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KEY SUMMARY POINTS

• CRNs will involve heterogeneity in data 
collection, patient populations, clinical 
centers, and operators

• Information aggregated to the component 
registry level may be sufficient for some 
device assessment activities but insufficient 
for others



KEY SUMMARY POINTS

• CRN construction 
should focus on:
– Minimizing quality 
heterogeneity (data 
element definitions, 
measurement error, etc.)

– Supporting poolability
to maximize information 
from enriched
• Patient populations
• Device populations
• Operator populations



KEY SUMMARY POINTS

• Capitalize on variation across component 
registries within the CRN to quantify 
benefits/risks for particular:
– Patient subgroups
–Medical devices

• Signal detection via CRN requires consistent, 
standardized data with sufficiently specified 
devices and outcomes



KEY SUMMARY POINTS

• CRN data can provide vital information for 
premarket designs 
– Label extensions: pool data across heterogeneous 
patient populations exposed to a particular device 
to learn about benefits/risks in a new population

– Clearance for competitive iterations of similar 
devices: pool data across multiple devices within a 
particular patient group to infer benefits/risks for 
a new but similar device



3 PILOT STUDIES 






