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Introduzione e benvenuto ad Alex Laan - Head of IVD, Notified Body

“By strengthening the BSIIVD Notified Body, I wish to continue with the
quest to further support and improve the healthcare system in Europe”
Alex Laan Head of IVD Notified Body, BSI

Alex Laan & recentemente entrato in BSI nel ruolo di Head of IVD Notified Body. In questa posizione,

Alex si concentrera sull'ulteriore rafforzamento dei fondamenti normativi all'interno del team VD,

rendendo BSI sempre piu preparata ad affrontare le sfide dei prossimi anni.

Alex & un ingegnere biochimico e ha partecipato alla progettazione e allo sviluppo di test ELISA in

virologia e immunoematologia. Ha lavorato come specialista tecnico di reagenti e test presso la banca

del sangue Sanquin di Amsterdam.
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Nel corso degli anni, Alex si € gradualmente spostato verso la gestione della qualita e gli affari normativi,

supportando una start-up nell'ottenimento della certificazione CE per un ampio portafoglio di prodotti IVD.

Dopo aver lavorato nell'industria, ha lavorato per oltre 12 anni presso DEKRA, ricoprendo in ultima
istanza il ruolo di Principal Certification Manager - MD & IVD Devices presso DEKRA Certification nei
Paesi Bassi. In questo ruolo era direttamente responsabile di tutte le comunicazioni con le agenzie
regolatorie e il Ministero della Salute nei Paesi Bassi e in Gran Bretagna. Alex ha recentemente concluso
quattro anni di lavoro come consulente presso NAMSA.

E laureato in chimica biomedica, biotecnologia e amministrazione aziendale.

Siamo lieti di avere portato la sua esperienza all'interno del nostro team.

Visita la_nostra pagina web dedicata agli IVDR per scoprire le risorse IVDR a tua disposizione o per

discutere le tue esigenze con BSI!

Webinar Clinical Masterclass Series 2023 - on demand "Preparing for
a Clinical Evaluation Plan"

BSI New Clinical Masterclass Series 2023

Preparing a Clinical Preparing a Clinical Preparing a
Evaluation Plan Evaluation Report Summary of
(Part II) Preparing a Post Safety and Clinical
Preparing a Market Clinical Performance (SSCP)
Clinical Evaluation Report

Follow Up Plan &

Report (PartI) Evaluation Report

A grande richiesta, la nostra Webinar Clinical Masterclass Series € stata riproposta per il 2023 con nuovi

ed entusiasmanti contenuti.

Questi 5 webinar ti aiuteranno a concentrarti su vari aspetti del'MDR, dalla preparazione di un Clinical
Evaluation Plan al supporto nella preparazione di un Rapporto di Valutazione Clinica, nell'ambito di un

webinar approfondito in due parti.

Inoltre, ti forniremo indicazioni sulla preparazione di un piano di follow-up clinico post-

commercializzazione e di un rapporto di valutazione (PMCF) e ti aiuteremo a capire come produrre una


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fpage.bsigroup.com%2Fe%2F73472%2F-RegSrv-NEWS-MD-Alex-Laan-2301%2F2by19p1%2F1413941574%3Fh%3D8eub8EA9Lytw8h0Uprvvaywf91qlGJ9pxSWRcpbSM3c&data=05%7C01%7Cferdinando.lamagna%40bsigroup.com%7C8bd6b3d3fcd740ca2eb508db036fe93c%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C638107551407323207%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=qOxePE15a92TCreZtJ2FRXb7uB2HkbxuwgNNBY1qYGM%3D&reserved=0

sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) conforme sia per gli operatori sanitari che per i

pazienti.

Rivedi il nostro primo webinar della serie: Preparing a Clinical Evaluation Plan.

Per saperne di piu e per registrarti a tutti e 5 i webinar, clicca sul pulsante qui sotto.

Registrati alla Clinical

Masterclass Series

E disponibile la Brochure UKCA

@® UKCA marking with BSI
Visita la nostra pagina dedicata a UKCA e scopri la nhuova

Certification process for UK Regulation

brochure dedicata alla marcatura UKCA con BSI!

Questa guida ti guidera attraverso il nostro processo di
certificazione, a partire dalla richiesta a BSI fino al rilascio

del certificato UKCA.

DISCLAIME

: process of this
UKCA applicants not holding any CE Certific

Scopri il processo e le informazioni necessarie per

certificare il vostro dispositivo con BSI! bsi. &% ®

Scarica la brochure

BS EN ISO 14971 e gestione del rischio | White paper sui dispositivi

medici

Lo standard internazionale BS EN ISO 14971 é stato sviluppata per fornire un processo che assista i
produttori nell'identificazione dei pericoli associati ai dispositivi medici, nella valutazione dei rischi
corrispondenti, nel controllo di tali rischi ove necessario e nel monitoraggio dell'efficacia delle misure di

controllo dei rischi.
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Questo white paper & stato pubblicato per la prima volta nel 2019 e successivamente & stato aggiornato

nel luglio 2022.

Scarica il white paper

Eventi a calendario

Abbiamo in programma alcuni fantastici eventi per il 2023. Dai un'occhiata al nostro calendario eventi

per il 2023.

Non perdere I'opportunita di interagire con gli esperti BSI o di entrare in contatto con il nostro team
commerciale per discutere le esigenze di certificazione della tua azienda. Per saperne di piu sui nostri

ultimi eventi vai alla pagina eventi e conferenze.

bsi. Events

bsi.

In caso di conflitto tra la versione tradotta di questo materiale e la relativa versione in lingua inglese, prevarra la versione in

lingua inglese.

Inspiring trust for a more resilient world.
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