Curso de Post-Market Surveillance (PMS)
e Post-Market Performance Follow-up
(PMPF)

L —

1

©]

T
|
LL

DESCRICAO DO CURSO

Esse curso

intensivo permite a capacitacdo profissional

dos participantes em

compreenderem os requisitos os requisitos de Monitoracdo Pds-Comercialicdo de
dispositivos médicos in vitro conforme MDR 2017/746.

PUBLICO ALVO

* Gestores e Executivos de empresas da area de dispositivos médicos

* Engenheiros, Projetistas e Desenvolvedores de Equipamentos Médicos

* Profissionais que atuam na area da Regulatdrios, Qualidade, Sistema de Gestdo da
Qualidade de produtos médicos e que necessitam entendimento do processo de
gestdo e documentacao de projeto.

CONTEUDO

Principios e conceitos relacionados a

Plano de Acompanhamento do

atividades de monitorizagdo  pods- desempenho pds-comercializagdo (PMPF
comercializacdo (PMS) Plan)
* Sistema de monitorizagao pos- Relatdrio de monitorizagao pos-

comercializacao

Processo de PMS de acordo com IVD
Medical Device Regulation 2017/746
Plano de monitorizagao pos-
comercializacgdo com base na ABNT
ISO/TR 20416:2021 (PMS Plan)

comercializagdo (PMS Report)

Relatdrio periddico de seguranca (PSUR)
Relatdério de Acompanhamento do
desempenho pds-comercializacdo (PMPF
report)

Resumo da seguranca e do desempenho
(SSP)

CARGA HORARIA

16 HORAS
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