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Webinar prolongé (à la demande) - Pathways to IVDR Compliance du 25 

avril 2023 
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Regardez ce webinar (à la demande) pour écouter les experts du domaine, Alex Laan, Head of IVD et Liz 

Harrison, Global Head of IVD, parler des principaux changements de l'IVDR et des leçons apprises 

jusqu'à présent, ainsi que des conseils sur la préparation d'une documentation technique complète et des 

exigences d'évaluation des performances dans le cadre de l'IVDR. Vous aurez également une meilleure 

compréhension du statut des dispositifs CDx et de classe D à haut risque. 

 

Le webinar inclura :  

 

- Leçon historique : changements clés de l'IVDR... pourquoi et quand ? 

- Raconter une histoire : Créer une documentation technique efficace 

- Preuves cliniques : Comprendre les exigences 

- Mise à jour sur les risques élevés : statut actuel des dispositifs CDx et de classe D 

- Séances de questions-réponses avec le panel 

 

Regardez le webinar: 

  

webinar 
(à la demande)  

 

 

Webinar - A SMEs tailored overview of the MDR Conformity 

Assessment Routes in the AIMD space 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2023-03-30%2F2bz2yc3%3F_ga%3D2.208459090.115093436.1680511656-1986046660.1680511652%26_gl%3D1*1jl9rmb*_ga*MTk4NjA0NjY2MC4xNjgwNTExNjUy*_ga_RWDQ3VY9NQ*MTY4MDYwNzY3My43LjEuMTY4MDYwNzY4MC4wLjAuMA..%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3DBottomCTA%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C7a94979591bb436ce52708db472374bc%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638181989827179041%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=pGqPNlbDaZz%2FA6vF13XF9TrDOD97bSdgtWlGBBA%2BJD0%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2023-03-30%2F2bz2yc3%3F_ga%3D2.208459090.115093436.1680511656-1986046660.1680511652%26_gl%3D1*1jl9rmb*_ga*MTk4NjA0NjY2MC4xNjgwNTExNjUy*_ga_RWDQ3VY9NQ*MTY4MDYwNzY3My43LjEuMTY4MDYwNzY4MC4wLjAuMA..%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3DBottomCTA%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C7a94979591bb436ce52708db472374bc%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638181989827179041%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=pGqPNlbDaZz%2FA6vF13XF9TrDOD97bSdgtWlGBBA%2BJD0%3D&reserved=0


 

 

Rejoignez Thomas Doerge, Global Head of AIMD, le 24 mai 2023, pour le webinar; "A SMEs tailored 

overview of the MDR Conformity Assessment Routes in the AIMD space". 

Le webinar se concentrera sur une vue d'ensemble des voies d'évaluation de la conformité du MDR, le 

processus de demande et l'approche de révision de BSI, adaptée aux PME dans l'espace AIMD. 

Toutes les PME qui ont l'intention de demander le marquage CE dans le cadre du règlement sur les 

dispositifs médicaux devraient y assister. Les fabricants désireux de mieux comprendre les voies 

d'évaluation de la conformité du MDR sont également les bienvenus. 

 

Pour vous inscrire, choisissez l'un des créneaux horaires ci-dessous le mercredi 24 mai 2023 : 

 

S'inscrire pour le webinar du matin: 

10.00 – 11.00 CET S'inscrire 

 

S'inscrire pour le webinar du soir: 

17.00 – 18.00 CET S'inscrire 

 

IVDR - Suppression des dispositions relatives à la vente 

Avec la publication du règlement modificatif (UE) 2023/607 en mars 2023, les dispositions relatives à la 

liquidation spécifiées dans l'article 110(4) de l'IVDR ont été supprimées afin d'empêcher l'élimination 

inutile de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sûrs qui se trouvent encore dans la chaîne 

d'approvisionnement. 

Consultez les échéances les plus importantes, y compris l'amendement précédent (UE) 2022/112. 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2023-03-08%2F2bys56q%3F_ga%3D2.123759114.1885744035.1679998330-1408089655.1679998328%26_gl%3D1*1687hov*_ga*MTQwODA4OTY1NS4xNjc5OTk4MzI4*_ga_RWDQ3VY9NQ*MTY4MDAwNDA5NC4yLjEuMTY4MDAwNDI2MC4wLjAuMA..%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C7a94979591bb436ce52708db472374bc%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638181989827179041%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ps%2Fnd7ZG2IjjUvlBXSP07bA64wqJWHgtuCjAYwOvBjw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fl%2F73472%2F2023-03-08%2F2bys56x%3F_ga%3D2.123759114.1885744035.1679998330-1408089655.1679998328%26_gl%3D1*17ic6pd*_ga*MTQwODA4OTY1NS4xNjc5OTk4MzI4*_ga_RWDQ3VY9NQ*MTY4MDAwNDA5NC4yLjEuMTY4MDAwNDI3NS4wLjAuMA..%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C7a94979591bb436ce52708db472374bc%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638181989827179041%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=swcjAEwnFt4ul37lpdM5PreJ9DSiLf6Ugkcvxy3GJak%3D&reserved=0


 

 

 

Cliquez ici pour visiter notre page web dédiée. 

 

Webinar à la demande – Understanding Periodic Safety Update Reports 

and how to submit your PSUR 

Regardez notre récent webinar à la demande: "Understanding 

Periodic Safety Update Reports and how to submit your PSUR".  

Présenté par Richard Holborow, Head of Clinical Compliance et 

Maddalena Pinsi, Regulatory Lead, ce webinar a permis aux 

fabricants de comprendre les attentes de BSI en matière de PSUR 

et a donné un aperçu des récentes directives relatives aux PSUR 

(MDCG 2022-21). 

 

Les fabricants ont appris comment et quand soumettre les PSUR à BSI en utilisant le portail de 

documents et quand ils doivent également mettre à jour et fournir les SSCP en même temps que les 

PSUR. 

Voir l'enregistrement 
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Webinar à la demande - Extension to the MDR Transition Timelines - 

Impact on Manufacturers and Notified Bodies 

Regardez à la demande notre webinar récent sur l'extension des 

délais de transition du MDR - Impact sur les fabricants et les 

organismes notifiés. 

 

Présenté par Jay Katta, Regulatory Director & Head of Medical 

Devices Notified Body, et Suzanne Halliday, VP Regulatory, ce 

webinar s'est concentré sur cette nouvelle réglementation et sur la 

manière dont vous, en tant que fabricant, pouvez en bénéficier. Le 

webinar s'est également concentré sur les conditions dans lesquelles les dispositifs couverts par des 

certificats MDD/AIMDD expirés peuvent bénéficier des délais de transition plus longs et de la mise en 

œuvre par les organismes notifiés du nouveau règlement d'amendement et des délais potentiels. 

Voir l'enregistrement  
 

 

 

 

Leurs mots, pas les nôtres| BSI Compliance Navigator 

BSI Compliance Navigator est la seule plateforme intelligente conçue par des experts en réglementation 

pour gérer votre processus de conformité et minimiser vos risques. 

 

"Outre le gain de temps, la base de données rapide et complète me permet également de répondre aux 

questions instantanées des clients ou de préparer des projets à l'avance. J'ai récemment travaillé sur 

trois projets aux États-Unis, dans l'Union européenne et à Taïwan, et BSI Compliance Navigator m'a 

fourni suffisamment d'informations pour préparer le contenu du projet sans aucun souci." - Chercheur 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2Fresources%2Fwebinars%2F2023%2Fmdr%2Fmdr-transition-timelines%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3DBottomCTA%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C7a94979591bb436ce52708db472374bc%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638181989827179041%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=sI7PFfCcVHHpKJgblPBch4LTkuYoJOpqmYXpW%2F%2F1G1M%3D&reserved=0


associé, ITRI 

 

 

Pour en savoir plus sur BSI Compliance Navigator et sur la façon dont il a aidé l'ITRI à atteindre ses 

objectifs, lisez l'histoire complète du client dès aujourd'hui. 

Commencez votre 
essai gratuit 

 

 

Des événements pour votre calendrier 

 

Nous avons quelques événements fantastiques pour 2023. Jetez un coup d'œil à notre calendrier 

d'événements pour 2023.  

 

Ne manquez pas l'occasion d'interagir avec les experts de BSI ou de vous connecter avec notre équipe 

commerciale pour discuter de vos besoins en matière de certification. En savoir plus sur nos 

derniers événements et conférences. 

 

 

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

anglaise prévaudra. 

 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpages.bsigroup.com%2Fl%2F35972%2F2023-03-23%2F3t5xr67%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DFR-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C7a94979591bb436ce52708db472374bc%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638181989827179041%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=7zWOJWcPeiAd0Aij5OpBlIo9teirX1vuLSiJ1hPg%2BVc%3D&reserved=0
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