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Abstract

Personal protective equipment during the pandemic of
covid 19- how to design a temporary production process

During spring 2020 the covid 19 virus spread all over the world. A supply shortage of
personnel protective equipment (PPE) was apparent due to an increase of global need
for PPE and worsened due to breakage of supply chains, closed factories, and boarders.
It was difficult to rely on the ordinary global market for supply of PPE during the
strained situation caused by the pandemic. Employers, who are responsible for
ensuring security for their staff and not exposed to dangerous infections, tried to obtain
personal protective equipment by various means. The result describes different
methods to meet the need of PPE, such as emergency stockpile, acute purchase, gifts,
voluntary- or own production in collaboration with local industry. There are apparent
problems with having a sufficiently extensive contingency stock of PPE pending a
possible pandemic or rely on being able to make acute purchases or receive gifts from
the surrounding community. Voluntary production alone seldom reaches necessary
volumes and it is difficult to ensure all aspects of sufficient quality. However, a
temporary emergency production of PPE can quickly be started together with local
domestic industry. The result describes the core components in such process. The
requirements and standards regulating PPE mainly sets material requirements. We
recommend getting an understanding of these requirement when sourcing raw
materials or components. It is also important to have standardized operation
procedures with easy to learn instructions in place and a quality assurance system
preferably with fault proof process design (poka yoke). Through these steps and design,
production can start quickly even with unexperienced staff and still be able to provide
sufficient volumes of approved quality. Finally, the documentation, labelling and
instructions for use of PPE are necessary to have in place and sent together with the
product to the end user. The recommendation to authorities is to simplify the
description of PPE requirements and procedures for permits.
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Occupational health and safety management, Healthcare
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Forord

Detta ar den forsta delrapporten i projektet ”Skyddsutrustning vid covid-19 - Metodik
for saker produktframtagning med visualiserade instruktioner for att forebygga smitta”.
Med anledning av att pandemin spreds under varen 2020 gjorde Afa forsakring en
riktad utlysning till forskning for att undersoka hur den pagaende smittspridningen av
covid 19 paverkar arbetsliv och halsa ur olika perspektiv. Detta projekt sokte och fick
medel. Vi tackar Afa forsikring for detta. Vi ar tre forskare i projektet, tekn dr. Martin
Kurdve och med dr. Katrin Skagert vid RISE ivf Ab och Professor Yvonne Eriksson vid
Mailardalens hogskola. Martin har varit huvudansvarig for denna delrapport. Projektet
hade dock inte kunnat genomféras sa snabbt och smidigt om vi inte haft en god
samverkan med de verksamheter som startade egenproduktion av skyddsutrustning
och bidrog till standardiserade flexibla arbetsstationer. Vi vill darfor framst rikta ett
stort tack till EQ-pack AB samt Region Sormland och Vastmanland men aven till andra
verksamheter (kommuner, foretag och volontarer) vi haft kontakt med i projektet. Tack
till er och alla som kampar i vard och omsorg under denna pandemi!

© RISE Research Institutes of Sweden



Sammanfattning

Under varen 2020 spred sig covid 19 dramatiskt 6ver hela varlden. Detta ledde till
okade behov av personlig skyddsutrustning framst inom vard och omsorg. Situationen
forvarrades genom att ordinarie produktion och leverantorskedjor brots nar bade
fabriker och landsgrianser stingdes ner. Arbetsgivare for personal inom vard och
omsorg ansvarar for att de inte ska utsattas for farlig smitta och forsokte med olika
medel fa fram skyddsutrustning. D& den globala marknaden inte fungerade var det inte
mojligt att forlita sig pa den for att tillgodose behovet av skyddsutrustning. I resultatet
redogors for nagra olika metoder for att tillgodose behovet av skyddsutrustning. Det
finns uppenbara problem med att ha ett tillrickligt omfattande beredskapslager av
skyddsutrustning i viantan pd en eventuell pandemi. Enbart volontarproduktion
kommer sillan upp i tillrackliga volymer och har svart att sikerstélla alla moment for
en tillracklig kvalitet. En inhemsk beredskaps-produktion av skyddsutrustning kunde
dock snabbt startas ihop med svensk industri. Med kidnnedom om rématerialkrav,
standardiserade instruktioner och produktionsprocesser samt vildesignad
produktinformation kan produktion starta snabbt med relativt otrinad
produktionspersonal och dnda kunna tillhandahalla tillrackliga volymer materiel av
godkiand kvalitet. Infér kommande pandemier eller liknande Kkrissituationer bor
Arbetsmiljoverket och anmilda organ for standarder ge ut en mer lattlast
materialkravslista for skyddsutrustning med visuella beskrivningar.
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1 Inledning

Behovet av smittskyddsutrustning inom vard och omsorg har okat dramatiskt i och
med covid-19. I en situation av kris nidr anviandningen av skyddsutrustning snabbt
okade och nya leveranser av CE-markta skyddsmaterial inte fungerade pa grund av
nedstangning av saval produktion som leverantorsvagar over hela viarlden (Ranney et al
2020) sa startades egen och/eller volontardriven tillverkning av smittskyddsutrustning
for att tillgodose behovet. Problem uppstod ocksd kring virdering sidkerhet och
riskbedomning av den typen av skyddsutrustning. I denna delrapport for projektet
”Skyddsutrustning vid Covid — 19 — Metodik for siker produktframtagning vid egen
(nod)produktion” har vi kartlagt hur en egen eller volontirdriven
produktionsprocess av skyddsutrustning gar till, hur man kan sikerstilla dess kvalitet
och jamfort med andra anskaffningsalternativ. Rapporten gar igenom de viktigaste
stegen i en produktionskedja och tar upp exempel pa hur detta tillampats for en typ av
produkt namligen skyddsforkladen. Vi drar dven ndagra sammanfattande slutsatser for
hur vi ser att man borde forsoka sdkerstilla inhemsk tillgdng pa skyddsmateriel nu
under en andra vag och for framtida kriser. I appendix finns en detaljerad beskrivning
med kort varsel kan sdtta upp en produktion av skyddsforkliden. Mer om véara forslag
att forbattra instruktioner for bruk av skyddsutrustning tas fram 1 nésta
delrapportering av projektet.

2 Bakgrund

I Sverige okade spridningen av covid 19 under varen och i mars/april skot dodstalen i
hojden. En majoritet av de som dog var (och ar) 6ver 70 ar och har oftast nagon form av
dldreomsorg. Fore pandemin s& anvidndes skyddsutrustning i princip endast i
undantagsfall dldreomsorgen men eftersom covid 19 ar klassad i riskklass 3 som smitta,
sa innebar det att arbetsgivare ska se till att personal som exponeras for smitta har
personlig och siker skyddsutrustning!. Det blev snabbt brist pa material och efterfragan
drev upp priserna. Négra fall av falska CE-mirkningar uppmairksammades ocksaz.
Ansvariga i vard och omsorg ansag sig ibland “tvungna att laga efter liges ” och
anvianda de skydd som fanns att tillga hellre dn att inte ge vard alls.

Det ar tydligt att man inte kan vara 100% séker bara for att ndgon markt en i 6vrigt
okéand produkt med CE utan att géra nagon egenkontroll. En del av certifierat material
har varit undermaligt medan annat icke-certifierade material kanske egentligen varit
tillrackligt bra. I och med en internationell konkurrens om material uppkom ett visst
behov av att kunna producera inhemsk materiel. Flera uppméarksammade fall av egen,
volontirdriven eller industri-stédd tillverkning av skyddsutrustning startades for att
tillgodose behovet samtidigt, med varierande kvalitetskontroll.

L Arbetsmiljoverkets foreskrifter om smittrisker (AFS 2018:4).

2 https://www.svd.se/myndighet-varnar-for-falsk-skyddsutrustning
https://www.svt.se/nyheter/inrikes/risk-att-smitta-spridits-av-undermaliga-andningsskydd

3 https://www.svt.se/nyheter/granskning/ug/mangder-av-riskabla-masker-salda-till-covidvarden
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I projektet har vi intervjuat, observerat och i négra fall deltagit i produktionsprocessen
och darefter kontrollerat med materialexperter for att kunna ge ett metodstod for att
hjilpa ansvariga att sikra egen eller volontardriven tillverkning av skyddsutrustning. Vi
har dven inhdmtat erfarenheter fran andra projekt hos RISE. Vi har forsokt peka pa de
viktigaste egenskaperna for materialet och anskaffnings/tillverkningsprocessen ska ge
fullgott skydd vid eventuell exponering av smitta i riskklass 3. Vi papekar dven vilka
egenskaper som ar svira/omojliga att bedoma sjilv. Det finns strikta krav pa material
och utformning pa skyddsmaterial, men de ar inte sarskilt latta att forstd for
anvandarna. Vi har forsokt beskriva kraven lite mer populadrvetenskapligt dn de
standarder som finns gor. Detta har vi gjort for att anviandare (t.ex. anskaffare,
skyddsombud och arbetsmiljoansvariga) ska kunna gora en korrekt riskbedomning och
fatta sjalvstindiga beslut, &ven om vi ater hamnar i situationer nir korrekt certifierat
material saknas.

3  Vilka metoder kan man ha for att
sakerstalla tillgang pa skyddsutrustning
vid brist?

Inledningsvis vill vi podngtera att ordinarie leverantor med ordinarie forhandlat pris ar
det som ar langsiktigt sakrast och billigast. I forsta hand bor man anvidnda sina
ordinarie leverantorer, mojligen med 6kad volym och eventuellt omférhandling av pris.
Det ar ocksa det som ar enklast for de ansvariga i varden. De alternativ som beskrivs
nedan bor alltsd endast anvandas nar akut brist uppstar som inte kan tillgodogoras via
ordinarie leverantorer i den mangd och inom den tidsrymd som krévs.

3.1 Beredskapslager

Fokus i den tidiga debatten kring tillgdngen pa skyddsutrustning var att man behover
ha beredskapslager. Har bor man dock betinka omfattningen av sadana
beredskapslager. Behovet av skyddsmaterial okar, for de flesta material med normalt
hog atgang (sdsom plasthandskar) okar det 2-15 ganger normalkonsumtion medan
vissa material (t.ex. langdrmade skyddsforkladen) okar mycket mer. Som exempel s
har vi fatt siffror frin Region S6rmland dar man en normalménad forbrukar runt 1000
langarmade skyddsforkliden (som kops in for ndgra kronor styck). Under varsta
pandemiveckan i april forbrukade man motsvarande 50 000 ldngidrmade
skyddsforkldden per ménad (dvs mer dn fyra normalérsforbrukningar i ménaden). For
att klara merforbrukning under en hel pandemi skulle man vara tvungna att lagra mer
an tio arsforbrukningar i ett beredskapslager. Handskar och ansiktsskydd har haft upp
till 2—15 ggr forbrukningen och upp till 1000 ganger normalforbrukningen av visir och
andningsskydd. En 6vre grans pa en normalarsforbrukning bedoms som rimligt att ha i
beredskapslager for engingsmaterial, &ven om man tar i beaktande att det ar en
vasentlig prisokning vid en eventuell storning i produktions- och leverantorsled. Langre
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tids lagring av skyddsutrustning kan innebara att materialet forsdmras. Ett exempel ar
andningsskydd, dar materialet i filtermedia kan ladda ur och tappa funktion.

Ett exempel for Malarsjukhuset skulle kostnaden for att sikerstilla en pandemivag for
en enda artikel, langarmat skyddsforklade, vara 600kkr for en artikel som ett normalar
omsatter 48kkr per ar. Som synes blir det snabbt valdigt dyrt for den normala driften
med beredskapslager om man vill att det ska ricka nigra manader for en pandemi. Att
lagra for en hel pandemisdsong blir for flera av skyddsutrustningsartiklarna orimligt.

3.2 Akutink6p

Det har ofta funnits materiel att kopa vid snabb betalning om man varit beredd att
betala valdigt hoga priser. En stor variation fran seriosa till mindre seriosa eller bara
okunniga leverantorer har gett sig in i marknaden och med langa handlarkedjor sa det
ar svart att sakerstilla ursprunglig producent. Visir, skyddsforkladen och munskydd
har salts for 4—100 ganger normalpriset, en del materiel har saknat eller haft felaktig
CE-markning medan annan utrustning har haft fullgod kvalitet och bara ett hogre pris
an vanligt. Att betala mer #n tio ganger ordinarie pris for engangsmaterial ar i sig
vanskligt for en pressad sektor som vard och omsorg och kan medfora att man sparar in
pa sjdlva vardutforandet istdllet. En del material har man under sommaren 2020 i
regioner och kommuner dock fatt tag pa i samordnade inkop i stora volymer fér "bara”
2—5 ganger normalpriset.

Kvalitetssdkringen behdver goras noggrant men ar inte omgjlig. Om man ger sig in i att
handla fran en oprovad leverantér bor man ha kinnedom om de krav som stills for en
Covid-19 markning sd att man kan bedoma om materialet verkligen haller méattet bade i
formell provning och om det duger for de arbetsuppgifter man ska utféra. De formella
krav som stills ar i mangt och mycket materialbaserade. Vi har gatt igenom kraven
utforligare nedan. Drag, punktering och riv-héllfasthet kan man ungefarligt bedoma
lekmannamassigt sjalv om man har godkant material att jamféra med. Man kan dven
gora likadana rorelsetester som utfors pa lab, sjdlv, lekmannamaissigt, samt ldsa
bruksanvisningen, se om den fungerar ihop med hygienforeskrifter och stimmer med
den avsedda anvidndningen av materielen. Dessa bedomningar rekommenderar vi att
man gor oavsett om det star CE pa produkten om man handlar frén en ny/oprévad
leverantor. Néagra av testerna som utfors, sarskilt huvudfunktionen tithet eller
permeabilitet och vitskegenomtrangning ar svara att bedoma sjilv utan labtester och
om man misstinker att de brister i dessa parametrar bor man genast skicka iviag pa
test. Detta innebar ocksa att munskydd, andningsskydd och ansiktsmasker ar svarare
att bedoma som lekman #n t.ex. visir och skyddsforkladen. Vid storningar i
leveranskedjan behover man Overvdga hur man kan fi fram nodvindig
skyddsutrustning. Om det inte gir att oka inkOép fran ordinarie eller andra vail
etablerade leverantorer sa kan det vara battre att forsoka satta upp produktion i egen
regi eller tillsammans med industrin.

Bruksanvisningarna vi har sett varierar bade i hur utférligt de beskrivs, hur latta de ar
att forsta och hur vil de staimmer i detaljerna med de hygienforeskrifter som anvénds i
verksamheterna. I andra delprojektet arbetar vi utforligare med dessa. Vid inkop
rekommenderar vi att man Aatminstone kontrollerar att skyddsmaterialet och
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bruksanvisningen funkar for den tilltankta verksamheten och de detaljinstruktioner
som finns for verksamheten.

Ett rakneexempel: Anta att man inte har ett beredskapslager och att forbrukningen av
en artikel okar 25 ganger och priset 10 ganger (som for langarmat skyddsforklade med
normalatgang 1000st/mén for 4kkr/man), d& kostar det 1Mkr en maxad
pandemiméanad jamfort med 4kkr normalt om man ens far tag pa materialet.

3.3 Gavor

Att forlita sig pa gavor av artiklar fran diverse killor ar forvisso billigt i inkopskostnad
men kraver samma kvalitetskontroll som vid akutinkép. Det kan vara aktuellt att
anvanda detta om man far tillrackligt stora partier av godkiant material som ar
nagorlunda kdnt. Om man far vildigt sma partier kan det bade vara svért att hinna och
dyrt att kontrollera allt materiel. Det har forekommit volontarinsatser dir man samlat
ihop materiel fran flera olika kéllor med blandade artiklar och kanske utan atféljande
bruksanvisning. Sjalvklart dr detta behjartansvart av volontdrerna men det ar svart att
sikerstalla att utrustningen fungerar pa det sdtt som man behover i verksamheten och
det ar svart for den personal som ska anvinda utrustning att anvinda olika
utrustningar med olika instruktion i sina arbetsmoment. Det kan ge hog risk att
skyddet inte fungerar som tinkt pa grund av oklarheter i hur man tar péa eller av sig
eller vilken kompletterande utrustning som kravs. Det kan dven finnas hygienkrav och
sterilitetskrav i produktionen som ar svéra att kontrollera. Att anvianda sig av blandad
eller okdnd skyddsutrustning med olika krav och brukarinstruktioner ar mdojligen
battre an inget skydd alls, men vi avrader fran detta.

3.4 Egen produktion, volontarproduktion,
produktion ihop med industrin

Som alternativ till lager eller akut inkop for att fa tag pa skyddsmateriel i en
underférsedd marknad kan man som vardgivare sjélv eller ihop med volontérer och
foretag satta upp produktion av den skyddsmateriel som behovs. Det kan dven vara ett
produktivt satt att ta tillvara pa det samhillsengagemang som finns. Men det ar inte
helt enkelt att snabbt satta upp en rdmateriallogistik och produktion som klarar kraven
for tillfalliga tillstand eller CE markning, &ven om dessa engangsprodukter i sig innebar
forhéllandevis enkla produktionsmoment.

En mingd olika varianter av egen och volontarproduktion startades under varen 2020
En hel del sméskalig egen och volontiarbaserad produktion skedde med varierande eller
undermaligt material och i media kunde man beratta om vardpersonal som tejpade
ihop munskydd av kaffefilter och visir av overheadplast. Flera universitet, lab och
utvecklingsverkstdder borjade t.ex. anvinda 3D-printers for att tillverka bégar till visir
etc. Ett problem med smaskalig produktion ar att man inte kan kvalitetssdkra
ramaterial och produktionsprocess. Dessutom med varierande design och funktion far
vi samma problematik som med blandat insamlat material att a&ven om material och
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utformning haller mattet i sig for varje enskilt skydd ar det svart for anvandarna att
veta hur man ska anvianda sig av materialet, pA samma sitt som for blandade géavor
ovan.

Nar det giller mer storskaliga initiativ finns det daremot goda mdjligheter att lyckas
med att tillverka skyddsmateriel dar kvaliteten pa material, produkt och
dokumentation kan sdkerstillas. Om man ska klara kvalitetskrav for covid -19 tillstand
gor testkostnader och de kostnader man har for att standardisera och dokumentera
processen att man minst bor producera flera tusen produkter for att det ska vara
ekonomiskt relevant. Det ar viktigt att inse att kraven pa& skyddsutrustning &r
materialfokuserade. Man maste ha god kontroll pd ramaterialets kvalitet och var det
kommer ifran samt ha en dokumentation pa materialet. Det ar vart att 4gna en hel del
tid at att siakerstilla att man sjalv och den man koper ramaterialet av forstar vilka krav
som stélls pa materialet och vi rekommenderar att skicka in materialet till testlab for
att sakerstélla att det klarar materialkraven innan man satter igang att producera
(dessa har inte alltid varit enkla att forsta for aktorer som inte annars brukar producera
skyddsmateriel). Nésta steg ar design och produktionsprocessen. Man maste ha en
design och ett produktionssystem som sidkerstiller att produkten blir likadan varje
gang. Har har vi sett att det finns goda mojligheter att skapa system med
arbetsinstruktioner, felsakring och standardisering som fungerar dven for att tillfalliga
volontararbetare ska kunna producera felsikert och produktivt utan smittorisker (mer
om produktion i nasta kapitel). Sista steget ar att gora riskanalyser och
anvandaranvisningar for produkterna som stimmer 6verens med den verksamhet och
de hygieninstruktioner som anvindarna behover i sin verksamhet. Har behovs ett
helhetstink som kopplar tillbaka till materialval, design och produktionsprocess. En
fordel med att vardgivaren ar delaktig i processen ar att det finns goda mojligheter att
sikerstilla att materialval och design ar anpassat for de vardaktiviteter man behover
skydda sig vid. Det ar viktigt att det finns en bruksanvisning som ar litt att forsta s att
utrustningen anvands pa ratt satt.

De initiativ vi varit i kontakt med som varit mest framgangsrika har skett i samarbete
med produktionsindustri. Svensk produktionsindustri har en hog kompetens kring
kvalitetssiakring logistik och standardiserad produktion och har visat att de ganska
snabbt kan stilla om. Sarskilt plast och forpackningsindustrin har kommit igenom med
flera initiativ som gatt vidare med tillstdnd fran arbetsmiljoverket. Nedan listas nagra
av dessa initiativ som vi varit i ndrmare kontakt med for intervjuer eller studerat
djupare i detta delprojekt:

e Ale var den kommun, enligt vad vi erfarit, som forst satte upp egen produktion.
De skalade upp sitt system for skyddsforkliden med hjilp av en
materialleverantor frdn Polen. Tillverkaren i Polen kunde inte gora fullstindig
produkt da export av skyddsmaterial var tillfalligt begridnsad. Tillskdrning och
svetsning gjordes i Sverige. Ale kommun har fétt tillstind av arbetsmiljoverket.

e Volvo har pa nagra orter stottat med produktion av bade visir och
skyddsforkladen som de fatt godként av arbetsmiljoverket.

e Prototal har i samarbete med 3Dverkstan satt upp storskalig produktion av
visir.

e EQ-pack, MITC (Mailardalen Industrial Technology Center) och ABB med flera
mindre foretag har samarbetat med regionerna i S6rmland och Vastmanland
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som satt upp egenproduktion av t.ex. langdrmade skyddsforkladen som fatt
godkant av arbetsmiljoverket.

Bild: Volontdrproduktion under uppsdttning i Vastmanland

For den volontér- och egenproduktion av skyddsférkladen vi studerat far man en direkt
produktkostnad pa kanske 2-20 ginger ordinarie pris, men ligre #n de
marknadspriser som gillt under de kritiska ménaderna under varen 2020. Det ar alltsa
inte sa att egen eller volontarproduktion konkurrerar med ordinarie leverantorer utan
ger endast ett tillskott vid den bristsituation som en pandemi innebar.

3.4.1 Attsattaupp en produktion

I detta kapitel beskriver vi de erfarenheter vi haft fran initiering av nyproduktion av
skyddsmateriel frimst med exempel fran produktion av skyddsforkladen med lang d&rm
och i nagot fall fran visirtillverkning. Processen for att sitta upp en egen produktion
innehéller en administrativ process som innefattar kravstillning, produktdesign,
produktionsdesign och dokumentation samt en fysisk process som innefattar
materialanskaffning, produktion och distribution dir produktionssteget innehaller
flera operationssteg.

. ; Kvalitetsakrad Dokumentation g
ﬁ'f:tx", h amakff;:t produktions- etikettering | Tillstandsprovning
H & process bruksanvisning

Figur: Generell process for att sdtta upp beredskapsproduktion av skyddsutrustning

Det kan tyckas enkelt att sitta igdng med produktion av till exempel ett forklade utan
arm, som man kan skira till fran en rulle byggplast p4 en minut. Men processen
innefattar: att man kan alla delar av anvandning och kravstillning enligt standarder,
anskaffning av material som uppfyller dessa specifikationer, produktutformning,
dokumentation och forpackning samt att dessutom sdtta ihop en kvalitetssikrad
produktionsoperation dar man skar till plasten.
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3.4.2 Designoch produktkrav for tillfalligt Covid-19
godkannande

Personlig skyddsutrustning lyder under en EU-forordning (2016/425). Kraven for
respektive skyddsprodukt ar standardiserade, se tabell 1 nedan. Dessa finns listade pa
Arbetsmiljoverkets websida4. Kraven giller materialegenskaper, utformning
dokumentation och instruktioner och det ar inte helt latt att lasa ut alla krav ur
standarderna. De formella krav som stills dr i mangt och mycket materialbaserade.
Drag, punktering och riv-hallfasthet och rorelsetester kan man ungefarligt bedoma
lekmannamassigt sjalv men tathet eller permeabilitet och vitskegenomtrangning hos
material 4dr svart utan lab. Bruksanvisningen ska stimma Overens med
hygienforeskrifter och den avsedda anvindningen av den produkt som tillverkats. Man
maste som sagt se till att kontrollera att skyddsutrustningen verkligen héller mattet
béade i formell provning anmailt organ med ritt att gora en bedomning samt att det
duger for de arbetsuppgifter man ska utfora.

Tabell 1. Standarder for olika skyddsutrustning

Skyddsprodukt Standard Hanvisar till féljande standarder

Skyddshandskar (engangs & i s EN 374-2:2014, EN 420:2009, ISO
ateranvandbara) SS-ENIS0 374-5:2016 16604:2004, 1ISO 374-5:2016
SS-EN EN 340, EN 14325, EN 31092,

14605:2005+A1:2009 | ENISO 17491, EN 12941

EN 340, EN 465,EN 466,EN 467,
Skyddsforkladen, EN868-1,EN 943-1, EN 943-2,
engangsoveraller SS-EN 14126:2004 prEN 13034, EN 13795-1, prEN ISO
13982-1,

prEN 14325,1S0 139, ISO/TR 11610,
ISO/EDIS 16604

Ansikts-, 6gonskydd, visiroch | SS-EN 166, Rise

korgglasdgon MET5659 EN 167:2001, EN 168:2001,

Andningsskydd, filtrerande i . _
halvmasker FEP2 och FEP 3 SS-EN 149+A1:2009 EN 132,EN 134,EN 143,EN 13274-7

Standarderna som behdovs finns fritt tillgdngliga under pandemin hos Svenska institutet
for standarder (https://www.sis.se ). I vara intervjuer har det framgétt att texterna i
standarderna upplevs som svara att forsta till och med for valutbildade personer. Ett
stod som skulle hjalpt flera av de organisationer och foretag som arbetat med att
forsorja det svenska vardsystemet hade varit att skriva en lathund med genomgéng for
de specifika testerna som utférs och kraven som stills. Flera ansokningar av de
ansokningar som skickats in for tillfalligt Covid-19 godkdnnande skulle kommit igenom
systemet snabbare om det funnits forenklade kravanvisningar med forklarande bilder
pa hur testerna genomfors.

Ett exempel for skyddsforkladen ar att man ser i arbetsmiljoverkets lista att kraven ska
std i SS-EN 14605:2005+A1:2009 och testerna man behover klara anges i SS-EN

4 https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/sjukdomar-smitta-och-mikrobiologiska-risker/smittrisker-i-
arbetsmiljon/coronaviruset/personlig-skyddsutrustning-som-skydd-mot-covid-19/
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14126:2004, men i denna anges vidare ett antal standarder som specificerar hur de
olika testerna som kravs ska utforas, dels dokumentation, markning och klassificering,
dels de fysiska materialkraven. De fysiska materialkraven ar dels mekaniska krav pa
plasten, dels permeabilitetskrav diar man hanvisar till flera olika standarder for
testning. De mekaniska testerna hénvisar man i bade SS-EN 14126 och SS-EN14605
vidare till EN 14325 i. I EN14325 hinvisar man slutligen till sex olika mekaniska
teststandarder: Notningsbestandighet (EN-ISO 12497), Krackning (EN-ISO 7854), Riv-
test (EN-ISO 9073—4), Drag-test (EN-ISO 13934—1), Punkteringsbestindighet (EN
863) och Permeabilitet (ISO 6529). For skyddsforkladen (partial body protection)
héanvisas i SS-EN 14126 till EN 467 for permeabilitet i standarden men testet sker alltsa
i enlighet med ISO 6529:2013, vilket inte star i vare sig SS-EN 14126 eller i SS-
EN14605 utan det anges i EN 14325. Vidare behovs inte notningsbestidndighets testet
for engangsmaterial i Covid -19 tillfalligt tillstdnd, det star inte heller i standarden.
Forutom dessa sa kriavs i EN 14325 att eventuella sommar eller fogar testas enligt
Somstyrke-test (EN-ISO 13935—2). Man gor dven ett rorelsetest i enlighet med EN
14606 och en bedomning enligt allminna krav péd skyddsutrustning (ISO 13688 som
ersiatter EN 340). For att forstd och kravstilla materialet for langarmat skyddsforklade
maste man lasa, forstd och kommunicera totalt minst tio olika standarder (samt inse att
minst lika manga till inte ar applicerbara pa just denna produkt). Det ar troligtvis
sdkrast att ringa savil arbetsmiljoverket som kontaktpersonen hos anmalt organ for
den aktuella produkten och fraga, for hir finns goda mojligheter att rdka gora misstag i
kravstillningen. RISE Certifiering som dr anmalt organ skickar vid forfragan en matris
dir de standardtester och krav som géller anges.

Vi foreslar som forbiattring infor kommande pandemier och liknande krissituationer att
Arbetsmiljoverket och anmélda organ for certifiering ger ut en mer lattlast
materialkravslista for skyddsutrustningen med visuell beskrivning. Som gott exempel
pa hur en sddan kan se ut kan man tillexempel studera 3Ms forklaring for kravstillning
och test av skyddsforkldaden och overaller pa nitets.

3.4.3 Materialanskaffning

Nar det giller PPE skyddsmaterial sa ar det, inte ovantat, kritiskt att man anvander ett
tillrackligt bra rdmaterial. Det géiller framforallt att materialet ska vara tillrackligt tatt
och héllfast. De formella krav stills 4r som namnts tidigare i méngt och mycket
materialbaserade, se foregdende avsnitt. Vi rekommenderar att man har god kinnedom
om sitt ramaterial likvéal som av kraven innan man gar vidare och bestimmer en design
och tillverkningsprocess. Fallerar materialet si méaste man borja om fran borjan. En del
av materialegenskaperna kan man bedéma lekmannamaéssigt ndgorlunda medan andra
ar nastan omojliga utan tillgang till ett mat-lab. Drag, punktering och riv-hallfasthet
kan man ungefarligt bedoma lekmannamassigt sjilv om man har godkiant material att
jamféra med. Man kan #dven gora likadana rorelsetester som utférs pa lab, sjilv,
lekmannamassigt. Dessa bedomningar rekommenderar vi att man gor sjilv innan man
skickar till mat-lab sa att man kan avbryta innan produktion om det adr uppenbart att

5 https://multimedia.3m.com/mws/media/15233650/the-physical-testing-of-chemical-protective-clothing-
technical-bulletin.pdf
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materialet ar for mjukt, for styvt for tunt eller inte tillrackligt segt. Nagra av testerna
som utfors, sarskilt huvudfunktionen tithet eller permeabilitet och
viatskegenomtrangning ar daremot svara att bedoma sjalv utan lab-tester och om man
misstanker att de brister i dessa parametrar bor man skicka ivag pa lab-test. Som vil ar
brukar det inte vara dir det brister ndr det giller plast/gummimaterial till
skyddsforkldden handskar och visir. Nar det giller munskydd och andningsskydd ar
permeabiliteten daremot det som kan skilja mellan tv4 till synes liknande material sa
har behover man ta reda pd att materialegenskaperna ar i linje med behovet for
produkt och anvandning.

Nar man hittat lampligt material kan man ta fram en design och en produktionsprocess
och tillverka en forstaserie som man testar sjalv. Om man ar nojd ska det darefter
skickas till test hos en godkand testare (anmalt organ).

Ett godkinnande giller si linge samma material anvinds vid produktion. Andrar man
material s méste man borja om fran borjan och gora en ny ansokan och bedomning.
Om man justerar designen eller produktionsprocesserna sa kan det ibland vara
tillrackligt med att gora om en begransad del av testerna (t.ex. rorelsetest), men om
materialet skiljer sig sd maste man alltid borja om frdn borjan. Se till att
materialleverantéoren har dokumentation som visar material-innehall och garna
funktionsspecifikation.

3.4.4 Kvalitetssakrad produktionsprocess

Produktionsprocessen for skyddsmateriel innehaller olika tillverkningsoperationer,
som tillskarning, sammanfogning(limning/svetsning/somnad) och montering, vikning
och forpackning. Man maste arbeta med standardiserade arbetssitt for att sakerstilla
att produkten blir tillverkad pd samma sitt varje gang. Darfor méaste man sakerstilla
kvalitetskritiska och arbetsmiljokritiska moment i varje tillverkningsoperation och man
bor dokumentera dessa i standard operation procedures (SOP).

Tillskarning [ Fogning/montering Vikning forpacknings

Ramaterial Leverans

Figur: Generell produktionsprocess for skyddsforkldden/visir

Vid tillverkning av Covid-19 skyddsutrustning méste man sikerstilla renhet fran olika
smittdmnen i alla tillverkningsoperationer. Darfér har man i de produktionsprocesser
vi studerat tillimpat samma hygienkrav pa personalen som giller i varden dar
utrustningen ska anvindas. Tillsammans med att materielen ofta har en ganska lang
lagringstid bedoms detta som en fullgod atgird. Observera att det inte finns négra
certifieringsmatningar som maiter detta. Ordinarie leverantérer av medicinsk
skyddsutrustning tillimpar "Good manufacturing practice” for att sikerstilla allmanna
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hygien och kvalitetssakringskrav® . I korthet sdkerstaller man att produkten blir korrekt
tillverkad och att det inte medféljer nigra smittdmnen eller andra skadliga
material/fororeningar.

Bild: Hygienkrav pa att alla dar friska, regelbunden handtuqitt, desinficering och
arbete med 2 meters avstand emellan i volontdrproduktion av skyddsutrustning

I tillskdrningsoperationer ar det kritiskt att minimera risken att skada de delar av
materialet som ska vara tdta. Man bor tillse att det standardiserade arbetssattet
minimerar risken for att skidra snett och skada materialet. Det standardiserade
arbetssittet och val av utrustning (knivar) bor sjalvklart 4&ven minimera risken att de
som arbetar skir sig sjdlva.

Bild: Skdrmall for manuell tillskdrning av langdrmade skyddsforkldden.
Sdkerhetskniv anvdnds for sdkrare operation.

I de studerade operationerna har man for forkliden skyddat materialet med sin
skdrmall och i nagra fall anviant sdkerhetsknivar. For visir har visirglasen kommit
fardigskurna och sax har kunnat anvidndas for tillskarning av skumgummi och
gummiband.

6 https://www.fda.gov/medical-devices/postmarket-requirements-devices/quality-system-gs-
requlationmedical-device-good-manufacturing-practices
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I monterings och sammanfogningsoperationer ar det kritiskt att sikerstalla att man gor
péa samma satt och foljer den bestimda designen. Det giller att minimera risken att
storleken blir fel eller att man missar en delkomponent. I sammanfogningen ar sjilva
sammanfogningstekniken kritisk. Ofta giller samma tdthetskrav pa fogen som pa
materialet. En lim/tejpfog t.ex for ett visir kanske dven maéste kunna tala avspritning,
da ar val av lim/tejp viktigt.

For tillverkning av skyddsforkldden ar det viktigt att man sikerstéller att fogen hamnar
ratt pA drmen och att man fogar med samma temperatur och tid varje gang for att
kunna kvalitetssdkra fogen. Vi har sett att svetsning har forekommit med olika
metoder for att virma plasten tills den smalter ihop och testat dessa metoder:

e Varmluftspistol ger ojamn temperatur och varmningstiden varierar. Det ar
valdigt svart (eller omojligt) att kvalitetssikra till 100% enligt egna forsok och
intervjuer med plastteknikexperter pa RISE IVF.

e Med strykjarn kan man sikerstilla temperaturen, men appliceringstiden for
varje del av sommen kan vara besvarlig att standardisera och kraver att man har
valdigt bra kontroll 6ver hur snabbt man gor svetsen.

e Med pés-svets (se bild nedan) ar det enklare och det ar svart att misslyckas med
sjalva svetsen.

Ur arbetsmiljosynpunkt ar det storre risk att branna sig med en varmluftspistol an med
strykjarnet och minst risk med en pas-svets. Oavsett svetsmetod uppstar en viss risk for
manuella fel i var man sitter fogen. Darfor galler det att man standardiserar hur man
satter fogen. Var bedomning ar dock att pas-svets ar det basta alternativet.

Bild: Pds-svets for fogning av langdrmat skyddsforkldde

For visir giller att man ofta faster sjdlva skyddsglaset i ndgot mjukare material som
ligger an mot pannan och i ett gummiband eller sa anvinds nagon form av bagar. Vi har
studerat ett fall dar en skumgummiremsa tejpas pa visirglaset och ett gummiband
spanns i visirglaset. Har ligger kvalitetskravet i att sitta skumgummifogen pa ritt plats
och att trd i gummibandet i ratt ordning vilket ar relativt latt att sdkerstidlla med
standardiserat arbete.
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I sista arbetsmomentet vikning och forpackning ar det viktigaste att man far med
markning/etikettering och ratt dokumentation (se nista stycke). Det ar aven viktigt att
granska att det inte blivit nigra fel. Det ar en fordel att forpacka och eventuellt vika
produkten sa att det ar 1att for anvindaren att 6ppna forpackningen och ta pa sig den i
enlighet med bruksanvisning och hygienforeskrifter. I vissa verksamheter finns dven en
fordel om forpackningen kan ateranvindas som forpackning for det forbrukade
materialet nar det skall kastas efter anviandning. Detta ar saker som inte star med som
krav i standarderna.

3.4.5 Dokumentation, etikettering och
anvandarbeskrivning

Kraven pa teknisk dokumentation som ska skickas med innehéller fyra delar, en
riskanalys, en specifikation med ritningar, en bruksanvisning och ett produktblad.
Produktbladet och bruksanvisningen ska dven folja med produkten och vara tillginglig
for slutanviandaren. Riskanalys och detaljerad specifikation behover inte lamnas ut.

Riskanalysen innehaller tva delar, en del for sjalva produkten och en annan del for
produktionen:

e Del 1, riskanalys for produkten. Beskriv vilka risker det ar som produkten skall
skydda mot, hur ni konstruerat skyddet och pa vilket sitt skyddet fungerar.
Beskriv risker finns vid anviandning (t ex felanvindning, fel forvaring, material)
och dessa undviks.

e Del 2, produktionsrisker. Produktionen maste ske sia att alla tillverkade
exemplar har samma egenskaper som de testade typexemplaren. Bedom vilka
ingdende komponenter och vilka moment i produktionen som ar kritiska for att
skyddet skall fungera och ta fram en plan for att minimera risken for
produktionsfel.

Den detaljerade specifikationen skall redovisa ingdende material och komponenter
med beskrivningar, ritningar, foton eller liknande som beskriver produkten och en
enkel beskrivning av produktionsprocessen (se dven ovan under riskanalys). Om man
behover gora nagra forandringar av denna specifikation sd maste detta kontrolleras
med den som utfort typprovningen, och eventuellt méaste kompletterande provningar
goras. Om man redan vet att man behover anvinda alternativa material/komponenter,
prova da samtliga varianter.

Det skall finnas en bruksanvisning som beskriver vilken skyddsfunktion skyddet har,
och som tydligt beskriver hur man tar p4, anvinder och tar av skyddet for att undvika
att fa partiklar pa sig samt hur man avfallshanterar det efter anviandning. Det skall
ocksa framgd om det ar ett engingsskydd eller kan &teranvindas. Om det kan
ateranviandas, ange hur man rengor och forvarar det. Bruksanvisningen skall vara pa
ett sprak som kan forstés av anvindaren.

Produktbladet ska beskriva skyddsutrustningen i allmanhet: Vad det skyddar mot, vilka
delar det bestar av, om det dr en- eller fler-gdngs, material i skyddet (generell
beteckning), kontaktuppgifter mm. Produktbladet kan slds samman med
bruksanvisningen.
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Etiketten maste innehalla information om anvindningsomrade, vem som producerat
produkten, vilka standardtester man klarat, skyddstyp och klass, material, etcetera.
Batch-nummer eller datum for sparbarhet behovs ocksa. Det bor st om det ar
engangsutrustning ("ateranvandes ej”) eller kan ateranvindas. Da ska det std hur den
vid ateranvindning rengors. Information om hur man avfallshanterar materialet ska
ockséa finnas med.

3.4.6  Tillstandsproévning
Tillstandsprovningen gar till i tva steg:

1. Man skickar ett antal exemplar (framgar av standarderna) av sin produkt
tillsammans med dokumentation for material, riskbedomning, bruksanvisning
och etikettering till ett anmailt organ for bedomning enligt produktkraven ovan.
Om man inte klarar testerna kan man behova forandra ndgot och skicka in i steg
ett igen.

2. Testprotokoll fran anmalt organ och samma dokumentation som i steg 1 skickas
till Arbetsmiljoverket som bedomer om produkten kan fi godkiant. Bada
instanserna upplevs som hjilpsamma om man har nagra problem av de vi haft
kontakt med i projektet.

4 Slutsatser

Det finns goda skl att inte enbart forlita sig pa att den globala marknaden ska fungera
for att tillgodose behov av skyddsutrustning i den anstriangda situationen som en
pandemi innebar. Det finns ocksd uppenbara problem med att ha ett tillrackligt
omfattande beredskapslager av skyddsutrustning i vintan pa en eventuell pandemi. Vid
volontarproduktion giller det att tillverkningen sker i tillrackligt stor skala (flera tusen
produkter) och wunder anvdndande av kvalitetssikrade hygien-material- och
produktionsmetoder samt att man tillhandahaller nédviandig dokumentation och
korrekt bruksanvisning.

Vi har i denna rapport forsokt visa hur en inhemsk (beredskaps-)produktion av
skyddsutrustning ihop med svensk industri snabbt kan startas upp och vad bor tianka
pa vid uppsittning av beredskapsproduktion av skyddsutrustning i allmadnhet och
skyddsforkldden i synnerhet. I dessa tips ingar att infora standardiserade arbetssitt
med dokumenterade instruktioner for kritiska arbetsmoment sd kallade standard
operation procedures (SOP). SOP som forekommer ar tex. tillskdarning,
sammanfogning och montering, vikning och forpackning. For hela processen kan det
vara lampligt att infora samma hygienrutiner som vid anviandning av
skyddsutrustningen.

Vér slutsats dr att med hjalp av kdnnedom om ramaterialkrav, standardiserade
instruktioner och produktionsprocesser samt vildesignad produktinformation kan
produktion starta snabbt med relativt otrdnad produktionspersonal och d&nda kunna
tillhandahalla tillrdckliga volymer materiel av godkind kvalitet. Inféor kommande
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pandemier eller liknande krissituationer bor Arbetsmiljoverket och anmalda organ for
standarder ge ut en mer lattlist materialkravslista for skyddsutrustning med visuella
beskrivningar.
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5 Lanktips

Svenska institutet for standarder (SIS) har under pandemin lagt standarder som for
skyddsutrustning fritt tillgingliga. Mer information finns pa (www.sis.se)

Arbetsmiljoverket har samlat omraden relaterade till arbetsmiljo och covid 19 pa
foljande sida:

https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/sjukdomar-smitta-och-mikrobiologiska-
risker/smittrisker-i-arbetsmiljon/coronaviruset/
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