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Demande d'ajout à la liste d'équipement
Appareils de modification de la pression.
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Gouvernement de l'Ontario
Remarque : Toutes les sections doivent être remplies pour chaque produit.
Section 1 – Fabricant
Adresse
Section 2 – Distributeur
Renseignements sur la personne-ressource
Adresse
Section 3 – Appareil
2.         
Section 3, Appareil. Sous-section 3a, Un exemplaire de la notification préalable à la mise en marché, ou 510 K, présentée à la Food and Drug Administration américaine.
         OU
3.         Si l'appareil ou le produit est vendu aux États-Unis, veuillez fournir :
         a) Un exemplaire de la notification préalable à la mise en marché (510 K) présentée à la Food and Drug Administration (FDA) américaine.
Section 3, Appareil. Sous-section 3a, Un exemplaire de la notification préalable à la mise en marché, ou 510 K, présentée à la Food and Drug Administration américaine.
         b) Un exemplaire de la lettre d'approbation de la FDA.
Section 3, Appareil. Sous-section 3a, Un exemplaire de la lettre d'approbation de la Food and Drug Administration.
4.         Type d'appareil (veuillez cocher les cases appropriés)
5.         L'appareil est-il vendu au public depuis au moins deux (2) ans?
Section 3, Appareil. Sous-section 5, L'appareil est-il vendu au public depuis au moins deux ans?
6.         Si vous n'avez pas de distributeur établi en Ontario, êtes-vous en mesure de livrer l'appareil ou le produit dans les deux jours suivant une commande?
Section 3, Appareil. Sous-section 6, Si vous n'avez pas de distributeur établi en Ontario, êtes-vous en mesure de livrer l'appareil ou le produit dans les deux jours suivant une commande?
7.         a) Est-ce que des tests formels (tests de sécurité et d'efficacité, entre autres) ont été menés sur l'appareil?
Section 3, Appareil. Sous-section 7a, Est-ce que des tests formels ont été menés sur l'appareil?
         b) L'appareil a-t-il fait l'objet d'un test de conformité aux critères RAL GZ 387 relativement à l'évaluation des appareils de modification de la pression?
Section 3, Appareil. Sous-section 7b, L'appareil a-t-il fait l'objet d'un test de conformité aux critères RAL GZ 387 relativement à l'évaluation des appareils de modification de la pression?
         c) Veuillez remettre le formulaire 4619-87 – Recommandation d'ajout à la liste d'appareils dûment rempli et signé par quatre (4) professionnels de la santé exerçant leurs activités dans différents milieux.
9.         La garantie contre le bris du produit répond-elle aux critères minimums du Programme d'appareils et accessoires fonctionnels?
         a) Vêtements de compression – minimum de 30 jours
Section 3, Appareil. Sous-section 9a, 9.	La garantie contre le bris du produit répond-elle aux critères minimums du Programme d'appareils et accessoires fonctionnels pour les vêtements de compression. Un minimum de 30 jours.
         b) Manchons de compression – minimum de 90 jours
Section 3, Appareil. Sous-section 9b, 9.	La garantie contre le bris du produit répond-elle aux critères minimums du Programme d'appareils et accessoires fonctionnels pour les manchons de compression. Un minimum de 90 jours.
         c) Pompes séquentielles pour les membres et accessoires – minimum de 1 an
Section 3, Appareil. Sous-section 9c, 9.	La garantie contre le bris du produit répond-elle aux critères minimums du Programme d'appareils et accessoires fonctionnels pour les pompes séquentielles pour les membres et accessoires. Un minimum de 1 an.
10.         Le fabricant ou le distributeur détient-il une assurance responsabilité civile d'au moins deux millions de dollars sur le produit en question?
Section 3, Appareil. Sous-section 10, Le fabricant ou le distributeur détient-il une assurance responsabilité civile d'au moins deux millions de dollars sur le produit en question?
11.         Offrez-vous un programme de formation aux professionnels de la santé et aux essayistes?
Section 3, Appareil. Sous-section 11, Offrez-vous un programme de formation aux professionnels de la santé et aux essayistes?
Section 4 – Attestation et signature
En ma qualité de signataire autorisé du fabricant/distributeur, j'atteste que l'information susmentionnée est complète et exacte.
Veuillez retourné le document dûment rempli et portant la signature originale à l'adresse suivante :
Coordonnateur de programme, catégorie des appareils de modification de la pressionProgramme d'appareils et accessoires fonctionnels5700, rue Yonge, 7e étageToronto ON  M2M 4K5
Merci de votre collaboration
8.0.1291.1.339988.308172
Scott Tsui
2012/08/01
Ministry of Health and Long-Term Care
Demande d'ajout à la liste d'équipement, Appareils de modification de la pression.
Sheleigh Bober
Demande d'ajout à la liste d'équipement
2012/08/07
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