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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Énumérer les normes qui ont été respectées en tout ou en partie au cours de la conception et de la fabrication du dispositif.
b) Inclure au minimum l'organisme de normalisation, le numéro de la norme, le titre de la norme, l'année ou la version et si la conformité est totale ou partielle.
c) En cas de conformité partielle, dresser une liste des sections de la norme qui :
i. ne s'appliquent pas au dispositif;
ii. ont été adaptées;
iii. ont été modifiées pour d'autres raisons – une discussion accompagnera cette modification.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis à titre conditionnel - Si l’on démontre que l’instrument respecte les normes.

Demande de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Requis si des normes ont été appliquées relativement à la modification.



