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BSI Dispositifs Médicaux présente : Guide de la conformité 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fhelp.salesforce.com%2FarticleView%3Fid%3Dpardot_view_online_link.htm&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285658067%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=hERjJgq6%2FWTpA7lYJmiT1s8FSAYnjOY3KPPhkjlfiA8%3D&reserved=0
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dbsi-logo-header%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285658067%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=%2BepMG%2BRyCzk%2BUKhwOs0x1yXjYk%2F2%2FATaVEm6jAeViz8%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fshop.bsigroup.com%2FRSS-Feeds%2F&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285658067%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=v0pmYYOcagKjqKR40o02WTsazyn52uy0cFnN1GCZeC4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.linkedin.com%2Fshowcase%2F9345998%2F&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285658067%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=zn0Mloc9NCyoug7qVuOkPEr5Vr5W2XDPGNoUP7ZsZzI%3D&reserved=0
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Cette vidéo vous aide à naviguer dans le 

parcours de conformité pour mettre votre 

produit sur le marché. Elle fournit également 

une vue d'ensemble du cadre réglementaire 

des dispositifs médicaux et des DIV, ainsi 

que de l'offre de services réglementaires de 

BSI pour la certification des SMQ et des 

produits. 

Découvrez tout ce que vous devez savoir sur la certification des organismes notifiés et des 

organismes agréés et sur les législations MedTech !  

Pour en savoir plus, visitez notre page web dédiée. 

 

La MHRA annonce une nouvelle prolongation de la période de 

suspension de l'UKCA 

La MHRA a récemment annoncé une extension 

supplémentaire de douze mois de la période de 

suspension actuelle pour être conformes aux 

réglementations de marquage de l'UKCA. 

À partir du 1er juillet 2025, des dispositions 

législatives transitoires s'appliqueront à la mise sur le 

marché britannique des dispositifs médicaux et des 

DIV. 

Pour en savoir plus, consultez notre page web 

consacrée à l'UKCA. 

D'autres conseils peuvent être trouvés sur la page web dédiée de GOV.UK 

 

BSI délivre son premier certificat pour un dispositif de diagnostic 

compagnon (CDx) dans le cadre de l'IVDR 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2FNos-services%2Fwhat-is-the-role-of-the-notified-body%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285658067%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=FTUufQX0zn4Ja2yagoJIHTW%2BaYToeyBLc6t48DIPcSU%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2Fmarket-access%2Fukca%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=7r8JL%2Bw8eX1fTfh%2FYdvHilSkY5y8ikmaJyzq06JwpgY%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2Fmarket-access%2Fukca%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=7r8JL%2Bw8eX1fTfh%2FYdvHilSkY5y8ikmaJyzq06JwpgY%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.gov.uk%2Fgovernment%2Fpublications%2Fimplementation-of-the-future-regulation-of-medical-devices-and-extension-of-standstill-period%2Fimplementation-of-the-future-regulations%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=VevIfWyBRv6tzwu%2BjRBd99Z7uDxDnofxMN80UazxnYI%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.youtube.com%2Fwatch%3Fv%3DOo40u74tOn8&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285658067%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=cZaAeQ1xURa5Yhes1PQUh82dkhpjqAx%2FVXbubPIfsZk%3D&reserved=0


L'organisme notifié à portée complète BSI The Netherlands (2797) a le plaisir d'annoncer la 

délivrance de son premier certificat CDx dans le cadre du règlement sur le diagnostic in vitro (IVDR 

(EU) 2017/746). 

 

Le certificat est délivré à Invivoscribe, Inc. pour le test LeukoStrat® CDx FLT3 Mutation Assay, un 

test de diagnostic in vitro qualitatif, basé sur la PCR, destiné à aider à la prise de décisions 

thérapeutiques pour les patients diagnostiqués avec une leucémie myélogène aiguë (LMA), avec des 

mutations des gènes FLT3 ITD et TKD. 

  

Pour en savoir plus  

 

 

Nouvelle brochure sur le diagnostic in vitro disponible 

L'équipe de BSI IVD vient de publier une nouvelle 

brochure. Jetez-y un coup d'œil et découvrez 

l'expertise de notre équipe IVD, les produits couverts 

et les informations pertinentes pour être conformes 

aux exigences et améliorer votre préparation au 

marché.  

Pour des ressources supplémentaires, visitez nos 

pages web dédiées au IVD et IVDR!  

Voir la brochure  

 

 

Webinar à la demande - Les voies de la conformité à l'IVDR 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2Fnews-centre%2Fenews%2F2023-news%2Fbsi-issues-certificate-for-ivd-companion-diagnostic-cdx-device%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=8UGos56lXRtBV82yIbOLFo8kfww5YVR9kP1GIZic0h4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2Ftechnologies%2Fivd%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ekPL1IANO6v2VpYiI3ksf9s%2Bra9c6nG95iIJ79KNlkQ%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2FNos-services%2FIVDR-Revision%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=L4x32qioPA1vuL51EGX3ONX9ECZUjHZd2SIn8wTYk2I%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fglobalassets%2Fmeddev%2Flocalfiles%2Fen-gb%2Ftechnologies%2Fbsi-md-ivd-brochure-uk-en.pdf%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=fvJFXj%2BQ3Nc74Yhcmh8mjQVBEXtg5wmdlSc3L1DLU7o%3D&reserved=0


Réécoutez notre webinar prolongé pour entendre les 

experts en la matière, Alex Laan, BSI’s Head of IVD 

Notified Body et Liz Harrison, Global Head of IVD, 

parler des changements clés de l'IVDR et des leçons 

apprises jusqu'à présent, ainsi que des conseils sur la 

préparation d'une documentation technique complète 

et des exigences d'évaluation des performances dans 

le cadre de l'IVDR. Vous aurez également une 

meilleure compréhension du statut des dispositifs CDx et de classe D à haut risque.  

 

Le webinar comprenait : 

- Leçon d'histoire : changements clés de l'IVDR... pourquoi et quand ? 

- Raconter une histoire : Créer une documentation technique efficace 

- Preuves cliniques : Comprendre les exigences 

- Mise à jour sur les risques élevés : statut actuel des dispositifs CDx et de classe D 

- Séances de questions-réponses avec le panel 

Voir le webinar à la demande 

   

Webinar à la demande  

 

 

Portes ouvertes pour les avis d'organismes notifiés (NBOp) au 

titre de l'article 117 du MDR 

Vous êtes à la recherche d'un avis d'organisme 

notifié (NBOp) au titre de l'article 117 du MDR ? 

BSI a été le premier organisme notifié à émettre un 

avis d'organisme notifié pour une combinaison de 

médicaments et d'appareils. 

 

L'équipe Médicaments et produits biologiques est 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Ffr-FR%2FDispositifs-Medicaux%2Fresources%2Fwebinars%2F2023%2Fivdr%2Fpathways-to-ivdr-compliance%2F%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=Bskulk5piIN7m8zzhe7GRUvz9GI3i0URDbU0ijqPytY%3D&reserved=0


ouverte aux demandes au titre de l'article 117 !  

Pour en savoir plus, consultez notre brochure dédiée à l'article 117 du MDR: Brochure MD Article 

117 

 Brochure Article 117  
 

 

 

 

Le dernier livre blanc est disponible au téléchargement| BSI 

Compliance Navigator 

La date d'application du MDR et de l'IVDR étant désormais dépassée, ce document mis à jour a pour 

but d'aider les fabricants ayant des produits anciens sur le marché avec des certificats de conformité 

aux directives à évaluer leurs plans de transition vers les réglementations. Il vise également à aider 

les fabricants qui entrent sur le marché de l'UE avec des dispositifs pour la première fois dans le 

cadre des règlements. 

 

Lire l'intégralité du livre blanc, qui a été mis à jour par Eamonn Hoxey, directeur, E V Hoxey Ltd, 

Cirencester, Royaume-Uni. 

Télécharger dès 
maintenant 

cliquer ici pour commencer votre essai gratuit de Compliance Navigator dès aujourd'hui. 

 

Des événements à inscrire à votre calendrier 

 

Nous avons prévu des événements fantastiques pour 2023. Jetez un coup d'œil à notre calendrier 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fglobalassets%2Fmeddev%2Flocalfiles%2Fen-gb%2Fbrochures%2Fmdr-article-117-drug-device-combination-products-application-process-brochure.pdf%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ANK1IeqvA%2BWq7yCALKMrou0zvO%2FY%2FOzz1S5Whg%2BPuWw%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fglobalassets%2Fmeddev%2Flocalfiles%2Fen-gb%2Fbrochures%2Fmdr-article-117-drug-device-combination-products-application-process-brochure.pdf%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3D%26utm_campaign%3DGL-RegSrv-NEWS-MD-Guide-to-Conformity-2305&data=05%7C01%7Chassan.ayoub%40bsigroup.com%7C48fcf62549d84155284d08db6101bae1%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638210432285814301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ANK1IeqvA%2BWq7yCALKMrou0zvO%2FY%2FOzz1S5Whg%2BPuWw%3D&reserved=0
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des événements pour 2023.   

 

Ne manquez pas l'occasion d'interagir avec les experts de BSI ou de vous connecter avec notre 

équipe commerciale pour discuter de vos besoins en matière de certification. En savoir plus sur nos 

derniers événements et conférences. 

 

En cas de conflit entre la version traduite de cette newsletter et la version en langue anglaise, la 

version anglaise prévaudra. 
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