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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Titre d'autres renseignements qui peuvent être importants pour la présentation, mais qui ne correspondent à aucun des autres titres du présent chapitre. Cette section est précisément destinée aux essais effectués pour assurer la sécurité et l'efficacité du dispositif et qui ne sont pas délimités dans le reste du chapitre 3. Ces renseignements devraient inclure :
a) Une description de l'objet de l'essai, du risque ou de la sécurité que l'essai analyse; les méthodes d'essai et les résultats de l'essai.

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 - Lorsque l’organisme de réglementation demande des renseignements (par l’entremise de documents d’orientation ou d’autres communications), mais qu’ils ne correspondent à aucun autre titre de ce chapitre.



