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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Ce titre devrait inclure :
a) Un énoncé des conditions environnementales nécessaires à l’entreposage du dispositif (p. ex. la température, la pression, l’humidité, la luminosité).
b) Une déclaration de la période de péremption qui tient compte des matériaux et de la stérilisation (le cas échéant), indiquée comme période de temps ou tout autre moyen de quantification approprié.

OU

c) Une explication des raisons pour lesquelles les conditions d'entreposage ne pourraient pas nuire à la sécurité ou à l'efficacité du dispositif.

	

	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.



