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HSE-chefens guide
till skyddsklader for
[3kemedelstillampningar

Skydda arbetare mot farliga amnen och forhindra
kontaminering




Nya tekniker, nya sjukdomar
och innovativa medicinska
behandlingar omvandlar
lakemedelsindustrin.

Mer 3n nagonsin tidigare maste lakemedelsforetagen skydda sina
arbetare mot flera kemiska och biologiska risker och samtidigt bi-
behalla hogsta mojliga renlighetsnivaer. Personlig skyddsutrustning
ar avgorande for att skydda arbetarna och férhindra kontamination.
Den har e-guiden beskriver de viktigaste faktorerna som HSE-chefer
inom ldkemedelsindustrin maste évervaga nar de valjer skyddskla-
der till sina anstallda.

Det forsta avsnittet utforskar exponerings- och kontaminationsrisker
i lakemedelstillampningar samt gallande lagstiftning och riktlinjer.
Guiden fokuserar darefter pa tva lakemedelssektorer: vaccintillverk-
ning och produktion av onkologiska l8kemedel Bada sektorerna ge-
nomgar hog tillvaxt och stora forandringar med inverkan pa saker-
het och halsa. Guiden analyserar bada tilldmpningarna, de storsta
riskerna for arbetarna, kontaminationsrisken samt hur de senaste
l6sningarna inom skyddsklader kan bidra till att [6sa dessa problema.
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1/ Farliga amnen och
kontaminationsrisk
| Lakemedelstillampningar

Inom lakemedelsindustrin har
HSE-hantering tre huvudsakliga
mal:

1. skydda arbetarna mot farliga
amnen

2. undvika oavsiktlig kontamination
av lakemedelsprodukter och
-processer

3. konstant kontrollera och om-
vardera arbetsprocedurer for
att vaga in andringar av produk-
tionsprocesser, omklassificeringar
av farliga amnen och nya
bestammelser.

dpp.dupont.com

Ett farligt amne kan antingen vara
kemiskt eller biologiskt och definie-
ras av EU-OSHA (Europeiska arbets-
miljobyrdn) som "alla vatskor, gaser
eller fasta amnen som utgor en risk
for arbetarnas halsa eller sdkerhet”1,
CLP-forordningen? samlar farliga
amnen i tre huvudkategorier:

- fysiska risker (explosiva, brandfarli-
ga, ostabila osv.)

- halsorisker (alla aspekter av kort-
och langsiktiga risker for halsan)

- miljorisker (vattenmiljo osv.).

Den har guiden fokuserar huvud-
sakligen pa "hélsorisker” som &r
ofta forekommande i lakemedelstil-
(dmpningar.

Klicka p3 siffran for att visa kallan

Exponering for farliga kemikalier
eller biologiska agenser kan orsaka
allvarlig sjukdomar, bl.a.:

- allergier
- hudsjukdomar
- cancer

- fortplantningsproblem.

Aktiva farmaceutiska ingredienser
med hog styrka (HPAPI) &r bland
de farligaste 8mnena. Dessa dmnen
kan ge allvarliga halsoeffekter re-
dan vid l3ga koncentrationer. | takt
med att den globala efterfrdgan pa
HPAPI 6kar blir det allt viktigare att
skydda arbetarna inom l3kemedels-
tillverkningen.

o HON©)


https://osha.europa.eu/sv/themes/dangerous-substances
https://echa.europa.eu/sv/regulations/clp/legislation
https://osha.europa.eu/sv/themes/dangerous-substances
https://www.researchgate.net/publication/9075631_Health_effects_of_exposure_to_active_pharmaceutical_ingredients_APIs
https://www.marketdataforecast.com/market-reports/high-potency-active-pharmaceutical-ingredients-market
https://www.dupont.com/personal-protection/language-selection.html
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Kontaminationsrisk

Att skydda arbetare ar inte den enda
sakerhetsavvagningen som maste goras
i lakemedelstillampningar.

Att hindra kontamination ar ocksa myck-
et viktigt. Arbetare (och deras klader) ut-
gor den storsta kallan till kontamination
i renrumsmiljoer och star for 75 % av alla
fororeningar ©.

Klicka pa siffran for att visa kallan @ @ @


https://www.cleanroom-industries.com/index.php/resources/employees-contaminate-clean-environment/431
https://www.dupont.com/personal-protection/language-selection.html
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2/ Halso- och
sakerhetslagstiftning
samt vagledning

| Europa regleras farliga kemikalier i REACH-
lagstiftningen (registrering, utvardering, godkan-
nande och begransning av kemikalier)Z. Enligt den
har normen maste foretag identifiera och hantera
de risker som ar forknippade med de amnen de till-
verkar, anvander eller importerar.

| /%{ f

Ny lagstiftning

| mars 2022 godkande Europeiska radet
ett tilldgg till direktiv 2004/37/EGS. Den
nya lagstiftningen infér exponerings-
granser for allmant anvanda akrylnitril-
och nickelféreningar. Den sanker dven
befintliga granser for bensen och ger
hogre skydd mot reproduktionstoxiska
amnen. Dessutom kraver direktivet att
arbetare som hanterar farliga medicin-
v ska produkter ska genomgd battre ut-
- ' bildning i hur de hanteras sakert.

- infora forebyggande atgarder =

EU har dven antagit specifik lagstiftning for att
skydda arbetare mot cancerframkallande, mu-
tagena och reproduktionstoxiska dmnen (CMR-
amnen), inklusive farliga ldkemedelsprodukter.
Direktiv 2004/37/EG8 kraver att arbetsgivare vidtar
nodvandiga atgarder for att skydda arbetare mot
CMR-amnen, som att:

- utfora en riskbedéomning

- tillhandahalla utbildning inom halsa och sdkerhet
samt [ampliga skyddsklader.
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https://www.shponline.co.uk/chemical-hazards/eu-amends-current-law-to-strengthen-protection-of-workers-from-hazardous-substances/?elq_mid=7549&elq_cid=1881987
https://echa.europa.eu/regulations/reach/understanding-reach
https://osha.europa.eu/sv/legislation/directive/directive-200437ec-carcinogens-or-mutagens-work
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3/ Skyddsklader: en viktig del av
personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning ar
avgorande for att skydda arbe-
tare i l3kemedelsmiljoer. Enligt
COSHH-lagstiftningen (kontroll av
halsofarliga 8mnen) ar utrustning
som skyddsklader det sista forsvaret
mot farliga amnen och "ska anvan-
das nar alla andra dtgarder ar otill-
rackliga for att kontrollera expone-
ringen“1C,

Dessutom ska personlig skyddsutrust-
ning som skyddsklader hindra konta-
mination av den ombkringliggande
miljon. Kontamination kan ske nar
partiklar lossnar fran manniskokrop-
pen eller fran den personliga skydds-
utrustningen.

Den slutliga versionen av EU's Good Manufacturing Practice (GMP)
Annex 1, som omfattar den nuvarande regleringen och den teknis-
ka utvecklingen inom tillverkning av sterila la8kemedelsprodukter®,

publicerades den 25 augusti 2022. Lakemedelstillverkare férvan-
tas arbeta proaktivt med att identifiera och kontrollera potentiella
kvalitetsrisker som ar forknippade med system for renrumsklader i
linje med principerna for kvalitetsriskhantering (QRM).

Nu ska vi gd in pd tva specifika exempel p3 l[6kemedelstilldmpningar, de
specifika risker som &r inblandade och skyddsklddesldsningarna.

dpp.dupont.com Klicka p siffran for att visa kallan @ @ @


https://www.hse.gov.uk/coshh/basics/ppe.htm
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_sv
https://www.dupont.com/personal-protection/language-selection.html

31. Vaccintillverkning

Tillverkningen av vaccin har upplevt oévertraf-
fad tillvaxt under COVID-19-pandemin. Den har
viktiga sektorn kommer sannolikt att fortsatta
vaxa dd WHO:s mal ar att uppna 70 % COVID-19-
vaccinationstackning i mitten av 202212,

mRNA-vaccin har visat sig ha omvalvande be-
tydelse in kampen mot COVID-19. Till skillnad
fran konventionella vaccin tillverkas RNA-typen
med kemiska processer som inte kraver cellkul-
tursystem eller biosakerhetsisolering, vilket gor
processen snabbare och enklare®. Dock kraver
den har nya tekniken farliga aktiva ingredienser
och organiska reagensmedel (som enzymer).
Att valja ldmpliga skyddsklader ar avgorande
for att skydda arbetarna mot dessa amnen.

Har ar nagra viktiga punkter att beakta:

- Se till att plaggen ar CE-certifierade med kate-

gori Il (skyddsklader som ar avsedda att skyd-
da mot allvarliga eller livshotande risker).

- Beroende pa tilldmpning och risknivd bor du

valja kldder som ger skydd mot vatskor och fly-
tande aerosoler (lds mer i tabell 1).

-Valj material som ar tillverkat av polyetenfi-

lament med hog densitet och som har starka
barriaregenskaper. Till exempel ar DuPont™
Tyvek®-filament termiskt bundna till ett tatt,
homogent material som skyddar bararen mot
partiklar som ar storre an 1 mikron.
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https://www.who.int/news/item/23-12-2021-achieving-70-covid-19-immunization-coverage-by-mid-2022
https://post.parliament.uk/manufacturing-covid-19-vaccines/
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Tabell 1: Se till att du vet vad markningen betyder

Piktogram  Typ

@ Typ 1
Typ1-ET
@ Typ2
g Typ 3
Typ 4
%) Typ 5
% Typ 6
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Definition samt exponeringsniva

GASTAT

TYP 1- Skyddsklader mot kemikalier i vatske- och gasform, inklusive
vdtskeaerosoler och fasta partiklar.

TYP 1- ET - Prestandakrav for skyddsklader for raddningstjanst.

E) GASTAT
Skyddsklader mot kemikalier i vatske- och gasform, inklusive vatskeaerosoler och
fasta partiklar.

VATSKETAT
Skyddsklader mot kemikalier i vatskeform. Exponering av trycksatt vatskestrale.

SPRAYTAT
Skyddsklader mot kemikalier i vatskeform. Exponering av flytande sprayaerosol
(ej trycksatt).

FASTA PARTIKLAR
Skyddsklader mot fasta luftburna partiklar.

Begransat skydd mot kemikalier i vatskeform

Potentiell exponering for sma mangder fin spray/dimma eller oavsiktlig [3g
mangd stank och dar det gar att i god tid vidta ldmpliga dtgarder i hdndelse av
kontaminering.

dpp.dupont.com
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Produktstandard och
utgivningsar

EN 943-1:2019"
EN 943-2:2019

EN 943-1:2019"

EN 14605:2005/A1:2009

EN 14605:2005/A1:2009

EN ISO 13982-1:2004/A1:2010

EN 13034:2005/A1:2009

" DuPont-piktogram. " Andrat 2005.
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Vid vaccintillverkning ar det nédvandigt att for-
hindra kontamination i sterila renrumsmiljoer.
For att minimera risken for partikelfallning bor
du valja renrumsplaggsystem som ar uppfyl-
ler kraven pa god tillverkningspraxis inklusive
klader som uppfyller féljande kriterier:

- ldmpliga for olika renrumstyper (GMP A/B,
C/D)

-noggrant testade for att ge en barriar
mot kontamination som genereras av
operatorerna, bade nar det galler partikel- och
bakteriefiltreringseffektivitet (PFE respektive
BFE)

- noggrant testade for att sakerstalla (3g risk for
partikelfallning

+ bestandiga mot nétning och rivning, vilket
minimerar risken for att partikelfallning.

Det vanligaste sattet att utvardera ren-
rumskladers egenskaper ar Helmke
Drum-testet, som mater partiklarna som
genereras av plagget sjalvt. Testerna av
partikelfiltreringseffektivitet (PFE) (EN 143)
och bakteriefiltreringseffektivitet (BFE)
(ASTM F2101) bedomer plaggets formaga
att motverka partikelfallning som gene-
reras av bararen. En mer tillforlitlig test-
metod ar Body Box (IEST-RPCC003.4), dar
man bedomer partikelfdllning fran plag-
get samt anvandarens och plaggets PFE
och BFE samtidigt. De senaste DuPont™
Tyvek® IsoClean® -plaggen fick utmarkta

resultat i Body Box-testerna, till och med
vid knabojning.
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Komfort ar en annan viktig faktor. Att bara obe-
kvama klader kan leda till utmattning, en van-
lig orsak till kroppsskador och svettning, vilket
Okar partikelfallningen. Renrumsplagg som till-
verkas med Tyvek® ar latta, mjuka och andas,
vilket ger optimal komfort for operatorerna.

o HON©)
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3.2 Tillverkning och beredning
av onkologiska lakemedel

Efterfrdgan pa onkologiska lakemedel 6kar och
cancerbehandlingarna utvecklas standigt, med
64 nya aktiva amnen som lanserats globalt un-
der de senaste fem aren. Lakemedlen blir allt
effektivare, men medfér nya utmaningar for
HSE-chefer i hela leveranskedjan for lakeme-
del, fran tillverkning till sjukhusapotek.

Till exempel anvands cytostatiska sammansatt-
ningar nu ofta i onkologiska lakemedel. Dessa
amnen ar cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska och utgdr ett hot for
arbetarna. Exponering for damm, vatskor el-
ler aerosoler av cytostatika utgdr den storsta
risken.

Antikroppkonjugat (ADC) ar en annan nyligen
utvecklad cancerbehandling®, som medfor ris-
ker for arbetarna, pa grund av anvandningen av
cytotoxiska reagensmedelipulverform®. Enligt
halso- och sdkerhetsmyndigheten (Health and
Safety Executive)Z i Storbritannien ar vard-
personal pa sjukhusapotek sarskilt riskutsatta.
Exponering sker oftast genom hudkontakt, hu-
dabsorbering, inandning av aerosoler och (3ke-
medelspartiklar eller nalsticksskador under:
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-iordningstallande och administrering av
(akemedel

- hantering och kassering av patientavfall
- rengodring av spill.

Exponering for cytotoxiska amnen kan
ha direkta foljder, fran kontaktdermatit
och allergiska reaktioner till missfall eller
fostermissbildningar hos gravida kvinnor '8,

Nar det galler vaccintillverkningstilldmpning-
ar ar klader med kategori lll vasentliga for att
skydda medarbetare som hanterar onkologis-
ka lakemedel samtidigt som kontamination
forhindras. Specifika krav kan variera beroen-
de pa arbetarens uppgift och inblandade ris-
ker. Personer som arbetar med tillverkning av
onkologiska lakemedel kan ofta behodva:

- l6sningar dar en hog skyddsniva (typ 4-B, 5-B
och 6-B) kombineras med den hégre komfor-
ten som en drakt av fibermaterial ger

- plagg som ar utrustade med kemiskt resisten-
ta strumpor som ser till att fotterna ar helt
avskarmade och skyddade mot farliga amnen
samtidigt som de férhindrar kontamination

dpp.dupont.com

Klicka p3 siffran for att visa kallan

- sydda och tejpade sbmmar som ger samma

barriaregenskaper som textilier eller band-
kantade sommar, vilket minskar risken for
partikelfallning

- en huva med ldmplig form och resar som ger

tat passform runt andningsskyddet for att ge
optimalt skydd och forhindra kontaminering

- kanalsydd resar, i armslut, runt fotleder och

ansikte for att minska risken for kontamine-
ring.

o HON©)


https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/global-oncology-trends-2021
https://www.nature.com/articles/s41571-021-00470-8
https://www.adcreview.com/articles/antibody-drug-conjugates-manufacturing-challenges-trends/
https://www.hse.gov.uk/healthservices/safe-use-cytotoxic-drugs.htm
https://www.hse.gov.uk/healthservices/safe-use-cytotoxic-drugs.htm
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For arbetare i laboratorie- och renrumsmiljder
kan ytterligare egenskaper att dvervaga vara:

- innovativ design med "ma3a bra"-effekt for hogre
komfort och flexibilitet

- extremt strdnga specifikationer for kvalitets-
kontroll

- integrerade skoskydd med halkskyddssulor.

Komfort kanske inte har hogsta prioritet
for arbetare som utfor underhdlls- eller
rengoringsuppgifter (t.ex. underhall av ror eller
reaktorer) eftersom de normalt endast bar
skyddsklader under korta perioder. Dock kraver
dessa arbetare hogre skyddsniva an andra
eftersom de (Oper storre risk att exponeras for
farliga amnen.

Kladerna ska:

+ ha en gummitatning som ar kompatibel med hel
ansiktsmask

- vara utrustade med integrerade, tatade handskar
for skydd av hela kroppen

- inte krdva tejpning, sa att de gar snabbare att ta
pa i en nddsituation

- tas pa bakifran och ha dubbelsld for 6kat skydd
mot exponering framifran

- ha fastsatta dissipativa sockor med stovelskydd.
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4/ Slutsats

Lakemedelsindustrin ar under stdndig utveckling for
att mota dagens utmaningar. Genom innovation kan
nya lakemedel utvecklas for att behandla sjukdomar
mer effektivt, fran COVID-19 till cancer. Men den ut-
bredda anvandningen av aktiva farmaceutiska ingredi-
enser med hog styrka utsatter arbetarna for ytterligare
risker, fran (akemedelstillverkning till sjukhusapotek.
Personlig skyddsutrustning som skyddsklader spelar
en avgorande roll i att skydda arbetarna och samtidigt
undvika kontaminering, vilket kan minska medicinska
produkters kvalitet och sakerhet. Globala leverantérer
som DuPont Personal Protection kan erbjuda den ex-
pertis och teknik som kravs for att [akemedelsforeta-
gen ska kunna ta halsa och sdkerhet till ndsta niva.

Mer information om DuPont™ Tyvek®-l6sningarna
for lakemedelsindustrin finns pa: dpp.dupont.com.
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«DUPONT»

Kontakta oss!

DuPont Personal Protection Kundtj3nst
DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a r.l. T.+352 3666 5111
Contern - L-2984 Luxembourg mycustomerservice.emea@dupont.com

dpp.dupont.com u m u

Den har informationen baseras pa tekniska data som DuPont anser vara tillforlitliga. Den ar foremal for revision i takt med att ytterligare kunskap och erfarenhet blir tillganglig. Anvandaren ansvarar for att bedéma toxicitetsnivan och vilken
personlig skyddsutrustning som behovs. Denna information ar avsedd att anvandas av personer med teknisk expertis for att gora en utvardering enligt sina egna sarskilda slutanvandningsvillkor, efter eget gottfinnande och risk. Alla som
avser att anvanda denna information ska forst kontrollera att plagget som valjs ar l8mpat for den avsedda anvandningen. Slutanvandaren ska sluta att anvanda plagget om vaven gar sonder, slits ut eller punkteras, for att undvika potentiell
kemikalieexponering. Eftersom anvandningsforhallandena ligger bortom var kontroll ger vi inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begrénsade till garantier for saljbarhet eller [8mplighet for ett visst syfte och dtar oss
inget ansvar i samband med anvandningen av denna information. Denna information &r inte avsedd som en licens att bedriva verksamhet under eller en rekommendation att bryta mot patent eller teknisk information fran DuPont eller andra
personer som omfattar material eller anvandning.

DuPont™, DuPont Oval Logo samt varumarken och tjdnster med beteckningarna ™, ™ och @ &gs av dotterbolag till DuPont de Nemours, Inc. om inget annat anges. Ska inte anvadndas utan medgivande fran DuPont. © 2022 DuPont.
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