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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Toutes les anomalies non résolues dans la nouvelle version du logiciel doivent être résumées, ainsi qu'une justification de l'acceptabilité (c.-à-d. le problème, l'impact sur la sécurité et l'efficacité, et tout plan de correction des problèmes).

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis à titre conditionnel - Lorsque le logiciel fait partie de l'appareil. 

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



