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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Les études appuyant la biocompatibilité et l'évaluation de la toxicologie doivent être incluses dans cette section. Les études visant à évaluer la réponse immunologique aux tissus animaux ou humains, aux composants tissulaires ou aux dérivés doivent également être incluses dans cette section. Cela devrait en outre inclure :
a) Une liste de tous les matériaux en contact direct ou indirect avec le patient ou l’utilisateur.
b) Des essais effectués sur l’état, les normes appliquées, les protocoles d'essai, l'analyse des données et le résumé des résultats.
c) Une discussion sur les essais non cliniques envisagés pour le dispositif et soutien de leur sélection ou de leur omission dans les études de vérification et de validation menées dans cette catégorie (c.-à-d. quels essais ont été considérés et pourquoi ils ont été effectués ou non).

OU

d) Une indication de la raison pour laquelle cette catégorie d'étude n'est pas applicable.

REMARQUE :
Le promoteur ou le demandeur doit explicitement tenir compte de toute directive réglementaire régionale en lien avec les résultats de l'étude de performance analytique fournis dans cette section sur le dispositif médical.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Les essais de biocompatibilité caractérisent les réponses biologiques aux matériaux. Si l’instrument entre en contact avec le patient, l’évaluation de la biocompatibilité de tous les matériaux susceptibles d’entrer en contact avec le patient est alors requise. Ces essais devraient être réalisés avec des échantillons du produit fini une fois la fabrication et le traitement terminés (p. ex. stérilisation). Les écarts par rapport à cette façon de procéder doivent être justifiés. Les allégations générales faites par le fournisseur de matières premières sont généralement insuffisantes.

Le résumé devrait traiter des essais réalisés, des normes appliquées, de la méthodologie des essais, du choix des critères de succès ou d’échec avec justification en plus de comprendre un sommaire des résultats et des conclusions tirées. En général, les normes ISO 10993 servent de norme étalon pour l’évaluation de la biocompatibilité. L’utilisation d’autres normes doit être justifiée et comparée à la méthode utilisant les normes ISO 10993.

Si une déclaration de conformité aux normes ISO 10993 est utilisée pour appuyer la méthodologie, il faut fournir un résumé des résultats ainsi que la conclusion (p. ex. les essais de cytotoxicité ont révélé une toxicité légère [score moyen de 1] du matériau qui entre en contact avec les patients; par conséquent, l’instrument est jugé biocompatible pour l’usage prévu).

Les fiches signalétiques ne suffisent pas à démontrer la biocompatibilité.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Non requis lorsqu’il est évident que ce type de données probantes/d’essais ne s’applique pas à l’instrument ou à la demande. Si des avis scientifiques sont nécessaires pour expliquer pourquoi aucun renseignement n’est requis, le titre est considéré comme requis et une justification doit être fournie.



