Newsletter - Version en ligne

® Nous contacter

+33 (0)1 80 46 17 91
Sl bsigroup.com/medical
L]

©0000

Révision réglementaire

Votre newsletter mensuelle - mars 2021

Dans cette newsletter:

e Premiers certificats BSI- UKCA et DMIA

e Nouvelle Brochure - BSI Dispositifs Médicaux : nos capacités

e Formulaire MDR : Company Information Form

e Articlea propos de I'évaluation clinique dans le Journal of Medical Device Regulation
e Compliance Navigator : nouveaux conseils pour le MDSAP

e Evénements BSI Dispositifs Médicaux

Premiers certificats BSI - UKCA et DMIA

Nous sommes fiers d'annoncer que nous avons émis notre premier certificat UKCA en vertu de la
Iégislation britannique MDR 2002 pour les dispositifs médicauxvia notre organisme agréé britannique
nouvellement désigné (0086). Nous avons également certifié notre premier Dispositif Médical
Implantable Actif (DMIA) conformément au Reglement Dispositifs Médicaux (MDR). Ce certificatestle

premier a satisfaire au certificat d'évaluation de la documentation technique de I'UE, réglement (UE)
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2017/745, annexe IX, chapitre II.

DMIA - En savoir plus ‘

UKCA - En savoir plus

Vous voulez en savoir plus sur BSI Dispositifs Médicaux ?

Saspeing st for 3 moce resient worid

Notre brochure BSI Dispositifs Médicaux (Capacités) vous fournit des

informations surtous les services que nous proposons aux fabricants de

Our global expertise

dispositifs médicaux, du marquage CE sous I'IVDR et le MDR, au for your medical

device

marquage UKCA sous le UK MDR (2002), en passant parles systémes |
de management de la qualité (Certification SMQ) et les audits MDSAP M/ 7 S e
(Medical Device Single Audit Program). :

Nous avons également mis a jour nos brochures sur les dispositifs — A rb : } J

médicaux ophtalmigues et les dispositifs médicauxpour les soins des

plaies et de la peau. Celles-ci fournissent des informations sur la grande expérience de nos spécialistes

techniques et les services que nous proposons pour vous accompagner tout au long du processus de

certification de votre dispositif médical.

Lire la brochure Capacités

Company Information Form (CIF) pour le MDR - Tutoriel surle
'device schedule'

2@, i & ©

Nous avons développé un court tutoriel vidéo, qui vous guide tout au long du processus de remplissage
de la section « device schedule » du document Company Information Form (CIF). Le « device schedule
» fournita BSI les informations dont nous avons besoin pour bien comprendre le périmetre de votre

application et les informations ainclure sur le certificat de conformité; il garantit également que BSI, en
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tant qu'Organisme Notifié, respecte le reglement en vigueur.

Voir lavidéo ‘

Point de vue d'un organisme notifié sur les exigences en matiere
d’évaluation clinique en vertu du Réglement DM (MDR) (UE)
2017/745

La compréhension du processus d'évaluation clinique des dispositifs
meédicaux par rapportaux exigences dureglement DM (MDR - (UE)
2017/745) et lignes directrices pertinentes du groupe de coordination

des dispositifs médicaux (MDCG) est essentielle pour tous les

fabricants. Découvrez I'article de Richard Holborow, Head of Clinical
de BSI, paru dansleJournal of Medical Device Regulation. Il évoque les principales exigences en
matiere d'évaluation clinique dans le cadre du MDR dupointde vue d'un organisme notifié et sur la

maniere derépondreaces exigences.

En savoirplus ‘

Accélérez votre compréhension des exigences du MDSAP

Saviez-vous que vous pouviez accélérer votre
compréhension des exigences du MDSAP avec les

nouvelles directives de Compliance Navigator ? Rédigé

par Eamonn Hoxey, ce document complet comprend sep
sections portant sur: la gestion; l'autorisation de mise
sur le marché et I'enregistrement des installations; la
mesure, l'analyse et I'amélioration; les événements
indésirables liés aux dispositifs médicauxet les avis de notification; design et développement; contrdles
de production et de service; et les achats. Regardez cette vidéo pourensavoir plus surles avantages de

I'abonnement a Compliance Navigator.

Voir lavidéo '
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Evénement BSI Dispositifs Médicaux

Découvrez nos prochains événements et conférences a travers le monde.
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Inspiring trust for a more resilient world.


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FKCA-and-AIMD-certificates-2103%2Fz5htm8%2F1064847371%3Fh%3Db-JOfnFg2ZcOF2M943pyL2-ulkm9NcwPYcRvq1r6YD0&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182689134%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=ea9zFuNfigiirTkBavICGp5jca0xterraBrEUMdt0Ow%3D&reserved=0
http://www.bsigroup.fr/
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2FemailPreference%2Fe%2Fepc%2F73472%2FRcR9d5OfOzO6p5fPdfMZJt8OllAt9GbwzIawvd1e2AE%2F1128%2F7533969e9fdc93ccf5a4ae4ed252f7a6e23b02146da1de85860a99c634ca733d%2F1064847371&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182719118%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=IJ3tOetHreu%2BbiU5LfT%2FqTzeLj4Gms4Y0N6Ope%2F35Pw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FKCA-and-AIMD-certificates-2103%2Fz5htm8%2F1064847371%3Fh%3Db-JOfnFg2ZcOF2M943pyL2-ulkm9NcwPYcRvq1r6YD0&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182689134%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=ea9zFuNfigiirTkBavICGp5jca0xterraBrEUMdt0Ow%3D&reserved=0
mailto:medicaldevices@bsigroup.com?subject=Newsletter
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FRSS-Feeds-%2Fz5htmd%2F1064847371%3Fh%3Db-JOfnFg2ZcOF2M943pyL2-ulkm9NcwPYcRvq1r6YD0&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182709124%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=cPRTYm3uQQz5o7JBOgV4B91mQmc6pcbHTUctN3cNjyw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBritishStandardsInstitution-%2Fz5htlj%2F1064847371%3Fh%3Db-JOfnFg2ZcOF2M943pyL2-ulkm9NcwPYcRvq1r6YD0&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182709124%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=Q8933l%2Bzs5%2BYb1KojFBmKFohC4xWy1OIi65meZVRrEQ%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fuser-BSIBritishStandards%2Fz5htlg%2F1064847371%3Fh%3Db-JOfnFg2ZcOF2M943pyL2-ulkm9NcwPYcRvq1r6YD0&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182709124%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=lBzrfWldw7uobVTCgFsr4DvWab%2FDP2AbVDc3hDXZMq4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fgroups-5100466-%2Fz5htld%2F1064847371%3Fh%3Db-JOfnFg2ZcOF2M943pyL2-ulkm9NcwPYcRvq1r6YD0&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182699129%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=PPcLVNiRO%2FkPj%2FQfsPvK7rifU1gHATo%2FBfmTvLxuAyQ%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FegSrv-NEWS-MD-UKCA-update-2102%2Fz5htmb%2F1064847371%3Fh%3Db-JOfnFg2ZcOF2M943pyL2-ulkm9NcwPYcRvq1r6YD0&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7C9499edb49b1848ef9f9d08d8f04f2ff2%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637523570182699129%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=uvmz2SF%2BeMUJrVOBDgQYiGzoJ1b1EfxKtswdpKXR9yM%3D&reserved=0

