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NorTrials Medisinsk utstyr (MU) @™

* Senterleder: Jan Gunnar Skogas .
* Faglig leder: Thomas Langg

* Regulatoriske: Sara Edvardsen

* Testbedkoordinator: Lene Mosberg

* Fasiliteter og infrastruktur
* Fremtidens operasjonsrom
* NorMIT nasjonal infrastruktur
* Nasjonalt forskningssenter MiDT
e Sunnaas Sykehus
* 3D laboratorium
* Nasjonal Referansegruppe NorTrials MU

e Geminisenter MIRA
e SINTEF - NTNU

* Erfaring og kompetanse

 Samarbeid innen forskning og utvikling av
medisinsk teknologisk utstyr siden 1986
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iI- LOVDATA

Lov om medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr

 ethvert instrument, apparat, hjelpemiddel, materiale eller enhver annen gjenstand som brukes
alene eller i kombinasjon, herunder ngdvendig programvare, og som:

* fra produsenten ment a brukes pa mennesker for a:

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

2. diagnostisere, overvake, behandle, lindre eller kompensere for skade eller ufgrhet,
3. undersgke, erstatte eller endre anatomien eller en fysiologisk prosess,

4. forebygge svangerskap

* ogsa et produkt som er tilbehgr til, eller pa annen mate inngar i bruken av medisinsk utstyr

 Produkter som oppnar sin gnskede hovedvirkning i eller pa menneskekroppen ved fremkalling av
farmakologisk eller immunologisk virkning eller ved pavirkning av stoffskiftet, regnes ikke som
medisinsk utstyr

* https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1995-01-12-6
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Overordnet mal med nasjonalt samarbeid er a gjgre veien fra idé til marked kortere

Invention _ Regulator Regulator Post-Market
Preclinical 8 . y g. y Market :
& : & Ethics Review & Studies /
Studies : __ Release :
Prototype Review Decision Surveillance

Idea /
Discovery

oo NorTrials | Medisinsk utstyr  bistar deg pa veien fremover...
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CENTRAL ILLUSTRATION: FDA Medical Device Approval Pathways*

Is your product a device?
(Consult the FDA Device Determination Officer)

I

YES

g

Is the device anticipated to be used
to treat a condition that affects —— YES—»
<4000 U.S. patients annually?

NO

{

m

l ' l :

Low Risk Moderate Risk High Risk High Risk
(Class 1)? (Class 11)? (Class Il classification (Class III: based on default
’ ‘ based on clinical risk)? classification of a new device)?
I

Determine if the product

~NO= s covered by the FFDCA

Submit HDE Application
Obtain local IRB Approval

YES YES YES YES
75% may be "exempt” Most need PMN Submit PMA and IDE
from requiring any (also known as 501[k]) applications in anticipation
clinical trials application. of conducting clinical trials.
Consult with FDA Consult early with FDA
about possible modular regarding need for and type
or streamlined PMN. of clinical studies.
! &
|
YES 1L
‘ | : fiia
Approved as de novo? ————-NO-—— NIO
|
i | | ;
Submit 513(g) application Is the device : Does the device |

to reclassify the device  |--YES— actually only low |=-NO— e
as a de novo device or moderate risk? J _ have a Prd'ﬁtez’

YES

'

Van Norman, G.A. J Am Coll Cardiol Basic Trans Science. 2016;1(4):277-87.
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1. Er utstyret medisinsk utstyr? ee e NorTrials

O Medical devices

2. Er utprgvingen en klinisk utprgving?

Dersom svaret er ja pa begge spgrsmalene, ma man vurdere riktig regulatorisk vei
r N

Forsokspersonene utsettes for andre prosedyrer Studi \deoliktie til SLV
enn de som utfgres ved normal bruk av utstyret, ‘ uaien er meldepliktig !

4 ) og disse andre prosedyrene er invasive eller e s L
Utstyret brukesi belastende. REK KULMU.

henhold til \_ J
produsentens angitte
formal/bruksomrade

( ) Studien er ikke spknads- eller
Forspkspersonene utsettes ikke for andre

prosedyrer enn de som utfgres ved normal bruk

meldepliktig til SLV, men er

spknadspliktig til REK KULMU jf.

av utstyret. art. 82
. J
CE-merket
. utstyr
https://www.dmp.no/ ( A
Studien har formal om CE- Studien er sgknadspliktig til
. i SLv, jf.art 62 (1) og
merking/samsvarsvurdering )
Utstyret brukes Sﬁknadspliktlg til REK KULMU.
utenfor \ J
produsentens angitte
formal/bruksomrade
. : / 4 R
Klinisk utpreving av _ :
medisinsk utstyr Studien har ikke formal om CE- StUd'.e" er sgknadspliktig t'! :
merking/samsvarsvurdering SLV, jf. art 82 og sgknadspliktig
til REK KULMU.
\_ J

Formal om Studien er sgknadspliktig til
CE-merking/ - SLv, jf. art 62 (1) og
samsvarsvurdering sgknadspliktig til REK KULMU.

lkke CE-merket
utstyr

Ikke formal O/m Studien er spknadspliktig til
CE-merking ‘ sLv, jf. art 82 knadsplikti
+3+ ST.OLAVS HOSPITAL wrecm.
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Organisering og handtering henvendelser

 Via feasibility portal NorTrials
 Direkte henvendelser fra industri, grinder, studenter, etc.

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

« Steg 1 eralltid et mote (fysisk eller digitalt). Signere NDA.
*  Steg 2 avklare sted for gjennomfgring (HF, type infrastruktur, klinisk miljg)

 Steg 3 erintern videre bearbeiding og plan for oppfelging (ansvar)

Dato siste Kontaktp |Geografisk Ansvarlig
henvendel Avtaler |ersoni omrade / for Prioritering
se firma Helseregion |oppfalging

Anvendelse |Behov fra | Pasient- Pagaende |Antall forste |Tidligere Offentlig deling av slide, ved

promotering av NorTrials?

NorTrials |behandling |studie pasienter |henven |aktivitet

ces ST. OLAVS HOSPITAL e e e NorTrials | Medisinsk utstyr
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Henvendelser til NorTrials MU

Totalt 42
henvendelser

ses ST. OLAVS HOSPITAL e e e NorTrials | Medisinsk utstyr
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 Til sammen 42 henvendelser siden oppstart

* 9 kliniske studier som inkluderer pasienter har startet
* Hjelp til det regulatorisk rundt MDR

* Veilede pa studieprotokoll (fagrad)

e Stottepartner ifbm funding

* Tilgang til nettverk

[ . .
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Eksempel: NorTrials MU prosjekt som benytter ;. womis veasnscusy (@)
NorMIT infrastruktur, idé utspring fra St. Olavs

Ultralyd for maling av fettlever

e Forskningsprosjekt finansiert av Helse Midt-Norge, 2022-24
e Tidlig deteksjon av fett i lever

e Samarbeidsprosjekt mellom St. Olavs hospital, SINTEF, NTNU, TOmega
(bergen), SURF Technologies (Trondheim)
e Pasientstudie oppstart hgst 2023

e Ny og patentert ultralyd teknologi for kvantitativ maling av fettprosent i lever

. | P & ! e
..:.:.:.o.... oe0eteteses, | . i :.;,.—';:-2 (i &, [
Ensenss B e Verasonics y Girosis) |
. Research ultrasound scanner, NorMIT 4 N . » .
! Norwegian Centre for Minimally Invasive
- Image Guided Therapy and Medical Technologies
Healthy
liver

TOmegaAS TECMHNOLUOGY

LIRF ... ST.OLAVS HOSPITAL (@ SINTEF
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Eksempel pagaende

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/

[ . .
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Robotic assisted surgery comparing functional alighment versus
mechanical alignment of total knee arthroplasty — A randomized
controlled trial

The FunctionalKNEE Trial

Protocol author Frank-David @hrn 2023-10-18

Preliminary protocol summary

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

Prosjektleder: Frank-David @hrn.

Kristiansund sykehus, oppstart desember 2023.

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

TIRSDAG
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LEGEMIDLER & BIOTEK | _ =» =2 ¢~ 818 E-HELSE REGULERING & POLITIKK KARRIERE & ARBEIDSLIV DEBATT

10.10.2023 | ki. 07:54 MEDTEK & LAB

Decon-X fikk test-hjelp av Nortrials i

Trondheim

Etter testingen moter desinfeksjons-selskapet alle kravene satt av den
europeiske desinfeksjonstandarden innen medisinske omrader.
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MO@TER STANDARDEN: Bjorn Platou og Decon-X har fatt hjelp av Notrials i Trondheim og institutt for klinisk og molekylaer

medisin til a mote en relevant europeisk standard.
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Foto: Decon-X
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Decon-X dokumenterer effekt
av desinfeksjonsrobot |
NorTrials-prosjekt

Decon-X er en norsk grinderbedrift som har henvendt seg til NorTrials MU
(medisinsk utstyr) for a skaffe nedvendig dokumentasjon pa effekt for a kunne
selge sin teknologi bade i Norge og verden for @vrig. Institutt for klinisk og
molekylaer medisin ved NTNU har gjennomfart testene

Til venstre grunnlegger og daglig leder av Decon-X, Bjern Platou,
Professor Magnar Bjeras(t.v.) og stipendiat Erlend Ravlo klargjer til heyre ingenier Frode Lorentzen

for testing

Selskapet angir at de har opparbeidet seg en omfattende liste med eksterne testrapporter
som underbygger effektiviteten av deres desinfiseringsmetode. Imidlertid har de tidligere
mattet seke utenfor Norge for a fa utfert slike laboratorietester. Gjennom NorTrials-
samarbeidet med Fremtidens-Operasjonsrom (FOR) har de na fatt hjelp fra Fakultet for
medisin og helsevitenskap ved NTNU til a teste mot virus. Dette har gjort det mulig for
dem a oppfylle alle kravene som stilles i EN17272 standarden for bruk innenfor medisinske
omrader.

Dette er forste gang en norskutviklet desinfiseringsteknologi blir testet i henhold til denne
nye EN 17272 standarden for luftbarne desinfiseringsmetoder. Standarden skiller seg fra
andre standarder ved at den ogsa stiller krav til hvor godt desinfeksjonsmetoden nar alle
kriker og kroker i rommet.



Next Generation
Emergency Medica

Missions — Air Medical Services

CityAirbus NextGen has become a catalyst to build the next generation

I m p I emen tati on P o g ramme of Air Medical Services in Norway and Estonia

Visible Benefits for the Population Advanced Technologies Platform Partners Beyond the Platform
. |
Internatlonal Cooperatlon Operatlonal Deployment Launching partnerships with the Concluding the first phase of our
most experienced operators to long-term cooperation with Estonia
develop the best possible eVTOL to design and build the next
platform for Air Medical Services. generation Air Medical System.

 Helsedepartementet
 Helsedirektoratet

* Innovasjon Norge

* Helse Sgr-@st

* Helse Vest

* Helse Midt

* Helse Nord
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(((O))) ABOUT US NEWS & STORIES CONTACT

HealthCatalyst

Norway
Health Tech

NEWS & STORIES

NorTrials Medisinsk utstyr og
HealthCatalyst jobber sammen for a
forenkle testing av helseteknologi

@ OSLO CANCER CLUSTER

NorTrials Medisinsk utstyr har inngatt en samarbeidsavtale med HealthCatalyst
AS for a utvikle Norge som testnasjon for helseteknologi.

Marit Hagland
Head of NSCL

Llaison 1or the F',l,:('\"w,.'!f'r,lflhiﬁ NO e, responsioie TOI

coordinating the partners in Norway. Quality

ensuring tests performed by the Norwegian Node,
recrult relevant clinical environment f
mpany. Haglan 1S | round nin
lechat ind Product developmen e ha
m 1an 2| rs’ experience working with health
tar 1S 1 yunder and Manager for the
lor | | ire La elpin | 1 1)
ompa vith 1 INg 1S St | ed
ithin t ith t environment I rwa

Styret i HealthCatalyst AS bestar av lederne i de 3 klyngene - styreleder Arild Kristensen (NSCC), Jan Gunnar Skogas, senterleder og Thomas Langg, faglig leder i NorTrials Medisinsk Utstyr
Ketil Widerberg (OCC) og Lena Nymo Helli (NHT).



®
ooe SUNNAAS SYKEHUS
o

K <
_—

Har startet pa et strategisk samarbeid
om handtering av henvendelser fra industri
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Thomas Langg
Thomas.Lango@stolav.no

Sara Edvardsen

sara.Edvardsen@stolav.no

Jan Gunnar Skogas
Jan.Gunnar.Skogas@stolav.no

https://www.nortrials.no/no/nortrials-sentrene/medisinsk-utstyr/
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