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A. Creativity, Innovation, Design and New Product 
Development in Medical Device 
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��� 0===� ������2�(�� �������� ����������� (���� ��'������� ���
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��� ���� &����� ����������� ���� ���� �������� ��������� “Medical 
research involving human subjects must conform to generally 
scientific knowledge of the scientific literature, other relevant 
source of information, and on adequate laboratory and, 
where appropriate, animal experimentation” +>-!� ����������
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B.  Walking Aids as Medical Devices 
7��
���� ����� ���� ��������'�� �������� ��'����� ����� ����

�������&���&���������� �)������ ��� ������������!����������� ����

(��
���� ����� ���� '������� ����� ��� Dnormal ambulation is 
compromised by pain, impaired balance, weakness, or 
musculoskeletal abnormality following trauma, surgery, or 
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C.  Competitors in The Market  
������������������������������������������������������������

��������������������������
��������������!�������'��������

��� �������(���� �������� ��� ���� �������������� ����������� ������!�

������������ ���������� ��� ����7��������
� �������� ���� ������

������� �)����������� ���� ������� ���� ���&���� &��(���� ,GC=�

����0==,� ��� ������B������ +,>-!�“In 2009, the United States 
spent 17.4% of GDP on health, 5 percentage points more 
than in the next two countries, the Netherlands and France 
(which allocated 12.0% and 11.8% of their GDP on 
health)”+,A-!� �������� I����� ������ ����� DDiagnostics are 
predicted to be the industry’s top segment, achieving global 
sales of $54.5 billion. Neurology devices are expected to 
grow the fastest, expanding by 6.1% annually while 
orthopedics will grow the slowest at 3.1%!E�+,C-!�5�����������
�������� ����������������(�����������������������������������
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������������'�����(������������������������'���'���������������
����������� ��������(���� ����� ������� �������
���� ���� �����
����������������������������������������������'��+0=-!�
���� ������� ��/���������� ������� ������ ��� ���� ��������� ���

(����� ������� ������������� 97.#:!� ���� 7.#� ������ ����
�)��������������������������������'����� +0,-� ��� ������(�����
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•  Regulations of medical devices minimize risk to the 

population,  
•  Safe use and availability of medical devices improve 

health service delivery, 
•  Affordability of medical devices increases health service 

coverage, 
•  Telemedicine enhances patient centered care, 
•  Health technology assessment provides basis for priority 

setting and informed decision-making, 
•  Needs assessment helps in the rational allocation of 

resources, and  
•  Research and innovations respond to the needs of a 

particular health system and population. 
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3. User Test Results 
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