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e  Webinar Aufzeichnung: Artikel 54 — den Konsultationsprozess zur klinischen Bewertung (CECP)
und die Rolle von Expertenpanels verstehen

e Compliance Navigator Blog

e Veranstaltungen fiir Ihren Kalender

e  WeihnachtsgriiBe

Clinical Masterclass Webinar Reihe 2023

BSI New Clinical Masterclass Series 2023
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Aufgrund der groRen Nachfrage setzen wir unsere Clinical Masterclass Webinar Reihe auch im Jahr 2023

mit neuen und spannenden Inhalten fort.
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Finf Webinare beleuchten verschiedene Aspekte der MDR, von der Vorbereitung eines klinischen
Bewertungsplans bis hin zur Erstellung eines klinischen Bewertungsberichts, im Rahmen eines

ausflhrlichen, zweiteiligen Webinars.

Daruber hinaus geben wir lhnen Hinweise, wie Sie einen Plan fur die klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen und einen Bewertungsbericht (PMCF) erstellen kdnnen, und helfen lhnen zu
verstehen, wie Sie die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit (SSCP) fiir

medizinische Fachkrafte und Patienten erstellen kdnnen.

Die Webinare werden von Richard Holborow, Head of Clinical Compliance, und Kollegen*innen aus

seinem Team in englischer Sprache gehalten.

Die vollstéandige Liste der Webinare und Termine finden Sie hier:

e 11. Januar Erstellung eines klinischen Bewertungsplans (CEP)

e 25, Januar Erstellung eines klinischen Bewertungsberichts (CER) (Teil I)

e 8. Februar Erstellung eines klinischen Bewertungsberichts (CER) (Teil Il)

e 22. Februar Erstellung eines Plans fiir die klinische Nachbeobachtung nach dem

Inverkehrbringen und eines Bewertungsberichts (PMCF)

e 8. Marz Erstellung einer Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen

Leistungsfahigkeit (SSCP)

Um mehr zu erfahren und sich fiir alle flinf Webinare anzumelden, klicken Sie bitte auf den Button.

Edir die Clinical

Masterclass Reihe
anmelden
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Videobotschaft zum Jahresende von Dr. Manuela Gazzard, Group
Director

Dr Manuela Gazzard
Yy g croup Director, Regulatory Services

P o) 009/354 ve head t : < B £ Youlube

Sehen Sie sich dieses Video zum Jahresende von Dr. Manuela Gazzard, Group Director, an und hdren

Sie, wie sie einige unserer grolten Erfolge des Jahres 2022 Revue passieren lasst.

Als Teil ihrer Ansprache zum Jahresende mdchte Manuela Gazzard auch "ein grof3es und herzliches
Dankeschon an unsere Kunden, Industriepartner und Mitarbeiter fur Ihr Vertrauen, lhre Flexibilitat, Ihr

Engagement und Ihre Geduld" aussprechen.

Dr. Manuela Gazzards

Videobotschaft zum
Jahresende ansehen

Webinar Aufzeichnung - Artikel 54 — den Konsultationsprozess zur
klinischen Bewertung (CECP) und die Rolle von Expertenpanels
verstehen

Sehen Sie sich das Webinar Artikel 54 — den Konsultationsprozess zur klinischen Bewertung (CECP) und

die Rolle von Expertenpanels verstehen vom Mittwoch, 23. November, noch einmal an.

Das Webinar wurde von Richard Holborow, Global Head of Clinical Compliance, (iber die MDR-
Anforderungen gemaB Artikel 54 gehalten. Richard wurde dabei von Sheila Walsh, Clinical Regulatory

Lead aus dem Clinical Compliance Team, unterstiitzt.


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%3DManuela-Gazzard-end-of-year-video-button-%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-Masterclass-Series-Promotion-2023-2212&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C081d5944a8224e1ba4c508dadf717bb9%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638067975798022592%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=VhHCfIgcI7%2F3DfDjl%2FWAfxJDE6ThcZzl8wwgcEutHcc%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%3DManuela-Gazzard-end-of-year-video-button-%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-Masterclass-Series-Promotion-2023-2212&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C081d5944a8224e1ba4c508dadf717bb9%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638067975798022592%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=VhHCfIgcI7%2F3DfDjl%2FWAfxJDE6ThcZzl8wwgcEutHcc%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%3DManuela-Gazzard-end-of-year-video-button-%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-Masterclass-Series-Promotion-2023-2212&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C081d5944a8224e1ba4c508dadf717bb9%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638067975798022592%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=VhHCfIgcI7%2F3DfDjl%2FWAfxJDE6ThcZzl8wwgcEutHcc%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%3DManuela-Gazzard-end-of-year-video-image-%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-Clinical-Masterclass-Series-Promotion-2023-2212&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7C081d5944a8224e1ba4c508dadf717bb9%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638067975798022592%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=Iw76oU1ZiAJ%2BXWb8en9hNrE0nRfUhSON27scRxN1v0Q%3D&reserved=0

Dieses Webinar bietet Herstellern von implantierbaren Produkten der Klasse
ITI und aktiven Produkten der Klasse IIb, die Arzneimittel verabreichen oder
entnehmen (ARMS), die erforderlichen Informationen zum neuen
Konsultationsverfahren zur klinischen Bewertung (CECP) gemaB Artikel 54

der Medizinprodukteverordnung EU 2017/745.

Webinar Aufzeichnung

ansehen

il P

Haben Sie schon unseren Blog iiber Medizinprodukte gelesen?

Der Compliance Navigator Blog iber Medizinprodukte berichtet (iber Neuigkeiten aus der Branche zu
Verordnungen, Normen und Technologien. Alle zwei Wochen werden Neuigkeiten von Branchenexperten
verfasst und verdffentlicht. Die neuesten Beitrage kdnnen Sie noch heute auf der Compliance Navigator

Website lesen.

Lesen Sie den

Compliance Navigator
Blog

Veranstaltungen fiir Ihren Kalender
Werfen Sie 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. Weitere Informationen zu

Veranstaltungen und Konferenzen mit BSI Medical Devices finden Sie hier.
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bsi. Events

Wir-wiinschen Ihnen'sichere und
schone Feiertage.

Wir freuen uns auf die Zusammenarbeit
mit Ihnen im Jahr 2023.

Wir danken Ihnen fiir die Zusammenarbeit in 2022 und freuen uns auf weitere spannende Projekte in

2023. Wir wiinschen Ihnen erholsame und schéne Feiertage. Ihr BSI Team.

. 000000
bsi.

In the event of any conflict between a translated version of this newsletter and the English language
version, the English language version shall prevail.

Inspiring trust for a more resilient world.
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