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• Senterleder: Jan Gunnar Skogås
• Faglig leder: Thomas Langø
• Regulatoriske: Sara Edvardsen
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• Fasiliteter og infrastruktur
• Fremtidens operasjonsrom
• NorMIT nasjonal infrastruktur
• Nasjonalt forskningssenter MiDT
• Sunnaas Sykehus
• 3D laboratorium
• Nasjonal Referansegruppe NorTrials MU
• Geminisenter MIRA
• SINTEF - NTNU

• Erfaring og kompetanse
• Samarbeid innen forskning og utvikling av

medisinsk teknologisk utstyr siden 1986 

NorTrials Medisinsk utstyr (MU) Medisinsk utstyr



Teknologi for et bedre samfunn

Medisinsk utstyr
• ethvert instrument, apparat, hjelpemiddel, materiale eller enhver annen gjenstand som brukes

alene eller i kombinasjon, herunder nødvendig programvare, og som:

• fra produsenten ment å brukes på mennesker for å:

1. diagnostisere, forebygge, overvåke, behandle eller lindre sykdom,

2. diagnostisere, overvåke, behandle, lindre eller kompensere for skade eller uførhet,

3. undersøke, erstatte eller endre anatomien eller en fysiologisk prosess,

4. forebygge svangerskap

• også et produkt som er tilbehør til, eller på annen måte inngår i bruken av medisinsk utstyr

• Produkter som oppnår sin ønskede hovedvirkning i eller på menneskekroppen ved fremkalling av
farmakologisk eller immunologisk virkning eller ved påvirkning av stoffskiftet, regnes ikke som
medisinsk utstyr

• https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1995-01-12-6

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1995-01-12-6


Teknologi for et bedre samfunn

Overordnet mål med nasjonalt samarbeid er å gjøre veien fra idé til marked kortere



Medisinsk utstyr

Direktoratet for medisinske 
produkter (DMP) 1. januar 2024.



Teknologi for et bedre samfunn

Medical devices

https://www.dmp.no/

https://www.dmp.no/


Teknologi for et bedre samfunn

Organisering og håndtering henvendelser

• Via feasibility portal NorTrials

• Direkte henvendelser fra industri, gründer, studenter, etc.

• Via andre (sykehus, HF, universitet, etc.)

• Steg 1 er alltid et møte (fysisk eller digitalt). Signere NDA.

• Steg 2 avklare sted for gjennomføring (HF, type infrastruktur, klinisk miljø)

• Steg 3 er intern videre bearbeiding og plan for oppfølging (ansvar)
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Henvendelser til NorTrials MU
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henvendelser



Medisinsk utstyr

1
4

• Til sammen 42 henvendelser siden oppstart

• 9 kliniske studier som inkluderer pasienter har startet

• Hjelp til det regulatorisk rundt MDR

• Veilede på studieprotokoll (fagråd)

• Støttepartner ifbm funding

• Tilgang til nettverk



Eksempel: NorTrials MU prosjekt som benytter 
NorMIT infrastruktur, idé utspring fra St. Olavs

Ultralyd for måling av fettlever

• Forskningsprosjekt finansiert av Helse Midt-Norge, 2022-24
• Tidlig deteksjon av fett i lever
• Samarbeidsprosjekt mellom St. Olavs hospital, SINTEF, NTNU, TOmega 

(bergen), SURF Technologies (Trondheim)
• Pasientstudie oppstart høst 2023
• Ny og patentert ultralyd teknologi for kvantitativ måling av fettprosent i lever

Verasonics
Research ultrasound scanner, NorMIT



Eksempel pågående

Kne protesekirurgi med robotikk

Pasientstudie, N = 80 inkludert

Samarbeidsprosjekt mellom St. Olavs hospital og Smith & Nephew

Pasientstudie oppstart 2022

Cori Surgical System - total and partial knee arthroplasty.

https://www.smith-nephew.com/professional/products/robotics/cori-surgical-system/

https://www.smith-nephew.com/professional/products/robotics/cori-surgical-system/


Kneproteser bruk av robotic og navigasjon,
enkelt blindet randomisert studie N= 210 pasienter.

Prosjektleder: Frank-David Øhrn.

Kristiansund sykehus, oppstart desember 2023.

https://www.zimmerbiomet.com/en/products-and-solutions/specialties/knee/rosa--knee-system.html

https://www.zimmerbiomet.com/en/products-and-solutions/specialties/knee/rosa--knee-system.html




• Helsedepartementet
• Helsedirektoratet
• Innovasjon Norge
• Helse Sør-Øst
• Helse Vest
• Helse Midt
• Helse Nord
• Airbus https://www.airbus.com/en

https://www.airbus.com/en




Har startet på et strategisk samarbeid
om håndtering av henvendelser fra industri
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https://www.nortrials.no/no/nortrials-sentrene/medisinsk-utstyr/
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