,Hinter dem schlanken Design und der einfachen
Bedienung dieses Gerats verbirgt sich eine komplexe

und fortschrittliche Technologie, einschlielich eines
miniaturisierten Verteilers, der von den Teams von Burkert
SystemHaus in Deutschland mafBgeschneidert nach den
Anforderungen von Creative Eurecom entwickelt wurde.*
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ALX-009:

Systempartnerschaft fur die Entwicklung eines Medizinprodukts
zum Heimgebrauch — Behandlung von Mukoviszidose.




BURKERT FRANCE LIEFERT KOMPONENTEN
FUR DAS WELTWEIT ERSTE MEDIZINPRODUKT
ZUM HEIMGEBRAUCH ZUR HERSTELLUNG
EINES MEDIKAMENTENKANDIDATEN

Fur Creative Eurecom, ein in der N&he von Angers in Frankreich ansassiges Forschungs- und
Entwicklungsunternehmen fUr Medizinprodukte, entwarf Burkert, ein Experte fur die Konstruktion
von Fluidsteuerungssystemen, eine maBgeschneiderte Losung fur die Ausstattung des ersten
Gerats zum Heimgebrauch zur Herstellung einer Behandlung zur Bekdmpfung von
Lungeninfektionen bei Mukoviszidosepatienten.

Wussten Sie?

Hinter dem schlanken Design und der
einfachen Bedienung dieses Gerats verbirgt
sich eine komplexe und fortschrittliche
Technologie, einschlieBlich eines
miniaturisierten Verteilers, der von den Teams
von Biirkert SystemHaus in Deutschland
speziell gemaB den Anforderungen von
Creative Eurecom entwickelt wurde.

Entstehungsgeschichte des Projekts ALX-009

Ende 2016 beauftragte Alaxia (Stragen-Gruppe), ein auf an-
timikrobielle Wirkstoffe spezialisiertes Start-up mit Sitz in
Lyon, das Designburo von Creative Eurecom mit der En-
twicklung und Herstellung eines kompakten und transpor-
tablen Gerats zur Herstellung einer Dosis ALX-009 zur In-
halation durch Patienten, die an dieser Erbkrankheit leiden.

ALX-009 besteht aus zwei Molekdlen, die normalerweise in
der Lunge vorkommen und Bestandteil des menschlichen
Immunsystems sind. Diese Molektle fehlen bei Mukovis-
zidose-Patienten oder sind defekt.

Durch Inhalation direkt in die Lunge verabreicht, soll
ALX-009 dem Korper des Patienten helfen, bakterielle
Infektionen besser abzuwehren.

Mukoviszidose ist eine Erbkrankheit. Sie duBert sich durch
zahflissige Sekrete in mehreren Organen, hauptsachlich in
der Lunge und der Bauchspeicheldrise. Sie ist angeboren
und entwickelt sich in Schiiben. Lungeninfektionen sind
die Haupttodesursache bei Mukoviszidose-Patienten.

Einer der beiden Bestandteile von ALX-009 hat die
Besonderheit, dass er sehr reaktiv ist, was eine
konventionelle Herstellung und die Abgabe in Apotheken
oder Krankenh&usern unmdéglich macht. Um dieses
Problem zu Uberwinden, bestand die einzige Alternative
darin, ein Geréat zu entwickeln, mit dem man die L&sung flr
die Inhalation zu Hause bei Bedarf selbst herstellen kann.

Mehrere europaische Gesundheitsbehdrden haben die
erste klinische Studie (Phase-I-Studie) zur Bewertung

der Sicherheit von ALX-009 genehmigt. Diese Studie,

an der gesunde Probanden und Mukoviszidose-Patienten
teiinehmen, wird derzeit durchgefihrt. Das Gerat wird in
Klrze an mehreren Einrichtungen, die an dieser klinischen
Studie in Frankreich und GroBbritannien teilnehmen,
eingesetzt. Die klinische Phase-II-Studie soll in Europa
und Nordamerika durchgefuhrt werden.

Das Ziel des von Alaxia durchgeflhrten Projekts ALX-009
ist es, eine Antwort auf antibiotikaresistente Infektionen
zu finden und damit die Lebensqualitat der Patienten

zu verbessern und die Lebenserwartung zu verlangern.

Unmittelbare Herstellung zu Hause

Das Gerat wurde fur den einfachen Heimgebrauch durch den
Patienten und/oder deren Familie entwickelt und ist mit einer
Touchscreen-Steuerung und einer Ein/Aus-Taste ausgestattet.

Das Gerat wird mit
spezifischen
Verbrauchsmaterialien
zum Einmalgebrauch
verwendet und muss
die zuverlassige,
wiederholbare und
stabile Herstellung einer
Einzeldosis ALX-009

ermdglichen.

MaBgeschneiderte Steuerungs- und Messldésung von Biirkert

Eine zentrale Funktion des Gerats ist die Regelung Luftbehalter sind ebenfalls direkt in den Verteiler integriert.

von Luftdricken. Dies ist der Ausgangspunkt fur die Dieses maBgeschneiderte System wird von Burkert

Zusammenarbeit zwischen Creative Eurecom und Blrkert.  montiert und einheitlich vorgetestet: eine zuverlassige,
schlisselfertige Losung, die die Anforderungen von

Basierend auf den Spezifikationen des Kunden entwarfen Creative Eurecom erflillt.

die Burkert-Ingenieure einen Verteiler, der mehrere

Pneumatikkomponenten enthalt, um die vollstandige Ein zentrales Element des Systems ist das Magnetventil

Funktion zu gewahrleisten. Whisper 6724, ein hochmodernes Magnetventil mit einer

hygienischen Trennmembran.

Das System enthalt einen Kompressor, eine Pumpe, In Verbindung mit den verschiedenen Sensoren erméglicht

einen Filter, Whisper-Magnetventile, Drucksensoren es eine sehr prazise und reproduzierbare Druckregelung,

und Durchflussmesser. Die Fluidikkreise und ein um die Qualitat des fertigen Medikaments zu gewahrleisten.

SOOOA

2
3
¥
g
%]
o
=
r
:

Vorteile und Nutzen einer Biirkert-Systemlésung fiir den Kunden:
Zeitersparnis beim Projektmanagement fiir Medizinprodukte:
Ein Entwicklungsprojekt flr Medizinprodukte ist technisch komplex

und die Validierungsphasen sind sehr lang. Es bestehen zahlreiche
technischen Risiken und groBes Potenzial flr Verzdgerungen.

Durch die enge Zusammenarbeit mit Burkert bei der Produktion des
kompletten Pneumatikmoduls ab dem Jahr 2017 hat Creative Eurecom
Zeit gespart, indem es von der Erfahrung der Systemhaus-Ingenieure

in der Fluidik und der Industrialisierung profitiert hat. Die Kompetenzen
und das Wissen aller Beteiligten wurden geblndelt, um ein zuverlassiges
Endprodukt zu entwickeln, das den Spezifikationen entspricht.




