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Erweitertes Webinar: Pathways to IVDR Compliance
25. April 2023

® Pathways to I
IVDR compliance
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Nehmen Sie an diesem interessanten und ausfiihrlichen Webinar teil und héren Sie, wie die Experten

Alex Laan, Head of Notified Body bei BSI, und Liz Harrison, Global Head of IVD, Uiber die wichtigsten
Anderungen der IVDR und die bisherigen Erfahrungen sprechen. Erhalten Sie Tipps zur Erstellung einer
vollstandigen technischen Dokumentation und zu den Anforderungen an die Leistungsbewertung gemaf
IVDR. Erhalten Sie auRerdem ein besseres Versténdnis lber den Status von CDx und Klasse D

Produkten mit hohem Risiko.

Dieses Webinar beinhaltet:

Historischer Kontext: Die wichtigsten Anderungen der IVDR... warum und wann?

e Eine Geschichte erzahlen: Die technische Dokumentation effektiv erstellen
e Kilinische Evidenz: Anforderungen verstehen
e Hochrisiko-Update: Aktueller Status von CDx- und Klasse-D-Produkten

e Frage- und Antwortrunde mit dem Expertenpanel

Melden Sie sich fiir dieses erweiterte Webinar an:

25. April 2023 | 15.30 - 18.00 Uhr

Hier anmelden
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Webinar: A SMEs tailored overview of the MDR Conformity
Assessment Routes in the AIMD space

® AIMD and MDR

SMEs dedicated webinar

Nehmen Sie am 24. Mai 2023 am Webinar "A SMEs tailored overview of the MDR Conformity Assessment
Routes in the AIMD space" mit Thomas Doerge, Global Head of AIMD, teil.

Das Webinar gibt einen Uberblick iiber die MDR-Konformitatsbewertungsverfahren, den Antragsprozess
und BSIs Priifansatz fiir KMUs im AIMD Bereich.

Das Webinar richtet sich an alle KMUs, die an einer CE-Kennzeichnung im Rahmen der
Medizinprodukteverordnung interessiert sind. Ebenfalls willkommen sind Hersteller, die an einem

besseren Verstéandnis der MDR-Konformitatsbewertungsverfahren interessiert sind.

Wabhlen Sie eine der beiden Sessions am Mittwoch, 24. Mai 2023:

Anmeldung Webinar am Morgen

10.00 — 11.00 Uhr Anmelden

Anmeldung Webinar am Nachmittag:

17.00 — 18.00 Uhr Anmelden

IVDR: Abschaffung der Abverkaufsfristen

Mit der Veréffentlichung der Anderungsverordnung (EU) 2023/607 im Méarz 2023 wurden die in Artikel
110 (4) der IVDR festgelegten Abverkaufsfristen aufgehoben, um eine unnétige Entsorgung von sicheren
In-vitro-Diagnostika, die sich noch in der Lieferkette befinden, zu vermeiden. Entnehmen Sie der

Ubersicht die wichtigsten Fristen, einschlieRlich der vorherigen Anderung (EU) 2022/112.
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26 May 2022 26 May 2026

All new IVDs placed on Class C self-declared?
the market and Class A IVDD devices must
non-sterile devices must comply with the IVDR

be IVDR compliant

26 May 2017 26 May 2025 26 May 2027

IVDR enters into force All IVDD CE certified' devices Class B and A sterile self-declared?
must comply with the IVDR IVDD devices must comply with
Class D self-declared? VDD the IVDR
devices must comply with All devices must comply with
the IVDR the IVDR®

1 IVDD Certification from a Notified Body
2 |VDs on the market under IVDD that did not need a Notified Body Certification

3 The sell-off period for self-certified IVDs already placed on the market under the IVDD has been removed. These devices can be made further available on the market
without legal time restrictions. For in-house devices, the requirement to justify that an equivalent device is not available on the market is postponed until May 2028.

Klicken Sie hier, um unsere Website zu besuchen.

Webinar Aufzeichnung: Understanding Periodic Safety Update Reports
and how to submit your PSUR

Schauen Sie sich noch einmal unser Webinar ,Understanding
Periodic Safety Update Reports and how to submit your PSUR" an.
In diesem Webinar gaben Richard Holborow, Head of Clinical
Compliance, und Maddalena Pinsi, Regulatory Lead,
Medizinprodukteherstellern ein Verstandnis tGber die Erwartungen
von BSI hinsichtlich PSURs und einen Uberblick tiber die neuesten

Leitlinien zu PSURs (MDCG 2022-21).

Hersteller konnten erfahren, wie und wann sie PSURs Uber das elektronische Kundenportal von BSI
einreichen missen und wann sie neben dem PSUR auch die SSCPs aktualisieren und bereitstellen

missen.

Webinar ansehen
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Webinar Aufzeichnung: Extension to the MDR transition timelines —
impact on manufacturers and Notified Bodies

Schauen Sie sich unser letztes Webinar ,Extension to the MDR
transition timelines — impact on manufacturers and Notified

Bodies" noch einmal an.

Prasentiert von Jay Katta, Regulatory Director & Head of Medical
Devices Notified Body, und Suzanne Halliday, VP Regulatory,

thematisierte dieses Webinar die neue Anderungsverordnung und

wie Sie, als Hersteller, davon profitieren kénnen. AuBerdem
betrachtete das Webinar die Bedingungen, unter denen Produkte, die abgelaufene MDD/AIMDD-
Zertifikate haben, von den langeren Ubergansfristen profitieren kénnen und die Umsetzung der neuen

Anderungsverordnung durch die Benannte Stelle sowie mdgliche Fristen.

Webinar ansehen

“So Compliance Navigator gives us a kind of confidence that erate and
compliant. When a standard is reviewed, we get notifications on the status of the

updnt‘w WHE anticipate.”- Associate Rese;rf,hn"‘l"l' b

bsi. compliance See their stories = ¥
navigator J

Das sagen unsere Kunden | BSI Compliance Navigator

BSI Compliance Navigator ist die einzige intelligente Plattform, die von Regulierungsexperten entwickelt
wurde, um Ihre Compliance-Prozesse zu verwalten und damit Ihre Risiken zu minimieren.

"Neben der Zeitersparnis ermoglicht mir die schnelle und umfassende Datenbank, sofort auf
Kundenanfragen zu reagieren oder Projekte im Voraus vorzubereiten. Ich habe kiirzlich an drei Projekten
in den USA, der EU und Taiwan gearbeitet, und der BSI Compliance Navigator hat mir

geniigend Informationen geliefert, um die Projektinhalte problemlos vorzubereiten." — Associate

Researcher, ITRI
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Lesen Sie noch heute den vollsténdigen Kundenbericht und erfahren Sie mehr ber den BSI Compliance

Navigator und wie er dem Unternehmen ITRI geholfen hat, seine Ziele zu erreichen.

Kostenlose

Probeversion
beantragen

Aktuelle Seminare fiir Ihren Kalender

Hier finden Sie eine Ubersicht iiber die nichsten

Seminare der BSI Academy:

ISO 13485:2016 Interner Auditor
11.-12. Mai 2023 — Hier buchen

Leitender Auditor ISO 13485:2016

22.-26. Mai 2023 — Hier buchen

Anforderungen der Medical Devices Regulation (MDR) fiir die CE-

Kennzeichnung

31. Mai 2023 - Hier buchen

Veranstaltungen fiir Ihren Kalender
Swiss Medtech Day 2023, 13. Juni, Bern, Schweiz

Treffen Sie uns am Swiss Medtech Day 2023, der fiihrenden Konferenz der Schweizer
Medizintechnikbranche. Besuchen Sie unseren Stand und besprechen Sie Ihre Zertifizierungs- und

Schulungsanforderungen personlich mit unseren BSI Experten..

Jetzt anmelden

Es folgen weitere spannende Veranstaltung im Jahr 2023. Werfen Sie jetzt einen Blick auf unseren
Veranstaltungskalender fiir 2023. Verpassen Sie nicht die Chance, sich mit BSI Experten auszutauschen

und unser Commercial Team kennen zu lernen, um Ihre Zertifizierungsanforderungen zu besprechen.
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Weitere Informationen zu Veranstaltungen und Konferenzen mit BSI Medical Devices finden Sie hier.

bSi. Events
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In the event of any conflict between a translated version of this newsletter and the English
language version, the English language version shall prevail.
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FUnsere-Dienstleistungen%2FVeranstaltungen-und-Konferenzen%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=EBne4DdTlbE6etVEIF3PFb85oqAiVbaIif7w9YgbgyA%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FUnsere-Dienstleistungen%2FVeranstaltungen-und-Konferenzen%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=EBne4DdTlbE6etVEIF3PFb85oqAiVbaIif7w9YgbgyA%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fshop.bsigroup.com%2FRSS-Feeds%2F&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=sUxPiND2srXrN8NWQldaDypDjZrf3QYZoSCu59CjcEs%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ftwitter.com%2Fbsi_germany&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=0YZVIRYmDs8HOgICwyxQY%2Bi1dYQFfMwKVK%2BByEJo%2B28%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.youtube.com%2Fuser%2FBSIBritishStandards&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=g6dBcPwT7PK5R7r15zD%2BGj%2BCU%2F5if4Xdhy2lr95D6No%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.facebook.com%2FBritishStandardsInstitution%2F&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=WnwHcsXh6V8zxW8QR89RPp0HDLEb8YcUVGlK29ssa8E%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fshowcase%2Fbsi-medical-devices%2F&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=%2F3%2FwtpHSgcJTuwF9pGNtxnKzZZaMXqb7TSEOqnH9wPE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-de%2Fmedical-devices%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dbsi-logo-footer%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-IVDR-Extended-2304&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C9426ca583b4542fcdeeb08db41a047a7%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638175928882579340%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=H2WYhL4VD7SegBqX%2BFcAb2KtltgCD8%2B3AFdxt7qzV3Y%3D&reserved=0
mailto:marketing.de@bsigroup.com?subject=Newsletter%20April%202023

	Regulatory review
	Ihr monatlicher NewsletterApril 2023 
	Erweitertes Webinar: Pathways to IVDR Compliance​​25. April 2023
	Webinar: A SMEs tailored overview of the MDR Conformity Assessment Routes in the AIMD space
	IVDR: Abschaffung der Abverkaufsfristen
	Webinar Aufzeichnung: Understanding Periodic Safety Update Reports and how to submit your PSUR
	Webinar Aufzeichnung: Extension to the MDR transition timelines – impact on manufacturers and Notified Bodies
	/​Das sagen unsere Kunden | BSI Compliance Navigator 
	Aktuelle Seminare für Ihren Kalender



