
‘14년 의료기기 국제규격 가이드라인 세미나 개최

◦ 2014년 의료기기정보기술지원센터에서는 의료기기 국제규격 정보 제공을 통해
국내 의료기기업체의 해외시장 진입 및 글로벌 경쟁력 강화에 기여하고자
의료기기 국제규격 가이드라인을 마련하였습니다.

◦이에 의료기기업체의 이해를 돕고자 다음과 같이 세미나를 개최하오니 많은
관심과 참여 부탁드립니다.
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일정 세션 강의시간 기관 주제

12.09.

(화)

1회

10:00~10:50
한국산업기술시험원

(의료기기평가센터)
의료기기 위험관리 방안

11:00~11:50
한국산업기술시험원

(의료기기평가센터)
의료기기 위험관리 방안

2회 13:00~13:50 한국의료기기공업협동조합
일본, 러시아, 브라질의 의료기기 관련

허가 등 법령 정보 개요

3회

14:00~14:35
한국산업기술시험원

(의료용품평가센터)
기관용 카테터의 요구사항

14:40~ 15:15
한국산업기술시험원

(의료용품평가센터)
혈관내 스텐트의 요구사항

15:15~15:50
한국산업기술시험원

(의료용품평가센터)
생분해성 소재의 안전성 평가

4회

16:00~16:50 ㈜시노서울 CFDA 의료기기 규제 개혁
및 의료기기 표준 활용

17:00~17:50 ㈜시노서울 CFDA 의료기기 규제 개혁
및 의료기기 표준 활용

12.10.

(수)

5회

10:00~10:50 한국SGS인증원
ISO 7405(치과에서 사용되는 의료기기의

생체 적합성평가)의 주요내용

11:00~11:50 한국SGS인증원
ISO 7405(치과에서 사용되는 의료기기의

생체 적합성평가)의 주요내용

6회

13:00~13:50 한국화학융합시험연구원
의료용 경(내시경)의 ISO 8600 series

최신 규격 주요 내용

14:00~14:50 한국화학융합시험연구원
의료용 경(내시경)의 ISO 8600 series

최신 규격 주요 내용

7회
15:00~15:50 한국기계전기전자시험연구원 의료용 레이저기기의 안전사용 지침

및 시험방법 소개

16:00~16:50 한국기계전기전자시험연구원
의료용 레이저기기의 안전사용 지침

및 시험방법 소개
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� � � � � (151-741)� 서울시�구로구�디지털로� 30길� 28�마리오�타워� 3층� 303호
� � � � � � � � � � � � � � � � 의료기기정보기술지원센터�교육장�

q 신�청�기� 간� :� 2014.11.28.(금)� ~� 2014.12.05.(금)� (선착순�마감)

�q 신�청�방� 법

� � � � � 교육홈페이지(http://edu.mditac.or.kr)를� 통한�사전�접수(각�회별�35명�선착순�마감)

� � �q 신�청�대� 상� :� 의료기기�제조·수입업체등

� � �q 참�여�비� 용� :� 무료� (주차비는�지원되지�않습니다)

q 문� � 의

의료기기정보기술지원센터�정보지원팀�박윤숙((02)6093-1022)
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� � �q 신�청�방� 법

� � � � � 의료기기정보기술지원센터�교육홈페이지(http://edu.mditac.or.kr)에서�온라인�사전�접수� (선착순�마감)

� � � � �※�회차�간�중복신청�가능하며,� 반드시�신청�승인�결과를�확인하여�주시기�바랍니다.
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