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	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Cette sous-section présente un exemplaire du certificat de système de gestion de la qualité attestant que le système servant à la conception et à la fabrication du matériel respecte la norme CAN/CSA ISO 13485, Dispositifs médicaux - Systèmes de management de la qualité - Exigences à des fins réglementaires. Santé Canada acceptera uniquement les certificats de système qualité délivrés par un agent de l’organisme spécial de vérification de troisième niveau reconnu par le ministre, conformément à l’article 32.1 du Règlement sur les instruments médicaux. 

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 2: Requis

Demande de modification d'homologation de classe 2: Pas requis



