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CPG章节 355.300 离子生成器械
背景：
目前正在推广用于治疗各种疾病的多种离子生成器械，分别为阴性和阳性。当对此类离子生成器械提出医疗声称时，其受《*联邦*食品、药品和化妆品法案》监管。在医疗声称得到充分控制和有效的科学研究支持前，这些设备均认为是贴错标签。如果离子生成器产生臭氧，则应符合21 CFR 801.415的规定，只要其预期用途符合器械的定义。目前市售的离子生成器的大部分标签声称不会产生臭氧或者水平非常低。这种说法的真实性需要验证。
政策：
用于医疗用途的离子生成器械符合《联邦食品、药品和化妆品法案》的要求。贴有未经证实声称的此类器械违反了502（a）和502（f）（1）的规定。如果遇到，请遵循“合规政策指南7150.10健康欺诈 - 考虑监管行为的因素”。*（请注意：“健康欺诈”的定义包括“用于人类或动物物品的宣传、广告、分销或销售......”）。
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