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Anvand
kontaktplattor
pa ratt satt!

Tekniken med kontaktplattor
anses av manga som bade
bekvam och billig da den &r enkel
att anvanda och framfor allt inte
kraver nagon utrustning. En nackdel ar dock att den endast
gar att anvanda vid renhetskontroll av hyfsat plana ytor.
Men hur anvands plattorna och hur rattvisande ar
resultatet?

Hur farligt ar
det att leva?

LEDARE SIDAN 2

Validerade
NAT metoder

Nu finns tva validerade
metoder baserade pa
“Nucleic Acid Techniques”
(NAT) for biofarmaceutisk
testning

SiDAN 4

SIbAaN 7
Ytskydds- En Livsmedelsinspektors vardag
farg er i Landets cirka 700 livsmedelsinspektérer
h . arbetar nu for hogtryck for att genomféra
y g len- inspektioner for nya godkannande enligt
den nya livsmedelslagen. Johann Selles &ar
k am p en en av dem som nu arbetar bade dag- och
kvallsskift.
SipaN 13 Sipan 8

Tema Renrum 2006

For 9:e aret i rad arrangerade
BioTekPro Tema Renrum i Stock-
holm. Drygt 100 besotkare deltog i
denna 2 dagars utbildningsaktivitet
med 12 intressanta forelasningar
och ett 20-tal utstallare,
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ansvarig utgivare

LEDARE

Professor Mats Ramstorp,

Hur farligt ar det egentligen att leva?
Tankar infor den stundande julhelgen

Under de senaste veckorna har kvallstidningar och radio presenterat
olika scenarier om hur utsatta vi manniskor ar foér olika typer av
mikroorganismer. Med tanke pa den stundande julhelgen och alla de
lackerheter som julborden erbjuder, kommer vi nog ytterligare att
bombarderas om fragestallningen "Hur farligt &r det egentligen att leva”?

Hur serids ar egentligen pressen?

De senaste aren har kvallstidningarnas budskap patalat farligheten hos
vardagsnara saker och ting. "Har frodas bakterier — Mataffarens
kundvagn ar en varsting” skrev Aftonbladet for lite mer &n ett ar sedan.
"155 000 organismer per cm?, ...men storsta risken ar att bli smittad av
nagon som gar och hostar”. Tidningen skriver senare i ar: "Usch! Din
hand &r en bakteriebomb — nio miljoner bakterier under en nagel”. Har
konstaterar man att var tredje svensk struntar i att tvatta handerna efter
toalettbesoket. Andra rubriker som satter saken pa sin spets: "Bilratten —
skitigare &n en toasits” eller "Mobilen — skitigare &n en toalettsits”. Vid ett
annat tillfalle kom ett totalt motriktat budskap "Noggrann hygien kan ge
ditt barn allergi”. Hur ska vi egentligen géra?

Kommentar i radion: ” Alla bakterier ar ju farliga”

Séa kunde man tolka budskapet i en radiointervju i veckan da en reporter
talade med en smittskyddsexpert. | sjalva verket tror jag inte att det var
vad experten menade. Intervjuaren lyckades dock med konststycket att
leda utfragningen till denna slutsats.

Mikroorganismer finns dverallt, i oss, pa oss och kring oss. Vi lever i ett
samspel med dem och vi ska inte hindra detta. Samtidigt ska vi i stérsta
mojliga man halla de farliga (sjukdomsalstrande) och produktforstérande
mikroorganismerna borta. Pa fragan hur man kan undvika kontaktsmitta
med en annan person, svarade experten i radiointervjun ovan att man
helst bor undvika att ta folk i hand. Om man nu tvunget maste gora
detta, sa ar det inte hela varlden, om man bara tvattar handerna direkt
efterat.

Uttalanden fran experter maste aterges pa ett korrekt satt!

Om man tanker pa alla de olika tillfallen i vart vardagsliv, da vi kommer i
kontakt med saker och ting som bar pa bakterier, vilket egentligen alltid
sker, sa skulle man inte gora annat &n att just tvatta handerna. Det



maste finnas nagon form av rim och reson i allt. Ska vi rent av borja gora
riskbedémningar och faroanalyser varje gang vi gar pa toaletten eller da
vi ska svara i telefon eller t ex halsa pa folk?

Nya produkter och affarsidéer dyker upp

Bakterier och andra typer av mikroorganismer ar som bekant osynliga.
Formodligen &r just detta en av de stérsta anledningarna till att gemene
man ar sa oroliga. Att vissa av mikroorganismerna dessutom kan ge
upphov till mer eller mindre farliga sjukdomstillstdnd dampar sékerligen
inte oron. | samband med att "larmrapporter” dyker upp i radio och
press, brukar det inte dréja lange innan nagon typ av l6sning pa
problemen presenteras. Handhygienpreparat i form av sprayflaskor, som
ar latta att ha i handvaskan eller fickan, har presenterats fOr att reducera
problemet med kontaktoverford smitta.

Mobilkondomen ar nog den mest kontroversiella I6sningen. Denna
utgdrs av en tunn gummiballong som har ett kondomliknande utseende,
i vilken mobilen ska placeras for att darefter forslutas med en knut. Min
spontana fraga da jag horde talas om mobilkondomen blev naturligtvis
om ballongen innehdll latex eller ej? Det &r ju inte ovanligt att n&r man
I6ser ett problem, sa dyker det helt plotsligt upp ett eller flera nya
problem! Nasta steg blir val att vi alltid ska ha desinficerbara handskar
pa oss da vi traffar folk och ska hélsa? Kanske arets julklapp blir en
autoklaverbar vattenflaska med sterilfilter monterat pa flaskan. Denna
produkt skulle I6sa problemet som man i tidningarna beskrev pa foljande
satt: "Ackligast i ditt privatliv ar din vattenflaska, att dricka ur den ar som
att slicka en disktrasa”.

Nu &r det jul igen ...!

Det ar inte bara tomten som har brada dagar infor julen. Tidningarna har
ocksa mycket att gora. Sannolikheten att det publiceras I6psedlar och
reportage om vara julbord, bade de som serveras pa restaurang och
hemma, ar ganska stor. Jag har talat med livsmedelsverket om detta
och deras rad till oss i var hemmamiljo ar enkla: Tank pa kylkedjan — lat
inte maten som ar kall st framme under lang tid. Blanda inte samman
mat som statt framme med mat som forvaras i kyl for att servera detta
senare. Tank pa att handhygienen ar otroligt viktig speciellt da du
hanterar mat som inte ska varmas upp innan den serveras.

For alla Er som inte vet vad Ni ska lasa under den kommande
julledigheten, finns det ett gediget dokument att hdmta hos
livsmedelsverket som beskriver vilka olika sjukdomsalstrande
mikroorganismer som finns i olika typer av livsmedel. Nagot att njuta
av samtidigt som man ater julbord, kanske!

Sansa debatten och lev val!

Nej, nu far vi komma ner pa jorden igen. Man kan inte leva ett liv
baserat pa vare sig riskbedomningar eller att hela tiden skydda sig
mot sént som eventuellt kan dyka upp. Livet ar till for att levas och i
det ingdr att njuta av god mat!

Med tillonskan om en God Jul och manga harliga, rena
matupplevelser!



Nya validerade NAT metoder

Rapid mollicute screening och identifiering av bakterier med DNA-sekvensanalys

Nu finns tva validerade metoder baserade pa
“Nucleic Acid Techniques” (NAT) for
biofarmaceutisk testning tillgangliga MicroSafe
Services fran Millipore, Nederlanderna.
Screeningmetoden for snabb screening av
Mollicutes ar baserad pa QPCR-qualitative
real-time polymerase chain reaction- medan
screeningmetoden for bakterieidentifiering ar
baserad pa DNA-sekvensanalys. Att tidigare i
processen kunna pavisa att produkten ar fri
fran kontaminering och att kunna goéra en
identifiering av de eventuellt pavisade
bakterierna, foérenklar ett tidigare
stallningstagande vid olika processteg. Detta
Okar kvalitetssakringen och minskar riskerna.

Mollicute Screening

Den validerade screeningmetoden for
Mollicutes, dar Mycoplasma ar en medlem, ger
lakemedelstillverkare mojlighet att testa vid alla
processteg och utifran resultaten tidigarelagga
beslut och justeringar. Analysmetoden kan vid
behov anpassas till den testade produkten och
valideras efter kundens specifika process.

Vid snabbmetoden for detektion av mollicutes
sa anvands universal primers SYBG Green |
som fluororecense markér i QPCR. Primerns
specificitet ar riktad mot men inte begransad till
Acholeplasma laidlawii, Mycoplasma arginini,

M. fermentans, M. gallisepticum, M. hyorhinis,
M. orale, and M. synoviae, med en kanslighet
av 1 CFU/mL.

Bakterieidentifiering

Nu kan MicroSafe Services fran Millipore ocksa
erbjuda en identifieringsmetod fér bakterier.
Detta ar en validerad NAT metod for specifik
identifiering baserad pa den senaste tekniken
inom snabb, molekylar sekvensteknologi.
Metoden ar lamplig att anvandas inom alla

O Cgs cleanroom garment services

Europas renaste klader!

CGS &r Europas modernaste och
renaste renrumstvatteri! Vi till-
handahaller renrumsklader med
kundanpassade kvalitetsnivaer at
kunder fran bland annat elektro-
nik- och lakemedelsindustrin. Vi
erbjuder foretag i hela Skandinavien

Besok garna var hemsida eller ring oss idag pa 040 - 43 63 70.

palitliga sevicelésningar for textilier
som uppfyller extremt héga renhets-
och hygienkrav, anda ner till GMP-
anpassad 150-klass 2. Hos oss far
du ratt kvalitet, i ratt tid, till ratt plats
och med rétt service. Kontakta oss

idag for en kundanpassad |6sning.

www.cgsab.se
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biofarmaceutiska processteg dar identifiering ar nédvandig, for att mojliggora ett tidigare
frislappande av produkt och aven for genomforandet av forbattrande atgarder.

“The basis of microbial taxonomy has changed from its previous phenotypic base to a genotypic
base. Genotypic typing is based on the sequencing of the highly conserved 16SRNA gene. The
major consequence of this change is the perception that phenotypic identification methods have
lost accuracy and precision. This perception causes significant problems for decisions concerning
product disposition and complicates root cause analysis. The usage of NAT for genotypic typing is
a powerful tool for determining root cause analysis. Additionally, its speed compared to classical
identification techniques also fits at least philosophically with the FDA's PAT initiative and assists
with timely CAPA actions,” skriver Mike Edgington, CEO of Edgington Associates BV.

Den nya metoden ifrAn MicroSafe Services, Millipore stodjer PAT (Process Analytical Technology)
initiativet, vilket uppmanar tillverkare att utoka antalet kontrollpunkter. Att fa ett resultat vid olika
kontrollpunkter hjalper lakemedelstillverkare att finna nar kontamineringen skett, att identifiera
bakterien i frdga och att satta in nédvandiga atgarder for att korrigera processen.

www.millipore.com

() eERENDSEN

Renrum ISO klass 4

Berendsen ar en specialiserad partner som
l&nge har antagit utmaningarna i renrums-
miljderna. For varje segment och varje specifikt
problem erbjuds en garanterad I&sning. Till-
sammans med vara kunder &r vi starkt enga-
gerade i att hitta och implementera de mest
kostnadseffektiva losningarna.

Vi ar certifierade enligt ISO 9001, SS-EN ISO
13485:2003, medicinteknisk utrustning samt
ISO 14001.

Berendsen Textil Service AB
Rattarvagen 4
611 35 NYKOPING
Tel 0155 - 20 96 00
www.berendsen.se

Steins Laboratorium
har blivit Eurofins
Pharma

Som det har framgatt av
pressen, kdpte Eurofins i juli
manad 2006 Steins Labor-
atorium.

Detta kommer att innebara
mycket positivt for bade oss
och vara kunder.

All analysverksamhet inom
lakemedel/biotech flyttas till
pharmalaboratoriet i
Vallensbaek, utanfor
Kdpenhamn, dar vi samlat
expertisen.

Dar gor vi bade
mikrobiologiska och kemiska
analyser enligt GMP. Vi kan
ocksa erbjuda
renrumsoévervakning —
provtagning och allt som kan
komma ifraga i samband
med renrumsarbete.
Eurofins har laboratorier i
flera europeiska lander och i
t.ex. USA och Kina.

Kontaktperson i Sverige
ar Eva Thuresson.
Mobilnr: 0709 187622
eller via mail
eth@steins.se.

www.eurofins.dk
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New product from SGM Biotech

DriAmp™Culturing Set with Releasat Medium
The unique DriAmp™biological indicator (Bl) is
appropriate for either high temperature direct air
exposure or submersion in oils and other non-
water based solutions where traditional paper
strip indicators are difficult to use.

The DriAmp Bl is a 1 mL snap-top glass
ampoule containing silica material inoculated
with 106 Bacillus atrophaeus spores. All
materials are compatible with extremely high
temperatures such as those delivered by dry
heat tunnels or ovens used for the sterilization
of instruments and depyrogenation in the
manufacture of aseptically filled pharmaceutical
liquids.

The Releasat culture medium is specially
formulated for rapid outgrowth of B.
atrophaeus, and is supplied in individual tubes

for easy aseptic
transfer and culturing.
This medium offers the
advantage of a 72 hour
reduced incubation o’
time compared to 7
days with competing
products. Test results -
are obtained during 3
incubation by observing
the medium which
changes color from red-orange to yellow if any
spores have survived the process.
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For further information and ordering
contact Miclev AB +46 40 36 54 00
www.miclev.se

Tema Livsmedelshygien 2007

27 - 28 mars 2007 Hilton Malmo City

Tema Livsmedelshygien &r den storsta arligen aterkommande
utbildningsaktiviteten for livsmedelsindustrin i Norden

Tema Livsmedelshygien ar tillbaka i Malma!

Den nya livsmedelslagen, som tradde i kraft forsta
januari, ar flexibel utan nagra direkta pekpinnar. For att
folja lagen kravs kunskap, dels att géra det pa ratt satt
och dels for att kunna visa den offentliga tillsynen hur
man arbetar.

Den offentliga kontrollen vill veta om det finns rutiner,
om dessa ar andamalsenliga och foljs samt hur
livsmedelsforetagaren vet detta. Dessutom kommer
kontrollen att fokusera pa foljande grundférutsattningar
vilka utgor basen for arets temadagar.

Utbildning
Personalhygien

Vatten

Skadedjur

Rengoring

Utformning av lokaler
Utforming av utrustning
o Temperatur

o Mottagning

o Avfall

O 0O O0OO0OO0OO0Oo

Anmalan och forfragan
BioTekPro AB
Norrbacksgatan 19, 216 24 Malmd
Tel: 040 - 13 82 50, Fax: 040 - 13 72 50
e-post:camilla@biotekpro.se

Komplett program finns
pavar hemsida vid arsskiftet

Kursavgift: SEK 5.800:- (ex moms)

b A

www.biotekpro.se
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Ar mikrobiologisk provtagning
av ytor alltid rattvisande?

De allra flesta industrier med
krav pa mikrobiologisk renhet
kontrollerar ytors
mikrobiologiska renhet med
hjalp av kontaktplattor.
Kontaktplattor kallas ibland
avtrycksplattor eller RODAC-
plattor. Plattorna bestar av ett
ytterhélje av plasti vilket
tillvaxtmedium, agar, gjutits s
att plattan blir "6verfull” och
far ett utseende som liknar en
stampeldyna. Den sterila
plattan ska tryckas mot ytan
som man vill studera for att
darefter [amnas for
framodling i ett termostatstyrt
varmeskap.

Tekniken anses av manga som bade bekvam
och billig da den &r enkel att anvanda och
framfor allt inte kraver ndgon utrustning. En
nackdel &r dock att den endast gar att anvanda
vid renhetskontroll av hyfsat plana ytor.

Hur séker ar da denna provtagningsmetodik?
Under de senaste aren har jag sett olika
anvandningar av kontaktplattor, som gor att jag
blir lite tveksam Over vilka resultat man far samt
hur man ska kunna dra nagra vettiga slutsatser
fran dessa resultat. Vid all typ av provtagning
ska det finnas en instruktion som klart och
tydligt beskriver hur man ska agera. Pa vissa
foretag verkar man oroad vid ytprovtagningen,
da den som tar provet knappast vagar rora vid
ytan med kontaktplattan, medan andra tar i for
kung och fosterland och nastan mosar sénder
plattan. | instruktionerna ska det beskrivas,
forutom var provet ska tas, ocksa hur hart man
ska trycka samt under hur lang tid.

Ett exempel pa en
felaktig instruktion som
jag stotte pa for en tid
sedan var att plattan
skulle tryckas mot ytan
< 2 sekunder! |
praktiken innebéar detta
att man inte behover
trycka plattan mot ytan
Overhuvudtaget! Andra
féretag tar sina
ytprover genom att
trycka plattan mot ytan
med ett tryck av
motsvarande 1 kg
under 10 sekunder.

Anledningen till att jag skriver detta i AbsolutRent
ar att jag ser en del skillnader vid anvandningen
av kontaktplattor, inte bara mellan foretag utan,
vilket &r mycket varre, aven internt pa foretag
och till och med inom en och samma avdelning.
Man tar dessa prover for att utreda hur rent det
ar mikrobiologiskt pa en yta. Vi anvander dessa
resultat inte bara fOr att konstatera hur rent det
ar just nu utan ocksa for att studera trender. Hur
ska man kunna studera trender om man inte
alltid tar proverna pa ett och samma sétt?

Jag vill med detta inlagg fa alla som arbetar med
mikrobiologisk provtagning av ytor att ténka till
och darefter utreda hur man gor pa foretaget for
att se om man kan fa provtagningen att bli mer
likformig i framtiden. En annan sak som jag
kommer att ta upp i ett senare sammanhang ar
vilken effektivitet som en kontaktplatta egentligen
har att fanga upp mikroorganismer som sitter
fast pa ytor. | det sammanhanget kommer jag
ocksa att referera till de resultat som SIK i
Goteborg fatt fram i sina studier.

Annonsera i AbsolutRent

Du nar 6ver 5 000 lasare!




Hogsasong for inspektorerna

Landets cirka 700 livsmedelsinspektdrer
arbetar nu for hogtryck for att genomféra
inspektioner for nya godkannande enligt den
nya livsmedelslagen.

Samtidigt ar det dags for arets stora
matutmaning — Julborden.

Johann Selles pa miljéforvaltningen i Malmo ar
en av landets inspektérer som just nu varvar sitt
arbete med anmalda inspektioner under
dagarna och oanmalda besok pa kvallarna runt
stadens julbord. Malmds 14 inspektorer har
delat upp "marknaden” och for Johans del &r
det restauranger som galler.

70 procent av sin arbetstid tillbringar Johann i
slamrande restaurangmiljo med hogtryck i
koket, planering infor dagens arbete, gaster

kommer och gar, personalen lagar mat,
serverar, dukar ut, diskar, och allt sker
samtidigt. Och allt maste ske enligt de
omfattande rutiner som livsmedelslagen anger.
Enligt lagen &r livsmedelsféretagaren ansvarig
for att producera saker mat och det géller hela
flodet fran inkop till forsaljning och alla
processer daremellan.

Via media far man latt intrycket att slarvet har
okat och sjukdomsutbrotten p g a "dalig” mat
har 6kat, det har ju aven intraffat dodsfall. Ar de
regler vi har idag enligt den nya lagen
tillrackliga?

-Bade ja och nej , sager Johann efter en stunds
funderande. Jag tycker faktiskt under de tva
sista aren jag arbetat som inspektor i Malmo att

Utbildningar for lakemedels- och livsmedelspersonal

BioTekPro AB ar marknadsledande i Norden inom alla typer av utbildningar rérande renhet och hygien.
Kurserna ar riktade till lAkemedels-, livsmedels- och medical deviceindustrin samt deras underleverantorer.

Filtrering och sterilisering Stockholm
(Renrumsskolan Steg 3)

Introduktion till renrumstekniken Stockholm
(Renrumsskolan Steg 1)

Mikrobiologi for icke mikrobiologer Stockholm
Renrumskurs for lokalvardare Stockholm
Vatten, anga, gaser & processdesign  Stockholm
(Renrumsskolan Steg 2)

Aseptisk tillverkning Stockholm
Tema Livsmedelshygien 2007 Malmd
Aseptisk tillverkning Kdpenhamn
Introduktion till renrumstekniken Malmd
(Renrumsskolan Steg 1)

Mikrobiologi for icke mikrobiologer Malmo
Mikrobiologi - Fortsattningskurs Malmo
Livsmedelslagen Malmo
Livsmedelslagen Stockholm

Anmalan och forfragan

BioTekPro AB, Norrbacksgatan 19, 216 24 Malmd

Tel: 040 - 13 82 50, Fax: 040 - 13 72 50
e-post:camilla@biotekpro.se

22-24/1

5-7/2

8/2
9/2

5-7/3

8-9/3
27-28/3
23-24/4

7-9/5

10/5
11/5
22/5
24/5

www.biotekpro.se
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det har blivit battre. En anledning till att de flesta
besdken &r anmélda och bokade ar att vi vill
kunna fa igang en dialog med den ansvarige.
Det ar inte sékert att det blir battre med bara fler
regler. Under en inspektion diskuterar vi mycket
och forklarar hur och varfor vissa moment pa
en restaurang maste ske pa ett speciellt satt.
Men visst, det &r just egenkontrollen dar
bristerna ar storst. Det handlar ofta om brist pa
kunskap, inte ovilja och att da bara lamna ett
protokoll utan en dialog hur man &ndrar
rutinerna kanske inte ar s meningsfullt.

-For framtiden hoppas jag att det ska stéllas
krav pa ett "livsmedelskdrkort” sa att kraven pa
kunskap ska bli annu tydligare.

-Vi &r faktiskt inte ute efter att satt dit folk utan
att hjalpa till och det ar valdigt sallan som vi inte
blir positivt bemétta.

-Det ar sallan forekommande men visst har det
funnits "skrackexempel”. Men de ar valdigt fa
med tanke pa att vi har cirka 4 000
livsmedelsforetagare i Malmd. De maktmedel vi
har heter hanteringsfoérbud, vilket i praktiken
stanger stéllet eftersom de da inte far ta emot
gaster.

Forra aret, i vantan pa ett eventuellt nationellt
system, startade Malmé kommun tillsammans
med ett antal andra skanska kommuner
Smileyprojektet. Ett verktyg for att synliggéra
miljéférvaltningens arbete och att med en dekal
premiera restauranger for extra god
livsmedelshygien och darmed &ven informera
konsumenter om att restaurangerna, enligt
lagen, skoter sina ataganden om ansvaret att
producera saker mat. Sedan starten har drygt

g s O s
Johann Selles, en av Malmo6 Stads
livsmedelsinpektorer.

100 av Malmos restauranger belénats med
Smiley. Resultatet av Smileyprojektet har varit
sa positivt att man uttkat dekalen att galla aven
for caféer och salladsbarer.

Smiley ar en mycket bra kvalitetsstampel for
bade foretaget och konsumenten.

De oanmaélda julbordsinspektionerna har precis
kommit igang.

-Vara besok ar ganska diskreta, vi springer inte
runt i vita rockar med full utrustning. Vi foljer
vara checklistor. som bestar av ett 50-tal
punkter indelade i olika kontrollomraden.

Vi kollar flodet i allmanhet for att sedan ga in i
lite mer detalj, kontrollerar rutiner i kdket, kyl-
och frys, lokalen, rengoring, férvaring,
temperaturer och personal. Och naturligtvis tar
vi lite mikrobiologiska prover ocksa.

Julbord ar ju lite speciellt med s& manga olika
ratter och att de star framdukade hela tiden,
det ar stor omsattning pa bade mat och
manniskor. Och en del varor ar kansligare
an andra, t ex ris a la Malta.

Betyget som delas ut efter en inspektion ar
godkand, godkand med avvikelser eller
underkand. Tiden nar det ska vara atgardat
beror naturligtvis pa avvikelsen, en del
maste atgardas direkt och en del kan man
l[amna lite mer tid till.

Johann tittar pa klockan och snart &r det
dags for ytterligare en kvallsrunda bland
stadens julbord...



Cleanrooms vs RABS vs Isolators

Rapport fran Workshop

| HVAL: - Fars |

Denna heldag arrangerades tillsammans med | T |

Gordon Farguharson, som ocksa var

kursledare. Gordon Farquharson ar mycket
valkand for de allra flesta inom renhetstekniken e
och han har vid ett flertal tillfallen forelast pa
Tema Renrum samt vid olika specialkurser i J
Sverige och 6vriga Nordiska lander. Syftet med

denna seminariedag var att ge en
overgripande bild av hur den framtida

aseptiska tillverkningen kan komma att se ut.

Myndighetskraven kommer att &ndras och

manga, tillika nya, uttryck dyker standigt upp.

LU

Gordon Farquharson definierade de olika uttrycken som blivit mer eller mindre modeord inom var
bransch, sdsom LABS (Limited Access Barrier System), RABS (Restricted Access Barrier
System) samt RABS+. Han tog darefter upp de olika produktionssituationerna, konventionella
Oppna renrum och jamférde dessa med de nya teknikerna, LABS, RABS, RABS+ samt olika

typer av isolatorer, slutna saval som dppna.

23 personer deltog i kursen och deltagarna kom inte enbart fran Sverige, utan aven Danmark,
Norge, Tyskland, Holland och Belgien var representerade.

RODAC Weight
for contact plates

For microbiological surface sampling. A
simple action to standardize
microbiological surface control. The
same pressure and time for all Contact
Plates. Rodac Weight sampler to
standardize microbiological surface
control - full metal construction for dry or
steam sterilization - easy to clean and
disinfect removable digital timer -
possibility to use different contact plates
Rodac Weight permits: reproducible
surface sampling notwithstanding the
operator; implementation of repeteable
protocol for HACCP, GMP, GLP, GHP;
comparable results between

- environment
in different
locations;
standard
application
weight of
200 grams.

www.miclev.se

PARTIKELRAKNARE OCH OVERVAKNINGSSYSTEM

Brookhaven Instruments AB erbjuder unika helhetsldsningar inom renrums-
overvakning. Allt fran barbara partikelraknare till ett komplett dvervaknings-
system. Vi har en gedigen erfarenhet fran projektledning och validering.
Var overvakningsmjukvara ar utvecklad utifran GAMP 4 och 21 CFR Part 11.

Overvaknings-
system for renrum

- En totalleverantor

- Marknades basta valideringspaket

- SQL-databas - Batchrapportering

- Touchskarmar - Mangder av standardfunktioner
- Ett system att vaxai - Manga referenser

- Partikelraknare - T/rH-givare, DP-givare mm

- Mjukvara pa alla nordiska sprak och engelska.

BIA

BROOKHAVEN
INSTRUMENTS

SE/DK: Brookhaven Instruments AB, Soderbyvagen 1C, S-195 60 Arlandastad
Tel +46 (0)8-410 280 30 - Fax +46 (0)8-448 16 01

e-post: info@brookhaven.se - www.brookhaven.se

NO: A/S E. Pedersen & Sgnn - Tel +47 22 95 59 59 - www.eped.com

FIN: Perel QY - Tel +358 19 871 11 - www.perel.fi



www.brookhaven.se

Sikte pa kvalitet nar Chark-SM avgjordes

Med fokus pa kvalitet, arrangerade SIK, for fiarde gangen, Chark-SM i
Goteborg. 556 produkter fran 70 olika foretag i 15 olika klasser tavlade
om medaljerna.

Domarkaren som bestar av produktutvecklare, medarbetare fran
provkok, konsumentrepresentanter och kryddféretag, testar alla
produkter efter ett omfattande protokoll.

Det tittas, k&nns, skars, luktas, lagas och smakas.

-Med fokus pa kvalitén gor vi en sa professionell objektiv bedémning
som bara ar mojligt séager projektledare Svein Berg pa SIK. | ar hade
vi en ny kategori — Innovativa produkter med inriktning pa bade kvalitet,
kreativitet och marknadsforing. Tyvéarr korades ingen vinnare i den klassen. Kreativiteten var det
visserligen inget fel pa men vi har satt ribban hogt sa den kategorin far ligga kvar tills nasta gang,
ar 2008, i vantan pa en vardig vinnare. | &r har vi ocksa skickat med enhetligt material som
medaljérerna kan anvanda i sin marknadsféring av produkterna.Se alla medaljorerna pa
www.sik.se

Torkduk ValuSorb - For ISO klass 7

BergmanLabora ar mycket glada att presentera den nya torkduken ValuSorb. Torkduken &ar
anpassad for ISO klass 7 eller kontrollerade miljGer.

Polyester/cellulosa blandning

Slapper farre partiklar &n industritorkdukar

Utmarkt for generell avtorkning

Ekonomisk

Mycket bra uppsugningsférmaga

Autoklaverbar, kan &ven beta eller gammasteriliseras
Dubbelférpackad

Finns i storlekarna 10 x 10 cm, 23 x 23 cm, 30 x 30 cm

For mer information kontakta garna Carina Eckhardt pa telefon 08-625 18 81,
vaxel 08-625 18 50 eller via mail info@bergmanlabora.se

Ett vinnande koncept for Renrum!

Vi erbjuder kompletta system for renrum. | var
helhetslosning ingar allt fran design, entrepre-
nad, och projektledning till service och under-
hall.

Kontakta oss sa kommer vi ut och presenterar
vart koncept i ett forutsattningslost mote.

Tel 08 681 14 40 V o
Kontaktperson: Bernt S Karlsson e t 'ato
www.ventilator.se n ' r

A S?E!EIT fér renrum

Nasta nummer publiceras
den 25 januari 2007
www.rentforum.net



www.ventilator.se

Branschoverskridande massa med manga nyheter
Processmassa i samarbete med SKR och SIK

Processmassan arrangerades pa
Svenska Massan i Géteborg den 21 — 23
november i samarbete med SKR och
SIK. Trots att den endast genomforts tre
ganger har den enligt manga i branschen
redan blivit en etablerad méassa. Totalt
fanns cirka 170 utstallare pa plats, allt
fran mindre foretag till de riktigt stora.

Exanomisk och
V| Liker doseri @

Projektgruppen bakom Processméssan
har tagit fasta pa att massan ska vara
branschoverskridande, da man anser att
manga branscher star infor mycket
likartade framtida utmaningar och troligen
kommer att vara i behov av snarlika
tekniska ldsningar.

Pa onsdag eftermiddag anlande jag till massan
for en snabb genomgang for att forbereda mig
for en heldag dagen darpa. Mitt forsta intryck
var att det rdrde sig om stora anlaggningar. Det
fanns gott om pump och ventilleverantdrer och
alla visade upp produkter for stora fléden. Det
var inte ovanligt att rérdimensionerna lag en bra
bit 6ver 10 tum! Néar jag gick runt och
granskade foéretagens montrar mer i detalj
upptackte jag plotsligt att denna massa var klart
gransoverskridande. Har fanns nyheter for, pa
det hela taget, alla industrier, allt frAn en maskin

som hjalpte till att ta p& engangsskoskydd till
nya pumptyper som pa ett mycket genialiskt
satt kunde pumpa losningar innehallande stora
fasta delar, utan att skada det fasta materialet.

Projektgruppen for Processmassan har
verkligen lyckats med sin malsattning. De har
skapat en massa for, i stort satt, alla
processindustrier. Jag ser med férvantan fram
emot nasta ars processmassa.

Matts Ramstorp

Tunn steril nitrilhandske for renrumsbruk

BergmanLabora presenterar den nya tunna sterila nitrilhandsken Bioclean Emerald. Handsken
passar aven mycket bra att anvanda som innerhandske och den gréna fargen gor att den &ven ar
mycket [amplig som indikatorhandske. Handsken finns i storlek 6.0 -10.0.

Nitril

100 % accelerator fri och innehaller ej
latexproteiner, vilket eliminerar risken for
latexallergi

Gron farg — fungerar aven som indikatorhandske

Handspecifik, puderfri

Slat yta — passar aven som innerhandske vid

anvandning av dubbla handskar
Mjuk och tunn

300 mm (12") lang
Gammasteriliserad

Ar lamplig for anvandning i ISO klass 5 eller hogre

For mer information kontakta garna Carina Eckhardt pa telefon 08-625 18 81,
vaxel 08-625 18 50 eller via mail info@bergmanlabora.se



"Finlands sak ar var sak”

Att design och hélsa gar hand i hand ar en sjalvklar sak i de flesta industriella tillverkningsmiljcer.
Stora pengar laggs pa innovationer i nya maskiner for att sakerstalla halsa och forbattra
produktivitet samt for att minska sjukfranvaron.

Detta galler ocksa inom sjukvarden, nya maskiner tas fram, nya lakemedel utvecklas for att minska
lidande samt for att forkorta sjukdomstid och kostnader darvid.

Samtidigt kan vi paradoxalt nog lasa i artiklar dar det redovisas hur 100 000 personer smittas varje
ar av bakterier som sprids inom varden och ca 800 personer dor (enligt artikel i SvD 27 maj 1999).
Detta anser vi i hogsta grad ar en fraga déar treenigheten hélsa, design och fargval bor omvarderas
och fa en ny innebord. De malade ytor som nu ar passiva grogrunder kan med hjalp av modern
teknologi férvandla till aktiva barriarer mot mikroorganismer.

Den forsta och sakert den effektivaste metoden i hygienkampen ar naturligtvis att forbattra den
personliga hygienen. Strikta regler om hur handrengéring skall skétas ar en given del av den
dagliga verksamheten. Tyvarr racker inte detta riktigt till som statistiken visar. Aven om man tvattar
sina hander hela tiden sa kommer man i kontakt med t.ex. vaggytor dar olika typer av mikro-
organismer finns. Ytorna tvattas med olika typer av bakteriedddande medel, rengéringsresultatet ar
ytterst sallan 100 procentig. De 6verlevande stammarna blir s& smaningom resistenta mot
rengoringsmedlet och nya variationer uppstar.

| vart grannland Finland har man sedan en lang tid tillbaka tacklat problematiken genom att borja
anvanda sig av ytskyddsfarger dar t.ex. e-coli, salmonella och MRSA ej kan vaxa.

Avancerade ytskyddsfarger innehaller kemiskt bundna antibakteriella medel och fér med sig tva
viktiga funktioner; 1) de forhindrar bevaxning eftersom ytorna ar aseptiska av sin natur, 2)
anvandandet av starka miljofarliga rengoringsprodukter kan minskas. Notera att dessa
hogteknologiska produkter ej skall forvaxlas eller jamforas med sa kallade vatrums- eller intensiv-
farger dar det antibakteriella medlet inte ar bundet i polymermatrisen utan lacker ut och darmed
forlorar sin effekt efter bara ett par ar.

Internutbildningar med Matts Ramstorp

BioTekPro AB ar marknadsledande i Norden inom alla typer av utbildningar rérande renhet och hygien.
Kurserna ar riktade till lakemedels-, livsmedels- och medical deviceindustrin samt deras underleverantorer.

Vara kurser kan med foérdel genomféras internt pa
Ditt féretag med Matts Ramstorp som kursledare.
Vi foljer &ven Din personals skiftgang.

Anmaélan och forfragan
BioTekPro AB, Norrbéacksgatan 19, 216 24 Malmé
Tel: 040 - 13 82 50, Fax: 040 - 13 72 50
e-post:camilla@biotekpro.se

A

www.biotekpro.se
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Som praktiska exempel av modernt tAnkande
och teknologi kan vi nd&mna saneringen och
ommalning av Mellersta Finlands
Centralsjukhus Félossningsavdelning,
Kauhajoki Vardcentral,samt ytskyddsmalning av
operationssalar i Ahtari Sjukhus samt TOOI0 i
Helsingfors.

| dessa fall har hygientekniker samt beskrivande
arkitekter kommit till insikt om att

fargval har sitt naturliga praktiska och estetiska
varde men genom att anvanda sig av
funktionella ytskyddsfarger kan man samtidigt
hoja hygiensakerheten. Genom design och
fargval foljer mervéarde i form av minskade
kostnader.

Genom att anpassa miljon ( ytbehandlingen ) till
de sarskilda behov som finns i lokalen hojer vi
samtidigt kvaliteten pa omvardnaden.

Nya ron som forskningen presenterar kring
forbattring av miljon maste prévas och
utvarderas.

Utvardering och prévning ger ytterligare en
pusselbit till kunskapen om vilka strategier och
metoder som behovs for att minska onddigt
lidande och hoga kostnader.

For att lyckas med en sakrare vardmiljo och
darmed minskade kostnader kravs ett
tvarvetenskapligt samarbete med en 6ppen syn
och vilja att testa nya idéer och produkter.

Ar det inte dags for arkitekter, hygientekniker,
sjukhusekonomer och konsulter ocksa i Sverige
att vakna fran sin dvala och éppna 6gonen for
nya mojligheter?

For mer info om sjukhushygien, bestall
cd-rom fran info@esgard.se

Farsk forskning pa SIK

Den 7 februari 2007 ar det ater dags for Farsk forskning pa SIK. Da ar alla medlemmar och évriga
kunder valkomna att ta del av den senaste forskningen och att fa inspiration till utveckling av

morgondagens produkter och processer.

Program:

applikationer.
Kontrollerad frisattning i livsmedel
och lakemedel.

Ungdomars matval - en halsofraga
Produktsakerhet och
konsumentfortroende
Mikrobiologi i realtid?!

Morgondagens produktdesign
Tvarvetenskaplig forskning med manga

Skum forskning - nya glutenfria bréd
Konsumenttester hemma eller i labmiljo

Simulering av halsofaror i produktionskedjan

Aktuella doktorandprojekt

Strukturens betydelse fér s6t smak

Torkning med mikrovagor - snabbt och effektivt
Séakrare pulver med infrardd teknik

Fet forskning - vax som skyddande barriar
Teknikutveckling och produktion

Att undvika akrylamid nar man bakar

Uthalligt och I[bnsamt - pa samma gang!
Medvetna val ger mer hallbar fiskkonsumtion

www.sik.se

P oA _ A Collv AB Miclev AB
VI ar m ed Ar d u ’) Driv)c/ion AB NNE Carmetec AB
AB Ninolab Food-Diagnostics AB NovAseptic AB
A/S Hartfelt & Co Fristads AB Oxold A8
Bactus AB Hygienutveckling AB Profa Skyddsprodukter AB
BD AB ISS Facility Services AB Saab AB, Saab Aerotech

Berendsen Textil Service AB
Bergman Labora AB
BioTekPro AB

Brookhaven Instruments AB
CGSAB

Christian Berner AB

KBM Miljoprodukter AB
LaboRen Aps

Ligusol Chemicals AB

Malvern Instruments Nordic A&

Sokregister - produkter och leverantorer

Saniflex AB




Har passerar inget obemarkt forbi...

Food Radar System har nu tagit ett steg till i sin utveckling och har en pilotanlaggning i
laboratoriemiljo pa Sik i Goteborg dar man kan testa kundspecifika produkter med frammande
foremal i punpbara livsmedel. | labbet haller foretaget samtidigt pa att utveckla en pulversensor.

The food is pumped through
the system by the pump
(fp). The sensor could be
mounted in either one of the
positions labeled pos 1
through pos 4. Gauges
measure the temperature,
pressure and the flow of the
food passing through the
"loop”. A mesh filter is
installed to collect foreign
test particles injected into
the system. Up to 150 liters
of liquid substance could be

v

particle
filter

MLt

JiEr sl

'

stored in the system tank. BT RUIS pos 1

The whole system can \f?

easily be cleaned. |- %
e 5 OXT

The abbreviations used in temperature

the picture above stands out2

for:

V are valves (manual)

fp is a food pump

pv pressure equalizing valve (safety valve) for preventing high pressure build-up
dp is a dish washer pump

out 1 and out 2 are outlets used to empty the system

Ta kontakt med mikael.reimers@foodradar.com. telephonel +46 (0)31-77281 74
Mobile +46(0)70-42056 06

Nytt analyskit for att mata aggviteprotein

Nu finns ett snabbare kit for analys av &ggviteprotein:
RIDASCREEN® FAST Egg Protein fran R-Biopharm.
Testet bygger pa beprévad sandwich ELISA teknik.

Provberedningen for 10 prov tar cirka 20 minuter, och den
innefattar homogenisering, extraktion och centrifugering.
Darefter foljer 10 minuters inkubation och sedan avlasning
vid 450 nm.

Detektionsgransen ar 0,6 ppm aggviteprotein i matriser sasom nudlar, salladsdressing, korv, vin,
bakmixer och glass. Kittet kan &ven anvandas for processade och varmebehandlade produkter.
Formatet &r 48 brunnar (6 strips & 8 brunnar). www.food-diagnostics.se



Tema Ren rum 2006

Sa var det ater dags for arets stora utbildnings-
aktivitet Tema Renrum pa Scandic Aridiane i
Stockholm med drygt 100 bestkare och 20 fore-
tag i utstallningen. Forelasningarna represente-
rade bade djup och bredd. Forsta dagens forelas-
ningar handlade om Aseptisk tillverkning,
sakerhetsbankar och dragskap, renrumsdrakter,
autoklaver, arbete i renrum. Dagen avslutades
traditionsenligt med ett lite "lattare” inslag da
Johan Glans, stauppkomiker, intog scenen och

" bjod pa en hel del av vara vardagsbekymmer och

funderingar ur ett valdigt komiskt perspektiv.
Kvéllen avslutades med mingel i utstéallningen
och tillhérande buffé.

= Andra dagen fortsatte med foreldsningar om

partikelraknare, renrumssanering,removals of
endotoxines, Rengdring av renrum, utvecklingen
inom GMP och nya standarder samt Case-study

S fran projektering till fardigt renrum.
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