
Note to file 
Note au dossier 

Application Information/Information de soumission 
*Licence Name/Nom de l’homologation :

ATELLICA IM SARS-COV-2 TOTAL (COV2T) / ATELLICA IM 
SARS-COV2- TOTAL QUALITY CONTROL (COV2T QC) 

Application Number/Numéro de soumission 

316693 

Licence # / # de l’homologation : 

0 
Application Type/Type de soumission :  

Arrêté d’urgence 
Manufacturer/Fabricant : 

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 
Company ID/Numéro d’entreprise : 

107081 
Classe de risque : 

3 
Justification : 

Règle de classification, Règle 2(b)(i) des instruments 
diagnostiques in vitro (IDIV) 

*Licence Type/Type d’homologation :

Test Kit

Justification : 

□ Contient des substances contrôlées     □ Contient des médicaments    □ Contient du matériel
biologique
*Intended Use and/or Indications for Use/ Utilisation prévue et/ou indications 

Information du permis du FEO 

OEM Licence Name/Nom sur le permis du 

FEO :  

OEM Manufacturer/Manufacturier du FEO : 

OEM Intended Use and/or Indications for Use/Utilisation prévue ou consignes d’utilisation du 

FEO 

Raison de la modification Commentaires 

Raison du changement de classification 

de l’instrument 
☐ 

Changement du nom du fabricant ☐ 

Changement du nom du permis ☐ 

Changement du nom de l’instrument ☐ 

Changement d’objectif ou d’indications 

pour le permis 
☐ 

Ajout d’un ou plusieurs instruments ☐ 

Suppression d’un ou plusieurs 

instruments 
☐ 

Raison de la modification Commentaires 

Changement du nom ou de l’adresse 

fabricant de marques privées  
☐ 

Changement du nom de l’étiquette 

privée sur le permis 
☐ 

Changement du nom de l’étiquette 

privée sur l’instrument 
☐ 

Ajout d’un ou plusieurs instruments ☐ 

Suppression d’un ou plusieurs 

instruments 
☐ 

Liste de contrôle préliminaire des certificats : 



Note to file 
Note au dossier 

Numéro du certificat (nouveau) : Révisions du certificat/commentaires (le cas échéant) : 

Numéro du certificat (ancien) : 

Remplacement d’un certificat existant dans le dossier (O/N) : 

Critères Conforme Commentaires ou renseignements 

sur les instruments médicaux 

Attestation délivrée au nom complet du 

fabricant tel qu’il apparaît sur la demande ou 

sur le permis et sur l’étiquette. 

☐ 

Attestation délivrée à l’adresse civique qui 

apparaît sur la demande ou le permis et sur 

l’étiquette. 

☐ 

Satisfait à la norme CAN/CSA-ISO 

13485:2003 ou 2016 et à la partie I du 

Règlement sur les instruments médicaux – 

DORS/98-282 

☐ 

Attestation délivrée au nom complet du 

fabricant tel qu’il apparaît sur la demande ou 

sur le permis et sur l’étiquette. 

☐ 

La portée des activités se limite à la 

conception, au développement, à la 

manufacture, à la production, à l’entretien, à 

l’installation ou à la distribution. 

☐ 

Les activités incluent la « manufacture » ou la 

« production ». Les activités incluent la « conception » 

ou le « développement » pour les instruments de la 

classe III-IV. 

☐ 

La portée est claire et porte sur l’appareil ou 

l’instrument. La portée ne renvoie à aucun 

nom, modèle, numéro ou numéro de permis 

pour un produit.  

☐ 

L’organisation de vérification est autorisée ou 

reconnue. 
☐ 

Attestation d’autorisation ou de 

reconnaissance. 
☐ 

Période de validité ≤ 3 ans. ☐ 

Code d’identification unique intitulé 

« numéro de certificat » ou « numéro du 

document de certification » 

☐ 

Nom, titre et signature de l’autorité de 

certification. 
☐ 

 Nouveau        ☐ Révisé

PAUMM Certificat déjà validé 

☐
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Note au dossier 

Toutes les pages sont paginées (page x ou y). 

Toutes les pages du certificat sont présentes. 
☐ 

Méthode pour confirmer la validité. ☐ 

Période de validité ≤ 3 ans. ☐ 

Décision de l’examen préalable 

Accept 

Jiazhen Minnie Dai

Division des services d’homologation (DSH) 
Bureau des matériaux médicaux 

Date : 2020-06-03 
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