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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	a) Une liste des dispositifs similaires (sur le marché local et international) et/ou des dispositifs de la génération précédente (s'ils existent) liés à la présentation. La liste devrait inclure tous les dispositifs de la même génération ou d'une génération antérieure et qui ont déjà été examinés et refusés par un organisme de réglementation.
b) Une explication des raisons pour lesquelles ils ont été sélectionnés.
c) Une comparaison des spécifications importantes – de préférence dans un tableau – entre les dispositifs de références (similaires et/ou de la génération précédente) et le dispositif.

	

	DIRECTIVES UNIQUES À SANTÉ CANADA (IMDRF)

	a) Si la demande concerne un amendement ou si elle se fonde sur la modification d'un dispositif homologué, une description des modifications est requise (p. ex. les changements apportés à la conception, au rendement et aux indications).
b) Les comparaisons peuvent appuyer l'innocuité et l'efficacité du dispositif si elles sont effectuées par rapport à un dispositif actuellement homologué au Canada. Si cette méthode est utilisée, s'assurer d'indiquer le numéro d'homologation du dispositif médical canadien du comparateur. L'appareil de comparaison n'a pas besoin d'être fabriqué par le même fabricant.

	

	CLASSIFICATION SC

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



