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	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	a) Pour les instruments médicaux admissibles et les logiciels autonomes, le demandeur doit indiquer quelle forme d’étiquetage électronique est utilisée, le cas échéant (p. ex. système de stockage électronique ou système intégré, site Web).
b) Fournir les renseignements concernant la gestion du risque liée à l’étiquetage électronique. Si elle fait partie de la gestion globale des risques, veuillez le mentionner ici.
c) Fournir une description de la procédure et des opérations liées à la notice d’accompagnement lorsqu’elle est exigée.
d) Fournir des renseignements par écrit pour les utilisateurs sur la page Web, où la notice d’accompagnement et de l’information supplémentaire sont fournies dans les langues appropriées.
e) Décrire comment les exigences détaillées pour le site Web ont été respectées.
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