LIONBRIDGE

KL INISKA UNDERSOKNINGAR UNDER MDR

PILOTFAS FORE
MARKNADS-
INTRODUKTION

Forsta steget i undersokning
av manniskor

Tidig genomfdrbarhet for
modifiering av utformningen
eller initiala data om
sakerhet, klinisk prestanda
eller effektivitet

Traditionell genomforbarhet

for att planera och utforma en
viktig klinisk undersokning

Interventionell

>»

VIKTIG FAS FORE
MARKNADS- ))

INTRODUKTION

UTFORMNINGSTYP:
BEKRAFTANDE

Klinisk prestanda,
effektivitet eller sakerhet
for avsedd anvandning,

baserat pa lamplig statistisk
urvalsstorlek
och metodik

PATIENTBELASTNING:

Interventionell

EFTER MARKNADS-
INTRODUKTION

Klinisk prestanda, effektivitet
eller sakerhet enligt
godkand markning

Klinisk prestanda

eller effektivitet for

granspopulationer
av anvandare

Langsiktiga resultat eller
ovanliga bieffekter

Interventionell

Icke-interventionell




