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	“TIBBİ CİHAZLAR DİREKTİFİ KLİNİK DEĞERLENDİRME” Eğitimi 
20 Nisan 2017, Perşembe
İSO 4. Kat Toplantı Salonu

	Eğitim Hakkında
	Avrupa ve Türkiye’de tıbbi cihaz sektörünü etkileyecek olan tıbbi cihaz regülasyonu yayınlanmak üzeredir. Yeni regülasyon şartlarının en başında gereklilikleri ağırlaştırılmış klinik değerlendirmeler gelmektedir ve bu yeni revize olan Avrupa Komisyonu klinik değerlendirme rehberinden (Meddev 2.7.1 Rev.04) de görülmektedir. 
Bu eğitim kapsamında tıbbi cihazlarda temel klinik değerlendirme ve klinik çalışma gerekliliklerinin yanında yeni gelen gelişmelerle ilgili bilgilendirmeyi içermektedir.

	 Hedef 
Kitle
	Tıbbi Cihaz sektöründe faaliyet gösteren firma sahipleri, üst düzey yöneticiler, kalite, Ar-Ge, satış ve üretim sorumluları 

	Eğitim Programı
	09:00 - 09:30 
	Kayıt                                          

	
	09:30 - 12:15 
	· Kapsam 

· Amaç
· Tanımlar
· KVD yapan personelin kalifikasyonu
· Klinik veri değerlendirme adımları
· Ürün ömür döngüsü
· Önce risk analizi yapılır
· Klinik veri toplama yolları


	
	12:15 - 13:00 
	Yemek Arası

	
	13:00 - 17:15 
	· A. Literatür araştırma yolları
· Olası veri kaynakları
· Kullanılan kaynakların özellikleri
· Anahtar kelimeler
· B. Klinik araştırma yolu (Klinik araştırma raporu)
· C. Literatür ve klinik çalışmaların birleşimi
· D. Pazar Sonrası Takip

	Kayıt  
	Ücret:  200 TL (İkramlar ve öğle yemeği dahildir). 
Kredi Kartı ile on-line ödeme yapılabilmektedir.

Eğitime iştirak eden katılımcılara, katılım belgesi verilecektir.

Katılım, başvuru önceliğine göre 15 kişi ile sınırlıdır.

On-Line Ödeme ve Eğitim Kaydı Kayıt için lütfen tıklayınız.

	Eğitmen
	Beril Melis Yıldız, SZUTEST 

	Seminer Yeri
	İSO Ana Hizmet Binası 4. Kat Toplantı Salonu, Meşrutiyet Cad. No.62, Tepebaşı

	Detaylı bilgi için: 

İstanbul Sanayi Odası I Tel: (212) 252 29 00 / 311
E-posta: endustri@iso.org.tr 

www.iso.org.tr/seminer 




