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Freudenberg Medical ist ein globaler Partner fiir das Design,
die Entwicklung und die Herstellung von Medizinproduk-
ten, Komponenten und minimal-invasiven Losungen.

Unsere umfassenden technischen Moglichkeiten reichen von
Design und Herstellung von minimal-invasiven Katheter- und
Handgerat-Technologien bis hin zur Entwicklung und Produk-
tion von medizinischen Prazisionskomponenten unter Ver-
wendung modernster Materialien und Verfahren. Wir sind
Spezialist fur die Herstellung von hochprazisen Silikon- und
thermoplastischen Komponenten und Schlauchen sowie
metallenen Hypotubes und Beschichtungstechnologien.

Finanzielle Stabilitat und langfristige Orientierung bilden die
Basis fur die langjahrigen Partnerschaften mit unseren Kun-
den. Mit Uber 48.000 Mitarbeitern bei der Freudenberg
Gruppe weltweit verfugt Freudenberg Medical Uber einzig-
artiges Know-how sowie ein globales Netzwerk von F&E-
Einrichtungen. So konnen wir unsere Kunden von der Material-
und Produktdesign-Optimierung bis hin zur Serienfertigung
von fertigen Medizinprodukten unterstitzen.

Freudenberg Medical verfugt uber die Erfahrung und die
Kompetenz fur lhren Erfolg. Als globaler Partner bieten wir
entscheidende Vorteile:

® Exklusiver Fokus auf Medizinprodukte und Pharmamarkte

® Komplettes Leistungsspektrum von der Entwicklung
bis zur Endmontage

® Fachwissen im Bereich Materialien und Verfahren fur
ein breites Anwendungsspektrum

® Grofser Wissens- und Kreativitatspool mit Gber
200 Ingenieuren an elf Standorten weltweit

® Langfristige Ausrichtung und finanzielle Stabilitat,
durch die Zugehorigkeit zur Freudenberg Gruppe

® |SO 13485 zertifizierte Qualitatssysteme und
FDA-registrierte und regelmallig audierte Standorte in
Nordamerika, Mittelamerika, Europa und Asien

UnuUbertroffene Kompetenz in Lean Manufacturing




PRODUKTION NEU
DEFINIERT

Freudenberg Medical verbindet mehr als 35 Jahre Erfahrung in
der weltweiten Fertigung von Medizinprodukten, komplexen
Baugruppen und Komponenten mit einer robusten Qualitats-
kultur, Innovation und kontinuierlichen Verbesserung, um eine
kosteneffiziente, langfristige und zuverldssige Produktion tiber
den gesamten Produktlebenszyklus hinweg zu gewahrleisten.

Unser Herstellungsprozess

Wir leben eine partnerschaftliche und integrierte Zusammen-
arbeit mit unseren Kunden. Unser kundenorientierter Prozess
stellt sicher, dass Bedlrfnisse und Erwartungen explizit doku-
mentiert und in Anforderungen festgehalten sowie Produk-
tionsprojektplane plinktlich und im Rahmen des Budgets aus-
geflihrt werden —von einer einzelnen Komponente bis hin zur
Komplettlosung.

VON DER ERSTEN SKIZZE BIS

ZUR SERIENFERTIGUNG UND PRODUKT-
LINIENERWEITERUNG MIT DEN
GERATEN DER NACHSTEN GENERATION
VERFUGT FREUDENBERG MEDICAL
UBER DAS KNOW-HOW UND

DIE INNOVATIVEN LOSUNGEN, DIE
IHNEN HELFEN, IHR GESCHAFT
AUSZUBAUEN UND QUALITAT UND
WERTSCHOPFUNG UBER DEN
GESAMTEN PRODUKTLEBENSZYKLUS
HINWEG ZU STEIGERN.
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""" PHARMAZIE UND MEDIZIN

Freudenberg Medical stellt zwei eigene Marken von platinvernetzten
Silikonschlauchen und flissigkeitsfiihrenden Produkten fur pharma-
zeutische und bioverfahrenstechnische Anwendungen her.

Die HelixMark® Produktlinie bietet eine breite Palette von Produkttypen
und -grolien, die speziell fiir die Bedirfnisse von pharmazeutischen und
bioverfahrenstechnischen Anwendungen entwickelt wurde und jeder-
zeit kurzfristig lieferbar sind. PharmaFocus® Premium ist ein hochreiner
Silikonschlauch, der aus einem hochwertigen Silikonrohstoff hergestellt
wird und hochsten Anforderungen entspricht.



SPEZIALKOMPONENTEN UND
KOMPLETTLOSUNGEN

Freudenberg Medical ist der bevorzugte Entwicklungspartner fur die
Herstellung von Medizinprodukten als Komplettlésungen. Als Unter-
nehmen sind wir stolz darauf, dass wir mit komplexen Materialien, Tech-
nologien und Verfahren Standards setzen und unser erfahrenes Team
von Ingenieuren lhnen wahrend des gesamten Prozesses zur Seite steht.

Prazisionsformen und Extrusion

Freudenberg Medical verfligt Gber fundiertes technisches Know-how
in der Formgebung und Extrusion von Thermoplast- und Silikonkompo-
nenten. Mit Produktionsstatten in Europa, Nordamerika, Mittelamerika
und Asien liefern wir weltweit erstklassige Produkte an unsere Kunden
in der Medizintechnik und pharmazeutischen Industrie. Freudenberg
Medical arbeitet mit zahlreichen Rohstofflieferanten zusammen, um
nur die hochwertigsten medizinischen Materialien zu verarbeiten. Wir
fertigen ausschlielich in Reinraumen mit modernster Ausristung und
bleiben wettbewerbsfahig, indem wir schlanke Fertigungsprinzipien

und validierte Verfahren kombinieren.

Implantate

Freudenberg Medical bietet Produktlésungen aus langzeitimplan-
tierbarem Silikon sowie implantierbaren PEEK-Polymeren. Unsere im-
plantierbaren Produktlosungen werden auf qualifizierten Anlagen in
Reinrdaumen hergestellt. Erfordert Ihr Produkt die Einhaltung strenger
behordlicher Anforderungen, erfiillen unsere Anlagen die Regularien
der FDA, der europdischen MDD und von Health Canada.

Fertige Gerate

Freudenberg Medical ist der perfekte Anbieter fiir Unternehmen, die
Entwicklungspartnerschaften fiir Medizinprodukte suchen. Wir bieten
eine integrierte Entwicklungs- und Montagefertigung, die Ihre Kompe-
tenzen erganzt und beschleunigt, um qualitativ hochwertige Produkte
schnell auf den Markt zu bringen und gleichzeitig Ihr geistiges Eigentum

zu schitzen und zu verbessern.

QUALITAT UND
SCHLANKE PRODUKTION

Freudenberg Medical und die Freudenberg Grup-
pe sind weltweit flihrend im Bereich Lean Manu-
facturing und verfligen Gber mehr als 35 Jahre
Erfahrung. Mit Lean Manufacturing und der Six
Sigma-Methodik liefern wir Lésungen, die Durch-
laufzeiten verkirzen, Effizienz maximieren und
hohe Produktqualitat gewahrleisten.

Qualitat steht bei Freudenberg Medical immer
im Mittelpunkt. Wir arbeiten eng mit unseren
Kunden zusammen, um maf3geschneiderte Vali-
dierungs- und Qualitatssicherungssysteme zu
implementieren. Unser Ziel ist es, die Einhaltung
aller FDA-, 1SO-, Medizinproduktrichtlinie- und
Kundenanforderungen sicherzustellen.

Sechs FDA-registrierte Produktionsstatten
in den USA, Costa Rica, Irland und China
cGMP- und QSR-konform weltweit

ISO 13485 Zertifizierung

Europdische MDD 93/42-EWG

CMDCAS Health Canada
Zulassungsverfahren 510(k) und
CE-Zertifizierung

CDPH-lizenzierter Hersteller von Medizin-
produkten

Reinraumklasse 7 und 8

Elektronische Aktenfiuhrung



EXTRUSION, BALLON- UND
KATHETERENDFERTIGUNG

Um den sich standig andernden Anforderungen der komplexen Kathe-
ter- und Applikationssysteme unserer Kunden gerecht zu werden, inves-
tiert Freudenberg Medical kontinuierlich in Schliisseltechnologien und
Innovationen. Wir bieten Design- und Entwicklungsdienstleistungen an
und arbeiten mit unseren Kunden zusammen, um individuelle Losun-
gen flr die groBten Herausforderungen zu liefern, denen Entwicklungs-
und Fertigungsteams gegenuberstehen. Wir arbeiten mit einer breiten
Palette von Materialien und bieten verschiedene Schlauchlésungen so-
wie Ballondesign und -formung fiir komplexe Katheter, Applikations-
systeme und eine Vielzahl von Spezialanwendungen an.

KATHETERKONSTRUKTION  KATHETERENDFERTIGUNG

e Konstruktion und Entwicklung e Einlegen und Umspritzen

e Prototypenentwicklung ® Warmebehandlung

® Material- und Komponentenauswahl e Spitzenformung

® Ein- und Mehrlumenextrusion e Verbundtechniken

e Ballonfertigung e Kleben

® Hypotubes und Mikrokomponenten ® Prazisionsbearbeitung

¢ Validierung und Qualifizierung e Stanzen

e Sterilisierung e Hydrophile Beschichtung

e Verpackung und Etikettierung e Laserschneiden und Bohren
e Katheterverstarkung



HYPOTUBES UND
MIKROKOMPONENTEN

Freudenberg Medical ist ein weltweit fihrender
Anbieter von Hypotubes der neuesten Genera-
tion, Baugruppen und Produkten fir minimal-
invasive chirurgische Gerate flr diagnostische
und therapeutische Eingriffe. Die PTFE-Beschich-
tung, die mit der urheberrechtlich geschitzten
Cambus Coat™ Applikationstechnologie aufge-
bracht wird, ist PFOA-frei und bietet ein Hochst-
maf an Haftung und damit hochste Leistung
und Sicherheit. Wir entwickeln und produzieren
auch Kanulen und hochprazise Spezialnadeln, die
bei vaskularen und endovaskularen Zugangs-
und Biopsieverfahren sowie bei der Medikamen-
tenverabreichung eingesetzt werden.

Zu den Fahigkeiten gehoren u. a. Navigate™ Pro-
duktentwicklung, Laserschneiden und -schwei-
Ben, Laserbeschriftung/-ablation, EDM, ECM,
spitzenloses Schleifen, Nadelspitzenschleifen,
Passivierung, Elektropolieren, PTFE-Beschichtung,
Perlstrahlen, Spritzgieen, Tampondruck und
Montage.



BESCHICHTUNGEN

Hemoteq, ein Freudenberg Medical Unternehmen,
ist ein fihrendes Auftragsentwicklungs- und
Produktionsunternehmen (CDMO) fiir wirkstoff-
beschichtete Kombinationsprodukte (DDCP), be-
schichtete Medizinprodukte und Komponenten
mit einer 20-jahrigen Erfolgsgeschichte. Einem
360-Grad-Ansatz verpflichtet, liefert Hemoteq
zuverlassig kundenspezifische Losungen in den
Kernbereichen Beschichtungs-Design, Produkt-
und Verfahrensentwicklung, Produktzulassung
und Serienproduktion.

® Entwicklung des Beschichtungs-Designs

e Verfahrensentwicklung fir Beschichtungen
Design fur Herstellbarkeit und Skalierbarkeit
Tests und Testverfahren, intern und extern
Prototypen- und Nullserienproduktion
Design- / Prozessverifizierung und Validierung
Durchfiihrung praklinischer und

klinischer Studien

Fachliche Begleitung von Zulassungsverfahren
Marktiberwachung und Vigilanz
Beschichtung in skalierbarer Serienfertigung
Technologietransfer, In- und Outsourcing
Registrierter Inverkehrbringer von

Klasse Il Produkten

Kombinationsprodukte

Unsere Beschichtungen ermdglichen eine kon-
trollierte lokale Freisetzung verschiedenster
Pharmawirkstoffe (API) gemal eines vorgege-
benen spezifischen Freisetzungsprofils, das
optimale klinische Ergebnisse ermdglicht. Seit
vielen Jahren entwickeln und produzieren wir
kundenspezifische Kombinationsprodukte in
den folgenden Anwendungsbereichen:

e Wirkstoff-freisetzende Stents (DES)

e Wirkstoff-beschichtete Ballonkatheter (DCB)

® Wirkstoff-freisetzenden Beschichtungen von
nicht-vaskularen Implantaten

IN EINER VIELZAHL VON KLINISCHEN STUDIEN KONNTE
DIE KLINISCHE WIRKSAMKEIT UND SICHERHEIT VON
KOMBINATIONSPRODUKTEN, DIE DURCH HEMOTEQ
ENTWICKELT WURDEN, BESTATIGT WERDEN.



KONSTRUKTION UND
ENTWICKLUNG

Gemeinsam mit unseren Kunden entwickeln
wir bahnbrechende Medizinprodukte und be-
dienen uns dabei der neuesten Design-Tools
und —Techniken. Um Produkte mdoglich zu ma-
chen, die robust, sicher sowie effektiv sind und
dabei im Rahmen des Budgets liegen, designen
wir Herstellungsprozesse, die die Effektivitat bis
zur Produkteinfuhrung sicherstellen. Wir validie-
ren Prozesse Uber das gesamte Spektrum der
Produktentwicklung, von der Designphase bis
zur Serieneinflihrung.

Vertrauen Sie von Anfang an Freudenberg Medi-
cal. Wir bieten umfassende Dienstleistungen im
Bereich der Konstruktion und Entwicklung von
Medizinprodukten und Komponenten:

Produktdesign und Prototypenentwicklung
Unterstitzung beim fertigungsgerechten
Design flr Herstellbarkeit

e Computeraided Engineering (CAE) und
Simulation

Komplettlésungen fir minimal-invasive
chirurgische Gerate, Handgerate und
katheterbasierte Gerate



MEDIZINPRODUKTLOSUNGEN

FUR KATHETER UND
APPLIKATIONSSYSTEME

Freudenberg Medical entwickelt proaktiv innovative und kostengunsti-
ge Losungen, die Unternehmen dabei unterstiitzen, Markteinfiihrungen
zu beschleunigen. Ganz gleich, ob Sie nach einem neuen und innovati-
ven White Label-Gerat suchen, Ihr Katheter- und Applikationssystem
der nachsten Generation verbessern oder die Zeit zur Erweiterung der
Funktionalitat Ihrer Produkte verkiirzen mochten —das stetig wachsen-
de Portfolio an Endprodukten-, Design- und Verfahrenslésungen von
Freudenberg Medical wird lhren Anforderungen gerecht werden.
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PRODUKTLOSUNGEN

Fertige White-Label-Medizinprodukte, die problemlos in
kommerzielle Produktportfolios integriert werden kénnen.

® FlexSeal® Zugangskatheter mit hydrophiler Beschichtung
® HyperSeal® Zugangskatheter mit hydrophiler Beschichtung

KONSTRUKTIONSLOSUNGEN

Komponenten- und Baugruppenldsungen, die direkt in neue
und zukinftige Produktentwicklungsprojekte integriert wer-
den kdnnen, um kiirzere Entwicklungszeiten und niedrigere
Entwicklungskosten zu ermdoglichen.

Composer® lenkbare Kathetergriff-Plattform
FlexSeal® Hamostaseventil

HyperSeal® Hamostaseventil

CertuSeal® Hamostaseventil

E-Pro™ Hypotubes

VERFAHRENSLOSUNGEN

Losungen fiir Herstellungsprozesse, die die Designfreiheit
erhohen, die Material- und Produkteigenschaften verbessern
und Produktionskosten senken.

® Integrierte Katheterschafte

® Cambus Coat™

® Mp-Coat & Rho-Coat™ Beschichtungen
zur Reibungsreduktion

e Komplexe Extrudate



KATHETER-
HERSTELLUNG

Freudenberg Medical bietet einzigartige Kompetenz in der Konstruktion,
Entwicklung und Herstellung von minimal-invasiven chirurgischen und
katheterbasierten Produkten. Unsere Produktentwicklungs- und Ferti-
gungsteams arbeiten zusammen, um ein optimales Design, kiirzere
Entwicklungszeiten und eine schnellere Markteinfiihrung der fertigen
Produkte zu gewahrleisten.

Unsere Losungen erfillen unterschiedlichste Marktanforderungen in
einer Vielzahl von Kategorien wie Neurologie und neurovaskulare Chir-
urgie, Ophthalmologie, HNO, kosmetische Chirurgie, Lungenchirurgie,
Herz-Kreislauf, Gastroenterologie und Endoskopie, bariatrische Chirur-
gie, endovaskuldre Therapien, Elektrophysiologie/CRM/A-Fib, Urologie/
Gynakologie, In-vitro-Diagnostik, Orthopadie, periphere GefaRchirurgie
und Onkologie/interventionelle Radiologie und Medikamentenabgabe.
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