
 
Note to file 

Note au dossier 
 

 

 

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

TAQPATH 
Application Number/Numéro de soumission 

312749 
Licence #/No de l’homologation : 

0 
Application Type/Type de soumission :  

 
Manufacturer/Fabricant : 

THERMO FISHER SCIENTIFIC 
Company ID/Numéro d’entreprise : 

151653 
Classe de risque : 

3 
Justification : 

 
*Licence Type/Type d’homologation : 

 

Justification : 

 

□ Contient des substances contrôlées     □ Contient des médicaments    □ Contient du matériel biologique
 

*Intended Use and/or Indications for Use/ Utilisation prévue et/ou indications  
 

 
 
 

La présente soumission est une modification de l’AU dans laquelle le fabricant fournit des 
études de transition pour l’autorisation originale.  
              
 

 
 

Décision de l’examen préalable 

 

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

Date : 
25 mars 2020 

 
 

Instrument medical unique 

Accepter 



 
Note to file 

Note au dossier 
 

 

 

 
 

Nom de GMDN Code 
GMDN  

 

Description de la GMDN Points étudiés Mesure du responsable de 
l’examen 

Mesure réglementaire Documents 
de 

référence 

 

Consulter le GMDN 


