
Решения для работы в 
сфере биотехнологий
Комбинезоны и перчатки обеспечивают 
защиту, комфорт и соответствуют 
необходимым стандартам 



Зачастую для их производства 
используют передовые 
биотехнологические методы

Как правило, 
чувствительны к 
воздействию теп-
ла, подвержены 
загрязнению

Сложное и дорогое 
производство, хранение и 
транспортировка

Возможность точного и 
целенаправленного лечения

Обычно вводится в 
организм с помощью 
инъекции

Что такое биологические препараты?
� Сложные лекарственные препараты, изготовленные из живых клеток или организмов.

1982 26% 59%

2006 87%  30%Биоаналоги в цифрах

Два класса биологических препаратов:
� Референтные лекарственные препараты
Референтные лекарственные препараты представляют 
собой оригинальные биологические препараты. Они 
одобрены на основе данных о полном соответствии 
требованиям безопасности и эффективности.

� Биоаналоги
Биоаналоги — это биологические препараты, 
являющиеся почти идентичной копией референтных 
лекарственных препаратов. Они не имеют клинически 
значимых различий в плане безопасности, чистоты и 
эффективности.

Цитокины
(влияют на связи и 
взаимодействия между 
клетками)

Моноклональные 
антитела
(борются с 
заболеванием как 
естественные антитела)

Ферменты
(ускоряют 
биохимические 
реакции)

Иммуномодуляторы
(влияют на иммунную 
реакцию)

Какие виды биологических препаратов существуют?

Инсулин — это первый 
биологический 
препарат, очищенный 
для использования 
человеком.

Четверть национальных 
расходов на лекарственные 
препараты в США приходится 
на биопрепараты.

всех биопрепаратов 
продается в США, 
крупнейшем мировом 
рынке в этой отрасли.

Первый биоаналог 
был одобрен в 
Европе (гормон роста 
человека).

всех биоаналогов 
продается в Европе.

средняя разница 
в цене между 
биоаналогами и 
биопрепаратами.

Краткий обзор биофармацевтического 
производства

Клеточная линия
замороженного 
вируса

Увеличение 
объема культуры

Производство 
культуры

Центрифугирование / 
глубинная фильтрация

Хроматографическая 
очистка

Фильтрация 
вируса

1.

2.

3. 4. Концентрирование и 
получение

1.

2.

3.

Поточное производство клеток-хозяев 
Цель: выбор клетки-хозяина и внедрение гена, представляющего интерес, в клетки. 
Влияние на продукт:  мутации гена, представляющего интерес, различия в экспрессии 
белка и посттрансляционных модификациях у клеток-хозяев, примеси у клеток-хозяев, 
уровень экспрессии белка.

Культивирование клеток 
Цель: производство целевого белка в целевых условиях роста (температура, среда, 
уровень pH и т. д.).
Влияние на продукт: производительность процесса, посттрансляционная модификация, 
деградация продукта и уровни примесей у клеток-хозяев.

Очистка 
Цель: удаление клеток-хозяев и примесей путем центрифугирования, фильтрации 
и хроматографии в заданных условиях (температура, уровень pH, скорость потока, 
плотность связывания и т. д.). 
Влияние на продукт: степень удаления примесей или модификаций продукта (желаемых 
или нежелательных), деградация/агрегация белков, биологическая активность. 

Получение 
Цель: конечная концентрация и помещение белка в целевой буфер и контейнер для 
длительного хранения и транспортировки. 
Влияние на продукт: получение агрегатов / деградация продукта, примеси, которые могут 
вызвать иммунные реакции, срок хранения.

4.

Биопрепараты  
в цифрах

Стадия выделения и очистки

Стадия подготовки и ферментации



KimtechTM: гибкое решение обеспечивает 
защиту от головы до ног для асептических 
работ на производстве с полным 
циклом. Подходит для промышленного 
обеззараживания парами пероксида водорода

Фиолетовые 
нитриловые перчатки  
Kimtech™ Nitrile™ 
Xtra™

Белые нитриловые 
перчатки  
Kimtech™ G3

Нитриловые 
перчатки  
Kimtech™ G3  
NxT™

Фиолетовые 
нитриловые перчатки  
Kimtech™ Nitrile™ 
Xtra™

KimtechTM A8 и A7P+
Гибкое решение для работы 
на всех стадиях процесса

Риск обеспечения стерильности

Вакуумная система упаковки обеспечивает стерильность (гарантированный уровень 
стерильности — 10-6) в месте использования.  

Риск загрязнения во время надевания

Сложенное изделие поставляется в специальной упаковке, что снижает риск 
загрязнения, обеспечивая простоту и быстроту надевания с соблюдением правил 
асептики.
Риск загрязнения во время работы

Качественная конструкция 

Материалы, снижающие риск загрязнения (тест в барабане Хельмке, кат. I) и 
гарантирующие оптимальную эффективность фильтрации частиц и бактерий (не менее 95%). 

Конструкция обеспечивает удобную посадку и комфорт при выполнении асептических 
операций для поддержания оптимального состояния тела и снижения риска развития КОЕ. 

Конструкция устраняет риск возникновения зазоров и надежно удерживает бактерии и 
частицы для снижения риска загрязнения пользователем. 

Рискидля процесса и 
продукта

Стерильный капюшон с 
интегрированной маской 
Kimtech™
Стерильный капюшон 
Kimtech™
Стерильные маски для лица 
Kimtech™

Стерильная 
спецодежда 
Kimtech™

Стерильные 
бахилы Kimtech™

Наращивание 
клеточной биомассы

Производственный 
биореактор

Сепарация клеток

Очищенный от 
примесей сбор

Первичная очистка

Инактивация вирусов

Вторичная очистка

Фильтрация вирусов

Создание предваритель-
ного препарата

Лекарственное 
вещество

Переход от стадии 
подготовки к 
стадии выделения

Важные этапы 
на стадии 
выделения  
и очистки 

Сосуд с банком клеток

Образование конечного 
продукта

Стерильная фильтрация

Заполнение

Упаковка

Лекарственный 
препарат•	 Перчатки KimtechTM

•	 Маски для лица KimtechTM 

•	 KimtechTM A7P+

•	 Спецодежда KimtechTM A8 

•	 Загрязнение частицами

•	 Биозагрязнение

•	 Молекулярное загрязнение

•	 Антисептики

•	 Дезинфицирующие средства

•	 Химические и 
цитотоксические вещества

СТАДИЯ ВЫДЕЛЕНИЯ 
И ОЧИСТКИ

СТАДИЯ ПОДГОТОВКИ 
И ФЕРМЕНТАЦИИ

•	 Перчатки KimtechTM

•	 Маски для лица KimtechTM 

•	 Спецодежда KimtechTM A8 

•	 Бахилы KimtechTM A8 Unitrax

Риск для 
сотрудников

Стерильные нитриловые  
перчатки Kimtech™ G3  
белого цвета

Стерильные 
нитриловые перчатки  
Kimtech™ G3 Sterling™

Стерильные  
латексные 
перчатки  
Kimtech™ G3



Код 
продукта

Размер / 
формат

Общее 
содержимое 

упаковки
Материал Характеристики ISO или класс Соответствие 

стандартам

Защита от брызг  
химических 

веществ

Защита от 
микроорганизмов

Ассортимент товаров для стерильных чистых помещений
Стерильные перчатки для чистых помещений Kimtech™

Стерильные нитриловые 
перчатки G3 Sterling™

11821–
11828 6,0–10,0 300 пар Нитрил

Гладкая поверхность  
Можно одновременно 

носить две пары

ISO 5  
Класс A/B СИЗ кат. III EN ISO 374-1 тип 

C (K) EN ISO 374-5 Вирус

Стерильные нитриловые 
перчатки G3 белого цвета

HC61160–
HC61110 6,0–10,0 200 пар Нитрил

Гладкая поверхность  
Можно одновременно 

носить две пары

ISO 5  
Класс A/B СИЗ кат. III EN ISO 374-1 тип 

C (K) EN ISO 374-5 Вирус

Стерильные латексные 
перчатки G3

HC1360S–
HC1310S 6,0–10,0 200 пар Латекс

Гладкая поверхность  
Можно одновременно 

носить две пары

ISO 5  
Класс A/B СИЗ кат. III EN ISO 374-1 тип 

C (K) EN ISO 374-5 Вирус

Стерильная спецодежда для чистых помещений Kimtech™
Стерильный комбинезон для 
чистых помещений A5

88800–
88806 S–4XL 25 предметов 

одежды
Материал 

SMS Вакуумная упаковка ISO 5  
Класс A/B СИЗ кат. III Тип 5   

Тип 6

Стерильный капюшон с завяз-
ками для чистых помещений A5 25797 Универсальный 100 капюш-

онов
Материал 

SMS Вакуумная упаковка ISO 5 
Класс A/B СИЗ кат. III Тип 6 (PB) 

Стерильный капюшон с маской 
для чистых помещений A5 36072 Универсальный 75 капюшонов Материал 

SMS Вакуумная упаковка ISO 5 
Класс A/B СИЗ кат. III Тип 6 (PB)

Стерильные бахилы с винило-
вой подошвой A5

12922 / 
88808 S/M и унив. 100 пар Материал 

SMS Вакуумная упаковка ISO 5 
Класс A/B СИЗ кат. I

Стерильные бахилы с круговой 
подошвой из винила A5

31683 / 
31696 S/M и унив. 100 пар Материал 

SMS Вакуумная упаковка ISO 5 
Класс A/B СИЗ кат. I

Стерильные рукава A5 36077 Длина 45 см 100 пар Материал 
SMS Вакуумная упаковка ISO 5 

Класс A/B СИЗ кат. I

Стерильные маски для лица Kimtech™
Сертифицированная стериль-
ная маска для лица  
в форме утиного носа M3

62483 Ширина 25 см 200 масок ПЭ(1)/[ПЭ/ 
ПЭТ](2)/ПП(3) С завязками ISO 5 

Класс A/B

Сертифицированная стериль-
ная гофрированная  
маска для лица M3

62467 Ширина 18 см 200 масок ПЭ(1)/[ПЭ/ 
ПЭТ](2)/ПП(3) С завязками ISO 5 

Класс A/B

Сертифицированная стериль-
ная гофрированная  
маска для лица M3

62470 Ширина 18 см 200 масок ПЭ(1)/[ПЭ/ 
ПЭТ](2)/ПП(3) С ушными петлями ISO 5 

Класс A/B

Сертифицированная стериль-
ная гофрированная  
маска для лица M3

62494 Ширина 23 см 200 масок ПЭ(1)/[ПЭ/ 
ПЭТ](2)/ПП(3) С завязками ISO 5 

Класс A/B

Ассортимент для нестерильных чистых помещений

Перчатки для чистых помещений Kimtech™
Нитриловые перчатки G3 
белого цвета

HC61010–
HC61014 XS–XL 1000 перчаток Нитрил Клейкая поверхность ISO 3 или выше, 

класс C/D СИЗ кат. III EN ISO 374-1 тип 
C (K) EN ISO 374-5 Вирус

Нитриловые перчатки G3 NxT™ 62990–
62995 XS–XL 1000 перчаток Нитрил

Гладкая поверхность  
Можно одновременно 

носить две пары

ISO 3 или выше, 
класс C/D СИЗ кат. III EN ISO 374-1 тип 

C (K) EN ISO 374-5 Вирус

Одежда Kimtech™
Комбинезоны для защиты 
от твердых частиц A8

47691–
47697 S–4XL 25 предметов 

одежды
Материал 

SMS(4) Индивидуальная упаковка ISO 6 или выше, 
класс C/D СИЗ кат. III Тип 5   

Тип 6

Бахилы A8 39370–
39372 S / Унив. / XL 300  

Бахилы
Материал 

SMS(4) Полное покрытие ISO 6 или выше, 
класс C/D СИЗ кат. I

Маски для лица для чистых помещений Kimtech™

Сертифицированная гофриро-
ванная маска для лица M3 62451 Ширина 23 см 500 масок ПЭ(1)/[ПЭ/ 

ПЭТ](2)/ПП(3) С ушными петлями ISO 3 или выше, 
класс C/D

Сертифицированная гофриро-
ванная маска для лица M3 62465 Ширина 18 см 500 масок ПЭ(1)/[ПЭ/ 

ПЭТ](2)/ПП(3) С ушными петлями ISO 3 или выше, 
класс C/D

Ассортимент для нестерильных чистых помещений
Перчатки для чистых помещений Kimtech™

Нитриловые перчатки Purple™ 90625–
90629 XS–XL 10 х 100(5) 

перчаток Нитрил Текстурированные кончи-
ки пальцев

ISO 6 или выше 
Класс C/D СИЗ кат. III EN ISO 374-1 тип 

B (JKT) EN ISO 374-5 Вирус

Нитриловые перчатки Purple™ 
Xtra™

97610–
97614 XS–XL 10 x 50 пер-

чаток Нитрил Текстурированные кончи-
ки пальцев

ISO 6 или выше 
Класс C/D СИЗ кат. III EN ISO 374-1 тип 

B (JKT) EN ISO 374-5 Вирус

Важные аспекты

Одноразовые решения Kimtech™ позволяют соответствовать требованиям на всех уровнях от международных 
стандартов до повышения степени удовлетворенности и эффективности работы оператора.

Финансовая выгода

•	 Оплата в соответствии с количеством 
использованных изделий

•	 Стоимость производства меняется только если 
продукт используется (за больничные и отпуска 
НЕ ВЗИМАЕТСЯ ПЛАТА)

•	 Отсутствие скрытых расходов и 
дополнительная гибкость

•	 Доступность по всему миру

•	 Общий доступ к результатам проверок и аудита

•	 Квалифицированная помощь и поддержка при 
внедрении благодаря APEX 

•	 Оптимизация оборотного капитала через 
дистрибьюторов	

Преимущества при выполнении рабочих задач

•	 Устранение рисков перекрестного загрязнения

•	 Фильтрация частиц и бактерий, не теряющая 
эффективности

•	 Снижение и управление рисками для 
обеспечения стерильности

•	 Снижение и управление рисками ошибок 
оператора в ходе асептического надевания

•	 Снижение и управление рисками загрязнения 
воздуха и микробиологического загрязнения 
во время работы

•	 Устранение рисков, связанных с процессами, 
продуктами и людьми

•	 Упаковка подходит для обеззараживания 
парами пероксида водорода

•	 Количество изделий в упаковке кратно 25, 
они подходят для маленьких и больших 
раздевалок. Отличное решение для небольших 
чистых помещений и производств, которые 
планируют расширяться

•	 Партнеры-дистрибьюторы могут внедрять 
различные решения для обеспечения 
доступности и безопасности запасов

•	 Программа Right Cycle доступна в некоторых 
странах

Программа RightCycle®

Мы стремимся снизить воздействие на 
окружающую среду на каждом этапе жизненного 
цикла продукта. Программа RightCycleTM позволяет 
превратить использованные продукты, которые 
трудно перерабатывать, например нитриловые 
перчатки и одежду для чистых помещений, в 
полезные экологичные продукты (доступна в 
Великобритании, Ирландии, Германии, Австрии, 
Бельгии и Испании).

APEX

APEX — это наша надежная программа 
управления изменениями, вовлекающая всех 
заинтересованных лиц в обеспечение успешного 
перехода к использованию продукции KCP.

A — Assess (оценка)

Понимание нужд вашей компании, рабочей среды 
и задач

P — Partner (партнерство)

Общение с заинтересованными сторонами, 
разработка подхода к совместной работе, 
определение успеха

E — Engage (вовлеченность)

Активное обучение сотрудников, обеспечение 
принятия изменений

X — Execute (выполнение)

Достижение поставленных целей и обеспечение 
понимания изменений

Требования меняются, и то, что когда-то нас устраивало, может стать неактуальным. Теперь мы выбираем 
одноразовое использование.

* �Более подробную информацию о продукции см. 
в соответствующих спецификациях

(1) ПЭ: полиэтилен
(2)ПЭ/ПЭТ: полиэтилен / полиэтилентерефталат
(3) ПП: полипропилен
(4)материал SMS: спанбонд и мелтблаун
(5)10 х 90 для размера XL



Отправьте заявку и загрузите файл в 
формате PDF

На сайте www.kimtech.eu 
в верхнем меню выберите 
Resources (полезные материалы), 
а затем Chemical Permeation 
(защита от проникновения 
химических веществ)

Выберите до 4 перчаток для 
сравнения или выберите 
конкретный химикат. Выберите 
время проникновения химических 
веществ в минутах или 
классификацию.

Данные о защите от проникновения химических веществ

Работодатель несет ответственность за оценку риска выполняемой задачи и правильный выбор средств индивидуальной защиты. 
Производитель, Kimberly-Clark, не несет никакой ответственности за неправильный выбор или неправильное использование средств 
индивидуальной защиты, указанных в данной брошюре. На момент публикации были приняты все меры, чтобы обеспечить максимальную 
точность информации в этой брошюре. Однако это не исключает возникновения ошибок. Законодательство в отношении средств 
индивидуальной защиты постоянно пересматривается и может измениться с момента издания этой брошюры. Таким образом, технические 
характеристики продукции могут измениться. Мы рекомендуем вам обратиться к местному торговому представителю, если у вас есть вопросы 
о представленной продукции или ее пригодности для конкретных задач. Всегда утилизируйте использованные средства защиты надлежащим 
способом, соблюдая правила безопасности, в соответствии с европейскими, национальными и местными экологическими нормами.

®/™ Товарные знаки корпорации Kimberly-Clark Worldwide, Inc. или ее дочерних предприятий. © KCWW. Цвета Purple 
(фиолетовый) и Purple Nitrile™, Grey (серый) и Sterling™ являются товарными знаками компании Owens & Minor, Inc. или 
ее дочерних предприятий и используются по лицензии. 
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