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Les webinars Clinical Masterclass de BSI
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Les délais pour s'assurer que votre produit conserve I'accés au marché de I'UE dans le cadre plus strict du
nouveau réglement sur les dispositifs médicaux (MDR), sont exigeants.
Notre série de webinars Clinical Masterclass est maintenant terminée, et nous espérons que vous avez

apprécié cette série.
Ces cing webinars instructifs (en anglais) vous aideront a vous concentrer sur divers aspects du MDR, qu'il
s'agisse d'examiner le suivi clinique aprés la mise sur le marché, de vous aider avec votre logiciel de dispositif

médical ou de savoir quand une évaluation clinique est nécessaire.

Notre cinquiéme et dernier webinar Post Market Clinical Follow Up under MDR, a eu lieu le 16 mars et a

examiné de pres les exigences relatives aux activités générales et spécifiques du PMCF.

Consulter toute la série Clinical Masterclass

Regardez la vidéo sur les DIV avec le Dr Liz Harrison

@ BSI Medical Devices | The Covid-19 pandemic and the value of IVDs

bsi

Pandemic and the value
of IVDs

MORE VIDEOS
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Le 14 octobre 2021, la Commission Européenne a proposé de modifier la période de transition des dispositfs
de diagnostic in vitro couverts par I'IVDR. Le retard dans les périodes de transition est en partie d@ a I'impact

de la pandémie sur la mise en ceuvre du réglement.
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La date d'application de I'IVDR restera inchangée a partir du 26 mai 2022.

Regardez cette vidéo avec Dr Liz Harrison, Head of IVD, Regulatory Services, qui évoque I'importance des

dispositfs de diagnostic in vitro (DIV) dans notre vie quotidienne

Regarder la vidéo

Gagner du temps lors de demandes de certification multi-dispositifs

It's here....
Our new digital
pre-application portal

Une nouvelle fonction de téléchargement multi-dispositifs est désormais disponible sur le portail de demande

de certification de BSI.
Le formulaire multi-dispositifs, qui est rempli hors ligne puis téléchargé dans le cadre d'une soumission de
demande de certification, a été bien accueilli par les clients et permettra de gagner un temps considérable

lors de la demande de certification multi-dispositifs.

Vous pouvez en savoir plus sur la maniére d'utiliser le formulaire multi-dispositifs et les autres fonctionnalités

du portail de demande de certification en consultant la page d'aide et de ressources ici (en anglais).

Vidéo : demande de certification IVDR et MDR
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Gestion des téléchargements de plusieurs appareils QC

(Ré)écoutez notre webinar (UKCA) - are you ready for the future?

La date limite pour le marquage UKCA approche a grands pas,

et de nombreux fabricants de dispositifs médicaux n'ont

toujours pas soumis leur demande de certification UKCA. c E

K | @
Ce webinar offrira des informations sur les organismes agréés cA @ / /

a toutes les personnes impliquées dans la préparation d'une

demande de certification UKCA, que vous soyez novice ou que lég +C E @@

vous ayez une expérience plus importante de la collaboration

avec un organisme agréé. UK+ C €+ UK(NI @ /

Revoir notre webinar (en anglais)

Nous disposons également de nombreuses ressources que
vous pouvez utiliser pour vous assurer que vous conservez l'accés au marché britannigue. Veuillez-vous
référer a notre document détaillé de FAQ en ligne, qui couvre de nombreuses questions que vous pourriez

avoir sur I'UKCA et a notre site web.

Evénements dans votre calendrier

Découvrez les derniéres informations sur BSI Medical Devices Evénements et conférences.



https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fglobalassets%2Fmeddev%2Flocalfiles%2Fen-gb%2Fdocuments%2Fbsi-md-pre-app-managing-multiple-device-uploads-en-gb.pdf%3Futm_source%3Dpatdot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dcta-qc%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7Cd55781c9f52f4c45845b08da29e25589%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637868349347213577%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=X310t7mFKWB%2FgA4nCiPyzlZEmA2p7MX9XVQlUTGHdUk%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2FRessources%2FWebinars%2F2022%2Fmarket-access%2Fukca-webinar%2Fthank-you%2F&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7Cd55781c9f52f4c45845b08da29e25589%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637868349347213577%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=bMcKA2eaQdFNrusIFOMzFOdw9K1lSWf%2Bw2IoqxuJTRc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fglobalassets%2Fmeddev%2Flocalfiles%2Fen-gb%2Fwebinars%2Fbsi-md-ukca-for-mds-and-ivds-webinar-faq-260521-uk-en.pdf%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dform-link%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7Cd55781c9f52f4c45845b08da29e25589%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637868349347213577%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=vaxWCwFQUBRM61h2fPuUxOUojCVBK%2F6gN%2BE3vKRZhMM%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2FAcces-aux-marches-internationaux%2Fukca%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dform-link%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7Cd55781c9f52f4c45845b08da29e25589%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637868349347213577%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=gR3ZmO8kdwxKtUxiBgI1ACUj2v5T5pUJmPcwCc%2Fhm5g%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2FNos-services%2FEvenements-et-conferences%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Devents-and-conferences-image%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7Cd55781c9f52f4c45845b08da29e25589%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637868349347369823%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=fJNwXuieGnsxAA0gATaYFb2PA1%2FXUbn14U32WIknPJ0%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2FAcces-aux-marches-internationaux%2Fukca%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dform-image%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7Cd55781c9f52f4c45845b08da29e25589%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637868349347213577%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=oyqf9xgOi9vgviLCuf%2BwxnaueG9BshNYwBNAMDUakXw%3D&reserved=0

bSi. Events

En cas de conflit entre la version traduite de cette newsletter et la version en langue anglaise, la

version anglaise prévaudra.
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