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Silikonschlduche

kommen zum Beisplel in
IV-Kanulen zum Einsatz

Bilder; Freudenberg Medical
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Medizinische Schiuche: Platinvernetzte Silikonprodukte schiitzen vor Zerfallprodukten

Synthetische Peroxide

gehoren nicht in die Medizin

Bei der Herstellung von Silikonschlduchen fiir die Medizin ha-
ben platinvernetzte Produkten einen wichtigen Vorteil gegen-

liber den peroxidisch vernetzen Schlguchen: Bei ihnen entfallt
das Problem von Neben- und Zerfallsprodukten, die den Patien- !
ten belasten kénnten. ‘

Seit Jahren verzeichnen Hersteller von Sili-
konschlduchen fiir medizinische Anwendun-
gen einen Trend weg von peroxidisch ver-
netzen Schlduchen hin zu platinvernetzten
Produkten. Mit den immer komplexer wer-
denden Funktionen von medizinischen
Silikonkomponenten und den stetig steigen-
den Qualitats- und Reinheitsanforderungen
hat sich diese Entwicklung nur noch ver-
starkt. Durch seine ausgesprochen guten
Eigenschaften in Bezug auf Biokompatibili-
tat wird Silikon — als Fliissigsilikon oder
Feststoffsilikon in seinen jeweiligen Ver-
arbeitungsformen — in zahllosen medizi-
nischen Produkten und pharmazeutischen

o Platinvernetzte Silikonschlduche

o Keine Querkontaminationen und
Peroxid-Verunreinigungen

¢ Biokompatibilitat

o Herstellung im Reinraum
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Anwendungen eingesetzt. Silikon ist relativ
weich und halt einem breiten Temperatur-
spektrum stand. Einige wenige Material-
typen sind zur Implantation zugelassen

und finden daher auch Verwendung in Herz-
schrittmachern, Hérimplantaten oder Ma-
genbandern.

Silikone, die heute am Markt erhaltlich sind,
unterscheiden sich neben ihrem Grad an
Freigaben fiir medizinische und pharmazeu-
tische Anwendungen vor allem durch den
Vernetzungsprozess, der ihrer Verarbeitung
zu Grunde liegt. Materialien, die peroxidisch
vernetzen, werden einer radikalischen Reak-
tion ausgesetzt. Die Peroxidgruppe in die-
sen Silikontypen zerfillt und setzt dadurch
die Vernetzung in Gang. Die dabei entste-
henden Zerfallsprodukte [6sen sich nicht
auf, sondern verbleiben sowohl dauerhaft
in den zur Verarbeitung benutzten Anlagen
als auch im Endprodukt. Die Folgen sind ein
deutlicher Geruch und Nebenprodukte, die
sich aus dem Material [6sen kénnen.
Moderne Silikone vernetzen durch Platin als
Katalysator in einer Additionsreaktion mit
Silanen. Dabei wird das Silan vollstindig in

In pharmazeutischen Produkten werden zahlrei-
che Varianten von Silikonschlduchen verwendet

das Silikon eingebaut, und es fallen keine
Neben- oder Zerfallsprodukte an. Das Platin
verbleibt als unbedenklicher Bestandteil in
winzigsten Mengen im Silikon. Das macht
platinvernetzte Silikonschlduche fiir medizi-
nische und pharmazeutische Anwendungen
vbllig unbedenklich. Es entsteht weder ein
unangenehmer Geruch, noch fallen Neben-
produkte an, die in der Anwendung heraus-
gelost werden kdnnten.



Da zur Verarbeitung von Silikon sehr viel
Material- und Prozesskompetenz gehért, ist
die Auswahl an Herstellern hochpréziser
Silikonkomponenten mit klarem Fokus auf
medizinische Anwendungen entsprechend
klein. Die Freudenberg Medical Europe
GmbH (vormals Helix Medical) in Kaisers-
lautern hat sich exklusiv der Verarbeitung
platinvernetzter Silikone fiir medizinische
und pharmazeutische Anwendungen ver-
schrieben. Dadurch sind Querkontaminatio-
nen ausgeschlossen. Die Produkte, die aus-
schlieBlich in Reinrdumen hergestellt wer-
den, sind frei von Abfall- oder Nebenproduk-
ten.

Denn in genau diesem Herauslosen liegt
die Gefahr peroxidischer Silikone. ,,Unsere
Erfahrungen haben gezeigt, dass bei der
Verarbeitung oder Abfiillung fliissiger Pra-

Neuer Name,
bewdhrte Technik

Aus Helix Medical wird Freudenberg Me-
dical. Unter dem neuen Namen bietet
das Unternehmen ab sofort seine Kom-
petenz in der Entwicklung und Fertigung
von Prézisionsformteilen und Schliu-
chen aus medizinischem Silikon und
technischen Thermoplasten sowie kom-
plexen Kathetersystemen und HNO-Im-
plantaten an. An weltweit zehn Stand-
orten werden die hochwertigen Produkte
fiir Kunden in den Bereichen Medizin-
technik, Pharmaindustrie und dem Bio-
tech-Sektor produziert. Als Entwick-
lungspartner begleitet Freudenberg Me-
dical den Anwender von der Design- und
Materialoptimierung bis hin zur globalen
Serienfertigung. Gefertigt wird mit mo-
derner Produktions- und Reinraumtech-
nologie (ISO Klasse 8) gemafl hochster
Qualitdtsnormen und Zertifizierungs-
standards nach DIN EN I1SO 13485 (2010),
DIN EN ISO 14971 (2010) sowie in Uber-
einstimmung mit der cGMP der FDA.

parate peroxidische Abfallprodukte in das
Pharmakon gelangen kénnen,“ berichtet
Dr. Dieter Pfeifle, der als Diplom-Chemiker
bei Freudenberg Medical Europe tétig ist.
Neben der Herstellung von Schlduchen und
Prazisionsformteilen unterstiitzt das zur
Freudenberg-Gruppe gehdrende Unterneh-
men den Kunden — gemeinsam mit dem
Schwesterunternehmen Freudenberg New
Technologies— auch durch eine intensive
Materialanalytik.

Peroxid in medizinischen Schlduchen und
Produkten schadet dem Patienten

Die Verwendung peroxidisch vernetzter Sili-
kone kann beispielsweise durch den Nach-
weis von 2,4 Di-Chlorobenzoesiure (DCBA)
und ihrer Derivate erfolgen. Die Quantifi-
zierung von Peroxid- und auch von Oligo-
Siloxanen (Indiz fiir die korrekte Verarbei-
tung) geschieht via Thermodesorption und
anschlieBender Analyse durch Gas-Chroma-
tographie und Massenspekroskopie. Die
Analysemethoden werden von den beiden
Freudenberg-Unternehmen auf die Kunden-
bediirfnisse zugeschnitten und weiterent-
wickelt.

,»Bei Messungen zum Nachweis von Peroxid
in Silikonprodukten im Auftrag von Kunden
werden regelmafig grenzwertige Konzentra-
tionen festgestellt®, fiihrt Dr. Pfeifle weiter
aus. Dies ist nicht nur fiir die pharmazeuti-
sche Industrie, die in groBem Umfang Sili-
konschlduche einsetzt, relevant. Auch in
medizintechnischen Anwendungen kommen
Formteile aus Fliissigsilikon zum Beispiel
als Dichtungen zum Einsatz. Und der Che-
miker unterstreicht: ,, Tritt nach lingerer
Lagerung Peroxid aus Silikondichtungen
aus, kann das unter Umstsinden zum Ausfall
lebenserhaltender Apparate fiihren. Wenn
so etwas in der Klinischen Studie Teil 3 pas-
siert, ist der Schaden grof3. An ein Auftreten
beim Patienten ist gar nicht zu denken.

@ Rene Heilmann
Freudenberg Medical, Kaiserslautern
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I\AEDIZI?

AUDITIERTFUND: Z ERTIFIZIERT.

.Von héchster Stelle re-auditiert und
zertifiziert fir die Medizintechnik:
Profitieren Sie vorn erneut bestatig-
ten Hochstmal an Sicherheit bei der
Produktion von hochprézisen Bautei-
len und Implantaten aus schwer zer-
spanbaren Werkstoffen wir Edelstahl
oder Titan. Von kompromissioser Qua-
litdt und technischer Asthetik. Vom
Prototyping liber bis zum Packaging.
Fiir hochste Anspriiche.

DIN EN {SO 9001:2008
DIN EN SO 13485:201.2

KLUINGEL medical metal GmbH
Hanauer Strale 5-7 | 75181 Pforzheim
Telefon +49 7231/6519-0
www.klingel-med.de



