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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Les informations concernant l'emballage des dispositifs, y compris, le cas échéant, l'emballage primaire, l'emballage secondaire et tout autre emballage associé.
b) L'emballage propre aux accessoires commercialisés avec les dispositifs médicaux doit également être décrit.
c) Si l'utilisateur doit emballer le dispositif médical ou ses accessoires avant d'effectuer la stérilisation, il faut fournir des renseignements sur l'emballage approprié (p. ex. matériau, composition, dimension).

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	L’emballage de l’instrument (ou de ses éléments, le cas échéant) devrait être décrit, notamment les matériaux qui le composent. Il serait important de mentionner les caractéristiques de protection de l’emballage (maintien de la stérilité, protection contre l’humidité et la photosensibilité, protection durant le transport, etc.).

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis

Demande de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Requis si des changements ont été apportés à l’emballage depuis la demande précédente ou si l’emballage est pertinent dans le cadre de la demande (p. ex. si la durée de conservation ou les méthodes de stérilisation ont été modifiées).



