
Soluzioni per il  
settore biotecnologico
Tute e guanti progettati per offrire  
protezione, conformità e comfort 



Spesso prodotti con metodi 
biotecnologici all'avanguardia

Tendono a  
essere sensibili  
al calore e facili  
da contaminare

Difficili e costosi da 
realizzare, conservare 
e trasportare

Possibilità di trattamenti 
mirati e precisi

Di norma vengono 
iniettati nel corpo

Cosa sono i farmaci biologici?
� Medicinali complessi ricavati da cellule o organismi viventi

1982 26% 59%

2006 87%  30%Biosimilari in cifre

Due classi di farmaci biologici:
� Biofarmaci innovatori
Un biofarmaco innovatore è la versione originale del 
trattamento con farmaco biologico. È approvato sulla 
base, tra le altre cose, di un insieme completo di dati 
relativi alla sicurezza e all'efficacia.

� Biosimilari
Un biosimilare è un farmaco biologico molto simile 
a un biofarmaco innovatore specifico. Non presenta 
differenze clinicamente significative in termini di 
sicurezza, purezza ed efficacia.

Citochine
(influiscono sulle 
interazioni e sulle 
comunicazioni tra le 
cellule)

Anticorpi monoclonali
(combattono le malattie 
come gli anticorpi 
naturali)

Enzimi
(accelerano le reazioni 
biochimiche)

Immunomodulatori
(influenzano la  
risposta immunitaria)

Quali sono alcuni dei diversi tipi di farmaci biologici?

l'insulina è il primo 
materiale biologico 
autorizzato per l'uso 
sull'uomo

un quarto della spesa 
nazionale per le prescrizioni 
mediche negli Stati Uniti viene 
destinata ai biofarmaci.

di tutti i biofarmaci 
è venduto negli Stati 
Uniti, il mercato più 
grande del mondo

il primo biosimilare 
viene approvato in 
Europa (un ormone 
della crescita umano)

di tutti i biosimilari è 
venduto in Europa

differenza di prezzo 
media tra un biosimilare 
e un biofarmaco

Panoramica sulla produzione di 
farmaci biologici

Linea cellulare
coltura congelata

Espansione del volume 
della coltura

Coltura della 
produzione

Centrifugazione/
filtrazione di profondità

Purificazione 
cromatografica

Filtrazione 
dei virus

1.

2.

3. 4. Concentrazione e 
formulazione

1.

2.

3.

Produzione della linea cellulare ospite: 
 
Scopo: scegliere la cellula ospite e far penetrare il gene di interesse nelle cellule. 
Impatto del prodotto: mutazione del gene di interesse, differenze delle cellule ospite 
nell'espressione proteica e modifiche post-traslazionali, impurità delle cellule ospite, 
livello di espressione proteica

Coltura cellulare: 
 
Scopo: produzione della proteina target in condizioni di crescita target (temperatura, 
supporti, pH, ecc.)
Impatto del prodotto: produttività del processo, modifica post-traslazionale, 
degradazione del prodotto e livelli di impurità della cellula ospite

4.

Biofarmaci in cifre

Processo downstream

Processo Upstream

Purificazione: 
 
Scopo: rimozione delle cellule ospiti e delle impurità mediante centrifugazione, 
filtrazione e cromatografia utilizzando condizioni target (temperatura, pH, velocità di 
flusso, densità di legame, ecc.) 
Impatto del prodotto: entità della rimozione delle impurità o modifiche del prodotto 
(auspicate o indesiderate), degradazione/aggregazione proteica, attività biologica. 

Formulazione: 
 
Scopo: concentrazione finale e collocazione della proteina nel tampone target e nel 
contenitore per la conservazione e la conservazione a lungo termine. 
Impatto del prodotto: formulazione di aggregati/degradazione del prodotto, impurità 
che possono causare reazioni immunitarie, durata di conservazione



KimtechTM: una soluzione completamente 
flessibile per operazioni di finitura di 
riempimento asettica. Compatibile con il 
processo di decontaminazione VHP preferito 
dal settore

Kimtech™  
Purple Nitrile™ 
Xtra™ - Guanti

Kimtech™  
G3 - Guanti  
in nitrile bianchi

Kimtech™  
G3 NxT™ -  
Guanti in nitrile

Kimtech™  
Purple Nitrile™ 
Xtra™ - Guanti

KimtechTM A8 e A7P+
Una soluzione flessibile per le 
operazioni a monte e a valle

Rischio di garanzia di sterilità

Sistema di confezionamento sottovuoto che garantisce sterilità (SAL 10-6) al punto di utilizzo  

Rischio di contaminazione durante l'uso

Sistema di confezionamento ripiegato che riduce il rischio di contaminazione quando si 
indossa l'indumento in modo asettico, rendendo tale tecnica più semplice e veloce.

Rischio di contaminazione durante le operazioni

Qualità e design 

Materiali che riducono la contaminazione (prova del tamburo di Helmke Cat 1) e garantiscono 
PFE e BFE (Efficacia di filtrazione batterica) ottimali (95% in modo costante). 

Design che migliora la vestibilità e il comfort nelle operazioni asettiche per mantenere 
condizioni ottimali del corpo e ridurre il rischio di CFU (unità formante colonia). 

Design che elimina gli spazi vuoti e riduce il rischio di contaminazione da particelle e batteri 
da parte dell'operatore. 

Rischio per processo e prodotto

iHAM sterile Kimtech™
Cappuccio sterile 
Kimtech™
Mascherine per il viso 
sterili Kimtech™

Indumenti sterili 
Kimtech™

Copristivali sterili 
Kimtech™

Scalabilità della  
coltura cellulare

Bioreattore di produzione

Separazione cellulare

Chiarifica della raccolta

Purificazione primaria

Inattivazione virale

Purificazione secondaria

Filtrazione virale

Pre-formulazione

Principio attivo  
del farmaco

Passaggio dal 
processo a upstream 
a quello downstream

Operazioni critiche 
downstream 

Fiala per la banca  
di cellule

Formazione finale

Filtrazione sterile

Riempimento

Imballaggio

Prodotto farmacologico•	 Guanti KimtechTM

•	 Maschere per il viso 
KimtechTM 

•	 KimtechTM A7P+

•	 Indumenti KimtechTM A8 

•	 Contaminazione da particelle

•	 Biocontaminazione

•	 Contaminazione molecolare

•	 Igienizzanti

•	 Disinfettanti

•	 Sostanze chimiche e 
citotossiche

A DOWNSTREAM

A UPSTREAM

•	 Guanti KimtechTM

•	 Maschere per il viso 
KimtechTM 

•	 Indumenti KimtechTM A8 

•	 Copriscarpe KimtechTM A8 
Unitrax

Rischio per il personale

Kimtech™ G3  
Guanti in nitrile  
sterili bianchi

Kimtech™ G3  
Guanti in nitrile 
sterili Sterling™

Kimtech™ G3  
Guanti in lattice  
sterili



Codice 
prodotto

Dimensioni / 
formato

Contenuto 
totale cassa Materiale Caratteristiche ISO o Classe Normative

Schizzi di  
sostanze chimiche  

Protezione

Protezione da  
microrganismi

Gamma sterile per camera bianca

Guanti sterili da camera bianca Kimtech™

Guanti sterili in nitrile G3 Sterling™ da 11821 a 
11828 da 6.0 a 10,0 300 paia Nitrile

Levigati - 
possibilità di 

indossare doppi

ISO 5  
Classe A/B DPI Cat III EN ISO 374-1  

Tipo C (K) EN ISO 374-5 Virus

Guanti sterili in nitrile bianco G3 da HC61160 
a HC61110 da 6.0 a 10,0 200 paia Nitrile

Levigati - 
possibilità di 

indossare doppi

ISO 5  
Classe A/B DPI Cat III EN ISO 374-1  

Tipo C (K) EN ISO 374-5 Virus

Guanti sterili in lattice G3 da HC1360S 
a HC1310S da 6.0 a 10,0 200 paia Lattice

Levigati - 
possibilità di 

indossare doppi

ISO 5  
Classe A/B DPI Cat III EN ISO 374-1  

Tipo C (K) EN ISO 374-5 Virus

Indumenti sterili da camera bianca Kimtech™

Tuta sterile A5 da camera bianca da 88800 a 
88806 a S a 4XL 25 capi SMS Confezione 

sottovuoto
ISO 5  

Classe A/B DPI Cat III Tipo 5   
Tipo 6

Cappuccio sterile A5 per camera 
bianca con lacci 25797 Unica 100 cappucci SMS Confezione 

sottovuoto
ISO 5 

Classe A/B DPI Cat III Tipo 6 (PB) 

Mascherina e cappuccio sterili A5 
per camera bianca 36072 Unica 75 cappucci SMS Confezione 

sottovuoto
ISO 5 

Classe A/B DPI Cat III Tipo 6 (PB)

Copristivali sterili A5 con suola 
vinilica

12922 / 
88808 S/M e unica 100 paia SMS Confezione 

sottovuoto
ISO 5 

Classe A/B DPI Cat I

Copristivali sterili A5 con tomaia 
vinilica avvolgente

31683 / 
31696 S/M e unica 100 paia SMS Confezione 

sottovuoto
ISO 5 

Classe A/B DPI Cat I

Maniche sterili A5 36077 Lunghezza 
45 cm 100 paia SMS Confezione 

sottovuoto
ISO 5 

Classe A/B DPI Cat I

Mascherine per il viso sterili Kimtech™

Mascherina per il viso sterile  
omologata a becco d'anatra M3 62483 Larghezza 

25 cm
200 

mascherine
PE(1)/[PE/ 

PET](2)/PP(3)
con banda per 

la testa
ISO 5 

Classe A/B

Mascherina per il viso sterile  
omologata pieghettata M3 62467 Larghezza 

18 cm
200 

mascherine
PE(1)/[PE/ 

PET](2)/PP(3) con lacci ISO 5 
Classe A/B

Mascherina per il viso sterile  
omologata pieghettata M3 62470 Larghezza 

18 cm
200 

mascherine
PE(1)/[PE/ 

PET](2)/PP(3)
con passanti per le 

orecchie
ISO 5 

Classe A/B

Mascherina per il viso sterile  
omologata pieghettata M3 62494 Larghezza 

23 cm
200 

mascherine
PE(1)/[PE/ 

PET](2)/PP(3) con lacci ISO 5 
Classe A/B

Gamma non sterile per camera bianca

Guanti da camera bianca Kimtech™

Guanti in nitrile bianco G3 da HC61010 
a HC61014 da XS a XL 1000 guanti Nitrile adesivi ISO 3 o Classe C/D 

superiore DPI Cat III EN ISO 374-1  
Tipo C (K) EN ISO 374-5 Virus

Guanti in nitrile G3 NxT™ da 62990 a 
62995 da XS a XL 1000 guanti Nitrile

Levigati - 
possibilità di 

indossare doppi

ISO 3 o Classe C/D 
superiore DPI Cat III EN ISO 374-1  

Tipo C (K) EN ISO 374-5 Virus

Indumenti Kimtech™

Tuta di protezione da particelle A8 da 47691 a 
47697 a S a 4XL 25 capi SMS(4) confezionata 

singolarmente
ISO 6 o Classe C/D 

superiore DPI Cat III Tipo 5   
Tipo 6

Copriscarpe A8 da 39370 a 
39372 S / Unica / XL 300 

copriscarpe SMS(4) completamente 
rivestiti

ISO 6 o Classe C/D 
superiore DPI Cat I

Mascherine per il viso da camera bianca Kimtech™

Mascherina per il viso omologata 
pieghettata M3 62451 Larghezza 

23 cm
500 

mascherine
PE(1)/[PE/ 

PET](2)/PP(3)
con passanti per le 

orecchie
ISO 3 o Classe C/D 

superiore

Mascherina per il viso omologata 
pieghettata M3 62465 Larghezza 

18 cm
500 

mascherine
PE(1)/[PE/ 

PET](2)/PP(3)
con passanti per le 

orecchie
ISO 3 o Classe C/D 

superiore

Gamma da laboratorio
Guanti da laboratorio Kimtech™

Guanti in nitrile Purple™ da 90625 
a 90629 da XS a XL 10 x 100(5) 

guanti Nitrile polpastrelli 
testurizzati

ISO 6 o superiore 
Classe C/D DPI Cat III EN ISO 374-1 Tipo 

B (JKT)
EN ISO 374-5 

Virus
Guanti in nitrile Purple™ 
Xtra™

da 97610 
a 97614 da XS a XL 10 x 50 

guanti Nitrile polpastrelli 
testurizzati

ISO 6 o superiore 
Classe C/D DPI Cat III EN ISO 374-1 Tipo 

B (JKT)
EN ISO 374-5 

Virus

Considerazioni importanti

La soluzione monouso Kimtech™ garantisce ai vostri clienti la conformità a tutti i livelli, da quella 
globale alla maggiore soddisfazione ed efficacia degli operatori

Vantaggi economici
•	 Impatto sui costi per voce solo quando in uso

•	 Impatto in termini di costi sulla produzione solo 
quando il prodotto è necessario (ferie, congedo 
per malattia = NESSUN COSTO)

•	 Nessun costo nascosto e maggiore flessibilità

•	 Disponibilità a livello globale

•	 Risultati di convalida e controllo condivisibili

•	 Supporto per la qualificazione e 
l'implementazione tramite APEX 

•	 Ottimizzazione del capitale circolante attraverso i 
distributori	

Vantaggi operativi
•	 Eliminazione del rischio di contaminazione 

incrociata

•	 Prestazioni PFE e BFE (Efficacia di filtrazione 
batterica) coerenti durante l'uso

•	 Riduzione e gestione del rischio di garanzia della 
sterilità

•	 Riduzione e gestione del rischio di errore da parte 
dell'operatore quando indossa gli indumenti in 
modo asettico

•	 Riduzione e gestione del rischio di contaminazione 
aerea e microbiologica durante le operazioni

•	 Gestione del rischio legato a processo, prodotto e 
persone

•	 Imballaggio compatibile con i più recenti processi 
di decontaminazione VHP

•	 Pratico imballaggio in multipli di 25 unità adatto 
per spogliatoi di piccole e grandi dimensioni, 
garantisce flessibilità di gestione del numero degli 
ingressi

•	 I partner distributori possono implementare varie 
soluzioni per garantire la disponibilità e scorte di 
sicurezza

•	 Programma RightCycle disponibile in alcuni paesi

Programma RightCycle®

Ci impegniamo a ridurre l'impatto ambientale in ogni 
fase del ciclo di vita di un prodotto, con il programma 
RightCycleTM, prodotti che un tempo erano difficili 
da riciclare, come guanti in nitrile e indumenti per 
camera bianca, vengono trasformati in vari prodotti 
utili ed ecologici (disponibile in Regno Unito, Irlanda, 
Germania, Austria, Belgio e Spagna).

APEX
APEX è il nostro collaudato programma di gestione 
delle modifiche, che coinvolge tutte le parti interessate 
per garantire una conversione di successo ai prodotti 
KCP.

A - Assess (Valutazione)
Comprendere l'azienda, l'ambiente operativo e le sfide

P - Partner
Entrare in contatto con le parti interessate giuste, 
sviluppare un approccio collaborativo, determinare i 
criteri di successo

E - Engage (Coinvolgimento)
Formare attivamente i dipendenti, assicurarsi che 
accettino e accolgano il cambiamento

X - Execute (Esecuzione)
Assicurarsi che il cambiamento venga compreso 
correttamente e raggiungere gli obiettivi iniziali

�  Ciò che era soddisfacente in passato, non lo sarà in futuro: i prodotto monouso ora sono una tendenza

* �Per maggiori dettagli sui prodotti, consultate la 
relativa scheda tecnica

(1) PE: polietilene
(2) PE/PET: polietilene / polietilene tereftalato
(3) PP: polipropilene
(4) SMS: spunbond - meltblown - spunbond
(5) 10 x 90 per la taglia XL



Inviate e scaricate il PDF

Visitate il sito Web www.kimtech.
eu, dal menu in alto selezionate le 
risorse e quindi la permeazione 
chimica

Selezionate fino a 4 guanti da 
confrontare o selezionate una 
sostanza chimica specifica. 
Selezionate i tempi di permeazione 
in minuti o la classificazione.

Dati di permeazione chimica

È responsabilità del datore di lavoro valutare il rischio dell'attività da eseguire e scegliere i dispositivi di protezione individuale adeguati all'attività. 
Il produttore, Kimberly-Clark, non si assume alcuna responsabilità in caso di scelta errata o di uso improprio dei dispositivi di protezione individuale 
indicati in questa brochure. Al momento della pubblicazione, tutte le informazioni contenute nel presente documento sono state trattate con 
la massima precisione possibile, tuttavia potrebbero verificarsi errori; la legislazione relativa ai dispositivi di protezione individuale (DPI) è in 
costante revisione e potrebbe cambiare nel corso della vita utile della presente brochure. Di conseguenza, le specifiche dei prodotti possono essere 
soggette a modifica. In caso di domande relative ai prodotti indicati o all'idoneità di tali prodotti a un'attività specifica, vi consigliamo di contattare il 
rappresentante di vendita di zona. Smaltire sempre i dispositivi di protezione personale usati in modo sicuro e conforme alle normative ambientali 
europee, nazionali e locali.

®/™ Marchi commerciali di Kimberly-Clark Worldwide, Inc. o delle rispettive affiliate. © KCWW. I colori Purple e Purple Nitrile™,  
i colori Gray e Sterling™ sono marchi commerciali di Owens & Minor, Inc. o delle rispettive affiliate e sono utilizzati con licenza. 

Codice di pubblicazione: 5395.05   IT 09.22

Per ulteriori informazioni, visitate  
www.kimtech.eu

Per assistenza tecnica, rivolgetevi a  
kimtech.support@kcc.com


