Ren @w@(z i centrum//
for AstraZeneca

Antingen far inga partiklar
ld&mna rummet — eller ockséa
far absolut ingenting komma
in. De extrema kraven inom
lakemedelsindustrin staller
mycket speciella krav pa ven-
tilationen. Tryck, luftstrom-
mar, fuktighet och tempe-
ratur kontrolleras noga.

— Dels har vi regler fran
amerikanska och europeiska
myndigheter att folja, sedan
har vi interna regler pa
AstraZeneca som ofta gar
annu langre, aven produk-
ten kan ha speciella krav,
sager Hans-Olof von Essen,
ansvarig VVS-ingenjor péa
AstraZeneca i Sodertalje.

Foretaget har just byggt dnnu en
byggnad pa sitt omrade Snéckviken
precis intill Malaren. Sodertélje
Centrum ligger ett par hundra meter
bort ldngs kanalen. Byggnaden ska
anviandas for tillverkning av
lakemedel som ar under kliniska
tester, alltsa liakemedel som &annu
inte godkénts for forsaljning.
Byggnaden har fem vaningsplan.
Ett av dem, plan 2, innehaller pro-
duktionslokaler. Aven pa plan 1
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finns ett par rum for tillverkning.
Resten av bottenplanet dr maskin-
rum.
Plan 3 innehaller kanaler och
spjéll. Hela plan 4 &r fyllt av aggre-
gat.
— Det ser ut sa inom like-
medelsindustrin, just har be-
hover vi nédstan tre hela van-
ingsplan for att forsorja ett
produktionsplan, sager
Hans-Olof von Essen.
Oversta planet in-
nehaller  kontor,
dar ar ventilatio-
nen som pa de
flesta andra
kontor.

Inneklimatet &r en av de mest
centrala fragorna vid tillverkning
av alla sorters ldkemedel.

— Lakemedelsindustrin jobbar under ratt speciella férhallanden och att bygga
fér oss kraver en hel del specialkunskap, sdger Hans-Olof von Essen,
ansvarig VVS-ingenjér pa AstraZeneca i Sédertélje.

— Kraven éar betydligt hogre inom
produktionsomradena, dar har vi
mycket god kontroll. Vi dvervakar
och sdkerstéller hela tiden att mang-

den luft, tryckférhallanden, par-
tikelhalter, befuktning, avfukt-
ning och temperatur uppfyller

kraven, inneklimatet ar ju
en mycket vasentlig del i
en fungerande produk-
tion, beréattar han.
I aggregatrummet fin-
ns ett 15-tal aggregat. Det
behovs egentligen bara halft-
en sa manga, men flera av dessa
aggregat dr reservkraftmatade re-
server for de ordinarie enheterna allt
dubbleras Detta for att sdkerstilla
tryckbalanser och luftfloden vid
stromavbrott och service. Utan rétta
tryckbalanserna kan produktion och

sakerhet dventyras, for att produktio-
nen inte ska stanna om nagot gar
sonder.

Olika typer av lidkemedel stéller
olika typer av krav vid tillverkning-
en. Ett ldkemedel som ska ges intra-
venost, alltsd direkt i blodet, maste
tillverkas i en helt steril miljo medan
en brustablett inte stdller samma
krav pa renhet. Den senare maste
daremot ibland skapas i en torr miljo.
Darfor kan luftfuktigheten i produk-
tionslokalerna i denna byggnad stél-
las om fran normala 45 procent till 20
procent.

Brusar inte

— Om brustabletter tillverkas i en
milj6 med fér mycket fukt brusar de
inte ndr du forsoker blanda upp dem
med vatten och det skulle ju inga
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mmp  konsumenter godta, sager Hans-Olof

von Essen.

En lokal ddr man ska tillverka
lakemedel maste uppfylla en méangd
krav. Amerikanska Food and Drugs
Administration, FDA, har sina krav,
EU har andra. Dessutom har alla
lakemedelsforetag egna regelverk.
Néar Flakten besoker AstraZeneca i
Sodertélje d&r FDA pa plats for en tre
veckor lang “audit”, alltsd en kon-
troll av anldggningarna. Allt maste
godkdnnas, annars kan inte
lakemedel fran foretaget séljas i USA.

Under tillverkningsprocessen
klassas lakemedel i fem olika risk-
klasser, fran TH1 till TH5, dar TH5 ar
den hogsta riskklassen. Ett sadant
lakemedel maste tillverkas under
forhallanden som garanterar att inga
partiklar fran tillverkningen kommer
ut fran produktionslokalerna. Det
innebar dels att de filter som anvands
ar sa kallade hepafilter som fangar
upp extremt sma partiklar, dels att
det dr undertryck i rummet. Man har
ocksa ett utrymme utanfér produk-
tionslokalen med 6vertryck sa att luft
trycks in mot produktionen.

Ve

“...en méngd slussar
och korridorer”

>4

En ytterligare sdkerhetsatgdard ar
att arbeta i stingda boxar, s& kallade
“gloveboxar”. For att personalen ska
komma at arbetsmaterialet ar det hal
i boxarna, i dessa hal sitter stora
gummihandskar fastsatta.

Den stora ladan kallas glovebox,
eller isolator, och dr vanlig inom
ldkemedelsindustrin. Boxen anvands
bade nir den substans som hanteras
ar farlig for manniskor att komma i
kontakt med (genom inandning eller
hudkontakt) och ndr substansen tar
skada av att komma i kontakt med
manniskor eller miljon utanfér.

— En annan situation &r ju ndr inga
partiklar far komma in i lokalen,
vissa ldkemedel maste tillverkas i
vad vi kallar rena rum - alltsd mer
eller mindre sterila miljoer. Da ska-
par vi ett overtryck i produktions-

lokalen, vi har ocksa slussar dar per-
sonal kan byta om. For att sékerstalla
att overtrycket ej blir punkterat av
Oppna dorrarrenheten sker all in- och
utpassage via slussar, sdger Hans-
Olof von Essen.

Hepafilter vid tilluft

I en steril miljo behévs inga hepafil-
ter for franluften, daremot ar de helt
nodvandiga vid tilluften eftersom
alla partiklar maste hallas utanfor
lokalen.

Det ar inte helt enkelt att ga
omkring i en produktionsmiljo for
lakemedel. Sjilva produktionsrum-
men ar inte sarskilt stora, men runt
dem finns en méngd slussar och kor-
ridorer som ska garantera att pro-
duktionsmiljon uppfyller alla krav.

— En viktig fraga for oss ar att for-
hindra krosskontamination, alltsa att
ett lakemedel fororenar ett annat. Det
kan ske genom att personal forflyttar
sig mellan olika produktionsrum,
ventilationen kan ocksé transportera
partiklar.

Byggnad 229 som Fldkten besoker
dr pa 5 000 kvadratmeter. Nar vi tittar




pa ritningarna hittar vi inte mindre
an 151 ritningar inom kategorin VVS-
Luft. Antalet ritningar for styr/over-
vakning ar 70.

— Léakemedelsindustrin jobbar
under rétt speciella férhallanden och
att bygga for oss kraver en hel del
specialkunskap. Var egen bygg-
avdelning ar bestédllare men de flesta
byggarbetena laggs ut pa olika entre-
prenader och projektering av rit-
ningar etc, utférs av utomstdende
konsulter, sdger Hans-Olof von
Essen.

Byggnad 229 har aggregat fran
Flakt Woods.

— Nar vi véljer material och leve-
rantorer ar sjélvklart priset en myck-
et viktig faktor. Samtidigt maéste
naturligtvis alla vara krav uppfyllas
och vi gar alltid igenom offerterna i
detalj med leverantérerna. D4 ser vi
om de vill gbra nagra undantag, eller
avvika fran vara krav pa nagot sitt.
Darefter gor vi utvarderingen, siger
Hans-Olof von Essen. B

Det krévs tre
vaningsplan
installationer
fér att férsér-
ja ett produk-
tionsplan pa
AstraZeneca i
Sddertélje.

Stora §7;
Inneklimatprjgt
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En ndéjd Robert Johansson fran Flékt Woods fick ta emot Stora

Inneklimatpriset.

Flakt Woods vann Stora Inneklimatpriset 2005
pa massan Nordbygg tidigare i ar.

- Fantastiskt roligt, det har ar en bekraftelse
for oss att vara produkter och system verkligen
astadkommer det vi lovar, ett battre inomhuskli-
mat, sager Flakt Woods forsaljningschef Robert

Johansson.

Robert Johansson fick ta emot
priset av samhallsbyggnadsmi-
nister Mona Sahlin. I juryns
motivering star att Flakt Woods
flaktar ”pa ett resurseffektivt sitt
sdkrar inomhusluftens kvalitet”.
Priset gick till produkten Centri-
flow Plus, en ny kammarflakt
som har marknadens basta
verkningsgrad (upp till 77%). En
hog verkningsgrad gor att drifts-
kostnaderna for ett klimatsystem
kan minskas kraftigt.

— Bara att bli nominerad till
Stora Inneklimatpriset ar en
fijdder i hatten, att juryn sedan
valde o0ss som vinnare ar feno-

menalt. Jag ar extra glad over
motiveringen, att man ser till
bade kostnads- och kvalitets-
aspekter. Vi ar resurseffektiva
samtidigt som vi sdkrar inom-
husluftens kvalitet, sdger Inge-
mar Jacobsson, marknadschef pa
Flakt Woods.

Stora Inneklimatpriset delas i
ar ut for femte gangen. Priset ar
instiftat av Slussen Building
Services i samarbete med Svensk
Ventilation, VVS-Tekniska fo-
reningen och Svenska Kyltek-
niska foreningen. Prisutdelning-
en holls pd mdssan Nordbygg. B
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