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Themen in diesem Newsletter

Der ,Regulatory Review" erscheint diesmal in einer zusammengefassten Sommerausgabe. Ein

monatliches Update zu Medizinprodukten erhalten Sie wieder ab September.

e FEinleitung und Uberblick von Dr. Michael Weissig
o Neue AIMD Broschire und Website
o Neues zu Nachhaltigkeitsprojekten

e Veranstaltungen fiir Ihren Kalender

Einleitung und Uberblick von Dr. Michael Weissig

bsi
' [
Introduction to Dr Michael Weissig

Global Managing Director Medical Devices
(Regulatory Services)

Die letzten Jahre waren fiir die Hersteller von Medizinprodukten herausfordernd. Die Umsetzung neuer
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Verordnungen und die weltweiten Auswirkungen der COVID 19-Pandemie fiihrten dazu, dass die

Unternehmen Projekte zuriickstellen und Prioritaten setzen mussten.

Sehen Sie sich unser neuestes Video an, und erfahren Sie mehr von Dr. Michael Weissig, Managing
Director, Medical Devices, (iber seine neue Rolle bei BSI Regulatory Services, die bevorstehenden

Herausforderungen und wie wir sicherstellen, dass BSI Regulatory Services fiir die Zukunft geristet ist.

Neue AIMD Broschiire und Website

A

Als Hersteller von aktiven implantierbaren elektronischen Geraten (AIMD) miissen Sie sicherstellen, dass

Thr Produkt die gesetzlichen Anforderungen erfiillt, bevor es auf den Markt eingefiihrt wird.

Dabei ist entscheidend, mit einer Benannten Stelle der EU oder einer in UK anerkannten Stelle
zusammenzuarbeiten, die sich in der Branche auskennt und Gber die Erfahrung verfiigt, die Marktreife

Thres Produkts zu priifen und zu bestétigen.

Die Benannte Stelle - BSI Niederlande (2797) - priift Medizinprodukte, um ihre Konformitat mit den

europaischen Richtlinien und Verordnungen zu gewabhrleisten.
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Die in UK anerkannte Stelle - BSI UK (0086) - fiihrt Konformitatsbewertungen gemaB UKCA durch.

Jetzt hat das AIMD Team eine neue Broschiire herausgegeben, die Sie auf dem Weg zur Vermarktung

Thres AIMD begleitet.

Fiir weitere Informationen, besuchen Sie bitte unsere AIMD Website.

AIMD Broschiire
herunterladen

Bewusstsein fiir Nahrungsmittelarmut schaffen

NO

Im Juni nahm das BSI Regulatory Team an einer 12-stiindigen POVERTY
Fastenaktion teil, um das Bewusstsein fiir
Nahrungsmittelarmut zu scharfen. Dies ist nur eine von vielen

Initiativen, die wir weltweit geplant haben.

Tl

Unser Team wollte nicht nur Spenden sammeln, um diese schockierende Zahl zu bekdmpfen, sondern

Nach den jlingsten Schatzungen der UNSDG lebten im Jahr
2015 10% der Weltbevélkerung (oder 734 Millionen

Menschen) von weniger als 1,90 USD pro Tag.

auch die Harte der Nahrungsmittelarmut aus erster Hand erfahren, um in Zukunft nachhaltigere

Entscheidungen treffen zu konnen.

Viele unserer Kollegen spendeten die eingesparten Lebensmittel direkt an ihre ortlichen
Lebensmittelbanken. Dariiber hinaus konnten wir fast 1.000 GBP fiir den Trussell Trust sammeln, der
ein landesweites Netzwerk von Lebensmittelbanken in GroBbritannien unterstiitzt, um von Armut
betroffene Menschen, mit Nahrungsmitteln zu versorgen und zu unterstiitzen, um langfristig

Lebensmittelbanken in GroBbritannien Gberfliissig zu machen.

Um mehr (ber die Arbeit von BSI im Bereich der Nachhaltigkeit zu erfahren, besuchen Sie unsere

Website.
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Veranstaltungen fiir Ihre Agenda
11. Norddeutscher Dialog, 15.-16. September, Hamburg

Das Symposium 2022 mit dem Titel "MedTech for Future" zeigt auf, warum fortschrittliche Technologien
und Nachhaltigkeitserwartungen die wirtschaftliche Landschaft fiir die MedTech-Branche neugestalten
werden und wie ein anpassungsfahiger Ansatz zur globalen Einhaltung von Vorschriften den
entscheidenden Unterschied ausmacht. Das Symposium wird zum ersten Mal in englischer Sprache
abgehalten. Héren Sie Rachel Mead, Clinical Regulatory Lead bei BSI, wie sie iber Konformitat
von Medizinprodukten und IVDs, die kiinstliche Intelligenz nutzen, spricht.

Registrieren Sie sich auf der
Veranstaltungsseite

Finden Sie hier weitere Informationen (ber aktuelle Veranstaltungen und Konferenzen.

bSi. Events

O0000

bsi.

In the event of any conflict between a translated version of this newsletter and the English
language version, the English language version shall prevail.

Inspiring trust for a more resilient world.
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fshowcase%2Fbsi-medical-devices%2F&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce7e6c5ca549c493c44a108da79025bf7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637955348285040074%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=Uipq6WcmcmiXUoEzUe5NsNFNErGdWdWGAvBKNsDKxqk%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-de%2Fmedical-devices%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dbsi-logo-footer%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Introduction-Michael-Weissig-Video-2208&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ce7e6c5ca549c493c44a108da79025bf7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637955348285040074%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=3kelAKHi4bKEaM6PdHifNkf7y%2BeKVtwwSFt5Rj4SamE%3D&reserved=0
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