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 Votre newsletter mensuelle - avril 2021 

Dans cette newsletter :   

• Ressources et nouveau webinar pour les fabricants de dispositifs médicaux de Diagnostic In 

Vitro 

• Medical Device Digital Week 2021 

• Prochains webinars Dispositifs Médicaux : MDR/IVDR - Leçons apprises 

• Compliance Navigator : nouvelle brochure : Personne responsable de la conformité 

réglementaire (PRRC) 

• Prochains évènements                                               

 

Ressources pour les fabricants de dispositifs médicaux de Diagnostic 

In Vitro 

               

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fwebmail%2F73472%2F1079337411%2F7533969e9fdc93ccf5a4ae4ed252f7a6e23b02146da1de85860a99c634ca733d&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753784319%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=vUswpBXCWeb4%2FLn4l9BwY8LF%2FWTtdWJkwhotkLOhzfU%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fwebmail%2F73472%2F1079337411%2F7533969e9fdc93ccf5a4ae4ed252f7a6e23b02146da1de85860a99c634ca733d&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753794315%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=t6Nj2hQJ4%2F7hdu150G6JFhER4HLyjF8SiNIoj0xfp4I%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FDispositifs-medicaux%2Fzjhw9b%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753804308%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=nNFM8MeR4wF%2Fpfb%2B1P5owWXahobKeWAWd8A2X4zhhz0%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FDispositifs-medicaux%2Fzjhw9b%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753794315%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=ltvqrzaKZroUhM6b8FLjxTH0yFX3I76LwOEWz8qD34E%3D&reserved=0
mailto:contact.france@bsigroup.com
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBSI-France%2Fzjhw9l%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753824302%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=4BBgGA6j9XtwBG6snwdsqk88M8ZX1FdOqRKOPSZf78I%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2FBritishStandardsInstitution-%2Fzjhw9j%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753814303%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=DjlLno2st5334UR%2B1JSp5KBK%2FL7liI7KBYaHGXcwDrs%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fuser-BSIBritishStandards%2Fzjhw9g%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753814303%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=zc%2B3DkQbXPoRrJotG2tCoSAV4NzOH%2BzM2h9w%2BpS1kno%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fgroups-5100466-%2Fzjhw9d%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753804308%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=uUb80c8RODdbCRQ%2FCInd9x29BWHNpnL2%2FXkSPA%2B8foA%3D&reserved=0


          

Notre équipe DIV possède une grande expérience de l'industrie et 

de la réglementation, et est en mesure de fournir des évaluations 

de conformité dans le cadre de IVDR de l'UE et du UK MDR 2002. 

Nous avons mis à jour notre brochure sur les dispositifs médicaux 

de DIV, qui vous fournit toutes les informations dont vous avez 

besoin à propos de notre équipe et nos services dédiés aux 

dispositifs médicaux de DIV.  

   

Télécharger la brochure 

 

 

Pour vous accompagner tout au long de votre processus de 

certification, nous avons également développé un 'toolkit' de 

transition à l'IVDR de l'UE, qui vous fournit l'ensemble de nos 

documents dédiés à l'IVDR, nos formations, nos webinars et nos 

livres blancs. 

   

Télécharger le toolkit 

 

 

Medical Device Digital Week 2021 

 

 

Rejoignez-nous lors de la ‘Software as a 

Medical Device Digital Week 2021’ où Dr 

Fiona Dunn et Dr Aris Tzavaras animeront la 

conférence « Logiciels en tant que dispositifs 

médicaux, exigences réglementaires et 

Règlement Dispositifs Médicaux (MDR) ». 

La session couvrira les conseils du MDCG sur les logiciels, la classification des logiciels et bien plus 

encore. 

  

En savoir plus et s'inscrire  

 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9q%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753834291%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=jMQxwyfXjOjM2vbBoq9oZEYPS5vFqGXxNMJhVOccKiA%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9q%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753834291%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=jMQxwyfXjOjM2vbBoq9oZEYPS5vFqGXxNMJhVOccKiA%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9n%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753834291%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=b5e5PyPOfQqnC4t0xV7wshMlMg5mosfvpODQdXmpXck%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9v%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753844286%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=Jpr9ZeX0U4nvjReoH%2BVyHYxSrzv6YSZ5SBllJqChPdc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9v%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753844286%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=Jpr9ZeX0U4nvjReoH%2BVyHYxSrzv6YSZ5SBllJqChPdc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9s%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753854281%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=fGuyBAgaKZNSzSylfjV8o7eTkyhdvsnpM11i8Bi%2FFLw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9x%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753864274%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=fYp6HTX0keBljYERmBtVdhUlHSteuBtgRwkZCwFlCUY%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9s%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753844286%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=3GtVImBTjwlBXHYOq6aV7XlagOZoFCbjUrcEhIB2PdA%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9n%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753824302%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=qc4zcmX698lc9EEqTUQOjSmgsUHIh%2BNP23h7VNlhSoM%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2Fical-device-manufacturers-2104%2Fzjhw9x%2F1079337411%3Fh%3Dzld-nvbk0Bo38ixYKOg8nPyyfLJNdxkFp_hNd08jTf4&data=04%7C01%7Ccyrille.lockel%40bsigroup.com%7Cec10b49fb7c54a051bda08d90a2ba013%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637552004753854281%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=h2DxKA0WBkJDXLiJ7e8YDCOAOCslWdgGspN4EOn%2BvtM%3D&reserved=0


 

Webinars Dispositifs Médicaux 

Règlement Dispositifs Médicaux (MDR) - Leçons apprises 

 

Assistez au webinar présenté par Kevin Madden de BSI - Team Training 

Lead and Technical Team Manager dans l'équipe technique orthopédique 

et dentaire - pour en savoir plus les leçons essentielles apprises liées au 

MDR et sur la façon vous pouvez les utiliser pour améliorer vos 

soumissions à BSI. Nous partagerons notre expérience d’Organisme Notifié 

ainsi que les pièges courants à éviter. Kevin sera rejoint par Chris Wylie, 

Associate Global Head de l’équipe orthopédique et dentaire de BSI pour une session de 

Questions/Réponses.  

 

Inscrivez-vous à l'un des deux créneaux horaires suivants : 

 

Mercredi 5 mai 10:00 - 11:00 | S'inscrire 

Mercredi 5 mai 17:00 - 18:00 | S'inscrire 

 

Règlement Diagnostic In Vitro  (IVDR) - Leçons apprises 

 

Assistez au webinar présenté par Dr Erica Conway, Global Head of IVD 

Medical Devices de BSI pour en savoir plus sur les leçons apprises à propos de 

l'IVDR, et pour avoir des conseils sur la création de vos demandes 

d'application ainsi que sur les exigences d'évaluation des performances en 

vertu du Règlement Diagnostic In Vitro (IVDR).  

 

Il s 'agit d'un webinar important et Dr Erica Conway sera également rejoint par des experts tels que Dr 

Heike Möhlig-Zuttermeister, Judith Prevoo et Dr Liz Harrison. 

 

Mercredi 12 mai 15:00 - 18:00 | S'inscrire 

 

Nouvelle brochure : Personne responsable de la conformité 

réglementaire (PRRC)  
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Avec le MDR et l'IVDR, les régulateurs européens visent à 

garantir que les entreprises disposent d'un expert 

réglementaire - une personne responsable de la conformité 

réglementaire (PRRC) - pour s 'assurer que l'entreprise répond 

à certaines exigences spécifiques de l'UE. 

Téléchargez notre livre blanc gratuit pour en savoir plus sur 

les exigences de l'article 15 du MDR/IVDR. 

   

Télécharger  

 

 

Événement BSI Dispositifs Médicaux 

 

Découvrez nos prochains événements et conférences  à travers le monde. 

   

 

 

Vous avez reçu ce courriel parce que vous vous êtes inscrit à notre newsletter sur www.bsigroup.fr. Si vous ne souhaitez plus 

recevoir nos offres, vous pouvez vous désabonner. 
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