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Apercu

Les instruments médicaux sont divisés en quatre classes, la classe | étant associée au risque le
plus faible et la classe 1V, au risque le plus élevé.

Les instruments médicaux des classes Il, Il et IV doivent étre homologués avant de pouvoir étre
importés ou vendus au Canada.

Une homologation est délivrée au fabricant pour chaque demande soumise, sous réserve du
respect des exigences du Reglement sur les instruments médicaux.

Objectif de la politique

Les présentes lignes directrices fournissent des renseignements aux fabricants et aux
correspondants réglementaires sur la facon de remplir un formulaire de nouvelle demande

d'homologation pour un instrument médical.

Portée et application

Les présentes lignes directrices s'appliquent a tous les instruments médicaux de classe Il, Il et IV.

Remarque sur les lignes directrices en général

Les lignes directrices aident I'industrie et les professionnels de la santé a se conformer aux lois et
aux reglements en vigueur. Elles fournissent également des conseils au personnel de Santé
Canada sur la facon de réaliser des mandats et d’atteindre les objectifs fixés de facon équitable,
uniforme et efficace.

Les lignes directrices sont des outils administratifs n'ayant pas force de loi, ce qui permet une
certaine souplesse d'approche. Toutefois, pour étre acceptables, les autres approches des
principes et pratiques décrits dans le présent document doivent s’appuyer sur une justification
adéqguate. Ces autres approches devraient étre examinées préalablement en consultation avecle
programme concerné pour veiller a ce gu’elles respectent les exigences des lois et des
réglements applicables.

Comme toujours, Santé Canada se réserve le droit de demander des renseignements ou du
matériel supplémentaires, ou de définir des conditions dont il n’est pas explicitement question
dans le présent document, afin de nous aider a évaluer adéguatement I'innocuité, I'efficacité ou
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la qualité d’un produit thérapeutique donné. Nous nous engageons a justifier de telles
demandes et a documenter clairement nos décisions.

Le présent document devrait étre lu en paralléle avec la lettre d'accompagnement et les sections
pertinentes des autres lignes directrices applicables.
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Définitions
Bisphénol A [BPA; phénol, 4,4'-(1-méthyléthylidene) bis -] : matiere premiere industrielle faisant
partie des substances devant faire l'objet d'une évaluation préalable en application dela Loi
canadienne sur la protection de l'environnement (1999). Le BPA est principalement employé
comme produit de départ pour la production de polycarbonates et de résines époxydes. Le BPA
et les polymeéres a base de BPA sont utilisés dans la fabrication de divers articles médicaux,
notamment des matériaux composites de restauration dentaire et des matériaux prothétiques

dentaires a base de résines, des matériaux de scellement dentaire, des hémodialyseurs, des
hémofiltres et des oxygénateurs de sang.

Veuillez consulter le Tableau 1 a I’Annexe 1 pour obtenir les renseignements relatifs a la
désignation chimique du BPA, y compris son numéro de registre du Chemical Abstracts Service
(CAS) et ses synonymes.

Numéro d’identification d’instrument : numéro attribué par Santé Canada.

Benzéne-1,2-dicarboxylate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) : additif chimique employé pourrendrele
polychlorure de vinyle (PVC) malléable, souple et résistant au pliage. Le PVC plastifié avec du
DEHP est actuellement utilisé dans la fabrication de divers instruments médicaux, comme les
poches de sang, les cathéters, les tubes a perfusion intraveineuse et les gants médicaux.

On considére qu'un instrument médical contient du DEHP si la quantité de DEHP dans cet
instrument représente 0,1 % ou plus de son poids (soit > 0,1 % p/p).

Veuillez consulter la Tableau 2 a I’Annexe 2 pour obtenir les renseignements relatifs a la
désignation chimique du DEHP, y compris son numéro de registre du Chemical Abstracts Service
(CAS), ses synonymes ainsi que ses marques de commerce connues.

Instrument médical : Tout instrument, au sens de la Loi, a I'exclusion des instruments destinés a
étre utilisés a I'égard des animaux.

Identificateur : série unique de lettres ou de chiffres (ou toute combinaison de ceux-ci) ou code a
barres de l'instrument médical que le fabricant assigne a l'instrument et qui permet d'identifier
l'instrument et de le distinguer d'instruments similaires. Par exemple, un identificateur peut étre
un numeéro de catalogue, de modeéle ou de piece.
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Type de demande d’homologation : La demande d'homologation peut viser un instrument
unique, un systéme, une trousse d'essai, un ensemble d'instruments, une famille d'instruments
ou une famille d'ensembles d'instruments. Le terme « trousse d'essai » ne s'emploie que pour
les instruments diagnostiques in vitro. Pour de plus amples renseignements sur le type

d'homologation, consultez la Directive concernant l'interprétation des articles 28 a 31 : Type de
demande d'homologation.

Fabricant : Une personne qui:

e vend l'instrument médical sous son propre nom ou sous un nom commercial, une
marque de commerce, un dessin ou un autre nom ou margue qu'elle contréle ou dont
elle est propriétaire

e est responsable de la conception, de la fabrication, de I'assemblage, du traitement, de
I'étiquetage, de I'emballage, de la remise a neuf ou de la modification de l'instrument,
ou de I'assignation d'une utilisation a cet instrument

Ces opérations peuvent étre effectuées par cette personne ou pour son compte. Le terme
« personne » englobe les partenariats, les entreprises ou les associations.

Instrument diagnostique clinique in vitro : instrument destiné a servir a I'extérieur d'un
laboratoire, aux fins d'analyse au domicile ou au lieu ou sont donnés des soins, notamment dans
une pharmacie ou le cabinet d'un professionnel de la santé, ou au chevet d'un malade.
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Lignes directrices sur la mise en ceuvre

Momentou une nouvelle demande d'homologation pour un
instrument médical est nécessaire

Aux termes du Reglement sur les instruments médicaux, une nouvelle homologation est exigée
avant la commercialisation des produits suivants :

e Toutinstrument importé ou vendu au Canada apres le 1¢" juillet 1998;

e Uninstrument homologué, mais qui subit une modification exigeant un nouveau type
d'homologation (consultez les Lignes directrices concernant l'interprétation des articles

28 a31:Type de demande de licence;

e Uninstrument dont la vente a été autorisée a des fins d'essai expérimental, ou en vertu
des dispositions d'acces spécial du Réeglement sur les instruments médicaux, et que l'on
veut commercialiser pourle grand public.

Demander I’lhomologation d’un instrument médical

Classification de l'instrument

Les regles de classification des instruments sont énoncées dans I'/Annexe 1 (parties 1 et 2)
du Reglement sur les instruments médicaux. La partie 1 de I'’Annexe 1 traite des instruments
médicaux autres que ceux de type diagnostique in vitro, et la partie 2 traite des instruments
meédicaux de type diagnostique in vitro.

Pour obtenir de plus amples renseignements sur la classification des instruments médicaux,
consultez :

e es Lignes directrices sur le systeme de classification fondé sur le risque

e es Lignes directrices sur le systéme de classification fondé sur le risque des instruments
diagnostiques in vitro
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Apres avoir déterminé la classe de l'instrument, utiliser le formulaire de demande
correspondant :

e Formulaire de demande d'homologation d'un nouvel instrument médical de classe |l

e Formulaire de demande d'homologation d'un nouvel instrument médical de classe |ll;
ou

e Formulaire de demande d'homologation d'un nouvel instrument médical de classe IV

L'Index de mots-clés pour aider les fabricants a vérifier la classification des matériels

médicaux présente par ordre alphabétique tous les mots de toutes les descriptions sommaires
des instruments enregistrés dans le Systéeme des matériels médicaux. Ony trouve des
synonymes et des termes utilisés par l'industrie pour décrire ces instruments, de méme que
classification de ces instruments.

Article 1 : Nom del'instrument (tel qu’il figure sur I'étiquette)

Le nom de l'instrument indiqué pour un systeme, une famille d'instruments médicaux ou une
famille d'ensembles d'instruments médicaux doit figurer, du moins en partie, sur |'étiquette de
chacun des instruments quiles composent. On n'inscrit qu'un seul nom a l'article 1. Le nom de
l'instrument sur le formulaire de demande sera utilisé comme nom de I'hnomologation a moins
gue la demande concerne une famille d'instruments médicaux. Dans ce cas, un nom plus
générique pour I'nomologation (par exemple, cathéters urinaires) devra étre utilisé pour couvrir
toutes les appellations commerciales possibles.

En général, le nom de I'hnomologation reflete les types d'instruments qui sont contenus dans
I'nomologation, mais, quelquefois, ce nom peut différer du nom de l'instrument.

Article 2 : Renseignements sur le fabricant (tels qu’ils figurent sur |'étiquette)

Il s’agit du nom et de 'adresse du fabricant de l'instrument et du destinataire de I'hnomologation.
L'adresse complete comprend les éléments suivants :

e nom et titre d'une personne-ressource (personne-ressource a I'endroit ou se trouve le
fabricant légal)

e numéro d'identification de l'entreprise (s'il est connu, ce numéro est assigné par Santé
Canada)

e numéro de téléphone, numéro de télécopieur et adresse électronique de la personne-
ressource

e nomdelarue et numéro municipal ou case postale

e ville, province ou Etat

e code postalou zip

® pays
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Article 3 : Correspondance au sujet de la réglementation

Toute la correspondance réglementaire sera envoyée a cette adresse (si elle différe de celle
inscrite a la section 2), mais I'homologation sera délivrée au fabricant. Une tierce partie peut
faire une demande d'homologation pour un instrument médical, auquel cas il faudra inscrire a la
section 3 le nom et |'adresse postale de cette tierce partie autorisée.

Article 4 : Information sur la Facturation

Inscrire le nom, 'adresse et les coordonnées du destinataire de tous les renseignements ayant
trait a la facturation. Cette personne peut étre la méme que celle a la section 2 ou 3, ou une
tierce partie.

Article 5 : Certificat de gestion de la qualité

Inscrire le numéro de certificat et le nom du registraire quia I'a délivré. Une copie lisible de ce
document doit accompagner chague demande d'homologation pour un instrument médical.
Pour de plus amples renseignements sur le contenu et I'acceptation des certificats de systéme
de gestion de la qualité, référez-vous aux Lignes directrices sur les certificats de systémes de
management de la qualité 1ISO 13485 délivrés par les registraires reconnus par Santé Canada
(GD207). Le certificat doit émaner d'un registraire reconnu par Santé Canada. Consultez la liste
actuelle des registraires reconnus.

Article 6 : Attestations
Demandes d'homologation d'un instrument de classe |l
Attestation portant sur le respect des exigences applicables des articles 10 a 20

Les fabricants d'instruments médicaux de classe Il doivent attester qu'ils détiennent des preuves
tangibles permettant d'établir qu'ils respectent l'article 10, les paragraphes 11(1) et 12(1) et les
articles 13 a 20 du Reglement sur les instruments médicaux.

Pour les lentilles cornéennes non-correctrices, les fabricants doivent attester qu'ils détiennent
des preuves tangibles permettant d'établir qu'ils respectent l'article 10, les paragraphes 11(2) et
12(2) et les articles 13 a 17 du Reglement sur les instruments médicaux.
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Attestation portant sur les essais expérimentaux sur les instruments diagnostiques in vitro

Le fabricant d'un instrument diagnostique clinique in vitro de classe Il doit attester que
l'instrument a fait I'objet d'un essai expérimental effectué:

e avec des sujets humains constituant un échantillon représentatif des utilisateurs
auxquels l'instrument est destiné
e dans desconditions similaires aux conditions d'utilisation prévues

Attestation portant sur le lieu d'utilisation

Le fabricant doit attester ici que l'instrument n’est pas un IDIV clinique, le cas échéant.
Signature

Le fabricant doit signer et dater la demande.

Demandes d'homologation d’instrument de classes Il et |V

Article sur l'attestation

Avec sa demande, le fabricant doit attester que tousles renseignements exigés aux paragraphes
3 ou 4 de l'article 32 du Reglement sur les instruments médicaux sont fournis. Veuillez consulter
les lignes directrices suivantes :

e Lignes directrices surles données a fournir pour étayer les demandes d'homologation
des instruments médicaux de classe Il et classe IV et les demandes de modification, a

I'exception des instruments de diagnostic in vitro (IDIV)

e Ebauches des Lignes directrices de Santé Canada pour les demandes d’homologation
d’instruments médicaux fondées sur la table des matieres de I'IMDRF

Signature

Le fabricant doit signer et dater la demande.
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Article 7 : Fin ou utilisation prévue de l'instrument

Les renseignements sur l'instrument fournis a cet article sont essentiels pour déterminer la
classe a laguelle il appartient. Ils devraient inclure :

e les buts, indications et états pathologiques pour lesquels l'instrument est utilisé
o l'utilisation prévue déclarée doit correspondre textuellement a celle figurant
sur |'étiguetage de l'instrument

e |a population de patients auxquels I'instrument est destiné, y compris la tranche d'age,
s'il y alieu, et les diagnostics spécifiques

e les particularités surles plans anatomiques et physiologiques de patients qui utiliseront
I'instrument, le cas échéant

e |'utilisation ou non d'une source d'énergie et/ou le transfert ou non d'énergie au patient

e e titre, le numéro et la date de la version du document ou est énoncée formellement
I'utilisation prévue

Pour les modifications de I'homologation, si des changements ont été apportés a la notice
d’utilisation ou d’accompagnement, une version avec suivi des modifications doit étre soumise.
Une copie propre de la derniere version doit également étre présentée avec la demande
d'homologation.

Article 8 : Typededemande d'homologation

Les « types » d'homologation que le fabricant peut demander sont présentés ci-apres :

e Instrument médical unique :instrument identifié au moyen d'un nom unique, vendu
comme une entité emballée séparément et ne répondant pas aux critéres qui
définissent un ensemble d'instruments, une famille d'instruments, une famille
d'ensembles d'instruments, un systéme ou une trousse d'essai et qui peut étre offert en
différents formats d'emballage.

o Parexemple : aiguille d'acupuncture, clip a anévrisme, prothése laryngée ou
ciment dentaire.

e Familled'instruments :grouped’instruments médicaux quisont fabriqués parleméme
fabricant, dont seules la forme, la couleur, la saveur ou la grandeur différent d'un
instrument a l'autre, et dont la conception et le processus de fabrication ainsi que
I'utilisation a laguelle ils sont destinés sont les mémes.

o Parexemple : cathéters intravasculaires, seringues a insuline, sondes
d'alimentation ou greffons pour acces vasculaire.
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e Ensemble d'instruments : un ensemble d’instruments médicaux formé de plusieurs
instruments médicaux, comme un ensemble d'instruments chirurgicaux ou un plateau,
et vendu sous un seul nom.

o Parexemple :trousse de réparation de prothése dentaire, plateau a
décoagulation, trousse d'administration parentérale, plateau a circoncision
jetable.

e Familled'ensembles d'instruments : ensemble d’instruments médicaux fabriqués par le
méme fabricant, qui portent le méme nom générique précisant 'utilisation a laquelle ils
sont destinés et dont seuls le nombre ou la combinaison des produits les formant
peuvent différer d'un ensemble a l'autre.

o Parexemple : ensembles a perfusion intraveineuse, plateau a pansements,
trousses d'entretien de lentilles cornéennes, plateaux pour irrigation.

e Systéme :instrument médical qui est formé de composantes ou parties destinées a étre
utilisées ensemble pour remplir certaines ou la totalité des fonctions auxquelles
l'instrument est destiné et qui est vendu sous un seul nom et fabriqué par le méme
fabricant.

o Parexemple : protheses pour la hanche, protheses pour le genou ou systeme
d'imagerie par échographie.

e Trousse d'essai :instrument diagnostique in vitro qui consiste en des réactifs ou des
articles, ou toute combinaison de ceux-ci, et qui est destiné a étre utilisé pour effectuer
un essai spécifique.

Pour de plus amples renseignements sur la détermination du type d'homologation s'appliquant a
un instrument, veuillez consulter la Directive concernant l'interprétation des articles 28 a 31 :

type de demande d'homologation.

Article 9 : Lieu d'utilisation
Indiquer le lieu en cochant les cases correspondantes sur le formulaire de demande.
Article 10 : Instruments médicaux qui contiennent des médicaments

Instruments autres que les instruments diagnostiques in vitro (IDIV) qui contiennent
des médicaments

Ne pas inscrire de renseignements sous cet article pour un IDIV.
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Sil'instrument contient une drogue ou une substance pharmaceutique, a savoir un médicament,
un produit biologique ou un produit de santé naturel, en préciser :

e |a margue ou le nom commercial

e le oules ingrédients actifs

e e fabricant

e ['identification numérique de drogue (DIN) ou le numéro de produit naturel (NPN).

La politique Produits mixtes : Médicaments et matériels médicaux de Santé Canada porte sur la
réglementation des produits comprenant a la fois une drogue et un instrument.

Trousses d'essai pour les instruments diagnostiques in vitro (IDIV) qui contiennent des substances
contrblées

Siun instrument qui est une trousse d'essai contenant une substance qui figure dans I'annexe |,
I, lll ou IV de la Loi réglementant certaines drogues et autres substances devra étre enregistré au
Bureau des substances controlées.

Pour de l'information sur le processus de demande pour obtenir un numéro d'enregistrement de
la trousse d'essai, veuillez consulter document d'orientation du Bureau des substances
controlées portant le titre

Article 11 : Antécédents del'instrument

Indiquer si la vente de l'instrument a déja été autorisée au Canada en vertu des dispositions
du Reglement sur les instruments médicaux relatives aux essais expérimentaux ou de celles sur
I'acceés spécial. Un instrument déja autorisé au titre des dispositions du Reglement sera assorti
d’un numéro d'identification, tandis qu’un instrument autorisé conformément aux dispositions
sur I'accés spécial sera assorti d’un numéro d'autorisation. Veuillez indiquer le bon numéro.

Article 12 : Identificateur del'instrument

Seuls les instruments, composantes, pieces et accessoires énumeérés dans la demande
d'homologation seront pris en compte. Les pieces de rechange quine constituent pas a elles
seules des instruments médicaux ne doivent pas étre énumeérées. S'il n'y a pas assez de place
pour écrire, photocopier la page de l'article 12 et joindre la nouvelle page a la demande.
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Dans le cas d'un instrument unique :

e Inscrire le nom de l'instrument dans la premiere colonne

e Inscrire l'identificateur (code a barres ou numéro de catalogue, de modele, ou de piece)
dans la deuxiéeme colonne

e Cocher la troisitme colonne sila teneur en DEHP de l'instrument est > 0,1 % de son
poids

e  Cocher la quatrieme colonne si l'instrument est fabriqué a partir de matiéres premieres
contenant du BPA ou dérivées de celui-ci, cocher la quatrieme colonne.

S'il s'agit d'un ensemble d'instruments, d'une famille d'instruments ou d'une famille d'ensembles
d'instruments :

e Inscrire les noms des composants dans la premiere colonne

e Inscrire les identificateurs correspondants dans la deuxieme colonne

e Cocher larangée correspondante dans la troisieme colonne sila teneur en DEHP d'un
constituant est > 0,1 % de poids,

e Cocher la rangée correspondante dans la quatrieme colonne si un constituant est
fabriqué a partir de matieres premieres contenant du BPA ou dérivées de celui-ci.

Consulter I'Enoncé de politique sur la définition ad hoc de Santé Canada s'appliguant aux

nanomatériaux

La définition ad hoc indique qu'un nanomatériau est un matériau mesurantde 1 a 100
nanometres dans au moins une dimension. Cependant, aux fins d'homologation d'instruments
meédicaux, la Direction des instruments médicaux demande un avis pour les instruments
contenant des substances nanométriques dont la dimension de la particule varie entre 1 et 1
000 nanometres.

Veuillez indiquer le type spécifique de substance nanométrique présent dans chaque instrument
figurant dans la demande d'homologation. Parmiles exemples de types spécifiques de
substances nanométriques, on trouve :

e |e dioxyde de titane

e |e nanoargent

e les points quantiques

e le nanopolymere

e le nanoverre

e |a nanocéramique

e les nanotubes de carbone
e les nanofibres
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La derniere colonne de la demande est réservée a l'usage de Santé Canada.

Consultez les définitions de « BPA », « DEHP » et « identificateur » dans les présentes lignes
directrices.

Notez qu'ilincombe au fabricant de déterminer siun instrument médical renferme > 0,1 % p/p
de DEHP ou s'il est fabriqué a partir de matieres premieres contenant du BPA ou dérivées de
celui-ci.

En I'absence de marque dans les troisieme et quatrieme colonnes de la ligne correspondant a un
instrument donné, on conclura que :

e lateneurde ce dernier en DEHP est inférieure a 0,1 % p/p
e linstrument n'est pas fabriqué a partir de matieres premieres contenant du BPA ou
dérivées de celui-ci

Article 13 : Compatibilité d'instruments interdépendants

Lorsgu'un instrument est congu pour étre utilisé ou fonctionner avec d'autres instruments de
classe Il, lll ou IV, la liste compléte de ces derniers doit étre fournie. Indiquez aussi leur numéro
d’homologation. Cette exigence est applicable a des composants de systéme du méme fabricant.

Un impératif important dans la démonstration de la conformité avec les exigences applicables
des sections 10 a 20 de tous les instruments médicaux destinés a étre utilisés ensemble est la
conformité avec la section 18 du Réglement sur les instruments médicaux. La section 18 requiert
que, lorsque des instruments médicaux sont destinés a étre utilisés avec d'autres instruments
médicaux, ils doivent :

e étre compatibles avec tous les autres instruments médicaux avec lesquels ils
interagissent
e nepas affecter la performance de la combinaison des instruments médicaux.

Sile fabricant ne soumet pas de renseignements sur la compatibilité des instruments médicaux
interdépendants, I'examen préalable a la commercialisation de I'instrument qui fait I'objet de sa
demande seraretardé. Le Bureau des matériels médicaux devra demander les renseignements

nécessaires. Les fabricants devront également assembler I'instrument et le soumettre aux fins

d'examen.

Nous rappelons aux fabricants que la présentation de données sur la compatibilité des
instruments médicaux interdépendants est une exigence du Réglement sur les instruments
médicaux.
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Voir également le document Avis a l'industrie - Exigences pour I'homologation de matériels
médicaux interdépendants, daté du 30 avril 2002.

Article 14 : Normes de fabrication reconnues auxquelles l'instrument est conforme

Consultez les lignes directrices sur la reconnaissance et |'utilisation des normes en vertu
du Reglement sur les instruments médicaux.

Le fabricant d'un instrument de classe Il doit énumérer les normes reconnues qu'il a adoptées. Il
peut également attester qu'il détient des données tangibles prouvant que:

e son produit est conforme a une norme équivalente ou supérieure

e son produit a fait I'objet d'un essai et que des données prouvent la conformité avec les
exigences applicables des articles 10 a 20

Dans le cas d'un instrument de classe Il ou |V, le fabricant doit répondre par 'affirmative a I'un
des énoncés ci-aprés et fournir la documentation requise :

e Sil'instrument est conforme aux normes reconnues, le fabricant peut fournir un
formulaire de Déclaration de conformité indiquant la ou les normes en question ou
présenter des renseignements détaillés attestant de la conformité.

e Sil'instrument n'est pas conforme aux normes reconnues énumérées, mais respecte
une norme équivalente ou supérieure, le fabricant peut fournir un formulaire
de Déclaration de conformité indiquant la ou les normes équivalentes ou supérieures
en question.

e Sil'instrument n'est pas conforme aux normes reconnues énumérées et ne respecte
pas non plus une norme équivalente ou supérieure, le fabricant doit joindre des
renseignements détaillés attestant de la conformité avec les exigences applicables des
articles 10 a 20.

Sile fabricant ne respecte pas ces trois exigences, il n'obtiendra pas d'homologation.
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Article 15: Examen prioritaire

Les fabricants peuvent compléter cet article s'ils souhaitent demander un examen prioritaire de
leur demande. Une évaluation prioritaire sera accordée pour les demandes d’homologation
concernant un instrument médical de classe Il ou IV destiné au diagnostic ou au traitement
d’une maladie ou d’une affection grave, mettant la vie en danger ou séverement débilitante. Il
doit exister des preuves cliniques substantielles que I'instrument médical offre :

e untraitement ou un diagnostic efficace a I'’égard d’une maladie ou d’une affection
contre laquelle aucun instrument médical n’a été homologué au Canada;

e uneamélioration importante du rapport risques-avantages comparativement aux
instruments thérapeutiques ou diagnostiques existants a I'égard d’une maladie ou
d’une affection qui n’est pas traitée adéquatement par les produits commercialisés au
Canada; ou

e unesolution a un besoin imprévu ou non satisfait en matiere de soins d’urgence
(nouveau)

Les demandes d’évaluation prioritaire seront examinées conformément a la cible de rendement
standard de 15 jours. Elles seront examinées en priorité sielles répondent a I'un des critéres ci-

dessus. En fonction de la complexité de I'application ou de la nouveauté du produit, cela pourrait
réduire le délai de commercialisation.

Les frais et normes de service existants pour I'examen des demandes de licence de classe Il et |V
s'appligueront toujours (60 et 75 jours). Les demandeurs seront avisés a l'issue de I'examen
préliminaire sileur demande d’évaluation prioritaire a été acceptée.

Demandes d'homologation d'un instrument de classe ||
Article 16 : Documents d'examen

Indiguer lesquels des documents d'examen inscrits dans le tableau du formulaire de demande
sont annexés en piéces jointes a la demande.

En ce qui concerne les détails sur le contenu et le format du matériel d'étiquetage pour les
instruments médicaux de classe Il, consultez :

e les Lignes directrices concernant |'étiquetage des instruments médicaux

e les Lignes directrices sur 'étiqguetage des instruments diagnostiques in vitro
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Pour les désinfectants ou solutions stérilisantes de haut calibre ou de désinfectants de lentilles
cornéennes, les fabricants doivent fournir soit

e un Numéro d’identification d’un médicament (DIN) pour un produit commercialisé

e la preuve objective pour établir que cet instrument est conforme a la section 10, les
sous-sections 11(1) et 12(2) et les sections 13 a 20 du Réglement sur les instruments
meédicaux

Pour des détails sur I'innocuité et I'efficacité nécessaires pour les stérilisants et les désinfectants
de haut calibre, consultez :

e |es Lignes directrices sur les exigences en matiere d’innocuité et d’efficacité relatives

aux désinfectants de haut niveau et agents stérilisateurs destinés aux appareils

médicaux critiques et semi-critiques réutilisables

Pour des détails sur I'innocuité et I'efficacité nécessaires pour les désinfectants de lentilles
cornéennes, consultez :

e les Lignes directrices sur les exigences en matiere d’innocuité et d’efficacité relatives

aux désinfectants pour lentilles cornéennes

Article17:Consulterleformulaire des frais s’appliquant a la demande d’homologation d’un
instrument médical

Les directives sont fournies sur le formulaire méme. Les directives pour chaque article doivent
étre bien suivies afin d'éviter les retards dans le traitement de la demande.

Veuillez consulter :

e les Lignes directrices les frais pour |'examen des demandes d’homologations des
instruments médicaux

Demandes d'homologation d'un instrument de classe Il|
Article 16 : Documents d'examen

Indiquer lesquels des documents d'examen inscrits dans le tableau du formulaire de demande
sont annexés en pieces jointes ala demande.

En ce quiconcerne les détails surle contenu et le format des documents d'examen pour les
instruments médicaux de classe Il ou 1V, veuillez consulter :
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e Lignes directrices surles données a fournir pour étayer les demandes d’homologation
des instruments médicaux de classe |l et classe 1V et les demandes de modification, a
I'exception des instruments de diagnostic in vitro (IDIV)

e Ebauches des Lignes directrices de Santé Canada pour les demandes d’homologation
d’instruments médicaux fondées sur la table des matieres de I'lMDRF

Article17 :Veuillez consulter leformulaire des frais s’appliquant a lademande d’homologation
d’un instrument médical

Les directives sont fournies sur le formulaire. Les directives pour chaque article doivent étre bien
suivies afin d"éviter les retards dans le traitement de la demande.

Veuillez également consulter les :

e Lignes directrices sur les frais pour I'examen des demandes d’homologation des
instruments médicaux

Demandes d’homologation al’'égard d’un instrument de classe IV
Article 16 : Documents d'examen

Indiguer lesquels des documents d’examen inscrits dans le tableau du formulaire de demande
sont annexés en piéces jointes a la demande.

Pour les détails sur le contenu et le format de I'examen des documents pour les instruments
médicaux de classe Il ou |V, veuillez consulter :

e Lignes directrices surles données a fournir pour étayer les demandes d’homologation
des instruments médicaux de classe Il et classe 1V et les demandes de modification, a
I'exception des instruments de diagnostic in vitro (IDIV)

e Ebauches des Lignes directrices de Santé Canada pour les demandes d’homologation
d’instruments médicaux fondées sur la table des matieres de I'IMDRF

Article 17 : Instruments contenant des biomatériaux

Cette section du formulaire doit étre remplie en détail. S'il vous avez besoin de plus de place
pour écrire, photocopier la page de 'article 17 et joindre la nouvelle page a la demande.

Article18:Veuillez consulter leformulaire des frais s’appliquant a lademande d’homologation
d’un instrument médical

Les directives sont fournies sur le formulaire. Les directives pour chaque article doivent étre bien
suivies afin d'éviter les retards dans le traitement de la demande.
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Veuillez également consulter :

e Lignes directrices - Frais pour I'examen des demandes d'homologations des instruments
meédicaux

Avant de soumettreunedemanded'homologation pour un
instrument médical

Avant de soumettre une nouvelle demande d'homologation pour un instrument médical, veillez
a:

a) Remplir le formulaire de demande d'homologation et le formulaire sur les frais. Vous
pouvez demander a une personne autorisée de le remplir et de le présenter en votre.

b) Signer le formulaire de demande et attester que tous les renseignements exigés sont
fournis et sont exacts. Une télécopie portant la signature du fabricant ou une signature
électronique, est acceptable.

c) Payer les frais d'homologation de l'instrument de classe Il, Il ou IV avec la demande, le
cas échéant, ou a la réception d'une facture. Pour obtenir de plus amples
renseignements sur les délais, consulter la Ligne directrice — Frais pour I'examen des

demandes d'homologation des instruments médicaux.

d) Envoyer le certificat de gestion de la qualité avec la demande.

e) Envoyer la demande de divulgation d'information concernant une demande
d'homologation avec la demande.

Le fabricant ou la personne autorisée peut envoyer la demande et la documentation connexe a
I'adresse suivante :

Bureau des services d’homologation
Direction des instruments médicaux
Santé Canada

11, avenue Holland

Indice de I'adresse : 3002A

Ottawa (Ontario) K1A 0K9

Téléphone : 613-957-7285
Télécopieur : 613-957-6345
Courriel : hc.devicelicensing-homologationinstruments.sc@canada.ca
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Annexe 1 - Tableau 1. Désignation chimique du

Bisphénol-A

Caractéristiques

Renseignements

Numéro de registre du Chemical
Abstracts Services (n° CAS)

1980-05-7

Nom figurant surla Liste des
substances domestiques

phénol, 4,4'-(1-méthyléthylidéne)bis-

Noms dans les National Chemical
Inventories (NCI)*

phénol, 4,4'-(1-méthyléthylidene)bis- (TSCA, PICCS, ASIA-PAC)
4,4'-isopropylidenediphénol (EINECS, PICCS)
2,2-bis(4'-hydroxyphényl)propane (ENCS)
phénol, 4,4'-(1-méthyléthylidene)bis- (AICS, PICCS)
4,4'-(1-méthyléthylidene)bisphénol (ECL)
4,4'-bisphénol A (ECL)

phénol, 4,4'-(1-méthyléthylidene)bis- (SWISS)
bisphénol-A (SWISS, PICCS)
p,p'-isopropylidenediphénol (PICCS)
diphénolméthyléthylidene (PICCS)

bis[phénol], 4,4'-(1-méthyléthylidéne)- (PICCS)
bisphénol-a (PICCS)
4,4'-(1-méthyléthylidene)-bisphénol (ECL)
4,4-isopropylidénediphényl (PICCS)
4,4'-dihydroxyphényl-2,2-propane (PICCS)
2,2-di(4-hydroxyphényl)propane (PICCS)
2,2-di(4-hydroxyphényl)propane (PICCS)
2,2-bis-(4-hydroxyphényl)-propane (PICCS)

Autres noms

bisphénol A
diphénylolpropane
BPA

Groupe chimique

Produits chimiques organiques définis

Sous-groupe chimique

Phénols

Formule chimique

Ci1sH1602
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Caractéristiques

Renseignements

Structure chimique

SMILES2

Oc(cce(cl)C(c(cec(0)c2)c2)(C)C)cl

*National Chemical Inventories (NCI). 2006 :

AICS (inventaire australien des substances chimiques)
ASIA-PAC (listes des substances de I'Asie-Pacifique) Toc173920654;
ECL (liste des substances chimiques existantes de la Corée)

EINECS (Inventaire européen des substances chimiques commerciales existantes)

ENCS (inventaire des substances chimiques existantes et nouvelles du Japon)

PICCS (inventaire des produits et substances chimiques des Philippines)

SWISS (inventaire des nouvelles substances notifiées et liste 1 des toxiques de la Suisse)

TSCA (inventaire des substances chimiques visées par la Toxic Substances Control Act des

Etats-Unis)
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Annexe 2 - Tableau 2. Désignation chimique du
benzene-1,2-dicarboxylate de bis(2-éthylhexyle)

Caractéristiques Renseignements Référence
Nom chimique benzene-1,2-dicarboxylate | RTECS, 2000
de bis(2-éthylhexyle)
Synonymes PDEH RTECS, 2000
dioctylphtalate
bis(2-éthylhexyl)phtalate
Margues de commerce Bisoflex 81 RTECS, 2000
enregistrées Eviplast 80
Octoil
Plantinol DOP
Staflex DOP
Formule chimique C24H3804 RTECS, 2000
Structure chimique HICH,KCH,) Howard et Meylan, 1997
) H CH,),Ct
Numéros d'identification :
Numéro CAS : 117-81-7 Cadogan et Howick, 1996
NIOSH RTECS TI0O350000 RTECS, 2000
Déchets dangereux selon I'EPA uo28 HSDB, 1990
OHM/TADS 7216693 HSDB, 1990
Expédition DOT/ONU/AN/CMIMD | Aucune donnée HSDB, 1990
HSDB 334 Montgomery et Welkom, 1990
(en anglais seulement) RNC CAD C52733

CAS : Chemical Abstracts Service

DOT/ONU/AN/CMIMD : département des Transports/Nations Unies/Amérique du Nord/Code maritime
international des marchandises dangereuses
EPA : Environmental Protection Agency
HSDB : Hazardous Substances Data Bank

NCI : National Cancer Institute

NIOSH : National Institute for Occupational Safety and Health
OHM/TADS : Oil and Hazardous Materials/Technical Assistance Data System; RTECS : Registry of Toxic

Effects of Chemical Substances
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