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Mik a biologiai gyogyszerek? A biologiai gyogyszerek gyartasanak attekintése
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Gazdasejtvonal eloallitasa:

Cél: a gazdasejt kivalasztasa és az érintett gén bejuttatasa a sejtekbe.
Termékhatas: az érintett gén mutacidja, a gazdasejt fehérjeexpressziojaban és
poszttranszlacios modositasaiban lévo kiilonbségek, a gazdasejt szennyezédései,
a fehérjeexpresszio szintje

A biologiai gyogyszerek két osztalya:

Innovator biogydgyszerek Biohasonlok

S Az innovator biogyégyszer a biogydgyszerészeti A biohasonlé egy olyan bioldgiai gydgyszer, amely

E kezelés eredeti valtozata. Jovahagyasa tobbek kozott a nagyon hasonlé egy adott innovator biogyégyszerhez.
biztonsagossagi és hatdsossagi adatok teljes készlete Klinikailag nem kiilonbozik a biztonsagossag, a tisztasag
alapjan torténik. és a hatdsossag szempontjabdl.

Sejttenyésztés:

Cél: a célfehérje termelése a ndvekedési célkoriilmények kozott (hdmérséklet,
taptalaj, pH, stb.)

Termékhatas: a folyamat termelékenysége, poszttranszlacios modositas, a termék
lebomlasa és a gazdasejt szennyezédésének szintjei

Tisztitas:

Cél: a gazdasejt és a szennyezdédések eltavolitasa centrifugalassal, szliréssel és
kromatografiaval, célkoriilmények (hmérséklet, pH, aramlasi sebesség és kotési
slriiség, stb.) alkalmazasaval

Termékhatas: a szennyez8dések vagy a termékmadositasok (kivant vagy nem kivant)
eltavolitdsanak mértéke, fehérjelebomlas/aggregacio, bioldgiai aktivitas.

P
Biogyogyszerek szamo 1982 >\o 526% % 59%

az inzulin az elsé az Egyesiilt Allamok nemzeti az Gsszes biogyégyszer

emberi felhasznalasra vénykoteles kiadasainak 59%-at az Egyesiilt

jévahagyott bioldgiai egynegyede bioldgiai Allamokban, a vilag

gyégyszer gyégyszerekre van forditva. legnagyobb piacan
értékesitik

Formulalas:

Cél: a fehérje végs6 koncentralasa, illetve célpufferbe és tartalyba helyezése

hosszU tavu tarolas és szallitas céljabal.

Termékhatas: aggregatumok keletkezése/terméklebomlas, szennyezdédések,

amelyek immunreakcidkat okozhatnak, eltarthatosagi idé
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hormont])




Upstream és
downstream
kozotti atmenet

> UPSTREAM

/

Sejtbank-ampulla

/ Sejttenyészet
térfogatanak novelése

Termelo bioreaktor

Sejtek szétvalasztasa

/ Tisztitott, 6sszegyiijtott
sejtek

/

/

Kimtech™ A8 és A7P+
Rugalmas megoldas upstream
és downstream miiveletekhez

£ &

Kimtech™
Purple Nitrile™
Xtra™ kesztyiik
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Molekularis szennyezddés

Sterilitasbiztonsagi kockazat

Nagyvakuumu csomagolasi rendszer, amely a felhasznalas helyén sterilitast (SAL 10-6)
biztosit

Szennyez6dés kockazata a felvétel soran

Hajtogatott csomagolasu rendszer, amely csokkenti a szennyezédés kockazatat az aszeptikus
oltozet felvétele soran, igy az egyszer(bb és kevésbé idGigényes.

Szennyezodés kockazata a miiveletek soran

Olyan anyagok, amelyek csokkentik a szennyezddést (Helmke Drum teszt 1. kategéria) és
optimalis PFE és BFE értéket (95%) biztositanak.

Olyan kialakitas, amely jobb illeszkedést és kényelmet nyUjt az aszeptikus miveletek soran,
a test idedlis korilményeinek fenntartasa és a CFU kockéazatanak csokkentése érdekében.

Olyan kialakitas, amely nem tartalmaz réseket, és csokkenti a kezel6tél szarmazé
részecskékkel és baktériumokkal valdé szennyezddés kockazatat.



Fontos szempontok

Ami a multban elég jo volt, a jovoben mar nem lesz az - ma mar az egyszeri hasznalat a trend

A Kimtech™ egyszer hasznalatos megoldasa az ligyfelek szamara minden szinten megfeleloséget

biztosit a globalis megfeleldségtol kezdve egészen a kezel6 magasabb elégedettségéig és a nagyobb

hatékonysagig

Pénziigyi elonyok

e Tételenkeénti koltséghatas - csak hasznalat
kozben

e Termelésre gyakorolt koltséghatas - csak ha a
termék sziikséges (szabadség, betegszabadség =
NINCS KOLTSEG)

¢ Nincsenek rejtett koltségek és nagyobb a
rugalmassag

e Vilagszerte elérhet6

o Avalidalas és az ellen6rzés eredményei
megoszthatok

e Minésités és implementaciotamogatas az APEX
réven

e Mikod6téke-optimalizalas a forgalmazokon
keresztiil

Miiveleti elonyok

e A keresztszennyezddés kockazatanak
megszlintetése

e A PFE és a BFE teljesitmény kovetkezetes a
hasznalat soran

e Asterilitasbiztonsagi kockazat csokkentése és
kezelése

e Akezeld hibazasi kockazatanak csokkentése és
kezelése az aszeptikus felvétel soran

e Alevegdben lévd és a mikrobioldgiai
szennyezddés kockazatanak csokkenése és
kezelése a miveletek soran

e Afolyamattal, a termékkel és az emberekkel
kapcsolatos kockazat kezelése

e A csomagolas kompatibilis a legtjabb VHP
dekontaminacios folyamatokkal

e A 25 egységes csomagolas kisebb és nagyobb
oltozok esetén is kényelmes, idealis a
legkevesebb tétel és a ndvekedés lehetdvé
tételéhez

e Aforgalmazoi partner kiilonféle megoldasokat
valoésithat meg az elérhetéség és a biztonsagi
készletek garantalasa érdekében

e ARight Cycle program elérhetd a kivalasztott
orszagokban

RightCycle® program

Elkotelezettek vagyunk a kornyezeti hatasok
csokkentése mellett a termék életciklusanak minden
fazisaban, a RightCycle™ program segitségével a
korabban nehezen Ujrahasznosithato termékekbdl,
példaul a nitril keszty(ikb6l és a tisztatéri ruhakbol
sokféle hasznos, kdrnyezetbarat termék készil.
(Elérhetd Ausztriaban, Belgiumban, az Egyesiilt
Kiralysagban, irorszagban, Németorszagban és
Spanyolorszagban)

APEX

Az APEX a bevalt valtozaskezel6 programunk, amely
minden érdekelt felet bevon a KCP termékekké
torténd sikeres atalakitas biztositasa érdekében.

A - Assess [Ertékelés)

Ertse meg vallalatat, miikddési kornyezetét és
kihivasait

P - Partner (Partner)

Vegye fel a kapcsolatot a megfelel6 érdekelt
felekkel, dolgozzon ki egylittm(ikodésen alapuld
megkdzelitést, hatarozza meg, hogy néz ki a siker

E - Engage (Bevonas)

Aktivan képezze az alkalmazottakat, és szavatolja,
hogy a sajatjuknak tekintsék és elfogadjak a valtozast

X - Execute (Végrehajtas)

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a valtozast jol
megértették, érje el kitlizott céljait
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IS0 vagy Osztaly Szabalyozas
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elleni védelem
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elleni védelem

Kimtech™ steril tisztatéri keszty(ik

G3 steril Sterling™ nitril

keszty(ik 11821 - 11828

6,0-10,0 300 par
G3 steril fehér nitril HC61160 -
kesztylik HC61110

HC1360S -
HC1310S

6,0-10,0 200 par

G3 steril latex kesztyiik 6,0-10,0 200 par

Kimtech™ steril tisztatéri 6ltozet

A5 steril tisztatéri

q 88800 - 88806 S - 4XL
kezeslabas

25 ruhazat
A5 steril tisztatéri kapucni

zsinérral 25797 Egyetemes

A5 steril tisztatéri kapucni

&s alarc 36072 Egyetemes

75 kapucni
A5 steril hosszu szaru

cipdvéda vinil talppal [[2522LE00s

S/M és egyet. 100 par
A5 steril hosszu szaru
cip6védd kdrbeburkold vinil
labrésszel

31683/31696 S/M és egyet. 100 par

A5 steril alkarvédd 36077 Hossz: 45 cm 100 par

Kimtech™ steril alarcok

M3 tanusitott steril Szélesség:

z = 200 maszk
erszényszerd alarc 25cm

M3 tanusitott steril Szélesség:

redészer(i maszk 18 cm 200 maszk

M3 tanusitott steril Szélesség:

reddszerii maszk 18 cm 200imaszk

M3 tanusitott steril Szélesség:

reddszer(i maszk 23cm 2 G

Nem steril tisztatér tartomany

100 kapucni

PEVY/[PE/
PET]#/PP®!

PEUY/[PE/
PETI#/PP&!

PE"/[PE/
PET]?/PP®

PE"/[PE/
PET]?/PP®

sikos -
dupla felvétel

sikos -
dupla felvétel

sikos -
dupla felvétel

vakuumos
csomagolas

vakuumos
csomagolas

vakuumos
csomagolas

vakuumos
csomagolas

vakuumos
csomagolas

vakuumos
csomagolas

fejpanttal
zsinorral
fiilhurokkal

zsinorral

1SO 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly

Ill. kat. PPE
Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

1SO 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly
1SO 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly

Ill. kat. PPE
Ill. kat. PPE
Ill. kat. PPE
I. kat. PPE

IS0 5

AJB osatély I. kat. PPE

IS0 5

A/B osztaly bLEb (A

1SO 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly

EN IS0 374-1C
tipus (K)

EN IS0 374-1C
tipus (K)

EN IS0 374-1C
tipus (K)

5. tipus
6. tipus

6. tipus (PB)

6. tipus (PB)

EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-5 Virus

Kimtech™ tisztatéri kesztylk

B e o HC61010 - 1000
G3 fehér nitril kesztyiik HC61014 XS - XL e

1000

o e @
G3 NxT™ nitril kesztylik keszty(i

62990 - 62995 XS - XL

Nitril

Nitril

tapado

sikos -
dupla felvétel

1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

I1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

Ill. kat. PPE

I1l. kat. PPE

EN IS0 374-1C
tipus (K)

EN IS0 374-1C
tipus (K)

EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-5 Virus

Kimtech™ oltozet

A8 részecskék ellen véds

[y 47691 - 47697 S - 4XL

25 ruhazat

AT 300
A8 cip6véds 39370 - 39372 S/Egyet./XL cipbvéds

SMS®

SMSW

egyedileg
csomagolva

teljesen
bevont

1SO 6 vagy maga-

sabb C/D osztaly bLes (A3

IS0 6 vagy maga-

O Doy | PLELHAS

5. tipus
6. tipus

Kimtech™ tisztatéri maszkok

Szélesség:

M3 reddszeri alarc 62451
23cm

500 maszk
Szélesség:

M3 reddszerdii alarc 62465
18 cm

500 maszk

Laboratériumi tartomany

PE!/[PE/
RET2/PRE!

PE"/[PE/
PET]?/PP®

fiilhurokkal

fiilhurokkal

1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

Kimtech™ laboratériumi kesztyiik

10 x 100®

90625 - 90629 7
keszty(i

Purple™ nitril keszty(ik

Purple:"' Xtra™ nitril 97610 - 97614 10 x 5(’]'
kesztylik keszty(i

A termékekkel kapcsolatos tovabbi adatokat a
megfelelé mlszaki adatlap tartalmaz

WPE: polietilén

@ PE/PET: polietilén/polietilén tereftalat
BIPP: polipropilén

WSMS: spunbond - meltblown - spunbond

15710 x 90 az XL méret esetében

texturalt
ujjbegyek

texturalt
ujjbegyek

1SO 6 vagy ma-
gasabb 111. kat. PPE
C/D osztaly

1SO 6 vagy ma-
gasabb 1. kat. PPE
C/D osztaly

EN S0 374-1B
tipus (JKT)

EN SO 374-1B
tipus (JKT)

EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-5 Virus




Vegyszerek atbocsatasara vonatkozo adatok

) Latogasson el a www.
kimtech.eu oldalra, a felso - -
meniibol valassza Ki az — —=—— =
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eroforrasokat, majd a vegyi imtech™ Gloves Chemical Permeation

atbocsatast o

) Valasszon legfeljebb 4
kesztyiit egy adott vegyszer
osszehasonlitasahoz vagy
kivalasztasahoz. Valassza ki
az attoreési idot (perchen) vagy
a besorolast.

KIMTECH \

2 Kiildje el, és toltse le a PDF fajlt

LI 4

Tovabbi informacio:
www.kimtech.eu

Ha miiszaki segitségre van sziiksége,
forduljon hozzank a kovetkezo cimen:
kimtech.supportfdkcc.com

A munkaltato feleléssége a vallalt kockazat felmérése, és a feladathoz megfeleld egyéni védGeszkozok meghatarozasa. A gyarto, Kimberly-Clark,
semmilyen felelésséget nem vallal a helytelen valasztasért vagy az ebben a prospektusban bemutatott egyéni véd6eszkozaok helytelen hasznalataért.
Mindent elkovettiink azért, hogy az itt kozolt informaciok a megjelenés iddpontjaban a lehet6 legpontosabbak legyenek, ennek ellenére eléfordulhat-
nak hibak, valamint az egyéni védGeszkozokre vonatkozo szabalyozas allando vizsgalat alatt all;-igy-a prospektus érvényességi ideje alatt is valtozhat.
Ennek megfelelden a termékspecifikaciok valtoztatas targyat képezhetik. Azt javasoljuk, hogy a bemutatott termékekkel vagy a specialis feladatokhoz
hasznalt termékek megfeleléségével kapcsolatos kérdések felmeriilése esetén vegye fel a kapcsolatot a helyi képviselével. A hasznalt egyéni védo-

eszkozok artalmatlanitasarol mindig biztonsagos, és az eurdpai, nemzeti és helyi kérnyezetvédelmi szabalyozasnak megfelelé maédon intézkedjen. i

®/™ A Kimberly-Clark Worldwide, Inc. vagy leanyvallalatai védjegyei. © KCWW. A Purple és Purple Nitril™ szine, 9 Klmbel‘IY'CIark

a Grey és Sterling™ szine az Owens & Minor, Inc. vagy leanyvéllalatai védjegyei, és kizarolag engedéllyel hasznalhatok.
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