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In questa newsletter

e Capacita e tempi di consegna dell'Organismo Notificato

e La marcatura UKCA con BSI

e Serie "Guide to Conformity"- Medical Device Single Audit Program (MDSAP)

e Compliance Navigator ora contiene i documenti MDSAP

e Eventi a calendario
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Siamo lieti di condividere la capacita e i tempi di consegna dell’Organismo Notificato BSI per le richieste

MDR e IVDR e per le Valutazioni di Conformita. Queste informazioni si basano sull'interpretazione di BSI
di questi termini, tenendo conto dei nostri processi operativi e dei feedback dei clienti relativi alle
informazioni piu utili per migliorare la trasparenza e la prevedibilita delle richieste MDR/IVDR e dei

processi di certificazione per i produttori.

BSI si impegna ad aggiornare regolarmente la capacita e i tempi di consegna; la capacita e i tempi di

consegna presentati di seguito devono essere considerati indicativi al momento della pubblicazione.

Per saperne di pil visita la nostra pagina dedicata.

Legqi il documento \

La marcatura UKCA con BSI


https://www.bsigroup.com/it-it/medical-devices/?utm_source=pardot&utm_medium=email&utm_term=&utm_content=BottomCTA&utm_campaign=it-rs-md-thght-os-nst-nsp-mp-newsletter-1124-news
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La nostra guida ti aiuta a navigare passo dopo passo nel
processo di certificazione UKCA, dall'invio della

domanda alla ricezione del certificato UKCA.

Accedi alla nostra quida |

Serie "Guide to Conformity"- Medical Device Single Audit Program
(MDSAP)

I ———
MDSAP consente ai produttori di dispositivi medici di r‘

>

avere un unico audit del SGQ, che soddisfi i requisiti di
piu giurisdizioni normative. Grazie a MDSAP, i produttori
di dispositivi medici possono essere sottoposti a un

unico audit per verificare la conformita agli standard e

$r

-

ai requisiti normativi di un massimo di cinque diversi

mercati di dispositivi medici.

Per saperne di piu, consulta la nostra pagina web.

Guarda il video \

BSI Compliance Navigator

Compliance Navigator ora contiene anche i documenti MDSAP

Per saperne di pit sui nuovi documenti MDSAP aggiunti
a Compliance Navigator, clicca qui sotto. Un membro
del nostro team ti contattera per fornirti una
panoramica completa di cid che € incluso, oltre a una
breve rassegna degli altri 7000 regolamenti, standard e
documenti guida relativi a EU MDR, EU IVDR e FDA a

cui puoi accedere tramite la piattaforma online.

Richiedi maggiori informazioni
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Webinar - Article 16(4) Certification Scheme

Lunedi 25 novembre 2024 | 09:00 and 16:00 GMT

Unisciti a noi in questo webinar di approfondimento sullo Schema di Certificazione secondo Articolo
16(4) il 25 novembre 2024. BSI, come Organismo Notificato, ha lanciato il suo Schema di Certificazione
secondo Articolo 16(4) il 25 settembre. In questo webinar si parlera dell'Articolo 16 MDR/IVDR e del

corrispondente Schema di Certificazione di BSI.

Registrati ora

Learn about ISO 13485:2016 for medical devices

Webinar on-demand

Questo webinar illustra l'importanza della conformita, i vantaggi per i produttori e il perché BSI sia
I'Organismo Notificato ideale grazie alla propria competenza. Una sessione di domande e risposte ti
permettera di ottenere approfondimenti utili a sostenere il tuo percorso verso prodotti piu sicuri e di

qualita.

Guarda il nostro webinar on

demand

Webinar on demand

e  Best practice for PSUR’s

e Prepare for ISO 42001 — a framework for the management of Al
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e  (linical Evaluation of Orphan Devices & MDCG 2024-10

e Rollout of EU Reference Laboratories for IVDR Class D devices

bsi.

Ricevi questa email perché ti sei registrato per ricevere la nostra newsletter mensile su www.bsigroup.com. Se non desideri
pitl ricevere queste email puoi cancellare l'iscrizione qui.

00000

In caso di conflitto tra la versione tradotta di questo materiale e la relativa versione in lingua inglese, prevarra la versione in
lingua inglese.

Join us o@ee

Inspiring trust for a more resilient world.


https://www.bsigroup.com/en-GB/insights-and-media/media/webinars/clinical-evaluation-of-orphan-devices--mdcg-2024-10/thank-you-ga-03ri/
https://page.bsigroup.com/l/73472/2024-09-26/2c921qw
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2F2024-11-22%2F2c9tf2h%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960051161%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Zpinjn%2Bv%2BNh8PrS8OFmoLIj5zOnV6R93wKT6UchHkmw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBritishStandardsInstitution-%2F2c9tdzh%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960078415%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=1%2FBu8L6LWsWLMp7rLzuSi%2Fw7MsXriTph%2Br4tn5CS5qA%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fshowcase-bsi-medical-devices%2F2c9tf2l%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960092816%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=wKBgTHmGhO3%2F7gUbHYhh89AQtRAVc1%2Fj%2FdBxo4I%2BegI%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBSI-UK%2F2c9tf2p%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960106294%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=8QGXIrfN0DikhB7bbsXlChDld9SV6nNNZ7JsFLkrvHI%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fuser-BSIBritishStandards%2F2c9tdzp%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960122077%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=bjHPfrIdTesXgwFL0WYCJpPi9w9D8OA4gN64qNPixKk%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fthght-os-nst-nsp-mp-annex-0724%2F2c9tf2d%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634959996517%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=8aOyyeUEErXdikUeyeXWXuBZoseyGK7S0aIidsVZpoc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fgroups-5100466-%2F2c9tf26%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960010950%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=nvGgFc7tngDMX9Mk0pL6ku7LP8U%2BbnWq14TYuE6r4uE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBritishStandardsInstitution-%2F2c9tdzh%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960024564%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=by4Y7OM8g8kne2JupyZluHCfTMsDKLumbvLVvFamgVY%3D&reserved=0
mailto:medicaldevices@bsigroup.com?subject=Newsletter
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fuser-BSIBritishStandards%2F2c9tdzp%2F1781440436%2Fh%2FktaL4Bz8xsrh383mtt642hihkc2t2B9eW_1U-XHSTuU&data=05%7C02%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C6935453fada84148ff8b08dd0ad5a4e1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638678634960037956%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=I%2BNYpSwzN9p%2FpiOtCzgZMWQdcjI8Sa8fOc3RXWT89i0%3D&reserved=0

