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Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel - samodzielnie lub
przy wspétudziale jednostki notyfikowanej - dokonuja oceny
klinicznej wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji. Jest to proces ciggty, wykonywany na
podstawie danych klinicznych, po raz pierwszy w ramach
procedury oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu do
obrotu lub do uzywania. Ocena kliniczna jest wykonywana, aby
zweryfikowaé¢ wzgledy bezpieczenstwa oraz deklarowana
skutecznos¢ dziatania podana przez wytwoérce. Pozwala ona
rowniez okresli¢ poziom akceptowalnosci stosunku korzysci do
ryzyka stosowania ocenianego wyrobu (poprzez ocene dziatan
niepozadanych oraz potencjalnych zagrozen, ktore moga wystapic
w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu).

Ocena kliniczna powinna uwzglednia¢ wszelkie zharmonizowane
normy dotyczace wyrobu i by¢ prowadzona wedlug wiarygodnej
procedury opartej na krytycznej ocenie:

e aktualnej wiedzy zawartej w publikacjach naukowych
dotyczacej bezpieczenstwa, dziatania, wltasciwosci projektu i
przewidzianego zastosowania;

e wynikow wszystkich badan klinicznych.
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