Health
Canada

Santé
Canada

i+l

Note to file
Note au dossier

Application Information/Information de soumission

*Licence Name/Nom de I’'homologation :

Application Number/Numéro de soumission

Swab Covid-19 314006

Licence #/# de 'homologation : Application Type/Type de soumission :

0 Arrétéd’urgence
Manufacturer/Fabricant : Company ID/Numéro d’entreprise :
8083851 CANADA INC. OPERANT SOUS LE NOM DE 118638

PAMA MANUFACTURING

Classe de risque : Justification :

2 Classe I selon la régle 2(2) de I'IDIV
*Licence Type/Type d’homologation : Justification :

Single Device

-~

[ Contains Controlled Substance(s)

[ Contains Drug(s)

[ Contains Biological Material(s)

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

« L'utilisation prévue pour cet instrument est évidente pour l'utilisateur auquel il
est destiné, il n’est donc pas nécessaire d’indiquer I'utilisation prévue pour
laquelle 'instrument médical est fabriqué, vendu ou représenté, comme l'indique
le reglement 10(h) de ’Arrété d’'urgence concernant I'importation et la vente
d’instruments médicaux destinés a étre utilisés a I’égard de la COVID-19 »

OEM Renseignements sur ’lhomologation

OEM Nom de I"homologation :

OEM Fabricant :

OEM Utilisation prévue et/ou indications :

Note d’approbation pour I'identificateur

Liem Whelan Hey Colin, the labelling provided with the submission is deficient, no identifier
Do you want me to deficiency as per usual in this situation?

Colin Foster hmmmm

sorry for late reply

i missed your msg

identifier listed in submission not found on label

is it that we just don't have complete copy of labelling? or is it simply not there or inaccurate?

LiemWhelan | wouldn't say its inaccurate. either incomplete or not there
This manufacturer is usually very solid with indentifiers, i've done a lot of their apps

Colin Foster
tonight.

go ahead and move it along. you can snapshot this conversation and put it in your screening form. please follow up with the client to ensure the identifier is accurate but we will issue the 10

Raison de la modification

Commentaires

Modification de la classification de
I'instrument

Modification du nom du fabricant

Modification du nom de I’'homologation

Modification du nom de l'instrument

Modification de I'objet ou de I'indication
de I’"homologation

Ajout d’un ou de plusieurs instruments

Retrait d’un ou de plusieurs instruments
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Raison de la modification

Commentaires

Modification du nom et/ou de I'adresse du
fabricant de marque privée

Modification du nom de ’lhomologation de
marque privée

Modification du nom de l'instrument de
marque privée

Ajout d’un ou de plusieurs instruments

Retrait d’un ou de plusieurs instruments
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Liste de contréle pour '’examen du certificat :
[ PAUMM

[ Certificat préalablement validé

Ne de certificat (nouveau) :

Ne de certificat (ancien) :

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

Révisions apportées au certificat/commentaires (le cas échéant) :

Criteres

Conforme | Commentaires et renseignements a

I'intention de la SMM

Le nom complet du fabricant tel qu’il apparait sur
la demande/I’homologation et I'étiquette figure
sur le certificat délivré.

O

L’adresse municipale complete telle qu’elle
apparait sur la demande/I’homologation et
I’étiquette figure sur le certificat délivré.

Les criteres sont ceux de la
norme I1SO 13485:2016 et du Réglement sur les
instruments médicaux — Partie 1 — DORS/98-282.

Les activités visées se limitent a la conception, au
développement, a la fabrication, a la production,
a I'entretien, a l'installation ou a la distribution.

Les activités comprennent la « fabrication » ou la
« production ».

Les activités comprennent la « conception » ou le
« développement » pour les instruments de
classe lll ou IV.

La portée n’est pas ambigué, et elle s’applique
aux instruments visés par la
demande/I’'homologation. Il n’y a pas de nom, de
modele ou de numéro d’homologation de
produits.
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Organisme d’audit autorisé ou reconnu.

Choisir un élément.

Déclaration d’autorisation ou de reconnaissance.

Champ portant la désignation « Date d’entrée en
vigueur ».

Champ portant la désignation « Date
d’expiration ».

Période de validité < 3 ans.

Code d’identification unique portant la
désignation « numéro de certificat » ou « numéro
du document de certification ».

gy o) gjoi

] nouveau O révisé

Nom, titre et signature de l'autorité de
certification.

[

Pagination (page x de y) sur toutes les pages.
Toutes les pages sont présentes.

[

Méthode de vérification de la validité.

Décision de I’examen préalable

‘ Accept

-~

\ Liem Whelan j

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

Date : 20 awril 2020
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Check GMDN

Note to file
Note au dossier

Nom de GMDN

GMDN
Code

Description de la GMDN

Points étudiés

Mesure du responsable de
I’examen

Mesure réglementaire

Documents
de
référence
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