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1 Introduction
1.1 But

Le but de ce document est d' offrir une orientation sur la maniere de classifier lesingruments
diagnogtiquesin vitro (IDIV) conformément avec le systéme de classfication fondé sur le risque
(SCFR) dedtiné aux instruments diagnostiques in vitro décrit danslaPartie |l del’ Annexe | du
Reéglement sur les ingruments meédicaux.

1.2 Généralités

A lasuite du rapport de 1992 «Rapport du Comité sur les instruments médicaux» (Rapport
Hearn), une nouvele structure réglementaire a été éaborée. Cette structure est basée sur deux
principes. Sdlon le premier, le degré d examen minutieux dont I’instrument fait I’ objet dépend du risque
présenté par le dit instrument. Le second principe est celui selon lequd ¢ est par le biaisd' une
combinaison équilibrée d’ examen minutieux avant lamise en marché, de systémes de qudité et de
survelllance apres la mise en marché que la Seurité et I efficacité des instruments médicaux peuvent
étre évaluées de lameilleures fagon. Cette nouvelle gpproche basée sur les principes d' éva uation du
risque et de gestion du risque implique la nécessité d' adopter un systéme de classfication fondé sur le
risque de tous les instruments médicaux. Le présent document décrit le SCFR éaboré pour les IDIV
and quel’esprit de chagque regle. 1 fournit également des exemples pour chague cas.

1.3 Etendue

Ce document est réservé al’ usage des fabricants d' IDIV pour classifier leur instrument
conformément au SCFR pour les instruments diagnogtiques in vitro décrit dansla Partie Il de I’ Annexe
| du Réglement sur lesinstruments médicaux. |l n'est pas congu pour aider les fabricants a définir un
article asaujetti al’ obtention d’ un permis. 1ls trouveront cette information dans le document intitulé
«Directive pour déterminer le type d’ homologation requis pour un instrument, code du document
GD002/RevDR-MDB.

Dans le présent document, des exemples d’ IDIV sont donnés pour chaque régle. Ceslistes ne
sont pas exhaudtives. Pour les produits qui ne sont pas mentionnés spécifiquement, le parrain doit
déterminer leur classe de risque sur la base des régles et des principes tels qu'ils sont expliqués dans ce
document. La classe de risgue sera confirmée par le PPT lors de la réception de la demande
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d'homol ogation.

2 Définition d’un instrument diagnostiquein vitro.

Un ingrument diagnostique in vitro ou IDIV ggnifie un insrument médica ou produit soumisa
I article 3 du Réglement sur les ingruments médicaux, qui est utilisé in vitro pour I’ examen de
prélevements provenant du corps humain.

Article 3. (2) Ce réglement s applique a un produit diagnostique in vitro qui est une drogue
ou qui contient une drogue comme si le produit était un instrument.

(2) L'dinéa (1) ne s applique pas aux produits diagnostiques in vitro qui sont ou
contiennent des drogues énumérées aux Annexes E ou F de laloi, al’ Annexe de
laPartie G ou de la Partie J du Réglement sur les aliments et drogues, dans les
annexes ala Loi réglementant certaines drogues et autres substances, ou dans

I’ Annexe au Réglement sur les stupéfiants.

2.1 Instruments diagnostiquesin vitro soumis au Reglement sur lesinstruments medicaux

Ladéfinition d'IDIV s gpplique aux réactifs, aux articles, instruments, gppareils, aux
équipements ou aux systemes utilisés seuls ou en combinai son, fabriqués, vendus ou représentés pour
leur utilisstion diagnogtique in vitro. Le terme «diagnostique» renvoie al’ examen de préévements dans
le but de fournir des rensaignements concernant un éat physiologique, un éat de santé, une maladie ou
une anomalie congénitae. Il comprend toutes les gpplications telles que le dépistage, le diagnostic (état
delamdadie), lasurvellance, ec.. Cette interprétation est laméme que cdlles des autresjuridictions
telles que la Food and Drug Administration des Etats-Unis, la Therapeutic Goods Administration de
I’ Augtrdie et des Communautés Européennes (proposition de Directives sur les IDIV).

Dans le cadre du présent document, un «épreuve» OU Un «essai» renvoient a une anayse visant
adéerminer laprésence, I’ dbsence ou la quantité d’ un produit chimique ou d’ une substance
particuliere. Une «drousse d’ essai» sSgnifie un IDIV qui consiste en des réectifs ou des articles ou toutes
combinaison de ceux-ci, et qui est destiné a étre utilisé pour effectuer une éoreuve ou un
spécifique, par exemple, une trousse d pour le VIH.

Laclassfication des IDIV dépend beaucoup des renseignements fournis concernant son
utilisation prévue et ses conggnes d' utilisation. Celles-ci peuvent se trouver a un endroit quelconque de
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I éiquetage. Dans les cas d' &iquetage ambigu, la classe de risque supérieure S gppliquera. Les IDIV
étiquetés «Pour recherche seulement» ne sont pas exemptés du Reglement sur les instruments medicauix
Silssont auss &iquetés ou représentés par les fabricants comme étant congus pour effectuer un
diagnostic particulier. Cdainclue I’ étiquetage comportant des caractéristiques de rendement specifiques
ou comprenant une bibliographie énumérant les articles renvoyant al’ utilisation du marqueur pour une
utilisation spécifique.

2.2 Produits diagnostiquesin vitro n’éant pas soumis au Reglement sur lesinstruments
medicaux

Lesréectifs, articles, instruments, gppareils, I équipement ou les systémes qui ne sont pas
fabriqués, vendus ou représentés par |es fabricants en vue de leur utilisation dans le diagnogtic in vitro
ne sont pas consdérés comme éant des IDIV. Ceainclue de nombreux produits vendus en vue
d applications générales de laboratoire, méme s'ils sont utilisés par des laboratoires pour élaborer des
épreuves diagnogtiques «maison» pour I’ utilisation exclusive par le laboratoire.

LesIDIV éiquetés «Pour recherche uniquement» ne portant pas d autre éiquette ou n' éant
pas présentés autrement par les fabricants en vue d’ une utilisation spécifique sont exemptés du
Reglement sur les ingruments médi caux.

Conformément al’ainéa 3(2) du Réglement sur les instruments médicaux, tous les produits
diagnogtiques in vitro qui sont, ou contiennent, des drogues énumeérées alix annexes E ou F deladela
Loi sur lesaliments et drogues, al’ Annexe de laPartie G ou de la Partie J du Réglement sur les
adiments et drogues, dansles annexes ala Loi réglementant certaines drogues et autres substances,
ou dans |’ Annexe au Reglement sur les stupéfiants ne sont pas soumis au du Reglement sur les
ingruments médicaux. Ce qui Uit est une breve description de ces annexes.

LesannexesE et F delaLois sur les aliments et drogues sont vides en ce moment. L’ article
15 delaLoi défend la vente d’ une drogue mentionnée al’ Annexe F. Par cons&quent, S un produit
diagnogtique in vitro éait une drogue ou contenait une drogue énumeérée al’ Annexe F delaloi, sa
vente serait interdite. Dans le cas d' un produit diagnostiquein vitro éant une drogue ou contenant une
drogue énumérée al’ Annexe E dela Loi, il serait soumis aux dispositions du Réglement sur les diments
et les drogues (Réglement A & D).

Les produits diagnostiquesin vitro énumérés al’ Annexe ala Partie G ou al’ Annexe ala Partie

ivdd-rsk_f.wpd (24 avril 1998)
Imprimé le : January 15, 2003 Page 5de27



Programme des produits thérapeutiques
Orientation pour le systéme de classification fondé sur le risque s appliquant
aux instruments diagnostiques in vitro GD007/RevDR-MDB EBAUCHE

Jdu Réglement A & D sont soumis aux dispositions de laLoi réglementant certaines drogues et
substances et au Reglement A & D. L’ Annexe ala Partie G énumeére les drogues réglementées telles
que les barbituriques et les stéroides anabolisants. L’ Annexe a la Partie J énumere des drogues d’ usage
restreint comme les amphétamines et |e diéthylamide de I’ acide lysergique. Toutes les drogues
énumérées dans les annexes G & J du Réglement A & D sont également énumérées dans les annexes
delaLoi sur laréglementation de certaines drogues et autres substances.

Les produits diagnostiques in vitro énumérés al’ Annexe du Réglement sur les stupéfiants sont
soumis aux dispositionsde laLoi sur la réglementation de certaines drogues et autres substances
(égdement énumeéreés dans ses annexes) et du Réglement sur les stupéfiants.

En plus des produits énumérés aux annexes G et Jdu Reglement A & D et al’annexe du
Reglement sur les supéfiants, il existe d' autres produits énumérés aux annexes delaLoi sur la
réglementation de certaines drogues et autres substances qui he sont pas non plus soumis au
Reglement sur lesingtruments médicauix.

3 Survol du systéme de classification fondé sur lerisque pour lesinstruments diagnostiquesin
vitro (IDIV)

Le SCFR suivant est basé sur le degré de risque associé avec |’ utilisation d'un IDIV. || cdassfie
touslesIDIV en quatre classes: |, 11, 111 et IV. Un DIV présentant le risque le plus élevé et placé
danslaclasse |V tandis qu'un IDIV présentant le degré de risque le moins devé fait partie de laclase
l.

Les criteres utilisés pour déterminer la classe de risque de chaque IDIV incluent son utilisation
prévue et son mode d' emplai (le trouble particulier, lamdadie ou le facteur de risque pour lequel
I’ &oreuve est congue), son application (dépistage, épreuve ou diagnostic bases sur |e patient,
surveillance, etc.), la compétence technique, scientifique ou médicale de I’ utilisateur prévu (laboratoires
d essai's contre essais cliniques, I’ importance des renseignements pour le diagnostic (déterminant unique
ou |I'un des déterminants), la prise en compte de I’ histoire naturelle de lamaladie ou du trouble y
compris la présentation des signes et symptoémes qui peuvent aider un médecin, et I’ effet du résultat
(vra ou faux) sur I'individu ou la santé publique.

Les facteurs importants concernant le patient que nous avons pris en compte comprennent la
conséguence de retards de traitement ou de traitement inutiles d’ une personne (faux diagnostic), le
sress ou I’ anxiété résultant de I’ information (par ex. tests génétiques, tests alamaison) et la nature des
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possibles mesures de suivi (par ex. tests génétiques, tests effectués sur le foetus).

L’ effet d'un résultat sur la santé publique souléve la question de la possible propagation des
agents pathogenes transmissibles due a des résultats erronés, tels qu’ un don de sang contaminé, un
porteur ayant recu un diagnostic erroné (faux négatif) du virus de I'immunodéficience humaine ou un
porteur d' une souche du Staphylococcus aureus résstante alaméthicilline dans un milieu hospitdier.
Des critéres tels que le mode de transmission, I’ efficacité de la transmission, la nature de lamdadie et
les traitements disponibles sont pris en compte.

L’ esprit des quatre différentes classes al’intérieur de cette classfication peut étre décrit comme suit :

LesIDIV delaclasse 1V sont ceux qui, par le biais de leur utilisation, présentent un risque
éevé pour la santé publique de I’ ensemble de la collectivité. Elle comprend des IDIV utilisés
pour la sdlection des donneurs ou pour le diagnostic de maadies graves causees par des agents
pathogénes transmissblestels que le VIH et lesvirus de I’ hépatite. Ces maadies causent le
déces ou une invaidité along terme. Elles sont souvent incurables ou nécessitent des
interventions thérapeutiques majeures. |l est essentiel de diagnostiquer ces maadies
correctement pour en atténuer les effets sur la santé publique.

LesIDIV delacdasselll sont ceux qui, par le biais de leur utilisation, présentent un risque
modéré pour la santé publique ou un risque éevé pour la personne. |ls présentent un risque
modeére pour la santé publique, pour I’ ensemble de la collectivité ou dans certains cas pour un
milieu plus renfermé comme un hépital, car ils ont utilisés pour décder des agents
transmissibles qui causent des maadies qui, bien qu’ dles soient curables, peuvent causer le
décés ou uneinvdidité along terme s dles ne sont pas traitées a temps. Un diagnostic correct
de ces maadies permet d en atténuer les effets sur la santé publique. Les exemples
comprennent les agents tranamis sexue lement et les agentsinfectieux qui causent les infections
nosocomiades. LesIDIV delaclasse Il qui présentent un risque éevé pour la personne sont
ceux pour lesquels un réaultat erroné pourrait mettre le patient dans une Stuation grave
imminente (par ex. lesIDIV utilisés en cas de méningite présumée ou de septicémie) ou aurait
un impact négatif mgeur sur I’issue (par ex. déces ou invdidité grave) puisgu’ils condituent un
déterminant essentiel ou méme le seul déterminant (dépistage du cancer, dépistage prénatd). 1ls
peuvent égaement présenter un risque éevé pour la personne par le biais du stress et de
I’anxiété résultant de I’ information et de la nature des possibles mesures de suivi (par ex. tests
génétiques, troubles congénitaux).

LesIDIV delaclasse |l sont ceux qui, par lebias de leur utilisation, présentent soit un faible
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risque pour la santé publique soit un risque modéré pour la personne. s présentent un faible
risque pour la santé publique car ils décelent des agent infectieux qui ne se propagent pas
facilement dans la population ou causent des maadies autolimitatives. 11s présentent un risque
limité pour |a personne car ils ne sont pas le déerminant unique ou, Sils le sont, un diagnostic
erroné a peu de chances de causer le décés ou une invalidité grave, d’ avoir un effet mgeur sur
le résultat ou de mettre la personne en danger immediat.

Clas2| : lesIDIV qui, de par leur utilisation, présentent un risque minimum tels que
I équipement générad de laboratoire pour e diagnogtic in vitro, les milieux de microbiologie et
de culture de cdllules aing que les réactifs de diagnostic

Les sections suivantes (4 a6) fournissent des explications specifiques quant al’ esprit de chague
regle. Lesregles sont énumérées, (en italiques) telles qu' elles gpparaissent dans la Partie |l de
I’Annexe | du Réglement sur les instruments médicaux, suivies par des explications et des exemples.

4 Classification des1DIV utilisés pour les agentstransmissibles

Lesregles1 a3 s aopliquent aux IDIV utilisés afin d' obtenir des renseignements sur I’ étet dela
maladie ou | &at immunitaire des personnes en ce qui concerne les agents tranamissibles. Ces IDIV
sont utilises dans différents buts tel's que le dépistage, le diagnostic ou la gestion des patients. Dansle
contexte du SCFR, le terme «agents transmissibles» désigne les agents infectieux conventionnelstels
gue les bactéries, les virus, les champignons et les protozoaires ains que les agentstels que les prions et
lestoxines. Il n’inclut par les caractéristiques génétiques.

4.1 Réglel: IDIV utiliséspour la séection desdonneurs

Un IDIV congu pour étre utilisé afin de déceler |a présence d’ agents transmissibles ou

I’ exposition a ces agents dans le sang, les composants du sang, les dérivés du sang, les
tissus ou organes afin d’ évaluer s'ils peuvent étre transfusés ou greffés est placé dans la
classelV.

Cette regle s applique spécifiquement aux DIV congus pour étre utilisés en vue d assurer
I’innocuité du sang, des composants du sang, des dérivés du sang, des tissus ou organes qui doivent
étre transfusés ou greffés en ce qui concerne les agents transmissibles. Dans la plupart des cas, un
résultat positif empécherait I’ utilisation de ces produits pour une transfusion ou une greffe. L' IDIV peut
étre utilisé pour la détection de composants structurels de I” agent infectieux (déceler la présence de),
tels que p24 Ag (trousse d pour le VIH) ou d acides nucléques ou pour la détection des
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marqueurs de substitution (décdler | expogtion aux), tels que les anticorps al’ agent.

Cette regle s gpplique a tous les épreuves de dépistage qui doivent actuellement étre rédisés au
Canada sur le sang donné comme I’ exige le Bureau des produits biologiques et radiopharmaceutiques,
Programme des produits thérapeutiques. Cela s applique également atous les épreuves devant étre
effectués sur les tissus et organes tel que la «Norme générae canadienne concernant la séeurité des
organes et tissus destinés aux greffes» le prescrit.

Laregle s goplique égdement aux essais commercidisés pour effectuer I’ épreuve de
pyrogénécité des produits sanguins, aux essais commerciaises pour la détection de la contamination
bactérienne des composants du sang, ou alix scommerciaisés pour effectuer des épreuves du
pool de plasma lors de lafabrication de dérivés du sang.

Exemplesd'IDIV qui pourraient actuellement étre considérés comme faisant partie de laclasse
IV en vertu de cette régle

HBsAg anti-HTLV | et/ou Il

anti-HBc T. pallidum (essai qui n’est pas pour la
anti-VHC tréponématose et pour la tréponématose)
anti-VIH-1, anti-VIH-2 ou anti-VIH-1/-2 anti-CMV (cytomégalovirus)

p24 VIH anti-VEB (virus Epstein-Barr)

Un IDIV pour I'un des marqueurs ci-dessus qui est clairement étiqueté comme «Pas pour la
sdection des donneurs» N’ est pas Soumis a cette régle. Dans certains cas, cdla modifierala classfication
del'IDIV. Par exemple, lesIDIV pour ladétection du cytomégalovirus, du virus Epstein-Barr ou du
Treponema pallidum congu pour étre utilise «comme une aide pour |e diagnogtic de...» et portant la
mention «Pas pour la séection des donneurs» ne sont pas soumis a cette régle mais plutdt alarégle 2 et
sont placés dans laclasse |11. Dans d' autres cas, tes que I anti-VIH ou le HBSAQ, la classification des
IDIV ne changera pas car ils sont toujours placés danslaclasse 1V en vertu de larégle 2.

4.2 Regle2: IDIV utilisés pour déterminer le statut dela maladie ou le statut immunitaire

Un IDIV qui est congu pour étre utilisé en vue de déceler la présence d' agents
transmissibles ou I’ exposition & ces agents est placé dansla classe Il a moins:
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[a] qu'il soit congu pour étre utilisé en vue de déceler 1a présence d’ un agent
transmissible ou |’ exposition a cet agent qui cause une maladie grave et
quand il existe un risque de propagation parmi la population canadienne,
auquel casil est placé dansla classe 1V; ou

[b] qu'il tombe dans I’ une des catégories suivantes, auquel casil est placé
danslaclasselll, a savoir :

i) il est concu pour étre utilisé en vue de déceler la présence d’ un agent
transmissible ou I’ exposition a cet agent causant une maladie grave et
quand il existe un risque de propagation dans la population canadienne,

i) il est congu pour étre utilisé en vue de déceler la présence d’ un agent transmis
sexuellement ou I’ exposition a cet agent,

iii) il est concu pour étre utilisé en vue de déceler la présence d' un agent
infectieux dans le liquide cérébro-spinal ou dans le sang, ou

iv) il existe un risque qu’ un résultat erroné cause le déces ou une
invalidité grave chez la personne testée ou chez les enfants de la
personne testée.

Cette regle s applique aux IDIV qui sont congus pour étre utilisés en vue de déterminer le statut
delamadadie ou le statut immunitaire de personnes al’ égard des agents transmissibles.

Dans le contexte de cette régle, le mot «décder» est interprété pour inclure tous les types
d épreuves tels que les épreuves de premiére main, les épreuves de confirmation et les épreuves
supplémentaires. Leurs principes peuvent étre basés sur la détection des composants structurels (la
présence de) ou des marqueurs de subgtitution (exposition aux). Il inclut tous les essais utilisés au sein
d’ un agorithme d épreuve correct afin d éablir un diagnogtic définitif [examen enzymo-
immunologiques, immunotransferts, épreuve d’ immunofluorescence, €preuves basss sur les acides
nucléques, etc.]. Nombre d’ entre eux sont commercialisés «comme une aide au diagnostic de...».

Laclassification de ces IDIV et principalement basée sur les agents qu'ils sont censés déceler,
leur application (dépistage contre éoreuves basées sur le patient), le caractére tranamissible de |’ agent,
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son pouvoir pathogene, sa fréquence, la disponibilité d’ un traitement, I"importance du résultat comme
partie intégrante de I’ examen de laboratoire conduisant au diagnogtic. La classfication et égaement
basde sur les effets d' un résultat erroné sur la personne ou sur la santé publique.

LesIDIV utilisés pour la gestion des patients tel's que ceux utilisés afin de suivre laréponse
d une personne al’emploi thérapeutique des meédicaments ou afin de suivre I’ évolution d une maadie,
ne sont pas couverts par cette regle. Dans de nombreux cas, les IDIV utilisés pour la gestion des
patients (voir regle 3) sont classifiés dans une catégorie de risque inférieure a cdlle dans laguelle se
trouvent les IDIV utilisés pour diagnogtiquer lamaladie. Puisgue le contenu de I’ éiquette déerminerala
classfication de tous les IDIV ceux dont les éiquettes seront ambigués seront placés dans une classe
Supérieure.

Cette regle ne s gpplique pas aux milieux microbiologiques ou de culture de cdlules ou aux
réectifs serologiques ou chimiques utilisés pour la confirmation des cultures qui en résultent. 11s sont
placés danslaclassel.

4.2.1Classell

LesIDIV setrouvant danslaclasse Il sont ceux qui, par le biais de leur utilisation, présentent
un faible risque pour la collectivité car ils décdent des agents infectieux dont on sait qu'ilsne se
propagent pas facilement dans la population canadienne ou, Silsle font, causent des maladies
autolimitatives. En tant qu’ outils de diagnogtic, ils sont tres souvent utilisés en conjonction avec d' autres
informations relatives au diagnostic et un résultat erroné a peu de chances de causer le déces, une
invaidité grave ou de mettre la personne en danger immédiat.

Lesexemplesd'IDIV delaclasse Il incluent ceux utilisés pour déceler lesinfections par les
agents suivants:

Adénovirus Virus des oreillons (Paramyxovirus)
Bordetella pertussis Virus Parainfluenzae

Borrelia burgdorferi (maladie de Lyme) Parvovirus B19

Helicobacter pylori Virus respiratoire syncytial

Virus de I’ hépatite A Rotavirus

Histoplasma capsulatum Virus de la rubéole (rougeole)

Virus des grippes A, B, C Salmonella
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Trichinella spiralis Virus varicele-zona
Trypanosoma cruzi

4.2.2 Classelll —sousreégle[b]

LesIDIV placésdanslaclase |1l en vertu de la sous regle (b)(i) sont ceux utilisés pour déceler
les agents transmissibles qui causent des maadies Srieuses pour les humains. |ls sont également
importants pour la santé publique (risque modéré pour la santé publique) ¢’ est adire qu'ils présentent,
ou pourraient présenter, un risgue de transmission dans la population canadienne S'ils ne sont pas
décelés dans un porteur ou lorsgue qu’ un diagnostic correct donne une chance d' aténuer les effets de
lamaadie sur la santé publique. Les maadies graves sont celles qui, bien qu’ éant souvent curables,
représentent un danger immédiat de déces ou d'invdidité grave s elles ne sont pas traitées atemps.
DesIDIV tds que ceux utilisés pour la détection de Mycobacterium sp. et Legionella en sont des
exemples.

Laregle (b)(i) s applique aux IDIV congus pour étre utilises en vue de déceler les agents
transmissibles responsabl es des infections nosocomides telles que cdlles causées par Escherichia coli,
Saphylococcus aureus, Pseudomonas aer uginosa ou Entérocoque sp. (anciennement gppelé
Sreptocoque).

LesIDIV utilisés pour décder les agents tranamis sexud lement sont égaement soumisalaregle
(b)(i), cependant la sous regle (b)(ii) aéé inclue pour s assurer delaclarté. Un IDIV congu pour la
détection desinfections causées par Treponema pallidum (syphilis) spécifiquement étiquetés «pour
diagnogtic seulement» et portant la mention «Pas pour la séection des donneurs» serait soumis a cette
regleet non alaregle 1.

Les sousregles[b][iii] et [b][iv] S appliquent aux IDIV concus pour étre utilisés pour déceler
des agents transmissbles qui causent des maadies qui sont de moindre importance du point de vue de
la santé publique (faible risque pour la santé publique) mais pour lesqudles |’ utilisation de I’ IDIV
présente un risque éevé pour la personne testée. Par exemple, il existe un risque qu’ un résultat erroné
ait pour conséquence le déces ou une invaidité grave. Les IDIV utilisés pour décder I’ infection causée
par le CMV, levirus d Epstein-Barr a cause de leur importance particuliére dans la gestion des
receveurs de greffes (Norme générae canadienne concernant la sécurité des organes et tissus destinés
aux greffes). LesIDIV dedtinés ala détection des anti-CMV ou des anti-rubéole sont également
essentieds dans les cas d'infections néonatales. Les IDIV utilisés dans les cas présumés d' infection
causée par Chlamydia pneumoniae, de méningite ou de septicémie présumées sont également soumis
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acette reggleméme s les deux dernieres ont €€ inclues dans une sous régle séparée [b][iii] pour une
plus grande clarté.

Commeil est mentionné ci-dessus, la sous regle [b][iii] S applique aux IDIV qui sont utilises
dans les cas présumés de méningite (bactérienne ou aseptique) ou de septicémie. Tout IDIV congu
pour la détection directe d’ agents infectieux dans le sang ou le liquide cérébro-spind, qui indiquent ces
maladies, seront soumis a cette regle. Sdon les technologies actudles, ce serait principaement des
IDIV qui décdent des composants structurels des agents infectieux, par exemple un antigéne de surface
aind queles DIV de déection basés sur les acides nucléiques (par ex. PCR, LCR). Cetterégle ne
couvre pas les épreuves bases sur la détection des anticorps humains produits en réponse ala présence
d un agent infectieux (exposition a). Cependant, s untel IDIV devient disponible il seraplacé dansla
clase Il en vertu de lasousrégle [b][iv]. DesIDIV qui sont utilisés pour la détection de Neisseria
meningitidis, Heamophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus B,
Cryptococcus neoformans, ou de I’ Entérovirus dans le FSC ou le sang sont des exemples d’ IDIV qui
seraient soumis a cette regle.

Lasousregle [b][iv] inclut égaement les IDIV utilisés pour |e dépistage dans une populaion
viste td que le dépistage prénata chez les femmes pour déterminer le statut immunitaire envers des
agentstels que le virus de larubéole ou Toxoplasma gondii ou afin d’ éablir la colonisation par des
agentste's que Streptococcus B.

Laligte ci-dessous énumeére des agents transmissibles, y compris ceux mentionnés dans la
discussion ci-dessus. Les IDIV congu pour la détection de ces derniers seraient sujets ala sous regle
2[b] :

Chlamydia trachomatis® Saphylococcus aureus
Papillomavirus* Pseudomonas aeruginosa
Virus Herpes Simplex, type |14 Neisseria meningitidis
Haemophilus ducreyi® Sreptococcus

Neisseria gonorrhoeae # Heamophilus influenzae
Trichomonas vaginalis Cryptococcus neoformans
Treponema pallidum® Cytomégaovirus (CMV)
Mycabactéria Virus Epstein-Barr
Chlamydia pneumoniae Entérovirus

Legionella Toxoplasma gondii
Entérocoque Virus de larubéole

Escherichia coli
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A Agents transmis sexuellement selon I’ Organisation mondiale de la santé

423 ClasselV —sousregle[a]

LesIDIV placésdanslaclass |V (sous régle @) sont ceux congus pour déceler lesinfections
causees par des agents transmissibles qui provoquent des maadies graves et dont on sait qu' dlles
peuvent, ou pourraient, présenter un risque de transmission dans la population canadienne s dles ne
sont pas décelées dans un porteur et quand un diagnostic correct est essentied pour atténuer les effets
de lamaladie sur la santé publique. Ce sont des maadies qui sont souvent pour conséquence le déces
ou une invaidité chronique grave. Nombre de ces maadies sont incurables ou exigent des interventions
médicaes mgjeures comme une greffe. L’ hépatite causée par lesvirus B, C et D del’ hépdtite et le
syndrome d'immuno-déficience acquise sont des exemples de maadies humaines tres graves causées
par des agents infectieux. Celainclut les insruments diagnostiques cliniquesin vitro pour tout agent
transmissible concerné.

On trouvera ci-dessous des exemples d' IDIV qui sont actuellement soumis a cette régle :

HBsA(g, anti-HBsAg, HBc, HBe, immuno-essais enzymatiques anti-HBe et essais de
confirmation

immuno-essais enzymatiques anti VIH-1 et/ou VIH-2, VIH-1 et/ou VIH-2 WB, IFA et RIA
VIH-1 PCR effectué sur I' ADN

immuno-essais enzymatiques ou WB anti-HTLV-1 et/ou anti-HTLV-2

anti-VHC, VHC PCR

4.3 Regle3: IDIV utilisés dans des buts de gestion des patients

Un IDIV concu pour étre utilisé pour la gestion des patients est placé dansla classe |l a
moins qu’il ne tombe dans |’ une des catégories suivantes, auquel casil sera placé dansla
claselll :

[a] il est congu pour étre utilisé pour |a gestion des patients souffrant d’ une maladie
grave; ou

[b] un résultat erroné pourrait conduire a une décision de gestion du patient dont
la conséquence serait une situation de danger imminent pour le patient.
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Cette regle s applique aux IDIV qui sont utilisés en relation avec des agents transmissibles dans
des buts autres que la détermination du statut de lamaadie ou du statut immunitaire (regle 2) tels quele
pronostique ou la surveillance (pour suivre I’ évolution d' une maadie ou pour éablir I efficacité d’ un
traitement particulier). Nombre de ces IDIV sont des essai's quantitatifs ou semi-quantitatifs. La
classfication de ces IDIV est principalement basée sur la nature de la maadie causee par | agent
transmissible, ladisponibilité d' un traitement et I’ effet d’ un résultat erroné sur la personne testée.

4.3.1 Classell

Ce sont des IDIV dont les résultats ne sont pas essentiel's pour la détermination d’ un plan de
thérgpieinitia ou pour lesquels les chances d un résultat erroné conduisant & une décision ayant pour
conséquences de mettre le patient en danger immeédiat est minime. Cdainclut lesIDIV actudlement
utilisés pour déterminer la susceptibilité aux médicaments des micro-organismes provenant de cultures
isolées ou de colonies tdlles que les disques ou tablettes de sengbilité, les panneaux CMI
(concentration minimae inhibitrice), les ingruments totaement automatisés de cyde d'incubation & court
terme de susceptibilité aux antimicrobes et les épreuves de sonde ADN (décele les genes quii
conféreraient la résistance).

4.3.2 Classelll —sousregles[a] et [b]

Lasousregle[d s applique atout IDIV utilisé pour la gestion des patients affligés de maadies
causees par des agentsinfectieux tel le VIH, I’'HBV ou le VHC. Les exemples comprennent p24 Ag
VIH (prognogtic seulement), les épreuves de charge virdes VIH ARN et lesIDIV pour la
détermination du gene de résistance aux medicaments desisolats du VIH.

Lasousregle [b] place danslaclasse 111, lesIDIV pour lesquels le risque qu’ un résultat erroné
cause une décision de gestion du patient ayant pour conséguence un danger immédiat pour le patient.

5 Classification des DIV congus pour des utilisations autres que pour les agents
transmissibles

Larégle4 s applique aux IDIV congus pour éablir le statut de lamaladie ou dans des buts de
gestion des patients. Laregle 5 s gpplique aux IDIV utilisés pour |e groupage sanguin ou le typage des
tissus.
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5.1Regle4: IDIV utilisés pour déterminer le statut de la maladie et pour déterminer la
gestion du patient

Un IDIV qui n’est pas soumisaux régles 1 a 3 et qui est congu pour étre utilisé
pour réaliser le diagnostic ou effectuer la gestion du patient est placé dansla
classe Il a moins qu’'il ne tombe dans I une des catégories suivantes, auquel casil
fait partiedela Classellll :

[a] il est congu pour étre utilisé en vue du dépistage ou du diagnostic du
cancer;

[b] il est congu pour étre utilisé pour effectuer |les tests génétiques,

[c] il est congu pour étre utilisé en vue du dépistage des troubles congénitaux du
foetus;

[d] lorsgu’ un diagnostic erroné pourrait causer le déces ou une invalidité
grave du patient testé ou des enfants du patient;

[€] il est congu pour étre utilisé en vue de la stadification de la maladie; ou

[f] il est congu pour étre utilisé afin de surveiller les niveaux de medicaments,
substances ou composants biologiques quand il existe un risgue qu’ un résultat
erroné cause une décision de gestion du patient qui aurait pour conséquence
une situation de danger imminent pour le patient.

Laclassfication de ces IDIV et principaement basée sur leur application (dépistage contre
tests bases sur le patient), la fréquence de leur utilisation, la nature de lamaadie que I’ on détermine,
I importance des renseignements pour le diagnodtic et les effets sur le résultat (vrai ou faux) pour la
personne. Puisque tous les insruments diagnostiques cliniques in vitro sont placés danslaclasse 111
(voir regle 6), cette régle s applique aux IDIV congus pour ére utilisés dans les laboratoires d’ essais.

5.1.1 Classe |l —statut de la maladie et gestion des patients

LesIDIV placésdanslaclasse |l incluent la plupart des IDIV utilisés pour déterminer les
niveaux (quantitatif ou semi-quantitetifs) de drogues thérapeutiques, de narcotiques, d’ antibiotiques, de
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métaux lourds, de marqueurs physiologiques (par ex. des hormones, des amino acides, des vitamines,
des intermédiaires métaboliques, des enzymes, des proténes totales), etc. La plupart des DIV
quditatifs indiquant des maadies ou troubles méaboliques tels que les troubles auto-immunes seraient
égdement soumis a cette regle. Nombre de ces IDIV  sont utilisés en tant que déterminants mineurs ou
conjointement avec d' autres déterminants dans le diagnostic ou la gestion des patients. Un résultat
erroné ne mettra sans doute pas la personne dans un danger immeédiat ou N’ aura pas d effets négatifs
importants sur I’issue along terme.

Cette regle peut également S gppliquer acertains IDIV qui sont utilisés comme déterminants
essentiel's dans des situations d' urgence (par ex. surdose de drogue) mais dans lesquelles le risque d'un
résultat erroné causant directement le déces ou uneinvdidité along terme n' et pas devé.

On trouvera ci-dessous des exemples d' IDIV delaclasse|l utilisés pour :
carbamazépine

MEGX estradiol

amitriptyline CA15-3/CA125/CE/antigene spécifique
nortryptiline prostati que/choriogonadotrophine humaine
imipranine & désipramine (surveillance)

N-acétylprocainamide Phosphatase acide prostatique
théophylline Drogues toxicomagenes

phénobarbital énolase neurospécifique

digoxine progestérone

digitoxine mélanges de sang a analyser (sauf K*)
méthotrexate glucose

LesIDIV pour les marqueurs du cancer congus dans des buts de surveillance ou pour déceler
laréapparition du cancer ou un résidu de maadie seulement sont placés danslaclasse 1.

5.1.2 Classelll : IDIV congus pour déterminer le statut de la maladie—sousreégle[a] a [d]

Lessousregles[a) a[d] s appliquent aux IDIV quand leur utilisation présente un risque plus
élevé que cdui des IDIV décrits dans la section 5.1.1 principaement a cause des effets du résultat (vrai
ou faux) sur la personne ou a cause de |’ importance des renseignements pour le diagnostic. Celainclut
tousles IDIV utilisés pour les tests génétiques, la stadification de la maadie, le diagnostic du cancer et
le dépistage du cancer ou de troubles congénitaux chez le foetus.

Laclassfication des marqueurs tumoraux seriques tels que |’ antigene progtatique specifique
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(PSA), I’ antigéne carcino-embryonnaire (ACE), la chorionodotrophine humaine, I’ antigéne du cancer
CA 15-3, CA125, HER-2/nevy, les récepteurs d estrogene et de progestérone, etc., seront effectués en
conformité avec les spécifications des &iquettes qui, comme on I’ a dga dit, peuvent se trouver
n’'importe ou sur I’ éiquette. Les IDIV utilisés pour le dépistage (pour la détection précoce du cancer)
ou pour le diagnostic du cancer sont placés danslaclasse Il. Par exemple, des IDIV congus pour étre
utilisés en vue de déterminer les niveaux libres de PSA et les niveaux totaux de PSA qui déclarent
égdement que le taux de PSA libre par rapport au taux tota de PSA peut étre utilisé comme une aide
pour différencier I’ hyperplasie progtatique et |e cancer de la prostate sont tous deux placés dansla
classell.

Les DIV tds queles lecteurs automatisés de frottis Pananicolaou sont également placés dans
laclase Il en vertu delasousregle[a)].

Letest génétique est défini comme «d’andyse de I’ ADN humain, del’ ARN ou des
chromosomes dans des buts tels que la prédiction de lamaladie ou des risques verticaux de
transmission des risques, la surveillance, le diagnostic ou le pronogtic.» Cette définition comprend les
tests pour les prédispositions génétiques. Les épreuves pour les maadies ou troublestels que la
mucoviscidose, la drépanocytose, le cancer du sain, lamaadie d’ Huntington et lamaadie d Alzheimer
font partie des exemples de tests génétiques. Elles incluent égdement les systemes d’imagerie congus
pour ére utilisés afin de déceler les anomdies génetiques en utilisant des sondes ADN.

Lasousregle [c] S applique aux IDIV utilisés pendant la grossesse sur des préévements maternels
ou foetaux afin de déerminer les troubles congénitaux du foetus. Cette regle ne S gpplique pas aux
IDIV qui sont utilisés pour les examens de routine destinés a évauer la santé du foetus pendant la
grossesse. Ce sont desIDIV delaclassell. LesIDIV pour la détermination quantitative du sérum ou
du niveau de LCR de I’ apha-foeto proténe lors des tests prénatal s de spina-bifida ou du syndrome de
Down, ce dernier éant déterminé conjointement avec les niveaux de s&rum du HCG d oedtriol, eux-
mémes placés dansla classe |11 pour ce mode d emploi sont des exemplesd' IDIV soumis ala sous

regle [c].

Lasousrégle [d] S gpplique aux IDIV qui ne sont pas soumis alix regles précedentes et qui
sont réputés étre des déterminants essentiel s dans I’ établissement du statut de lamaladie et lorsqu’ un
diagnogtic erroné risque d' avoir pour conségquence e déces ou uneinvdidité grave. Elle comprend :

* LesIDIV congus pour ére utilises pour rédiser lestests prénatals ou néonatals permettant de
déterminer le degré de dével oppement des poumons (taux de lécithine, de sphingomyéine dans
le liquide amnictique), I hyperphényldaninémie (épreuve de phénylaanine) ou I hypothyroidie
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congeénitae primaire (hormone néonatae de simulation de la thyroide). Tout IDIV basé sur une
procédure de dot-blot spot (DBS) pour les marqueurs néonatals est considérée comme étant
congue pour étre utilisée pour effectuer des tests néonatals.

» LesIDIV congus pour étre utilisés afin de rédiser le dépistage ou le diagnostic de troubles
gpparaissant a un stade avancé de lavie tdls que lamaadie de Huntington ou la mdadie
d Alzheimer;

* LesIDIV congus pour déceler les marqueurs cardiaques tel's que CK-MB, lamyoglobine et la
troponine indiquant un infarctus du myocarde, un dommage mineur du myocarde ou utilisés en
tant que prédicteurs d’ événements cardiaques,

* LesIDIV tdsque les éoreuves de temps partid de thromboplastine et les épreuves de temps
de thrombopl astine congu pour étre utilisés en tant que procédures généraes ou principaes de
dépistage pour la détection des anomdlies de coagulation.

5.1.3 Classelll —Gestion du patient —sousreégles[e] et [f]

Lessousregles[€] & [f] S appliquent aux IDIV utilisés pour la gestion des patients quand leur
utilisation présente un risque plus éevé que cdui des IDIV décrits dans la section 5.1.1 principaement
a cause de I'importance des renseignements obtenus ou a cause des effets d’ un résultat erroné.

Dans le contexte de lasous regle [€], la gadification de lamaladie renvoie a la caractérisation
de lanature ou de I’ &endue d’ une maadie telle que le degré de méastase d' une tumeur cancéreuse.
Ces renseignements sont considérés comme essentiel s pour la prise appropriée et précise de décisions
de gestion du petient, y compris la planification initide du traitement.

Lasousregle[f] S applique alasurveillance des IDIV quand la précison du résultat est
primordiae pour la gestion du patient. Elle S goplique aux :

e IDIV congus pour ére utilisés en vue de la surveillance des niveaux de médicament ayant des
marges thérapeutiques éroites tels que les immunodépresseurs (par ex. lacyclosporine et le
tacrolimus);

« IDIV tdsquel’ éoreuve de temps de prothrombine et |es analyseurs d’ héparine congus pour
survelller les traitements anticoagul ants,

o IDIV utilisgs pour déterminer et survelller le niveau de potassum dansle sang (K™), le niveaux
de gaz sanguin et | acidité,
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5.2 Regle5: IDIV congus pour letypage immunologique

Un IDIV qui est congu pour étre utilisé en vue du groupage sanguin ou du typage
des tissus afin de garantir la compatibilité immunologique du sang, des
composants du sang, des tissus et des organes qui doivent étre transfusés ou
greffés est placé dansla classel11.

Cette regle s gpplique atous les IDIV, y compris les réactifs uniques, les trousses ou les
systémes automati sés, utilisés pour garantir la competibilité du sang, des tissus ou des organes donnés.
Elle s applique atous les marqueurs ABO et aux groupages de sang Rh, aux réactifs des globules

rouges, au typage HLA, Rhésus (C,c,E,e), anti-Kdl, anti-Duffy et anti-Kidd ains qu’ aux produits
réactifs pour la détermination des anticorps anti-érythrocitairesirréguliers et des anticorps inhabituels.

6 Reglesparticulieres

Lesregles 7 a9 ont éé élaborées en vue de traiter les questions particulieres connexes aux
IDIV tellesque lesIDIV utilisés hors des laboratoires centraux.
6.1 Régle 6 : Instruments diagnostiques cliniquesin vitro

Un ingrument diagnogtique diniquein vitro est placé danslaclasse 1.

Un instrument diagnostique diniquein vitro est défini comme un IDIV réservé al’ utilisation
hors d’un milieu laborantin pour les tests réaisés ala maison ou dans un lieu de soins. Les épreuves
réalistes dans les lieux de soins sont cong dérées comme des tests effectués genéradement a proximité
du patient, comme par exemple dans le bureau d' un professonnd de la santé, une clinique, une
pharmacie ou aupres du maade. Les IDIV pour les épreuves rédisées dans le lieu de soins son souvent
étiquetés «réserveé al’ usage professionnel ».

Dans |e contexte de ce document, les tests effectués ala maison renvoient aux IDIV
commercidises en vue de leur utilisation alamaison (pour utilisation par des non professonnels). Cea
inclut les tests effectués par les patients sous la tutelle de leur médecin et les tests effectués par les non
professonnels de leur propre initiative. Dans ce cas, les IDIV sont généralement vendus au public sans
ordonnance.
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LesIDIV pour lestests rédisés alamaison ou dans un lieu de soins sont souvent bases sur des
technologies qui fournissent un résultat en quelques minutes.

Sauf pour les ingruments diagnostiques cliniquesin vitro concernant les agents transmissibles
commele VIH ou lesvirus de |’ hépatite qui font partie delaclasse 1V, & ceux énumérés dansle
tableau en vertu de laregle 6 (utilisés pour déceler la grossesse ou pour les tests de fertilité), qui font
partie de la classe 1, tous les autres insruments diagnostiques cliniquesin vitro se trouvent dansla
classelll.

Les exemples d' ingruments diagnostiques cliniques in vitro incluent ceux destinésala
détection du Streptococcus, les trousses d pour le sang occulte, les tests de temps de
prothrombine et les appareils de survelllance du glucose sanguin.

6.2 Regle 7 : IDIV congus spécifiquement pour étre utilisés ensembles

Danslescasou un IDIV, y comprisles analyseurs, lesréactifs et leslogiciels, est
congu pour étre utilisé avec un autre IDIV, la classe des deux IDIV sera celle de
I"IDIV setrouvant dans la classe représentant le risque le plus élevé.

Sdon la présente régle, tous les ingruments, logicids, appareils d édonnage, réactifs de
controles et des controles de la qualité, etc., associés avec un particulier se trouvent danslaméme
classe de risque que cet essal.

Il S en suit que chague composant individue d une trousse d (par ex., tampons
d échantillon, tampons de dilution, contréles, microplagues recouvertes) est placé dansla méme classe
de risque que cette trousse d . Laméme chose peut s appliquer aux analyseurs automatisés et aux
réactifs incorporeés (voir ci-dessous). Cependant, cette régle n’implique pas que chacun de ces
compaosants doit recevoir une homologation. Afin de dé&erminer S un article doit recevoir ou non
I”homol ogation, et dans certains exemples donneés ci-dessous, velillez vous référer au document initia
intitulé « Directive pour déterminer |e type d’ homologation requis pour un instruments» numeéro de
document GD002/RevDR-MDB.

Laregle 7 S gpplique non seulement atous les instruments, gppareils d’ éalonnage, réactifs de
contrdle et de controle de la qudité et logicies développés par un fabricant pour ére utilisés avec un ou
plusieurs de ses propres trousses d ou IDIV (exploration insrumentale fermée) mais également a
ceux développés par un fabricant pour étre utilisé avec des trousses d ou des DIV de différents
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fabricants (exploration instrumentae ouverte). Par exemple, un analyseur automatisé d' essais enzymo-
immunol ogiques développé par une sociéte A pour étre utilise spécifiquement avec des essais de
diagnodtic de laclasse |11 fabriqués et vendus par la société B et la société C et [ui-méme placé dans
laclasse l1l. De méme, un controle positif fabriqué par la société Z et commerciaisé pour ére utilisé
avec lestrousses d' essai pour le VIH d'un autre fabricant est un IDIV delaclase 1V.

Pour les analyseurs automatisés ou semi-automatises, tels que les andyseurs d senzymo-
immunologiques, s'ils sont congus pour I autométisation d’ essais particuliers pour lesquels les
paramétres de chaque , en conformité avec les ingructions contenues dans I’ embdlage, sont
intrinseques al’ analyseur, ils sont placés dans laméme classe derisque que I’ essal classifié le plus haut
gu'ils assgtent. Dans ce contexte, intringeque signifie que la conception de |’ analyseur ne permet pas a
I’ utilisateur de modifier les parametres du test. Les anayseurs vendus sans parametres de test
intrinséques al’ gopareil mais avec un logicid programmable par I’ utilisateur pour que cdui-ci effectue
les adaptations (architecture ouverte) ne sont pas soumis a cette regle. Ils sont placés danslaclasse .

Les andyseurs et autres indruments automati S&s qui ne sont pas specifiquement congus pour
étre utilisés avec d autres IDIV mais dont |’ gpplication débouche nécessairement sur leur utilisation
avec untyped tres particulier sont égaement placés dans laméme clase arisque deve que les
IDIV avec lesquesils sont sensés étre utilisés. Par exemple, les autodiluants de microplaques d
enzymo-immunol ogiques ou les autolecteurs de microplaques d enzymo-immunologiques
fabriqués, vendus ou représentés pour étre utilisés dans le contexte d' opérations de banques de sang
sont placés danslaclase IV car ils sont spécifiquement congus pour étre utilises avec des IDIV utilises
pour la sdection des donneurs (régle 1). De méme, un andyseur automatisé pour le groupage sanguin
pour lequd n’importe quel réactif fabriqué pour cette utilisation peut étre utilise est placé danslaclase
[11. Cette interprétation ne s é&end pas a des applications généraes beaucoup plus vastes comme le
diagnogtic ou la survellance.

Cette regle ne s applique pas aux réactifs représentés par |es fabricants comme réactifs de
diagnostic générd, ¢’ et adire, non éiquetés ou congus pour une gpplication particuliere. Ceux c¢i sont
placés danslaclassel.
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6.3 Regle8: IDIV delaclassel
S lesrégles 1 a7 ne s appliquent pas, tous les autres IDIV sont placés dansla classe l.

Elle comprend tous les milieux de culture microbiologique (sdective, différentidle et sdective-
différentidlle) et les suppléments connexes utilises pour déterminer ou inférer I’identité d’ un micro-
organisme a partir d’ un préévement provenant du corps humain aing que les réectifs sérologiques et
chimiques utilisés pour infirmer ou confirmer I’ identité d un micro-organisme cultive. Ce dernier inclut
des systemes d'identification bactériens devant étre utilisés sur les micro-organismes cultivés. Comme
certains étaient préoccupés par le fait que certains de ces produits seraient considérés, par voie
d interpréation, comme éant soumis aux régles 1 et 2 en vertu des mots «utilisés pour déceler, ils ont
été incorporeés dans le Tableau en vertu de larégle 9 en tant qu' IDIV placés danslaclassel.

LesIDIV placés danslaclasse | comprennent égaement les milieux de culture cellulaires de
cdlule, un sérum animal connexe, des solutions salines et des réactifs. Ceux-ci sont utilisés pour
développer des cdlules destinées a éire utilisées pour I'isolation de virus a partir de préévements
dérivés du corps humain ou pour développer des cdlules qui seront utilisées dans le diagnostic
d anomalies chromosomiques congénitales. Dans ce cas, ils ne sont pas congus pour sonder des
défauts spécifiques.

Cette régle s gpplique atous les produits généraux de laboratoire (réactifs, instruments,
gppareils, équipement ou systemes) fabriqués, vendus ou représentés pour étre utilises pour des
examens diagnogtiquesin vitro. 1ls ne sont pas éiquetés ou congus pour une gpplication particuliére.
Cedlapourrait inclure de I’ équipement et des instruments tels que des anayseurs automati S&s avec une
architecture ouverte, des microscopes, spectroscopes, pipettes, contenant pour prélévements (pas les
mémes que les appareils de collecte), etc.

Pour les réactifs pour les diagnostics généralix, I’ éiquette serait limitée aux renseignements tels
gue la quantité, la pureté (y compris les impuretés), les conditions de rangement, les avertissements et
les dangers. 1ls ne sont pas étiquetés ou autrement représentés  avec des caractéristiques d’ analyse et
de rendement spécifiques.

Tout produit générd de laboratoire qui N’ et pas fabriqué, vendu ou représenté pour son
utilisation dans des gpplications de diagnogtic in vitro n’ est pas réputé ére un IDIV.
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6.4 Regle 9 : Classification spéciale

Malgrélesregles1 a8, un IDIV setrouvant dansla colonne 1 d’'un
article du tableau de cette regle est placé dans la classe se trouvant dans
la colonne 2 pour cet article.

Colonne 1 Colonne 2
instruments diagnogtiques diniques in vitro pour la détection de la grossesse claszell
ou pour les tests de fertilité
instruments diagnogtiques dliniquesin vitro pour la déermination du degré de clasell
cholestérol
milieux microbiologiques utilisés pour déerminer ou inférer I'identité d’'un classe |
micro-organisme
IDIV utilisés pour déterminer ou inférer I’ identité d’ un micro-organisme cultivé classe|

Cette regle énumére les IDIV pour lesquels la classification selon lesrégles a €€ jugée
ingppropriée e détermine la classfication qui les régira
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