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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Pour les dispositifs médicaux et les logiciels autonomes admissibles, le demandeur doit déterminer la forme d'étiquetage électronique utilisée (par exemple, système de stockage électronique ou système intégré, site Web).
b) Fournir des renseignements détaillés sur la gestion des risques liés à l'étiquetage électronique. Si cela fait partie de la gestion globale des risques, se reporter au présent document.
c) Décrire la procédure et les opérations se rapportant aux modes d’emploi s'il y a lieu.
d) Fournir des modes d’emploi par écrit sur la page Web où se trouvent également d'autres renseignements dans différentes langues.
e) Décrire la façon dont les exigences détaillées pour le site Web ont été respectées.
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