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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Fournir une notice d'accompagnement ou un mode d’emploi dans l'emballage, s'il y a lieu, ou expliquer pourquoi cette exigence ne s'applique pas.


REMARQUE :
Le promoteur ou le demandeur doit explicitement tenir compte de toute directive réglementaire régionale en lien avec l'étude clinique et les données fournies dans cette section portant sur le dispositif médical.

	

	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	REMARQUES :
a) Toutes les étiquettes doivent être fournies en français ou en anglais; les deux langues officielles doivent être offertes sur demande.
b) L'étiquetage des dispositifs à proximité du patient doit également être présenté en français ou en anglais.
c) La version du mode d’emploi doit être précisée.

	

	CLASSIFICATION SC

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



