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	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	Si l'appareil peut communiquer avec d'autres dispositifs, des preuves à l'appui de l'interopérabilité devraient être fournies.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis à titre conditionnel - Lorsque les résultats d’une évaluation des risques laissent entendre qu’il y a des problèmes de sécurité et d’efficacité en ce qui a trait à l’interopérabilité de l’instrument, cela est requis.

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



