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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Pour toutes les versions ou tous les prototypes de dispositifs référencés dans les données de la présentation, un tableau décrivant la version ou le nom, avec quatre colonnes (nom du dispositif et/ou de la version; description des changements par rapport à la version précédente; raisons justifiant le changement; liste des activités de vérification ou de validation, y compris les études cliniques effectuées à l'aide de cette version).

Pour toute vérification ou validation de la conception de cette présentation, y compris les études cliniques effectuées sur des versions antérieures du dispositif en question, inclure la raison pour laquelle les changements n'ont pas d'incidence sur la validité des données recueillies dans le cadre des activités destinées à assurer la sûreté et l’efficacité de la conception finale du dispositif.

	

	CLASSIFICATION SC

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



