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Samaplast: Schlusselpartner
fur neuartige Wundbehandlung

Chronische Wunden zahlen zu den unterschatzten, aber schwerwiegen-
den Herausforderungen moderner Gesundheitssysteme. Sie betreffen fast
drei Prozent der Bevdlkerung in Industrienationen und stehen in engem
Zusammenhang mit Volkskrankheiten wie Diabetes, dessen weltweite
Fallzahlen inshesondere bei jiingeren Menschen seit Jahren drastisch an-

steigen.

Die Behandlung solcher Wunden ist nicht nur medizinisch
komplex, sondern auch mit erheblichen Kosten fiir Patien-
tinnen, Patienten und das Gesundheitssystem verbunden.
Der Bedarf an innovativen, wirksamen Therapien ist daher
grosser denn je.

Genau an diesem Punkt setzt FastSkin an — eine neuartige,
homologe Therapie, die von mimiX biotherapeutics Ltd. er-
funden und in Verkehr gebracht wurde. Das Ziel: komplexe
Wunden schneller, effizienter und nachhaltiger zu schlies-
sen. Samaplast AG Gbernahm dabei eine zentrale Rolle als
Entwicklungspartner und trug massgeblich dazu bei, aus ei-
nem visiondren Prototyp ein serienreifes, industriell her-
stellbares Medizinprodukt zu entwickeln. Die Markteinfiih-
rung in den USA ist fiir 2026 geplant — ein Meilenstein, der
auch flr die internationale Medizintechnikbranche Auf-
merksamkeit verspricht.

Innovativer Aufbau von FastSkin

FastSkin zeichnet sich durch einen intelligenten Aufbau
aus, der gezielt die natirlichen Heilungsprozesse des Kor-
pers unterstiitzt. Das Produkt kombiniert biokompatible Ma-
terialien mit einer speziell entwickeltem Medical Device,
das Sound-Cartridge. Diese dient als Matrix fir Zellmigrati-
on und Geweberegeneration und schafft somit eine Umge-
bung, in der sich neues Gewebe schneller und stabiler ent-

wickeln  kann. Im Gegensatz zu herkémmlichen
Verbandsmaterialien erfillt FastSkin also nicht nur eine
schiitzende Funktion, sondern stimuliert gezielt die koérper-
eigene Regeneration fiir die Heilung.

Von der Idee zur Serienreife — Partnerschaft auf
Augenhdhe

MimiX Biotherapeutics trat mit einem ersten Prototypende-
sign fir den 3D-Druck an Samaplast heran, mit dem Ziel,
diesen Ansatz in ein serientaugliches Spritzgussverfahren
zu (Oberflihren. Samaplast tibernahm die Rolle des Entwick-
lungspartners und unterstiitzte den Prozess umfassend, von
der Uberpriifung des urspriinglichen Designs iiber die Opti-
mierung hinsichtlich der Herstellbarkeit bis hin zur Ent-
wicklung eines finalen, industriell produzierbaren Produkts.

Die Projektarbeit erfolgte in mehreren Schritten und war
eng mit den Entwicklungsphasen von mimiX biotherapeu-
tics verzahnt, sodass ein effizienter und abgestimmter Fort-
schritt gewahrleistet war.

¢ ldeenfindung & Designbewertung — Analyse des ur-
springlichen 3D-Druck-Prototyps, Diskussion mdglicher
Verbesserungen.

¢ Lastenheft (URS) — Erstellung eines prazisen Anforde-
rungskatalogs als Basis fiir alle weiteren Schritte.



Reinraum ISO 7 (in operation) der Samaplast AG © Samaplast

® Konzeptphase — Entwicklung mehrerer Losungsansatze,

die anschliessend bewertet und priorisiert wurden.
Design for Manufacturing — Auswahl des vielverspre-
chendsten Ansatzes und Anpassung flr den Spritzguss.
Prozessentwicklung - Festlegung des Ultraschall-
schweissverfahrens, Konstruktion von Vorrichtungen und
Definition eines robusten Prozessfensters.
Lieferantenmanagement — Auswahl und Koordination von
Zulieferern, inklusive Beschaffung von Komponenten wie
Federn und Rods.

Werkzeugbau & Bemusterung inhouse — Herstellung des
Spritzgusswerkzeugs, Durchfiihrung mehrerer Bemuste-
rungen bis zum finalen Freigabeteil.

Qualifizierung & Validierung — Priifung aller Prozesse und
Produkte, um regulatorische Anforderungen zu erfiillen.

Hochprazise Prozesse im Reinraum und enge
Zusammenarbeit

Fur die Herstellung von FastSkin setzt Samaplast auf einen
modernsten ISO-Klasse-7 Reinraum flr Spritzguss, Assem-
blierung, Ultraschallschweissen sowie das Verpacken. Diese
durchgangige Kette an validierten Prozessen stellt sicher,
dass das Produkt den héchsten Anforderungen an Sicher-
heit Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit gentigt.

® Spritzguss im ISO-Klasse-7-Reinraum

Assemblierung und Ultraschallschweissen der

Baugruppe

Verpackung in Blister mit validierter Siegelnahtfestigkeit

(ISO 11607)

Verpackung des Blisters in OPA-PEEL-Pouch mit validier-

ter Siegelnahtfestigkeit

Qualitatskontrolle der Spritzgussteile und Baugruppen,

inkl. Zugprifungen mit Zwick-Roell-Priifmaschine

® Sterilisation mittels X-Ray nach Vdmax 25 (ISO 11137),
verantwortet durch Samaplast

Ein wesentliches Merkmal dieses Projekts war die ausserge-
woéhnlich enge und dynamische Zusammenarbeit zwischen

Wundtherapie MIED Komponenten

den Teams von MimiX biotherapeutics und Samaplast. Trotz
einer sehr ambitionierten Timeline gelang es, innerhalb we-
niger Monate vom Entwicklungsauftrag zum ersten fallen-
den Teil zu gelangen. Darauf folgte die kontinuierliche Opti-
mierung mit woéchentlichen Produktionsergebnissen. Dieses
Tempo war nur moglich, weil beide Partner auf Augenhéhe
agierten, Entscheidungen schnell trafen und die Expertise
von Samaplast in den Bereichen Reinraumfertigung, Pro-
zessentwicklung und Qualitatsmanagement nahtlos inte-
griert wurde.

Expertise, die den Unterschied macht

Samaplast ist seit Jahrzenten ein etablierter Partner der Me-
dizintechnik und bekannt fir ihre Kompetenz im Bereich
Spritzguss, Reinraumfertigung und Baugruppenmontage.
Das Unternehmen kombiniert modernste Produktionsanla-
gen mit einem tiefen Versténdnis regulatorischer Anforde-
rungen und einem breiten Netzwerk an spezialisierten Zu-
lieferern. Durch diese Kombination ist Samaplast in der
Lage, ihre Kunden von der ersten Idee tber die Entwicklung
bis hin zur Serienproduktion und Sterilisation umfassend zu
begleiten. FastSkin ist ein eindrucksvolles Beispiel dafir,
wie diese Expertise zu einem marktreifen, innovativen Pro-
dukt flhrt, das das Potenzial hat, die Wundversorgung
nachhaltig zu verandern.

Die Samaplast AG finden Sie auf der Compamed in Halle
8B Stand D30.
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