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Bonne année 2019 de la part de BSI !

2019 s'annonce intense avec la fin de la période de transition de IlSO13485:2016 et les actions en

cours pour obtenir les désignations sous les Reglements DM et DIV.

Pour bien commencer cette nouvelle année, voici notre new sletter mensuelle contenant les nouveaux
guides "Soumission de documentation en vertu du Réglement DM' et "Guide BSI sur les Organismes
Notifiés"”, des informations sur notre nouvelle équipe BSI Médicaments et Produits Biologiques et deux

w ebinars auxquels vous pourrez assister prochainement.

Soumission de la documentation en vertu du

() S

Réglement DM @ O~ i e

Les deux raisons les plus fréquentes de retards dans la revue de la

documentation technique sont les suivantes :
MDR Documentation

Submissions
Best Proctices Gusddines

e BSI| n'a pas recu toutes les informations nécessaires a I'examen
e |es informations sont présentes dans la documentation

technique mais sont difficiles & localiser bsi.
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Pour réduire la fréquence de ces problemes, BSI a créé le
guide «Soumission de la documentation en vertu du Reglement DM,

meilleures pratiques»

Télécharger ‘

Nouveau guide BSI sur les Organismes Notifiés

bsi.
Want to : . o 0 : )
Vous souhaitez en savoir plus sur le réle de lorganisme notifié ? Le
know more
about the . . . PR
Notified Sy nouveau Guide BSI sur les Organismes Notifiés fournit un apercu détaillé
Body? e

Owviors.

e couvrant notamment les domaines pour lesquels le marquage CE est

appliqué, le role de l'autorité compétente et le processus qu'un fabricant

doit suivre pour obtenir le marquage CE

Télécharaer ‘

Vous pouvez toujours vous inscrire pour

assister a notre webinar sur les cartes
d'implants

En vertu du Reglement DM, votre dispositif médical requiert-il une
carte dimplant ? Le Réglement DM apporte un certain nombre de
nouvelles exigences, notamment celle qui stipule que les dispositifs
implantables requiérent une carte d'implant. Les cartes implantées

sont données au patient et contiennent des informations importantes

sur le dispositif implantable, dont son nom, son numéro de lot et son

fabricant |égal. e

Assistez a notre w ebinar présenté par Kevin Madden (Spécialiste @_ Jeudi 24 janv.
technique orthopédique et dentaire, Responsable formation et -

~
équipe technique) pour en savoir plus sur les exigences liées aux 24 SOty

dispositifs implantables.

S'inscrire ‘
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Inscrivez-vous a notre webinar :
Médicaments et produits biologique

Nous sommes ravis d'annoncer la création chez BSI d'une
nouvelle équipe technique en charge de l'évaluation de la
conformité au Marquage CE, qui se concentrera sur les
médicaments et les produits biologiques. Nous organisons

le mois prochain un webinar au cours duquel notre

nouvelle Responsable Monde BSI Médicaments et

Produits Biologiques, Dr Jennifer Durrant, donnera plus

d’informations sur cette nouvelle équipe et présentera les

avantages qu'elle apportera aux clients.

Sinscrire |
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Nouveaux documents de la Commission
Européenne

La direction générale du marché intérieur, de [lindustrie, de
l'entrepreneuriat et des PME a lancé une campagne visant a informer le
plus grand nombre de parties prenantes de leurs roles et responsabilités
au regard des nouvelles réglementations. Une série de fiches

d’'information et de guides est disponible :

e Fiche d'information pour les autorités des pays non membres de

[UE / EEE

e Fiche dinformation pour les fabricants de dispositifs médicaux

de diagnostic in vitro

e Fiche d'information pour les représentants autorisés, les

importateurs et les distributeurs

e Fiche d'information pour les fabricants de dispositifs médicaux

e Calendrier_de transition des directives aux nouveaux réglements

Voir le site dédié ‘



https://page.bsigroup.com/e/73472/812064103494401-source-Website/gyvzpm/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32604-locale-fr/gyvzpp/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32604-locale-fr/gyvzpp/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32605-locale-fr/gyvzpr/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32605-locale-fr/gyvzpr/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32603-locale-en/gyvzpt/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32603-locale-en/gyvzpt/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32606-locale-fr/gyvzpw/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/room-documents-32611-locale-en/gyvzpy/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/le-en-keywords-medical20device/gyvzq1/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/812064103494401-source-Website/gyvzpm/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I
https://page.bsigroup.com/e/73472/le-en-keywords-medical20device/gyvzq1/622163238?h=9gTzoYQOC546uJ942RM9GxXJ-lrMZUdHXHeHD5Qr-9I

Formations BSI Dispositifs Médicaux
Formation Date Lieu Inscription
Transition 1ISO13485:2016 21 janvier Lyon Stnscrire |

Auditeur Interne 1SO13485:2016 21-22 janvier Paris Stinscrire |

Chapitre par chapitre 1SO13485:2016 7-8 février Paris Stinscrire |

bsi. .making excellence a habit’

Vous avezregu ce courriel parce que vous vous étes inscrit a notre newsletter sur www.bsigroup.fr. Si vous ne souhaitez plus

recev oir nos offres, vous pouv ez vous désabonner.
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