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1. Klinikai értékelés

« Klinikai értékelési terv készitése

« Klinikai értékelési tevékenység:
= a vonatkozo6 adatok azonositasa (gyarté altal el6allitott adatok, szakirodalom)
= az adatok értékelése (relevancia, modszertani minéség, tudomanyos érvényesség)
= a relevans adatok kritikus elemzése
= Uj klinikai adatok feltarasa

« Klinikai értékelés jelentés 6sszedllitasa

2. Forgalomba hozatal utan feliigyeleti rendszer

* PMS tevékenyég tervezése és végrehaijtasa:
= a PMS terv érvényességi terliletének meghatarozasa
= a PMS terv célkit(izéseinek meghatarozasa
= felel6sségi és hataskdrok meghatarozasa
= adatgy(ijtés (proaktiv és reaktiv mddszerek
« adatrogzités
- adatelemzés
¢+ forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés (PMCF)
« kiértékelés és az intézkedések meghatarozasa
= PMS jelentés/Id0szakos Eszkdzbiztonsagi Jelentés dsszeallitasa
= PMS terv idGszakos atvizsgalasa
» MDR vigilancia rendszer kbvetelményei:
= adatgy(ijtés (korllmények részletes feltarasa)
= bejelentés (hataridok, jelentések tartalma, tajékoztatas)
= kivizsgalas (hataridok, mddszerek)
= intézkedések (FSCA, FSN)

= lezaras
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Az MDR a klinikai értékelésre vonatkozd kovetelményeket jelentdsen megszigoritotta. A
klinikai értékelés folyamata alapvetden nem valtozott, de megfelel6 szinvonalu klinikai
adatok biztositdsa nehéz feladat. A képzés soran bemutatjuk a klinikai értékelés
lépéseit, beleértve a klinikai adatok gy(ijtésének és kiértékelésének mddszereit.

A Kklinikai értékelés egy allandd tevékenység, amelyet a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetésbdl (PMCF) szarmazd adatok alapjan naprakész allapotban kell
tartani. Mivel a PMCF tevékenység a forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer
része, ezért ennek a képzésnek a keretében kerlil sor PMS tevékenység bemutatasara
is.
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A képzésen résztvevok részvételi igazolast kapnak.

ol

Nincs sziikség alapismeretekre, de kdnnyebben megérti
az el6adast az, aki ismeri az orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 (EU) 2017/745 rendelet (MDR) vagy az in vitro
diagnosztikai eszkézokrol sz616 (EU) 2017/746 rendelet
(IVDR) kovetelményeit.

« orvostechnikai eszkdz gyartoknak
O o tervez0 és fejlesztd mérnokoknek

@ » mindségiigyi szakembereknek és auditoroknak

» szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért
felelds személyeknek (PRRC)

* a piacfelligyeleti hatdsagok szakembereinek

* a bejelentett szervezetek munkatarsainak
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Helyszin
¢ Online (MS Teams)

Jelentkezés
A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!

A FelnGttképzési Torvény értelmében a bejelentés és engedély alapjan végezhet6 feln6tt-
képzési tevékenységgel kapcsolatban a felnttképzoknek adatszolgaltatasi kotelezettségiik
van (beleértve a statisztikai adatszolgaltatasi kotelezettségiiket is), melyet a felnGttképzési

adatszolgaltatasi rendszeren (FAR) keresztiil kell teljesiteniiik. Ebb6l addéddan a képzésen
résztvevOoknek adatszolgaltatasi kotelezettségiik van, melyet egy online adatlap kitoltésével
kérnénk teljesiteni, amelynek elérési linkjét a képzést megel6zden kikuldjiik

Jelentkezési hatarido
2024. 04. 19. 16,00 6ra

Képzés idotartama

2024. 04. 23. 9,30 » 16,30 0ra

Lemondasi feltételek
A részvételt a képzés megtartasa el6tti 5 naptari nappal lehet lemondani, ellenkezd esetben
a szervez0 jogosult a teljes részvételi dijat kiszamlazni.
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