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CPG章节335.500 剃须刀片、修指甲工具 - 201(h)未考虑的器械
背景：
一名通信者咨询《联邦食品、药品和化妆品法案》（法案）第201（h）节中使用的“器械”一词是否包括剃须刀和修指甲工具等物品。
政策：
*只有在NF或USP官方认可的用于诊断疾病或其他状况，或用于治愈、缓解、治疗或预防人类或其他动物疾病，或旨在影响人体或其他动物的结构或任何功能时的器械才属于该法案监管范围。通常所代表的剃须刀片和修指甲工具并不属于该法案定义范围内的器械。*
[bookmark: _GoBack]*星号之间的材料是新材料或改进材料*
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