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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Les données de validation requises, y compris les données sur le nettoyage et la stérilisation, ainsi que les données sur le rendement fonctionnel démontrant que chaque dispositif à usage unique continuera de satisfaire aux spécifications après le nombre maximal de fois que le dispositif est à nouveau traité, comme l’a prévu la personne qui présente l'avis de précommercialisation.

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.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Requis lorsque le but de la demande consiste, notamment, à obtenir une homologation pour un instrument médical à usage unique retraité.



