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	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	Il est conseillé au demandeur de préparer la déclaration de conformité aux normes consensuelles en utilisant le formulaire de déclaration de conformité de Santé Canada. Consulter la Ligne directrice sur la reconnaissance et l'utilisation de normes en vertu du Règlement sur les instruments médicaux et la liste actuelle des normes consensuelles pour les dispositifs médicaux.

	

	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 une déclaration de conformité est faite relativement aux normes pertinentes pour la modification.



