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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Préciser le nom du logiciel
b) Préciser la version du logiciel ̶ la version testée doit être clairement identifiée et correspondre à la nouvelle version publiée du logiciel; sinon, une justification doit être fournie.
c) Fournir une description du logiciel, y compris l'identification des caractéristiques du dispositif qui sont contrôlées par le logiciel, le langage de programmation, la plateforme matérielle, le système d'exploitation (s'il y a lieu), l'utilisation de logiciels commerciaux (s'il y a lieu) et une description du processus de réalisation.
d) Fournir un énoncé des règles d’appellation de la version de logiciels, préciser tous les champs et leur signification et déterminer la version complète du logiciel et la version d'identification utilisée pour la publication.

	

	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	Le niveau de préoccupation associé au logiciel indiqué et pris en charge.

	

	DIRECTIVES ADDITIONELLES POUR SANTÉ CANADA

	Si un instrument comprend un logiciel, une description de celui-ci et de ses effets sur la sûreté et l’efficacité de l’instrument devrait être fournie.

Si Santé Canada a déjà examiné le logiciel ou une version antérieure de celui-ci, ce fait devrait être clairement indiqué ainsi que des références appropriées (p. ex. numéro de demande et/ou d’homologation).

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelles demandes et demandes de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Cela est REQUIS si l’instrument comprend un logiciel.



