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Mik a bioldgiai gyogyszerek?

EL6 sejtekbdl vagy szervezetekbél eldallitott komplex gyégyszerek

Gyakran élvonalbeli biotechnoldgial
modszerek alkalmazasaval

készlilnek O\o

Altalaban a testbe
fecskendezik

Altalaban

héérzékenyek, ‘
kénnyen Q
szennyezodnek =

Az eloallitas, tarolas
és szallitas nehéz és
draga

Pontos, célzott kezelések
lehetdsége

Mik a bioldgiai gyogyszerek bizonyos tipusai?

O Citokinek O Monoklonalis antitestek O Enzimek O Immunmodulatorok
(a sejtek kozotti (betegségek ellen (felgyorsitjak a biokémiai (az immunvalaszt
kdlcsonhatasokat kiizdenek, mint a reakciokat) befolyasoljak)
és kommunikaciot természetes antitestek)
befolyasoljak)

A bioldgiai gyogyszerek ket osztalya:

S, Innovator biogydgyszerek Biohasonlok
N 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 kilonbozik a biztonsagossag, a tisztasag
alapjan torténik. és a hatdsossag szempontjabdl.
Q ) 0
Biogydgyszerek szamo 1982 Cf 26% b 59%

az inzulin az elsé az Egyesiilt Allamok nemzeti az Gsszes biogyégyszer

emberi felhasznalésra vénykételes kiadasainak 59%-at az Egyesilt

jovéhagyott bioldgiai egynegyede biolégiai Allamokban, a vilag

gyogyszer gyégyszerekre van forditva. legnagyobb piacan
értékesitik

aws S fon

az els6 biohasonlét az Gsszes biohasonld atlagos arkilonbség
Eurépaban 87%-at Eurépaban egy biohasonlo és egy
engedélyezték (egy értékesitik bioldgiai gyogyszer
emberi névekedési 0zott

hormont)



A biolagiai gyogyszerek gyartasanak attekintése

Qr-b Termeld
Upstream folyamat tenyészet
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Sejtvonal Altenyeslzet L
térfogatanak novelése

fagyasztott,

viralis

Downstream folyamat
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mélységi szlrés
Kromatografids Virussziirés Koncentralas és
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Gazdasejtvonal eloallitasa:

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

Sejttenyésztés:

Cél: a célfehérje termelése a novekedési célkorilmények kozott (hEmérséklet,
taptalaj, pH, stb.)

Termékhatas: a folyamat termelékenysége, poszttranszlaciés médositas, a termék
lebomlasa és a gazdasejt szennyez6désének szintjei

Tisztitas:

Cél: a gazdasejt és a szennyezddések eltavolitasa centrifugalassal, szliréssel és
kromatografiaval, célkoritmények-thdmérséklet, pH, aramlasi sebesség és kotési
slriiség, stb.) alkalmazasaval

Termékhatas: a szennyez6dések vagy a‘termékmadositasok (kivant vagy nem kivant)
eltavolitasanak mértéke, fehérjelebomlas/aggregacio, bioldgiai aktivitas.

Formulalas:

Cél: a fehérje végsd koncentralasa, illetve célpufferbe és tartalyba helyezése
hosszu tavu tarolas és szattitas céljabal.

Termékhatas: aggregatumok keletkezése/terméklebomlas, szennyez8dések,
amelyek immunreakciokat okozhatnak, eltarthatosagi idé

® © 0 ©



Upstream és
downstream
kozotti atmenet

> UPSTREAM

/

Sejtbank-ampulla

/ Sejttenyészet
térfogatanak novelése

Termelo bioreaktor

Sejtek szétvalasztasa

/- Tisztitott, 6sszegylijtott
sejtek

/

/

Kimtech™ A8 és A7P+

Rugalmas megoldas upstream
és downstream miiveletekhez

Kimtech™ Kimtech™
Purple Nitrile™ Sterling™ Xtra nitril
Xtra™ kesztyiik kesztyiik

Kimtech™ kesztyiik
Kimtech™ alarcok
Kimtech™ A7P+

Kimtech™ A8 6ltozet

> DOWNSTREAM

/

Elsodleges tisztitas

Virus-inaktivalas
[

Masodlagos tisztitas

/

/

/

Virussziirés
I
4 El6formulalas
I
4 Gyogyszeranyag

Kimtech™ kesztyiik
Kimtech™ alarcok

Kimtech™ A8 6ltozet

Kimtech™ A8 Unitrax
cipévédok

Kimtech™ Kimtech™ Kimtech™
Purple Nitrile™ Sterling™ Xtra nitril ~ G3 fehér
Xtra™ kesztylik kesztylik nitril kesztyiik

\

Kimtech™
G3/G5 Sterling™
nitril keszty(lk

Kimtech™
G3 NxT™
nitril kesztyiik




Downstream

kritikus
miuveletek

/

Végso kialakitas

Steril sziirés

Toltés
I
- Csomagolas
I
- Gydgyszertermék

Kimtech™: Rugalmas ,.tetotol talpig”
megoldas aszeptikus toltési miiveletekhez.
Kompatibilis az ipar altal elonyben
részesitett VHP dekontaminacids eljarassal

’t!’.” t",.r_!

4 Kimtech™ G3 Kimtech™ G3 Kimtech™ G3
steril fehér Steril Sterling™ Steril latex
nitril kesztyiik nitril kesztyiik kesztylik

A 1 Kimtech™ steril iHAM
Kimtech™ steril kapucni
Kimtech™ steril alarcok

Kimtech™
steril oltozet

Kimtech™ steril
bakancsvédo

Folyamattal és termékkel Személyzettel kapcsolatos
kapcsolatos kockazatok kockazat

Részecskékkel kapcsolatos e Tisztitészerek

szennyezGdes . Fertotlenitoszerek

Bioldgiai szennyezodés L. .
9 y . Kémiai és citotoxikus

Molekularis szennyezddés

Sterilitasbiztonsagi kockazat

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

Szennyezodés kockazata a felvétel soran

Hajtogatott csomagolasu rendszer, amely csokkenti a szennyez8dés kockazatat az aszeptikus
oltozet felvétele soran, igy az egyszer(ibb és kevésbé idGigényes.

Szennyezoédés kockazata a miiveletek soran

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

Olyan kialakitas, amely jobb illeszkedést és kényelmet nydjt 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 vald 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 Tételenkénti kdltséghatas - csak hasznalat
kozben

e Termelésre gyakorolt kdltséghatas - csak ha a
termék sziikséges (szabadséag, betegszabadség =
NINCS KOLTSEG])

¢ Nincsenek rejtett koltségek és nagyobb a
rugalmassag

e Vilagszerte elérhet6

e Avalidalas és az ellen6rzés eredményei
megoszthatok

e MinGésités és implementaciotamogatas az APEX
révén

e Mi(ikoddtéke-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 lév6 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
dekontaminacids 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(ikbél 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 egyiittm(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



Termékkod

Kimtech™ steril tisztatéri kesztyd

Méret/
formatum

Csomag
teljes
tartalma

Anyag Jellemzdk

1S0 vagy Osztaly

Szabalyozas

Vegyszer
froccsenése
elleni védelem

Mikroorganizmusok
elleni védelem

. P ——
G3 steril Sterling™ nitril 11821 - 11828

kesztylik

G3 steril fehér nitril HC61160 -

kesztyilik HC61110
. @ HC1360S -

G3 steril latex kesztylik HC1310S
. o HC1160S -

G5 steril latex kesztylik HC1110S

6,0-10,0

6,0-10,0

6,0-10,0

6,0-10,0

300 par
200 par
200 par

200 par

- sikos -
Rt dupla felvétel
L sikos -
Rt dupla felvétel
sikos -
Lz dupla felvétel
e sikos -

dupla felvétel

I1SO 5
A/B osztaly

1S0 5
A/B osztaly

I1SO 5
A/B osztaly

IS0 5
A/B osztaly

Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

EN IS0 374-1C
tipus (K)

EN IS0 374-1C
tipus (K)
EN IS0 374-1C
tipus (K)

EN IS0 374-1C
tipus (K)

EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-5 Virus

EN IS0 374-5 Virus

Kimtech™ steril tisztatéri 6ltozet

A5 steril tisztatéri 88800 - 88806

kezeslabas

A§ st’erll tisztatéri kapucni 25797
zsinorral

/:\5 §ter|l tisztatéri kapucni 36072

és alarc

GRS UL LA Tt 12922/88808
cipovéda vinil talppal

A5 steril hosszu szaru

cipévéds korbeburkold vinil 31683/31696
labrésszel

A5 steril alkarvédo 36077

Kimtech™ steril 4larcok

S - 4XL

Egyetemes

Egyetemes

S/M és egyet.

S/M és egyet.

Hossz: 45 cm

25 ruhazat

100 kapucni

75 kapucni

100 par

100 par

100 par

SMS vakuum0§
csomagolas
SMS vakuumo:s
csomagolas
SMS vakuum0§
csomagolas
SMs vakuumo’s
csomagolas
SMS vakuum0§
csomagolas
SMs vakuum0§
csomagolas

IS0 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztaly

IS0 5
A/B osztaly

1SO 5
A/B osztély

1SO 5
A/B osztaly

IS0 5
A/B osztaly

11l. kat. PPE

Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

I. kat. PPE

I. kat. PPE

|. kat. PPE

5. tipus
6. tipus

6. tipus (PB)

6. tipus (PB)

M3 tanusitott steril

A e 62483
erszenyszeru alarc
M3 Eanus!’tott steril 62467
reddszeri maszk
M3 Eanus!’tott steril 62470
reddszeri maszk
M3 tanusitott steril 62494

reddszer(i maszk

Nem steril tisztatér tarto

Szélesség:
25cm

Szélesség:
18 cm

Szélesség:
18 cm

Szélesség:
23 cm

200 maszk

200 maszk

200 maszk

200 maszk

PE"/[PE/ -
PET]?/PP fejpanttal
pl:;[]‘:{;[/';i{g, zsinorral
ngr[j:z/l[/l;i{g. fiilhurokkal
p':-:}[i:zlll/';i{g] zsindrral

I1SO 5
A/B osztaly

IS0 5
A/B osztaly

IS0 5
A/B osztaly

IS0 5
A/B osztaly

G3 Sterling™ nitril

kesztylik 99234 - 99239

e - HC61010 -
G3 fehér nitril kesztylik HC61014

G3 NxT™ nitril kesztyiik 62990 - 62995
G5 Sterling™ nitril

keszty(ik 98184 - 98189

Kimtech™ oltozet

A8 részecskék ellen védd

Kezeslabas 47691 - 47697

A8 cipévédo 39370 - 39372
Kimtech™ tisztatéri maszkok

M3 reddszerd alarc 62451

M3 reddszerd alarc 62465

XS - XL
XS - XL
XS - XL

XS - XL

S - 4XL

S/Egyet./XL

Szélesség:
23 cm
Szélesség:
18 cm

1500
kesztyl

1000
kesztyl
1000
kesztyl

1500
kesztyl

25 ruhazat

300
cipovédo

500 maszk

500 maszk

Nitril tapadé
Nitril tapadé
- sikos -
Ritet dupla felvétel
Nitril tapado

SMst egyedileg
csomagolva
teljesen
(4)
oS bevont

PE"/[PE/ -
PET]@/PPb! fiilhurokkal

PE"/[PE/ T
PET]®/PPY! flithurokkal

I1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

1SO 6 vagy maga-
sabb C/D osztaly

IS0 6 vagy maga-
sabb C/D osztaly

I1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

1SO 3 vagy maga-
sabb C/D osztaly

Il. kat. PPE

Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

Ill. kat. PPE

I. kat. PPE

ENISOS76-1C e\ 150 374-5 Virus
tipus (K)

ENISOS7A1C N 150 374-5 Virus
tipus (K)

ENISO374-1C g\ 150 374-5 Virus
tipus (K)

ENISO374-1C g\ 150 374-5 Virus
tipus (K)

5. tipus
6. tipus




Vegyszerek atbocsatasara vonatkozo adatok

) Latogasson el a www.
kimtech.eu oldalra, a felso
meniibol valassza ki az
eroforrasokat, majd a vegyi
atbocsatast

FREFE R Tmeem memw e mem—n mem e

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

> Kiildje el, és tdltse le a PDF fajlt

LI 4

Tovabbi informacio:
www.kimtech.eu

Ha miiszaki segitségre van sziikséege,
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 véd6eszkozdok helytelen hasznalataért.

Mindent elkévettiink azért, hogy az itt k6zolt informaciok a megjelenés idépontjaban a lehet6 legpontosabbak legyenek, ennek ellenére eléfordulhat-

nak hibak, valamint az egyéni védGeszkozdkre 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. S o —\

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

a Grey és Sterling™ szine az Owens & Minor, Inc. vagy lednyvallalatai védjegyei, és kizarolag engedéllyel hasznalhatok.
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Kozzétételi kod: 5395.17 HU 09.20 ™



