Skyddsnivaer pa AstraZeneca
Drugs Substance Supply

Riskbedémning och bestamning av nédvandig personlig skyddsutrustning fér
arbetsmoment/processer.
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Forord

Foéreliggande arbete har utférts som enskilt projektarbete, motsvarande cirka
fem veckors heltidsarbete, inom Arbetslivsinstitutets utbildning foér
arbetsmiljdingenjérer 2004-2005.

Arbetet har utférts av arbetsmiljéingenjér Stefan Aronsson vid AstraZeneca
Drug Substance Supply (DSS) i Sédertélje under handledning av forskare,
Tekn Dr Kjell Holmberg vid Arbetslivsinstitutet i Umea.

Handledarens uppgift har varit att lAamna rad och anvisningar betraffande
arbetets upplaggning samt i samrad med kursledningen bedéma den
framlagda rapporten

Sodertélje 2005-10-17

1. Inledning/bakgrund
Beskrivning av féretaget

Lakemedelsféretaget AstraZeneca AB har i Sverige ca 15 000 anstéllda.
AstraZeneca Drug Substance Supply i S6dertélje tillverkar
lakemedelssubstanser, det aktiva lakande amnet i Iakemedelsprodukterna.
Flera av AstraZenecas stora produkter tillverkas av DSS tex. Nexium, Losec
och Seloken.

DSS har idag ca 500 anstéllda och av dessa arbetar drygt 200
processoperatdrer inom sjélva produktionen i nagon av de 14
tillverkningsenheterna. Arbetet bedrivs ifran 2 till 5-skift.

Spéannvidden i tillverkningen omfattar allt fran 20 kg till 300 ton per ar for de
olika produkterna.

Vid tillverkning av aktiva lakemedelssubstanser pa AstraZeneca Drugs
Substance Supply (DSS) hanteras stora mangder av kemikalier och manga av
dessa ar klassade som mycket giftiga, giftiga, halsoskadliga, irriterande och
fratande. FOr personalen som arbetar i tillverkningen och hanterar dessa
kemikalier ar det av stdrsta vikt att de arbetar sakert och skyddar sig sa att de
ej blir kommer i kontakt med nagra kemikalier.

Exempelvis pa tva substanser som hanteras pa DSS ar Formoterol och
Budesonid som skall bli lakemedel mot astma och ingd i inhalatorer.
Information hamtat fran AstraZeneca skyddsblad nr 007 och 157.



Formoterol:

Som é&r klassifiserad som mycket giftig kan redan vid en exponering via
inandning av en mycket ldg mangd ge hjartklappningar och darrningar samt
vid upprepad exponering ge bestaende hjartskador.

Budsonid:
Som kan tas upp via huden och &ar sensibiliserande kan vid exponering via
hud och inandning ge allergi och acne.

For att skydda personalen mot kemiska arbetsmiljérisker och géra
hanteringen sa séker som majligt har stora delar av processerna byggts
slutna sa att dppen och manuell hantering av kemikalier har minimerats.

Den hantering av kemikalier som fortfarande finns kvar f6r personalen idag ar
satsning av ingaende kemikalier till processen samt uttag av fardig produkt.
Satsning av ingaende kemikalier &r bade i pulverform och vatskor medan
uttag av fardig produkt alltid ar i pulverform.

Dessa tva hanteringar sker i speciellt avsedda rum som ar avgransade for att
minimera spridning till angransande lokaler.

Enligt AFS 2000:4 Kemiska Arbetsmiljérisker 8 § Planering av arbetet.
Arbete med farliga kemiska d&mnen skall planeras och bedrivas sa att
exponeringen och antalet exponerade minimeras. Tidpunkt och plats fér
hantering dér farliga kemiska &mnen férekommer skall véljas sa att dven de
som inte &r direkt berérdas av arbetet skyddas mot risker med d&mnen

Instruktioner om krav och anvandning av personlig skyddsutrustning styrs av
en Overgripande instruktion fér DSS, bsop 010089 personlig skyddsutrustning.
Denna instruktion beskriver vilken skyddsutrustning som ska finnas tillganglig
och hur den tas fram och godkanns pa AstraZeneca. Godkand personlig
skyddsutrustning laggs in i en skyddskatalog (DSS Skyddskatalog 2005) och
skyddsutrustning i katalogen kan rekvireras fran lokalt férrad.

Instruktionen hénvisar &ven till att samtliga avdelningar skall ha lokala
instruktioner kallat arbetsrutiner f6r anvandning och skotsel av
skyddsutrustning.

Enligt AFS 2001:3 Anvéandning av personlig skyddsutrustning

§ 5 Gemensamma skyddsatgérder skall prioriteras framfér individinriktade,
personlig skyddsutrustning skall anvdndas nér risken inte kan undvikas eller
begrénsas tillrdckligt mycket genom allménna tekniska skyddsatgéarder.
Arbetsgivaren skall , innan personlig skyddsutrustning véljs, analysera och
beddma riskerna vid arbetet och vilka egenskaper utrustningen skall ha fér att
Sskydda mot dessa.

Vidare skall instruktioner till samtliga arbetsmoment finnas i respektive
batchprotokoll f6r all tillverkning inom DSS. Instruktionerna &r i form av
piktogram med symboler ex nedan fran batchprokoll.



Exempel pa skyddsinstruktion fran batchprotokoll 29-701-3000 Meepb ra.

e Satsningar och upplésning i CR05
Satsning av ymp till CR05

(Jey.

Vid framtagande av vilken personlig skyddsutrustning som skall anvandas for
respektive arbetsmoment vid hantering av kemikalier sa saknas det idag
nagon bra modell fér att utféra riskbedémningar och rekommendera ratt
personlig skyddsutrustning.

2. Problem

Idag ar de ansvarig processingenjor for respektive produkt pa DSS som tar
fram och satter kravet pa personlig skyddsutrustning i batchprotokollet.
Eftersom det idag ar ca 20 processingenjérer inom DSS som &r ansvariga fér
en produkt och satter personlig skyddsutrustning i batchprotokoll finns det risk
for att skillnader inom DSS kan férekomma och att kraven ar olika fér liknade
hantering av kemikalier

For att komma tillratta med detta behévs en modell fér att utféra
riskbeddémning och bestamning av nédvandig personlig skyddsutrustning fér
arbetsmoment. Med ratt information om krav pa skyddsutrustning minskar
risken for exponeringar som kan leda till arbetsskador och arbetssjukdomar.

3. Syfte/mal
Syftet med arbetet ar att:

1:
Ta fram en gemensam riskbedémningsmodell f6r kemikaliehantering pa DSS.
Som stddjer AFS Kemiska Arbetsmiljérisker 5 § Riskbedémning.

2:
Ta fram riktlinjer fér bestdmning av nédvandig personlig skyddsutrustning sa
att informationen alltid blir ratt ock lika inom DSS.

3:
Se 6ver och uppdatera nuvarande piktogram fér personlig skyddsutrustning
sa att de stdammer med dagens skyddsutrustning pa DSS.

Arbetsuppgiften blir att ta fram en gemensam modell fér att utféra
riskbeddémningar pa arbetsmoment dar man hanterar kemikalier pa DSS och



utifrdn modellen satta krav pa vilken personlig skyddsutrustning som skall
anvandas sa att det alltid blir ratt. Modellen skall fungera att utféra pa samtliga
processer, nuvarande och nya processer.

4. Avgransningar

| arbetet kommer inga framtagning av riskbedémningsmodell f6r bestamning
av personlig skyddsutrustning vid arbetsmoment pa DSS.
Metoden skall kunna anvandas pa samtliga processer inom DSS

Nuvarande system med piktogram for skyddsutrustning kommer att fortsattas
att anvandas som information i batchprotokoll och skall uppdateras.

Samtliga riskbeddmningar som utférs pa DSS samlas i ett
dokumenthanteringssystem (Basis of SHE) detta kommer ej att
Presenteras i arbetet. Ovriga riskbedémningar ar ex. fér brand/explosion,
kemiska reaktioner, miljé och ergonomi.

Hur kontroll av luftféroreningar och exponeringsmatningar utférs pa DSS

enligt AFS 2005:17Hygieniska grdnsvérden och atgdrder mot luftféroreningar,
kommer ej att inga i projektarbetet.

5. Arbetsmetod

Beskrivning av hur arbetet med att ta fram en riskbedémningsmodell f6r
bestdmning av personlig skyddsutrustning vid arbetsmoment pa DSS.

5.1 Uppdraget:

Uppdrag att ta fram en modell fér riskbedémning och bestdmning av personlig
skyddsutrustning kom fran DSS ledningsgrupp foér tillverkningen till den lokala
Miljdavdelningen som arbetar f6r DSS.

5.2 Tillsattande av arbetsgrupp:

Pa miljdavdelningen utsags ansvarig person, arbetsmiljdingenjér Stefan
Aronsson som tillsatte en arbetsgrupp bestaende av ytterligare tva personer.

En riskgranskare inom miljdavdelningen samt en processingenjor fran
tillverkningen.

5.3 Framtagning av riskbedémningsmodell



Arbetsgruppen bdrjade att titta pa befintlig modell som anvands for
riskbedémningar for processsékerhet pa AstraZeneca (Bsop 000078SHM-
riskhantering) Nuvarande riskmatris som anvéands fér bedémning av
sannolikhet och konsekvens (bilaga 1) ansags ej lamplig pa grund av att den
ar fér grov. Beslut togs att ta fram en anpassad riskmatris som skulle passa
for riskbeddmning av arbetsmoment med kemikaliehantering och félja de
definitioner och riktlinjer om klassifisering av olyckor och arbetssjukdomar
som AstraZeneca satt upp enligt Guideline 001 regler fér rapportering inom
AstraZeneca.

Nasta steg i arbetet var att ta fram ett lampligt protokoll f6r att dokumentera
utférda riskbeddémningar pa arbetsmoment och komma fram till ratt val av
personlig skyddsutrustning. Vid framtagandet av protokollet f6r
riskbedémningar av arbetsmoment togs ett helt nytt protokoll fram

5.4 Referensgrupp

Under arbetets gang tillsatte arbetsgruppen en referensgrupp med

personer fran tillverkningen och arbetet stdmdes av for att fa in synpunkter
och férslag pa férbattringar. Nar riskbedémningsmodellen var klar gicks hela
modellen igenom med referensgruppen om hur den ar uppbyggd och ska
anvandas.

| referensgruppen ingick.

2 gruppchefer

2 processingenjérer
2 operatorer

1 skyddsombud

Efter att framtagningen av riskbedémningsmodellen var klar beslutade
arbetsgruppen tillsammans med referensgruppen att modellen skulle
verifieras.

For verifiering av modellen valdes ett arbetsmoment dar man hanterar
kemikalier och som man hade byggt om for att fa det mer slutet och sakert.
Beddmningen med referensgruppen utférdes pa plats och en operatdr
simulerade och visade hur arbetsmomentet skulle utféras.

5.5 Skyddssymboler i batchprotokoll

Vid uppdatering av befintliga symboler fér personlig skyddsutrustning
anvandes DSS Skyddskatalog 2005 som underlag, i den finns aktuell
personlig skyddsutrustning som ar géallande. Symbolerna gicks igenom en i
taget for att se att de stAmmer och vid behov uppdateras eller tas bort.



6. Resultatet

Resultatet har blivit en gemensam riskbedémningsmodell for
kemikaliehantering pa AstraZeneca DSS. For att bestdmma krav pa
nédvandig personlig skyddsutrustning sa att informationen alltid blir ratt och
lika inom DSS.

Modellen féljer &ven AFS 2000:4 Kemiska Arbetsmiljérisker om
riskbeddmning. Att arbetsgivaren skall identifiera farliga kemikalier och
bedéma riskerna fér ohalsa och olycksfall vid hantering av dessa. Med en
riskbedédmning som underlag skall beslut om arbetsmetod, arbetsutrustning
och plats samt planera verksamheten i 6vrigt sa att riskerna motverkas.

Modellen bestar av en riskmatris och ett granskningsprotokoll.

Riskmatris (bilaga 2)

En ny anpassad riskmatris som ar uppbyggd 3 x 3 pa sannolikhet och
konsekvens foljer de definitioner och riktlinjer om klassifisering av olyckor och
arbetssjukdomar som AstraZeneca har enligt Guideline 001 regler for
rapportering inom AstraZeneca.

Sannolikhet: 1 gang/ 100ar=1ag (L)
1 gang/ 10 ar = mellan (M)
1 gang/ ar =hég (H)

Konsekvens: Obehag =lag (L)
Lindrig skada = mellan (M)
Allvarlig skada = hég (H)

Granskningsprotokoll (bilaga 3)

Ett granskningsprotokoll for att dokumentera utférda riskbeddémningar pa
arbetsmoment dar man hanterar kemikalier och bestdmning av lamplig
personlig skyddsutrustning.

| protokollet 1aggs de arbetsmoment som ska granskas in och vid bedémning
av sannolikheten tittar man pa méjlig handelse som kan leda till spill/lackage
samt dess orsak.

For att beddéma konsekvensen och halsofaran av ett spill/lackage tar man
hansyn till vilken personlig skyddsutrustning som anvénds och kemikaliens
egenskaper. Information om personlig skyddsutrustning hadmtas i DSS
skyddskatalog 2005 och kemikalieinformation fas via AstraZeneca och Plast
och Kemiféretagens skyddsblad.

Konsekvensen ar uppdelad i tre delar som man tittar separat pa och det ar
hélsorisk f6r hud, andning och 6gon. Sedan gérs en total bedémning av risken
och en kommentar till skyddsutrustning.



Man stravar efter att vid alla arbetsmoment ligga i riskomrade lagrisk om en
risk ligger i omradet hégrisk eller mellanrisk 6kar man skyddet pa den
personliga skyddsutrustningen sa att man kommer i Iagrisk enligt riskmatris.
Vid bedémning av ett arbetsmoment kan flera nivaer pa skyddsutrustning
laggas in fér att efter bedémning se vilken skyddsutrustning som skyddar
bé&st.

Modellen ar verifierad och en riskbedémning ar utférd pa ett arbetsmoment
med kemikaliehantering (bilaga 5). Efter detta har aven bedémningar utférts
pa tva helt nya processer pa DSS och dessa ska utvarderas och ligga till
grund for slutlig verifiering.

Vad det géller piktogram som anvands som symboler pa géallande personlig
skyddsutrustning i batchprotokoll sa ar dessa uppdaterade. (bilaga 4.1-4.2)
och Bsop 100089 Personlig Skyddsutrustning DSS ar under uppdatering.

7. Diskussion/ (slutsatser)

Med den framtagna modellen har DSS fatt en gemensam modell for att
dokumentera utférda riskbedémningar pa arbetsmoment med
kemikalihantering. Modellen ligger till grund fér bestamning av vilken personlig
skyddsutrustning som kravs pa bedémda arbetsmoment.

Vid bestamning av personlig skyddsutrustning ar aktuella skyddssymboler pa
personlig skyddsutrustning fér batchprotokoll (bilaga 4.1-4.2) uppdaterade sa
att den information som fors in i respektive batchprotokoll ar ratt och aktuell.

Framtagen modell for riskbedémning och bestdmning av personlig
skyddsutrustning &r inférd och anvands idag pa nya processer och
modifieringar av processer inom DSS.

Vid samtliga bedémningar ingar idag en arbetsmiljdingenjér, under 2006 ska
modellen implementeras sa att samtliga processingenjoérer inom DSS ska
kunna leda och genomféra riskbedémningar med modellen. Samtliga
befintliga processer pa DSS kommer under 2006 att riskbedémas enligt
framtagen modell och en plan f6r detta ar under framtagande.

Metoden kommer aven att anvandas for strre service och reparationsarbete
pa tillverkningsutrustning som utférs av entreprendrer. Arbete har pabérjats
fér att se om modellen dven ska anvandas vid kemikaliehantering pa
laboratorer.

Det fardiga resultatet pa genomférd bedémning av skyddsnivaer som
genomfdrts pa DSS sammanstalls i en rapport som skickas till ansvarig
avdelning dar samtliga data samlats sasom riskmatris, granskningsprotokoll,
Kemikalieinformation och det viktigaste vilken personlig skyddsutrustning som
skall anvandas. (bilaga 6.1-6.2)



8. Referenser

Vid framtagande av modell fér riskbeddmnig och bestdmning av nédvandig
personlig skyddsutrustning har dessa informationskallor anvants.

Bsop000078 SHM — Riskhantering: DSS féreskrift som beskriver system fér
riskgranskningar, riskbedémningar.

AstraZeneca Skyddsblad nr 007 fér Amnet Budesonid.

AstraZeneca Skyddsblad nr 053 fér amnet Metoxietylfenol.
AstraZeneca Skyddsblad nr157 fér Amnet Formoterol.

DSS Skyddskatalog 2005.

AstraZeneca Guideline 001 regler fér rapportering inom AstraZeneca
Bsop100089 Personlig skyddsutrustning DSS

Batchprokoll 29-701-3000 Meepb Il ra

Arbetsmiljoverkets Forfattningssamling .
AFS 2005:17 Hygieniska Grdnsvarden Och Atgédrder Mot Luftféroreningar.

Arbetsmiljéverkets Férfattningssamling
AFS 200:4 Kemiska Arbetsmiljérisker.

Arbetsmiljoverkets Forfattningssamling
AFS 2001:3 Anvandning Av Personlig Skyddsutrustning.
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Bilaga 1

Nuvarande riskmatris

Framtagning av riskmatris fér bedémning av skyddsnivaer fran befintlig
riskmatris som anvands fér bedémningar av processakerhet pa DSS.

Konsekvens

Hélsa
Flertal dodade eller svart skadade

Egendom
>20 MSEK

Halsa
Enstaka dodade eller svart skadade

Egendom
5-20 MSEK

Hélsa
Enstaka svart skadade, svara obehag

Egendom
1-5 MSEK

Halsa
Enstaka skadade, varaktiga obehag

Egendom
0,1-1 MSEK

Halsa
Overgéende lindriga obehag

Egendom
<0,1 MSEK

Sannolikhet

1 gang per 1 gang per
1000-10 000 &r 100-1000 ar

1 gang per
10-100 ar

1 gang per

110 ar > 1 gang per ar

Lag Risk, Allmant Accepterad

Mellanrisk, tolerabelt i de fall det ej ar praktiskt méjligt att sanka risk

g

Hog risk, Ej accebtabelt system/process maste géras om

Ny matris fér riskbedémning och bestdmning av personlig skyddsutrustning
fér arbetsmoment. (bilaga 2)

11



Bilaga 2
5. Ny Riskmatris

Som underlag fér riskbedémningar vid hantering av kemikalier och
bestdmning av personlig skyddsutrustning har en ny riskmatris tagits fram.

Konsekvens

Allvarlig skada/
Sjukdom

Lindrig skada

Obehag

Sannolikhet 1gang/100 ar 1gang/ 10 ar 1gang/ar
Fabriks Produkts Batch
livslangd tillverkning kampanj-/er

Lagrisk, allmént Accepterad

Mellanrisk, tolerabel i de fall det ej ar praktiskt att sdnka risk

. Hogrisk, Ej acceptabelt system/process maste goras om

12
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Bilaga 4.1

Oversyn av skyddsymboler i batchprotokoll DSS

-i- Helskyddsdrékt

2 modeller av helskyddsdrékter anvands fér hantering av flytande samt torra
kemikalier. De bor ha egna skyddssymboler med text fér Kem respektive
Pulver.

w Skyddsoverall
2 modeller av overaller anvands, Flexothane och T35. Flexothane Anvands av
personal i tillverkningen och T35 av entreprendrer. Tillrdcklig med en ikon.

W( Handskar/ Barrier

For arbete som kraver handskar finns ikon handske, ej specificerad modell &r
standardhanske Solvex. Vid hdgre krav pa kemskydd finns ikon Barrier.

Krav pa anvandande av handskar i tillverkningen bér dven styras upp som ett
minimikrav pa DSS precis som skyddsglaségon och darmed ej inga som ikon i
batchprotokoll. Vid hégre krav pa kemskydd finns ikon Barrier.

Enskilt arbete férbjudet
Skall alltid vara med vid ikon helskyddsdréakt, detta innebér att arbete i
helskyddsdrakt ej utférs enskilt, antingen arbetar 2 st i drakt alt 1 dvervakar.

,@? Friskluftsmask @: Skyddsmask

Vid val av andningsskydd skall friskluftsmask vara 1:a valet.

@) Skyddsmask (K2)
Skyddsmask med filter, vid hantering av Aminer kravs K2-filter som ikon.
Rekommenderas att DSS anvander A2B2E2K2-P3 som standardfilter.

14



Bilaga 4.2

Kvavgasskydd

Inertering som styrs med recept via styrsystem ej nédvandig i batchprotokoll.
Vid manuell inertering skall denna ikon alltid vara med.

A1 _
= | Skyddsjord

Moment som kraver jordning skall alltid finnas med i batchprotokoll.

xr

Bade pulverdrékt och overall anvands pa BPS vid hantering av torra
kemikalier. Vid hantering av toxiska och sensibiliserande &mnen skall alltid
minimum skyddsniva pulverdrakt anvandas. Overall &r i 1:a hand till fér
underhallsarbete.

Forstarkt skyddsniva av minimikravet skyddsglasdgon, skall anvandas vid
provtagningar.

Ovriga skyddssymboler fér personlig skyddsutrustning &r ej aktuella och
relevanta och tas bort.

Glaségon: Ar minimikrav vid intrdde i produktionslokaler p& DSS.
Horselskydd: Krav pa hérselskydd uppmarkt pa dorrar till lokaler.
Halvmask: Ej aktuellt

Forklade: Ej Aktuellt

15
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Bilaga 6.1

Slutrapport riskbedémning till DSS

AstraZenecac?

To
HSK:

From

Stefan Aronsson, CCEO

Subject
Rapport beddmning av insugning Metoxiefenol

Avdelning: HSK

1. Bedémning av
Insugning av Metoxietylfenol B 301, 302

2. Halsorisker: AstaZeneca skyddsblad nr 053

Rapport

Copies

Date Page
29 Juni 2005 1/
Reference

SN DSS 05001

Klassifiering Halsorisk NGV

Hudkontakt | Inandning Stank i

(Astra) égon
Xn Irriterar huden. 1 ppm | Se halsorisk. Irriterande Irriterande
Substansen kan H for for 6gon.
tas upp av slemhinnor.
. .| huden och

Halsoskadlig paverka
allmantillstandet

3. Nuvarande Skyddsnivaer

Enligt Batchprotokoll: 29-701-30 00 Meepb Il ra

Moment Nuvarande skyddsniva | Kommentar

51

Insugning av fat
Metoxietylfenol B 301

Barrier Friskluftmask

Insugningen sker delvis slutet via ny
insugningsstation.

5.1
Insugning av fat
Metoxietylfenol B 302:308

Helskyddsdrékt Ej ensamarbete

Insugningen ar 6ppen och manuell.

4. Ovriga skyddsatgarder utéver personlig skyddsutrustning
5.1 Insugning i B 301 sker delvis slutet i ny insugningsstation.

17




Bilaga 6.2

5.1 Vid insugning i B 302 anvands punktutsug till faten.
5. Utforda luftmiljomatningar .
Finns ej. Stefan Aronsson planerar in med Gdéran karlsson.

6. Rekommenderad skyddsniva
Enligt granskningsprotokoll skyddsnivda SN DSS 05001 fér exponeringsrisk.

Moment Skyddsniva

51
Insugning av fat e

Metoxietylfenol B 301
Helskyddsdrakt/ Ej ensamarbete

Kem

51
Insugning av fat e

Metoxietylfenol B 302
Helskyddsdrakt/ Ej ensamarbete

Kem

7. Kommentar

Med Metoxiefenolens halsorisker och dess laga nivagransvarde ar det av stor vikt att
personal skyddas mot risk fér exponering via hudkontakt, inandning samt stank i
ogon.

Insugning B 301
Rekommenderad skyddsniva ar helskyddsdrakt. Kommentar se insugning B 302.

Insugning B 302

Rekommenderad skyddsniva ar helskyddsdrakt vilket & samma krav som finns idag
vid insugning av Metoxietylfenol. Anvandande av helskyddsdrakt ar aven en val
inarbetad skyddsniva inom HS vid 6ppen hantering av kemikalier.

Vid anvandning av helskyddsdrakter ar det av stor vikt att hanteringen av dessa
fungerar i avseende pa férvaring, sanering och underhall.

8. Diskussion

Som insugningsstationen &r konstruerad idag sa finns det kvar moment med éppen
hantering vilket medfér att skyddsnivan blir helskyddsdrakt vilket ar den hégsta och
densamma som i B302 sal 308.

Finns det mojlighet att konstruera insugningsstationen sa att hanteringen blir sluten.

Det forbattringar insugningsstationen medfért ar foérkortade transporter av
faten fran upptining till insugning.
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