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WDROZENIE

1. Istnieje problem, ktory
trzeba rozwigzac lub
poprawia istniejgce
rozwigzanie problemu

2. Rozwigzanie jest
przydatne dla
uzytkownika

3. Rozwiazanie jest
akceptowalne w
srodowisku medycznym
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ROZWIAZANIE
MEDYCZNE

-  Wprowadzenie
mechanizmoéw
certyfikacji i
zapewnienia
wiarygodnosci

Wiarygodnosc

nadana przez
specjalistow

WDROZENIE

WIARYGODNOSC
ROZWIAZANIA

ROZWIAZANIE
ZDROWOTNE

- Niepotwierdzone
medycznie

- Znikoma
przydatnosé w
procesie leczenia

Wiarygodnos¢

nadana przez
spotecznosé
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FDA
USA

1. De Novo premarket review pathway
2. FDA Pre-Cert for Software

« Apple @ Dx
° F|tb|t IDx-DR Analysis. Report
* Johnson & Johnson

fxve Rewsls: Moderane & abetc reraomuthy detectod

* Pear Therapeutics
* Phosphorus

* Roche
* Samsung
e Tidepool
e Verily
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https://www.fda.gov/newsevents/newsroom/pressannouncements/ucm604357.htm
https://www.fda.gov/newsevents/newsroom/pressannouncements/ucm608833.htm
https://www.fda.gov/medicaldevices/deviceregulationandguidance/howtomarketyourdevice/premarketsubmissions/ucm462775.htm
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NHS
WIELKA BRYTANIA

Trzyletnie badanie wptywu rozwigzan telemedycznych na opieke nad osobami
przewlekle chorymi

Patients & Intervention SN \
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patients in the study cohort

https://www.usa.philips.com/a-w/about/news/archive/standard/news/press/2016/20160527-philips-results-three-year-telehealth-study.html
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TECHNIKER KRANKENKASSE
NIEMCY

Wprowadzanie rozwigzan telemedycznych w przewlektych chorobach
serca przy uzyciu aplikacji mobilnej do ciggtego monitoringu i kontaktu

TEIL | fur die Apotheke zur Verrechnung

Krankenkasse bzw. Kostentréger ave Apotheken-Nurmmer / I

Universitatsmedizin Rostock

Geb.| | Name, Vorname des Versicherten

Herr Max Mustermann geb. am
Musterstr. 1 Phamazentzainamme
12458 Musterstadt Verordiung

Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status

......

Betriebsstétten-Nr. Arzt-Nr. Datum

Rp. (Bitte Leerréume durchstreichen)

aut
idem

......

Arztstempel

Unterschrift des Arztes
Muster (6.2011)

https://www.herzeffekt-mv.de/ueber-uns/




