
PMS、PSUR、PMPF的技术要求是什么？

产品名称 PMS、PSUR、PMPF的技术要求是什么？

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

PMS（Post-Market Surveillance，市场监测）、PSUR（Periodic Safety Update
Report，定期安全性更新报告）和PMPF（Post-Market Performance Follow-
up，上市后性能跟踪）是与医疗器械产品监测和报告相关的术语。它们涉及的技术要求可以总结如下：

PMS（市场监测）的技术要求：

确定监测目标和方法，包括监测数据的类型、来源和收集方法。

建立适当的监测系统和流程，以收集市场上的相关数据。

对收集到的数据进行分析和评估，识别不良事件、副作用、用户反馈等与产品安全性、有效性和性能相
关的问题。

建立有效的追踪和报告机制，及时向监管机构汇报不良事件和其他重要信息。

根据监测结果采取相应的措施，包括风险管理、改进产品设计和制造过程等。

PSUR（定期安全性更新报告）的技术要求：

收集和整理与产品安全性相关的数据，包括不良事件报告、临床研究数据、文献研究结果等。

对收集到的数据进行分析和评估，识别任何与产品安全性相关的问题或趋势。

编写定期安全性更新报告，包括对安全性数据的分析结果和评估，以及采取的措施和改进措施的说明。

按照规定的时间间隔将报告提交给监管机构，并确保报告的准确性和完整性。

PMPF（上市后性能跟踪）的技术要求：



建立上市后性能跟踪计划，确定跟踪的指标、方法和时间表。

收集和分析与产品性能和效果相关的数据，包括用户满意度调查、临床结果、实际使用情况等。

编写上市后性能跟踪报告，汇报产品的性能和效果评估结果，并提出相应的改进建议。

按照规定的时间间隔将报告提交给监管机构，并确保报告的准确性和完整性。
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