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Medical device licence application attestation form
Attestation
Please select the corresponding application being submitted.
Specific to Part 1, section 32(2), item (c), (d), and (e) of the Medical Devices Regulations relevant to the licensing of Class II medical devices, a senior official shall submit an application to the Minister that contains the following attestations as applicable:........
 Changes based on application type selection.
(Please print and sign once the attestation is done)
$Revision No: 2.1$
Formulaire d'attestation de demande d'homologation d'instrument médical
Santé Canada
$Date: 2019-04-23$
$revision date:2023-07-27$
Attestation De Formulaire De Demande D’homologation D’un Instrument Médical
Attestation de formulaire de demande d’homologation d’un instrument médical
Anglais
Anglais
fr
Français
Français
Attestation
Veuillez sélectionner la demande correspondante.
* Type d'application
* Type d'application
Sélectionnez-en un dans la liste de sélection
Classe II Nouvel instrument
Classe II Modification
Classe III Nouvel instrument
Classe III Modification
Classe IV Nouvel instrument
Classe IV Modification
Un changement d’installation de fabricant pour une homologation existante
Changement mineur
0
1
2
3
4
5
6
7
8
Conformément à la partie 1, article 32(2), points (c), (d), et (e) du Règlement sur les instruments médicaux relatifs à l’homologation des instruments médicaux de classe II, un haut fonctionnaire doit présenter au ministre une demande qui contient les attestations suivantes, le cas échéant :
* Je, soussigné(e), le fabricant de cet instrument (autre qu’une lentille cornéenne esthétique), dispose de preuves objectives établissant qu’il est conforme à l’article 10, aux paragraphes 11(1) et 12(1), et aux articles 13 à 20 du Règlement sur les instruments médicaux
* Je, soussigné(e), le fabricant de cet instrument (autre qu’une lentille cornéenne esthétique), dispose de preuves objectives établissant qu’il est conforme à l’article 10, aux paragraphes 11(1) et 12(1), et aux articles 13 à 20 du Règlement sur les instruments médicaux
* Je, soussigné(e), le fabricant de cette lentille cornéenne esthétique, dispose de preuves objectives établissant que cet instrument est conforme à l’article 10, aux paragraphes 11(2) et 12(2), et aux articles 13 à 17 du Règlement sur les instruments médicaux
* Je, soussigné(e), le fabricant de cette lentille cornéenne esthétique, dispose de preuves objectives établissant que cet instrument est conforme à l’article 10, aux paragraphes 11(2) et 12(2), et aux articles 13 à 17 du Règlement sur les instruments médicaux
* L’instrument EST un instrument diagnostique clinique in vitro. Je soussigné(e), le fabricant de cet instrument, dispose des preuves d’essais expérimentaux de cet instrument sur des sujets humains représentatives de l’utilisateur prévu et dans des conditions similaires aux conditions d’utilisation prévues de l’instrument.
* L’instrument EST un instrument diagnostique clinique in vitro. Je soussigné(e), le fabricant de cet instrument, dispose des preuves d’essais expérimentaux de cet instrument sur des sujets humains représentatives de l’utilisateur prévu et dans des conditions similaires aux conditions d’utilisation prévues de l’instrument.
* L’instrument N’EST PAS un instrument diagnostique clinique in vitro.
* L’instrument N’EST PAS un instrument diagnostique clinique in vitro.
* Numéro(s) d’homologation affectés : 
* Numéro(s) d’homologation affectés : 
Changements basés sur la sélection du type d'application.
Appel
Appel
M.
Mme
Mme
Dr.
-1
MR
MRS
MS
DR
* Prénom
* Prénom
* Nom de famille
* Nom de famille
* Titre du poste
* Titre du poste
Veuillez imprimer et signer le formulaire de certificat rempli.
Signature
Date (AAAA-MM-JJ)
Date (AAAA-MM-JJ)
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