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Co jsou to biofarmaceutické pripravky? Vyroba biofarmaceutickych pripravku v kostce
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(ovliviuji interakci (bojuji proti onemocnéni (urychluji biochemické (ovliviuji imunitni
a komunikaci mezi jako prirozené protilatky) reakce) odpovéd)]

butikami) Vyroba hostitelské bunécné linie:

Ucel: vybér hostitelské buriky a vpraveni pozadovaného genu do bunék.

Vliv produktu: Mutace poZadovaného genu, rozdily mezi hostitelskymi burkami z hlediska
vyslednych bilkovinnych molekul a posttranslacni modifikace, necistoty v hostitelskych
bunkach, kvalita vysledné bilkovinné molekula

Dvé tridy biofarmaceutickych pripravku:

§ Genericka biologika Bioekvivalentni biologikum

Generické biologikum je plvodni verzi biofarmaceutického Bioekvivalentni pripravek je biofarmaceuticky pripravek,

léCiva. Je schvaleno mimo jiné na zakladé Gplného ktery je velmi podobny konkrétnimu generickému

doplnéni udajl o bezpecdnosti a Gcinnosti. biologiku. Nema zadné klinicky vyznamné rozdily, pokud
jde o bezpecnost, Cistotu a Ucinnost.

Bunécna kultura:

Ucéel: produkce vysledné bilkovinné molekuly za cilovych podminek réistu (teplota,
média, pH atd.)

Vliv produktu: produktivita procesu, posttranslacni modifikace, degradace produktu
a urovné necistot v hostitelskych bunkach

Cisténi:

Q 0 0
Biologika v Cislech 1982 Cf 26% % 5? ho -
inzulin je prvnim &tvrtina americkych vydajt na vsech biologik se

biologikem cisténym lékarské predpisy sméruje do PrOdvé‘\ié} v USVA = Ul
pro uzivani lidmi biologickych pFipravkd. nejvetsim svetovem
trhu

Uéel: odstranénf hostitelskych bunék a nedistot prostiednictvim centrifugace, filtrace
a chromatografie za pouziti cilovych podminek (teplota, pH, pratoky a prostorové
usporadani atd.)

Vliv produktu: rozsah odstranéni necistot nebo modifikaci produktu (Zadouci nebo
nezadouci), degradace/agregace bylkovinnych molekul, biologicka aktivita.

Bioekvivalentni biologika {44l ﬁ {27% 30%

v Cislech v Evropé je schvaleno viech bioekvivalentnich prmérny cenovy rozdil
prvni bioekvivalentn{ pripravkl se prodava g mezi bioekvivalentnimi

Slozeni:

Ucel: finalni koncentrace a umisténf bitkovinnych molekul do cilového pufru a nadoby pro
dlouhodobé skladovani a prepravu.

Vliv produktu: slozeni agregatl / degradace produktu, necistoty, které mohou zpUsobit
imunitni reakce, doba pouzitelnosti

® ©@ ©®@ ©

biolagikum {lidsky v Evropé biologiky a generickymi
rdstovy hormon) iologiky




Prechod Kimtech™ A8 & A7P+
z prvotniho na Flexibilni FeSeni pro prvotni
navazujici a nasledujici operace
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Kimtech™: Flexibilni reseni pro sterilni
plnéni a pripravy od hlavy az k paté.
Kompatibilni s dekontaminacnim postupem
VHP, ktery v oboru plati za standard
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Sterilni kapuce

s integrovanou rouskou
Kimtech™

Sterilni kapuce Kimtech™
Sterilni rousky
KIMTECH™

Sterilni Ubor
Kimtech™

Sterilni navleky na
boty Kimtech™

Rizika pri procesu a pro .. q
vjsledny produkt Riziko pro pracovniky

e Zne&idténi Easticemi ¢ Baktericidni pfipravky

e  Biokontaminace ¢ Dezinfekcni prostiredky

e Molekularni kontaminace ¢ Chemické a cytotoxické

Riziko zajisténi sterility
Systém vysokovakuového baleni, ktery zarucuje sterilitu (SAL 10-6) v misté pouZiti

Riziko kontaminace béhem oblékani
Skladany systém baleni, ktery snizuje riziko kontaminace béhem aseptického oblékani -
diky tomu je aseptické oblékani snadnéjsi a rychlejsi.

Riziko kontaminace pri provadéni operaci
Kvalita uz od navrhu

Materialy, které snizuji kontaminaci (Helmke Drum Test, ktegorie 1) a zajistuji optimalni
filtraéni U¢inost pode standardd PFE a BFE (95% konzistentnost).

Strih, ktery lépe padne a zajisti pohodli pri sterilnich Ukonech, aby byly zachovany idealni
télesné podminky a sniZilo se riziko tvorby kolonii.

Provedeni, ktera eliminuje odkryté casti a snizuje riziko kontaminace c¢asticemi a bakteriemi
od laboranta.



Dulezita upozornéni

To, co bylo v minulosti dostacujici, jiz v budoucnu stacit nebude - soucasnym trendem jsou jednorazové produkty

Diky jednorazovym resenim Kimtech™ budou vasi zakaznici spliovat pozadavky na vsech urovnich od dodrzovani

globalnich norem az po vétsi spokojenost a efektivitu laborantd.

Financni vyhody

e Nakladovy dopad u jediného vstupu pouze,
pokud se pouzije

¢ Nakladovy dopad na vyrobu pouze, pokud je
produkt zapvo:tFebi,[doyolené, nemocenska
dovolena = ZADNE NAKLADY)

o  74dné skryté naklady a vétsi flexibilita
e Globalni dostupnost
e Vysledky ovéreni a auditu lze sdilet

e Podpora kvalifikace a implementace
prostrednictvim APEX

e Optimalizace provozniho kapitalu
prostrednictvim distributor

Provozni vyhody
e Eliminace rizika krizové kontaminace

e Vlastnosti filtracni Gcinnosti PFE a BFE jsou
pri pouzivani konzistentni

e Snizeni a fizeni rizika pro zajisténi sterility
* Snizeni a Fizeni rizika vyplyvajiciho z chyb
laboranta pri aseptickém oblékani

e Snizeni a rizeni rizika kontaminace vzduchem
a mikrobiologickymi latkami béhem ukond

e Reseni rizik pro proces, produkt i pro lidi

e Baleni je kompatibilni s nejnovéjSimi procesy
dekontaminace VHP

e Baleni po 25 kusech je vhodné pro malé i vétsi
Satny a je idealni pro nejmensi pocet Ukond,
umoznuje rozsireni

e Distribucni partner maze zavést riizna reseni,
ktera zaruci dostupnost a nouzové zasoby

e Ve vybranych zemich je k dispozici program
RightCycle

Program RightCycle®

Zavazali jsme se snizit dopad na Zivotni prostredi

v kazdé fazi zivotniho cyklu vyrobku. Diky programu
RightCycle™ se z produkt, které byly dfive obtizné
recyklovatelné, jako napriklad nitrilové rukavice

a Ubory do Cistych prostor, vyrabi rada uzitecnych
produktt Setrnych k Zivotnimu prostredi.

(K dispozici ve Velké Britanii, Irsku, Némecku,
Rakousku, Belgii a Spanélsku)

APEX

APEX je nas osvédceny program rizeni zmén, ktery
zapojuje vSechny zicastnéné strany, aby zajistil
Uspésny prechod na produkty KCP.

A - Asses (hodnoceni)

Pochopte svou spolecnost, operacni prostredi
a vyzvy

P - Partner (partner)

Spojte se s témi spravnymi zicastnénymi
stranami, vytvorte pristup zalozeny na spolupraci
a urcete, jak vypada Uspéch

E - Engage (zapojeni)

Aktivné Skolte zaméstnance, zajistéte, aby
pochopili zmény a prijali je za vlastni

X - Execute (provedeni)

Ujistéte se, ze je zména spravné pochopena,
dosadhnéte cild, které jste si vytycili

Kod pro- Velikost/
duktu Format

Sterilni rada pro Cisté prostory

Celkovy
obsah baleni

Material

Vlastnosti

1SO nebo tFida

Ochrana pred
chemickymi
rozstriky

Ochrana pred
mikroorganismy

Sterilni rukavice do Cistych prostor Kimtech™

Steri!nl nitriloveé rukavice G3 11821-11828 6,0a210,0
Sterling™
HC61160 az

Sterilni bilé nitrilové rukavice G3 HC41110

6,0az10,0

HC1360S az

Sterilni latexové rukavice G3 HC1310S

6,0az10,0

300 pard

200 pard

200 paréi

Nitril

Nitril

Latex

hladké - navlékani ve
dvou vrstvach

hladké - navlékani ve
dvou vrstvach

hladké - navlékani ve
dvou vrstvach

IS0 5
Trida A/B 0O0P kat. Il
IS0 5

Trida A/B 0O0P kat. Il

IS0 5

Tida A/B 0O0P kat. Il

EN IS0 374-1 typ Eed]
¢ (K] EN ISO 374-5 virus

ENEDSZHA G EN IS0 374-5 virus

EN IS0 374-1 typ

¢ (K] EN IS0 374-5 virus

Sterilni Gbor do Cistych prostor Kimtech™ A5

Sterilni kombinéza do Eistych 88800 az -
prostor A 88806 SlazZ X
S!enl:u kaplljce do Cistych prostor 25797 U
se sSnurkami A5

Sterilni kapuce s rouskou do

&istych prostor A5 36072 Univerzalni

Sterilni vysoké navleky na
obuv A5 s pFiléhavou vinylovou
podrazkou

12922 / 88808 S/M a univ.

Sterilni vysoké navleky na
obuv A5 s priléhavou vinylovou
podrazkou

31683 /31696 S/M a univ.

Sterilni rukavy A5 36077

Délka 45 cm

25 obleki

100 kapuci

75 kapuci

100 pard

100 pard

100 pérd

SMS

SMS

vakuové baleni

vakuové baleni

vakuové baleni

vakuové baleni

vakuové baleni

vakuové baleni

IS0 5
Trida A/B 0O0P kat. Il
IS0 5

Trida A/B 0O0P kat. Il

IS0 5
Trida A/B 0O0P kat. Il
IS0 5

Trida A/B CoRaty

1505
Trida A/B GOkl
1505

Trida A/B GOkt

Typ 5
Typ 6

Typ 6 [PB)

Typ 6 (PB)

Sterilni rousky KIMTECH™

Certifikace sterility M3

Neskladan4 rouska 62483 Sitka 25 cm

Certifikace sterility M3

Skladana rouska 62467 Sifka 18 cm

Certifikace sterility M3

Skladand rouska 62470 Sitka 18 cm

Certifikace sterility M3

Skladana rouska 62494 Sitka 23 cm

Nesterilni Fada do Cistych prostor

200 rousek

200 rousek

200 rousek

200 rousek

PE"/[PE/
PET]?/PP®!

PE"/PE/
PET]?/PPY!
PE"/[PE/
PET]2/PPY!

PE"/[PE/
PET]/PP

s paskou kolem hlavy

se Sitrkami

s gumickou

se Silirkami

1S0 5
Trida A/B

IS0 5
Trida A/B
IS0 5
Trida A/B

IS0 5
Trida A/B

Rukavice do cistych prostor Kimtech™

HC61010 az

HC61014 R

Bilé nitrilové rukavice G3

e q 62990 az =
™
Nitrilové rukavice G3 NxT 62995 XS az XL

1000 rukavic

1000 rukavic

Nitril

lepivé

hladkeé -
navlékani ve dvou
vrstvach

1SO 3 nebo vyssi
tFida C/D 0OP kat. Il
1SO 3 nebo vyssi

tida C/D 0O0P kat. Ill

EN IS0 374-1 typ Sl
¢ (K] EN ISO 374-5 virus
EN IS0 374-1 typ

C K EN ISO 374-5 virus

Ubor Kimtech™

Ochrana pred ¢asticemi A8 47691 az

Kombinéza 47697 St

39370 az

39372 S/univ/XL

Navleky na obuv A8

25 oblekd

300
Navleky na
obuv

SMSH

SMSH

jednotlivé balené

celoplosné pokryti

1S0 6 nebo vyssi

tFida C/D 0O0P kat. Il

1SO 6 nebo vyssi

tFida C/D CULGEY

Typ5

Typ 6

Rousky do Cistych prostor Kimtech™

Certifikovana skladana

rougka M3 62451 Sitka 23 cm

Certifikovana skladana

rougka M3 62465 Sitka 18 cm

Laboratorni sortiment

500 rousek

500 rousek

PE"/[PE/
PET]?/PP®!

PE"/PE/
PET]?/PP!

s gumickou

s gumickou

1SO 3 nebo vyssi
tida C/D

1SO 3 nebo vyssi
tfida C/D

Laboratorni rukavice Kimtech™

PP . 90625 az =
™
Nitrilové rukavice Purple 90629 XS az XL

Nitrilové rukavice Purple™ 97610 az

Xtra™ 97614 Bl

“Vice informaci o produktech naleznete
v prislusném technickém listu

WPE: Polyetylen

@ PE/PET: Polyetylen/polyetylen-tereftalat
BIPP : polypropylen

WSMS : netkané - roztavené - netkané
5110x 90 pro velikost XL

rukavice 10x
100®

rukavice
10x 50

Nitril

texturovano na
Spickach prstl

texturovano na
Spickach prstl

ISO 6 nebo

vyssi 0O0P kat. Il
Trida C/D.
ISO 6 nebo

vyssi OOP kat. Ill
Trida C/D.

ENISO 374-1

TYP B (JKT) EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-1

TYP B (JKT) EN IS0 374-5 Virus




Udaje o chemické propustnosti

> Navstivte stranky www.
kimtech.eu, v nabidce nahore

TREPY A

vyberte moznost zdroje a pak . " i e —
chemicka propustnost ; imtech™ Gloves Chemical gz'-;_ﬁ:'hi_i:tian

ata *
) Vyberte az ctyri rukavice
k porovnani nebo si zvolte
konkrétni chemickou latku.
Vyberte si bud'dobu pruniku
v minutach, nebo klasifikaci.

KIMTECH .

D Odeslete a stahnéte si soubor PDF

Dalsi informace naleznete na weboveé strance
www.kimtech.eu

V pripade potreby technické pomoci nas
kontaktujte na
kimtech.supportfdkcc.com

Odpovédnosti zaméstnavatele je posoudit riziko Ukolu, ktery ma byt proveden, a spravné vybrat osobni ochranné prostredky pro dany ukol. Vyrobce,
spole€nost Kimberly-Clark, nepfijima zadnou odpovédnost za nespravny vybér nebo nespravné pouziti osobnich ochrannych prostiedki uvedenych
v této brozufe. Bylo vyvinuto maximalni Usili, aby informace obsazené v tomto dokumentu byly v dob& vydani co nejpresnéjsi, mlize se viak stat, ze
se vyskytnou chyby a pravni pFedpisy tykajici se osobnich ochrannych prostfedkl se neustale reviduji-a-v prib&hu Zivotnosti této brozury se mohou
zménit. Zménit se mlze i specifikace produktd. Pokud mate jakékoli dotazy ohledn& uvedenych produktd nebo jejich udrzitelnosti pfi konkrétnich
ukolech, doporucujeme vam, abyste se obratili na mistniho obchodniho zastupce. Pouzité ochranné prostredky vzdy likvidujte bezpecnym a vhodnym

zplisobem v souladu s evropskymi, ndrodnimi a mistnimi predpisy v oblasti ochrany Zivotniho prostredi. i

®/™ Ochranné zndmky spolecnosti Kimberly-Clark Worldwide, Inc. nebo jejich pobocek. © KCWW. Barevné oznaceni Purple a Purple Nitrile™, 9 Klmbel‘IY'CIark
barevné oznaceni Gray a Sterling™ jsou ochranné znamky spolec¢nosti Owens & Minor, Inc. nebo jejich pobocek a jsou pouzivany na zakladé licence.
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