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Oplossingen voor de
biotechnologische industrie

Overalls en handschoenen, ontworpen voor
bescherming, naleving en comfort
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S

Wat zijn biologische geneesmiddelen?

Complexe geneesmiddelen gemaakt van levende cellen of organismen
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Ze worden vaak -geproduceerd
met behulp van geavanceerde
biotechnologische methoden

Ze worden meestal
in het lichaam
geinjecteerd
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gemakkelijk te

verontreinigen Mogelijkheden voor nauwkeurige,

gerichte behandelingen

Moeilijk en duur om te maken,
op te slaan en te vervoeren

Wat zijn enkele van de verschillende soorten biofarmaceutica?

Immuunmodulatoren
(beinvloeden de
immuunrespons)

(beinvloedt de interacties
en communicatie tussen
cellen)

(bestrijden ziektes zoals (versnellen
natuurlijke antilichamen) biochemische reacties)

Twee soorten biologische geneesmiddelen:

Biologische innovator geneesmiddelen Biosimilars

Een biologische innovator is de originele versie van een
bio farmaceutische behandeling. Het is onder andere
goedgekeurd op basis van een volledig lijst van de
gegevens over de veiligheid en effectiviteit.

Een biosimilar is een biologisch geneesmiddel dat sterk
lijkt op een specifieke biologische innovator. Het heeft
geen klinisch betekenisvolle verschillen wat betreft
veiligheid, zuiverheid en potentie.

8 59%

van alle biologische
geneesmiddelen wordt
verkocht in de VS, de
grootste markt ter
wereld

2006 ﬁ ﬁ?% 30%

van alle biosimilars wordt in
Europa verkocht

1982 :Zo Cf 26%

Biologische genees-
middelen in cijfers :
een kwart van de nationale
voorschrift uitgaven in VS
gaat naar biologische

geneesmiddelen.

Insuline is het eerste
biologische geneesmiddel
dat is vrijgegeven voor
menselijk gebruik

Biosimilars in cijfers

de eerste biosimilar is
goedgekeurd in Europa (het
menselijk groeihormoon]

tussen een biosimilar
en een biologisch
geneesmiddel

gemiddeld prijsverschil

De productie van biologische geneesmiddelen
in een oogopslag
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Opbouwproces

Cellijn Expansie van
bevroren virus cultuurvolume
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Concentratie en
samenstelling

Chromatografi-
sche zuivering

Filtratie van het
virus

Productie van gastcellijnen:

Doel: de gastcel kiezen en het relevante gen in de cellen krijgen.

Effect op het product: mutatie van het relevante gen, verschillen in gastcellen in
eiwitexpressie en post-translationele modificaties, onzuiverheden in de gastcellen,
mate van eiwitexpressie.

Celcultuur:

Doel: productie van het doeleiwit onder bepaalde groeicondities (temperatuur, media,
pH, etc.)

Effect op het product: procesproductiviteit, post-translationele modificatie, product-
verslechtering en onzuiverheden in gastcellen

Zuivering:

Doel: verwijderen van gastcel en onzuiverheden door middel van centrifugatie, filtra-
tie en chromatografie met-behulpvan bepaalde condities (temperatuur, pH, flowsnel-
heden en bindingsdichtheid, etc.)

Effect op het product: mate van verwijdering van onzuiverheden of productmodifica-
ties (gewenst of ongewenst), degradatie/aggregatie van eiwitten, biologische activi-
teit.

Samenstelling:

Doel: definitieve concentratie en het eiwit plaatsen in de doelbuffer en -container
voor langdurige opslag enverzending.

Effect op het product: samenstelling van aggregaten/productdegradatie, onzuiver-
heden die immuunreacties kunnen veroorzaken, houdbaarheid.
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Overgang van
opbouwproces

naar afbouwproces

> OPBOUWPROCES

/

Flacon voor celbank

Uitbreiding van celcultuur

/

Productie bioreactor

/

Celdeling

Gezuiverde opbrengst

Kimtech™ A8 en A7P+

Een flexibele oplossing voor
opbouwende en afbouwende
activiteiten

Kimtech™: een flexibele en complete oplossing
voor aseptische vul- en afwerkingshandelingen.
Compatibel met VHP-ontsmettingsproces dat de
voorkeur heeft van de branche

Kritieke
handelingen
bij afbouwproces
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Vullen i {F’ steriele witte steriele Sterling™- steriele latex
Kimtech™ Purple | 5 " nitritlhandschoenen nitrilhandschoenen handschoenen
Nitrile™ Xtra™- / -
handschoenen Verpakking
Kimtech™ steriele iHAM
| Kimtech™ steriele capuchon
Kimtech™ steriele
T™_
KIMTECH™-handschoenen / Geneesmiddel gezichtsmaskers
KIMTECH™-gezichtsmaskers

KIMTECH™ A7P+

Kimtech™ A8-kleding

Kimtech™ steriele
kleding

> AFBOUWPROCES

Eerste zuivering

Virus onwerkzaam maken

/

Tweede zuivering

Filtering van het virus

/

Samenstellen

/

Geneesmiddel

Kimtech™ Purple
Nitrile™ Xtra™-
handschoenen

KIMTECH™-handschoenen
KIMTECH™-gezichtsmaskers

Kimtech™ A8-kleding

Kimtech™ G3 witte  Kimtech™ G3 NXT™
nitrilhandschoenen nitrilhandschoenen

KIMTECH™ A8 Unitrax-overschoenen

Kimtech™ steriele
overschoen

Risico voor proces en product

¢ Besmetting van deeltjes

Risico voor personeel

¢ Ontsmettingsmiddelen

e Biologische verontreiniging * Desinfectiemiddelen

Moleculaire verontreiniging ¢ Chemisch en cytotoxisch

Risico op het niet kunnen waarborgen van steriliteit

Hoog vacuiim verpakkingssysteem dat steriliteit (SAL 10-6) garandeert op het
moment van gebruik

Risico op verontreiniging tijdens het aantrekken

Vouwverpakkingssysteem dat het risico op verontreiniging tijdens het aantrekken
van steriele kleding vermindert, waardoor het aantrekken van aseptische kleding
eenvoudiger en minder tijdrovend wordt.

Risico op verontreiniging tijdens handelingen
Ontwerp van topkwaliteit

Materialen die verontreiniging verminderen (Helmke Drum Test Cat 1) en
optimale PFE en BFE garanderen (95% consistent).

Ontwerp dat de pasvorm en het comfort tijdens aseptische handelingen
verbetert om de ideale lichaamsomstandigheden te behouden en het risico op
kolonievormende eenheden te verminderen.

Ontwerp dat openingen wegneemt en het risico op verontreiniging door deeltjes
en bacterién door de gebruiker vermindert.



Belangrijke overwegingen

Wat in het verleden goed genoeg was, zal dat in de toekomst niet meer zijn. Eenmalig gebruik is nu een trend.

Dankzij de Kimtech™-oplossing voor eenmalig gebruik is uw klant overal van voorzien; van wereldwijde naleving

tot een grotere tevredenheid en effectiviteit van de gebruiker.

Financiéle voordelen

e Kosteneffect per afname, alleen wanneer in
gebruik

e Kosteneffect op de productie wanneer het
product in gebruik is (vakantie, ziekteverzuim =
GEEN KOSTEN]

o Extra flexibiliteit en geen verborgen kosten
e  Wereldwijd beschikbaar

e Validatie- en verificatieresultaten kunnen
worden gedeeld

e  Ondersteuning voor kwalificatie en
implementatie via APEX

e Optimalisatie van werkkapitaal via
distributeurs

Gebruiksvoordelen
e Elimineer het risico op kruisbesmetting
e Maak PFE- en BFE-prestaties consistent

e Verminder en beheer het risico op het niet
kunnen waarborgen van steriliteit

e Verminder en beheer het risico op
bedieningsfouten tijdens het aantrekken van
aseptische kleding

e Verminder en beheer het risico op besmetting
via de lucht en microbiologische stoffen tijdens
gebruik

e Pakrisico’s voor zowel processen, producten als
MEREERIEEN

e De verpakking is compatibel met de nieuwste
VHP-ontsmettingsprocessen

e De verpakking in veelvoud van 25 is geschikt
voor kleine en grote kleedkamers - ideaal voor
de kleinste afnemers en het aantal kan worden
opgeschaald

e Eendistributiepartner kan verschillende
oplossingen implementeren om beschikbaarheid
en veiligheidsvoorraden te garanderen

e Het programma RightCycle is beschikbaar in
geselecteerde landen

Formaat / Totale inhoud

AR Afmetingen  van de omdoos

Steriele cleanroom-reeks

Materiaal

Kenmerken

IS0 of klasse

Regelgeving

Bescherming
tegen
chemische
spatten

Bescherming
tegen micro-
organismen

Kimtech™ Steriele Cleanroomhandschoenen

G3 Steriele Sterling™ 11821 t/m
Nitrilhandschoenen 11828

G3 Steriele Witte HC61160 t/m
Nitrilhandschoenen HC61110

G3 Steriele Latex HC1360S t/m
Handschoenen HC1310S

6,0t/m 10,0 300 paar

6,0t/m 10,0 200 paar

6,0t/m 10,0 200 paar

Kimtech™ Steriele Cleanroomkleding

Kimtech™ A5 Steriele 88800 t/m
Cleanroom Overall 88806

25 kleding-

S t/m 4XL stukken

A5 Steriele Cleanroom-

capuchon met bandjes 2 Uil

100 capuchons

A5 Steriele Cleanroom
Capuchon & Masker

A5 Steriele Overschoenen 12922/
met vinyl zool 88808

36072 Universeel 75 capuchons

S/M en univ. 100 paar
A5 Steriele Overschoengn 31683/
met een voet van vinyl die om 31696
de voet kan worden gewikkeld

S/M en univ. 100 paar

A5 Steriele mouwen 36077 Lengte 45 cm 100 paar

Kimtech™ Steriele Gezichtsmaskers voor Cleanrooms
M3 gecertificeerd steriel Breedte 25
b X . 62483

gezichtsmasker in buidelvorm cm

M3 gecertificeerd steriel Breedte 18
X . 62467

geplooid gezichtsmasker cm

M3 gecertificeerd steriel Breedte 18
X ; 62470

geplooid gezichtsmasker cm

M3 gecertificeerd steriel Breedte 23
X . 62494

geplooid gezichtsmasker cm

200 maskers
200 maskers
200 maskers

200 maskers

Niet-steriele cleanroom-reeks

Nitril

Nitril

Latex

PE"/[PE/
PET]?/PP®
PEM/PE/
PET]®/PP1
PE"/[PE/
PETI®/PP®
PE"/PE/
PET]?/PP1)

glad - dubbel

aantrekken mogelijk

glad - dubbel

aantrekken mogelijk

glad - dubbel
aantrekken mogelijk

vaculimverpakt

vaculimverpakt

vaculimverpakt

vaculimverpakt

vaculimverpakt

vaculimverpakt

met hoofdbanden

met bandjes

met oorlussen

met bandjes

IS0 5
Klasse A/B
IS0 5
Klasse A/B

IS0 5
Klasse A/B

IS0 5
Klasse A/B
IS0 5
Klasse A/B
ISO5
Klasse A/B
1SO 5
Klasse A/B

IS0 5
Klasse A/B

1SO 5
Klasse A/B

IS0 5
Klasse A/B
IS0 5
Klasse A/B
IS0 5
Klasse A/B
IS0 5
Klasse A/B

PBM-
categorie Ill

PBM-
categorie Ill

PBM-
categorie Ill

PBM-
categorie Il

PBM-
categorie Il

PBM-
categorie lll
PBM Cat. |

PBM Cat. |

PBM Cat. |

EN 1SO 374-1
Type C (K)

EN 1SO 374-1
Type C (K)

EN ISO 374-1
Type C (K)

Type 5
Type 6

Type 6 (PB)

Type 6 (PB)

EN IS0 374-5
Virus

EN IS0 374-5
Virus

EN IS0 374-5
Virus

RightCycle® -programma

Wij streven ernaar om de invloed op het milieu in
elke fase van de levenscyclus van een product te
verminderen. Met het RightCycle™ -programma
werden voorheen moeilijk te recyclen producten,
zoals nitrilhandschoenen en cleanroomkleding,
omgezet in een verscheidenheid aan nuttige,
milieuvriendelijke producten. (Beschikbaar in het
VK, lerland, Duitsland, Oostenrijk, Belgié en Spanje)

APEX

APEX is ons bewezen managementprogramma
voor wijzigingen binnen een bedrijf, waarbij alle
belanghebbenden worden betrokken om een
succesvolle omzetting naar KCP-producten te
garanderen.

A - Assess (Beoordelen)

Begrijp uw bedrijf en bedrijfsomgeving en
-uitdagingen

P - Partner (Samenwerken)

Maak contact met de juiste belanghebbenden,
ontwikkel een gezamenlijke aanpak, bepaal hoe
succes er uitziet

E - Engage (Aanpakken)

Train medewerkers actief en zorg ervoor dat ze
wijzigingen aankunnen en omarmen

X - Execute (Uitvoeren)

Zorg ervoor dat de wijziging goed wordt begrepen en
bereik uw geplande doelen

Kimtech™ Cleanroom Handschoenen

HC61010 t/m
HC61014

62990 t/m
62995

1000
handschoenen

1000
handschoenen

G3 Witte Nitrilhandschoenen XS t/m XL

G3 NxT™ Nitrilhandschoenen XS t/m XL

Kimtech™ Kleding

A8 overall voor bescherming 47691 t/m 25 kledings-
tegen deeltjes 47697 Sl AL tukken

39370 t/m 300

39372 S Cate/ 2 overschoenen

A8 overschoenen

Kimtech™ Gezichtsmaskers voor Cleanrooms

M3 Gecertificeerd Geplooid Breedte 23
. 62451

Gezichtsmasker cm

M3 Gecertificeerd Geplooid Breedte 18

Gezichtsmasker 62465 . 500 maskers

500 maskers

Laboratoriumassortiment

Nitril

Nitril

SMSW

SMSK

PE"/[PE/
PET]®/PP®
PE/PE/
PET]?/PP1

plakkend

glad - dubbel
aantrekken mogelijk

afzonderlijk verpakt

volledig gecoat

met oorlussen

met oorlussen

IS0 3 of hoger
klasse C/D

1SO 3 of hoger
klasse C/D

1SO 6 of hoger
klasse C/D

1SO 6 of hoger
klasse C/D

1SO 3 of hoger
klasse C/D

1SO 3 of hoger
klasse C/D

PBM-
categorie lll

PBM-
categorie lll

PBM-
categorie Ill

PBM Cat. |

EN ISO 374-1
Type C (K)
EN 1SO 374-1
Type C (K)

Type 5
Type 6

EN IS0 374-5
Virus

EN IS0 374-5
Virus

Kimtech™ Laboratoriumhandschoenen

90625 t/m 10 x 100
90629 PS I handschoenen

Purple™ Xtra™ Nitrilhand- 97610 t/m 10 x 50 hand-
schoenen 97614 schoenen

Purple™ nitrilhandschoenen

XS t/m XL

‘Raadpleeg het bijbehorende technische specificatieblad
voor meer informatie over de producten

1 PE: Polyethyleen
12/ PE/PET: Polyethyleen/ polyethyleentereftalaat

3 PP: polypropyleen
WSMS (Spunbond - Meltblown - Spunbond)
15710 x 90 voor maat XL

Nitril

Nitril

vingertoppen met
textuur

vingertoppen met
textuur

1SO 6 of hoger
Klasse C/D

1S0 6 of hoger
Klasse C/D

PBM-cate-
gorie lll
PBM-cate-
gorie lll

EN IS0 374-1
Type B (JKT)
EN IS0 374-1
Type B (JKT)

EN IS0 374-5
Virus

EN IS0 374-5
Virus




Gegevens chemische permeatie

Y Ga naar www.kimtech.eu,
selecteer in het bovenste menu
‘resources’ en vervolgens
‘chemical permeation’
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imtech™ Gloves C

2 Kies maximaal 4 handschoenen
om te vergelijken of kies een
specifieke chemische stof.
Selecteer doorbraaktijden in
minuten of classificatie.

KIMTECH .

2 Verzend en download uw PDF

Ga voor meer informatie naar
www.kimtech.eu

Neem voor technische ondersteuning
contact met ons op via
kimtech.supportfdkcc.com

Het is de verantwoordelijkheid van de werkgever om het risico van de uit te voeren taak te beoordelen en te bepalen welke persoonlijke
beschermingsmiddelen voor de taak vereist zijn. De fabrikant, Kimberly-Clark, aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor een onjuiste keuze of
verkeerd gebruik van de persoonlijke beschermingsmiddelen die in deze brochure worden vermeld. We hebben alles in het werk gesteld om ervoor

te zorgen dat de informatie in dit document op het moment van publicatie zo nauwkeurig mogelijk is. Er kunnen echter fouten voorkomen en de
wetgeving met betrekking tot persoonlijke beschermingsmiddelen wordt voortdurend herzien, waardoor de levensduur van deze brochure kan
veranderen. De specificaties van de producten kunnen dienovereenkomstig worden gewijzigd. Wij raden u aan contact op te nemen met uw plaatselijke
verkooppunt als u vragen hebt over de getoonde producten of over de geschiktheid van dergelijke producten voor een bepaalde taak. Vernietig gebruikte
beschermingsmiddelen altijd op een veilige en geschikte manier in overeenstemming met de Europese, nationale en lokale milieuvoorschriften.

®/™ Handelsmerken van Kimberly-Clark Worldwide, Inc. of aan haar gelieerde ondernemingen. © KCWW. De kleuren Purple en Purple Nitrile™
en de kleuren Gray en Sterling ™ zijn handelsmerken van Owens & Minor, Inc. of aan haar gelieerde ondernemingen en worden onder licentie gebruikt.

Publicatiecode: 5395.03 NL 09.22
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