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	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	a) Les autocollants ou les cartes destinés à être placés dans le dossier du patient identifiant l'implant (p. ex. numéro de série, numéro de lot, marque, modèle).
b) Le cas échéant, les cartes d’enregistrement des implants.
c) Le promoteur ou le demandeur devrait aborder explicitement toute directive réglementaire régionale existante concernant l'étiquetage du dispositif.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	La présente section s’applique aux implants tels qu’ils sont définis à l’annexe 2 du Règlement :
− valvule cardiaque;
− anneau pour annuloplastie;
− instruments implantables actifs;
− tous les modèles de stimulateurs cardiaques implantables et d’électrodes;
− tous les modèles de défibrillateurs implantables et d’électrodes;
− cœur artificiel;
− dispositif d’assistance ventriculaire implantable;
− système implantable pour la perfusion de médicaments.

Si l’instrument visé est un implant qui doit être enregistré, le fabricant doit se conformer aux articles 66 à 68 du Règlement. Dans sa demande, le fabricant doit fournir les fiches d’enregistrement des implants qui satisfont aux exigences énoncées à l’article 66 du Règlement.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Si applicable à l’instrument.



