WIR STEHEN FUR KONTINUITAT

ARTIMED®, gegriindet 1998, fuhrt in seinem Portfolio viele
Kunden aus dem nationalen und internationalen Geschéftsfeld
der Klinischen Forschung. Uber die Jahre konnte der Aufgaben-
bereich kontinuierlich ausgebaut und erweitert werden. Dadurch
kénnen wir heute Ldsungen zu den folgenden Themen auf dem
Gebiet der klinischen Forschung bieten:

_Klinische Priifung

_PMCF-Studien

_Klinische Bewertung gemdB MEDDEV 2.7/1 rev. 4

_Publikation klinischer Daten

_Seminare zu den Themen MPG/AMG sowie ICH-GCP / DIN EN
ISO 14155

_Klinisches Qualitdtsmanagement
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KUNDEN UBER ARTIMED®

LLeitlinienkonforme Durchfiihrung von klinischen Bewertun-
gen fiir unsere Medizinprodukte mit duBerst professionellem
Ergebnis, dafiir steht ARTIMED Medical Consulting GmbH*.

Bedeutender internationaler Hersteller in der Medizintechnik

,Wenn Sie auf der Suche nach einem engagierten Team fiir
Projektmanagement und Monitoring von klinischen Priifungen
sind, dann sind Sie richtig bei der ARTIMED Medical Consulting
GmbH!*

Flihrender Hersteller fiir Medizinprodukte in der Kardiologie

,Kompetente, praxisnahe Vermittlung von Expertenwissen und
das in entspannter und angenehmer Atmosphére — dafiir kon-

nen wir die ARTIMED Medical Consulting GmbH empfehlen.

Fiihrender Veranstalter von anspruchsvollen Seminaren

Dr. med Markus Hahn
Geschaftsfiihrer

ARTIMED® Medical Consulting GmbH
Friedrich-Ebert-StraBe 25

34117 Kassel

Teloennnn, 00 49 561 7050815-0
FaX...ooovovnnn 00 49 561 7050815-9
Mail............. info@artimed.de

Web............. www.artimed.de
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ALLES AUS EINER HAND

Wir bieten Ihnen die sachgerechte Abwicklung von Klinischen Prii-
fungen von der Konzeption bis zur Auswertung und Publikation.
GemaB der neuen MEDDEV-Leitlinie erhalten Sie von uns Unter-
stiitzung bei der Erstellung von klinischen Bewertungen.
Zertifizierte Schulungen und Seminare stellen sicher, dass
qualifiziertes Personal mit dem nétigen Know-How Ihre Projekte
realisieren.

Die Publikation Ihrer Daten in hochwertigen medizinischen Journals
stellt sicher, dass die Fachwelt tiber Ihr Medizinprodukt informiert
wird.
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KLINISCHE PRUFUNG

Durch unsere Kompetenz und Erfahrung helfen wir lhnen, beim
Erstellen und der Einreichung der Studienunterlagen bei den
zustandigen Behorden und Ethikkommissionen.

Wir unterstiitzen Sie bei der Planung, Initiierung und Durchflihrung
Klinischer Studien. Dabei garantieren unsere unternehmensinter-
nen SOPs ein harmonisiertes und strukturiertes Vorgehen bei allen
Schritten einer klinischen Priifung geméaB geltenden Gesetzen,
Verordnungen sowie Standards (ISO 14155).

_AUSWAHL PRUFZENTREN

_ERSTELLUNG und EINREICHUNG der Studienunterlagen
_KOMMUNIKATION mit den Behdrden und Ethikkommissionen
_INITIERUNG, MONITORING und CLOSE-OUT der Priifzentren
_AUDITIERUNG

_DATAMANAGEMENT und STATISTISCHE AUSWERTUNG
_KLINISCHER ABSCHLUSSBERICHT

KLINISCHE BEWERTUNG

Seit Juni 2016 stellt die neue MEDDEV-Leitlinie deutlich hthere
Anforderungen an die Durchflihrung von Klinischen Bewertungen.
Weiterhin hat die 4. MPG-Novelle klargestellt, dass Hersteller von
Medizinprodukten fir jedes Medizinprodukt eine klinische Be-
wertung zu erstellen haben, welche in regelmaBigen Abstanden
aktualisiert werden miissen.

Profitieren Sie von unserer Erfahrung durch mehr als 300
verfasste klinischen Bewertungen. Unser eigenentwickeltes
Formularsystem bildet vollstdndig die geltenden Leitlinien ab und
stellt sicher, dass die gestellten Anforderungen zu angemessenen
Kosten erfilllt werden.

_Durchflihrung klinischer Bewertungen geméas der neuen
MEDDEV-LEITLINIE
_REGELMASSIGE AKTUALISIERUNG

KLINISCHES QUALITATSMANAGEMENT

Wir unterstiitzen Sie bei der Anpassung Ihres klinischen Qua-
litdtsmanagements an die neuen Anforderungen gemas der 4.
MPG-Novelle und der DIN EN ISO 14155,

_ERSTELLUNG von SOPs fiir klinische Priifungen

_Individuelle Anpassung an lhre Anforderungen

ZERTIFIZIERTE SCHULUNGEN UND SEMINARE

Bendtigen Sie eine Schulung Ihrer Mitarbeiter hinsichtlich der
gednderten Rahmenbedingungen? Wir filhren individuelle
Schulungen durch, die sich an Ihren konkreten Anforderungen
orientieren und decken dabei folgende Themengebiete ab:

_MPG/DIN EN ISO 14155
_AMG / ICH-GCP
_PRUFERSCHULUNG

WISSENSCHAFTLICHE PUBLIKATION

Sie wollen die Ergebnisse Ihrer Klinischen Prifung publizieren
oder sind auf der Suche nach Unterstiitzung beim Verfassen
wissenschaftlicher Artikel. Wir unterstiitzen Sie bei der Suche
nach einem geeignetem Journal, erstellen Text und Grafiken
und sorgen daftir, dass die Daten mdglichst gewinnbringend fiir
Ihr Unternehmen erscheinen.

_PUBLIKATION Ihrer Studienergebnisse
_UNTERSTUTZUNG beim Verfassen eines wissenschaftlichen
Artikels




