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Czym sa biofarmaceutyki?

Ztozone leki wytwarzane z zywych komoérek lub organizmow
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mrozony wirus
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Jakie sa niektore rodzaje biofarmaceutykow?
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Oczyszczanie

Filtracja wirusa

Koncentracj

a
chromatograficzne @ i formulacja

(O Cytokiny () Przeciwciata

(") Enzymy

() Immunomodulatory

S

(wptywaja na interakcje
i komunikacje miedzy

monoklonalne

(zwalczaja choroby jak

(przyspieszaja reakcje
biochemiczne)

(wptywaja na
odpowiedz

komaorkami) naturalne przeciwciata)

Dwie klasy biofarmaceutykow:

Innowacyjne leki biologiczne

Innowacyjny lek biologiczny to pierwotna wersja
terapii biofarmaceutycznej. Jest on zatwierdzany m.in.
na podstawie petnego zestawu danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

1982 :Zo

insulina jest
pierwszym lekiem
biologicznym
zatwierdzonym do
stosowania u ludzi

Leki biologiczne w liczbach

2006 ﬁ

pierwszy lek
biopodobny
zatwierdzony w
Europie (ludzki
hormon wzrostul

Leki biopodobne w liczbach

immunologiczna)

Leki biopodobne

Lek biopodobny jest biofarmaceutykiem, ktory jest
bardzo podobny do okreslonego innowacyjnego leku
biologicznego. Nie ma miedzy nimi istotnych klinicznie
réznic w zakresie bezpieczenstwa, czystosci i sity
dziatania.

P
Cf 26% 59%
wszystkich lekow

jedna czwarta wydatkow
na leki na recepte w
USA dotyczy lekow
biologicznych.

biologicznych

na najwiekszym na
Swiecie rynku

{27% 30%

wszystkich lekow $rednia réznica
biopodobnych ceny miedzy lekiem
sprzedaje sie w biopodobnym i
Europie iologicznym

sprzedaje sie w USA,

Produkcja linii komorek gospodarza:

poziom ekspresji biatka

Kultura komorkowa:
pH itp.)

poziomy zanieczyszczenia komorek gospodarza

Oczyszczanie:

wiazania itp.)

Formulacja:

dtugotrwatego przechowywaniai-wysytki.
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Cel: wybor komorki gospodarza i wprowadzenie wybranego genu do komorek.
Wptyw na produkt: mutacja wybranego genu, roznice w ekspres;ji biatek w komaorkach
gospodarza i modyfikacje potranslacyjne, zanieczyszczenie komadrek gospodarza,

Cel: usuniecie komoérek gospodarza i zanieczyszczen poprzez wirowanie, filtracje i
chromatografie w warunkach-docelowych (temperatura, pH, szybkosci przeptywu i gestosc¢

moga powodowac reakcje immunologiczne, okres przydatnosci do spozycia

Cel: produkcja docelowego biatka w docelowych warunkach wzrostu (temperatura, pozywka,

Wptyw na produkt: wydajnosc procesu, modyfikacja potranslacyjna, degradacja produktu i

Wptyw na produkt: stopien usuniecia zanieczyszczen lub modyfikacje produktu (pozadane lub
niepozadane), degradacja / agregacja biatek, aktywnos¢ biologiczna.

Cel: koncowa koncentracja i umieszczenie biatka w buforze docelowym oraz pojemniku do

Wptyw na produkt: formulacja agregatow / degradacja produktu, zanieczyszczenia, ktdre



Przejscie z procesu
przygotowawczego
do koncowego

Y PROCES
PRZYGOTOWAWCZY
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Fiolka banku komorek

I
/ Zwiekszenie skali
hodowli komorkowej

Bioreaktor produkcyjny

Separacja komarek

Oczyszczony zbior
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Kimtech™ A8 i A7P+

Elastyczne rozwiazanie dla procesow =

przygotowawczych i koncowych
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Rekawice Kimtech™
Rekawice Purple
Nitrile™ Xtra™

Rekawice Kimtech™
Maski Kimtech™
Kimtech™ A7P+

Kombinezon Kimtech™ A8

Operacje
krytyczne
procesu
koncowego

/

Formulacja koncowa

Sterylna filtracja

Napetnianie

/

Pakowanie

/

Produkt leczniczy

> PROCES
KONCOWY

o

czyszczanie wstepne

Inaktywacja wirusow

Oczyszczanie wtorne

Filtracja wirusowa

Formulacja wstepna

Substancja lecznicza

/

/
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Rekawice Kimtech™
Rekawice Purple
Nitrile™ Xtra™

e  Rekawice Kimtech™
. Maski Kimtech™
. Kombinezon Kimtech™ A8

. Ostony na obuwie
Kimtech™ A8 Unitrax

Rekawice Rekawice
Kimtech™ Kimtech™
G3 White G3 White

Kimtech™: elastyczne rozwiazanie od stop

do gtowy podcz

as aseptycznego napetniania.

Zgodnosc z preferowanym w branzy procesem

odkazania VHP

Ryzyko dla procesu i produktu

%

Zanieczyszczenie czastkami
Zanieczyszczenie biologiczne

Zanieczyszczenie molekularne

Ryzyko zapewnienia sterylnosci

System pakowania w wysokiej p

L

Jatowe rekawice Jatowe rekawice Jatowe rekawice
lateksowe

Kimtech™ G3

nitrylowe Kimtech™ G3 nitrylowe Kimtech™
G3 Sterling™

63 White
e h

Fﬁ Jatowy kaptur zintegrowany
z maska Kimtech™ (iHAM)
‘ Jatowy kaptur Kimtech™

Jatowe maski do twarzy

Kimtech™

Jatowy kombinezon
Kimtech™

Jatowa ostona na buty
Kimtech™

Ryzyko dla personelu

o Srodki odkazajace

o Srodki dezynfekujace

o Substancje chemiczne i
cytotoksyczne

rézni gwarantujace sterylnos¢ (SAL 10-6) w miejscu uzycia

Ryzyko zanieczyszczenia podczas zaktadania

System sktadania opakowan zm

niejszajacy ryzyko zanieczyszczenia podczas aseptycznego

zaktadania, dzieki czemu aseptyczne zaktadanie jest tatwiejsze i mniej czasochtonne.

Ryzyko zanieczyszczenia podczas pracy

Jakos¢ przez projekt

Materiaty zmniejszajace zanieczyszczenie (test bebnowy Helmke kat. 1) i zapewniajace
optymalna efektywno$é¢ PFE i BFE (state 95%).

Konstrukcja poprawiajaca dopasowanie i wygode podczas dziatan aseptycznych w celu

utrzymania idealnych warunkéow

Konstrukcja eliminujaca luki i og
przez operatora.

dla ciata i ograniczenia ryzyka CFU.

raniczajaca ryzyko zanieczyszczenia czastkami i bakteriami



Wazne uwagi

Co byto wystarczajaco dobre w przesztosci, nie bedzie takie w przysztosci —

tpRYa0kE jedRBFaZoWeYS U2Ytidl Kimtech™ w petni spetniaja wymagania klienta na

wszystkich poziomach — od globalnej zgodnosci z przepisami po wieksze zadowolenie

i skutecznos¢ operatorow

Korzysci finansowe

e Wptyw kosztowy na wejscie tylko w przypadku
uzycia

o Wptyw kosztowy na produkcje tylko, gdy produkt

jest potrzebny {urlop, zwolnienie chorobowe =
BRAK KOSZTOW)

e Brak ukrytych kosztow i dodatkowa elastycznosé
e Globalna dostepnosc
e Dostepnos¢ wynikow weryfikacji i audytu

e Wsparcie kwalifikacyjne i wdrozeniowe poprzez
APEX

e Optymalizacja kapitatu obrotowego poprzez
dystrybutorow

Korzysci operacyjne
e Eliminacja ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego

e Parametry PFE i BFE sa spojne podczas
uzytkowania

e Ograniczenie i zarzadzanie ryzykiem zapewnienia
sterylnosci

e QOgraniczenie i zarzadzanie ryzykiem wystapienia
btedéw operatora podczas aseptycznego
PEISELENTE!

e Ograniczenie i zarzadzanie ryzykiem skazenia
powietrznego i mikrobiologicznego podczas pracy

e Eliminacja ryzyka dotyczacego procesow,
produktéw i personelu

* Proces pakowania zgodny z najnowszymi
procesami odkazania VHP

e Pakowanie w wielokrotnosci 25 sztuk jest
przyjazne dla matych i wiekszych przebieralni,
idealne dla niewielkiej liczby wejsé i
umozliwiajace skalowanie

e Partner dystrybucyjny moze wdrozy¢ rézne

rozwiazania gwarantujace dostepnos¢ i zapasy
bezpieczenstwa

e Program RightCycle dostepny w wybranych
krajach

Program RightCycle®

Dazymy do ograniczenia wptywu na $rodowisko

na kazdym etapie cyklu zycia produktu. Dzieki
programowi RightCycle™, wyroby, ktore wczesniej
byty trudne do recyklingu, takie jak rekawice
nitrylowe i odziez do pomieszczen czystych,
zamieniono na wiele przydatnych, przyjaznych dla
$rodowiska produktéw. (Dostepne w Wielkiej Brytanii,
Irlandii, Niemczech, Austrii, Belgii i Hiszpanii

APEX

APEX to nasz sprawdzony program zarzadzania
zmianami, ktdry angazuje wszystkich interesariuszy
w celu zapewnienia udanej konwersji na produkty
KCP.

A - Assess (ocena)
Poznanie firmy, Srodowiska operacyjnego i wyzwan
P - Partner (partnerstwo)

tacznosc z odpowiednimi interesariuszami,
wypracowanie podejscia opartego na wspotpracy,
okreslenie ksztattu sukcesu

E - Engage (zaangazowanie)

Aktywne szkolenie pracownikéw, zapewnienie, aby
rozumieli zmiany i brali za nie odpowiedzialnos¢

X - Execute (wykonanie)

Zapewnienie wtasciwego zrozumienia zmiany,
osiaganie zatozonych celow

Catkowita
zawartosc
opakowania

Rozmiar /

Kod produktu T

Gama do sterylnych pomieszczen czystych

Materiat

Wtasciwosci

Norma ISO lub klasa

Regulacje

Ochrona przed
zachlapaniem
chemikaliami

Ochrona przed
mikroorganizmami

Jatowe rekawice Kimtech™ do pomieszczen czystych

Sterylne rekawice nitrylowe G3

e 11821-11828 6,0-10,0 300 par

Sterylne biate rekawice HC61160-

nitrylowe 63 HC61110 GESIY 200 par

HC1360S-

Sterylne rekawice lateksowe G3 HC1310S

6,0-10,0 200 par

Nitryl

Nitryl

Lateks

sliskie -
podwajne
zaktadanie

sliskie -
podwdjne
zaktadanie

sliskie -
podwéjne
zaktadanie

IS0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

S0l kat. I

S0l kat. Il

SOl kat. I

EN IS0 374-1
typ C (K)

EN IS0 374-1
typ C (K)

EN IS0 374-1
typ C (K)

EN ISO 374-5 Wirus

EN IS0 374-5 Wirus

EN IS0 374-5 Wirus

Jatowy kombinezon Kimtech™ do pomieszczen czystych

paicuykombiezonlis 88800-88806 S-4XL 25 sztuk
pomieszczen czystych A5
Jalm_Ny kaptgr z wiazaniami do 25797 _Rozm. 100 sztuk
pomieszczen czystych A5 uniwersalny

Jatowy kaptur i maska do Rozm.

pomieszczen czystych A5 S0 uniwersalny [Rl=zk

Jatowe ostony na obuwie z

winylowa podeszwa A5 (Z322lERE0E

S/M i uniw. 100 par
Jatowe ostony na obuwie A5
z winylowym wiagzaniem nad
stopa

31683/31696 S/Mi uniw. 100 par

Jatowe rekawy A5 36077 Dtugosc: 45 cm 100 par

SMS

SMS

pakowane
prézniowo
pakowane
prézniowo
pakowane
prézniowo
pakowane
prézniowo
pakowane
prézniowo

pakowane
prézniowo

1S0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

1S0 5
Klasa A/B

S0l kat. Il

S0l kat. Il

S0l kat. I

S0l kat. |

S0l kat. |

S0l kat. |

Typ 5
Typ 6

Typ 6 (PB)

Typ 6 (PB)

Jatowe maski do twarzy Kimtech™

Certyfikat sterylnosci M3 Szerokoéé:
Wydtuzona maska do twarzy 62483 25cm 200 masek

Certyfikat sterylnosci M3 62467 Szerokos¢: 200 masek
Fatdowana maska na twarz 18 cm

Certyfikat sterylnosci M3 62470 Szerokos¢: 200 masek
Fatdowana maska na twarz 18 cm

Certyfikat sterylnosci M3 62494 Szerokos¢: 200 masek
Fatdowana maska na twarz 23cm

Gama do niesterylnych pomieszczen czystych

PE"/[PE/
PET]/PP1

PE"/[PE/
PET]/PPtI

PE"/[PE/
PET]?/PP®

PE"/[PE/
PET]?/PP!

z opaskami na
gtowe

z wiazaniami

z petelkami na
uszy

z wiazaniami

IS0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

IS0 5
Klasa A/B

1S0 5
Klasa A/B

Rekawice Kimtech™ do pomieszczen czystych

HC61010-

Biate rekawice nitrylowe G3 HC61014

1000 rekawic

Rekawice nitrylowe NxT™ G3 62990-62995 XS-XL 1000 rekawic

Nitryl

Nitryl

lepkie

sliskie -
podwéjne
zaktadanie

1S0O 3 lub wyzsza
klasa C/D

1SO 3 lub wyzsza
klasa C/D

S0l kat. Il

S0l Kat. Il

EN IS0 374-1
typ C (K)

EN IS0 374-1
typ C (K)

EN IS0 374-5 Wirus

EN IS0 374-5 Wirus

Kombinezon Kimtech™

Kombinezony A8 chroniace

przed czastkami 4769147697 S-4XL 25 sztuk

300
S/ Uniw. / XL ostony na
obuwie

Ostony na obuwie A8 39370-39372

Maski Kimtech™ do pomieszczen czystych

Szerokosc:

23 cm 500 masek

Fatdowana maska na twarz M3 62451

Szerokosc:

18 cm 500 masek

Fatdowana maska na twarz M3 62465

SMSH

SMSH

PE"/[PE/
PET]/PP1Y

PE"/[PE/
PET]/PPt

pakowane
pojedynczo

catkowicie
powlekane

z petelkami na
uszy

z petelkami na
uszy

1S0 6 lub wyzsza
klasa C/D

1S0O 6 lub wyzsza
klasa C/D

IS0 3 lub wyzsza
klasa C/D

1SO 3 lub wyzsza
klasa C/D

S0l kat. Il

S0l kat. |

Typ 5
Typ 6

Gama produktow laboratoryjnych
Rekawice laboratoryjne Kimtech™

Fioletowe rekawice 90625- XS-XL 10 x 100
nitrylowe Purple™ 90629 rekawic

Fioletowe rekawice 97610- XS—XL 10 x 50
nitrylowe Purple™ Xtra™ 97614 rekawic

“ Wiecej informacji na temat produktéw mozna
znalez¢ w arkuszu danych technicznych

" PE: polietylen

@ PE/PET: polietylen / tereftalan polietylenowy

@ PP: polipropylen

“Wtékniny typu SMS: spunbond — meltblown —
spunbond

5110 x 90 (rozmiar XL)

Nitryl

Nitryl

teksturowane

opuszki

teksturowane

opuszki

IS0 6 lub wyzsza
Klasa C/D

IS0 6 lub wyzsza
Klasa C/D

S0l kat. Il

S0l kat. Il

EN IS0 374-1 typ

B (JKT)

EN S0 374-1 typ

B (JKT)

EN IS0 374-5 Wirus

EN IS0 374-5 Wirus




Dane o przenikaniu substancji chemicznych

) Odwiedz witryne www.kimtech.
eu. W gornym menu wybierz r
Zasoby, a nastepnie Przenikanie - \ —

T T pre—

TREPY A

substancji chemicznych. imtech™ Gloves Chemical Permeation

ata
2 Wybierz do 4 rekawic, aby je
porownac lub wybierz okreslona
substancje chemiczna. Wybierz
czas przenikania w minutach lub
klasyfikacje.

KIMTECH \

» Przeslij i pobierz plik PDF

Wiecej informacji mozna znalezc na stronie
www.kimtech.eu

Aby uzyskac pomoc techniczna, skontaktuj sie
z nami pod adresem kimtech.supportfdkcc.com

Pracodawca jest odpowiedzialny za ocene ryzyka wykonania zadania i okreslenie wtasciwego wyboru $rodkéw ochrony osobistej do danego zadania.
Producent, Kimberly-Clark, nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za niewtasciwy wybor lubniewtasciwe uzycie srodkéw ochrony indywidualnej
przedstawionych w niniejszej broszurze. W momencie publikacji podjeto wszelkie starania, aby informacje zawarte w niniejszej broszurze byty jak
najdoktadniejsze, jednak w czasie publikacji moga wystapi¢ btedy, natomiast przepisy dotyczace $rodkéw ochrony osobistej podlegaja nieustannej
ocenie i moga ulec zmianie w catym okresie uzytkowania niniejszej broszury. W zwiazku z tym parametry techniczne produktéw moga ulec zmianie:
W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych przedstawionych produktéw lub ich przydatnosci do okreslonego zadania zalecamy kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym. Zuzyte srodki ochrony osobistej nalezy zawsze usuwaé w sposdb bezpieczny i wtasciwy, zgodnie z europejskimi,

krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska. e
Znaki towarowe ®/™ firmy Kimberly-Clark Worldwide, Inc. lub jej spotek zaleznych. © KCWW. Kolor Purple i Purple Nitrile™, 9 Klmbel‘IY'CIal'k

kolor Gray oraz Sterling™ sa znakami towarowymi firmy Owens & Minor, Inc. lub jej spotek zaleznych i sa wykorzystywane na mocy licencji.
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