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Nytt hogtekniskt renrumstvatteri
i Orebro 6ppnar 2025.

Vilsdgger ribban hégt med den senaste renrumstekniken och fram-
tidssskrar produktionen for att kunna tillmétesgd de dkade kraven
pd hygien med dokumenterad och certifierad kvalitetskontroll.

Tvatteriet i Orebro byggs for att efterleva marknadens mest kravande
standarder - dessa standarder efterlevs ocks8 av vart befintliga ren-
rumstvatteri i Danmark.

Dokumenterad kvalitet i hégteknologiskt tvatteri

Processerna i vart renrumstvatteri ar dokumenterade och garanterar
kvaliteten och stabiliteten i allt vi producerar. Vi fokuserar pa vara
renrumskunders behov i forhéllande till GMP Compliance.

Om du vill veta mer om vart tvattservice, I6sningaroch processer kan
du kontakta:

Lise B. Olsen Lars Erlandh
Tel: + 45 814503 50 Tel: +46 79143 4718
E-post: Ibo@textilia.dk E-post: lae@textilia.dk

*4
TEXTILIA

» Partikelvervakning
enligt 1ISO 14644

+ Mikrobiologisk kontroll
enligt GMP
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... dr det snart dags for Tema Renrum 2024
— arets storsta utbildningsaktivitet inom ren-
rumsteknik. Oj vad jag har lingtat efter dessa
tva dagar. Programmet ér klart, utstillningen ar
fullbokad och anmilningarna strommar in. Allt
borgar for tvé fantastiska dagar, kunskapsmissigt
savil som socialt. Tema Renrum har genom de
senaste 27 dren varit en fantastisk mojlighet att
triffas, utbyta erfarenheter samt lira om sadant
som 4r bade nytt och aktuellt

Jag hoppas att du inte missar mojligheten att
komma till Scandic Infra City, Upplands Visby,
den 26 — 27 november. Sikra din plats redan
idag — du ir sa vilkommen!

Framtidens Operationsavdelning 2024
Sedan 12 4r tillbaka har SIFU arrangerat Fram-
tidens Operationsavdelning i Stockholm. Jag var
pa plats bade som moderator och foreldsare vid
drets konferens. Det finns, enligt mig, vildigt
stora likheter mellan denna konferens och Tema
Renrum — Bada har som syfte att vara kunskaps-
formedlande med ett stort fokus pé sociala
kontakter.

Arets konferens tog upp ventilationslésningar for
ren, infektionskinslig kirurgi och pa precis samma
grund som for renrum diskuterades hur man
pa bista mojliga vis kan spara energi. En annan
programpunkt, som de facto togs upp for forsta
gangen, var hur man pa olika sitt kan ta hand om
allt avfall inom varden i stort. Miljéaspekten vad
avser engdngsmaterial och alla former av emballage
dr ndgot som jag ir siker pd kommer att innefattas
inom renrumsvirlden i framtiden.

Vi har s mycket att lira av varandra!

RenaRum 9/2024

LEDARE

Hygien - vad ar det egentligen?

Jag lyssnade pa Agnes Wold nir hon samtalade
med Christer Lundbladh pa P4 for en tid sedan.
En friga hade kommit in till programmet om
vad som var mest hygieniskt — att vara slitrakad
eller att vara beharad i ansiktet? Agnes Wold
svarade att ansiktsbehéring dr mer hygieniskt
jamfort om man ir slitrakad. Agnes korta svar
var: "84 dr det!”

Personligen anser jag att vi maste vara
nyanserade nir vi pratar om renhet och hygien
da gemene man tar expertsvar pa storsta allvar
och sprider dem vidare. Nir det giller renhet och
hygien finns en grundregel: Vi méste alltid forst
definiera vad vi menar med begreppet hygienisk,
annars dr risken stor att vi generaliserar (och alla
slutar raka sig... )

I detta nummer av RenaRum

Detta nummer behandlar rena zoner sett ur
perspektivet: for- respektive nackdelar att ta
hansyn till vid

val av renzon.

Trevlig lisning
Matts




BIOMERIEUX

3P° CONNECT
EM-BODY CONNECTIVITY

How can our new 3P® CONNECT Software support your Contamination Control Strategy?

Through the automation and digitalization of your Environmental Monitoring, 3P Connect Software brings:
e Fulldataintegrity and traceability
¢ Investigation support and mitigated risk for deviations
¢ Real-time Environmental Monitoring program supervision
o Effective trend analysis for fully integrated Environmental Monitoring data

e Improved productivity and clear indication of your disinfection program's effectiveness

Have Confidence in your Collective Contamination Control
Measures with 3P® CONNECT Software

PIONEERING DIAGNOSTICS

www.biomerieux.com
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ANTIBIOTIKARESISTENS

Snart kan spik-

mattor av grafen
bekampa antibiotikaresistens

Med sina bakteriedodande egenskaper kan materialet grafen gora stor skillnad i kampen
mot antibiotikaresistens. An si linge har man inte lyckats ta vara pa detta inom vérden,
da riktningen for materialets effekter inte kunnat styras. Nu har forskare vid Chalmers lost
problemet genom att anvinda samma teknik som finns i vanliga kylskdpsmagneter.
Resultatet dr en ultratunn spikmattelik yta som kan fungera som beliggning pa katetrar
och implantat — och doda 99,99 procent av alla bakterier pai en yta.

jukvirdsrelaterade

infektioner ir ett utbrett

problem virlden 6ver och
orsakar stort lidande, hoga vard-
kostnader och en 6kad risk for
utveckling av antibiotikaresistens.

Merparten av infektionerna
uppstar i samband med anvind-
ning av olika medicintekniska
produkter sdsom katetrar, hoft-
proteser, kndproteser och tand-
implantat. Vid Chalmers pagir

lllustration av hur de knivskarpa grafen-
flagorna kan déda bakterier utan att
skada friska mdnskliga celler. De bakterie-
dédande grafenytorna som utvecklats vid

Chalmers kan snart anvdndas i medicin-
tekniska produkter, med hjdlp av en helt
ny metod som anvdnder teknologi fran
kylskapsmagneter for att styra grafenets
bakteriedodande effekter. Foto: Chalmers
tekniska hogskolal/Yen Sandqvist

sedan ndgra 4r tillbaka forskning
om hur grafen, ett atomtunt tva-
dimensionellt grafitmaterial, kan
bidra i kampen mot antibiotika-
resistens och infektioner inom

varden. Forskarlaget har tidigare
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Roland Kadar, Chalmers tekniska hogskola.
Foto: Linkdpings universitet/Thor Balkhed

kunnat visa hur vertikalt stdende
grafenflagor bildar en slags spik-
matta som gor det omajligt for
bakterier att fista vid underlaget.
I stillet skiirs bakterierna sonder
pa de vassa flagorna och doér.

Vi utvecklar tunna ytor som
gors antibakteriella med hjilp av
grafen och som kan appliceras
pa biomedicinsk utrustning,
kirurgiska ytor och implantat for
att stinga ute bakterier. Eftersom
grafen stor bakterier frin att fista
rent fysiske s har det férdelen

Viney Ghai, Chalmers tekniska hégskola.
Foto: Chalmers tekniska hogskola/Matheus
Mendes

att man inte riskerar att 6ka
antibiotikaresistensen, till skillnad
fran med kemiska alternativ”,
sager Ivan Mijakovic, professor i
systembiologi pd Chalmers, och
en av forfattarna till den nyligen
publicerade studien.

Dodar 99,99 procent av
bakterierna over stora ytor
Aven om de bakteriedodande
egenskaperna har kunnat péavisas

i laboratoriet har forskarna fram
tills nu inte lyckats kontrollera rike-

Sa testades materialet formaga

att doda bakterier

>> | laboratorieexperiment exponerade forskarna olika bakteriekulturer for
grafenytor vars magnetfalt hade manipulerats. For att kunna berakna hur effektiv
metoden var mattes den bakteriella overlevnaden med hjalp av verktyget CFU
(coloni-forming unit) som kan mata antalet mikroorganismer i en bakterie-
koloni. Med hjlp av sa kallad svepelektronmikroskopi (Scanning Electron Micro-
skopy, SEM) kunde forskarna aven skanna bakteriekolonier for att visualisera
och med bild kunna bekrifta grafenets fysiska storning pa bakteriecellerna.

>> Chalmers tekniska hogskola i Goteborg forskar och utbildar inom
teknik och naturvetenskap pa hog internationell niva. Universitetet har 3 100
anstallda, 10 000 studenter och utbildar ingenjorer, arkitekter och sjobefal.

Med vetenskaplig excellens som grund utvecklar Chalmers kompetens och
tekniska [6sningar for en hallbar varld. Genom globalt engagemang och entre-
prenorsanda skapar vi innovationskraft,i nara samarbete med ovriga samhallet.

Chalmers grundades 1829 och har 4n idag samma motto:Avancez — framat.
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Ivan Mijakovic, Chalmers tekniska héogskola.
Foto: Chalmers tekniska hogskolalJ-O Yxell

ningen pa grafenflagornas effekt
— och dirmed inte heller kunnat
applicera materialet i ytor pa
medicinsk utrustning som anvinds
inom virden. Grafenets bakterie-
dédande egenskaper har bara
kunnat styras i en specifik riktning;
samma flédesriktning som har
anvints i tillverkningsprocessen.
Men nu har Chalmersforskarna
nétt ett lovande genombrott for en
praktisk tillimpning inom — och
utanfdr — varden.

Vi har lyckats hitta ett sitt
att styra grafenets effekeer i flera
olika riktningar, oberoende av
flodet i tillverkningsprocessen, och
med en mycket hog enhetlighet
i orienteringen. Med den hir
nya metoden kan vi integrera
grafenets nanoplattor i medicinsk
utrustning och fi en antibakeeriell
yta som dédar 99,99 procent av
de bakterier som forsoker fista.
Det hir banar vig for en betydligt
storre flexibilitet nir man vill
tillverka medicinsk utrustning
som innehéller grafen for att doda
bakterier”, siger Roland Kaddr,
bitridande professor i reologi pa
Chalmers.

Oovertriffad effektivitet
genom kontroll av
magnetiska falt

Genom att arrangera magneter

i ett cirkulirt monster och fa
magnetfiltet inuti magneterna att



Sammansatt illustration av den nya Halbach-

matrisens magnetfdltsorientering, ddr de
rodalbla pilarna indikerar riktningen
for de enskilda magneterna och
en numerisk simulering som //

visar magnetfiltslin. < S
Foto: Chalmers tekniska
hégskola/Roland Kadar

verka i en enhetlig rikening, kunde
forskarna rikta dven grafenets
effekter i ett enhetligt hall — och
didrmed fi en hog bakterie-
dodande effekt oavsett ytans
form. Metoden, som beskrivs i

en artikel i Advanced Functional
Materials, kallas "Halbach-array”,
och innebir att magnetfiltet
forstirks och blir likformigt inuti
magneten, samtidigt som det for-
svagas pd andra sidan. Tekniken
kan liknas vid den som anvinds i
en vanlig kylskdpsmagnet.

”Det hir ir forsta gingen
Halbach-array-metoden har an-
vints for att orientera grafen i en
polymer nanokomposit. Nu nir
vi har sett resultaten vill vi forstas
att de hir grafenplattorna ska
komma ut pd marknaden sé att vi
kan f3 ner antalet virdrelaterade
infektioner, minska lidandet
for patienter och motverka anti-

biotikaresistensen”, siger Viney
Ghai, som forskar i reologi och
konstruktionsmaterial pa
Chalmers.

Den nya orienteringstekniken
skulle 4ven kunna anvindas med
grafen inom andra omraden,
till exempel i batterier, super-
kondensatorer, sensorer och
hallbara férpackningsmaterial
som star emot vatten.

"Metoden &ppnar verkligen nya
mojligheter nir det géller material-
anpassning, och ger ett kraftfullt
verktyg for framgangsrik design,

inte minst genom att nano-

Se filmen

strukturer kan byggas upp sa att
de hirmar naturens egna system”,

siger Roland Kddir.

Kompetenscentrumet
2D-Tech

Studien har gjorts inom ramen f6r
kompetenscentrumet 2D-Tech
vid Chalmers. Centrumet ir
finansierat av Vinnova, Chalmers
och 19 industripartners, och utgdr
ett svenskt nav for forskning och
innovation inom 2D-material-
baserad teknik f6r tillimpningar i
industrin. ®

Kdlla: Chalmers

>> Se filmen om hur en minimal spikmatta av grafen blir ett dodligt vapen
som skar sonder bakterier. Pa sa satt motverkas infektioner vid exempelvis
implantatkirurgi. www.youtu.be/gkTmNKiGTIM
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Nordic Cleanroom AB har skrivit
avtal med Vitrolife i Goteborg!

Vitrolife is now preparing for the future by investing in more production capacity of high
quality IVF products in Sweden says Managing director @Jan-Erik Ostlund.

Vart koncept med manga hepadukter och
returer ar bade flexibelt, driftsakert och
eliminerar "doda zoner” med stillastdende,
snurrande luft. Uppreningstiden ar en viktig
kontrollparameter och vi har i vara 6verlimnade
projekt uppmadtt maximalt 10 minuter pa samt-
liga matpunkter.

Alla typer av foretag och branscher ar valkomna
med forfragningar och hittills har vi haft gladjen
att bygga renrum inom optik, vaccin, kristall-
odling, fertilitet och rontgenproduktion.

Vi sparar aldrig pa materialkvaliteten eller slut-
finish och jobbar kontinuerligt med utvardering
av material och design som ar bade kostnadsef-
fektiva och uppfyller gillande regelverk.

Vi kommer projektera, bygga och validera
anldggningen. Ytor bestdende av GMP B, C och

Kontakta oss pa
info@nordiccleanroom.se

D-klass.
Detta for att mota bolagets framtidens Eller besok var hemsida
expansion av hogkvalitativa IVF-produkter. www.nordiccleanroom.se

Planerad byggstart ar satt till Q1 2025.

Denna avancerade renrumsanldaggning bygger

V'E?.I‘t Cv o'ch vi ser nu att bolaget star val rustade \\K\ ) N ordic Cleanroom

for framtida storre projekt.



FORSKNING CELLBIOLOGI

Sara Hernandez och Laura Alvarez, Institutionen for molekyldrbiologi, I

. o . . Umed universitet, i laboratoriet. Foto: Umea universitet
Forskare vid Umed universitet

och Cornell University har
upptickt en utbredd mekanism
som hos bakterier som stiirker
bakteriernas forsvar mot yttre
hot. Upptiickten som kan fi
betydelse for forskning kring
att utveckla nya behandlingar
visar hur en speciftk tvir-
bindningsmetod i cellviggen
hiammar aktiviteten hos vissa
cellviiggsnedbrytande enzymer,
och pd sd sitt skyddar

bakterierna.

ny skyddsmekanism
| bakteriens cellvagg

akterier skyddas av cell- bakterier och virus. For att enzym som bryter ner kedjorna av
B viggens peptidoglykan vixa och halla sig starka behéver  peptidoglykan ir de lytiska trans-

som hjilper dem att std bakterier en balans mellan enzymer  glykolaserna. De mekanismer som
emot tryck inifrin och faror som bygger upp och bryter ner reglerar dem har dock forblivit
utifrn, som angrepp fran andra cellviggen. En viktig typ av okinda.

Hammar aktiviteten hos
o . . lytiska transglykolaserna
Umea universitet Studien, som letts av Felipe

c . . . . Cavas laboratorium vid Umed
>> Umea universitet ar ett av Sveriges storsta larosaten med omkring

37 900 studenter och drygt 4 560 medarbetare. Hir finns en mangfald universitet i samarbete med

av utbildningar av hog kvalitet och varldsledande forskning inom flera kollegor vid Cornell University i
vetenskapsomraden. Umea universitet ar ocksa platsen for den ban- New York, visar att en specifik typ
brytande upptackten av gensaxen CRISPR-Cas9 — en revolution inom av tvirbindning i cellviggen, sa
gentekniken som tilldelats Nobelpriset i kemi. kallad LD-tvéirbindning, himmar
Vid Umea universitet ar allt nara.Vara sammanhallna campus gor det aktiviteten hos de lytiska trans-
latt att motas, samarbeta och utbyta kunskap, nagot som gynnar en glykolaserna.

dynamisk och 6ppen kultur dar vi glids at varandras framgangar. Detta har stora biologiska

konsekvenser. Till exempel

RenaRum 92024 | |



W

anvinder vissa bakterier denna
typ av enzymer for att frigora
fragment av cellviggen som
paverkar virdens immunsystem.
Vissa bakterier och virus anvinder
ockséd denna typ av enzymer for
att doda andra bakterier. Genom
att kontrollera dessa enzymer kan
bakterier potentiellt skydda sig
mot immunsystemet och attacker
fran andra bakterier och virus.
"Upptickten fyller en viktig
lucka i frstaelsen av vilken roll
LD-tvirbindning spelar i cell-
viggens homeostas. Vi har visat
att bakeerier kan forbattra sitt
skydd mot yttre hot genom en
enda strukturell férindring i
sin cellvigg”, siger Felipe Cava,

Felipe Cava

>> Felipe Cava ar professor i
infektionsbiologi, Institutionen for
molekylarbiologi, Umea universitet
och affilierad senior gruppledare
vid Laboratoriet for Molekylar
Infektionsmedicin Sverige MIMS,
Umea center for mikrobiell
forskning, UCMR, samt Integrated

professor vid Umed universitet.
Science Lab, Icelab, och ScilifeLab.

Upptickten ger nya insikter
om bakeeriell cellviggshomeostas

Gprogen

Hogsta hygienniva kombinerat med lag energiforbrukning
Ultra-rent i hela operationssalen

Robust skydd mot luftburna fororeningar

Mest bekvama ultra-rena ventilationen for kirurgisk personal

www.avidicare.com

Alsved, M, et al. (2017) Journal of Hospital Infection.
Rapport 2017:4, Energieffektiv Ventilation for Sjukhus, Londahl et al (2017)

RenaRum 9/2024

och 6ppnar potentiella vigar for
att utveckla nya antibakeeriella
terapier.

Mer sarbara for anti-
biotika och immunsvar
”Genom att rikta in sig pd LD-
tvirbindning kan nya behand-
lingar utformas for att forsvaga
bakteriers forsvar, vilket gor dem
mer sarbara for antibiotika och
immunsvar”, siger Laura Alvarez,
forskare vid Institutionen for mole-
kylirbiologi vid Umea universitet
och forsta forfattare till studien.

Studien som publiceras i den
vetenskapliga tidskriften Nature
Communications finansieras av
Vetenskapsradet, Knut och Alice
Wallenbergs Stiftelse och Kempe-
stiftelserna.

Kdlla: Umed Universitet

AVIDICARE

TOWARDS ZERO INFECTIONS
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HJARTKIRURGI

Barnhjartkirurg

utvecklar framtidens robotkollega

Fler barn ska kunna opereras
med hjilp av artificiell
intelligens. Det dr barnhjirt-
kirurgen Phan-Kiet Trans
vision med ett nystartat
projekt — som nyligen till-
delats 10 miljoner kronor

av innovationsmyndigheten
Vinnova.

tt barnhjirta ir ofta inte
storre dn ett plommon.

En artir — nigra millimeter.

Att operera ett sé litet hjirta
ar komplext och kriver hog-
specialiserad kunskap, och for en
kirurg kan det ta mellan 15 och
20 ar innan man behérskar alla
moment. Varje ny generation
kirurger kriver dessutom samma
langa utbildningstid innan
personen ir redo att operera
barnhjirtan.

”Som kirurg kdnner jag mig
ofta otillricklig. Jag hinner inte
operera si minga jag vill och lira

mig allt jag vill pa den korta tid

jag har pa mig att jobba”, sidger
Phan-Kiet Tran, 6verlikare inom
barnhjirtkirurgi pd Skines
universitetssjukhus och docent
vid Lunds universitet.

Det hir dilemmat fick honom
att borja fundera: hur kan barn-
hjirtkirurgin hinna med fler
patienter, och samtidigt se till att
kunskapen snabbare och enklare
overfors mellan olika generationer
kirurger? Svaret blev att anvinda
artificiell intelligens for att skapa en
robotkollega i operationsrummet.

RenaRum 9/2024
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Tranas med bilddata
Projektet heter Caisa (Collabora-
tive Artificial Intelligent Surgical
Assistant) och tilldelades nyligen
10 miljoner kronor av innovations-
myndigheten Vinnova.
Robotkollegan ska trinas med
bilddata fran hjirtoperationer vid
Skanes universitetssjukhus och
andra sjukhus, tillsammans med
datorgenererad data. Malet 4r att
robotkollegan om tre ar ska ha
larte sig kinna igen 20 kirurgiska
instrument som den kan ricka 6ver
till kirurgen under operation. Den
ska ocksa ha lirt sig kiinna igen fem
anatomiska strukturer av ett hjirta.

Nu stir vi infor ett lige dir tekniken har potential
att revolutionerna kirurgin — inom en snar framtid”

Med battre precision
"Men det dr bara ett steg pa vigen.
Den verkliga skillnaden for
patienterna sker nir vi utvecklat
Caisa sa pass mycket att roboten
kan genomfora vissa enklare
moment under en operation, som
att sy ihop tvd blodkirl eller sy
ihop en 6ppning i hjirtat. Jag tror
att den kan utvecklas till att kunna
gora det med bittre precision 4n en
minniska. Dirmed okar vi patient-
sikerheten med hjilp av AI”, siger
Phan-Kiet Tran, som menar att
detta mal inte dr alltfor avldgset:
”"Det vi utvecklar idag inom Al
trodde jag var omaijligt for bara

Skanes Universitetssjukhus

>> Skanes universitetssjukhus ar ett kunskapsnav inom medicinsk
utbildning, forskning och hogspecialiserad vard, med nationell hog-
specialiserad vard inom 27 omraden. Den forskning som gors hos oss

ar tatt knuten till patientnara klinisk verksamhet och sker i nara sam-
arbete med bland andra Lunds universitet och Malmé universitet. Skanes
universitetssjukhus ar ett av Sveriges storsta sjukhus, med verksamheter
i saval Malmo som Lund.Var storsta tillgang ar vara 12 600 medarbetare

inom over 100 olika yrken.
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fem ar sedan. Nu stir vi infor ett
lage dir tekniken har potential att
revolutionerna kirurgin —inom en
snar framtid”.

Malet ir att robotkollegan om
tre ar ska ha lirt sig kidnna igen
20 kirurgiska instrument som den
kan ricka 6ver till kirurgen under
operation. Den ska ocksd ha ldrt
sig kdnna igen fem anatomiska
strukeurer av ett hjirta.

Stor minneskapacitet
Kunskapsoverforingen mellan
kirurger d4? Jo, malet med Caisa
ir att fortsitta trina roboten
genom att hela tiden mata in data
fran operationer virlden over. I
teorin skulle det kunna innebira
att roboten inhimtar information
och drar lirdomar frin uppemot
1000 operationer om dagen.

”Det skulle i s fall innebira att
det tar en dag f6r roboten att lira
sig samma kunskap det tar mig tio
ar att lira mig. Roboten kommer
ocksa att ha en minneskapacitet
som jag som kirurg, oavsett hur
duktig jag dr, aldrig kommer att
besitta”.

Att ha tillgéng till den kapaciteten
i operationsrummet skulle da
kunna innebira att nya kirurger
alltid har en erfaren robotkollega
att radfraga.

”P34 sd site blir det inget
kunskapstapp nir jag och mina
kollegor gar i pension. For vi har
overfort var kunskap till roboten”.

Vissa moment
kan inte ersattas
Hir och nu bérjar projektet att
samla in nédvindig bilddata f6r
att kunna trina roboten. S hir i
bérjan av projektet ska de ocksa
komma fram till vilka kirurgiska
instrument som roboten ska lira sig
kinna igen och kunna plocka upp.
Aven om projektet syftar till att
ta Over vissa delar av kirurgens roll
vid en operation, finns det andra



moment som aldrig kan ersittas
med artificiell intelligens. Som
kommunikationen minniskor
emellan, och forstielsen f6r vem
det dr som ligger pa operations-
bordet.

”Vi som opererar barn ir till for
att forverkliga barnets drommar.
Vi ska hjilpa barnet att en ging
kunna gi i skolan, springa och
leka som alla barn. Det perspek-
tivet kan en robot aldrig ta in
—men den kan klara av att utféra
vissa kirurgiska moment precis
lika bra som jag”, sager Phan-Kiet
Tran och tilldgger:

"Min drivkraft som kirurg 4r inte
att operera, utan att kunna ringa
forildrarna efterit och siga att allt
gatt bra. Da spelar det ingen roll
om det ir jag eller en robot som
utfort delar av operationen”. ®

Kalla: Skanes Universitetssjukhus

Barnhjartkirurgin pa SUS

¢ Skanes universitetssjukhus — SUS — 4r ett av tva sjukhus i Sverige som
bedriver nationell hogspecialiserad vard inom barnhjartkirurgi. Utover
det nationella uppdraget finns aven ett avtal med Island, som skickar sina
hjartsjuka barn till Skanes universitetssjukhus for vard och behandling.

* Pa Skanes universitetssjukhus finns nagra av de frimsta experter pa
barnhjartkirurgi samt tillgang till specialanpassade intensivvards- och
operationsresurser.

Projektet Caisa

>> Projektet Caisa (Collaborative artificial intelligent surgical assistant)

ar ett samarbete mellan Skanes universitetssjukhus, institutionerna for
datavetenskap och for reglerteknik vid Lunds universitet, Cobotic AB

och Cognibotics AB. Med stod av innovationsmyndigheten Vinnova syftar
projektet till att utveckla en Al-kirurgassistent som kan forbattra kvaliteten
och sakerheten inom barnhjartkirurgi.

Projektet utvecklas med teknikerna robotstyrning och datorseende.
Det delas in i fem steg: datainlarning, monsterigenkanning, neural natverks-
arkitektur, och finjustering. Projektet pagar mellan 2024 och 2027.

Vises val i novembere

Missa inte chansen att delta pd

Nordens storsta renrumsevent

QTemo Renrum 2024
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Molnlycke

Biogel® Tech Indicator System

Biogel® Tech Indicator® Innerhandskar ar unikt
utvecklade for att arbeta tillsammans med Vill du veta mer?
ytterhandsken for att maximera hastigheten och |

synligheten av punktion pa ytterhandsken vid Kom och lyssna pa Ann Folins férel4sning
kontakt med vatska'’. "Hur inspekterar du dina arbetshandskar

for mikrohal vid arbete i renrum?”
Indikeringssystemet sakerstaller att du kan

bibehalla fokus utan att oroa dig for att missa Tisdagen den 26 November kl. 11:15
ett mikrohal, en reva eller punktion. Risken for
punktion av innerhandsken minskar med 71 %
vid anvandning av dubbla handskar jamfort med
enkla handskar?.

Vart sortiment

s = | == == == =R
- = % = ®
Biogel' PI Tech Biogel NeoTech Biogel® PI Micro Tech Biogel Pl Micro Tech Biogel NeoTech Biogel Pl Tech Biogel Tech LaS mer
Indicator” Underglove Indicator” Underglove Indicator” Underglove

Referenser:
1. Wigmore SJ & Rainey JB. Use of coloured undergloves to detect puncture. BJS 1994: 81:1480. 2. Summary of Indication Performance of Biogel Indicator Systems versus Competitors” Double Gloving Combinations.. Mélnlycke He.
Mischke C, et al. Gloves, extra gloves or special types of gloves for preventing percutaneous exposure injuries in healthcare personnel. Cochrane Database Syst Rev. 2014 [cited 14 Sep 2017):(3):CD009573. URL: doi:10.1002/1465185

re, 2020. Data on file 3
9573.pub

Las mer pa www.molnlycke.se .

Molnlycke Health Care AB, Gamlestadsvagen 3C, 402 52 Géteborg, Sweden. Phone + 46 31722 30 00. The Mélnlycke, Biogel, Varuméarkena, namnen och B I O e l Te C h
logotyperna Mélnlycke, Biogel, Eclipse och Indictor ar globalt registrerade av g

ett eller flera foretag i Mélnlycke Health Care Group. © 2024 Mdlnlycke Health Care AB. Med ensamratt.



Stor satsning

FRAMTIDENS LAKEMEDEL

Da precisionsmedicin
for inflammatorisk
tarmsjukdom

1 Sverige lever ca 85000

mdnniskor med inflammatorisk

tarmsjukdom, IBD. Dessa
kroniska sjukdomar dr kom-
plexa med stora individuella
variationer. Nu gors en stor
satsning for att forbittra be-
handlingen av personer med
IBD genom samarbete kring
precisionsmedicinska verktyg.
Fokus kommer att ligga pad
precisionsmedicin _for att
identifiera hogriskpatienter,
forbiittra diagnostik och att
skriddarsy behandlingarna.

ed inflammatorisk
M tarmsjukdom, IBD,
avses fraimst de kroniska

tarmsjukdomarna Crohns sjuk-
dom och ulcerds kolit. RISE leder
det Vinnova-finansierade projektet
"Precision Medicine in Inflamma-
tory Bowel Disease” som samlar

experter inom medicin, molekyldr-
biologi, genetik, Al, samt klinisk
och translationell forskning.

Prevention, diagnos,
behandling och uppfoljning
Tanken med precisionsmedicin ar
att kunna skriddarsy prevention,
diagnos, behandling och upp-
foljning av patienten utifran
individens unika férutsittningar

Patient name :

Address :

Phone :

Height :

Weight :

Diagnosis

_ﬁ@(&fﬂmﬁ_ﬁy Bowel D/&aa@e/

som till exempel genetisk profil,

genuttrycksmonster och bakterie-
florans sammansittning i tarmen.
Genom att kombinera avancerad

analytisk teknik, Al och de nya

behandlingsmetoder som introdu-

cerats pd senare ar kan livskvalitén
for personer med IBD forbittras.
"Vivill férbdttra diagnostiken
och ge patienten ritt behandling
direke fran bérjan istillet for att
prova sig fram som man gér idag.
Malet ir en forbittrad funktion
i vardagen och i arbetslivet och
inte minst en god livskvalitet”,
sdger initiativtagaren Jan Marsal,
docent och éverlikare vid Lunds
universitet respektive Skanes
universitetssjukhus.

“Vart mal ar att etablera en

stark verksamhet som ir ledande
inom omradet, som i nationell och
internationell samverkan utvecklar
precisionsmedicin vid IBD”, siger
professor Jonas Halfvarson fran
Orebro universitet.

Fa sin behandling
skraddarsydd

Projektet samlar ménga aktorer
som arbetar med IBD, till exempel
finns tvi likemedelsfretag med,
vilket ger goda forutsittningar
for att innovationsarbetet ska

ge resultat. Genom att studera
behandlingseffekten av de 20-tal
olika likemedel som finns idag
och genom att kombinera detta

RenaRum 92024 | 9



med olika I6sningar fran nirings-
livet kan en forbittrad behandling
for personer med IBD utvecklas
och varje patient fi sin behandling
skriddarsydd.

”Bade Phizers och Takedas
ambition dr att virden och akade-
min ska se niringslivet som en
virdefull samarbetspartner i ett
ekosystem for precisionsmedicin.
Innovation och samarbete bade
inom och mellan sektorsgrinser
med utnyttjande av hilsodata och
Al hoppas vi ska leda till att rdte
person far ritt behandling vid ritt
tillflle vilket i sin tur ger for-
bittrade hilsoutfall for personer
med IBD”, siger Jonas Alebring,
medicinsk direktdr pa Phzer i
Sverige, och Annika Alterius,
Medical Director Takeda Sverige.

Framstaende forskare
I projektet ingér framstiende
forskare inom gastroenterologi
fran Lunds universitet och Orebro
universitet samt praktiserande
likare med lang erfarenhet av
kliniska provningar och sjukvard
fran bland andra Ersta sjukhus,
Skanes universitetssjukhus och
Universitetssjukhuset i Linkoping.
Parterna i projektet dr RISE,
Skanes universitetssjukhus/
Region Skane, Lunds universitet,
Innovation Skane/Region Skane,
Universitetssjukhuset i Linkoping/
Region Ostergétland, Ersta sjuk-
hus, Orebro universitet, Mavatar,
Pfizer och Takeda.
Projektet startade i september

2024 och pagar i tre ar. ®

Kdlla: Takeda

Om Takeda

>> Takeda ar ett internationellt likemedelsbolag med en 240-arig
historia som japanskt foretag.Vi kom till Sverige for drygt 50 ar
sedan, men har tagit med oss den stabila vardegrund och den hoga
etiska standard som lett foretaget genom seklerna. Detta ar var bas
for att forsta och mota behoven inom svensk sjukvard och vara en
engagerad och palitlig partner till varden.

Var verksamhet ar fokuserad pa att forska fram, utveckla, tillverka
och tillgangliggdra innovativa likemedel inom sallsynta halsotillstand,
gastroenterologi, centrala nervsystemet, cancer samt blodplasma-
baserade terapier och vacciner.

Om projektet

Budget: |7,4 miljoner (varav medfinansiering 1,4 miljoner)
Finansiar: Vinnova
Koordinator: RISE

Samarbetsparter: ABC Labs AB, Karolinska institutet,
Karolinska universitetssjukhuset, Linkopings universitet,
Mag- och tarmforbundet, Medetect AB

Internationellt samarbete: KU Leuven (Belgien),
Norwegian University of Science and Technology, Trondheim
(Norge), UiT The Arctic University of Norway, Tromso (Norge)

Mal: Hogre livskvalitet for personer med IBD, hogre upptag av
forskningsresultat samt 6kad anvandning av precisionsmedicin
genom tvarvetenskapliga I6sningar och forskningsprojekt

VI KAN ULTRA-RENHET!

Rengjoringsutstyr +47 23 06 73 30 E E]
Nedvask av renrom info@aet.no
Alt innen renrom [w]

Renromsbekledning
Desinfeksjonsmidler
Renromskluter

__aet
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Basolirce conservation and sustainability
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Cleanroom Garments
and Consumables

STANODOARD
1

Global Recycled
e w® Standgrd

www.oeko-tex.com " %
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CleanGreenCycle™
Products made from recycled material

Professional Cleanroom Expertise

vita-:verita

Vita Verita AB

Vastra Rydsvagen 136 - 196 31 Kungsangen Products on the highest quality level
info@vitaverita.com - www.vitaverita.com www.dastex.com
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Antligen ir det dags igen! Apets Tema Renrum arrangeras av Rentforum.se i samarbete med
R BiolekPro AB den 26 — 27 november péi Scandic Infracity, Upplands Viisby. Under tvi dagar
har du mojlighet att lyssna till experter som ger svar pa aktuella frigor och nybeter. Yiterligare

information finner du pa rentforum.se, déar du ocksa kan anmiila dig och dina kollegor.

Ett inspektionsar med nya Annex |

Lisa Lundkvist likemedelsinspektor, Likemedelsverket

et har nu gatt ett &r sedan
nya Annex 1 borjade gilla.
Har industrin anpassat

sig till Annex 12 I presentationen
kommer exempel pa avvikelser fran
Annex 1 att ges.

Presentationen tar
bland annat upp:
* Bakgrund Annex 1

* Hur har industrin anpassat
sig till Annex 1

¢ Strategi for kontaminations-

kontroll

Exempel pa avvikelser

Lisa Lundkvist

Lisa har arbetat i olika roller inom
likemedelsindustrin i nirmare 30 ar.
Forst pa Pharmacia och Pfizer och

direfter
drivigt
Pharma-
Control
(numera inom
Eurofins BPTYS)

som ir ett mikrobiologiskt QC-
laboratorium. Lisa arbetar sedan tva
ar tillbaka som likemedelsinspekedr
pa Likemedelsverket.

Antimikrobiellt blatt ljus

— ny desinficeringsteknologi (MVWHI)

Camiilla Hoglund Spectral Blue by LED Tailor

lace ljus 4r ofta ett utmarke
B alternativ eller komplement

till existerande desinficerings-
metoder som ir baserade pa antingen
kemikalier eller UV-ljus. Den
innovativa desinficeringsteknologin
fungerar mot alla bakterier, mogel-
och jistsvampar och ir utformad for
att minska kontamineringsriskerna,
sinka kostnaderna och erbjuder en
siker, hillbar och miljévinlig metod
for kontinuerlig desinfektion, vilket
skapar sikrare arbetsmiljoer.

Teknologin har en enorm potential

eftersom den dven kan bekimpa
mikrober inuti biofilm och ir, till

RenaRum 9/2024

skillnad fran vanliga desinficerings-
metoder, bide siker fér minniska
och material samt miljovinlig.

Presentationen tar

bland annat upp:

¢ Vad ir antimikrobiellt blatt
ljus och varfér fungerar det?

* Dags att skifta fokus frin
temporira desinficeringsmetoder
mot kontinuerliga

e Stora skillnader mellan blatt
ljus och UV-ljus som ir bra
att kinna till

e Praktiska exempel pa hur tekno-
login kan tillimpas i renrum

Camilla
Hoglund
Camilla med
en bakgrund som

biokemist och biomedicinare

har forskat i likemedelsmetabolism
och optogenetik vid Helsingfors
Universitet. Hon har de senaste sju
dren utvecklat och patenterat des-
inficeringsteknologi som bygger pa
synligt blatt ljus. Camilla har dven
studerat vetenskapskommunikation,
undervisat hogskolestuderande och
varit aktiv inom olika innovations-

projekt.



Fundamentals of Contamination Control — CCS
Di Morris Pharmaceutical & Healthcare Sciences Society (PHSS) and PNR Pharma Limited (UK)

he Contamination Control
I Strategy (CCS) is an
important topic that Di

has been talking about since 2014.
There are different ways to generate

a CCS that she will go through

during her presentation.

The presentation cover:
e What format to use

e What should it include

* Links to ICH Q9 (R1)

* How to gather the information

Preparing for an Inspection
This second presentation will

be linked to the first covering
fundamentals of Fundamentals of
Contamination Control — CCS.

“You should always be inspection
ready”! In this presentation Di will
cover the areas that will always be
inspected or audited by customer.

The presentation cover:

* Process to follow

* Who is involved

* Metrics

* DPrepare your operational staff

Di Morris

Di Morris is a chemist and micro-
biologist and a Qualified Person who
has worked in the pharmaceutical
industry for over 40 years including
working for the UK MHRA as a
Senior Medicines Inspector. She

has worked in the areas of Quality

Control, Quality Assurance and
Regulatory Affairs.

Di is Co-Deputy Chair of the not-
for profit UK organisation PHSS
and co lead on the sterile and conta-
mination control strategy special
interest groups. She has worked with
a wide range of dosage forms in-
cluding sterile products, biological,
and non-sterile products (solids,
liquids and creams etc).

Di now works
as Qualified
Person and
Quality
Compliance
Adpvisor for
PNR Pharma
Limited.

Automated readout of culture media
Marc Mauro International Sales Manager, PharmaMedia Dr Muller GmbH

icrobiological culture
media is used for more
than 100 years; however,

rapid methods are much more
recent. Several fields are concerned
in the pharmaceutical industry:
Research and development,
Bioburden, Sterility testing and
Environmental monitoring.

Rapid methods represent a large
variety of modifications in regards
to the traditional culture method:
composition of the medium (chro-
mogenic), format (liquid, solid,
cartridge. ..), incubation conditions
(automated, time, temperature), and
reading (use of automatic readers).

This presentation will focus on
the available methods and trends for
automatic readout of culture media
for environmental monitoring,
their advantages and limitations to
increase in productivity and safety
while reducing operation time in full
compliance with Annex 1.

The presentation cover:

* Introduction to the
automated plate readout

* Opportunities and
limitations brought by the
automation of plates readout

* Implementation
recommendations

* Conclusion on the advantages
and pitfalls to avoid

Marc Mauro

Marc Mauro graduated as Engineer
in Microbiology from Western
Brittany with majors in quality
control, mycology and environmen-
tal microbiology. He began his career
as microbiology technical support

in France, where he collaborated
with the major actors of the pharma-
ceutical industry. Then, Marc joined
Microbiologics as Europe, Middle
East and Africa Technical Support,
in charge of training the distributors,
organizing workshops, seminars and

visiting

customers

in more

than 60

countries.
Since

2020, Marcis

international sales

Manager at Pharma Media Dr Muller

(PMM), specialised in culture

media dedicated from the pharma-

ceutical industry. His role is to

train distributors around the world
about culture media for environ-
mental monitoring, assisting
customers with any question they
may have on regulatory or technical
challenges linked to environmental
monitoring, both in the sterile

and non-sterile pharmaceutical
industries. Also, he is in charge of
leading and speaking at technical
events such as workshops, seminars
and conferences linked with
pharmaceuticals.
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&Temd Renrum 2024

Upplands Véasby | Scandic Infra City

Gaé Ga
3 Program 3
betala for betala for

2’ Tisdag 26 november 2’

JowwpiBoud 1 IDBULPUR JQJ UOLDAISSSI POW | 85 wniojjuay d JoYiA DBIPURSIING 8 4

09.00 - 10.00 Registrering, morgonfika och utstaliningsbesdk
10.00-10.15 Valkomna fill Tema Renrum 2024
Johan Ramstorp, Rentforum.se | Matts Ramstorp, BioTekPro AB
10.15-11.00 Fundamentals of Contamination Control — CCS
Di Morris, PHSS and PNR Pharma Limited (UK)
11.15-11.45 Hur inspekterar du dina arbetshandskar fér
mikrohdl vid arbete i renrum?2
Ann Folin, Méinlycke Health Care
11.45-13.15 Lunch och utstaliningsbesdk
13.15-13.45 Byggnation av renrum
Catinka Ullmann, €3 Contamination Control Consulting AB, Valtria Sweden AB
14.00 - 14.30 Antimikrobiellt bl&tt ljus — ny desinficeringsteknologi (MWHI)
Camilla H6glund, spectral Blue by LED Tailor
14.45-15.15 Automated readout of culture media
Marc Mauro, PharmaMedia Dr. Mdller GmbH (PMM)
15.15-15.45 Eftermiddagsfika i utstaliningen
15.45-16.15 Wired vs. Wireless: Efficiency
in Thermal Validation Processes
Adrian Beuthner, KAYE - Subsidiary of AMPHENOL
16.30-17.00 Liten kurs i renrumsmikrobiologi
Matts Ramstorp, BioTekPro AB
17.05-20.30 Hemliga gdster, samt Mingel i utstaliningen

Effer de hemliga gdsterna blir det mingel med mat och dryck

Se listan dver vara 36 utstdllare pd

O Rentforum.se



&Temc Renrum 2024

Upplands Véasby | Scandic Infra City

Ga Ga
3 Program 3
betala for betala for

2’ Onsdag 27 november 2

08.00 - 08.30 Registrering, kaffe och utstaliningsbesdk

08.30 - 09.00 Vatten - Frdn kommunalt dricksvatten
till processvatten

Kristina Nisell, Rejlers

09.00 - 09.30 Morgonfika i utstdliningen

092.30-10.00 Energieffektiv design och drift av rena
och torra rum - Fallstudier och innovation

Dan Kristensson, AirSon Engineering AB

10.15-10.45 Tryckluft i Rena Rum — En kdlla fér kontamination

Peter Stenberg, Granzow AB

11.00-12.00 Preparing for an Inspection

Di Morris, PHSS and PNR Pharma Limited (UK)

12.00 -13.30 Lunch och utstaliningsbesdk

13.30 - 14.00 Ny innovation
— etft ventilerat kl&dsystem for steril tillverkning

Charlotte Nellemann & Jonas H6gman, Elis Cleanroom

* Se fullsténdiga villkor pd Rentforum.se | Med reservation fér &ndringar i programmet

14.15-15.00 Ett inspektions&r med nya Annex 1

Lisa Lundkvist, Lékemedelsverket

15.00-15.30 Eftermiddagsfika i utstallningen
15.30-15.40 Prisutdelning Tipsrundan
15.40-16.30 Att arbeta irena rum

Matts Ramstorp, BioTekPro AB

Anmdl er och Ids mer om forelésarna pd

O Rentforum.se




Air Techniques
INTERNATIONAL

21 Digital Aerosol
Photometer

The most advanced, innovative and user friendly digital aerosol photometer available
today, the 2iis portable, yet rugged, and the ideal instrument for in-situ filtration system integrity
testing. The iProbe, a handheld scanner with local LCD display and controls, enables the operator
to change settings without stopping to adjust the base unit, minimizing downtime.

2 1 Asrosol Photometer

Applications Aterférsaljare

Independent filter certifiers
Nuclear facilities

Pharmaceutical manufacturers
Medical facilities & cleanrooms
Biosafety cabinets & fume hoods

Key Features and Benefits

Lightweight, portable and rugged digital photometer

Large 4.3 in. LCD screen to display critical information MyAlr Test 3 nd Va llda tion
iProbe (optional) with 12 ft cable, ideal for scanning

hard to reach filters. Has all the key functionality

of the main unit, minimizing downtime.

User settable aerosol noise suppression for more Sa|_] och servicecenter i Norden.
stable aerosol measurements

Printer (optional) available for reporting Vi utfor f6rséljning, service
2i-N models include a sealed sample train, enables och kalibrering.
safe removal and replacement of contaminated

sampling components

2i-N models are compatible with

ASME N511, ASME 510, ASME 509 and ASME AG-1 www.myair.se




Halton Vita Lab losningar

Luftflddeshanteringssystem for alla typer av dragskap
och kontroll av luftflodet I laboratorierum

e Unik dubbel sensorstyrning

e Energibesparingar tack vare ECO-lage i dragskap
e Fjarrstyrning av systemet

e Anvandarvanliga touchpaneler

e [orbattrad tillforlitlighet och flexibilitet genom att
uppratthalla det statiska trycket i franluftskanalen
trots forandringar i luftflodet

Vill du veta mer: www.halton.com

Enabling Wellbeing

Titta pa denna
animeringen
av Halton Vita
Lab I6sning

Halton



Renrumsprodukter fran Ninolab

Partikelrdaknare fran Beckman Coulter och luftprovtagare fran EMTEK

Partikelraknare Met One 3400+
Partikelstorlekar: 0.3-10 um.
Luftflode: 28,3, 50 eller 100 liter/min.
Driftstid batteri: upp till 9,75 timmar.
Inbyggd SOP enligt ISO14644 och
EU-GMP. Inbyggt natverk (WiFi & RJ45)

Partikelraknare Met One HHPC+
Modeller med tva till sex kanaler.
Partikelstorlekar: 0.3-10 um.

Luftflode: 2,83 liter/min.

Driftstid batteri: upp till 10 tim.

Export av data via USB eller Ethernet.

for atkomst via webblasare.

Online-TOC analysator

For PW och WFI i matomradet 0.5 till 2 000 ppb. Helt kompatibel med de inom ldkemedels-
industrin forekommande farmakopéerna USP, EF och JP. “Single cell-tekniken’, som innebér
en komplett oxidation via UV av provvolymen i matcellen, ger sakra och stabila TOC-métningar
utan paverkan av fléden och tryck.

NYHET - Bank-TOC QbD1200+ for labbet

TOC-analysator designad for att gora testningen enkel, reproducerbar och intuitiv. Den erbjuder férenklad

validering och rapportering och &r utformad for att stodja 21 CFR Part 11-krav och f6lja globala farmako-
péer som USP, EP, JP, IP, KP samt arbetar med en digital infraréd sensor med automatisk korrigering av drift.

Luftprovtagare P100
Luftflode: 28,3 eller 100 liter/min.
Lagt D50-vérde: hdg biologisk
effektivitet.

Driftstid batteri: upp till 10 tim.
Odlingsplattor: standard 90 mm.
Dataexport: via USB.

Luftprovtagare V100

Luftfléde: 28.3, 50 eller 100 liter/min.
Lagt D50-varde: hog biologisk effek-
tivitet.

Odlingsplattor: standard 90 mm.

Upp till 4 st provtagare kan anslutas.
Provtagare: RAS, R2S (slitsampler) eller
RCG (tryckluft).

Forma CTS - CO, inkubatorer for renrum

Omkring 15% av alla oonskade partiklar i ett renrum kommer fran instrument och apparater. Darfér har Thermo
skapat CTS-serien (CTS = Cell Therapy System) i rostfritt stal 304 for att minska partikelutslappen, forbattra ren-
goringsbarheten och tillhandahalla komplett dokumentation for att stddja tillampningar for regenerativ medicin.

Forma CTS inkubatorer™ Steri-Cycle-serien i160 och i250 samt
"High End” CO_-inkubatorn SteriCult med justerbar fuktniva,
representerar en ny era i avancerad inkubatordesign for bl.a.
kansliga kulturer sdsom stam- och primarceller vid ledande
forskning, ldkemedels- och kliniska laboratorietillampningar.
Inkubatorerna uppfyller: Air cleanlines, ISO Class 5 motsva-
rande GMP Grade A/B, i enlighet med DIN EN ISO 14644-1 och Titad
EU-GMP guideline. Genom att kombinera de senaste tekniska
framstegen med kontamineringskontroll och darigenom Mikrofiltrerade
skapa enhetliga tillvaxtforhallanden med befintliga och “andnings”-
beprévade tillférlitliga funktioner, kan du nu uppna dina mél kylhal

snabbare, mer tillférlitligt och med mindre anstrangning. /
&

CO,-inkubatorerna Forma i160 & i250 samt SteriCult inkuba-
torerna finns nu i renrumsversioner — CTS-serien — som gor
att de kan placeras i renrummet. Det finns dven méjlighet att
placera inkubatorerna i renrumsvaggen med serviceutrymme
bakom.

Helsvetsade och tdtade skarvar
Touch-skdrm C /
\>

Ytterholje
och dérr
i rostfritt stal Kapslad
> elektronik

i rostfritt stal

abMinNelab

08-590 962 00 www.ninolab.se —




MANADENS

TEMA

Rena
zoner

— for- och
nackdelar

Rena zoner anvénds som separata enbeter i
laboratorier eller som en zon med forstirkt
renhet i renrum eller andra typer av styrda
och kontrollerade lokaler. Det finns en hel
rad olika typer av renzoner baserade pd vad
dessa dr avsedda att skydda. Denna korta
artikel beskriver de olika typerna av ren-
zoner som finns och vilka for- respektive
nackdelar som dessa ar forenade med.

Av Matts Ramstorp

samband med att man byggde de allra forsta
renrummen inom flyg- och rymdindustrin
visade det sig praktiske fordelaktigt att, istdllet
for att bygga stora och i viss man alltfor rena

renrum, skapa lokala rena zoner placerade i
renrum med ldgre renhet. Den storsta férdelen
d4 man introducerade rena zoner var att man
inte behdvde bygga separata mindre och )

renare renrum i stora renrum.

RenaRum 92024 )9



FILTRERINGSLOSNINGAR FOR BYGGNATION Dinair
& UNDERHALL AV RENRUM an e Gompany

AstroHood |l AstroFan FFU AstroSafe | med AstroScan

Dinair/AAF har en bred produktportfolj for alla typer av filtrering. Vi erbjuder produktlésningar for
byggnationer av renrum utifran de specifika kraven for rena miljder. Typiska tillampningsomraden;
halso-, lakemedels-, mikroelektronik- och karnkraftindustrin samt biokemiska laboratorier.

MEGAcel Il
e HEPA-filter som reducerar tryckfallet upp till 50%,
vilket bidrar till minskad energiférbrukning och
kostnadsbesparingar. AAF/Dinair AB m
Hamngatan 5, 592 21
Vadsten
o MEGAGceI® &r konstruerad for att Gka driftstiden och 0143 - 125 80
: : ¥ - : info@dinair.
minska risken fér skador vid hantering och transport. e ooe  ITEOTVEICII
- -_.-'_F'_F._"
®ecophon

SAINT-GOBAIN
=

> ~ _ GOD LJUDMILJO DAR
ECOPHON ' RENHET AR ETT KRAV

oy g g ™
HYG I E N E - Ecophon Hygiene-sortimentet
B 1 i

ger dig mojlighet att valja
ljudabsorberande undertak
med harda krav pa rengéring.

- God ljudmiljo forbattrar trivseln ]
och framjar koncentrationen,
- vilket minskar risken fér miss-
férstand och felaktiga beslut!

. e ISO 3-4 enligt ISO 14644-1

y « GMP A-D

.+ Upp till absorptionsklass A
% o Tryckskillnad <50 Pa

e NFS 90-351, zon 4

* Brandklass A2-s1,dO

e Desinficering, vateperoxid

Fotograf Teddy Strandqvist/Studio-e.se SAINT-GOBAIN
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Vilka renzoner finns?

I princip finns det tvd huvudtyper av renzoner,
det finns renzoner som enbart skyddar det som
hanteras och renzoner som skyddar personalen
som utfor hanteringen. De senare, de som skyddar
personalen, finns dessutom i tvi konfigurationer
— de som enbart skyddar personalen och de som
erbjuder ett dubbelriktat skydd, det vill siga de
ska skydda badde personalen och det hanterar.
Uppdelningen av renzoner ser ut pé f6ljande vis:

Produktskyddande renzoner:

e Horisontella UDF-binkar
(UniDirectional Flow)

e Vertikala UDF-binkar, alternative UDF-tak

* RABS — Restricted Access Barrier System, som
kan liknas vid en vertikal UDF-bink férsedd
med en barridr, i form av en glasskiva med
genomrickningshandskar, placerad mellan
operatoren och det som hanteras

Personalskyddande renzoner:

o Sikerhetsbink Klass I — en 6ppen bink som
enbart erbjuder personalskydd

o Sikerhetsbiank Klass IT — en 6ppen bink som
erbjuder personal- sivil som produktskydd

o Sikerhetsbink Klass III — en mer eller mindre
forsluten enhet som erbjuder personal- sivil

som produkeskydd

Vilken typ av renzon ska man vilja?

Val av renzon baseras alltid pa vilken eller vilka
typer av skydd som man efterstrivar. Om man
hanterar en produkt som absolut inte ir farlig for
personalen kan man vilja en produktskyddande
renzon, det vill siga en horisontell UDE en
vertikal UDF alternativt en RABS.

Om man diremot hanterar nigot som ir farligt
for personalen, sidant som ir toxiske, infekterat
eller liknande, ska man vilja en renzon som
erbjuder ett dubbelriktat skydd, det vill siga en
Sdkerhetsbink Klass II alternativt Klass II1.

Detta dr de grundliggande kraven som man
alltid maste tinka pa vid val av renzon.

Var ska renzonen anvandas

Om man arbetar i en verksamhet dir det inte
finns ndgra myndighetskray, till exempel i vissa
typer av laboratorier, kan val av renzon ske

enligt vad som tidigare omnamnts. Arbetar man
diremot i en verksamhet dir det inns GMP-krav
(Good Manufacturing Practice) dr situationen
annorlunda.

I Annex 1, Volym 4 inom Eudralex, som
publicerades 2022, stir det att man vid aseptisk
tillverkning av sterila likemedelsprodukter ska
anvinda det som kallas barridrteknologi. Denna
formulering r ny och innebir att man vid
denna typ av tillverkning ska anvinda renzoner

RenaRum 9/2024 3 |



krar din sterila zon

iperic

Patientens skyade mot [uftens bakterier

Skapa en steril zon kring séromré&de och instrument
och uppfyll nu géllande hygienklass 3.

Med ett riktat ultrarent luftfldde skyddar Operio bade séromréde
och sterila instrument mot luftburen smitta och bakteriebérande partiklar.

Komplettera med sterilbordet SteriStay for ett komplett skydd for all steril utrustning.

Besok @ven garna var hemsida
for att se den senaste studien
frén bland annat Karolinska
Universitetssjukhusets
Neuroklinik samt videon som
beskriver tekniken i sin helhet.

Infektionsstatistik fran Drammens
sjukhus i Norge visar INGEN djup
infektion p& 2000 utférda
operationer under 2018-2020.
De anvénder béade

Operio och Steristay sedan 2015
i kombination med omblandande

ventilation. www.toulmeditech.com

SteriStay Cperic toul

- the protective instrument table - sakrar din sterila zon it aet



dir det finns en fysisk barridr, vanligen i form av
en glasskiva, mellan den inre miljon i renzonens
arbetskammare och personalen som befinner sig i
det renrum i vilket renzonen ir placerad.
Visserligen fanns barridrteknologi omnidmnd i
den tidigare versionen av Annex 1 frin 2008, men
i denna version angav man att barridrteknologin
var en mojlighet for att skapa en sikrare hantering.
Jamfor man med den nu gillande versionen av
Annex 1 (2022) sa 4r anvindningen av barridr-
teknologi inte enbart att betrakta som en mojlig-
het eller ett alternativ utan idag ska man anvinda
renzoner med barridrfunktion, det vill siga RABS
alternativt Sikerhetsbank Klass II1, den typ av

renzon som normalt kallas isolator.

Renzoner - aseptisk produktion

De renzoner som ir avsedda att anvindas vid
aseptisk produktion eller hantering, ir de allra
renaste miljoer som finns inom den likemedelstill-
verkande industrin. Den renhet som dessa renzoner
ska uppfylla kallas for Grade A, och kan enkelt
uttrycke beskrivas som en steril miljo, det vill sdga
att det inte ska finnas négra levande organismer i
luften alternativt pa renzonens inre ytor.

RABS — Restricted Access Barrier System — ar
en renzon forsedd med en barriir i form av en
glasskiva forsedd med genomrickningshandskar.
Glasskivan som utg6r barridren ir inte hermetiskt
fastsatt vid den innanfor liggande vertikala UDF-
binken. Det finns ett luftgap mellan binken och
glasskivan dir luften inne i arbetskammaren flodar
ut i renrummet i vilket RABS-en 4r placerad.

En isolator, den andra typen av renzon med
barriirfunktion, finns i tva versioner:

* Sluten isolator
* Oppen isolator

Den slutna isolatorn ir helt forsluten sa att luften
inne i isolatorns arbetskammare ir separerad frin
luften i det renrum i vilket isolatorn ir placerad.
Den 6ppna isolatorn 4r nira nog helt forseglad,
men det finns si kallade "mushal” dir till exempel

forseglade ampuller med produkt kan limna
isolatorn efter fyllning.
Skillnaden mellan en RABS och en isolator ar

siledes markant. Detta aterspeglas i renhetskravet
som det renrum, i vilket RABS-en alternativt
isolatorn dr placerad, méste uppfylla.

Renzonen paverkar kravet

pa renrummets renhet

Om man viljer en barridr-renzon i form av en
RABS si méste denna, i enlighet med Annex 1
vara placerad i ett renrum som uppfyller renhets-
kravet fér Grade B. Detta ir ett strikt krav som
ligger helt i linje med att en vertikal (och for

den delen dven en horisontell) UDF mdste vara
placerad i ett renrum Grade B.

Om man diremot viljer en isolator som barriir-
renzon finns det tvd alternativ i enlighet med
Annex 1, bada dr dock baserade pa riskbedémning,
Generellt star det i Annex 1 att en sluten isolator
minimum ska vara placerad i ett renrum som
uppfyller renhetskraven i enlighet med Grade
D, medan en 6ppen isolator minimum ska vara
placerad i ett renrum som héller Grade C. Dock ar
detta inga kristallklara alternativ — allt ska baseras
pa en grundlig riskanalys.

Kontakta oss
I-D H I E N E Hygiene Diagnostics AB
e’ PIAGNOSTICS Tel: 018-470 4490

Specialisten pa hygienkont

terforséljare av:
Clean-Trace™ ATP-madtare
Petrifilm™
Soiltest & indikatorer
Proteintester

info@hygiene-diagnostics.se
" 4 Handhygienkontroll

www.hygiene-diagnostics.se
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sdga ett renrum som uppfyller kraven f6r Grade B.
Detta ir den traditionella kombination som anvints
vid aseptisk tillverkning sedan ling tid tillbaka.

Att arbeta i ett renrum Grade B innebir att
personalen méste vara helt intickea i renrums-
drikter, som inte bara ska vara tvittade utan
dven steriliserade. Dessa renrumsdrikter ir inte
enbart forenade med kostnader utan dven med
mer arbetskrivande rutiner for personalen som
maste f6ljas. Ett renrum Grade B kriver dessutom
betydligt mer kontroller, mikrobiologiska savil
som partikelmissiga, vilket ocksd 4r forenat med
kostnader och arbetsinsatser.

Om man diremot viljer att arbeta i isolatorer,
oavsett om dessa ir slutna eller 6ppna, kan man

om riskanalysen medger det, anvinda renrum
med ldgre renhet, Grade D alternativt Grade C.
Dessa renrum stiller inte alls lika hoga krav pa de
Fordelar och nackdelar - val av renzon drikter som personalen bir och anvindningen av
Det finns flera aspekter att ta med i beaktandet vid ~ dessa renrum ar inte heller forenade med samma
val av renzoner med barridrfunktion. Om man viljer ~ strikta krav pa kontroll.

att anvinda en RABS s ska denna st i det allra Naturligtvis finns det nackdelar med barriir-
renaste renrummet i enlighet med Annex 1, detvill  teknologin, inte minst de hogre kostnaderna samt

DET FINNS SITUATIONER DA
STADNINGEN AR AVGORANDE

SAKERSTALLD RENHET Plﬁ A®
FOR EN TRYGGARE MORGONDAG L AA .

TILL ER TJANST!
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att all hantering sker via genomrickningshandskar.
Dessa handskar ar klumpiga och méste dessutom
integritets-(tdthets-) testas. Vad vi ddremot ser allt-
mer just nu dr en tilltagande robotisering och auto-
matisering, vilket med all sannolikhet i framtiden
kommer att minimera, och till och med kanske helt
eliminera, behovet av att personalen behover utfora
moment via genomrickningshandskar.

Slutord
Man kan sammanfatta val av renzoner och deras
respektive for-och nackdelar med:

* Vilj den typ av renzon som ger det 6nskade
skyddet: Produkt-, alternativt kombinationen
produkt- och personalskydd

* Beroende pa verksamhet: Vilj om barriir-
teknologi ska (maste) anvindas eller ¢j

* Vid val av renzoner med barridrfunktion: Vil
den som anses vara bist beroende pa balansen
mellan renheten pa renrummet i vilket renzonen
ska vara placerad, vilka klader som personalen
ska bira och inte minst om det finns ngot
behov av flexibilitet i verksamheten. ®

<'BioHospital

www.biohospital.se info@biohospital.se

Kontraktstillverkning av
Medicintekniska Produkter

| renrum klass 7 och med
kvalitetsystem enligt ISO 13485

CLEANSEAL
- EXHAUST INTEGRITY

Premiumutbud av renrumsdon med
integrerat skanningssystem som mojliggor
integritetstest av filter enligt ISO 14644-3.

For vaggmontage med rektangular eller
cirkular anslutning. Lamplig for turbulent
frénluft i renrum eller andra kontrollerade
miljoer. Kan kundanpassas vid behov.

Las mer om CleanSeal
Exhaust Integrity
hér eller pa camfil.se

Kom och prata med vara experter!

Tema Renrum 2024

26-27 november | Scandic Infra City

< camtfil
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Manadens produkt

Ventilation
- ett viktigt arbetsredskap

Av Matts Ramstorp

entilation och dess funktion i ren- Ventilationsluftens
v rum och andra typer av styrda och renhet

kontrollerade lokaler ir ett av vira Ventilationsluft renas genom att luften
viktiga redskap for att uppné och vidmakt- tilldts passera genom filter avsedda att
halla den 6nskade renheten i vira lokaler. eliminera eventuellt forekommande
[ definitionen av ett renrum finns en mer partiklar. De i sirklass vanligaste filtren

beskrivande forklaring om hur man ska tdinka ~ f6r rening av ventilationsluft till renrum
for att skapa den onskade renheten. Det star ar de sa kallade HEPA-filtren.

att”... renrummet ska utformas, byggas

och anvindas si att man minimerar inforsel, Ventilationsluftens volym
bildande samt kvarhallande av partiklar i per tidsenhet

renrummet”. Dessa tre sista delar — inforsel, Termen omsittningstal anvinds ofta
bildande samt kvarhallande ligger till grund for att beskriva ett ventilationsssystems

for att renrumsverksamheter 6verhuvudtaget effektivitet. Omsittningstalet anger det

fungerar, vilket i sin tur ligger till grund for antal ganger per timme som den totala

att den produkt som hanteras uppfyller alla rumsvolymen byts ut mot ny luft via

de krav som stills. ventilationssystemet.

Krav pa ventilationsluft Ventilationens

De generella krav som finns pa en effektivitet

ventilationslsning 4r: Ett bittre sitt att beskriva effektivitet och

* Den tillforda ventilationsluften ska vara dirmed funktion hos ett ventilationssystem
tillrickligt ren dr att anvinda det som kallas aterhimtnings-

¢ Den tillférda volymen ventilationsluft per  tid. Aterhimtningstiden 4r den tid det tar

tidsenhet ska vara tillricklig for att rena for ett ventilationssystem att rena upp luften
upp lokalen i ett renrum, frin att rummet anvints tills

* Ventilationsluft som tillférs en lokal ska att rummet uppfyller renhetskravet for
sa effektivt som mojligt blanda om och "At rest” — "I vila”, dvs att det inte finns
transportera bort fororenad luft s att nagon personal i rummet och att ingen

korrekt och 6nskvird renhet uppnas aktivitet forekommer. ©




<camtil

CLEAN AIR SOLUTIONS

Camfil Svenska AB
Evelina Zettervall
070-344 20 96
evelina.zettervall@camfil.com
www.camfil.se

Assemblin

Cleanroom

Assemblin Ventilation
Henrik Fredlund
+46 730-755 210

henrik.fredlund@assemblin.se

AVIDICARE -

TOWARDS ZERO INFECTIONS

Avidicare AB
Joakim Lindstrom, Sales Manager
0708-193 856
joakim.lindstrom@avidicare.com

AENARDI

Filter Elements

Menardi Filters Europe
Anders Lofgren

0705-21 25 65 (L

anders.lofgren@menardifilters.se f:_m i

www.menardifilters.se '

AirSon

i
tHIT

i |
NGl

J-jiuu.

- (A

ENGINEERING

AirSon Engineering AB
Dan Kristensson
0431-40 25 80
dan.kristensson@airson.se
www.airson.com
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Boka en specialanpassad
intern ku I'S pé plats eller via Teams

Exempel pd dmnen

® Grundkurs renrumsteknik

® Aseptisk tillverkning

® Nya Annex 1

® Att arbetairenrum

® Mikrobiologi for icke-mikrobiologer
® Byggarenrum

® Att arbetairenazoner

® Arlig GMP-uppdatering

Nordens ledande Skicka din forfrégan till:
Renrumsutbildningar

sedan 1991

PS. Missa inte Onlinekurserna fran
vart dotterbolag
M Clean Education som ar

tillgangliga dygnet runt

matts@biotekpro.se

www.biotekpro.se
mcleaned.com

BioTekPro AB | matts@biotekpro.se | www.biotekpro.se




Ny metod kan

DIABETESMEDICIN

minska doseringen

aVv diabetesmedicin
till en gang 1 manaden

Forskare har utvecklat

ett system som kan minska
doseringen av diabetesmedicin
till en ging i manaden. Léke-
medlet dr sirskilt effektivt for
att hantera typ 2-diabetes

och finns tillgingligt i bide

injicerbar och oral form.

ranska forskare har utveck-
F lat ett system som kan

minska doseringen av
diabetesmedicin till en ging i
ménaden. Systemet anvinder
en hydrogel som langsamt frigor
lakemedlet semaglutid 6ver en
ménad. Likemedlet ar sirskilt
effektive for att hantera typ 2-dia-
betes och finns tillgingligt i bade
injicerbar och oral form.

Innovativ lakemedels-
administrering

Forskare i Frankrike har utvecklat
ett nytt system som kan forindra
behandlingen av typ 2-diabetes
och dvervikt. Systemet dr utformat
for att minska doseringen av
likemedlet semaglutid till endast
en gang per manad.

Semaglutid, som marknads-
fors under namnen Ozempic,
Rybelsus och Wegovy, dr en
GLP-1-receptoragonist som

hjilper till att reglera blodsocker-

nivaer och frimja viktminskning.
Likemedlet ir sirskilt effektivt
for att hantera typ 2-diabetes och
finns tillgingligt i bade injicerbar
och oral form.

Dr Claire Mégret frin bioteknik-
foretaget ADOCIA i Lyon, som
utvecklat hydrogelen, forklarar:
"En enda injektion per minad
kan gora det mycket enklare f6r
personer med diabetes eller Gver-
vikt att hélla sig till sina likemedels-
regimer, forbittra livskvaliteten och
minska biverkningar och diabetes-
komplikationer."

Hydrogelens funktion

Det nya leveranssystemet anvinder
en hydrogel som bildas av tva
nedbrytbara polymerer. Dessa

polymerer 4r kemiskt bundna till

varandra for att bilda en gel som
mojliggdr lingsam, kontinuerlig
frisittning av 16sliga peptider over
en till tre manader.

Forskarna fann att hydrogelen
enkelt kunde injiceras med en
standardnal. Gelen bérjade bildas
inom minuter efter blandning,
vilket sikerstallde tillricklig
tid for injektion samtidigt som
spridning vid injektionsstillet
minimerades.

Nista steg dr att testa hydrogel-
plattformen pa grisar, vars hud
och endokrina system dr mest lika
minniskans. Om det gir bra kom-
mer de att gd vidare med kliniska
prévningar pA minniskor.

Kdlla: warpnews.se
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m Clean Education

Utbilda er personal
pa ett enkelt satt

SN °’\
Praktisk GMP vid renrumsarbete Niva

- Ramstorp och
Skapad av Matts . o
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johan Ramstorp
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Se klipp fran vara kurser pé
www.mcleaned.com

M Clean Education - Renrumskurser Online



LIFE SCIENCE

io forslag som

gor EU starkare
inom life science

fram sitt politiska program for

En tydlig och mélinriktad strategi och ett kontor for life science
inom EU-kommissionen, samt ett fokus pd patienters tillging

till moderna likemedel. Det dr néigra av rekommendationerna
i en rapport fran de nordiska branschorganisationerna till EU.

ranschorganisationerna Lif EU-kommissionen och nirings-

Sverige, Lif Danmark och
Pif Finland genomf6rde
den 1 oktober ett seminarium
i Bryssel pa hog niva om EUs
framtida life science-strategi med
deltagare frin EU-parlamentet,

livet. Detta mot bakgrund av att
EU-kommissionen nu inleder ett
arbete med att ta fram en samlad
strategi for life science. Den avi-
serades nir kommissionens ord-
forande Ursula von der Leyen lade

den femarsperiod som just inletts.

Arbetet inom kommissionen med
att ta fram strategin kommer att
ledas av Irene Norstedt, direktor
vid DG Forskning och innovation,
som ocksa fanns pa plats pa
seminariet.

Ett holistiskt perspektiv
"Det ir verkligen viktigt for
likemedelsbranschen att fora in
véra perspektiv till kommissionen
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kring den kommande strategin.
Samtidigt pagar inom EU ett fler-
tal lagstiftningsprocesser inom life
science-omradet, som exempelvis
revideringen av likemedels-
lagstiftningen och flera miljo-
lagstiftningar. Den kommande
strategin maste ha ett holistiskt
perspektiv kring hur en av Europas
viktigaste sektorer lingsiktigt kan
stirkas”, siger Jenni Nordborg,
chef for internationella relationer
vid Lif.

Life science-sektorn ér i dag den
storsta bidragsgivaren till EUs
handelsbalans med omvirlden
och mycket viktig for det fortsatta
arbetet med att stirka unionens
konkurrenskraft. EU har de senaste
tjugo dren forlorat 25 procent av
sin globala andel forsknings-
investeringar till andra regioner,
och det senaste decenniet dven
forlorat stort i andelen kliniska
lakemedelsprévningar.

Kort rapport tagits fram
Efter métet har en kort rapport
tagits fram av arrangdrerna som
ger rekommendationer till EU for
en starkare life science-sektor. De
nio férslag som branschorganisa-
tionerna i de tre linderna limnar
till EU-kommissionen ir:

1. En holistisk och malinriktad
life science-strategi: Utveckla
en heltickande EU-strategi
som prioriterar férebyggande,
diagnostik och tillgang till
innovativa behandlingar.

2. Ett kontor for life science:
Inritta ett kontor inom
EU-kommissionen for att
koordinera life science-fragor
och skapa ett forum f6r sam-
arbete mellan viktiga aktorer.

3. Patienters tillgang till modern
behandling: Investera i hilso-
innovationer som exempelvis
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the EU,

The research-baseq
Pharmaceutical
industry

precisionsmedicin och
avancerade terapier.

. Stirkta ramvillkor: Skapa en

gynnsam milj for foretag
med bittre tillgang till kapital,
starkt kompetens och ett
effektivt regelverk.

. En fokuserad forsknings- och

innovationspolitik: Avsitt mer
resurser till life science i EU,
och 6ka fokuset pa kluster
genom riktade stdd via strategisk
anvindning av EUs fonder.

. Underlitta delning av hilso-

data: Snabbt genomférande
av det europeiska hilsodata-
omridet (EHDS) for att
stirka forskning och kliniska
provningar.

. Skydd for immateriella rittig-

heter: Bevara ett stabilt och
konkurrenskraftigt system for
immateriella rittigheter for att
stimulera innovation.

LédiketeCllisuus

=t efpia

8. Harmoniserade kliniska
provningar: Skapa ett enhetligt
regelverk for kliniska prov-
ningar inom EU genom att
utnyttja den fulla potentialen
i EUs férordning om kliniska
provningar (CTR).

9. Framja frihandel och rittvis
konkurrens: Sikra nya handels-
avtal och diversifiera virdeked-
jorna for att minska beroendet
av enskilda marknader.

Lif 4r branschorganisationen for
de forskande likemedelsforetagen
i Sverige. Vi arbetar for en hog-
kvalitativ vard och tillgangen till
nya behandlingar genom att stirka
den svenska Life Science-sektorn
i samverkan med vardens aktorer,
politiker, tjinstemin och patient-
foretradare. Lif har nirmare 100
foretag som medlemmar.

Kadlla: Lif



VIENARDI

Filter Elements

Din filterleverantor

for kravande applikationer

Menardi Filters ar leverantor av filter till renrum, operationstak och sakerhetsbankar. Vi levererar alla typer av
HEPA-filter och forfilter. Vi kan dven leverera kundanpassade filter och filterlésningar.

b Kontakta Anders Lofgren vid forfragningar och konsultation:

5
B % 0705-21 25 65 e anders.lofgren@menardifilters.com e www.menardifilters.se

Your complete cleanroom
partner has a new name.

Caverion Cleanroom has now become
Assemblin Cleanroom. We are still your
complete partner from consulting and
planning to the turnkey delivery and
qualification of your cleanroom facility.
You will meet the same range of services
and expertise as always.

assemblin.se/cleanroom

Clean
Plus

Assemblin m
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KTH INNOVATION AWARD 2024

Han har skapat
revolutionerande ‘
medicinteknik som
maojliggor tidig upp-
tickt av tumaérer och
snabbare behandling av
inflammatoriska sjukdomar.
Professor Mats Danielsson
dar mottagare av KT H |
Innovation Award 2024, — ~.

‘T& Foto: Patrik Lundmark

Ny rontgenteknik

kan radda fler liv

— KTH Innovation Award 2024
KTH oar till Mats Danielsson

>> KTH ar Sveriges
storsta och aldsta
tekniska universitet.
Forskning och utbildning
omfattar saval natur-
vetenskap som alla
grenar inom teknik samt
arkitektur, industriell
ekonomi, samhalls-
planering, historia och
filosofi. Pa KTH finns
studenter och forskare
fran hela varlden.

KTH:s fem campus i
Stockholmsregionen
samlar over 13 000
heltidsstudenter, over
| 500 doktorander
och 4 000 anstillda.

RenaRum 9/2024

ats Danielsson far
M utmirkelsen for sina

bidrag till omradet
medicinsk bildfysik, sin kreativitet,
mod och uthéllighet att gi frin
forskning till impact, och sin

strivan att forbitera savil livs-
kvalitet som sjukvarden.

Tva forskningsprojekt

”En stark tro pa minskligheten

ir grundldggande for att nd
framging, bide inom forskning
och féretagande”, siger Mats
Danielsson, professor i medicinsk
bildfysik pa KTH.

Just nu arbetar han med tva

olika forskningsprojekt. Ett
projekt som kan revolutionera
sjukhustekniken inom sa kallad
molekylir avbildning och fa stor
betydelse for att uppticka hjirt-
och kirlsjukdomar och cancer

i tidigare stadium. Det andra
projektet syftar till att utveckla
en ny hogupplosande sensor for
att oka kontrasten i medicinsk
avbildning.

Framgangsrik entreprenor
Mats Danielsson dr ocksa en fram-
gangsrik entreprendr som har
grundat flera medicinteknikbolag,
och har 6ver 100 godkinda patent.



"Det dr kul att ta en idé frin
skisser pd en tavla till en klinisk
prototyp. Och det ir roligt nir
lakare vill anvinda tekniken”,
siger Mats Danielsson.

Som medgrundare till teknik-
bolagen Sectra Mamea AB och
Prismatic Sensors har han sjilv
valt att delta i processen med
att ta sina forskningsron till
marknaden, fran start till mal.

"Man far rikna med att minga
svara problem dyker upp och
dirfor tror jag pd en innovations-
process dir forskaren ir med hela
vigen. DA tror jag att ett foretag
har storre chans att lyckas”. ®

Mats Danielsson

>> Mats Danielsson tog magisterexamen i teknisk fysik vid KTH
1990. Fram till 1996 bedrev han forskning vid CERN i Schweiz och
tog doktorsexamen 1996. Darefter tillbringade han tva ar i Berkeley
i Kalifornien pa en postdoc-tjanst i medicinsk rontgenteknik. Sedan
1999 har han varit anstalld vid KTH, dar han leder forskargruppen
inom medicinsk fysik. Han ar medgrundare till MedTechLabs, dar
ingenjorer och lakare samarbetar inom medicinsk forskning.

KTH Innovation Award

>> KTH Innovation Award delas ut till personer fran KTH som
genom nyskapande innovationer bidragit till ett battre samhalle.
Priset instiftades 2020 och mojliggdrs av donationer fran Spotifys
vd och grundare Daniel Ek samt Mathias Uhlén, professor pa KTH.

Prissumman ar 500 000 kronor.

Kalla: KTH

Vises val i novembere

Missa inte chansen att delta pd
Nordens storsta renrumsevent

QTemo Renrum 2024

26 - 27 november 2024 | Upplands Vasby
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Bakterien listeria dr ett stort
problem inom fiskindustrin.
Dagens tester tar dessutom
flera dagar, ett problem som
finns inom flera omriden,
som livsmedel och sjukvird,
med andra bakterier. Med
LayerLogics teknik kan den
tiden forkortas till minuter.
LayerLogic dr ett nytt bolag
i Chalmers Ventures portfol].

iskproducenter genomfér
F en stor mingd bade lag-

stadgade och frivilliga tester
av fisken och produktionsytor
samt maskiner. Detta under hela
processen fran hav till butik.
Allt for att inte det ska ske nagra
smittutbrott av bakterien Listeria.
Anda sker det och varje ar ater-
kallas fisk som man upptickt kan
vara smittad.

"Det ir ett problem att de maste
sinda till labb, dir de far svar inom
tre till elva dagar. Alternativt an-
vinder de sig av dagens snabbtester
som tar mellan 24-48 timmar.
Det innebir att fiskarna och

RenaRum 9/2024

SNABBA DIAGNOSER

yest

gy ST

producenterna méste sinda ut sin
fisk innan de far svar. Om testet
visar positivt maste de dterkalla
produkten”, siger André Persson,
medgrundare till LayerLogic.

Aterkallning av produkter
ar dyrt for producenterna

”Branschen letar snabba tekniker
som kan ge nya losningar. Var
teknik forkortar testerna frin
dagar till minuter. Dirmed blir vi
en forsikring mot dterkallningar”,
sdger André Persson.

”Och det handlar om betydligt
mycket mer dn pengar for pro-
ducenterna. Listeria ir farligt och
minniskor kan do”.

Nanoteknikforskning

fran Chalmers

Bakom LayerLogics testmetod
ligger nanoteknikforskning pa
Chalmers. Ett lager av nanoteknik-
materialet grafen som placeras
mellan tva elektroder dr grunden

i den teknologin, si kallad GFET.
Det i sig 4r inte nytt, men 4r dyrt.
LayerLogic har tagit fram en ny
patenterad tillverkningsmetod som
sinker kostnaden till en niva som

gor det marknadsmissigt rimligt.

Bolaget tar sin tillvixtstart i
Sverige och Norge, men siktar mot
en global marknad. Och den ir stor.
Marknaden for listeriatestning
inom mat ir 2,4 miljarder dollar
i virlden. Men bolagets tillvixt
ska inte bara ske inom uppticke
av listeria. Sa kallad patogen-
detektion, alltsd att hitta farliga
bakterier och virus inom livs-
medel innebir en ytterligare
marknad pé 21,7 miljarder dollar.
Det tredje anvindningsomradet
ir diagnostiktestmarknaden, som
vatten, medtech och agrikultur,
som uppgar till 210 miljarder
dollar.

Vi kan anpassa sensorerna si
att de kan hitta vilken bakterie
eller molekyl som helst. Forskarna
bakom tekniken sitter pd sd stor
kunskap och att bara smalna av
till listeria hade varit sloseri med
kompetens och potential”, siger
André Persson.

Snabba diagnoser

som raddar liv

Ta bara inom medtech. Dir skulle
vi kunna gora stor skillnad for



Teach investor & venture builder

>> We have a unique setup that combines venture creation

and tech investments within a single organization.This advantage
enables us to identify new research and deep tech opportunities
with both commercial and impact potential. All within Chalmers'

entrepreneurial ecosystem.

We are experts in starting up companies based on advanced
technology research in the best possible way. This process allows
us to build our own high-quality deal flow in which we invest and

become active owners.

Throughout the entire journey, we function as investors and venture
builders until exit. Profits are reinvested through our evergreen
model and allocated to Chalmers to support new, brilliant research.

exempelvis sepsis, dir varje minut
spelar roll. Var testmetod innebir
snabba diagnoser som raddar liv”.

Just nu arbetar teamet bakom
LayerLogic med att sitta upp en
pilotlina. Den nya linan mojliggér
uppskalning av produktionen.
Samtidigt ans6ker man om ett
demonstratorprojekt, dir man
tillsammans med kunder och
resterande delar av virdekedjan
kommer att tillverka, testa och
validera produkten.

"I bista fall har vi en firdig
produkt redo for pilotprojeke till

vintern”, siger André Persson.

Chalmers Ventures ser

en stor tillvaxtpotential
”LayerLogic ir ett ungt och
spannande bolag med ambitionen
att forindra en hel bransch tack
vare sina unika grafen-baserade
sensorer. Bolaget 4r ju dessutom
sprunget ur forskning pd Chalmers
tekniska hogskola och ir ett bra
exempel pa lyckat nyttiggérande
frin Chalmers innovationssystem”,
siger Evelina Wingberg, Pre-seed
Investment Manager pa Chalmers
Ventures.

Aven om anvindningsomridena
ar manga for LayerLogics teknik 4r
den forsta applikationen, detektion
av listeria for livsmedelsindustrin,
en stor marknad dir efterfrigan
pa en annan l6sning dn nuvarande
ar stor.

Anvindas inom en
mangd olika segment
Men det verkligt intressanta
tycker vi pA Chalmers Ventures
ar att teknikplattformen kan
anvindas inom en mingd olika
segment, vilket kraftigt okar
sannolikheten att lyckas”.

LayerLogic passar dessutom vil
in i Chalmers strategi att effektivt
fa forskning ut i samhillet dir den
gor nytta.

"Mojligheterna med den typ av
sensor som LayerLogic erbjuder
ar i princip odndliga. Portabel
och omedelbar detektion av virus,
bakterier eller molekyler till ett
lagt pris mojliggor battre hilsa,
kostnadseftektivare produktion
och en sikrare miljo vilket dr helt i
linje med den typ av bolag Chal-
mers Ventures vill investerai”. ®

Kdlla: Chalmers Ventures

Kalendarium
2024

4 - 6 NOVEMBER
BIO EUROPE
STOCKHOLM
7 NOVEMBER
PHSS QP
CONFERENCE 2024
NEWPORT, UK

26 - 27 NOVEMBER
TEMA RENRUM 2024
UPPLANDS VASBY
STOCKHOLM
11 DECEMBER
SWEDEN BIO SUMMIT
STOCKHOLM

2025

12 - 14 MARS
29TH EAHP CONFERENCE
2025 — THE EUROPEAN
ASSOCIATION OF
HOSPITAL PHARMACISTS
COPENHAGEN, DENMARK
16 - 19 JUNI
BIO INTERNATIONAL 2025
BOSTON, USA

13 - 14 OKTOBER
NLS DAYS
GOTERORG
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Ny typ
av tandstallning
oOr mindre ont 1 borjan

Malmo Universitet

>> Malmo universitet ar ett nyskapande, urbant och internationellt
larosate som bidrar till samhallsutveckling. Det marks i var forskning, vara
utbildningar och i vart samarbete med andra aktorer.

Vara forskare arbetar gransoverskridande. Med olika discipliner vidgas
perspektiven och infallsvinklarna blir fler. Att identifiera och ta sig an
framtidens utmaningar ar hogt prioriterat.

Tillsammans med andra vill vi skapa, dela och sprida kunskap for att forsta,
forklara och utveckla samhillet. Bade lokalt och globalt. Som en naturlig
foljd av detta finns de flesta av vara studenter inom amnesomraden och
yrken med hog samhallsrelevans.

Vi ar dvertygade om att dppenhet och inkludering berikar var mangfald.
Ett kvitto pa det ar att tva av tre studenter pa Malmo universitet ar forsta
generationens akademiker.

Malmé universitet i siffror:

e grundat 1998

» 5 fakulteter och 5 forskningscentrum.

* 24000 studenter, 12 000 helarsstudenter

e 2093 anstallda

* 430 disputerade larare, 264 doktorander 83 professorer

* 100 program och 350 kurser
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TANDHALSA

Tandstillningar som fister
metallbigen i en lucka gor
mindre ont i borjan jamfort
med konventionella modeller
med gummiband, enligt en
ny avhandling frin Malmo

universitet.

ristina Johansson har
jamfort tva typer av
fasta tandstillningar i

sin avhandling. Det handlar om

modellerna Damon, som har
luckor dir metallbagen sitts fast,
och Victory, som har gummiband
som haller fast bigen.

”Damon, den nigot modernare
varianten, har linge marknads-
forts som att den bade ger mindre
smirta och bidrar till mindre
rotavkortning dn tandstéllningar
som har gummiband, men det
har egentligen inte funnits ndgon
stark vetenskaplig evidens for
det”, berittar hon.

I avhandlingen har Kristina
Johansson granskat dessa
pastienden genom bland annat
patientenkiter, réntgenunder-
s6kningar och en systematisk
litteraturéversikt om rotav-
kortning.

Mindre ont i borjan

av behandling

I en av delstudierna undersokte
man hur patienter som hade
antingen Damon- eller Victory-



tandstillningen upplevde sin
behandling. Man tittade pd
om de tog smirtstillande, och
patienterna fick ocksa svara pa
fragor kring smirta.

”I borjan av behandlingen sag
vi att patienterna med Damon
tog mindre smirtstillande 4n
patienterna med Victory, 54
procent jimfért med 70 procent,
och dven enkitsvaren pekar pa
att dessa patienter hade mindre
ont i bérjan. Men senare under
behandlingen sig vi diremot
ingen betydande skillnad”.

I avhandlingens delstudier kring
rotavkortning syntes inte heller
nigon stor skillnad mellan de
tva modellerna, berittar Kristina
Johansson.

”En av anledningarna kan
vara att metallbdgarna som
anvinds i dagens fasta tandstill-
ningar helt enkelt dr flexiblare och
mer vdvnadsvinliga dn de styvare
material som anvindes under

90-talet”.

Mojligt att minska

antalet stralningstillfdllen
Ett annat positivt resultat i
avhandlingen handlar om
mojligheten att minska hur ofta
patienterna behdver réntgas under
behandlingen for att uppticka
pagaende rotavkortning,.

”Vira studier visar att rontgen-
bilderna under pagaende
behandling sillan visar ndgon
klinisk relevant rotavkortning
av virde, vilket innebir att man
i vissa fall skulle kunna minska
antalet gdnger som unga patienter
behéver rontgas”, siger Kristina
Johansson. ¢

Kdlla: Malmo Universitet

Hitta din leverantor pa

Rentforum.se

AAF International B.V.
AB Ninolab

AET —Arbeidsmiljg og
Energiteknikk AS

AirSon Engineering AB
Assemblin Ventilation AB
Avidicare AB
bioMérieux Sweden AB
BioTekPro AB
BioThema AB
Brookhaven

Camfil Svenska AB

CRC Clean Room Control AB
DuPont Personal Protection
Elis Textil Service AB
ELOMATIC

Esgard Inc.AB

Exis AB

INREM AB

M Clean Education
Miclev AB

Mikrolab Stockholm AB
MY AIR AB

Nordic Biolabs AB

Nordic Cleanroom AB
Octanorm Cleanroom AB
Particle Measuring Systems
PharmaClean AB
PharmaControl MQL AB
QleanAir Scandinavia AB
Saint-Gobain Ecophon AB
Serviceforetaget PIMA AB
Textilia

Toul Meditech AB

Tre Roda

Valtria Sweden AB

Vaisala Stockholm

Vileda Professional
VitaVerita AB

VWR International AB
WIDO Lab AB
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s OCh' tjanster:
—

Fol Rentforum.se pa Twitter och Linkedin!

Vi bevakar ett stort antal tidskrifter for att hjalpa Dig
att vara uppdaterad. Foljande nyheter finns nu pa Rentforum.se:

Patolog efter livmoderskandalen pa ”Vissa lakemedel forlorar

Akademiska: "Titta pa hela vardkedjan” effekten om de krossas”

Lundabolag rekryterar ny vd Tre forskare far Nobelpriset i kemi 2024
Ny forestandare for Marburg klassas som samhallsfarlig sjukdom

ATl YU A »Stor upptackt for att forsta

Fem nya foretag till KI Innovations var grundlaggande biologi«

Leo Pharma omorganiserar Lakemedelsbolag skanker nodlakemedel
och kapar 200 tjanster till marburgdrabbade Rwanda

Vanligt lakemedel mot haravfall Vill inspirera farmaceuter att forska

utreds for sjalvmordskoppling FN-deklarationen vicker

Keep On Educating Kids About bade hopp och kritik

Washing Hands With Water Regeringen far forslaget

Celebrate Clean Hospitals Day 2024 om vattkoppsvaccin

Getting to the bottom of long COVID Recipharm ingar strategisk
COVID-19:Why you should wash allians med amerikanskt bolag
your hands six to ten times a day FN antar ny deklaration

"Tyngdticken ir bra for om antibiotikaresistens

manga med somnstorning”

Norsk ransonering av Ozempic ger effekt Folj oss pd: www.twitter.com/rentforum I | |

‘ Allt fler barn och unga far nya fetmalikemedel Folj oss dven pd Linkedin '
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& KeyPlants

KeyPlants operates in a fast-changing, global environment both in terms

of developments in the life sciences and in sustainability requirements for
manufacturing projects. Demographic factors, such as a possible increase in
new pandemics similar to Covid-19, and a fast-growing, global population are
likely to continue to drive the demand for projects in the life sciences sector.

Solutions that
make a difference

KeyPlants &r en palitlig partner som erbjuder unika Hos KeyPIants arbetar erfarna
och kompletta tjanster inom Life Sciences-industrin.

Vi hanterar allt frdn konventionella installationsprojekt och Skickliga experter inom:

till nyckelfardiga modulara investeringsprojekt och

skraddarsydda konsulttjanster. .
e Processdesign

Vi bygger framtidens Idkemedelsfabriker och levererar » Processimulering

I6sningar till kunder 6ver hela vérlden. e Konstruktion och anlaggning
e Projektledning

o Automation

e CQV (Commissioning,

Qualification, Validation)

Véra tjanster utformas alltid fér att méta era specifika
behov och krav — oavsett projektets storlek eller
komplexitet.

Var ambition &r att vara branschpionjarer,

med fokus pa att leverera projekt som ar palitliga,
innovativa och I8sningsorienterade.

Vi vardesatter teamwork och stravar alltid efter
att skapa ett nara och effektivt samarbete —
bade inom vart féretag och med véara kunder och
partners.

Tillsammans skapar vi hallbara och effektiva
I6sningar.

Valj KeyPlants for ert nasta
Life Sciences-projekt!

Vill du veta mer: keyplants.com




(\J avantor-

Allt inom Renrum!

RENRUM OCH KONTROLLERADE MILJOER

Vid arbete i kristiska miljder krdvs den hogsta nivén
av omsorgsfullhet, expertkunnande och produkter av
hégsta kvalitet for kontamineringskontroll.

Hos oss hittar du bl.a.

- Renrumskldder; tvattbara och engdngs
- Handskar

— Skor

— Torkdukar och Svabbar

- Hygienprodukter

- Rengéring och desinfektion

- Dammsugare

- Mikrobiologisk kontroll

— Mébler och mycket annat

Vi hjalper er att hitta
ratt produkter som
passar era krav.

Besok se.vwr.com
for mer information.

VWR International AB

Esbogatan 16

164 74 Kista

Tel: 08-62134 20
kundservice.se@vwr.com



