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• Clinical Masterclass Webinar Reihe von BSI 

• IVD Video mit Dr. Liz Harrison  

• Neues Feature auf BSIs Digital Pre-Application Portal: Multi-Device Upload 

• Events für Ihre Agenda 

 

 

Clinical Masterclass Webinar Reihe von BSI 

 

 

Es kann herausfordernd sein, die neue, strengere Medizinprodukteverordnung (MDR) fristgerecht 

umzusetzen, damit Ihr Produkt den Zugang zum EU-Markt behält. Unsere Clinical Masterclass Webinar 

Reihe ist nun zu Ende gegangen, und wir hoffen, dass Ihnen die Webinare gefallen haben. 

 

In diesen fünf interessanten Webinaren haben wir verschiedene Aspekte der MDR thematisiert - von der 
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Betrachtung des Post-Market Clinical Follow-up nach dem Inverkehrbringen bis hin zur Unterstützung bei 

Fragen zu Ihrer Medizinproduktesoftware und wann eine klinische Bewertung erforderlich ist. 

 

Unser fünftes und letztes Webinar Post Market Clinical Follow Up under MDR fand am 16. März statt und 

betrachtete die Anforderungen für allgemeine und spezifische PMCF Aktivitäten. 

   
Alle Video-Aufzeichnungen der Clinical Masterclass Reihe ansehen  

   

 

IVD Video mit Dr. Liz Harrison 

 

     

 

Am 14. Oktober 2021 schlug die Europäische Kommission vor, die Übergangsfrist für Produkte, die unter 

die IVDR fallen, zu ändern. Diese Verzögerung der Übergangsfristen wurde unter anderem mit der 

erschwerten Umsetzung der Verordnung wegen der Pandemie begründet. 

 

Das Datum für die Anwendung der IVDR bleibt unverändert der 26. Mai 2022.  

 

In diesem Video spricht Dr. Liz Harrison, Head of IVD, Regulatory Services bei BSI, über die Bedeutung 

von In-vitro-Diagnostika (IVD) in unserem Alltag. 

   
IVD Video ansehen 
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Zeitsparendes Feature für Multi-Device Anträge 

 

 

 

Auf dem BSI-Portal für digitale Vorab-Anträge ist jetzt eine neue Funktion zum Hochladen mehrerer 

Produkte verfügbar. 

 

Das Multi-Device-Template, das offline ausgefüllt und dann als Teil eines Antrags hochgeladen werden 

kann, wurde von den Kunden gut angenommen und spart eine Menge Zeit bei der Beantragung von 

Multi-Device-Zertifizierungen. 

 

Weitere Informationen über die Verwendung des Multi-Device-Templates und andere Funktionen des 

Antragsportals finden Sie auf den Seiten „Help“ und „Resources“. 

   
Videos über digitale Vorab-Anträge für IVDR und MDR ansehen 

   
Informationen über Multiple-Device Uploads QC ansehen 

 

  

Events für Ihre Agenda 

 

RAPS Euro Convergence, 10-12 Mai, Amsterdam 

Treffen Sie unser Team auf der RAPS Euro Convergence 2022, um Ihre Fragen zu besprechen, oder 

diskutieren Sie mit unseren Experten Dr. Suzanne Halliday, Richard Holborow, Jayanth Katta, 

Theresa Jeary, Judith Prevoo, Maddalena Pinsi und Lena Cordie-Bancroft über wichtige 

Themen, die Ihnen helfen, sich in der EU-Regulierungslandschaft zurechtzufinden.  

   
Weitere Informationen und Registrierung 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FUnsere-Dienstleistungen%2Fdigitaler-antrag-ivdr-und-mdr%2Fvideos%2F%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3DNewsletter%26utm_content%3DIVD-Video%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ced1556be8d564dd9a39508da282265cd%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637866425625422173%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=sZFA71gd4HGoTLNslmrySOPFLLF%2BZVN2iq4GJ3UL9Jc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fglobalassets%2Fmeddev%2Flocalfiles%2Fde-de%2Fdocuments%2Fbsi-md-pre-app-managing-multiple-device-uploads-en-gb.pdf%3Futm_source%3Dpatdot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Dcta-qc%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ced1556be8d564dd9a39508da282265cd%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637866425625422173%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=EZVXa%2BXIEG%2FVrwDWA4O9u2zfD7H%2BdbErg1wzrr3MbuE%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.raps.org%2Feurope-2022%2Fhome%3Futm_source%3Dpardot%26utm_medium%3Demail%26utm_term%3D%26utm_content%3Devents-and-conferences-image%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ced1556be8d564dd9a39508da282265cd%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637866425625422173%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ugQsAexbMxW8fTo3gBdH4OvUpBjuW37iUHtOIHk2VF0%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.bsigroup.com%2Fde-DE%2Fmedical-devices%2FUnsere-Dienstleistungen%2Fdigitaler-antrag-ivdr-und-mdr%2Fvideos%2F%3Futm_source%3DPardot%26utm_medium%3DNewsletter%26utm_content%3DIVD-Video%26utm_campaign%3DDE-RegSrv-NEWS-MD-clinical-masterclass-series-2204&data=05%7C01%7Csonja.mrohs%40bsigroup.com%7Ced1556be8d564dd9a39508da282265cd%7C54946ffc68d34955ac70dca726d445b4%7C0%7C0%7C637866425625422173%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=sZFA71gd4HGoTLNslmrySOPFLLF%2BZVN2iq4GJ3UL9Jc%3D&reserved=0


 

Hier finden Sie weitere Informationen über Veranstaltungen und Konferenzen mit BSI Medical Devices.  

 

Sie haben diese E-Mail erhalten, weil Sie sich für unseren Newsletter unter www.bsigroup.com angemeldet haben. Wenn Sie 

in Zukunft keine E-Mails mehr von uns erhalten möchten können Sie sich hier abmelden. 

 

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

English language version shall prevail. 
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