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Sammanfattning
Till foljd av Covid-19-pandemin har sjukvarden i Sverige fatt bara mycket stor
belastning, samtidigt som den globala efterfragan och anvandningen av personlig
skyddsutrustning (PPE) kraftigt 6kat. Under varen 2020 har den globala handeln
upplevt storningar, vilket haft inverkan pa leveransen av PPE till sjukvarden.
Studiens mal var att undersoka vad den inhemska industrin behover for att stélla
om en produktion till att leverera kvalitetssakrade skyddsprodukter till
samhallsviktiga funktioner i ett lage av kris. Metoden har gatt ut pa litteratur- och
fallstudie av en medicinteknisk (MD) operationsrock, samt en intervjustudie med
ett antal nyckelpersoner kopplade till produktionsomstéllining (PO) under
pandemins utveckling. Studien resulterade i féljande verktyg infér en PO for att
snabbt leverera kritiska produkter i en tid av kris.

- Beredskapspyramid kopplad till samordning av produktionen.

- Producenttriangel kopplad till behov och forutséattningar for den inhemska

produktionsindustrin.
- Textilteknisk analys av produktionsprocessen for engangs
operationsrockar.

En slutsats fran studien var att for en snabb PO, behdvs en tydlig behovsbild med
klara ansvarsfordelningar. Den inhemska industrin har skilda forutséattningar for
omstallning till de hoga kvalitetskraven vilka foljer produktionen av PPE och MD.
Genom att analysera produktionsprocessen for efterfragade produkter i kris
fortydligas vilka parter eller processer som behdver samordnas for en inhemsk
produktion. Vidare arbete kan vara utformning av strategisk plan, redo att anvéndas
nér krisen bryter ut. En samordnad, proaktiv och resurseffektiv beredskap anses
oka majligheten till en miljovanlig PO, da producenter kan anpassa sin omstallning
enligt prioriterade krav.

Nyckelord
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Abstract
As a result of the Covid-19 pandemic, the Swedish healthcare system has had to
carry a heavy burden, while the global demand and use of personal protective
equipment (PPE) has increased. During the spring of 2020, global trade
experienced disruptions, which has had an impact on the delivery of PPE to the
healthcare system. The study's goal was to investigate what the domestic industry
needs to initiate a production changeover to deliver quality-assured products to the
socially important functions in a crisis situation. The method is based on a
literature- and case study together with an interview study with key personnel
linked to production changeovers (PO) during the pandemic. The study resulted in
the following tools for a PO to quickly deliver critical products in a time of crisis:

- A contingency pyramid regarding coordination of production.

- A producer triangle regarding the needs and prerequisites for the domestic

production industry.
- Atextile-technical analysis of the production process for single-use
surgical gowns.

Conclusions from the study were that in order to coordinate a fast and resource
efficient PO, a clear overview of demands with clear responsibilities is needed. The
changeover conditions for the domestic industry varies following the high-quality
requirements for producing PPE and MD. By analysing the production process for
requested products in various crises, the conditions for which parties or processes
need to be coordinated for domestic production are clarified. Further studies can be
development of a strategic plan ready to implement when the crisis breaks out. A
coordinated, proactive and effective contingency is considered enabling an
environmentally friendly PO, as producers can adapt their changeover according to
prioritized demands.

Keywords
Production changeover, contingency, crisis, PPE, MD, nonwoven



Popularvetenskaplig sammanfattning
Med Covid-19-pandemin och bristen pa personlig skyddsutrustning till sjukvarden
som dverliggande fokus, har studien undersokt hur Sveriges industri kan bidra till
att stalla om sin produktion till kvalitetssakrade och efterfragade skyddsprodukter i
en tid av kris. Intervjuer med nyckelpersoner kopplade till
produktionsomstallningar under epidemins utveckling har utforts. Studien har
presenterat tva verktyg for hur samhallet kan hantera en materiell kris, som
exemplifieras genom en produktion av operationsrockar. Verktygen infor en
produktionsomstallning ar foljande:

- Beredskapspyramid kopplat till samordning av produktionen under kris.

- Producenttriangel kopplat till behov och férutsattningar for den inhemska

industrin.

- Textilteknisk analys av produktionen av engangs operationsrockar.
F6r samordnad, snabb och resurseffektiv produktionsomstélining behéver behov
och ansvarsfordelning for krisberedskapen vara tydlig. Vidare arbete kan vara
utformning av strategisk plan, redo att anvandas nér krisen bryter ut. Samordnad
beredskap anses 6ka mojligheten till miljovanlig produktionsomstalining, da
producenter kan anpassa sin omstallning enligt prioriterade krav.
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Forord

Arbetet med rapporten har delats upp jamlikt mellan forfattarna éver samtliga
delar. Forfattarna ar tacksamma 6ver ett givande och l&rorikt samarbete dar med-
och motvind méttes tillsammans.

Tack till Cecilia Tall & Jimmy Klintenberg fran TEKO?, Bernt Henriksen fran
Automation Region?, Trine Vikinge fran RISEZ, Julia Klingspor fran Samhall* och
Linda Nydén fran Smart Textiles® for givande inspel till intervjustudien. Era bidrag
till produktionsomstélliningarna i kris &r alla viktiga och vi ar valdigt tacksamma
for hur er erfarenhet berikat vart examensarbete.

Vi vill rikta ett stort tack till Nils-Krister Persson for uppmuntrande, givande och
utvecklande handledning under arbetets gang. Smart Textiles natverk och
samordnande roll i Sveriges krishantering har varit spannande att fa vara en del av.
Engagemanget du lagt ner i arbetet har varit av stor betydelse vilket motiverat 0ss
framat.

Slutligen ska ett enormt tack riktas till Lena Berglin, programansvarig for
Textilingenjorsprogrammet. Din kunskap, stottning och omtanke har inte gatt
obemarkt forbi. Vi anser oss lyckosamma att ha haft dig som larare och férebild
under aren.

1 TEKO: Ideell bransch- och arbetsgivarorganisation for Sveriges textil- och modeforetag.
organisation.

2 Automation Region: Ideell férening, en del av Malardalens Hogskola, med syftet att 6ka
konkurrenskraften for den svenska automationsindustrin.

3 RISE: Statligt agt forskningsinstitut och innovationspartner som samverkar internationellt
mellan foretag, akademi och offentlig sektor for ett hallbart samhélle.

* samhall AB: Statligt agt aktiebolag med uppdraget att skapa meningsfulla och
utvecklande arbeten for personer med funktionsnedséttning som medfor nedsatt
arbetsformaga.

° Smart Textiles: Aktor for textila innovationer. Syftet &r att skapa utveckla, konkretisera
och tillgéngliggora textila innovationer och agera som en brygga mellan forskning,
naringsliv och den offentliga sektorn.



1. Introduktion

En kris uppstar ur stérningar i samhéllets normaltillstand och hotar grundlaggande
funktioner i samhallet (NE u.a.c). | Sverige ar det Myndigheten fér Samhéllsskydd
och Beredskap (MSB) som arbetar for att starka Sveriges formaga att forebygga
och hantera kriser. Eftersom en kris paverkar flera samhéllsfunktioner,
verksamheter och samhallssektorer, behdver krisheredskapen finnas hos manga
aktorer i samhallet. Beredskap innebdr bland annat civilt férsvar som handlar om
att skydda befolkningen: se till att det finns livsmedel, hélso-och sjukvard samt
materiella lager av nédvéndig utrustning (MSB 2020b). Ansvaret for
krisberedskapen delas upp mellan flera olika offentliga eller privata aktorer, sdsom
myndigheter, kommuner, regioner och foretag och utgar fran ansvarsprincipen
(MSB 2020a). Ansvarsprincipen innebér att de som i normala férhallanden har
ansvar for en verksamhet har motsvarande ansvar aven i krissituationer, det innebar
aven att aktorer ska samarbeta med varandra (Socialdepartementet 2018).

Under senare delen av 2019 spreds lunginflammation bland personer som besokt
en djurmarknad i staden Wuhan i Kina. En ny variant av coronaviruset, som hade
smittat fran djur till manniska identifierades: SARS-CoV-2, idag med namnet
Covid-19 (Folkhalsomyndigheten 2020). Covid-19 uttrycktes i januari 2020 som en
global halsokris och ett internationellt hot mot ménniskors halsa av World Health
Organisation (WHO). Tva manader senare klassade WHO Covid-19 som en
pandemi. En pandemi innebér en spridning over flera vérldsdelar av en helt ny typ
av virus som ingen &nnu ar immun mot, detta gor att den sprids fort och med stor
sannolikhet paverkar stora delar av samhéllen (ibid.). Sverige har en utarbetad
pandemiberedskap, vilket &mnar minimera dodligheten och de évriga negativa
konsekvenserna for individen och samhallet (Folkhdlsomyndigheten 2019).

Till foljd av smittspridningen av Covid-19 i Sverige blev efterfragan av personlig
skyddsutrustning (PPE) betydligt hogre &n prognostiserat. Trots en utarbetad
pandemiberedskap uppstod en materiell brist (Sveriges Radio 2020). Sjukhus,
kommuner och regioner vande sig bland annat till den inhemska industrin for
stottning av produkter®. Det som i mars 2020 bedomdes saknas var en tydlig
vetskap kring hur ett samordnat produktbehov skulle formuleras for att industrin
snabbt skulle kunna reagera pa det stora behovet och initiera kvalitetssékrade
omstallningar’.

1.1 Bakgrund

Enligt Socialstyrelsens lageshild fran vecka 12 i ar, beddmdes kommunernas
beredskap for allman smittspridning som mattlig till hog géllande
personalforsorjning och mattlig till 1dg géallande material och utrustning
(Socialstyrelsen 2020). Sverige &r langt ifran unika med denna mattliga beredskap,
da ett flertal lander har haft en uttalad brist pa skyddsutrustning for
sjukvardspersonal under denna globala hélsokris (Wang, Zhang & He 2020). Det ar
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kritiskt att den vardpersonal som ar speciellt utsatt for viruset skyddas fran
exponering av viruset, detta for att minimera halsoriskerna och begrénsa
smittspridningen.

Under varen har den globala handeln upplevt stora stérningar. Stangda granser och
stoppad produktion har lett till langa ledtider som gjort att flodena for produkter
och material har forsenats och forlangts®. Att de normala flodena storts, har i sin tur
paverkat forsorjningen av kritiska produkter till sjukvarden. Inhemsk produktion av
material och produkter kan minska risken att sta utan viktiga material i situationen
da de normala flodena inte fungerar. Ett upplevt hinder for en snabb PO har varit
oklarheter av ansvar mellan myndigheter och regioner, vilket lett till en ineffektiv
hantering av behovsformuleringen®.

1.1.1 Personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter

Beroende pa vilken miljc eller aktivitet vardpersonalen ska rora sig i eller utféra
kravs olika typer av mundering. Den allmanna uppdelningen av skyddsutrustning
faller under tva olika grupper, beroende pa vem utrustningen ska skydda.
Utrustning som skyddar bararen benamns som PPE, pa engelska personal
protection equipment (PPE). For att aterspegla till den nuvarande pandemin, ar det
denna utrustningen vardpersonalen anvander for att skyddas mot viruset fran
patienterna, se figur 1. Utrustning eller plagg som ska skydda patienten, vid
exempelvis en operation, bendmns som medicintekniska, pa engelska faller de
under definitionen medical device (MD). Har &r det mikropartiklar fran den
kliniska personalen som patienten ska skyddas mot, se figur 2 (Arbetsmiljoverket
u.d, SIS 2019 & Leonas 2005).

Figur 1. PPE for provtagning av Covid-19 Figur 2. MD for operation. Kladerna
patienter. Munderingen innefattar visir, innefattar hatta, munskydd, operationsrock,
munskydd, skyddsrock och handskar (U.S operationslakan och handskar (PicPik)

Air Forces in Europe & Air Forces in Africa)

Operationsrockar agerar som en fysisk barridr mellan patienten och den kliniska
personalen vid invasiva ingrepp for att minimera risken for korskontaminering (SIS
2019). Invasiv kirurgi r ingrepp dér “instrument fors in i kroppen eller att nagon
kroppsdel 6ppnas kirurgiskt” (Nationalencyklopedin u.a.a). Effektiviteten pa hur
val denna barriér stoppar smittdmnen, bendmns tydligt nog som materialets

8 Jimmy Klintenberg, VD Greenway Logistics AB, TEKOLOGISTIK, méte via zoom, 15
maj 2020
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barridreffektivitet, vilken ar central i hur den textila produkten ska utformas. Det
finns en mangd komponenter som paverkar barriareffektiviteten: dar fiberns
material, -tvarsnitt, tygstruktur och plaggkonstruktionen &r ett antal (Leonas 2005).
MD kan delas in i tva klassifikationer: utformade for engangs- eller flergangsbruk.
Bada finns ute pa marknaden, dar engangsartiklar star for den storsta
marknadsandelen (Leonas 2005 & Ajmeri & Ajmeri 2011). Den textila
konstruktionen i operationsrockar utformade for engangsbruk ar vanligtvis
nonwoven, tack vare kombinationen av teknisk flexibilitet och kostnadseffektivitet
(Tanchis 2008 & Kadolph 2014).

1.1.2 Anskaffning av skyddsutrustning i ett krislage

Nér det kommer till anskaffningen av skyddsutrustning for att forsorja de
samhallsviktiga funktionerna i ett land, sasom vard och omsorg, kan den anskaffas
pa ett antal olika satt. Import av slutprodukter och/eller ravaror &r ett valbart
alternativ, men det &r aven mojligt att fa fram genom en inhemsk produktion. | en
tid av kris da internationella vardekedjor paverkas'?, finns risken att materiell brist
uppstar. For att tillgodose det langsiktiga behovet i en langre tid av kris, kan
skyddsutrustning potentiellt komma fran en befintlig inhemsk- eller omstalld
produktion alternativt att ett land forbereder storre beredskapslager. Finns inte detta
att tillga kan det leda till att sjukhus riskeras stanga ner verksamheten om den inte
ar trygg for de anstallda. | ett krisldge dér verksamheten oméjligen kan stangas ner,
utsatts da de anstallda for en oacceptabel risk.

Produktionsomstéllning (PO) ar ett centralt begrepp i studien. For att fortydliga
inneborden definieras inledningsvis de tva termerna separat. Definitionen av
produktion ar véldigt bred och syftar pa processen nar en produkt skapas eller
tillverkas med hjélp av olika metoder och material. Tillverkningsprocessen
produktion kallas aven forenklat for industri. Termen omstallning syftar pa ett
sammanhang dér en eller flera faktorer forandras. Kombinationen av dessa tva
termer syftar pa nar en eller flera faktorer férandras och produktionen behéver
anpassas/stallas om, efter dessa nya forutsattningar.

Till f6ljd av den snabba spridningen av Covid-19 och den enorma efterfragan pa
PPE, formulerade EU-kommissionen i slutet av mars 2020, beslut for att forenkla
ink6p av PPE till medlemslanderna. For att moéjliggora att materialet kom till
anvandning snabbare beslutade dem att viss kritisk PPE tillats slappas ut pa
marknaden, dven om processerna for certifiering 4nnu inte var klara. “Om de
nationella marknadskontrollsmyndigheterna finner att utrustningen pa EU-
marknaden sékerstaller en tillracklig niva for halsa och sakerhet i enlighet med de
vasentliga krav som faststélls i EU:s lagstiftning, kan de tillata dessa produkter pa
EU-marknaden, aven om forfarandena fér bedémning av 6verensstdimmelse,
inbegripet anbringande av CE-markning, inte dr helt slutférda.” (EU-kommissionen
2020, s. 3).

10 Jimmy Klintenberg, VD Greenway Logistics AB, TEKOLOGISTIK, méte via zoom, 15
maj 2020



I borjan av april avbhojde Socialstyrelsen stora leveranser av PPE da produkterna
inte ansags kvalitetssakrade genom en CE-markning. Riskerna med att kopa
material som inte ar kvalitetssakrat ar att manga, varav en &r att materialet bedéms
som undermaligt. Det kan i sin tur leda till att materialet kasseras och eller att
bérarna av skyddsutrustningen, trots anvandningen, utsatts fér en hdlso- och
sdkerhetsrisk. Socialstyrelsen menade att istallet for att ta in material dar kvaliteten
inte kan sakras, behdvde processen for certifiering paskyndas (Ennart 2020). En
brist pa CE-markta produkter har under varen uppstatt, vilket har lett till att nya,
alternativa Idsningar for kvalitetssékring utformats. I en kris i form av att varlden
drabbats av en pandemi och néar en brist pa CE-markta produkter till varden och
omsorgen uppstar, hamnar samhallen i en svar situation: dar forsorjningen av PPE
for vardpersonalen inte &r sjalvklar, samtidigt som verksamheten av
samhallsviktiga funktioner sasom sjukhus i storsta man bor hallas 6ppna. Beroende
pa vilken typ av kris ett land utsatts for, samt hur langtgdende den blir, kan kritiska
produkter potentiellt behdva produceras inhemskt. Kritiska produkter som stéttar
de samhallsviktiga funktionerna, dar vardekedjan fran ravara till slutprodukt ar
utspridd 6ver manga olika lander, beror pa en global stabilitet. En kris kan rubba
balansen och i forlangningen paverka manga kritiska vardekedjor.

1.2 Syfte

Studien syftar till att klargora vad den inhemska industrin behtver for att stélla om
produktionen for att snabbt leverera kritiska produkter i en tid av kris. Malet &r att
kategorisera olika typer av producenter och deras olika mojligheter till en PO.

Syftet ar att ta fram verktyg som ett samordnande organ kan anvanda sig av for att
stélla om produktionen i handelse av kris. Verktygen nédvéandiga for en PO,
exemplifieras genom en fallstudie pa operationsrock for engangsbruk.

1.3 Fragestallningar

I.  Vilka olika verktyg bor en beredskapsplan innefatta, for att mojliggéra en
samordnad och effektiv inhemsk PO for skyddsutrustning?

Il.  Vilken kategori av producenter vérderas ha godast forutsattningar for en
snabb PO, i forhallande till efterfragade produkter i ett lage av kris?

1.4 Avgransningar

Studien avgransas fran de ekonomiska och sociala aspekter som foljer en kris,
sasom lagkonjunktur eller arbetsloshet. Skyddsutrustning for privatpersoner berérs
ej, utan fokus ligger pa produktion av PPE och MD till anstéllda i varden.
Djupgaende teorier om produktion har inte berérts. Studien har avgransats fran
operationsrockar utformade for flergangsbruk, och beskriver endast processen for
hur konventionella engangsrockar produceras. Presenterad produktionskedja
baseras pa en linjar princip och beror inte hanteringen av kontaminerade produkter
efter anvandning. Studien har utférts under Covid-19-pandemin i Sverige, vilket
haft en inverkan pa utforandet av kandidatarbetet.
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2. Litteraturgenomgang

Kapitlet &amnar ge en 6versiktlig bild av teorin kring produktion samt beskriva vilka
faktorer som underlattar en PO. Kapitlet innefattar information fran
Arbetsmiljoverket och EU-kommissionen gallande hur Sverige arbetar med
forsorjningen av PPE for vardpersonal. En beskrivning av de sakerhetskrav
applicerade pa PPE och MD amnar ge en bild av vilka lagar och certifieringar som
berér produkterna. De kritiska egenskaperna hos operationsrockar specificeras och
en ingdende beskrivning av nonwovenmaterial aterges, vilket ger en 6verblick till
komplexiteten i produktionsprocessen. Kapitlet avslutas med en produktanalys.

2.1 Produktionsteori

I den mesta moderna industrin anvénds automatiserade maskiner som styrs av en
dator for att tillverka produkter. Denna produktion bedrivs mestadels i en stor
industriell skala, kontrasterande hantverk. Syftet med tillverkning &r att addera
varde till en produkt, detta gérs genom att forandra materialets egenskaper. Enligt
Groover (2010) finns det tre olika typer av industrier: primara och sekundara samt
den tertidra branschen. Priméara industrier bearbetar och extraherar naturliga
resurser. Sekundara industrier foradlar produkten som kommer ur de priméra
industrierna och gor dem till konsument eller kapitalvaror. Slutligen syftar tertiara
pa den serviceindustri dar varor séljs till konsumenten.

Tabell 1. Definition pa nyckelfaktorer inom produktion

Benamning Definition

Produktivitet Antal enheter producerande per tidsenhet. Synonym:
effektivitet. (NE u.a.e)

Kapacitet Mangden enheter som kan tillverkas. (NE u.a.b)

Variation Det beskriver skillnaden mellan olika enheter i exempelvis

kvalitet eller funktion. (NE u.a.g)

11



2.1.1 Produktionskapacitet

Produkttyp, efterfrdgan och produktionskvantitet paverkar vilken typ av
produktionsmetod som passar. FOr att avgora vilka typer av industri i Sverige som
kan stélla om sin produktion &mnar rapporten jamfora produktionsprocesserna
enligt teorin som presenteras nedan.

Den klassiska produktionsteorin ar uppdelad i tre nivaer, se tabell 2.
Specialanpassade och komplexa produkter tillverkas ofta i liten skala. Lag
produktion innebar enligt modellen mellan 1 och 100 enheter per ar. Produktionen
ar designad for maximal flexibilitet for att hantera produktvariationer.
Maskinparken &r generell vilket innebdr att den kan anvéndas till att gora flera
saker och arbetskraften ar specialiserad. Exempel pa denna niva innefattar taglok
och haute couture (Groover 2010).

Nér produkttypen ar densamma, men variationer mellan produkter finns, kravs viss
flexibilitet. Detta gor att samma maskiner anvénds till att tillverka olika produkter.
Denna flexibilitet kallas for produktflexibilitet (Browne et al. 1984).
Serieproduktion eller celltillverkning mojliggdr en medelstor produktion vilket
innebar mellan 100 och 10 000 enheter per ar. Exempel pa denna typ av
produktionsniva innefattar bilar och konfektionsplagg. Serieproduktion innebar att
en serie av en viss produkt tillverkas. Efter serien &r klar stélls produktionen om
och det produceras en annan typ av vara. Produktiviteten pa maskinerna ar storre
an efterfragan pa en viss produkt. Maskinerna delas for tillverkning av flera olika
produkter. Celltillverkning innebar att grupper av liknande produkter kan goras pa
samma maskiner utan att signifikant tid forloras. Produktionen &r uppdelad i flera
olika celler bestaende av flera olika arbetsstationer eller maskiner (Groover 2010).

Massproduktion kategoriseras av en hog efterfragan av en viss produkt.
Produktionsenheten ar da helt dedikerad till en enda produkt och mojliggor en
storskalig produktion mellan 10 000 och 1 000 000 enheter per ar. Flodet ar
kontinuerligt och operationerna &r helt anpassade for att uppna maximal
effektivitet. Industrin &r produktiv, men mindre flexibel till f6ljd av dess nisch.
Exempel fran denna nivan &r produktion av servetter (Groover 2010).

Tabell 2. Produktionskapacitet

Produktion Arlig kapacitet
Lag produktion 1-100
Medelproduktion 100-10 000
Massproduktion 10 000-1 000 000
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2.1.2 Tillverkningsprocesser

Tillverkningsprocesserna kan delas upp i tva olika processer; processoperationer
och sammanfogningsoperationer, se figur 3. Processoperationerna omvandlar ett
material fran en typ av stadie till ett mer avancerat stadie. Varde adderas till
produkten genom att &ndra materialets egenskaper och utseende.
Sammanfogningsoperationerna forenar tva eller flera komponenter for att skapa en
helt ny produkt. Generellt i produktion separeras dessa tva till olika stadier av
tillverkningen, men pa textila material ar det inte ovanligt att vissa
processoperationer utfors pa redan sammanfogade produkter (Groover 2010).

Beldggning

|

Processoperationer

Ytbehandlingar

Rengoring och
ytbehandlingar

[Tillverkningsprocesser]

Limféastning

]

Permanent
sammanfogningsprocesserJ

Sammanfognings-
operationer

‘(Svetsning

Mekanisk
sammanfogning

Tejpning av somnad

Figur 3. Tillverkningsprocesser (Josefsson 2020)

2.1.3 Flexibel produktion

For att effektivt stalla om en produktion kravs flexibilitet i bade maskinpark och
organisation. Processflexibilitet &r centralt och innebar formagan att producera en
efterfragad produkt, av olika typer av material, pa ett antal olika satt. Detta innebar
att produktionen av en efterfragad produkt gar att stalla om utifran tillganglig
materialtillgang. Produktflexibilitet innebar forméagan att anpassa produktionen
snabbt och effektivt for olika typer av produkter. Produktflexibilitet mojliggor
omstallning av produktion utefter efterfragad produkt. Flexibilitet i produktionen
mojliggor omstallningen och okar ett foretags reaktionsformaga nér det uppstar
forandringar i marknaden. For att uppna process- och produktflexibilitet bor
foretaget ha en effektiv och automatiserad produktionsplanering och
maskinflexibilitet, vilket innebar att maskinerna enkelt kan stélla om for att
producera nagot annat. Flexibilitet innebar dven férmagan att anpassa volymen av
produktionen efter vad som efterfragas. (Browne et al. 1984).

Till foljd av den stora efterfragan av PPE i varas har manga olika PO utformats for
att forhindra bristen. Inledningsvis initieras en PO av ett uttryckt behov av diverse
produkter. Nastféljande steg i processen ar att specificera volymer, kvalitetskrav
och produktspecifikation. Tillférseln av material fran den primara industrin &r har
kritisk for att sekundéart kunna producera. Tiden for en snabb och effektiv PO,
beror pa korta ledtider for beslut om volym?!. Producenter som i normala fall

11 Bernt Henriksen, VD & Senior Automations- och produktionsspecialist, Automation
Region, mote via zoom, 8 maj 2020
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tillverkar produkter till varden, har under krisen kunnat skala upp produktionen
genom att tillsatta ytterligare skift och modifiera maskinparken. FOr att motivera en
omstallning for producenter kravs en samordnad behovsformulering for att
garantera att behovet ar tillrackligt stort, sa att det finns en langsiktig affar i
omstallningen'?. Samhall har genom samarbeten med ett antal olika uppdragsgivare
och samarbetspartners, uppnatt en decentraliserad, flexibel celltillverkning. De har
darmed upprattat sekundara industrier av skyddsutrustning pa flera stallen runt om
i landet®.

En tillracklig materialtillforsel ar kritiskt for en fungerande inhemsk produktion, da
tillverkningsprocesserna visualiserat i figur 3 inte kan utforas utan ett inflode av
material att foradla. | en kris da traditionella floden paverkas, beror méjligheten till
produktion delvis pa de materiella resurserna som foretag besitter. Stor
lagerhallning eller en uppbyggnad av vardekedjan i Sverige kan méjliggéra denna
forsorjning av material#.

2.2 Certifiering

Syftet med PPE och MD ér att ge ett adekvat skydd som minimerar de hélso- och
sakerhetsrisker for personalen och patienten foljande olika anvandningsomraden.
Kvalitetssakring och certifiering ar centralt da utrustningens funktion behéver na
upp till lagstadgade sékerhetskrav. Utrustningen behover kvalitetssakras av en
utomstaende part da CE-markningen, se figur 4, ar obligatorisk for all PPE och MD
som distribueras inom EU. | normala tider &r den europeiska
standardiseringsorganisationen (CEN), det centrala organ som certifierar. Covid-
19-pandemin har belyst hur viktigt det ar att skydda vardpersonalen fran potentiell
smitta: dels for en saker arbetsmiljo, dels for att varna om de samhallsviktiga
funktionerna i en kris. Tillgangen till skyddsutrustning maste vara tillracklig, samt
kvalitetssdkrad.

Figur 4. Logotypen for CE-méarkning (Wikipedia)

I Sverige &r RISE det organ som kvalitetssékrar och ser till att all CE-markt
skyddsutrustning presterar enligt gallande sakerhetskrav (Arbetsmiljoverket u.d). |
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning, fastslas de gemensamma krav och principer for PPE
och CE-mérkning i Europa. Lagstiftningen for operationsrockar ar antagna i (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 gallande medicintekniska produkter. Kvalitetssékring
ar viktiga avsnitt i de bada forordningarna och vikten av standardiserade
testmetoder och oberoende testorgan betonas.

12 |_inda Nydén, koordinator, Smart textiles, méte via zoom 20 maj 2020

13 Julia Klingspor, nationell affarsutvecklare inom cirkular ekonomi, Samhall AB, méte via
zoom 20 maj

14 Cecilia Tall, generalsekreterare, TEKO, méte zoom, 7 maj 2020
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2.2.1 Arbetsmiljo

For att skydda anstéllda ska arbetsgivaren analysera arbetssituationen och utifran
den analysen bestammer arbetsgivaren vad for skyddsutrustning som behévs. Vid
val av PPE ska arbetsgivaren ta hansyn till flera olika faktorer som; hur lange
arbetet varar, hur fysiskt tungt arbetet &r, vad utrustningen ska skydda mot, om
utrustningen ska anvéndas med annan utrustning, vilken prestanda kravs for att det
ska vara sakert, etc. All PPE ska vara CE-markt, samt vara markt med ett
piktogram. Riskbedémningar satts i forhallande till en helhetsbild Gver situationen,
dar de anstalldas sakerhet prioriteras hogst (Arbetsmiljoverket u.d).

2.2.2 Kvalitets- och miljdledningssystem

Kvalitetsledningssystem &r en nodvandig forutsattning for en producent att fa sina
MD och PPE-produkter CE-markta. Kvalitetsledning mojliggor en konsekvent
produktion och kvalitetssakring: dar uppsatta krav kvalitetssékras, teknisk
dokumentation uppréttas och sarbarhet i produktionsprocesserna finns. Konsekvent
produktion innebér lag variation av tillverkade produkter. De stickprov som
kvalitetssakras fran produktionskedjan anses trovardigt aterspegla produktionens
oversiktliga kvalitet. “Om organisationen forstar och hanterar samverkande
processer som ett system, bidrar det till att den blir effektiv och verkningsfull i att
uppna sina avsedda resultat.” (SIS 2015a, s. V1). Enligt Vikinge®® har svenska
producenter med inarbetade system, under Covid-19-krisen, haft lattare att stalla
om sin produktion till en kvalitetssékrad sadan. Utover kvalitetssakringssystem,
finns miljoledningssystem med fokus pa det systematiska arbetet att uppna en
langsiktig hallbar utveckling i en organisations verksamhet, genom en balans
mellan de tre dimensionerna av hallbarhet. Organisationen uppfyller genom ett
miljéledningssystem bindande krav, samtidigt som risker och méjligheter i
organisationen hanteras (SIS 2015b).

2.2.3 Kritiska egenskaper operationsrock

Infor en operation ar det viktigt att patienten kanner sig trygg och litar pa att de
infektionsrisker som finns minimeras. Den kliniska personalen som utfor
operationen maste dven vara sékra pa att den MD som béars, minimerar riskerna att
kontaminera patienten pa operationsbordet. De kritiska egenskaperna och
funktionskraven for MD é&r foljaktligen hoga. | SS-EN 13795-1 (SIS 2019)
aterfinns de essentiella egenskaper som behover kvalitetssakras for alla
operationsklader i operationssalen, dér rocken &r inkluderad. Testerna utfors pa
kritiska produktomraden, dar risken for att bara och sprida smittamnen ar hég. Pa
operationsrockar aterfinns exempelvis omradet pa plaggets armar. De kritiska
egenskaper som testas ar foljande:
- Mikrobiell genomtrangning fran ena sidan till den andra av tyget, i bade
torrt och blott tillstand.
- Hur fritt tyget eller paketeringen &r fran aktiva populationer av
mikroorganismer, innan sterilisering.
- Partikel-slapp under anvéndning.
- Genomtrangning av vatska under anvandning.
- Brott- och dragstyrka i bade torrt och blétt tillstand.

15 Trine Vikinge, senior forskare & projektledare, RISE, méte via Teams 15 maj
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2.2.4 Kvalitetssakring i kris

| ett 1age av kris, dar en plotslig fordndring i den relativa balansen som tidigare
infunnit sig i ett samhélle uppstar, riskerar det att uppsta en brist pa nédvandig
skyddsutrustning. Med anledning av den pandemi véarlden idag befinner sig i, dar
begransningen av smittspridning och sékerheten av vardpersonal ar kritisk, ar det
centralt att tillhandahallandet av kvalitetssakrad skyddsutrustning till berérda parter
ar sakrad. Sékerstallandet av en adekvat barridareffektivitet och vattenavvisning kan
ha livsavgdrande konsekvenser, om inte skyddsutrustningen kvalitetssakras enligt
de lagstadgade kraven. Ett plotsligt skifte i efterfrdgan kan daremot skapa ett sa
stort behov, att de existerande producenterna inte ensamma har mojlighet att méta
efterfragan, da uppstar risken att tillgangen kan ta slut. Som namnt i bakgrunden,
har EU-kommissionen temporért slappt vissa standarder fritt tillgangliga for alla
nationer, istdllet for att centralt ansvaras av CEN, med malet att “sdkerstélla att den
europeiska industrin snabbt kan hantera den 6kade efterfragan pa
skyddsutrustning” (EU-kommissionen 2020, s. 2).

Arbetsmiljoverket var den myndighet som fick i uppdrag av Regeringen att bidra
till att sakerstélla tillgangen av skyddsutrustning under Covid-19-pandemin
(Regeringskansliet 2020). Arbetsmiljoverket har uppréttat en temporar, alternativ
process till CE-markning for att kvalitetssakra utrustning till varden, ett sa kallat
snabbspar. Arbetsmiljoverket utforde helhetshedémningen och riskanalysen och
var de som avgjorde nér skyddsutrustningen var tillrackligt sdker for anvandning,
trots att en CE-markning saknades. Till hjalp fanns kunskap och erfarenhet fran
RISE, vilket ar det svenska anmalda organ som certifierar PPE. Enligt Vikinge'®
har RISE varit i ndra dialog med Arbetsmiljoverket géllande vilka varden som
varderades tillrackligt bra for att godkanna utrustningen. Malet med snabbsparet
var att snabbare fa ut tillrackligt bra produkter till varden pa kortare tid, som i
storsta mojliga man var kvalitetssakrade. Processen gick 6versiktligt ut pa att:
tillverkare skickade en forfragan och sina produkter for granskning till RISE, de
testade och skickade vidare underlaget till Arbetsmiljoverket, tillverkaren sokte om
tillstand att salja och efter godkannande fran Arbetsmiljoverket tillats varden kdpa
och anvénda sig av de kvalitetssakrade produkterna, utan en CE-mérkning (RISE
2020).

2.3 Nonwoven - material, produktionsprocesser och kompositer

Vid en jamforelse av textila varor sasom stickade plagg och vavda gardiner med
tidningspapper och planscher, aterfinns nonwoven nagonstans dar emellan. Har
behovs inget garn for att skapa en textil struktur, utan endast fibrer. Den
gemensamma byggstenen for all nonwoven ar det komplext uppbyggda néatet av
fibrer. Anvandningsomradena for nonwoven ar manga och innefattar alltifran
bléjor, kaffefilter och airbags till ljudabsorbenter och sovsackar. En mangd
produkter finns att tillga till for de medicinska anvandningsomradena: utéver
operationsrockar, hattor och skoskydd, finns dven lakan for operationssalen,
sarférband och bandage som kritiska skyddsprodukter till varden. Nonwoven-

18 Trine Vikinge, senior forskare & projektledare, RISE, mote via Teams 15 maj
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producenter kan med hdg flexibilitet producera teknisk textil med énskade
egenskaper till en relativt 1ag kostnad pa en kort tid. Kostnaden &r har central da en
stor mangd av de medicinska nonwoven produkterna ar tankta for engangsbruk.
Produktens livslangd och funktionalitet behdver likstéallas med den ekonomiska
kostnaden (Tanchis 2008 & Kadolph 2014).

Produktionsprocessen for nonwoven, fran ramaterial till fardigt tyg ar
kostnadseffektiv, snabb och anpassningsbar. Processen bestar dversiktligt av att:
vdlja passande fiber, ldgga upp ett nét av fiber och fasta ihop det till en tygliknande
struktur. Vid formeringen produceras nétet och vid bondningen produceras tyget
(Kadolph 2014). Det finns ett antal olika formeringstekniker att tillga, dar de tva
direktspinningstekniker som anvands till produktionen av nonwoven till sjukhus
presenteras nedan. Fordelarna med direktspinning dr, som termen antyder, att natet
skapas direkt utan nagra mellansteg. Med detta sker en produktivitetsokning och
kostnadsreduktion (Tanchis 2008).

2.3.1 Fiberegenskaper olefiner

En vanlig sammanséttning av textila fibrer till operationsrockar &r olefinerna
polyetylen (PE) och polypropylen (PP). Olefiner &r syntetiska fibrer som framstalls
genom en polymerisering av etylen. Anvandningen av dessa fibrer har pa senare ar
drastiskt ¢kat till f6ljd av det laga priset pa ramaterial samt den goda
tillgangligheten. Fibrernas goda egenskaper i kombination med dess laga pris, gor
dem attraktiva i jamfort med manga andra, den globala anvandningen ar darmed
stor (Tanchis 2008). Produktionen av olefiner &r flexibel: dér fibrer med olika
styrka, tojbarhet och tvarsnitt med enkelhet kan anpassas till 6nskad
slutanvandning. De fysiska egenskaperna kan enkelt paverkas vilket gor PP till ett
anvandbart material som kan tillverkas till ett lagt pris. Fibern har Iag densitet
vilket mojliggdr en produktion av lattviktsprodukter som samtidigt har en hog
hallfasthet och styrka (Kadolph 2014).

De fysiska egenskaperna av en fiber paverkar barriareffektiviteten av plagget. Fiber
som ar slata har en storre formaga att stota bort partiklar, medan fiber med
ojamnheter och haligheter har en formaga att fanga in partiklar. Runda tvarsnitt pa
fibern ar att foredra (Aidibu 2003). Aven langden pa fibrerna paverkar
barriareffektiviteten, dar kortare fibrer & mer effektiva i att stoppa transmissionen
av sma partiklar, daremot &r dnden pa en fiber porés och fangar in partiklar
(Leonas 2005).

2.3.2 Formering genom direktspinning

Spunbond &r den snabbaste och mest kostnadseffektiva formeringstekniken for
nonwoven. Termoplastiska syntetfibrer, sdsom olefiner, anvands har som ravara.
De smaéltspunna, heta polymererna extruderas kontinuerligt genom spinndysor och
matas slumpméssigt ut pa ett snabbt rérande transportband. De semi-smélta
filamenten binder samman vid tvarpunkterna tills ett nat i dnskat format skapats, se
den schematiska processen i figur 5 pa nasta sida. Eftertraktade egenskaper hos
spunbond nonwoven ar bland annat en hég drag- och rivstyrka, lattviktighet och
slitstyrka och god luftgenomsléapplighet (Kadolph 2014 & Tanchis 2008).
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Figur 5. Schematisk bild 6ver spunbond-processen (Josefsson 2020)

Meltblown &r en formeringsteknik dar en nonwoven med mycket fina fibrer kan
tillverkas. Olefiner anvands aven har. Polymererna extruderas genom ett enda, tunt
munstycke och stracks darefter med hjalp av varm luftstrom som blaser i hog
hastighet l&angs med fibern, vilket bryter den i korta bitar. Fiberstyckena samlas upp

till ett nat pa ett rorligt transportband och faster samman genom en termisk

bindning och fiberflatning, se den schematiska processen i figur 6. Eftertraktade
egenskaper fran meltblown nonwoven &r bland annat en hog tackfaktor, termisk

forgrening och mjukhet (Kadolph 2014, Tanchis 2008 & RISE u.a.).
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Figur 6. Schematisk bild 6ver meltblown-processen (Josefsson 2020)
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2.3.3 Bondning genom hydro-entangling

Fibernatet har generellt sett en valdigt l1ag styrka efter formeringen. Bondningen ar
den process dar natet omvandlas till tyg (Kadolph 2014). Till produktionen av
engangs operationsrockar, ar den mest frekvent anvanda bondningstekniken hydro-
entanglement (Tanchis 2008). Processen inleds med att det torra fibernatet blots
ned mellan tva genomslappliga rullvalsar, detta for att fa bort all luft i natet infor
bondningen. Det bldta natet rullar vidare till perforerade rullvalsar som ar utrustade
med munstycken. Fibrena i nétet trasslas darefter samman och binds ihop av
hogtrycks vattenstralar fran dessa munstycken. Processen avslutas med torkning
(SIS 2003).

2.3.4 Kompositen SMS

De fordelaktiga egenskaperna for nonwoven till MD ar manga. Med hjalp av
diverse produktionsprocesser ar det mgjligt att skapa textila varor med en forméaga
att bade andas, en hdg styrka, isotropiska egenskaper, hog vattenavvisning samt en
ytarea passande for filtreringssystem (Tanchis 2008). Kritiska egenskaper for
operationsrocken ar en lag mikrobiell genomtrangning, med andra ord en hog
barriareffektivitet fran den kliniska personalen till patienten (SIS 2019). Materialet
behover stoppa bade virus och harstran fran att tranga igenom varan: dar Covid-19
har en diameter pa 65-125 nm (Adnan 2020) och ett harstra har en diameter pa ca
75 000 nm. Tyget bor ha en hog brott- och dragstyrka, samt ett hogt motstand mot
att bilda noppor, for att minimera risken for partikelslapp under anvandning. En
viktig faktor for operationsrocken &r dven sterilitet, alltsa franvaron av levande
mikroorganismer (NE u.a.f & Tanchis 2008).

For att kunna leverera en kvalitet som tillfredstaller alla dessa krav, aterfinns
kompositen” Spunbond Meltblown Spunbond (SMS) som den populéraste
kvaliteten till operationsrockar for engangsbruk, se flerlagerstrukturen i figur 7 pa
nasta sida. Materialkombinationen bestar ofta av PP och PE. Ytterlagrena i
spunbond PP star huvudsakligen for tygets styrka, vattenavvisning och
notningsmotstand. Mellanlagret i meltblown PE ger en mjuk kansla for bararen,
kombinerat med en anggenomslapplighet (Ajmeri & Ajmeri 2011).

Bondningstekniken fér SMS ar hydro-entangling, vilket ger kompositen héga
mekaniska egenskaper samt en bulk och mjukhet. Den efterfragade avvagningen av
funktioner hos SMS ligger mellan en vattenogenomtrénglig barriér och en adekvat
anggenomslapplighet. Avslutningsvis har SMS mojlighet att garantera sakerhet
géllande infektionskontroll, barridreffektivitet och sterilitet, vilket kombinerat med
ett 1agt pris gjort den valdigt popular att anvanda (Ajmeri & Ajmeri 2011).

17 Klass av material som inneh&ller tva eller flera komponenter och som har egenskaper
som vasentligen skiljer sig fran de ingdende komponenternas egenskaper (NE u.a.d)
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Ytterlager i spunbond PP

Figur 7. SMS-komposit (Josefsson 2020)

2.3.5 Slutberedningar

For att forbattra barridreffektiviteten pa operationsrockar, ar det vanligt att addera
en vattenavvisande finish pa plagget. Den mest frekvent anvanda ar fluorkarbon-
baserad, som sanker ytenergin pa materialet, vilket i sin tur minskar benagenheten
av vidhaftning pa materialets yta vilket okar hygienen. Slutberedningen stoter bort
béade vatten och olja (Leonas 2005). Hogfluorerade &mnen ar véldigt stabila och
bryts ner mycket langsamt, med konsekvensen bioackumulation i naturen och i
levande varelser. Fluorkarboner ar bade reproduktionsstérande och cancerogena
(Kemikalieinspektionen 2019). Dessa slutberedningar ar visserligen effektiva for
att 6ka barriareffektiviteten, men de ar ocksa halsofarliga och bor darmed anvandas
med stor forsiktighet.

Plaggets formaga att ansamla diverse partiklar pa tyget bor minimeras till storsta
man, for att minimera kontaminering och sakra patientens halsa. Hygienen ar av
stor vikt vilket gor benagenhet till vidhaftning pa tyget kritisk. SMS-kompositen
bestar oftast av olefinerna PE och PP, vilka inte &r benagna att laddas upp statiskt,
trots detta dr det vanligt med en antistatisk slutberedning. Antistatisk finish
absorberar fukt vilket neutraliserar ytans formaga att skapa en statisk uppladdning
(Kadolph 2014).

2.4 Produktanalys

En produktanalys har genomforts gallande de engangs operationsrockar som idag
aterfinns pa marknaden, produkter som foljer gallande standard for
operationsklader (SIS 2019), med fokus pa material, konstruktion och
konfektionering. Analysen har baserats pa produkter fran ett antal multinationella
foretag, samlade i bilaga 1. Nagot anmarkningsvart var att samtliga foretag
huvudsakligen levererade MD utformade for engangsbruk. Utrustning &mnad for
flergangsbruk hittades inte och inget storre fokus fanns pa varken skotselrad eller
underhall. En gemensam namnare pa nonwovenkvalitet blev flerlagerstrukturen
SMS, bestaende av tva lager spunbond PP och meltblown PE. Vissa produkter
bestod &ven av en belagd eller laminerad nonwoven i PP, med ett mikropordst
membran i PE. De egenskaper leverantorerna speciellt tryckte pa, utdver en hog
barridreffektivitet var plaggets mojlighet att andas, komfort, mjukhet, lattviktighet
och hdg notningstalighet utan noppbildning.
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Sammanfogningsmetoder pa produkterna var huvudsakligen en 3-tradig overlock,
med eller utan bandkant. Argumenten var att detta levererade en fin balans av
slitstyrka och barriareffektivitet mot vétska och partiklar, jamfért med en vanlig
raksom. Valet av bandkantning motiverades med att risken for noppbildning fran
traden minimeras. VValda slutberedningar till plaggen var vattenavvisande och
antistat.

3. Metod

| foljande kapitel presenteras och motiveras de metoder som anvénts. Till foljd av
att studien aterspeglas fran ett hogst aktuellt amne: krisen foljande Covid-19-
pandemin, har metoden byggts upp av tre centrala bestandsdelar: litteratur- och
fallstudie av en operationsrock samt en intervjustudie. Malet har varit att uppna en
allmangiltighet med relevanta kopplingar till dagslaget och som samtidigt kan
appliceras pa andra krissituationer an dagens.

3.1 Litteraturstudie

Litteraturstudien har gett en grundlig forstaelse for de omraden som innefattar
litteraturgenomgangen och starker studiens teoretiska grund. En del i studien har
varit sokningar pa ett antal vetenskapliga databaser: dar Scopus, Textile
Technology Complete och Web of Science har varit centrala. Aktualiteten och de
snabba svangningarna i samhallsdiskussionen kring damnet, har gjort att ett antal
spar har undersokts. Inledningsvis undersoktes Covid-19, personlig
skyddsutrustning till medicinskt bruk och smittskydd. Dérefter skiftade fokus till
nonwoven, operationsrockar och produktionen av dessa produkter, i bilaga 2
aterfinns sparbarheten fran utford litteraturstudie. Avslutningsvis landade den
vetenskapliga sokningen pa produktionsteori. Kompletterande kunskapskallor har
bland annat varit kurslitteratur fran tidigare kurser under kandidatutbildningen och
Nationalencyklopedin (NE).

Eftersom skyddsprodukter har varit i fokus, sa har relevanta standarder och lagar
gallande i Europa och Sverige kopplade till de omradena sokts upp. Dessa paverkar
i hog grad hur en PO i kris kan mdjliggoras, da verksamheten utformas i
forhallande till existerande ramverk. De satter regelverket for en langtgaende
stabilitet av och mellan samhallen. Pandemirelaterade direktiv fran
Regeringskansliet, Folkhdlsomyndigheten, Socialstyrelsen, MSB och
Arbetsmiljoverket har tagits del av, likasa fran internationella organisationer sasom
WHO och EU-kommissionen; alla med det gemensamma malet att begransa
smittspridningen av viruset och krishanteringen hanteras fran olika
angreppsvinklar.

3.2 Fallstudie

Den kvalitativa metoden fallstudie har anvants, som en brygga mellan
litteratursdkningen och intervjustudien, dar det textiltekniska sammanhanget
kopplar samman dessa tva. Fallstudien har centrerat kring: produktionsprocessen
foér nonwoven, konstruktionen av kompositen, samt standarder, lagar och
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funktionskrav for produkten. Denna kérna satter férutsattningarna vilket
producenter och industrin star infor, vilket i hog grad paverkar en PO.

3.3 Intervjustudie

Med syftet att sakerstélla problemformuleringens relevans i en allmén kontext
samtidigt som den delvis aterspeglar dagens krissituation, har ett antal
semistrukturerade, kvalitativa intervjuer av sakkunniga nyckelpersoner, kopplade
till pandemins PO och krishantering utforts. Urvalet kring vilka personer som valts
ut, har baserats pa vilka omraden i studien forfattarna ansett behovt inspel fran den
pagaende krisen: vilka svarigheter som funnits och vad som enligt intervjuobjekten
hade underléttat omstallningen. Intervjuerna har innefattat den textila industrin i
Sverige, parter kopplade till PO, logistiken kring floden av textila varor och
kvalitetssakringen av skyddsutrustning i en tid av kris. | tabell 3 aterfinns
information Kkring intervjuerna samlad.

Tabell 3. Intervjustudie

Utférande | Tid (min) | Yrkesroll Organisation

07-05-2020 | 70 Generalsekreterare TEKO

15-05-2020 | 40 VD Greenway Logistics AB

08-05-2020 | 45 VD Senior Automations- och Automation Region
produktionsspecialist

15-05-2020 | 50 Senior Forskare & projektledare | RISE

20-05-2020 | 50 Koordinator Smart Textiles

20-05-2020 | 55 Nationell affarsutvecklare for Samhall AB

cirkular ekonomi

Initialt valdes Cecilia Tall, generalsekreterare for TEKO att intervjuas. Tall
beddmdes ha en vardefull éversiktsbild av vad de svenska textilproducenterna hade
for mojligheter och behov att initiera PO for efterfragade produkter i krisen. Via
Tall, togs nasta kontakt med Jimmy Klintenberg pd TEKOLOGISTIK.
Klintenbergs kunskap och 6verblick géllande hur logistiken paverkats av Covid-19
har varit vardefull. TEKO har gett en vérdefull aterspegling av medlemsféretagens
upplevelser, och har varderats dérefter.

Genom Smart Textiles, har forfattarna kommit i kontakt med Bernt Henriksen,
produktionsspecialist fran Automation Region. Henriksen har varit aktiv i Covid-
19-krishanteringen fran industrins sida, genom att ansvara for processen att snabbt
skapa en helt ny vardekedija for forkladen till sjukvarden i region Vastmanland.
Henriksens nyligen upplevda erfarenheter har gett forfattarna vardefulla insikter till
tidslinjen for en PO, de har hanterats pa en allmangiltig niva i ett forsok att vara
relevant i olika avseenden &n produktion av forkladen.
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Trine Vikinge, senior forskare, har genom RISE bidragit med sin kunskap géllande
kvalitetssakring av skyddsutrustning till foretag som vill stélla om sin produktion
till att tillverka produkter efterfragade under pandemin. Insikten i hur snabbsparet
for skyddsutrustning har utformats har varit vardefullt att ta del av, ddremot har
ingen kontakt tagits med Arbetsmiljoverket som varit ansvarig myndighet for att
godkanna produkter som gatt snabbsparet, vilket forfattarna forsokt ta hansyn till.
Efter formedlad kontakt av Trine har en intervju med Julia Klingspor, nationell
affarsutvecklare pa Samhall utforts. Samhalls roll i krisen har varit utspridd 6ver
stora delar i landet, och inblandad i ett antal PO. Intervjun med Linda Nydén
atergav Smart Textiles roll i krisen att sammanlanka foretag och parter bland
textilforetag.

For att fa en inblick i hur Sveriges regioner har upplevt Covid-19-pandemin, vilka
ar direkt kopplade till varden i krisen, har forfattarna forsokt fa kontakt med en
representant fran Vastra Gotalandsregionen. Ambitionen var att uppna en balans
mellan den producerande industrin och sjukvarden, forsta deras olika behov och
erfarenheter fran tva olika sidor av krisen. Smart Textiles verksamhet &r
huvudsakligen finansierat av VVinnova och VGR och ar en del av Hogskolan i
Boras. RISE och Samhall ar bada statligt &gda och deras amneskunskap anses vara
palitlig och har varderats darefter. Avslutningsvis bor tillaggas att de intervjuer
som utforts inte kan reflektera hela organisationernas verksamheter, utan ger en
overgripande och individuell aterspegling av verksamheten.

3.4 Metoddiskussion

Krisen fran Covid-19-pandemin ar en unik situation som samhéllet tidigare inte
hanterat, detta innebdr att det inte finns nagot facit pa vad som ar den absoluta
sanningen. Intervjuerna har genomfoérts genom att kommunicera syftet med studien
och intervjun, for att sedan be nyckelpersonerna berdtta om deras upplevelser
kopplat till den PO de varit med och skapat. Risken med kvalitativa intervjuer ar att
resultatet fran metoden mynnar ut i en hdg andel subjektivitet. Bedomningen &r att
kvalitativa intervjuer varit vardefullt for att na primara kallor vilka aterspeglar det
praktiska arbetet fran en pagaende kris. De praktiska erfarenheterna och
kreativiteten bedomdes svar att metodiskt lasa sig till i detta laget. For att uppna en
sa hdg objektivitet som majligt, har intervjuobjektens inspel och erfarenheter
anvants restriktivt, de har agerat som komplement till kvalitetssakrad litteratur, nar
den varit mojlig att hitta. En kritisk faktor med att aterspegla dagslaget ar att det ar
osdkert hur lange informationen ar relevant. Krislaget forandras standigt och det
som har atergetts i studien ar inte nddvandigtvis representativt for laget langre fram
i krisen. Informationen fran intervjuerna har analyserats utifran ett allmant och
langsiktigt perspektiv, for att lara av nulaget men utan att begréansas till det.
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4. Resultat

| foljande kapitel presenteras ett antal verktyg, som amnar underlétta PO i tid av
kris. For att exemplifiera vilka underlag som bor utvecklas av amneskunniga infor
en kris presenteras produktionsunderlag kritiska for en PO. Till foljd av den
textiltekniska kompetensen hos forfattarna, utformas mallarna for den
medicintekniska produkten operationsrock. Resultatet har utformats genom att ta
del av produktionsteori om flexibel produktion, sammanstallning av standarder
géllande MD och PPE samt intervjuer med nyckelpersoner som under Covid-19-
pandemin arbetat fran olika perspektiv i PO. Textilteknisk kunskap, i form av teori
om nonwoven, dess produktionsprocess samt kvalitetskrav for en operationsrock
lagger grunden till anvandning av verktygen for fallstudien.

4.1 Beredskap infor produktionsomstallning

Forfattarna har identifierat sex aktiviteter till foljd av den teori som lasts och den
intervjustudie som utforts, som kan underlatta for snabb omstéllning av produktion.
Figur 8 kan anvandas som ett verktyg for att hantera omstéliningen av produktion i
kris, bade nationellt och regionalt. Beredskapspyramiden &r uppdelad i nivaer,
vilka definieras utifran omfattningen och perspektivet av aktiviteten. Niva 1 har en
funktion av att tydliggora och samordna. Niva 2 amnar skapa en éverblick av
situationen, vilket darmed ger en dagsaktuell nulagesbild for landets
forutsattningar. Niva 3 handlar om att undersoka de faktorer och underlag,
kopplade till produkten, som behdvs infor verkstallandet av en PO.

Niva 1 Ansvarsférdelning
Niva 2 Behov & tidsaspekter
resurser
Niva 3 Lagar & standarder

Figur 8. Beredskapspyramid (Josefsson 2020)

Kvalitetssakring &
certifiering av
produkter

Produkt- &

kravspecifikation

4.1.1 Niva 1

Ansvarsfordelning innebdr att en proaktiv nationell beredskap definierar ansvar for
foljande aktiviteter i Niva 2 och 3. Ansvarsfordelningen kan underlatta en effektiv
och samordnad PO. Ansvaret bor vara fordelat pa ett tydligt och samordnat sétt,
som mojliggdr en snabb kommunikation och behovsidentifiering. For en effektiv
PO, bor dverblick éver nastkommande aktiviteter finnas samt konkretisering av
vem eller vilka som lagger en order hos producenterna, dessa aktiviteter tar lang tid
utan en tydlig ansvarsférdelning.
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4.1.2 Niva 2

Niva 2 innebér att skapa en 6verblick 6ver situationen genom att identifiera behov,
tidsaspekter och resurser. For att borja producera efterfragade produkter i en kris,
kravs en tydlig bild av behovet och tidsaspekter kring dessa. Produktbehov for
kritiska samhéllsfunktioner bor uppskattas i nartid och framtid, nationellt eller
regionalt for att vidare kommuniceras till industrin. Industrins formaga att agera
beror pa tydligt ansvar av behovet. Den part som formedlar behovet, bor dven ha
ansvar for inkop. Ordrar bor laggas med viss framforhallning for att mojliggora en
duglig kvalitet fran en potentiell PO.

For att bilda en aktuell bild 6ver de nationella forutsdttningarna att stalla om
produktionen behdvs inventering av produktionsenheter och maskiner att tillga.
Sverige dr i manga fall importberoende av materialet som ska foradlas, darmed
behdvs en langsiktig prognos av materialbehov samt inventering av befintligt
material.

4.1.3 Niva 3

Niva 3 majliggor och lagger grunden for verkstéllandet av en PO. Innan produktion
kan borja kravs inventering av lagar som vanligtvis kontrollerar flodet och
kvaliteten pa varor. | lagarna hittas certifieringar som &r nodvandiga samt
standarder som bér anvéndas for kvalitetskontroll av produkten.

For snabb omstéllning hos producenter, krdvs att behovsansvarig lagger en order
tillsammans med en produkt- och kravspecifikation. Den tekniska
dokumentationen ska vara sa detaljerade att det som produceras sedan gar igenom
nastkommande steg av kvalitetskontroll.

For att sakerstalla produkter av god kvalitet, som garanterar att personal i
samhallsviktiga organ inte utsatts for risk, kravs kvalitetssakring i form av
kontrollering och certifiering. Detta gors enligt teststandarder. Inventering av
berdrda lagar och standarder samt tydligt utformade produkt- och
kravspecifikationer mojliggor en snabb analys av vad som &r kritiskt att kontrollera
och certifiera for efterfragade produkter. For en snabb och séker kvalitetssakring i
en tid av kris bor minimikrav formuleras och vara en del av riskanalysen.

4.2 Producenters forutsattningar for produktionsomstallning

Forfattarna har delat upp olika typer av producenter i fyra kategorier, vilka
varderats utifran deras effektivitet och variation i produktionen. Uppdelningen av
kategorierna ar baserade pa produktionsteorier i Groover (2010), samt utford
intervjustudie till hjalp av personer med erfarenhet av PO i Covid-19 krisen.
Produktionerna skiljer sig i forutsattningar och mojligheter att stalla om sin
produktion, i forhallande till efterfragade produkter i ett krislage, se figur 9.
Kategoriseringen &r utformad utifran nyckelfaktorerna definierade under 2.1 och
varderas utifran:

- mojlighet till en snabb och kvalitetssdkrad PO

- mojlighetet att bidra med en forsorjning av produkter

25



Definitioner pa kategorierna foljer nedan.
1. Befintlig produktion
Organisationer som redan i ett normallage producerar efterfragade produkter.
2. Omstélld produktion
Organisationer som i ett normallédge producerar liknande produkter som de
efterfragade.
3. Nystartad produktion
Organisationer som i ett normallége producerar andra typer av produkter, dar
tillverkningsmetod och material skiljer sig fran de efterfragade.
4. Hemproduktion
Civil eller samordnad produktion i hemmet av personer som i ett normallage:
antingen har annan sysselsattning och darmed ar amatorer néar det kommer till att
producera, eller &r yrkeshantverkare.

A

Hog effektivitet, liten variation
Befintlig produktion 1
Omstalld produktion 2
lestartad produktio/ 3

Hemproduktio
4 . - -
Lag effektivitet, stor variation

Figur 9. Producenttriangel (Josefsson 2020)

4.2.1 Forutsattningar

Kritiska forutsattningar for att producera kvalitetssdkrade PPE eller MD har med
identifierats, vilka aterfinns i tabell 4. Med erfaren personal och beprévad
produktionsprocess menas att kunskap och produktionens fléden ar optimerade
utifran maskinpark, material och produkt. Flexibilitet i organisation &r
forutsattningar som underlattar for en omstallning. Produktflexibilitet uppnas enligt
Groover (2010) genom serie- eller celltillverkning. Kunskap om material och
produkt samt tillgang till ratt maskiner ar en forutsattning for att paborja
produktion. Vid produktion av produkter med hdga produktkrav krévs vetskap om
lagar och standarder som reglerar flodet och garanterar funktionen pa produkterna.
Det behdvs aven system for kvalitetssakring genom ledningssystem. | fallet av
operationsrockar kravs dven att produktionen ska uppna hygieniska krav sasom en
steril paketering.

Gron farg innebar att det finns en god erfarenhet av att producera den efterfragade
varan och produktspecifik kunskap finns. Gul farg innebér att viss erfarenhet finns
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och att det finns goda forutsattningar att anskaffa ratt kunskap. Roéd farg innebér att
erfarenhet gallande den specifika produktionen, materialet och produkten saknas
vilket innebér en utmaning for PO.

Tabell 4. Producenters forutsattningar till industriell omstallning.

Forutsattningar Befintlig [ Omstalld | Nystartad | Hemproduktion

Beprovad
produktionsprocess

Erfaren personal

Flexibel produktion

Kunskap om material
och produkt

Maskiner

Kunskap om lagar &
standarder for produkt

Kunskap om kvalitets-
& miljéledningssystem

Formaga att uppna
sterilitet i produktion

Gron: Uppfyller forutséttningarna val
Gul: Goda forutséttningar
R&d: Utmanande forutsattningar

4.2.2 Behov

Behov syftar pa de faktorer producenterna ar beroende av fér en snabb PO.
Behoven beskrivna i tabell 5 ar kopplade till beredskapsplanen da de med fordel
kan vara sakrade innan krisen. Materialtillgangen syftar pa inflodet av material till
produktionskedjan. Det kan mgjligen tillgodoses, men beddms kritiskt att sédkra
infor en kris om ramaterialet inte produceras i landet. Behovet av maskiner innebar
mojligheten till anskaffningen av nédvandiga maskiner. Kunskap om material och
produkt samt lagar och standarder beror pa bendgenheten av att dela information.

Lila farg innebar att producenten bedéms ha goda mojligheter att tillgodose behov,
relaterat till producenternas forutsattningar i tabell 4. BIa farg innebar att det finns
mojlighet att tillgodose behovet, beroende pa den nationella krisberedskapen och
prognostisering infor krisen. Gra farg innebar en utmaning att tillgodose behovet,
detta relateras till vilken produkt som ska produceras och de krav som stélls pa
produktion och tankt anvandningsomrade.
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Tabell 5. Producenternas behov i omstéallning

Behov Befintlig | Omstalld | Nystartad | Hemproduktion

Materialtillgang

Maskiner

Kunskap om material
och produkt

Kunskap om lagar &
standarder for produkt

Lila: Goda mdjligheter att tillgodose behov
Bla: Kan majligen tillgodose behov
Gra: Utmanade att tillgodose behov

4.2.3 Innebord omstéllning per kategori

Omstallningen sker pa olika satt for de olika kategorierna, fortydligande nedan.

1. Befintlig produktion
Produktivitet skalas upp, dar fler skift tillsatts och maskiner gar upp till maximal
produktionskapacitet. Produktionsflexibilitet for volym &r en forutséttning, dar
kapacitet pa maskinparken ar det som begransar uppskalningen. Nar
maxkapaciteten ar uppnadd kravs ombyggnad av maskinpark for fortsatt
uppskalning.

2. Omstélld produktion
En produktionsflexibilitet genom modifiering av maskinparken mojliggor
omstéllningen. Utformning av produktionsprocessen paverkar produktiviteten och
kapaciteten kan uppna storskalighet om materialbehoven tillgodoses och
nddvéndigt underlag delas.

3. Nystartad produktion
Omstéllning sker genom en stérre modifiering av maskinparken eller inkop av nya
maskiner. En potentiell ombyggnad av lokal behdvs, samt utbildning av personal
att utfora andra arbetsuppgifter &n de ordinarie. Produktiviteten beror pa
utformning av produktionsprocess och tillgang till maskiner. Kapaciteten beror pa
tillgangen till material och personal.

4. Hemproduktion
Hemproduktion &r ett produktionsalternativ nar manniskor inte har mojlighet att ga
utanfor sina hem, men en efterfragan pa produkter finns. Effektiviteten ar lag och
kapaciteten blir endast hog om manga personer utfor samma arbete. Tva kritiska
behov ér tillgang till material samt effektiv hantering av distribution.
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4.3 Verktyg for verkstallande av PO

For verkstallandet av PO, bor en analys av den konventionella
produktionsprocessen av det som ska tillverkas, utféras av motsvarande
amneskunniga parter. Forfattarna har till f6ljd av intervjuer samt generell- och
textilteknisk produktionsteori formulerat mallar, &mnade att anvéndas for analys av
landets forutsattningar till PO for engangs operationsrockar. Produktionsgrundande
processer och dokument har formulerats. Detta for att presentera en bild av
tidsaspekten, forarbete infor omstallning, samt de produktkrav som paverkar
mojligheter till PO. Nedan presenterade verktyg kan anvandas som mallar for
analys av produktionskedjor for olika produkter och i olika kriser.

4.3.1 Konventionell produktionsprocess - operationsrock

Produktionsprocessen fran ramaterial till fardigt plagg presenteras i figur 10.
Produktionsprocessen ar uppdelad i olika faser som bestar av olika
produktionssteg. En fas innebar att processtegen med férdel utfors néra eller
sammankopplat varandra. Produktionsfas 1 &r den primdra industrin, och 2, 3 och 4
ar de sekundara. Certifiering och distribution ar processer som foljer sjalva
produktionsprocesserna. Valideringen av kvaliteten utférs av en tredje part vilket i
sin tur leder fram till en CE-méarkning for skyddsklader inom varden.

Produktionsfas 1 forscrjer resten av vardekedjan med ramaterial.
Produktionsenheten &r specialiserad och storskalig, och ravaran i form av eten
tacker ett brett anvandningsomrade. Polymeriseringen av ravaran ar dven den
specialiserad och sker i stor skala. Produktionsenheterna i den primara industrin ar
storskaliga och specifika, foljande sekunddra industrier blir mer och mer flexibla
allt eftersom. Produktionsfas 3 for nonwoven ar automatiserad och kontinuerlig,
och utfors vanligtvis i en och samma fabrik. Det mojliggor en effektiv och
storskalig process med en lag variation i kvalitet.

Produktionsfas 4 ar beroende av tillgangen av olika typer av fibermattor i
nonwoven. Fibermattorna till engangs operationsrockar bestar vanligtvis av
kompositen SMS och hanteras som en textil. Denna fas innefattar en storre andel
manuellt arbete, vilket foljaktningsvis gor den mer flexibel. Tillskarning av
monster kan utféras med hjalp av en automatiserad laserskérare, maskinen ar
daremot investeringstung och darfor gors fortfarande mycket manuellt idag.
Permanenta sammanfogningstekniker ar processer som limning och svetsning.
Eftersom ravaran till kompositen ar polymerbaserad, ar svetsning av polymerer i
form av textilier ar hogfrekvenssvetsning en mojlig sammanfogningsteknik.
Mekaniska sammanfogningstekniker sker genom sémnad, vilket ar en frekvent
anvand kommersiell ssmmanfogningsteknik. For en 6kad barriareffektivitet pa
rocken, kan tejpning av sommar férekomma. Sammanfogning genom sémnad &r
precis som den manuella tillskarningen mer flexibel, det gar darfor snabbare att fa
igang dven denna produktion. | den kommersiella vardekedjan maste produkterna
inspekteras och CE-markas av anmalda testorgan.
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Figur 10. Produktionsprocess operationsrock (Josefsson 2020)

4.3.2 Potential till inhemska produktionskedjor

Vid omstallning till inhemsk produktion av MD och PPE, behdvs hdnsyn tas till
Sveriges forutsattningar. For produktion i de forsta tre produktionsfaserna i den
konventionella produktionsprocessen kravs i regel specialanpassad utrustning och
redan existerande storskalig industri. Infrastrukturen for produktionsfas 1 till 3 &r
inte sarskilt flexibel vilket gor att en PO forsvaras for dessa stegen i Sverige. Fas 4
erbjuder bade produktion-, maskin- och produktflexibilitet vilket underlattar en
snabb PO. Genom damnesspecifik kunskap kan den konventionella
produktionskedjan analyseras och resultera i alternativa floéden av material till
produktionsfas 4. Se figur 11 for exemplifiering av hur textiltekniskt kunnande vid
analys av produktionskedjan fér operationsrock ger alternativa material- och
produktfloden vilket ddrmed Okar chanserna till en snabb férsérjning av
efterfragade produkter i ett lage av kris.

Inflode av material

@}(—(Tillskéming}—){Manuelltj
W}(—] l Limféastning

Mekanisk Sammanfognings- Permanent
sammanfogning operationer fogningsp
Tejpning av sommar l S ing

Biobaserad
belagd med plastfilm

Nonwoven i PP/PE

i

Slutberedning
[Inspektion)—){Kvalite!sknntrolﬂ

CE markning

Figur 11. Mojlig inhemsk produktionskedja (Josefsson 2020)
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4.3.3 Produktionsgrundande process

Den traditionella processen av att producera textila plagg innebér tidskrdvande
produktionsgrundande aktiviteter innan start av produktion. Dessa aktiviteter
innefattar prototyptester for att garantera ratt produkt till ratt kvalitet. Prototyperna
leder ofta till korrigering av produkt for att sedan behéva goras om igen.
Detaljerade och val utformade produkt- och kravspecifikationer lagger grunden till
en mindre omfattande prototyptestning, dd manga tester kopplade till komfort och
ergonomi kan standardiseras. Det ar &ven med hjalp av prototyptesterna som
tillverkningen kan anpassas efter producenternas méjligheter.

| ett krislage kan plotsliga och stora behov av kritiska produkter uppsta. Eftersom
tiden for den inhemska PO att verkstéllas ar kritisk i ett akut l&ge, ar det viktigt att
optimera forarbetet. Det som vanligtvis tar tid ar prototyptestning, se figur 12.
Produkt- och kravspecifikationer ligger som grund till den forsta prototypen.
Utvardering av plaggets funktion, material och passform &r det som kontrolleras
forst: korrigeringar i konstruktionen sasom tajtare armar eller langd av plagg ar
vanliga. Ju fler tester som utforts vid utformningen av specifikationer, desto farre
tester behdvs innan produktion. Kvalitetssdkringen kan optimeras genom att redan
innan ha noédvandigt underlag pa plats samt vilka tester och funktionskrav som
plagget behdver ga igenom och prestera.

Nar behovet av skyddsutrustning ar akut bor logistiken kring produktionen ga
snabbt, detta innebdr snabb leverans av tester och utvérdering. Produktionen kan
sedan paga kontinuerligt med delleveranser. | figur 12 visualiseras kritiska
aktiviteter i relation till varandra och dver tid.

Aktivteter Tidsaxel
Bestillning, inklusive produktspecifikaiton
Produktion av test enligt specifikation
Prototyp skickas fran fabrik till bestéllare
Prototyp godkédnnande
Prototyp passform & storlek skickas till bestéllare
Prototyp passform & storlek godkénnt
Testprov skickat fér kvalitetskontroll

Testprov godkannt
Tillskdrning
Sammanfogning
Paketering
Inspektion

Skickas fran fabrik
Ankomst sjukhus

Figur 12. Produktionsgrundande processer (Josefsson 2020)

4.3.4 Kravspecifikation operationsrock

Som beskrivet i foregdende avsnitt behover underlag sasom kravspecifikation
finnas pa plats infor en PO, detta for att veta vilka krav den slutgiltiga produkten
behover na upp till for att tillatas anvandas inom de forhallanden den ar tankt till.
Tabell 6 &r en utformad kravspecifikation for operationsrock, vilken ar baserad pa
den svenska standarden for operationsklader (SIS 2019) samt EU-férordningen for
MD (EU 2017). Kraven &r allmanna och &r tankta att kunna appliceras till évriga
operationsklader under standarden, utdver operationsrockar.
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Tabell 6. Kravspecifikation operationsrock

Sakerhet

Plagget ska kvalitetssakras enligt kraven angivna i SS-EN
13795-1 samt ska ge ett adekvat skydd mot spridning av
smittamnen. Det ska skydda patienter och klinisk personal fran
korskontaminering samt ska agera som en barriar mellan den
kliniska personalen och patienten under invasiva ingrepp.

Komfort

Plagget ska vara latt att ta pa och av samt vara komfortabelt att
bara. Det innefattar bade termo- och fysiologisk komfort. “Den
termofysiska komforten beror pa egenskaper sasom luft- och
anggenomslapplighet, (...), taktil komfort (...) och
fabrikationen.” (SIS 2019, s. 25).

Ett lampligt storleks-sortiment ska tillhandahallas, med en
bekvam och andamalsenlig passform, for att sakra olika barares
kroppskonstitution.

Material

Materialet ska tillhandahalla en accepterad barriareffektivitet,
draperbarhet och mjukhet.

Brandsakerhet

Plagget ska i sig ska inte vara antandligt. Tillverkare ska
tillsammans med materialet bifoga information om brandrisk.

Dimensioner

Operationsrocken ska ticka de delar av kroppen som bedéms
nodvandigt for att skydda den kliniska personalen under

ingrepp.

Stabilitet

Tyget ska varken slitas av ndtning eller bilda noppor under
tankta anvandningsforhallanden.

Livslangd

Plaggets prestanda ar tankt att halla under ett ingrepp. Darefter
kravs en sterilisering fran smittimnen innan nasta anvandning.

Konstruktion

Plaggets design ska inte orsaka onddig irritation eller skada for
béraren. Om plagget triggar svettningar for béararen, ska denna
tas hand om: exempelvis genom ett material som absorberar
och/eller medger en anggenomsléapplighet.

Forpackning
och
dokumentation

Plagget ska levereras hopvikt och sterilt i en vakuumforpackad
plastforpackning. “Produkter som dr mirkta som sterila ska
behandlas, tillverkas, férpackas och steriliseras med hjélp av
lampliga och validerade metoder ” (EU 2017, s. 264).

En bruksanvisning ska folja med leveransen: dér forvaring,
anvandning, rengoring, underhall, service och desinfektion ar
dokumenterat. Noteringar fran utforda tekniska provningar ska
redovisas, detta for att faststalla skyddsnivaer eller
skyddsklasser pa plagget.
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5. Diskussion

Studien har presenterat olika verktyg, kopplat till beredskap och verkstéllande av
PO. Verktygen har kompletterats med tabeller 6ver forutsattningar och behov
gallande hanteringen av PO i kris, vilket kommer diskuteras i kapitlet.

5.1 Verktyg for produktionsomstallning

Presenterade verktyg, utformade for att underlétta en PO, &r &mnade att kunna
anvéndas i andra krissituationer an vid en pandemi samt till andra produkter &n
operationsrockar for engangsbruk. For att utifran verktygen kunna dra relevanta
slutsatser om mojligheterna till PO, kopplat till en viss produkt, bor &mnesspecifika
och tekniska kunskaper géllande produktionsprocessen och produkten finnas.

5.1.1 Beredskap for produktionsomstallning

De tre nivaerna i figur 8 ger en uppfattning om perspektivet och omfattningen av
aktiviteterna som bor inga i en beredskapsplan for PO. Ansvarsfordelningen i Niva
1 lagger grunden till en beredskapsplan och 6kar méjligheten till snabb samordning
mellan behovsbilden, import av material och kommunikation mellan inblandade
parter till en PO.

Niva 2 mojliggdr en nulagesbild for att dra slutsatser kring vilka behov och
forutsattningar som finns. Behov av kritiska produkter bor uppskattas, bade pa kort
och lang sikt. Uppskattningen av det langsiktiga behovet anses viktigt for att
minska osékerheten i de investeringar foretag kan behtva gora for att mojliggora
sin omstéllning. En inventering av resurser i form av maskiner, kunskap och
material behdver vara utford, detta for att snabbt identifiera vad som ar mojligt att
producera nar krisen val uppstar. Branschorganisationer kan mojligen agera
samordnare for att fa en dversikt 6ver den industrin som finns att tillga, och
darigenom agera mellanhanden mellan myndigheter och producerande industrier.
Industrin kommer i manga fall vara fortsatt beroende av att importera ramaterial

Niva 3 mojliggor verkstallande av en PO. Arbetet har potential att forberedas
genom att, for produkter som &r kritiska, skapa specifikationer och manualer i
lugna tider. Krav- och produktspecifikationer ar hégst produktionsgrundande
dokument. Forfattarna foreslar att specifikationer for produkter som ar nodvéandiga
i kris finns att tillga nar krisen utbryter och direkt &r redo att kommuniceras till den
producerande industrin. Att tillhandahalla produktionsgrundande dokument redan
innan omstallningen tagit plats, mojliggdr anpassning av produktionen i tidigt
skede. | specifikationerna aterfinns krav, tester och standarder specificerade, dven
vilka material som bor anvandas samt instruktioner for konstruktionen. Genom att
forbereda produktspecifikationer erhalls méjligheten att utfora tester sasom
konstruktion, storleksgradering och material innan krisen uppstar. Forberedelser
leder till att prototyptillverkningen i kris kan fokuseras pa att anpassa produkten
utifran producentens forutsattningar.

Kvalitetssakring ar centralt for PPE och MD da funktionen behover garanteras for
den som ska skyddas. | normala fall tar det ett tag for producenter att fa deras
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produkter certifierade, tiden varierar beroende pa vilken produkt det géller. I ett
lage av kris, dar tidsfaktorn &r kritisk, har testning och certifiering av produkter
identifierats som en flaskhals. For att tidsmassigt effektivisera kvalitetssakringen
bor minimikrav tydligt formuleras for olika kritiska produkter, det bér &ven vara
tydligt vilka parter som &r nationellt ansvarar for processen att kvalitetssékra.
Nationella minimikrav kan endast formuleras om CEN godkanner detta pa EU
niva, da kvalitetssakringen i ett normallage styrs av detta organ. En samordnad
kvalitetssakring mellan lander ska inte underskattas som ett mojligt
beredskapsverktyg.

5.1.2 Forutsattningar for produktionsomstallning

De olika produktionskategorierna har vérderats utifran mojligheten att bidra till
forsorjning av produkter, samt PO. Genom att vardera forutsattningar erhalls en
bild av vilka produktionskategorier som har enklast att effektivt och snabbt bidra
till ett lands forsorjning av efterfragade produkter.

Nar balansen i de globala materialflédena rubbas i ett krisdrabbat samhalle och
plétsliga behov uppstar, sdasom framforallt PPE till varden foljande Covid-19-
pandemin, ar det inledningsvis mest effektivt att snabbt stotta Kategori 1. Tabell 3
illustrerar att producenter som redan har en befintlig produktion uppfyller samtliga
forutséttningar for en PO, vilket tar formen av en direkt uppskalning. Den storsta,
identifierade utmaningen for uppskalning av denna produktionen ar
materialtillgangen, vilket illustreras i tabell 4.

Kategori 2: omstalld produktion, har likt Kategori 1 goda forutsattningar att stélla
om produktionen. Majligheten till omstéllning beror pa produkt- och
maskinflexibiliteten de har i normala forhallanden. Tidsaspekten for Kategori 2 ar
inte jamforbar med 1, da tiden for en omstallning alltid tar en viss tid jamfort med
en direkt mgjlighet att skala upp. Det som mgjliggor en snabb omstéllning &r hur
fort, ndédvandigt produktionsunderlag kommuniceras och tillgangliggors for
lovande producenter. Kopplat till operationsrocken, kan detta underlag innefatta
konstruktion, produktspecifikation och géllande standarder. Da behovsbilden for
Kategori 2 ar viktig innebar en bristfallig eller obefintlig analys, av niva 2 i
beredskapspyramiden, sémre forutsattningar for en effektiv PO.

Kategori 3: nystartad produktion, star infor ett antal utmaningar infor
verkstallandet av en omstéllning for MD och PPE. Det som beddéms underléatta for
denna kategori & om organisationen har ett implementerat kvalitetsledningssystem,
da ett forbattringsarbete standigt pagar, kombinerat med ett processtiank. Behovet
av kunskap syftar pa att lokalisera underlag som &r nddvandigt gallande lagar,
standarder och processer kopplat till efterfragade produkter och tillverkningen av
dessa. Genom analys av tabell 4 anses prognos av behovet och beredskapen av
kunskapsmaterial, likt Kategori 2, viktig for att ge goda forutséttningar for en PO
till Kategori 3.

Kategori 4: hemproduktion, innebér inte en PO utan snarare en introduktion av
decentraliserade produktionsenheter, alltsa ett skapande av producenter.
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Hemproduktion bedéms enligt forfattarna ha begransade mojligheter till att forsorja
landet med efterfragade skyddsprodukter i en tid av kris. Utifran tabellerna 3 och 4
bedoms de specifika kraven for kvalitet och hygien vara sérskilt kritiska, vilket gor
hemproduktion av PPE och MD till ett icke-alternativ. Hemproduktion kan
daremot vara ett alternativ om tillverkade produkter tolereras ha stor variation i
kvalitet och inte kraver certifiering.

Beredskapspyramiden och produktionstriangeln kan med férdel anvandas
tillsammans for att mobilisera en snabb PO i ett krisldge. For att veta vilka
forutséttningar (tabell 4) som ar kritiska for produktionskategorierna behévs en bild
av behovet vilka definieras genom beredskapspyramiden (figur 9). Behoven
specificerade for de olika produktionskategorierna (tabell 5) lagger grunden till
prioritet av aktiviteter i beredskapspyramiden (figur 9).

5.1.3 Verkstéllande av produktionsomstallning

For verkstallandet av en PO bor dmneskunniga analysera den konventionella
produktionsprocessen och utveckla produktionsgrundande dokument for den
kritiska produkten. Verktyg kan anvandas som mallar for analys av andra produkter
och i andra typer av kriser. Till foljd av den textiltekniska kompetensen hos
forfattarna, utformas mallarna for den medicintekniska produkten operationsrock
for engangsbruk.

Genom att jamfora produktionsteorin med faktisk produktionsprocess av
operationsrock, visualiseras likheten av processtegen som de flesta produkter gar
igenom i produktion. Genom att exemplifiera produktionsprocessen av en
operationsrock, tillhandahalls en konkretiserad bild av vad det innebér att
producera en tekniskt avancerad produkt. Komplexiteten av processkedjan for en
operationsrock illustreras och beroendet av inflodet material blir tydligt.

Produktionsgrundande dokument och prototyptillverkning &r generell for
tillverkning av de flesta produkter och konkretiseras med hjalp av operationsrocken
som exempel. Vikten att fa fram en kravspecifikation, for att dérifran skapa en
produktspecifikation och darefter kora igang produktionen kan inte tryckas pa nog.
I en kris behdvs kravspecifikationer, anpassade till olika berdrda industrier som ska
stalla om sina produktioner. Prototyptillverkning ingar i produktutvecklingen som
ligger till grunden for en optimerad produkt. Processen av produktoptimering tar i
normala fall lang tid, for snabb omstéllning i en krissituation med materiell brist
bor optimering av passform, storlek och ergonomi vara forberett sa att
prototyptillverkningen kan fokuseras pa att anpassa produkten efter tillverkarens
forutsattningar.

Majoriteten av dagens operationsrockar pa marknaden &r utformade for
engangsbruk, trots att varken 1SO-standarderna eller CEN-lagstiftningen berér
livslangden pa produkten. Den litteratur vi tagit del av pekar pa de hoga kraven pa
sterilitet, vilket potentiellt forsvarar rockarna utformade for flergangsbruks
mojligheter att klara funktionskraven. | de standarder och lagar som berér MD och
operationsklader aterfinns inga miljokrav pa produkten. Operationsrocken &r inte
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utformad for varken aterbruk, atervinning eller cirkularitet. De existerande kraven
har fokus pa plaggets funktionskrav under anvandning, medan produktion och
avfallshantering &r i periferin. Den miljoprestanda som operationsrocken ska
leverera, sker alltsa fran producentens initiativ, eller i form av krav fran bestallaren.

5.2 Hallbarhet

Uppratthallning av den sociala hallbarheten for berérda parter som arbetar inom
samhéllsviktiga organ, innebér bland annat att minimera de potentiella hélso- och
sakerhetsrisker som uppstar i ett lage av kris. Det &r dven viktigt att sakerstalla att
de miljomassiga hallbarhetsmal som landet satt upp foljs och inte skjuts at sidan i
en kris som en pandemi. Det finns en problematik med att engangsprodukter ar
framtagna specifikt for att anvandas en gang och sedan kasseras direkt efter
anvéndning. Den miljoméssiga problematiken kopplat till de PPE och MD &mnade
for engangsbruk blir sjalvklar, dar resursbehovet och avfallet snabbt blir stort. Vi
anser att en beredskapsplan som prioriterar den miljomassiga hallbarheten, kan
vara ett satt att forbereda for en miljovanlig PO i kris. Engangsprodukter har
visserligen sina sterila och hygieniska fordelar, speciellt nar det kommer till en
minskning av smittspridning. Det som kan planeras for ar vilken nyttjandegrad och
vilka arbetsrutiner som anvénds for engangsprodukterna. Vi ser aven méjligheter
att analysera de plagg som ingar i munderingen for sjukvardspersonal, for att
utvardera vilka méjligheter det finns att anvanda flergangsprodukter snarare &n en
majoritet av engangsprodukter.

Nér det kommer till en miljomassigt fordelaktig PO i en tid av kris, har de
befintliga producenterna med ett implementerat miljéledningssystem en fordel. De
har dartill rutiner for avfallshantering samt strategier for hur produktens
miljopaverkan kan optimeras. De arbetar med en standig utveckling, processerna
kring produktionen ar optimerad och den miljépaverkan som tillkommer i kris &r
en foljd av den uppskalade produktionen. Risken hos industrier och producenter
utan miljéledningssystem, kan bli att hansynen till den miljomassiga hallbarheten
asidosatts, dar fokuset hamnar pa den kortsiktiga ekonomiska vinsten. Det finns
miljomassiga vinster i att férhindra avfall, samt 6ka resurseffektiviteten och
nyttjandegraden av skyddsutrustning. Genom att snabbt sakra kvaliteten fran
inhemsk produktion och/eller importerade produkter, kasseras potentiellt farre
produkter innan de hunnit anvandas.
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6. Slutsatser

Studien har foreslagit ett antal verktyg som kan bidra till en inhemsk PO av
MD och PPE i ett lage av kris. Det som kan underlatta fér en samordnad
och effektiv omstallning ar en tydlig och omfattande beredskap, med klara
ansvarsfordelningar 6ver de tre nivaerna och med underlag redo infor
krisen, enligt presenterade beredskapspyramid. | fallet av kris, i de fall dér
hela vardekedjor ska stallas om i Sverige, behovs en dverblick av hela
produktionskedjan, likt den presenterad for operationsrocken. Olika
alternativ av materialfloden &r en fordel att ha tillgangliga till kritiska
produkter, dar &mneskunniga personer har stor mojlighet att bidrar med
vilka alternativ som anses goda for anvandningsomradet.
Produktionsgrundande underlag kan med férdel vara en del av beredskapen
infor PO i krislage. Vidare bor verktygen appliceras pa en mangd olika
produkter till en heltdckande beredskapsplan, utdver den presenterade,
textila operationsrocken.

Kategori 1 och 2 varderas ha godast forutséttningar att snabbt stalla om
produktionen. Befintliga producenter ar tidsmassigt mest fordelaktiga att
snabbt forsorja ett krisdrabbat samhalle med efterfragade produkter,
forutsatt att det gar att anpassa volymen och processflexibilitet finns. Efter
stottning av Kategori 1 bor Kategori 2 stéttas da de anses ha storst
potential att anpassa produktionen efter de krav och
kvalitetsledningssystem som kravs for PPE och MD. Omstéllningen
beddms som mest effektiv hos de industrier med en produktflexibilitet,
som har mojlighet att stédlla om sin produktion med redan existerande
maskiner. Slutligen bor Kategori 1 och 2 direkt ges forutsattningar att stalla
om, da forberedelserna trots allt tar sin tid.
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7. Forslag till fortsatt arbete

Fokus i fallstudien har varit pa den linjéra tillverkningsprocessen av engangs
operationsrockar. Tvattbara operationsrockar utformade for flergangsbruk finns
redan idag ute pa marknaden, men star fér en mindre marknadsandel. Det bor
finnas incitament att undersoka mojligheter for att 6ka cirkulariteten i dessa plagg
och produkter, kopplat till den nationella strategin for cirkuldr ekonomi som
Regeringen ar i en process att utforma’®. Fortsatt arbete for att undersoka cirkulara
materialfloden for engangsplagg ar att 6ka nyttjandegraden vilket har med
beteendemonster att gora. Arbetet kan &ven innebdra att lyfta produkterna i
avfallstrappan genom annorlunda materialval eller om anvandandet av biobaserade
material ar mojligt.

Som tidigare namnt ar en frekvent anvéand vattenavvisande slutberedning pa
operationsrocken fluorkarbon-baserad. Vidare arbete kan vara att styra bort
industrins anvandning av dessa kemikalier till icke-toxiska sadana.

Flergangsprodukter mojliggor en langre livstid for plagget, vilket innebér att den
ekonomiska kostnaden sprids 6ver flera anvandartillfallen. Darmed féreslas fortsatt
arbete for att undersdka mojligheten till anvandning och optimering av processen
for tillverkning av flergadngsprodukter. Kritiska aspekter for flergangsprodukterna
ar en garanti av sterilisering for det kontaminerade materialet. Som redovisats i
rapporten bestar skyddsutrustning och engangs operationsrockar till stor del av
syntetiska material i form av PE, PP eller PET. Forslag till fortsatt arbete &r att
understka maéjligheten till atervinning av dessa material. Hur kan designen av
produkterna kan mojliggora cirkuléara fléden?

For att mojliggora effektiv och samordnad PO infor nasta kris foreslas utformning
av rekommendationer kring PO infor nasta kris likt andra krisberedskapsverktyg.
Utifran de verktyg som presenterats beskrivs kritiska moment som underlattar vid
PO. Exempel pa vidare arbete ar bestamning av ansvarsfordelning, inventering av
resurser och utformning av forberedande produktionsdokument for kritiska
produkter.

18 https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2020/01/isabella-lovin-vard-for-mote-om-
cirkular-ekonomi/ [2020-05-24]
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Engangs operationsrockar

Ahlstrdm-Munksjo
TenderGuard surgical gown fabric:_https://www.ahlstrom-
munksjo.com/products/medical-life-sciences-and-laboratory/medical-barrier-
fabrics/surgical-gown-fabric/ [2020-04-29]
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Non-Reinforced-Sirus-Surgical-Gowns-with-Set-In-Sleeves/Disposable-Surgical-
Gowns/Z05-PF02376?question=Sirus+non-
reinforced&index=P5&indexCount=5#mrkMore [2020-05-12]

42



Bilaga 2. Litteraturstudie

Vetenskaplig informationssokning fran databaser

Datum | Databas Sokord Avgransn | Antal Titel pa valda kallor Anvandbarhet
ing traffar 1 = under tiden
2 = till slutet
6 april | Web of (coronavirus 85 Wang X, Zhang X & He J, (2020). |2
Science AND masks) Challenges to the system of reserve
medical supplies for public health
emergencies: reflections on the
outbreak of the severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV-2) epidemic in China.
BioScience Trends, 14(1), ss. 3-8.
DOl:
https://doi.org/10.5582/bst.2020.01
043
("covid-19" 8 Practical recommendations for 1
AND critical care and anesthesiology
"protective*") teams caring for novel coronavirus
(2019-nCoV) patients
refererad i ovanstaende: 1
Environmental Contamination and
Viral Shedding in MERS Patients
During MERS-CoV Outbreak in
South Korea
Textile ppe AND 7 Face mask demand rises. Textile 1
Technology infection Horizons. Sep/Oct2009
Complete control OR
infection
prevention
AND gown
OR "face
mask"” OR
apron NOT
surgical
Scopus (' material 14 A review of isolation gowns in 1
AND "face healthcare: Fabric and gown
mask™ OR properties
gown OR
apron AND
virus*) AND
((textile))
AND (ppe)
Evaluation of gowns and coveralls | 1

used by medical personnel working
with Ebola patients against
simulated bodily fluids using an
Elbow Lean Test
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Comparison of spike and aerosol 1
challenge tests for the recovery of
viable influenza virus from non-

woven fabrics

8 april | Sokning pd Woodheads hemsida: Leonas, K. (2005). Microorganism protection. | Scott A, R. 2
(red) Textiles for protection. Cambridge, England: Woodhead Pub. in association with the Textile
Institute. ss. 441-464
DOI: https://doi.org/10.1016/B978-1-85573-921-5.50032-2

23 april | Rekommenderad forfattare ifran handledning: Groover, P M. (2010). Fundamentals of modern 2
manufacturing - materials, processes, and systems. 4. uppl., New Jersey: John Wiley & Sons,

Inc.

27 april | Standard hittad fran referens i Tanchis, G. Swedish Standards Institute (SIS). (2019). SS-EN 2
13795-1:2019 Surgical clothing and drapes — Requirements and test methods — Part 1: Surgical
drapes and gowns. Stockholm: SIS.

30 april | SIS. (2019). SS-EN 1SO 9092:2019 Nonwovens — Vocabulary (1SO 9092:2019). Stockholm: SIS. | 1
SIS. (2003). SS-1SO 11224 Textiles — Web formation and bonding in nonwovens — Vocabulary. 2
Stockholm: SIS.

4 maj Scopus “medical Relevance | 75 Ajmeri, J. R. & Ajmeri, C.-J. 2

textiles” AND (2011). Nonwoven material and
medical . technologies for medical
applications applications. 1 Bartels, V. T. (red.)
AND Handbook of Medical Textil
nonwoven andboo _o edical Texti (_as. _
AND New Delhi: Woodhead Publishing
composites Limited, ss. 106-131
17 maj | EUR-Lex medical device | Author, 95 Europaparlamentets och radets 2
directive Council of férordning (EU) 2017/745 av den 5
surgical the april 2017 om medicintekniska
Invasive E‘rfigflea“ produkter (EUT L 117/1,
05.05.2017, s. 3-177)
Informationssokning fran sokmotorer
Datum So6k- motor Soékord Priorit | Titel pa lasta kallor Anvandbarhet
ering 1 = under tiden
2 = till/mot slutet
22 april | Google Scholar Size of Covid-19 and COVID-19 infection: Origin, 2
virus transmission, and characteristics of
human coronaviruses

11 maj Google Scholar manufacturing and Releva | Classification of Flexible 2

volume* and ns Manufacturing Systems

quantity

classification* and
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Standarder, lagar och myndighetsinformation

Tack vare snobollseffekten har underlag fran myndigheter och internationella
organisationer sasom (WHO) lett vagen till lagar, standarder och rutiner. Urvalet
har gjorts utifran kallornas relevans till studien. De svenska myndigheterna &r
Folkhalsomyndigheten, Arbetsmiljéverket, Socialstyrelsen, MSB, RISE och
Regeringskansliet.

CE-mérkning RISE: https://www.ri.se/sv/vad-vi-gor/tjanster/ce-markning-av-
personlig-skyddsutrustning-ppe [2020-05-12]

PPE & CE-maérkning Europeiska Komminssionen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-
equipment_en [2020-05-12]

EU-lagar for PPE: Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of
the Council of 9 March 2016 on personal protective equipment. Official Journal of
the European Union. https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425 [2020-05-05]
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