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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Description générale du dispositif, y compris :
i. La déclaration du nom de l'appareil.
ii. Ce que fait le dispositif.
iii. Les personnes qui l'utilisent et pourquoi elles l’utilisent (déclaration de haut niveau).
iv. Les endroits ou l’environnement où le dispositif est destiné à être utilisé.
v. La manière dont il fonctionne, et plus précisément la théorie sur les caractéristiques, les variantes et les modes de fonctionnement qui permettent de l'utiliser selon les indications et aux fins pour lesquelles il a été conçu (principe de fonctionnement ou mécanisme d'action). La description générale du principe de la méthode d'essai ou des principes de fonctionnement du dispositif.
vi. La représentation graphique étiquetée (diagrammes, photos, dessins), s'il y a lieu.
vii. La manière dont les composants sont interreliés s'il s'agit d'un système.
viii. Si le dispositif est composé d'un logiciel ou d'un micrologiciel et le rôle qu'il joue, s'il y a lieu.

b) Spécifications du produit, y compris :
i. Les caractéristiques physiques ou la pertinence pour l'utilisateur final (dimensions, poids).
ii. Les caractéristiques et les modes de fonctionnement.
iii. Les spécifications sur les intrants (p. ex. les exigences en matière de puissance électrique, les réglages et les plages ou limites admissibles connexes).
iv. Les caractéristiques des extrants et du rendement (p. ex. la gamme et le type d’énergie fournie, la résolution des images).
v. Une indication des variantes et des modèles de dispositifs et le résumé des différences dans les spécifications des variantes (tableau comparatif, images ou diagrammes, texte à l'appui), s'il y a lieu.
c) Diagrammes, imprimés, schémas techniques du dispositif.
d) Liste des accessoires destinés à être utilisés en combinaison avec les dispositifs.
e) Indication de tout autre dispositif médical ou produit général destiné à être utilisé en combinaison avec le dispositif médical (p. ex. ensembles de perfusion et pompes de perfusion, électrode bipolaire et équipement radiofréquence (RF).
f) Les composants ou accessoires qui peuvent être vendus séparément doivent être identifiés.
g) Si le dispositif est approuvé par l'organisme de réglementation, fournir le numéro d'approbation et l'identification de chaque composant ou accessoire.
h) Si le dispositif doit être stérilisé, une indication de l'organisme qui doit effectuer la stérilisation et par quelle méthode (p. ex. par oxyde d’éthylène (EtO), irradiation gamma, chaleur sèche) OU un énoncé affirmatif selon lequel le dispositif n'est pas stérile lorsqu'il est utilisé.
REMARQUE : Le rapport de validation ne devrait pas être présenté à ce stade; seule la condition relative à la stérilité du dispositif doit être indiquée ici. Le cas échéant, pour le rapport de validation, voir le chapitre 3 - Études non cliniques.
i) Résumé de la composition du dispositif, y compris, au minimum, la spécification du matériau et/ou la composition chimique des matériaux qui ont un contact direct ou indirect avec l'utilisateur et/ou le patient. Au besoin, tous les détails à l'appui de la façon dont ces spécifications sont respectées doivent être fournis dans CH3.5.02 - Caractérisation chimique et matérielle.
REMARQUE : Le cas échéant, les produits chimiques peuvent être identifiés à l'aide du numéro de registre de l'UICPA (Union internationale de chimie pure et appliquée) ou du CAS (Chemical Abstract Service). La référence aux normes matérielles applicables peut également être utile dans cette description.
j) S’il y a lieu, indication du matériel biologique ou du dérivé utilisé dans le dispositif médical, y compris l'origine (humaine, animale, recombinante ou produits de fermentation ou tout autre matériel biologique), la source (p. ex. sang, os, cœur, tout autre tissu ou cellule); la raison de sa présence et, le cas échéant, son mode d'action primaire.
k) Si le dispositif contient un médicament ou un ingrédient pharmaceutique actif (IPA), une indication de la substance doit être fournie. Il faudra également fournir son identité et sa source, ainsi que la raison prévue de sa présence et son mode d'action principal.
REMARQUES : Le promoteur ou le demandeur doit tenir compte de toute directive réglementaire régionale existante en lien avec les résultats de l'étude de performance analytique fournis dans cette section sur le dispositif.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Pour les instruments contenant un ingrédient pharmaceutique actif (IPA) ou un médicament, reportez-vous aux politiques de Santé Canada sur la classification des produits mixtes (Politique sur les produits mixtes : médicaments et matériels médicaux - décisions
[https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/dhp-mps/alt_formats/hpfb-dgpsa/pdf/prodpharma/combo_mixte_dec_pol-fra.pdf.]
[http://www.canada.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/pol/combo_mixte_pol_2006-fra.php] accessible sur le site Web de Santé Canada).

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis



