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Missie

HCM Medical BV is een contract manufacturing organisatie die in nauwe
samenwerking met de klant innovatieve (bio)medische producten
ontwikkelt en hoogwaardige technologie toepast met als doel om

unieke (bio)medische producten te produceren.
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HCM Medical Contract Manufacturing Services

HCM is gespecialiseerd in de ontwikkeling en productie van producten
met een biologische oorsprong; ofwel door het bewerken van humaan
en dierlijk weefsel tot medische weefselimplantaten; ofwel door het
opzuiveren van biomaterialen zoals collageen voor de productie van
implantaten van hoge kwaliteit voor weefselregeneratie.

* Business Plan 2015
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HCM Medical: vanaf 2014 - heden

Oprichting HCM
Medical

Start bouw van
cleanrooms

Voltooiing bouw
cleanrooms

Eerste contract

Verkrijgen
productie-
certificeringen

= EU Tissue license

- 15013485

Verkijgen van GMP
pharmaceutical
manufacturing
license

Uitbreiding
faciliteiten

G

Medical




HCM Medical Organisatie

Henriette Valster, CEO
Christian van Munster, COO

Plant Management
(1,8 fte)

Responsible Person / QP
(0,1 fte)

Production Project Management
(5,6 fte) (4 fte)

Technology Centre
(1,5fte)

Quality Management
(2 fte)
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HCM Medical Contract Manufacturin;

Contract Manufacturing

Er is een grote vraag naar een contract manufacturing organisatie met de
expertise die nodig is om een (bio)medische innovatie eigen te maken en
daarnaast de juiste certificeringen heeft om dit type producten te kunnen
produceren

Producten of services:

* Productie van producten in opdracht van klant binnen de huidige
certificeringen, waaronder:

* Medical Devices (1SO013485)

* Pharmaceuticals (GMP for IMP products)

* Weefsel (humaan) (IGJ, EU Tissue Directive)
* Ontwikkeling van nieuwe producten in samenwerking met de klant, binnen
de mogelijkheden en expertise.
* Productie, namens de klant, van de eerste (technische) batches na
ontwikkeling van een nieuw product, voor klinische studies of product (CE)
registratie
* Voorzien in kennis op het gebied van ontwikkeling van testmethoden voor
producten
* Productie (proces) validatie
* Product (CE) registratie

Ontwikkeling

Ondersteuning
in productie
en feedback in
product
ontwikkeling

o0 Services

Registratie

Ondersteuning
en begeleiding
in (CE)
registratie
proces
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Commercialisatie

Productie,

verpakken en
distributie van

product
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HCM Medical Technologie
.

-

*Superkritisch CO, voor het ‘schoonmaken’ van weefsels door het verwijderen van cellen, vetten en
andere ongewenste materialen uit weefsels.

*Vriesdrogen voor het produceren van weefselconstructen.

*Collageen purificatie uit dierlijke weefsels en het verwerken ervan tot een variatie aan vormen en
formuleringen.

*Steriliseren met superkritisch CO, wanneer producten niet met standaard sterilisatiemethoden
kunnen worden gesteriliseerd

*Aseptische bereidingen; zowel samenstellen als vullen onder gecontroleerde aseptische
omstandigheden
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HCM Medical producten

= HUMAN = PORCINE
= BOVINE = COLLAGEN
® 5YRINGES = PHARMACEUTICALS

m NEW PRODUCTS/SERVICES
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Wist u dat CO, gebruikt kan worden voor =

Artifact

Cleaning &
Aestaration

Extraction. =




Wat is superkritisch CO,?

Boven zijn kritische temperatuur en druk (31,1 °C, 73,8 bar), gedraagt CO, zich als
een superkritische vloeistof, die eigenschappen van zowel een gas als van een
vloeistof heeft. Het doordringend vermogen van een gas samen met het

oplossend vermogen van een vloeistof.
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WEENE
verwerking

Verwijderen van
cellen en vetten
uit weefsels
zonder de
biomechanische
eigenschappen
aan te tasten.

scCO, toepassingen

Extractie &
Purificatie

Verwijderen van
ongewenste
moleculen en

materialen

Coating &

Impregnatie

Impregnatie
en/of coating
met antibiotica
of andere
medicijhen

Sterilisatie

scCO2 sterilisatie
van (kwetsbare)
materialen
zonder de
biomechanische
eigenschappen
aan te tasten

G

Medical




Extractie met superkritisch CO,

CO, pump Back pressure valve
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Superkritisch CO, dringt door tot in
de microstructuur van het bot,
waar het de cellen en vetten
oplost en meevoert naar de
collector. Het bot kan vrij van
cellen e vetten gebruikt worden in
de rest van het productieproces.
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Dentaal implantaat uit botweefsel

Na scCO,
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Dentaal implantaat uit pericardweefsel

scCO, behandeling en vriesdrogen van pericardweefsel voor dentale implantaten voor
zacht weefsel
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Opzuiveren van Type | Collageen

Opzuiveren van collageen Type | uit dierlijk peesweefsel voor implantaten bij wondheling.

Tendon
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Type | collageenproducten

Collageenproducten gemaakt uit type |
collageen voor diverse toepassingen
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RESEARCHARTICLE

200

Flexural Strength (MPa)

Max Load (N)

Sterilisatie met superkritisch CO,

Zonder de structurele (bio)mechanische materiaaleigenschappen aan te tasten

Flexural Strength by Group
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Improved Sterilization of Sensitive
Biomaterials with Supercritical Carbon
Dioxide at Low Temperature

Anne Bernhardt' * . Markus Wehrli, Birgit Paul', Thomas Hm:hmuthi,
Matthias Schumacher', Kathleen Schiitz!, Michael Gelinsky'

1 Centre for Translational Bone, Joint and Soft Tissue Research, Medizinische Fakultat, Technische
Universitat Dresden, Dresden, Germany, 2 wik—Cleaning Technology Institute e V., Krefeld, Germany

* anne. bermbardt@tu-dresden.de
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Sterilisatie van collageen
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Superkritisch CO,
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De producten

Bot, peesweefsel, ruggewervel

Bot, membraan, spacers

Hartklep, Bloedvaten, Luchtpijp,
Aorta-patches

Collageen-producten, Huid fillers,
Dermis

Urethra, Bladder-patches
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Hightech Contract Manutfacturing — Medical B.V.

Kerkenbos 10-113
6546 BJ Nijmegen
www.hcm-medical.com

024-206 2971
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