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Curso de Avaliacao Pre-Clinica
de Dispositivos Médicos

— DESCRICAO DO CURSO
ﬁ./. o Esse curso intensivo fornece uma visao geral dos principais processo de avaliagdo pré-
;e clinica de dispositivos médicos. permitindo aos profissionais participantes a

compreenderem a dinamica do deste processo e planejarem a execu¢do destas
validagdes.

PUBLICO ALVO

Gestores e Executivos de empresas da drea de dispositivos médicos

Engenheiros, Projetistas e Desenvolvedores de Equipamentos Médicos

* Profissionais que atuam na area da Regulatdrios, Qualidade, Sistema de Gestao da
Qualidade de produtos médicos e que necessitam entendimento do processo de
gestao e documentagao de projeto.
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CONTEUDO

* Requisitos Essenciais conf. RDC N2 848/24
* Avaliacdo de Embalagem (transporte/Armaz)

Avaliacdo de reprocessamento
Avaliacdo de Limpeza/Desinfeccdo

+ Normativa (ASTM, NF H00-060, TAPPI, ISTA) + Residuo de Teste
+ Fator de Seguranca + Andlise de Residuo
+For¢a de compressdo (FS, Mackee) * Avaliagdo de Esterilizagdo

* Avaliagao de Shelf Life + Métodos de Esterilizacao
+Equacdo de Arrhenius + Medicdo de esterelidade
+Fator de aceleragdo (ASTM F1980) * Avaliacdo de Software (IEC 62304)
+ Simulagdo de Monte Carlo * Avaliacdo de R&R

* Avaliagdo de Biocompatibilidade (IS0 10991-1) « Avaliacdo de Conformidade

* Avaliagdo de Usabilidade (IEC 62366-1 e IEC + Certificacdo Inmetro ( Port 384/20, Port.

62366-2) 200/21)
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