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Notre équipe DIV posséde une grande expérience del'industrie et
de la réglementation, et est en mesure de fournir des évaluations
de conformitédans le cadre de IVDR de I'UE et du UK MDR 2002.

Nous avons mis a jour notre brochure sur les dispositifs médicaux

de DIV, qui vous fournit toutes les informations dont vo us avez
besoinaproposde notre équipe et nos services dédiés aux

dispositifs médicauxde DIV.

Télécharger labrochure '

Pour vous accompagner tout au long de votre processusde
certification, nous avons également développé un 'toolkit'de

transitiona I'lVDR de I'UE, qui vous fournitl'ensemble de nos

documents dédiés al'lVDR, nos formations, nos webinars et nos

livres blancs.

Télécharger le toolkit
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Medical Device Digital Week 2021

DIGITAL WEEK

Rejoignez-nous lors de la‘Software as a
Medical Device Digital Week 2021’ ou Dr

Fiona Dunn et Dr Aris Tzavaras animeront la

conférence « Logiciels entant que dispositifs

Software & Al
for Medical Devices

26-29 April 2021

médicaux, exigences réglementaires et

Reglement Dispositifs Médicaux (MDR) ».

La sessioncouvrirales conseils duMDCG sur les logiciels, la classification des logiciels et bien plus

encore.

En savoir plus et s'inscrire
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Webinars Dispositifs Médicaux

Reéglement Dispositifs Médicaux (MDR) - Lecons apprises

Assistez auwebinar présenté par Kevin Maddende BSI - Team Training

Lead and Technical Team Manager dans I'équipe technique orthopédique
. - . . L. WEBINAR
et dentaire - pouren savoirplus les lecons essentielles apprises liées au -

MDR et sur la facon vous pouvez les utiliser pour améliorervos AN

soumissions a BSI. Nous partagerons notre expérience d’Organisme Notifié

ainsi que les pieéges courants a éviter. Kevin sera rejoint par Chris Wylie,
Associate Global Head de I'équipe orthopédique et dentaire de BSI pour une sessionde

Questions/Réponses.

Inscrivez-vous al'un des deux créneaux horaires suivants :

Mercredi 5 mai 10:00 - 11:00 | S'inscrire

Mercredi 5 mai 17:00 - 18:00 | S'inscrire

Reéglement Diagnostic In Vitro (IVDR) - Lecons apprises

Assistez auwebinar présenté par Dr Erica Conway, Global Head of IVD
Medical Devices de BSI pour en savoirplus surles lecons apprisesa proposde
I'IVDR, et pouravoirdes conseils surla création de vos demandes

d'applicationainsi que surles exigences d'évaluation des performances en

vertu du Réglement DiagnosticIn Vitro (IVDR).

Il s'agitd'un webinar important et Dr Erica Conway sera également rejoint par des experts tels que Dr

Heike M6 hlig-Zuttermeister, Judith Prevoo et Dr Liz Harrison.

Mercredi 12 mai 15:00 - 18:00 | S'inscrire

Nouvelle brochure : Personne responsable de la conformité
réglementaire (PRRC)
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Avec le MDR et I'IVDR, les régulateurs européens visent a
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réglementaire - une personneresponsable de la conformite requlatory compliance (PRRC)

réglementaire (PRRC) - pours'assurer que I'entreprise répond
a certaines exigences spécifiques de I'UE.
Téléchargez notre livre blanc gratuit pour en savoir plus sur

les exigences de |'article 15 du MDR/IVDR.
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