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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Cette section devrait comprendre, au besoin, des renseignements sur :
a) L'utilisation prévue : L’énoncé de l'utilisation prévue devrait préciser la fonction thérapeutique ou diagnostique du dispositif et pourrait décrire la procédure médicale pour laquelle le dispositif sera utilisé (p. ex. le diagnostic in vivo ou in vitro, le suivi des soins de réadaptation, la contraception, la désinfection).
b) L'objectif prévu : Qu’attend-on de ce dispositif médical? Quels sont les résultats escomptés?
c) L'utilisateur prévu : Les aptitudes, les connaissances et la formation que l’utilisateur devrait avoir pour utiliser ou faire fonctionner le dispositif.
d) La destination du dispositif : À usage unique ou multiple.
e) La façon dont il sera utilisé :
i. Maladie ou état médical que le dispositif diagnostiquera, traitera, préviendra, atténuera ou guérira; les paramètres à surveiller et autres considérations liées à l'indication d'utilisation.
ii. S'il y a lieu, des renseignements sur les critères de sélection des patients.
iii. S'il y a lieu, des renseignements sur la population de patients visée (p. ex. adultes, enfants ou nouveau-nés) ou une déclaration selon laquelle il n'existe aucune sous-population pour la maladie ou l'affection à laquelle le dispositif est destiné.

REMARQUES :
i. Les indications sur l'utilisation, l’objectif et l’utilisateur prévus doivent être comme elles sont présentées sur l'étiquette.
ii. Si plus d'un dispositif est inclus, l'information doit être fournie pour chaque dispositif.
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