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Korte introductie

H * De persoon - Paul B. Kwant N

* Maastricht University — FHML - Department of
Research Engineering

e Maastricht Instruments BV
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1994 — 2001:
2001 - 2007:

2007 — 2014:
2014 — nu:
2010 - 2014:
Personalia:

Paul B. Kwant

Werktuigbouwkunde aan de Universiteit Twente
PhD onderzoek op gebied van ondersteuningsharten (RWTH-Aachen).
Teamleider — UM — FHML - Department of Research Engineering (DRE).

Hoofd van DRE en directeur van het bedrijf Maastricht Instruments,
Master of Business Administration aan de UM afgerond.

e Paulis thans 44 jaar oud, getrouwd en heeft twee tienerzonen.
* In zijn vrije tijd houdt hij zich bezig met wandelen, muziek (maken) en films.
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UM- Department of Research Engineering

Quick-services Prototypes Products

Custom-made technology for research purposes
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Maastricht Instruments - worldwide dissemination
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Idea, question
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WY HEBPITAL FIT?

ACTRATY MENITOR

O YOUS WEF HOME

Verkopen - NME sample prep revolver (2016)

Licentie - FlowchamBen - Flowchamber B (2017)

Licentie - FCG Amplifier - Yourfhytmics BY (2017)

Figuwr 10 Vitrobor Figuur 1 | afb Vitrojer Licentis - Balancebek aan Ebtac BY (2018 centhe Matris Subdmator - HTX maging BY (2018}



Balancebelt

' 1. Technologie-ontwikkeling + veiligheid; '

2. Effectiviteit (reeds door Prof. Kingma behandeld);

3. Business Case.
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TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT
— ()

Market-ready product TRL9 Certified, validated, production-ready design S p i n _Offs

TRLS8 Product validation and certification

Product development and -

validation TRL 7 Design for production M

m m| m|
Prototype demonstration in pilot study MAASTRICHT
INSTRUMENTS

Prototype validation

Prototype validation in lab environment

Prototype development

Prototype development

Technology development Experimental validation

Technological proof-of-concept I D E E
Fundamental research

Conceptual ideas % Maastricht University

P2 Maastricht University | (¥ Maastricht UMC#



Proof of principle (TRL 1)
Sensor r"

Battery
Pack

Processor

Belts

Doel:
Uitproberen of
het principe kan
werken.

| prees

Actuators

Eén exemplaar
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Proof of concept (TRL2 - 3)

Kenmerken

\
)
V)
* Veel flexibiliteit in technologie om uit ’
te proberen;

e Korte tests bij enkele patiénten, maar
ook door leden ontwikkelteam;

* Enkelstuks;

* Leidt vaak tot eerste
wetenschappelijke publicatie.
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Prototype (TRL 4 — TRL 6)

Kenmerken
 Meerdere stuks worden geproduceerd;

* Pilot klinische studie, meer patiénten en langere tests;
* Veiligheid / METC;

* Eerste kostenreductie;

* Leidt vaak tot de tweede wetenschappelijke publicatie;

* Hier stopt doorgaans de rol van het MUMC+/UM.

i )\
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Veiligheid (METC)

Risicoanalyse

Een multidisciplinair team schat de risico’s van het gebruik van de Balancebelt in. Niet
alleen de waarschijnlijkheid van het falen, maar ook de impact op de patiént hiervan.

Daarop worden wijzigingen in het product (of gebruik) doorgevoerd totdat de risico’s

acceptabel zijn.

Toelatingseisen afhankelijk van het klasse Medical Device (I-1ll) + claim van de fabrikant.

Normen / richtlijnen

* Kwaliteitssysteem: 1ISO-13485 (Verplicht voor Legal manufacturer)
* Machinerichtlijn (2006/42/EG)

 |EC-60601: norm voor medische elektrische toestellen

* NEN3140: laagspanningsrichtlijn
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Product (TRL7 — TRLS)

Flinke kostprijsreductie;
Design Freeze.
Grote aantallen;

Productielijn wordt opgezet;

Klinische Multi Trial Center (duur!) => bewijzen effectiviteit van de behandeling;
Moet leiden tot toelating op de markt (TRL9) (FDA/CE);

Traject moet door een extern bedrijf uitgevoerd worden (Elitac BV).
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Balancebelt

1. Technologie-ontwikkeling + veiligheid.

2. Effectiviteit.

3. Business Case.
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The Business Model Canvas L

Osterwalder et al. 2010

@ v/

Key activities

Key partners
anl

Key resources

\ 4

Customer
relationships

Value
propositions

s

Channels

Customer
segments

Volgorde Balancebelt is anders dan in het bedrijfsleven!

Cost structure

K 4

Revenue
streams
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Belangrijke aspecten in Business Case

Hoeveel geld gaan we verdienen? (en hoeveel kunnen we dus investeren?)
Health Technology Assessment:

— Toegevoegde waarde voor de zorg (of wat kunnen we besparen?)

— Aantal patiénten en hoe te integreren in huidige behandeling?;

Willen de zorgverzekeraars wel betalen?

Bewezen technologie / behandeling (hoe ver van de markt?);

Patent biedt bescherming, maar wel hoge onderhoudskosten.
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BalanceBelt: overgang UM naar Elitac BV

Wanneer “stopt” het bij het MUMC+? o
* Prototype (TRL4 —TRL 6); p - o
* Pilot klinische studie; - J

* Wetenschappelijke publicatie;
Brightlands Health Campus is de juridische entiteit voor de knowledge transfer

Contact Elitac BV Non Disclosure Agreement (NDA) (eisaliasts n;?r;; S;Le:t)_ clusivit
(Visit to Maastricht) (field, entities and timeframe) R s A

patent, license fee, engineering fee)

[ Yearly updates H Signing the license contract ]

< Maastricht University | (") Maastricht UMC+




Huidige status 2021

Beperkte betrokkenheid Campus, UM-FHML-Research Engineering: naleving van de
contracten en adviezen op technologisch gebied;

Flinke betrokkenheid van Prof. Herman Kingma: studies in MUMC+ en zijn netwerk;

Elitac is een ontwikkel/productiebedrijf: volgende stap - sub licentie van Balancebelt-
technologie aan medisch bedrijf met de juiste distributiekanalen;

Multi-trial center voor toelating van de Balancebelt voor eind 2021.
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Hartelijk dank — vragen?
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