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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Énumérer les événements ou incidents indésirables associés au dispositif et indiquer la période associée à ces données.
b) Si le nombre d'événements indésirables est élevé, fournir un résumé par type d'événement et indiquer le nombre d'événements déclarés pour chacun.
c) Fournir une liste des rappels de dispositifs médicaux et/ou des avis de mise en garde, ainsi qu'une discussion sur la manipulation et la solution proposée par le fabricant dans chacun des cas.
d) Décrire toute analyse et/ou action corrective entreprise en réponse aux points énumérés ci-dessus.

REMARQUE :
i. On reconnaît que la définition de rappel peut varier d'un territoire à un autre et c'est la raison pour laquelle ce titre est axé sur les régions.

	

	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	a) Les ressorts territoriaux associé à chaqueincident doivent être clairement indiquées.
b) Les incidents doivent inclure tout incident canadien par le biais de PAS ou d'autres demanges d’homologation canadiennes antérieures, si elles sont connues.
c) Si l'historique de commercialization est présenté pour un périphérique antérieurement homologué, les rappels associés et les rapports d'incidents pour ce périphérique doivent également être résumés ici.

	

	CLASSIFICATION SC

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



