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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Contient l'information sur les tests de détection des résidus de stérilisant, lorsque le dispositif est fourni stérile et stérilisé en utilisant une méthode sensible aux résidus. Cela devrait inclure :
a) Un résumé des preuves non cliniques qui entrent dans cette catégorie.
b) Une discussion sur les essais non cliniques envisagés pour le dispositif et la justification 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).
c) Une discussion visant à faire valoir que les données présentées sont suffisantes pour étayer la demande.

OU

d) Un énoncé expliquant pourquoi cette catégorie d'études non cliniques en laboratoire ne s'applique pas à ce cas.

REMARQUE : Le promoteur ou le demandeur doit explicitement tenir compte de toute directive réglementaire régionale en lien avec les résultats d'études non cliniques fournis dans cette section sur le dispositif.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	En ce qui concerne les résidus d’oxyde d’éthylène, la concentration devrait se situer dans les limites acceptables (recommandées dans la version la plus récente de la norme ISO 10993-7), compte tenu de la durée de contact de l’instrument avec le corps ou le tissu. Si une autre méthode de stérilisation a été utilisée, une description des solutions apportées pour régler les problèmes de toxicité résiduelle devrait être fournie.

	

	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.



