ED Szene Interview

Freudenberg Medical hat in den letzten Jahren stark in die
Entwicklung neuer Produkte und Prozesstechnologien inves-
tiert. Dr. Max Kley, CEO Freudenberg Medical sprach mit der
Redaktion tber aktuelle und geplante Innovationen.

[VIED: Herr Dr. Kley, Freudenberg Medical ist in drei Sparten
aktiv. Welche Kernkompetenz liegt hier jeweils zugrunde?

Dr. WMax Kiey: Wir bieten neben Spezialkomponenten aus Sili-
kon- und Thermoplastwerkstoffen wie etwa Schluche und
Prézisionsformteile auch minimal-invasive Lésungen wie Ka-
thetermodule und komplette Kathetersysteme sowie Stimm-
prothesen und —implantate fir den HNO-Bereich an. Dabei
verfigen wir Uber fiilhrendes Prozess- und Material-Know-
how: So arbeiten wir etwa im Bereich der Extrusion von Ther-
moplast- und Silikonschlduchen derzeit an einem Verfahren,
die das Materialverluste vermeiden soll, wobei ein von uns
entwickelter In-Line Vermessungsprozess fur Silikonschlau-
che unter dem Markennamen Helix iMC bereits serienreif ist.
Hier soll in der nachsten Stufe ein idealerweise mit kiinstli-
cher Intelligenz angereicherter Regelprozess einen selbst-
steuerndes Verfahren erméglichen, um in kiirzerer Zeit ein ro-
bustes Endprodukt mit héherer Qualitat zu erhalten. Zudem
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liegt unsere Kompetenz darin, Materialien wie etwa Silikon
zusatzliche Eigenschaften zu verleihen. Zum Beispiel ist es
uns gelungen, Silikonen zusétzliche Eigenschaften mitzuge-
ben. So ist zum Beispiel Silikon biokompatibel und ausge-
sprochen elastisch, weshalb es vielfach im medizinischen Be-
reich genutzt wird. Zugleich weisen Silikone aber einen hohen
elektrischen Widerstand auf. Wir konnten jedoch durch Zuga-
be von Additiven ein elektrisch leitfahiges Silikon entwickeln.
Das biokompatible Material ist angenehm in der Anwendung
zu tragen und kommt in einem Medizinprodukt zur Stimula-
tion der Zungenmuskulatur fir die Schnarchtherapie zum
Einsatz.

VIED: Freudenberg Medical hat die Mehrheit an der Hemoteq
AG erworben. Was gab den Ausschlag fiir diesen Schritt?

Or. Max Kley: Durch die Mehrheitsbeteiligung an der
Hemoteq AG konnten wir zum einen unsere Position im Be-
reich der hydrophilen als auch hydrophoben Beschichtungen
fur medizintechnische Applikationen ausbauen. Dabei han-
delt es sich um Beschichtungen, die etwa Gleitwiderstande
reduzieren und die mechanischen Eigenschaften von Mate-
rialien verbessern. Auch gehért Hemoteq zu den Pionieren,
wenn es um wirkstoffbeschichtete Ballonkatheter fiir korona-
re oder peripher vaskuldre Anwendungen geht. Beispielsweise
hat das Unternehmen ein Portfolio von speziellen Beschich-
tungsverfahren und Exzipienten entwickelt, der das es er-
laubt, einen medizinischen Wirkstoff auf einem Ballonkathe-
ter aufzutragen, um ihn dann kontrolliert an eine GefaBwand
abgegeben zu kénnen.

IED: Das klingt sehr interessant. Kénnen Sie uns mehr iiber
dieses Verfahren verraten?

Dr. Wax Kley: Ein Ballonkatheter dient dazu, Verschliisse von
BlutgefaBen zu 6ffnen und zu beseitigen. Die wirkstoffbe-
schichteten Ballonkatheter setzen dabei eine kristallausbil-
dende Substanz frei, die das erneute VerschlieBen eines Gefs-
Bes verhindert. Die Kristalle werden durch den Ballonkatheter
in die GefaBwand hineingedriickt, um sich dort kontrolliert
aufzulésen. Weil sich der Wirkstoff somit dosieren |asst und
optimal verwertet wird, tragt das Verfahren dazu bei, die Kom-
plikationsrate bei diesem Eingriff zu senken und die Anzahl an
Folgeeingriffen zu reduzieren. Allerdings ist der Wirkstoff
Paclitaxel toxisch. Die besondere Kompetenz von Hemoteq
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liegtdarin, bei tiberlegener Produktleistung die Wirkstoffbela-
dung zu minimieren. Und wir arbeiten intensiv daran, alterna-
tive Wirkstoffe zur Marktreife zu bringen.

IVIED: Ziel ist also, die richtige Balance zwischen méglichst ge-
ringer Wirkstoffbeladung bei moglichst hoher Wirksamkeit zu
finden. Dazu sind sicherlich spezielle Prozesse notwendig,
um das Auftragen einer genau definierten Wirkstoffmenge zu
ermdglichen ...

iey: Ja, hierbei handelt es sich um speziell entwickel-
te Beschlchtungsprozesse Zudem sind Verfahren erforderlich,
die eine prazise Messung der Wirkstoffmenge erlauben. All dies
basiert auf hoher Ingenieurskunst! Wahrend es beispielsweise
bei einem Stent moglich ist, die aufgebrachte Wirkstoffmenge
durch wiegen zu ermitteln, lasst sich diese Vorgehensweise bei
einem Ballonkatheter nicht ohne weiteres anwenden. Deshalb
haben wir ein patentiertes Fertigungsverfahren entwickelt.
Hier wird der Wirkstoff nicht aufgespritht, vielmehr wird ein
Tropfen auf eine definierte Art und Weise ohne abzureiBen oder
zu verlaufen Uber den Ballon geflihrt. Das erlaubt es, eine
gleichméaBige Wirkstoffschicht aufzutragen. Derzeit arbeiten
wir daran, dieses spezielle Fertigungsverfahren an weitere
Wirkstoffe anzupassen.

[VIED: Ist es moglich, das Beschichtungsverfahren auch in an-
deren Bereichen zu nutzen?

1: Derzeit beschaftigen wir uns damit, entztindungs-
hemmende Wirkstoffbeschichtungen auf Silikontragermateria-
lien aufzutragen, die dann Uber einen definierten Zeitraum kont-
rolliert abgegeben werden kénnen. Ein Ansatz, der beispielswei-
se im Bereich der Elektroneurostimulation sehr interessant sein
kann. Hier kdnnen in den menschlichen Kérper eingebrachte
Elektroden gegebenenfalls Entziindungen auslésen. Werden die
Elektroden jedoch silikonummantelt und mit einer Wirkstoffbe-
schichtung im Mikrogrammbereich versehenen, lasst sich dem
entgegenwirken. Dabei ist es moglich den Zeitraum zu definie-
ren, Uber den die Substanz abgegeben werden soll.

VIED: Mit Helix iMC™ hat Freudenberg Medical eine neue
Technologie zur kontinuierlichen Messung der Innengeomet-
rie von Silikonschlduchen hervorgebracht. Wodurch zeichnet
sich diese Innovation aus?

Or. an ley: Die auf dem Markt fiir Medizinprodukte einzig-
artige Technologie wurde speziell fiir die Silikonextrusion in
medizinischen Anwendungen entwickelt. Die Technologie
verbessert die Produktqualitat hochpraziser Anwendungen
wie etwa die Leitungsisolierung von Herzschrittmachern deut-
lich. Zudem lassen sich mit der Technologie sowohl der Mate-
rialeinsatz als auch die Prozesszeiten wesentlich verringern.
Das von uns entwickelte tomographische Verfahren Helix
iMC™ erlaubt es, mit einer Auflésung von tausendstel Milli-
metern in das Innere eines Schlauches zu schauen und mit-
tels Sensorik die Innengeometrie extrudierter Produkte wie
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den Ein- oder Mehrlumen-Innendurchmesser und die Wand-
dicke oder den Rundlauf im Rahmen eines Inline-Verfahrens
kontinuierlich zu messen.

[IED: Freudenberg Medical deckt spannende Bereiche ab, die
auch mit einer hohen Dynamik einhergehen. Entwickeln Sie
das Produktportfolio auf Basis hausinterner Marktkenntnisse?

Dr. Ma 2y: Kunden profitieren von unseren proprietédren
Technologleplattformen weil sie durch die Integration unse-
rer patent- oder IP-geschitzten Technologien die Entwick-
lungszeiten ihrer Produkte verkiirzen kénnen. Wir versuchen
zu antizipieren, was der Kunde braucht und tibersetzen unser
Know-how in Lésungen, die der Kunde in sein Medizinprodukt
integrieren kann. Zum Beispiel bieten wir mit der Composer®
EPIC-Kathetergriffplattform eine Reihe von Designoptionen
fur FOhrungs-, Diagnostik- und Ablationskatheter an. Dabei
ist die Composer® Toccata-Kathetergriffplattform auf die
Steuerungkleinerer Katheteranwendungen mit einem AuBen-
durchmesser von bis zu 9,5 Fr optimiert. Gestaltungsflexibili-
tat bieten neben einer Vielzahl an Schaftoptionen auch ein
proximaler Luer-Anschluss und ein einstellbares Spannsys-
tem. Das neueste Produkt der Freudenberg Medi-
cal-Hamostase-Ventilfamilie ist Gbrigens der HyperSeal® Mi-
ni. Es lasst sich in die automatisch einstellbare HyperSeal®-
Ventiltechnologie in 12-Fr- und kleinere Anwendungen
integrieren und mit Composer® EPIC- und Toccata-Griffen
ausrlsten. Auch die Griffsysteme erméglichen eine schnelle-
re und kostenglinstigere Produktentwicklung. Weil sich die
Katheter bei Bedarf wiederaufbereiten lassen, erfiillen sie
dariiber hinaus auch den Nachhaltigkeitsaspekt.

{VIED: Herr Dr. Kley, wir sind gespannt auf zukiinftige Losungs-
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