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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Un rapport d'évaluation clinique examiné et signé par un expert dans un domaine pertinent qui contient une évaluation critique objective de toutes les données cliniques soumises en lien avec le dispositif.
b) Un curriculum vitae complet ou un document similaire pour justifier le choix de l'expert clinique par le fabricant.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Facultatif



