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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Énoncé du type de dispositif (p. ex. un implant de la hanche, une pompe à perfusions, un logiciel autonome), le nom du dispositif, le nom de marque déposée et son usage général; un résumé de haut niveau des principales données à l'appui (c.-à-d. les études sur les risques associés à ce type de dispositif (p. ex. l'essai d'éclatement d'une tête fémorale en céramique, l'évaluation de la sécurité électrique (norme IEC 60601) pour une pompe à perfusion).
b) Résumé de la présentation, y compris :
i. le type de présentation (p. ex. nouvelle présentation, présentation modifiée, changement apporté à la demande existante, complément d’information);
ii. la justification de tout changement ou ajout;
iii. s’il s’agit d’un changement à une présentation déjà approuvée, description du changement demandé (p. ex. des changements dans la conception, le rendement, les indications, les procédés de fabrication, les installations de fabrication, les fournisseurs);
iv. tout renseignement de haut niveau ou détail inhabituel que le fabricant souhaite souligner relativement au dispositif, à son historique ou à sa relation avec d'autres dispositifs approuvés ou à des présentations antérieures (fournir le contexte de la présentation).

	

	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	Si une modification ou une nouvelle présentation est fondée sur un dispositif médical actuellement homologué, le numéro d'homologation du dispositif canadien doit être fourni avec la description du changement demandé.

	

	CLASSIFICATION SC

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



