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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Les données à l'appui de la sécurité électrique et mécanique, de la protection environnementale et de la compatibilité électromagnétique doivent être incluses dans cette section. Ces données devraient 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 expliquer pourquoi les données présentées sont suffisantes pour étayer la demande.
OU

d) Un énoncé des raisons pour lesquelles cette catégorie d'étude 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 sur le dispositif fournis dans cette section.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Une homologation pour un instrument médical délivrée par le Bureau des matériels médicaux ne signifie pas que l’instrument homologué a été évalué pour vérifier à sa conformité à tous les règlements pertinents; il a seulement été jugé conforme aux exigences du Règlement sur les instruments médicaux.

Il incombe aux fabricants des instruments médicaux émettant des radiations de s’assurer que leurs instruments respectent tous les règlements provinciaux et nationaux requis applicables à leurs produits.

	

	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.



