	[bookmark: _GoBack]3.05.05.06 - Analyse de traçabilité

	

	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Une analyse de traçabilité relie les exigences de conception de vos produits, les spécifications de conception et les exigences d'essai. L’analyse fournit également un moyen d’établir des liens entre les dangers identifiés lors de la mise en œuvre et de la mise à l'essai de mesures d'atténuation.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis à titre conditionnel - Cela est REQUIS si l’instrument comprend un logiciel.

Demande de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Lorsque cela est pertinent pour la modification.



