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krar din sterila zon

Patientens skyad mot luftens balkierier

Skapa en steril zon kring séromrade 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.

T AN R

Infektionsstatistik frén Drammens
sjukhus i Norge visar INGEN djup
infektion p& 2000 utférda
operationer under 2018-2020.
De anvdnder b&de

Operio och Steristay sedan 2015
i kombination med omblandande

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.

ventilation. www.toulmeditech.com
SteriStay Cperic toul
- the protective instrument table - sikrar din sterila zon

meditech
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Nu...

... dr det sommar! I Skine har sommaren kommit
och vi har det riktigt varmt och sként. Precis vad
vi lingtat efter, men lite smolk i bigaren ar att allt
4r sa torrt. Sydvatten, som ir den storsta vatten-
leverantéren hir, har nu gatt ut med allvarliga
’rad” om att inte ha rinnande vatten di man
borstar tinderna eller rakar sig och att man heller
inte ska skala potatis under rinnande vatten.

Vi fir sitta i solen, lata skigget vixa, med
tandborsten i mun och samtidigt skala potatis i
en hink med vatten, men vad gor vil det — Det ir
atminstone varmt!

Tema Renrum 2026
Nu har vi ett flertal programpunkeer klara infor
arets upplaga av Tema Renrum. Den 24 — 25
november 4r det dter dags och som tidigare pd Scan-
dic Infra City i Upplands Visby. I ar kommer vi att
fokusera pa utformning och byggnation av renrum,
rengoring och desinfektion, Annex 1 — Foljsamhet,
renrumsdrikter och mycket annat. Programpunk-
terna kommer att uppdateras efterhand och var
anmilningssida kommer att 6ppnas upp inom kort.
Jag hoppas att vi ses i slutet av november!

Epidemier och pandemier
Allt sedan pandemin for nigra ér sedan kinns det

LEDARE

som att det kanske inte drdjer sa linge innan nésta ar
pd intdg. Ebolautbrottet som just nu sker i Kongo-
Kinshasa ir visserligen begrinsat men dess spridning
ser inte sirdeles bra ut. WHO har dock klassat det
pigidende Ebolautbrottet som ett internationellt
hilsonsdlige (PHEIC), men risken f6r en global
spridning bedéms fortfarande som mycket lag.

Med Covid-pandemin i firskt minne 4r det
jobbigt att lisa om Ebolautbrottet, oavsett den liga
risken f6r en ny pandemi.

| detta nummer
I detta nummer av RenaRum behandlas renhet
och hygien i olika hilso- och sjukvardsrelaterade
verksamheter, vidvnadsinrittningar, ATMP- och
beredningsenheter. Jag har fokuserat pa hur
situationen ser ut idag. Likemedelsverket kommer
inom kort att publicera ett
utkast till en ny Vigledning
till Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVES 2010:4) om
tillverkning av extempore-

likemedel. ®

Trevlig lisning
Matts

e Renrum

e VVS-Projektering

« Energi

AirSon Engineering AB utfér entreprenader och radgivning inom energi,
installationsteknik och kontrollerat inneklimat. Vi projekterar och
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‘ 0734-7219 67

u" william.lofquist@airson.se

'ﬁ www.airson.se

bygger kundanpassade renrumsldsningar,

Vart fokus ligger pa installationstata projekt med hoga krav och

snava toleranser.

AirSon
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*MICLEV

1 30 ar har Miclev hjalpt foretag inom Life Science att
sakra sina mikrobiologiska processer. Dra nytta av var
expertis och ett validerat sortiment fér renrum och labb.

Var kunskap ar din trygghet.

www.miclev.se
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Vita
Verita

a Dastex company

Manufacturer of reusable cleanroom garments
Wholesaler of cleanroom consumables

The Cleanroom Contamination Control Experts www.vitaverita.se




FORSKNING &
UTVECKLING

Den aktuella studien tyder pd att
signalmolekyler fran plattmaskar
kan pdskynda kroppens egna

IGkningsprocesser.

Vilda
plattmaskar
laker sar

Av Asa Hansdotter

I Pildammsparken i centrala Malmé har forskare vid Lunds universitet fang-

at vilda plattmaskar, méstare pa att dterskapa sig sjilva vid skada. Nu har de
[for forsta gingen utnyttjat maskarnas unika formdga att regenerera sig, for att
pdskynda sdrlikning i ménskliga hudmodeller.

RenaRum 5/2026 7



tt forskarteam vid Lunds
E universitet blev nyligen

kontaktat av forskare vid
ett koreanskt hudvardsforetag.
De var intresserade av att studera
regenerativ formaga hos skandi-
naviska plattmaskar. Syftet var i
nista steg att undersoka om det
gar att utveckla hudterapier.

Vi blev vildigt forvanade
eftersom vi inte dr nagot platt-
masklabb, men det kindes
vetenskapligt spinnande med en
ovintad frigeforestillning med
nagot som ingen gjort tidigare”,
sager Martin Hjort, bitridande
forskare vid kemisk biologi och
likemedelsutveckling, vid Lunds
universitet.

Plattmaskar ir intressanta pa
grund av deras formaga till re-
generation. Faktum 4r att de kan
aterskapa upp till 200 stycken
individer av endast en liten del
av sig sjilv. Forskningsfiltet
om plattmaskar ar fortfarande
ungt, men i ett par tidiga stu-
dier har man upptickt att sma
budskapspaket (exosomer) med
signalmolekyler, kan reparera
vivnad i den egna organismen.
Exosomerna skickas mellan celler
och paverkar tillvixt, genuttryck
och immunforsvar. Lundafors-
karna frigade sig dirfér om dessa
signalmolekyler kunde fungera
regenerativt aven hos andra
organismer — nagot som aldrig
tidigare testats.

Vildlevande plattmaskar
fangades i Pildammsparken
"For att undersoka detta valde vi

att samla in vildlevande plattmas-

kar. Trots att det finns etablerade
plattmaskmodeller som odlas i
laboratoriemiljo, ville vi knyta
forskningen nirmare den orga-
nism som lever i naturen”, berit-
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tar Rakel Bjurling, ddvarande
stipendiat inom kemisk biologi
och likemedelsutveckling, vid
Lunds universitet.

Hon var den som ansvarade
for att fanga in de vilda platt-
maskarna. Fillor med réicc kyck-
lingkott gillrades och placerades
i Pildammsparkens dammar
i Malmé. De fem millimeter
stora plattmaskarna tog sig in i
fillorna och 4t sig s mitta, att
de didrmed blev for tjocka for att
kunna komma ut igen. I labbet

delade Rakel Bjurling maskarna

Rakel Bjurling
Foto: Asa Hansdotter

Vi blev vildigt forvinade
eftersom vi inte dr ndgot
plattmasklabb, men det
kindes vetenskapligt spin-
nande med en ovintad
[régeforestillning med ndgot

som ingen gjort tidigare”

pa hilften for att de skulle frigora
sina exosomer. Nio dagar efter
delning hade "bakindan” pa
plattmasken utvecklat 6gon



och efter tvi veckor var bada
maskarna lika stora som innan
delningen. Det ir forsta gingen
exosomer tas fram fran vild-
levande plattmaskar.

”Exosomerna dr ungefir lika
stora som virus, vilket gor arbetet
otroligt pilligt”, fortsitter Rakel
Bjurling.

Snabbare sarlikning i
manskliga hudmodeller
Efter att forskarna samlat in
exosomerna, placerade de dem pi
minskliga hudmodeller — samma
som kosmetikaforetag anvinder
nidr de testar smink. De sig da
att huden vixte tjockare nir de
tillsatte signalmolekylerna. Nir
de perforerade huden sa att det
uppstod ett sir, piskyndades
ocksa sarlikningen signifikant.

Bild frdn ACS Omega 2026, 11, 13,
20683-20690

Aven blodkirlen vid brinnska-
dor, likte snabbare med hjilp av
plattmaskarnas exosomer.

”Studien tyder pa att signalmo-
lekyler fran plattmaskar kan
paskynda kroppens egna lik-
ningsprocesser. Det hir ir forsta
gingen nigon visar att det gir
att anvinda regeneration fran
plattmask i en annan organism”,
sager Martin Hjort.

Det koreanska hudvardsfore-
taget har planer pd att forsoka
utveckla en krim baserat pa
plattmaskarnas exosomer. Men
dven om Lundaforskarna har
ans6kt om patent, handlar det
innu om grundforskning. Och
att utveckla produkter hor inte
till forskarnas uppdrag.

"Det hir 4r ett spinnande och
lite udda forskningsprojekt, men

Studien tyder pa att
signalmolekyler frin
plattmaskar kan pai-
skynda kroppens egna
lakningsprocesser. Det
hér dr forsta gingen
ndgon visar att det gdr
att anvinda regenera-
tion frin plattmask i en
annan organism’

for oss pa Lunds universitet ar
det maskarnas regnerativa for-
maga som ir intressant”, avslutar
plattmaskforskaren Martin
Hjort. *

Kdlla: Lunds Universitet
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Uppfyll kraven fran Annex 1

Utbilda kontinuerligt med vara
Renrumskurser Online

- Nar det passar er! -

Annex 1 (2022), Volume 4, Eudralex

7.4"All personnel including those performing cleaning,
maintenance, monitoring and those that access cleanrooms
should receive regular training ...” ... "This training should
include the basic elements of microbiology, hygiene, with a
specific focus on cleanroom practices, ..."

Osaker pa era kunskapskrav/behov?

- Fa forslag pa enstaka kurser
- Fa forslag pa en enskild paketlésning

- Fa forslag pa en utbildningsplan utifran era renhetskrav

m M Clean Education

sales@mcleaned.com | www.mcleaned.com
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3D-printade,
individanpassade
lakemedel

for barn i &ppenvard
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AtrimusRx meddelar att bolaget, som forsta oppenvirds-
apotek i Sverige, har etablerat extemporetillverkning dir
additiv tillverkning (3D-printing) ingdr som en del av
den validerade tillverkningsprocessen. lekniken majliggor
individanpassning av likemedel i situationer dir standar-
diserade styrkor och beredningsformer inte dr tillrickliga,
vilket for mdnga patienter — sirskilt barn — kan vara av-
gorande for att en behandling ska fungera i praktiken.

or barn saknas ofta likeme-
F del i lampliga styrkor och

beredningsformer. Detta
innebir att vuxenlikemedel
behover manipuleras i varden eller
i hemmet — tabletter krossas eller
delas, kapslar 6ppnas och innehall
blandas i vitska eller f6da. Sddan
hantering resulterar i variation
i dosering, och i vissa fall flyttas
ansvaret for korrekt dos frin
likemedlet till vardpersonal eller
vardnadshavare.

AtrimusRx extemporeverk-
samhet mojliggor tillverkning
direkt enligt recept, utan behov
av efterfoljande manipulation.
Det innebir att behandlingen
kan utformas efter patientens
behov, snarare 4n att anpassas
efter tillgingliga standardstyrkor

1ekniken gor det dven
maojligt att kombinera

flera aktiva substanser i

en och samma beredning,
vilket i vissa fall kan
bidra till att forenkla
behandlingsregimer.”

RenaRum 5/2026

pd marknaden. Extemporeverk-
samheten bedrivs inom ramen for
Atrimus Px™.

Atrimus Px™ - precisions-
medicin i praktiken

Atrimus Px™ (Prescription Preci-
sion) ir AtrimusRx ramverk for
precisionsbaserad extemporetill-
verkning, dir likemedel anpassas
efter patientens individuella forut-
sdttningar, sasom élder, vikt och
ordinerad dos, med hég grad av
kontroll, jimn kvalitet och fokus
pa patientsikerhet.

Ramverket mojliggor recept-
styrd dosanpassning i tita inter-
vall, frin 2 mg och med dossteg
pa fjardedels milligramniva i
lagdosomradet. Detta ir sirskilt
relevant i behandlingar dir sma

(

variationer i dos kan ha stor

klinisk betydelse.

Det ger dven majlighet till steg-
vis dosanpassning 6ver tid, exem-
pelvis vid upp- eller nedtrappning
av behandling och dirmed kan
skriddarsydd behandlingsschema
utformas i en och samma férpack-
ning och serie.

Tekniken gor det dven mojligt
att kombinera flera aktiva sub-
stanser i en och samma beredning,
vilket i vissa fall kan bidra till att
forenkla behandlingsregimer.

Inom veterinirmedicin kan
formuleringar anpassas bade vad




giller smak och dosering, vilket
ofta 4r avgorande fr behandlings-

foljsamhet.

Starkt robusthet i

likemedelsforsorjningen
Den typ av lokal, individanpassad

tillverkning som AtrimusRx
etablerar i 6ppenvard ir inte bara
relevant i det enskilda patient-
fallet, utan har dven betydelse ur
ett forsorjningsperspektiv for hela
samhillet.

AtrimusRx ér partner i Robo-
Pharma — Agile Pharmaceutical
Manufacturing, ett europeiskt
forsknings- och utvecklings-
projekt som medfinansieras av
Europeiska unionen genom
EU4Health-programmet.

Projektet syftar till att utveckla
16sningar for lokal och behovs-
styrd likemedelstillverkning
vid apotek och sjukhusapotek,
ddr bland annat 3D-inspirerad
robotiserad dosering, Al-base-
rad analys och automatiserade
arbetsfléden ingar.

Lokal produktion nira patien-
ten kan spela en viktig roll vid

kriser, pandemier och stdrningar i
globala leveranskedjor, och utgor
ett komplement till befintliga
forsorjningssystem. ®

Kdlla: AtrimusRX

AtrimusRx

>> AtrimusRx ar ett svenskt
lakemedelsféretag med
partihandels- och apotekstill-
stand, specialiserat pa lakeme-
delsbrist genom import och
distribution av licenslakemedel
samt extemporetillverkning
av lakemedel inom Atrimus
Px™-ramverket. Verksam-
heten préglas av hog regulato-
risk efterlevnad, kvalitetssak-
ring och ett konsekvent fokus
pa patientsikerhet.

—

LABICKONTROLL

REN OCH SAKER LUFT | RENRUM

Labkontroll &r specialister pa ren och saker luft i miljoer med sarskilda
krav sédsom laboratorier, operationssalar och renrum. Vi ar certifierade

enligt CTCB-I.

www.labkontroll.se

Validering av Hepa filter
Mikrobiologisk provtagning
Partikelméatning

Tryck och flédesmaéatning

L Produktexempel Scanlaf Mars BSC

info@labkontroll.se

Vi erbjuder bade tjanster och produkter till renrum.

Sakerhetsbankar
Sterilbankar
Centrifuger
Inkubatorer
Dragskap
Dragbankar

031-761 46 32

RenaRum 5/2026
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COVID-19

Handboken
som ska rusta
Sverige infor
hasta pandemi

Niir covid-pandemin rasade HAN D BO o K 0 F
och liv stod pa spel blev ex- M ATHE MATI CAL

perternas rid till beslursfar-

tare oumbdrliga. Samtidigt M (@) D
blossade hiitska debatter upp, EL LIN GO F

nér forskarnas berdkningar INF E CTI ou S DI
ledde till skilda slutsatser om SE ASES

alltifran munskydd till skol- FORD ECISI ON- MAKI NG
stingningar. Nu har en ny
handbok om matematiska
modeller tagits fram i ett sam-
arbete mellan Chalmers och
Goteborgs universitet samt
[flera myndigheter. Malet dr
att kunna ge bittre beslutsun-
derlag, oka samsynen mellan
experter och gora Sverige bitt-
re rustat for nésta pandemi.

n matematisk modell ir
E en férenkling av verklig- Philip Gerlee, Torbjérn Lundh, Oscar Bjérnha
heten som kan hjilpa oss att Lisa Brouwers & Afiders Toghat m

navigera i en komplex omvirld.
Under covid-pandemin anvindes

’] 4 RenaRum 5/2026



matematiska modeller bland annat
for att simulera smittspridning,
forutsiga vardbehov och bedéma
effekter av olika dtgirder — fran
nedstingningar i samhallet ill
handevittsrutiner och munskydd.

Genom att dversitta olika
faktorer till matematiska termer
— exempelvis data om riskgrupper
och demografi eller information
om smittade, friskforklarade och
avlidna — kunde forskare utnyttja
matematiska verktyg for att skapa
prognoser och ge rad till besluts-
fattarna inf6r viktiga vigval.

Torbjorn Lundh 4r professor
i biomatematik vid Chalmers
tekniska hogskola och Géteborgs
universitet. Under pandemin
hjdlpte han Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset att berdkna behovet
av intensivvardsplatser, vecka for
vecka, med hjilp av matematisk
modellering.

Nu ir han en av forfattarna

Chalmers

»>> Chalmers tekniska
hogskola i Géteborg forskar
och utbildar inom teknik och
naturvetenskap pa hég inter-
nationell niva. Universitetet
har 3 100 anstillda, 10 000
studenter och utbildar ingen-
jorer, arkitekter och sjobefal.
Med vetenskaplig excellens
som grund utvecklar Chal-
mers kompetens och tekniska
|6sningar for en hallbar varld.
Genom globalt engagemang
och entreprendrsanda skapar
vi innovationskraft, i nira
samarbete med Ovriga samhl-
let. Chalmers grundades 1829
och har an idag samma motto:
Avancez — framat.

bakom en ny handbok
som har tagits fram i
ett samarbete mellan
Chalmers och Gote-
borgs universitet,
Folkhilsomyndigheten,
Totalfdrsvarets forsk-
ningsinstitut (FOI) och
Forsvarsmakten. Den
ger praktisk vigledning
om hur matematiska
modeller kan anvindas
som beslutsunderlag, och hur
resultaten kan kommuniceras i
kristider dir det mesta ir osikert —
och brittom.

”Det hir 4r en bok som jag sjilv
girna hade haft under covid-pan-
demin. D4 hade jag kunnat vara
dnnu effektivare och tryggare i mitt
arbete”, siger Torbjorn Lundh.

En modell dr ingen

absolut sanning

Philip Gerlee, professor i bioma-
tematik vid Chalmers och Gote-
borgs universitet, ir huvudansvarig
for handboken. Han hoppas att
den ska 6ka kunskapen om olika
modeller och hur de bist bor han-
teras — och didrmed bana vig for
en bittre beredskap infor framtida
pandemier.

”Ingen modell kan ge en absolut
sanning, men de kan dnda vara
vildigt anvindbara. Fér oss foddes
handboken ur en frustration éver
de missuppfattningar och bitvis
hirda tongingar mellan olika
grupper som uppkom i Sverige
under pandemin, och som dven
forekom i andra linder. Vi vill visa
att alla modeller ir forenklingar,
men att de med ritt antaganden
kan vara till hjilp for beslutsfattare
och att olika modeller kan kom-
plettera varandra. Férhoppningsvis
leder det till bittre samverkan
mellan experter, si att vi kan ge

Torbjorn Lundh
awfoto: Anna-Lena

Lundgqyvist,

Chalmers

Det hir dr en bok som
jag sjilv girna hade haft
under covid-pandemin.
Daé hade jag kunnat vara
dnnu effektivare och tryg-
gare i mitt arbete”

bittre rad, pa ett battre sit, till
beslutsfattare i ndsta pandemi”,
siger Philip Gerlee.

Anders Tegnell, senior ridgivare
vid Folkhilsomyndigheten och
tidigare statsepidemiolog, 4r en
av medforfattarna. Han minns
utmaningarna under covid-pande-
min, nir flera aktorer ville hjalpa
till i det kaosartade laget.

”Nir allt hinde snabbt och
maénga ville bidra med sin kun-
skap, uppstod en viss begrepps-
forvirring och till och med misstro
mellan olika grupper. Det tog sig
bland annat uttryck i debattartiklar
som inte var s konstruktiva”, siger

Anders Tegnell.

Olika modeller ger
en bredare bild
En kemist, matematiker eller

RenaRum 5/2026
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biolog anvinder ofta helt olika
modeller i sitt arbete, baserade
pd exempelvis Al, differential-
ekvationer eller olika datamodeller.
Men méngfalden av verktyg ar
ingen nackdel, framhéller Torbjorn
Lundh. Snarare tvirtom.

”Olika modeller och resultat
kan ge en bredare bild och djupare
forstaelse. Det ir sillan bra att
enbart luta sig mot en modell,
och alla fungerar inte lika bra i alla
skeden. Exempelvis var Al-model-
ler svara att anvinda i inledningen
av covid-pandemin, nir det innu

inte fanns tillrickligt med data”,
sdger han.
Om flera modeller pekar at

Philip Gerlee
Foto: Setta Aspstrém,
Chalmersg ™

Vi vill visa att alla
modeller dr forenklingar,
men att de med ritt
antaganden kan vara

till hjilp for besluts-
Jattare och att olika
modeller kan komplettera
varandra.

RenaRum 5/2026

Under covid-pandemin blossade hdtska debatter upp, ndr forskarnas berdkningar ledde till
olika slutsatser om smittspridningen och vilka dtgdrder som skulle fungera bdst. Nu har
forskare vid Chalmers och Géteborgs universitet tagit fram en ny handbok om matematiska
modeller som ska 6ka samsynen mellan experter och géra Sverige bdttre rustat for ndsta
pandemi.Foto: Pixabay, bilder av ivabalk, Derek Wolfgang, Alexandra Koch.

samma hall 6kar tillf6rlitligheten
i resultaten. En annan viktig
slutsats ir att det finns risker med
att forlita sig pé allefor komplexa
modeller. Torbjérn Lundh ger
ett exempel: den omdiskuterade
rapporten frin Imperial College i
London i mars 2020, som forut-
spadde hundratusentals dodsfall
och en overbelastad sjukvard om
inte hirda restriktioner infor-
des. Efterat har flera forskare
kritiserat hur modellen

”Ju mer komplicerad en
modell dr, desto svirare ir

Dessutom kan utfallen bli
vildigt olika bara utifran
mycket smd dndringar i de
forutsittningar man ger”,
siger han.

Ovning dir Anders Tegnell
spelade sig sjalv

Att ”ova” tillsammans i tider utan
smittspridning dr ocksa viktigt,
ndgot som just nu sker inom
ramen for det nationella nitverket
SEMAFOR.

”Viir en grupp modellerare
frin myndigheter och universitet
i Sverige som triffas och gor
verklighetsbaserade 6vningar. Vi
holl dill exempel en fiktiv press-
konferens om att denguefeber

bakom rapporten anvindes.

den att forklara och forsta.

kommit till Stockholm, dir Anders
Tegnell spelade sig sjilv. Det hir
nitverket har skapat en vidare syn
pd alla de verktyg som finns inom
modellering, och hur vi kan bli
bittre tillsammans”, siger Torbjorn
Lundh.

Kélla: Chalmers

Mer om
handboken

>> Handboken Handbook

of mathematical modelling

of infectious diseases for
decision-making ar en del

av ett storre projekt som
finansieras av Myndigheten
for civilt forsvar, MCF (tidigare
MSB).

Forfattare ar Philip Gerlee
och Torbjérn Lundh vid
Chalmers och Goteborgs
universitet, Lisa Brouwers och
Anders Tegnell pa Folkhalso-
myndigheten och Oscar
Bjornham pa Totalforsvarets
forskningsinstitut (FOI).

Inom projektet arrangeras
ocksa évningar med en grupp
modellerare i det nationella
natverket SEMAFOR —
Swedish Epidemic Modeling
And Force.



Renrum

Kundanpassade renrumslésningar
fran design till nyckelfardig
anldaggning inom Life Science
och High Tech och ett brett
sortiment inom inredning for
klassade miljoer.

MGt oss pa Tema Renrum 24-25
november pa Scandic Infra City
i Upplands Vasby sa berattar vi
mer om hur vi skapar renrum for
kravande miljGer.

www.valtria.com
info.se@valtria.com
Tel vxL 08 4100 16 10

Valtria Sweden AB
Torshamnsgatan 35
Nordic Forum
164 40 Kista




RETHINK
SUSTAINABILITY
WITH CONTEC.

Committed to Sustainability.

Contec understands being sustainable whilst maintaining a sterile
environment can be challenging, but small changes help.

Contec commits to using alternative energy sources, preventing

waste going to landfill, utilising recyclable packaging and developing e - N
e |
new and innovative recycled products. == ‘__‘_7'#' -

Connect with our team to learn more about our ReFIBE range of
wipes and mop heads made entirely from recycled plastic bottles, S
and how we are continuing to take responsible action for our planet.

%;%EE Scan the QR code to reach Scandinavian
Business Manager, Frode Gregersen.
Ofs
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HALSO- OCH

SJUKVARD

Kliniskt forskningscentrum vid S:t Eriks Ogonsjukhus blir

en nationell nod for kliniska studier och kliniska likemedels-
provningar inom dgonsjukvdrd. Satsningen gors i samverkan
med Karolinska Institutet och riktar sig till industri, akademi
samt nationella och internationella partners som vill utveckla
nya behandlingar for patienter med dgonsjukdomar.

Nytt centrum for
ogonforskning

|
Johan Franck, Gauti J6hannesson,
Sten Kjellstrém och Carl-Johan
Sundberg. Av: Karin Dahlstrém

RenaRum 5/2026 ’] 9



entret samlar erfarna
provare inom oftalmologi,
avancerad bilddiagnostik

och modern medicinsk utrustning

mitt i Stockholm. Med stora och
varierade patientgrupper inom
ogonsjukvard finns goda forut-

sdttningar for att testa nya terapier

pa ett sikert och effektivt sitt.

”Med det hir centret tar vi ett
tydligt steg framét for patienter
med 6gonsjukdomar. Vi kan
erbjuda tidig tillgéng till nya
behandlingar och samtidigt bidra
till att Sverige kan vara med och
driva utvecklingen av framtidens
ogonsjukvard”, siger Sten Kjell-
strom, sjukhusdirektdr vid S:t
Eriks Ogonsjukhus.

Heltickande stod

for kliniska studier

Kliniskt forskningscentrum ir
utformat for att ge ett komplett
stdd genom hela studieforloppet.
Centret hanterar provtagning,
datainsamling och kvalitetskon-
troller. Journalféringen sker inom
patientens ordinarie vardmiljo,
vilket underlittar bade for

S:t Eriks

>> S:t Eriks Ogonsjukhus

ar ett av Europas ledande
ogonsjukhus. Vi bedriver
bade planerad och akut
ogonsjukvard och tar varje

ar emot cirka 189 000
patientbesok fran Sverige och
utlandet. Tillsammans med
Karolinska Institutet bedriver
vi forskning, utveckling och
utbildning inom 6gonsjukvard.
S:t Eriks Ogonsjukhus har 480
anstallda och dgs av Region
Stockholm.

RenaRum 5/2026
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patienter och vardpersonal.

”Vi har byggt en strukeur dir
uppdragsgivare moter ett samlat
team med tydliga processer,
fran forsta kontake till avslutad
studie. Vart mal dr snabba upp-
starter, hog datakvalitet och ett
studieflode som fungerar smidigt
bade for forskare och patienter”,
siger Gauti Jéhannesson, chef-
lakare och forskningschef vid S:t
Eriks Ogonsjukhus.

Tatt samarbete med
Karolinska Institutet
Genom det starka akademiska
partnerskapet med Karolinska
Institutet kopplas klinisk verk-
samhet till ledande forskning
inom &gon och syn.

”Inom 6gonomradet sker en
oerhort snabb utveckling av diag-
nostik och behandling. Denna
drivs delvis till stor del av nya tek-
nologiska mojligheter med hjilp
av Al for dataanalys och tolkning
av bilder av nithinnan. Dessutom

Denna viktiga

satsning dr i linje med
Regionfullmdktiges
beslut att oka antalet
kliniska provningar
som en del av att
utveckla varden och
erbjuda tidig tillging
till nya behandlings-

metoder”

utvecklas nya likemedel, som cell-
och genterapier samt nya sitt att
leverera likemedel, bland annat
med nanopartiklar och implantat
med f6rdrojd frisittning”, siger
Carl-Johan Sundberg, dekan och
professor, Karolinska Institutet.
Samarbetet mellan Karolinska
Institutet och S:t Eriks Ogon-
sjukhus ger goda forutsittningar



for framgangsrika kliniska
provningar och skapar en miljo
ddr nya behandlingsstrategier kan
utvecklas, testas och snabbare na
patienterna.

“For Karolinska Institutets
forskning ar det oerhért virdefullt
med etablerandet av detta kliniska
forskningscentrum vid S:t Eriks
Ogonsjukhus. Kombinationen av
en mycket vil fungerande klinisk

verksamhet och ledande forskare
skapar unika mojligheter f6r
genomforande av viktiga studier
som gagnar méinga patienter

i framtiden, siger Carl-Johan
Sundberg.

Viktig del inom

Region Stockholm

Region Stockholm satsar mycket
pa forskning och innovation,
som 4r av stor betydelse for att
varden ska bli bittre och ge
hogre livskvalitet for regionens
invanare. Det nya kliniska
forskningscentrumet vid S:t Eriks
Ogonsjukhus blir en del av den
langsiktiga inriktningen. Sedan
tidigare finns dven ett provnings-
nitverk for infektionssjukdomar
i Region Stockholm, i samarbete
med Region Gotland.

"Denna viktiga satsning ir i
linje med Regionfullmiktiges
beslut att 6ka antalet kliniska
provningar som en del av att
utveckla varden och erbjuda tidig
tillgang till nya behandlings-
metoder”, siger Johan Franck,
medicinsk forskningsdirektor,

Region Stockholm. ®

Kélla: S:t Eriks Ogonsjukhus

Fakta

>> Kliniskt forsknings-
centrum vid S:t Eriks Ogon-
sjukhus blir Sveriges férsta
kliniska forskningscentrum
helt inriktat pa syn- och
ogonforskning.

>> S:t Eriks Ogonsjukhus

har lang erfarenhet av att
genomféra bade akademiska
och industrisponsrade studier.
Sjukhuset har bland annat del-
tagit i fas 1-genterapistudier
for retinala degenerativa sjuk-
domar, fas 2-genterapistudier
for torr makuladegeneration,
fas 3-studier vid uvealt
melanom, studier av metabola
och genetiska 6gonsjukdomar
hos barn samt glaukomstudier
med nationellt genomslag.

>> Verksamheten ar godkand
av Lakemedelsverket for first-
in-human fas 1-studier dar
|ldkemedel, inklusive avance-
rade terapier, ges for forsta
gangen till manniska. Centret
kan vid behov ta emot
overnattande forskningsper-
soner, vilket gér det mojligt
att genomféra mer kravande
studier med tat uppfdljning.

octanormcleanroom.se

Kontakta oss.

Bygg renrum som
haller for forandring

octanormrs’

cleanroom solutions

Flexibla, modulara renrumssystem for kontrollerade
miljder inom hoégteknologi, elektronik, forskning och pharma.

Vill ni bygga flexibelt fran start?

RenaRum 5/2026

21



st sl

e

Halton Vita Lab [0osningar

Luftflodeshanteringssystem 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 16sning

Halton



AbSO_lI:It
precision
kostar runt
180 000 kr.

En chansning

kandu fa fo
halva priset.

Pa MyAir agnar vi oss inte at chansningar. Vi testar
luftkvaliteten i utrymmen dar vi och uppdragsgivaren
maste veta exakta varden - ner till minsta procentandel.
Det kan vara en operationssal, ett labb eller en
sterilcentral. Vi anvander ATls matinstrument. Inte for
att de ar billigast (det ar de inte) utan fér att de erbjuder
sakra resultat med en odvertraffad linearitet.

Viinte bara anvander ATls instrument. Vi saljer, servar
och kalibrerar dem. Hos oss i Linképing eller hos dig.

Vill du veta mer om oss eller ATI, besok myair.se.

Du kan ocksa héra av dig till %"y'?lgf(
lars jansson@myair.se " es. .
eller Validation

er-erik.karlsson@myair.se - ATT MATA AR ATT VETA
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Av Matts Ramstorp

Hiilso- och sjukvirden har sedan de all-

ra forsta mikroorganismerna uppticktes
dragit nytta av all den kunskap som fram-
kommit. Den moderna virden, inklude-
rande vivnadsinréttningar och ATMP
samt de olika former av beredningsenbeter
som numera dr vanligen forekommande,

dr fantastiska exempel pd vad utvecklingen
lett fram till.

llt sedan Antonie van Leeuwenhoek
Aséig de allra forsta mikroorganismerna

med sina ”primitiva’ mikroskop, Louis
Pasteurs experiment som visade att "Liv endast
kunde uppkomma genom ”liv”, och vidare fram

till Alexander Flemings "misslyckade” odlings-
forsok som ledde till upptickten av penicillin,

har hilso- och sjukvarden blivit allt duktigare
pa att ta hand om och bota sjuka. Det ultimata
i detta sammanhang ir ATMP, som ir en for-
kortning av ”Advanced Therapeutic Medicinal
Products”, dir man generellt sett numera kan,
via olika former av manipulationer, behandla en
minniska med sina kroppsegna biomolekyler.

ATMP

Advanced Therapeutic Medicinal Products, som
kan oversittas till Avancerade Terapilikemedel, ar
en ny generation biologiska likemedel baserade pa
gener, vavnader eller celler. Dessa likemedel kan
reparera eller ersitta skadad vivnad och forindra
behandlingen av sjukdomar, ofta med det slutliga
malet att bota.

ATMP anvinds f6r att behandla svara sjukdo-
mar dir det i nuldget inte finns konventionell
medicin eller behandling, till exempel cancer,
genetiska sjukdomar och vivnadsskador. Gene-
rellt kan man siga att ATMP ir en del av fram-

PIfAA

TILL ER TJANST!

KUNSKAPSLEDANDE | NORDEN
INOM RENRUMSSTADNING

Vi sékerstéller verksamhetskritiska miljéer
fér en tryggare morgondag

pima.se e 0775 - 33 30 31
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tidens vard genom att erbjuda individanpassade
och mer effektiva behandlingsalternativ.

Det i sdrklass storsta problemet inom ATMP
dr att man inte kan forlita sig pa traditionella
steriliseringsmetoder innan en patient admi-
nistreras med likemedlet. Detta beror pd att
ATMP allmint sett inte tal att steriliseras genom
upphettning som sker i till exempel en autoklav.
Steriliseringsprocesserna kommer att inaktivera
och géra ATMP-produkten effektlos.

Vavnadsinrattningar

Det finns en rad olika typer av vivnader som
hanteras av speciella typer av inrittningar.
Dessa dr:

* Ben och senvivnad

* Blod

* Brostmjolk

* Cell

* Hematopoetiska stamceller

e Hud

Konferens | 13-14 oktober i Stockhblm

U™

Framtidens operationsavdelning

Vilkommen till konferensen dar du far kunskap och inspiration for att skapa framtidens
operationsavdelningar!

v Robusthet och sakerhet ¥ Lardomar fran ny- och ombyggnationer

& Akustik och ventilation ¥ Aktuell forskning

www.sifu.se
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e Kardiovaskulir vivnad
e Koénsceller

* Organ

e Tarmflora

* Ogonvivnad

En vivnadsinrittning arbetar med att tillvarata
vivnadeer eller celler, for att i vanliga fall, efter
nagon form av manipulation dterge denna till
samma eller annan patient.

Ogonvivnad

Inom begreppet 6gonvivnad dterfinns hornhin-
nor, vilka tillvaratas fran avlidna f6r att transplan-
teras in i en levande individ f6r att minska smirta
och (eller) forbittra synen. Idag utfors cirka 800
hornhinnetransplantationer per dr men tillgingen
till hornhinnor 4r dessvirre begrinsad.

Konceller

Kénsceller, det vill siga spermier och dggceller,
anvinds vid assisterad befruktning, antingen
genom att spermier injiceras i livmoder via slidan
(insemination) eller att 4gg befruktas utanfor
kroppen ("in vitro”) av spermier for att sedan foras
in i livmodern (provrorsbefruktning, IVF).

Cirka 80 — 100 000 dggceller tillvaratas vid
ungefir 12 000 tillfillen per dr i Sverige. Lite
mindre an 12 000 provrorsbehandlingar av cirka
5000 — 6 000 par och ensamstiende kvinnor
genomfors arligen, och sammanlagt dterfors
cirka 18 000 befruktade dggceller (embryon).

Hud

Vid brinnskador uppstar en allvarlig brist pa
hudtickning och patienten maste erhélla tempo-
rira férband under tiden som en ny permanent
hud kan aterstillas. Vid en hudforlust 4r standard-
behandlingen att flytta frisk, oskadad hud fran
annan del av patientens kropp till den skadade
delen.

Vid stor eller akut brist pd hud férekommer
ocksé odling av hudceller. Man tar d4 en hud-
biopsi som odlas till en startkultur. Efter ytter-
ligare odling kan ett tillrickligt antal keratino-
cyter framstillas, vilka blandas med trombin-lim
som sprayas pa sarytorna.

RenaRum 5/2026

Beredningsenheter

Beredningsenheter for likemedel finns att tillgd i
de sammanhang en likare vill ordinera en patient
ett likemedel som inte finns kommersiellt till-
gingligt. Beredningsenheten tillverkar da detta
likemedel i mindre skala, frin en till ett mindre
antal patienter. De olika typer av likemedel som
tillverkas #r:

e Sterila likemedel

* Cytostatika

e Antibiotika

¢ Radiofarmaceutiska likemedel

Renhet och hygien otroligt viktigt
Det 4r ganska ldct att forstd att all hantering vad
giller ATMP, vivnadsinrittningar och bered-



ningsapotek kriver korrekt renhet och hygien for
att trygga patientens hilsa. Av denna anledning
arbetar alla tre i renrum, och de f6ljer generellt
sett Annex 1 i volym 4 inom EudraLex.

Man kan tro att alla dessa tre verksamheter
arbetar med den allra hdgsta renheten, Grade A
i form av en renzon som ir placerad i ett renrum
Grade B, men s3 ir inte fallet. Aven om de allra
flesta verksamheterna har krav pa Grade A da
vivnaderna, cellerna, ATMP-produkterna eller
likemedlen hanteras s finns det undantag. Vid
arbete med konsceller har man generellt sett en
for det som hanteras tillricklig men lidgre renhet.

ATMP har en egen GMP i form av ett “Annex
1”7 som publicerades 2017 med titeln: Eudralex
The Rules Governing Medicinal Products in

MANADENS
TEMA

the European Union Volume 4, Good Manu-
facturing Practice, Guidelines on Good Manu-
facturing Practice specific to Advanced Therapy
Medicinal Products”. Detta dokument kom ut
under tiden som Annex 1 (2022) arbetades fram
och man kan se ATMP-dokumentet som ett
anpassat “Annex 1” for just dessa produkter.

Slutord

De tre verksamhetsgrenarna ATMP, Vivnads-
inrdttningar samt Beredningsenheter spelar en
stor roll i den moderna hilso- och sjukvarden.
Alla ir helt beroende av att korrekt renhet och
hygien ir pa plats, vilket inkluderar anvind-
ningen av renrum och andra former av styrda och
kontrollerade lokaler. ®
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Manadens produkt

Renrum kontra
PClean Controlled
Environment”

Av Matts Ramstorp

enrum definieras i ISO-standarden
ISO 14644 part 1 som ett rum i vilket
koncentrationen av partiklar styrs
och klassificeras, och vilket dr utformat, byggt
och anvint pd ett sadant sitt att man mini-
merar inférsel, bildande samt kvarhillande av
partiklar i rummet.

Denna definition innefattar alla renrum,
oavsett om dessa dr tinkta f6r anvindning
vid tillverkning inom den mikroelek-
troniska, mikromekaniska eller optiska
industrin, alternativt vid tillverkning av
likemedel, medical device, inom hilso- och
sjukvird samt livsmedel. Med andra ord,
samma renrumsdefinition anvinds oavsett
om man har en 6nskan om att skydda
sina produkter frin generella partiklar
eller levande och f6r6kningsbara mikro-
organismer.

”Clean Controlled Environment”

Vad ir da ett ”Clean Controlled Environ-
ment”? Denna term finns med i den euro-
peiska standarden EN 17141 och definieras
som ”A defined zone in which microbio-
logical contamination is controlled by specific

means”. | praktiken innebir detta att renrum
som anvinds inom likemedel, medical
device, hilso- och sjukvarden samt livsmedel
ir att betrakta som ett "Clean Controlled
Environment”, men samtidigt innebir detta
ocks3 att alla ”Clean Controlled Environ-
ments” inte ir att betrakta som renrum.

For att ta ett exempel — Ett operationsrum
inom sjukvarden ir ett "Clean Controlled
Environment, men inte definierat som ett
renrum, pa grund av att man inte styr och
klassificerar operationsrummet i enlighet med
definitionen i ISO 14644 Part 1.

Viktiga styrparamentrar
Den sista delen av definitionen av ett renrum
ar grundpelarna for att fi denna typ av lokal

att fungera korrekt. Ett renrum ska vara:
e Utformat
* Byggt

e Anvint

for att minimera:

e Inforsel

* Bildande

¢ Kvarhillande

av partiklar inuti rummet




Vita Verita

a Dastex company

Vita Verita AB
Anna Lango
anna.lango@yvitaverita.com
Adam Karlsson
adam.karlsson@yvitaverita.com

octanormyr.

cleanroom solutions

T — Octanorm Cleanroom AB
LT

VD, Marcus Maciejec
mll mm | Mob: +46 (0)72 050 31 90
/ .....n.w _ marcus.maciejec@octanorm.se

www.octanormcleanroom.se

AirSon

powered by elon

AirSon Engineering AB
Dan Kristensson
0431-40 25 80
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Lund, info@labkontroll.se
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Se forsta dmnena

och priser pa

@ Rentforumse

Nordens ledande
renrumsakitivitet

Under 2 heldagar far ni

e Lyssna pd hogaktuella féreldsningar
o Traffa leverantdrer i utstaliningen

* Natverka med andra deltagare

QTemd Renrum 2026

24 - 25 november | Upplands Vasby



Bjuder pa sjuk humor

))

Den 7 maj slippte forfat-
taren José Miguel Gallegos
boken "Dripliga droppar”

- ett fascinerande inkast i
sjukhusets vardagskomik, dir
det omedvetna matet mellan
svenska spréiknyanser och
medicinsk praxis skapar en
serie komiska missforstand.

ran en hogst olycklig for-
F vixling av ordet ’kndl’ som
leder till rérelse i korrido-

rerna, till de absurda situationer
nir till exempel en felplacerad
kondom skapar férundran och
skratt, varje kapitel av ”Drapliga
Droppar” erbjuder en glimt av de
humoristiska och ibland besvir-
liga interaktionerna som uppstér i
sjukhusets korridorer.

Denna samling anekdoter ar en
ldttsam paminnelse om att dven
i allvarets virld kan en missupp-
fattning eller ett sprikligt slinter
fora med sig ett vilbehovligt
skratt. Ett litet kompendium
i ikta sjuk humor for alla som
uppskattar sprikets finurligheter
och de of6rutsigbara 6gonblicken
i livet pé ett sjukhus.

Om forfattaren
José M. Gallego ir en spansk
pensionerad rontgenlikare bosatt

i Sverige sedan 1978,
med skrivandet som
hobby sedan tidiga
ungdomen. Hans
debutbok "Tva
(mycket) osannolika
resor (och nagra
osannolikheter till)
bestdr av en samling

»

sjalvbiografiska
reseskildringar med
huvudkirnan besta-
ende av berittelsen
om hans sansldsa
inflyttningsresa till
Sverige efterfoljt
av hans upplevel-
ser under forsta
tiden i det nya
landet med en
maéngfald kulturkrockar av
alla slag. Efter ytterligare nagra
berittelser avslutas boken med en
oversiktlig arbetsresa.

Med ”Dripliga droppar”
forlings arbetsresan med nu
en samling verkligen drapliga
anekdoter av mycket varierande

Lava Forlag

>> Lava forlag dr ett obero-
ende forlag som grundades
for drygt tio ar sedan. Vi drivs
av en passion for litteratur
och vi vill att vara bécker

ska nd sa manga ldsare som
mojligt.

slag upplevda lings yrkesvigen
av sdvil han sjilv som av ovriga
kollegor fran tidiga studenttiden
och fram till idag. Med berit-
targlidje dterspeglas hir en rolig
skymt av den svenska sjukvirden
och, inte minst, dess interaktion
mot rontgenvirlden. ®
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Renrumsprodukter fran AB Ninolab

och ett sortiment av skrdddarsydda ldsningar som med hjalp av vara
erfarna LAF-designers skapas efter kundens dnskemal.

N; Vi erbjuder moderna och attraktiva LAF-l6sningar: ett standardsortiment,

Standardsortiment:

Vart standardsortiment omfattar Klass |, Il och lll samt sterilbankar. Skandinavisk design med
smarta [6sningar sasom marknadens lagsta hojd, vilket gor att de populéra hoj- och sankbara
stativen kan anvandas trots laga takhojder. Vi erbjuder dven ett Industri-/specialsortiment,
kontakta oss for mer information.

Sakerhetsbank Klass Il

Tack vare bankens laga hojd sékras det viktiga 30 cm sakerhetsavstandet som maste finnas
ovanfor en fribldsande bank for att behélla personskyddet. Aven méjlighet till ventilationsan-
o

if
) = {[ slutning blir enkel tack vare att nordiska kunder vill ha arbetsytan pa 90 cm &ver golv i enlighet
I '""""""""""-"'"_""_!_'_!'__'_'f_"_’_'_"“_'"""""'!'"!"-“'m- i med dagens byggstandard, samma som arbetsbéankarna i labbet och diskbanken hemma etc.

Utover detta har bankarna lagt ljud och starkt reflexfritt ljus.

( Helsvetsade och tdtade skarvar
)

Tdtad Touch-skdrm
E— Mikrofiltrerade
“andnings”-kylhal
Ytterhélje och dérr . /
i rostfritt stal
> «
e
=2 «

1 Kapslad elektronik
Nya Forma CO,-inkubatorer fér renrum! - i rostfritt stal
180°C 12 log sterilisering, kontinuerlig HEPA-filter filtrering, helt ytterholje rostfritt stal -

for minimerade partikelutslapp och férbattrad rengorbarhet allt i enlighet med GMP-krav. .\’ Ld

Partikelraknare Met One 3400+
Partikelstorlekar: 0.3-100 um. Luftflode: 28,3,
50 eller 100 liter/min. Driftstid batteri: upp till
9,75 timmar. Inbyggd SOP enligt 1ISO14644
och EU-GMP. Inbyggt natverk (WiFi & RJ45)
for atkomst via webblasare.

Partikelraknare Met One HHPC+
Modeller med tva till sex kanaler. Partikelstorlekar:
0.3-10 um. Luftfléde: 2,83 liter/min. Driftstid batteri:
upp till 10 tim. Export av data via USB eller Ethernet.

Bank-TOC QbD1200+ for labbet

TOC-analysator designad for att gora testningen enkel, reproducerbar och intuitiv.
Den erbjuder férenklad validering och rapportering och ar utformad for att stodja

21 CFR Part 11-krav och félja globala farmakopéer som USP, JP, EP, IP, KP & ICH samt
arbetar med en digital infrarod sensor med automatisk korrigering av drift.

Online-TOC analysator

For PW och WFI i matomradet 0.5 till 2 000 ppb. Helt kompatibel med de inom ldkemedelsindustrin forekommande
farmakopéerna USP, EF och JP. “Single cell-tekniken’, som innebar en komplett oxidation via UV av provvolymen

i matcellen, ger sakra och stabila TOC-métningar utan paverkan av floden och tryck.

08-590 962 00

([ )
abIMANO®lab i
www.ninolab.se

shop.ninolab.se




BIOTEKNIK

-U:s bioteknikforslag
hehdver starkas for att

sakra patientsakerhet

Likemedelsverket stiller sig
positivt till EU-kommissio-
nens ambition att stirka bio-
teknik och klinisk forskning,
men varnar samtidigt for att
delar av forslaget riskerar att
forsamra kvaliteten i prov-
ningar och i forlingningen
pdverka patientsikerheten.

dkemedelsverket har limnat
L sitt yttrande 6ver EU-kom-

missionens forslag till ny
lagstiftning om bioteknik. For-
slaget innehéller omfattande
forandringar som syftar till att for-
enkla regelverk, stirka innovation
och korta handlidggningstider.

Vi vilkomnar ambitionen att

gora Europa mer konkurrens-

kraftigt och att underlitta klinisk
forskning. Samtidigt méste
forandringar av den hir omfatt-
ningen genomforas pa ett sitt
som sikerstiller hog kvalitet och
patientsikerhet”, siger Gunilla
Andrew Nielsen, enhetschef for
kliniska prévningar pa Like-
medelsverket.

Vises val | novembere

24 - 25 november | Upplands Vasby

&Tema Renrum 2026
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Utmanande tidsramar
Myndigheten pekar sirskilt pa
risker kopplade till forindringar
i regelverket for kliniska prov-
ningar. Bland annat kan forslagen
innebira att den vetenskapliga
granskningen forsvagas och att
medlemsstaternas moéjligheter att
bidra med expertis begrinsas.
”Kliniska provningar kriver
bade etisk och regulatorisk
kompetens. Om balansen rubbas
finns en risk att viktiga aspekter
inte fingas upp i tid, vilket kan
paverka bade studiedeltagare och
resultatens tillforlitlighet”, fortsit-
ter Gunilla Andrew Nielsen.
Likemedelsverket lyfter aven
behovet av fungerande systemstod
innan nya regler bérjar gilla. De
foreslagna tidsramarna bedéms
som utmanande, sirskilt i
relation till utvecklingen av den

europeiska databasen f6r kliniska

provningar, CTIS.

En mer genomarbetad
konsekvensanalys

"Det dr avgorande att systemen
dr pd plats och fungerar fullt ut
innan nya krav trider i kraft.
Annars riskerar vi att skapa
osikerhet och ineffektivitet for
bide myndigheter och foret”,
sdger Gunilla Andrew Nielsen

Myndigheten efterlyser ocksa en
mer genomarbetad konsekvens-
analys av forslaget.

”Nir regelverk av den hir
omfattningen tas fram behévs en
tydlig bild av konsekvenserna.
Det ar viktigt for att sikerstilla att
forandringarna far avsedd effeke
och inte skapar nya problem”,
avslutar Gunilla Andrew Nielsen.

Likemedelsverket ser fram emot

det fortsatta arbetet och bidrar
girna med sin expertis for att
utveckla ett regelverk som bade
fraimjar innovation och sikerstil-
ler hog skyddsniva for patienter.

Kdlla: Ldkemedelsverket

Lakemedels-
verket

>> Lakemedelsverket arbetar
for att patienten, halso- och
sjukvarden samt djursjukvarden
far tillgang till sékra och effektiva
produkter och att de anvands
andamalsenligt och effektivt.
Lakemedelsverkets vision &r att
vara en ledande kraft i samverkan
for battre halsa.

Hitta din leverantér pa Rentforum.se

AAF International B.V.
AB Ninolab

AirSon Engineering AB
Assemblin Ventilation AB
Avidicare AB

bioMérieux Sweden AB
BioTekPro AB

BioThema AB
Brookhaven

Camfil Svenska AB
Contec Inc

Mennens Cleanroom Cranes

CRC Clean Room
Control AB
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DuPont Personal
Protection

Elis Textil Service AB

Eurofins Biopharma Product
Testing Sweden AB

Feicon Oy

Labkontroll AB

M Clean Education

Miclev AB

Mikrolab Stockholm AB
MY AIR AB

Nordic Biolabs AB
Octanorm Cleanroom AB

Particle Measuring Systems

PharmaClean AB
QleanAir Scandinavia AB
Saint-Gobain Ecophon AB
Serviceféretaget PIMA AB
Textilia

Toul Meditech AB

Valtria Sweden AB

Vaisala Stockholm

Vileda Professional

Vita Verita AB

VWR International AB
Wido Lab AB
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Polar Cleanroom Systems
ritar om kartan for
kontrollerade miljder

Med ritterna i decennier av nordisk expertis har Polar Clean-
room Systems AB snabbt etablerat sig som en totalentreprenor
inom kontrollerade miljoer. Genom strategiska partnerskap
med internationella innovatirer och en forestiende etablering
i Kenya, erbjuder foretaget nyckelfirdiga losningar som forenar
teknisk spetskompetens med ett personligt engagemang.

RenaRum 5/2026 3 7
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tartskottet f6r Polar Clean-
S room Systems gick med en

tydlig plan: att férenkla den
ofta tunga resan frin idé till vali-
derat renrum. Genom att kom-
binera Lars Strandljungs linga
erfarenhet med korta beslutsvigar
och ett handplockat nitverk av
partners, har foretaget hittat sin
plats som en aktor som prioriterar
kundens behov av flexibilitet och
ndrvaro.

Strategiska partnerskap
som ger mervarde
En hornsten i Polars erbjudande
ir samarbetet med italienska
Faster Air. Som officiell aterfor-
siljare i Sverige och Danmark
integrerar Polar marknadens mest
avancerade sikerhetsbinkar direkt
i sina projekt.

”Faster Airs bankar ir otroligt
slagkraftiga, inte bara for sin

teknik utan dven for att de har en
prislapp som gor premiumbinkar

tillgingliga for fler projekt”,
forklarar Lars Strandljung. ”Vi
kan leverera en produkt som ir
kostnadseffektiv 6ver hela sin
livslingd. Att fa in den hir utrust-
ningen som en naturlig del i vra
helhetslsningar ger kunden bade
trygghet och en sundare investe-

ringskalkyl”.

For att mota de vixande kraven
pa sikerhet har Polar dven krokat
arm med Pharmatech Systems
Ltd. Deras 16sning for monito-
rering i realtid, tillsammans med
specialiserade system for kylar och
frysar (cold chain), gor att Polar
kan garantera full kontroll hela
vigen frin produktion till lagring.

Specialkurs om

- Biocontamination Control

Fa en genomgang av standarden - Online nar det passar dig!

SEK 2 490:- ex. moms per kurslicens

Rabatt vid bestallning av 5 eller fler kurslicenser

m M Clean Education

EN 17141

www.mcleaned.com
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Framtidens desinfektion: Spectral Blue
Som en del i att stindigt férbittra hygienen
erbjuder Polar nu dven teknik genom Spectral
Blue. Det hir innebir ett nytt sdtt att se pd
sanering i kinsliga lokaler. Till skillnad fran tra-
ditionellt UV-ljus, som kan slita pd material och
kriver att rummet dr tomt, anvinder Spectral
Blue ett specifikt blatt ljus. Det ir helt ofarligt
for personalen men eliminerar effektivt mikro-
ber. Det betyder att man kan ha kontinuerlig
desinfektion igdng samtidigt som arbetet pagar,
vilket hojer sikerhetsmarginalerna utan att stora
verksamheten.

Helhetsansvar pa riktigt

Det som utmirker Polar dr formagan att vara

en enda kontaktpunke for kunden. I stéllet for
att kunden ska behova projektleda flera under-
leverantorer, tar Polar ansvar for helheten. Det
innefattar allt frin byggmoduler och ventilation
till den kritiska inredningen, sésom maobler och
teknisk utrustning. Det sikerstiller en miljo dar
allt fungerar tillsammans och lever upp till strikta

ISO- och GMP-krav.

Expansion mot Ostafrika

Under aret férbereds etableringen av en filial
med en egen tillverkningsenhet i Kenya. Kon-
takterna dr knutna och de forsta prospekten dr
redan pa plats. Hir handlar det om att ga frdn att
vara exportor till att bli en lokal producent dir
behoven vixer som snabbast.

”Vir satsning i Kenya handlar lika mycket om
att bidra till lokal kunskapsuppbyggnad som att
leverera teknik”, siger Lars Strandljung. ”Vi ser
ett vixande behov av hgkvalitativa produktions-
miljoer inom likemedel och hilsovard. Genom
att finnas pa plats med tillverkning kan vi korta
ledtiderna och samtidigt bidra till att stirka
Afrikas egen konkurrenskraft inom Life Science”.

Framtiden ar flexibel

Med fokus pa modulira l6sningar och contai-
nerbaserade renrum erbjuder Polar en skalbarhet
som passar allt frin det lilla labbet till den stora
fabriken — oavsett om den ligger i Skandinavien
eller i Ostafrika. Genom att kombinera teknisk
innovation med ett nira samarbete med kunden,
lagger foretaget grunden for nista generations
renrumslosningar.

Kalendarium

18 juni 2026
Sterile Product Manufacture
Conference & Exhibition,
PHSS, UK

29 - 30 juni 2026
Protective Airflow including
First Air Visualisation Virtual Training,
PHSS, UK

13 - 14 oktober 2026
Framtidens operationsavdelning,
Stockholm

22 oktober 2026
Bioscience — Groundbreaking
Research & Diagnostic,
Stockholm

24 - 25 november 2026
Tema Renrum 2026,
Upplands Vasby
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F6lj Rentforum.se pa Twitter och Linkedin!

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

Overdriven varning om simre tillgang till likemedel
Why You Must Trend Lab Data

Chemical-free cleaning: the future of infection control in
health care

Lokalvardare undantas inte fran hojt [6nekrav

England should learn from Romania’s medicine pricing
system

Kids Who Rarely Get Sick Tend To Have These 8 Habits
in Common

Severe Bacterial Infections Linked to Higher Dementia
Risk

Hospital cleaning - make the invisible visible
Amning kopplat till lagre risk fér astma hos barn
Ny teknik starker samarbetet mellan ingenjorer

Svenska AtrimusRx i EU-samarbete for att motverka
lakemedelsbrister med Al och robotik
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Lasertekniks finkanslighet utvecklar behandling mot
blodcancer

Man with hantavirus is being treated at Zurich University
Hospita

From Paper to Practice: Annex 1 Has Reset Expectations

Could human-transmitted hantavirus be the next
pandemic threat?

FDA Blocks Publication of COVID-19 and Shingles
Vaccine Safety Studies

What We Know So Far About the Origin of COVID-19
and New Mutations

More than a dozen Legionella cases confirmed in Califor-
nia hospital

6 things you should never put in the dishwasher

WHO boss arrives in Spain to oversee ship evacuation

5

amid more suspected hantavirus

Félj oss pd:
www.twitter.com/rentforum
Folj oss dven pad Linkedin



