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e Webinar sur l'audit hybride - réécouter et revoir la vidéo

e Toolkit de la transition IVDR de I'UE
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o Evénements pour votre calendrier

Regardez la vidéo de présentation de Graeme Tunbridge, SVP Global Regulatory and Quality
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Watch on @B Youlube medical devices and IVDs,

Nous sommes ravis d'accueillir Graeme Tunbridge dans I'équipe Regulatory Services de BSI.

Regardez la vidéo et écoutez Graeme parler de:

Ses premiéres impressions sur son travail au sein de BSI.

e Les objectifs principaux de I'équipe pour les mois et les années a venir.

e Sa vie passée a la MHRA et a quoi pourrait ressembler I'avenir des organismes agréés au Royaume-Uni.
e Comment développer la filiere des services réglementaires au-dela des dispositifs médicaux et des DIV.

e Son point de vue personnel sur le futur.

Graeme est déja connu dans l'industrie en étant nommé comme I'un des 30 leaders en vogue par In Vivo, la

ressource spécialisée dans la stratégie commerciale des sciences de la vie.

Regardez la vidéo

Webinar sur les audits hybrides - la nouvelle fagon de travailler aprés
une pandémie
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Le 25 mai, nous avons organisé un webinar sur les audits hybrides - la nouvelle
facon de travailler aprés une pandémie. Ce webinar s'est penché sur les

enseignements tirés de nos audits pendant la pandémie ainsi que sur la meilleure

facon de planifier les futurs audits Le webinar a été présenté par Linda Moon, Global
Quality & Accreditation Manager, Regulatory Services. Linda était accompagné par le Dr Yoann Buisson, GQA

Technical Manager, Regulatory Services.

Webinar et video a la demande

Toolkit de la transition IVDR de I'UE

bsi.

@®EU IVDR
Transition Toolkit

L'TVDR UE 2017/746 est entré en vigueur en mai 2017 avec une période de transition de cing ans. Jetez un

coup d'ceil sur ce nouveau Toolkit IVDR !

Un guide utile pour aider nos clients a accéder aux ressources dont ils ont besoin pour la transition de I'IVDR.
Vous y trouverez des brochures, des guides et des documents sur I'IVDR, ainsi que des livres blancs, des

formations, des webinars et bien plus encore !

Acces au Toolkit
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Qu'est-ce qu'un audit MDSAP ?

Un audit (MDSAP) "Medical Device Single Audit Program",
permet de réaliser un audit unique du QMS d'un fabricant de
dispositifs médicaux, qui satisfait aux exigences de plusieurs

juridictions réglementaires.

Les audits sont menés par des organismes d'audit (OA), tels
que BSI, qui sont autorisés par les autorités réglementaires
(AR) participantes a effectuer des audits selon les exigences

du MDSAP.

Venez nous parler de votre parcours avec le MDSAP.

En savoir plus

Téléchargez notre guide

Medical Device
Single Audit

Program
(MDSAP)

Global market access through MDSAP

BSI: an experienced Auditing Organization

.
bSL making excellence a habit”

Avez-vous lu notre blog sur les dispositifs médicaux ?

Le blog sur les dispositifs médicaux du navigateur de conformité couvre les nouvelles de l'industrie sur la

réglementation, les normes et la technologie. Les nouveaux articles sont publiés toutes les deux semaines et

sont rédigés par des experts du secteur. De plus, vous pouvez lire les derniers articles sur le site Web de

navigateur de conformité dés aujourd'hui.

En savoir plus
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Evénements pour votre calendrier
Conférence sur les normes et réglementations internationales BSI/AAMI

Les 29 et 30 juin, BSI organise la conférence annuelle sur les normes et réglementations internationales en

collaboration avec 'AAMI. L'événement de cette année est en ligne.

Destiné au secteur de la santé et aux fabricants de dispositifs médicaux, nous couvrirons les nouveautés de
I'année derniére en matiére de réglementation, de normes et de sécurité des patients, que nous pensons que
vous devriez connaitre.

Quel que soit votre domaine d'intérét, votre participation vous permettra d'obtenir des informations

précieuses sur les défis auxquels doivent faire face les fabricants de dispositifs médicaux.

Réservez votre place

gratuite

Découvrez nos derniers événements et conférences.

bSi. Events

bsi.

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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Vous avez regu ce courriel parce que vous vous étes inscrit a notre newsletter sur
www.bsigroup.fr. Si vous ne souhaitez plus recevoir nos offres, vous pouvez vous désabonner

Inspiring trust for a more resilient world.
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