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Fivescomponent design that 17
maneuvers easily inte elevators and
through hallways for easy instalation




D NEANERN

AN

11 15

PVvC
DEHP
AAAAA
BBBBBB

No.19 16

XX%
YY%
ZZ%
WW%

100%




GCP

GCP




GCP

GCP ICH GCP IDE

GCP [S014155




GCP

4.

GCP

IRB NPO

IRB

2005.9.12




GCP

e

o1

Endpoint

CRF

Primary




GMP

1SO13485




GMP

GMP

1SO13485

GMP

GMP

1SO13485

1SO13485




GMP

v 1S013485

GHTF

EU

ISO/IEC Guide62

1SO13485










	外国臨床データの受け入れ
	国内医療機関の実施体制確立支援
	治験データを含む承認申請と信頼性保証
	海外で認可され使用されている革新的な医療機器を早期に導入するためのスキームの確立

