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Microniseren — Proces

Aspen Oss B.V.:
1 Producent werkzame farmaceutische grondstoffen

» Geslachtshormonen, ontstekingsremmers,
spierverslappers

1 Bedrijfsinterne grenswaarden: < 0,01 mg/m3
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Microniseren — Proces

S (APl) Primary Pharmaceutical Plant
A

Filtration

. L
s Verkleinen deeltjes (1 — 80 um) AN I...=
» Uitgangsmateriaal draait en AT
botst met grote snelheid e
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Microniseren — Proces

Product X
» Lastig te verwerken product

1 Relatief veel handmatige
handelingen

1 Beperkt aantal batches per jaar
1 Nog geen reallocatie mogelijk

1 Dedicated installatie

1 +/- 6 operators

1 Dubbele lagen wegwerp PBM’s
en verse luchtkap
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Meten is weten

Blootstellingsbeoordeling juni 2013

Resultaat (% van maximale gebruiksconcentratie
adembeschermingsmiddel / blootstelling 8 h TGG)
54 %
2 69 %
47 %

Aanvullende maatregelen nodig
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Denken en Doen — Kaizen

€ The Kaizen Event Process

Kaizen
o Multidisciplinair
1 Go See + Oplossingsgericht T |
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» Implementatie korte termijn acties [N
1 Plan van aanpak

-9- www.Velaction.com
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Denken en Doen — Kaizen - Keuzes maken

Augustus 2013
Oplossingsrichting
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Aanbrengen fysieke barriere
Maatgemaakt flexibel scherm
Operators leidend
GMP-proof

Stapsgewijze implementatie
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Denken en Doen — Kaizen - Vormgeven DHZ-
scherm

1 Zelf plastic scherm
maken

1 Bereikbaarheid is issue

1 Met nhame keuze van
handschoenpoorten van
belang

Eerste doe-het-zelf mock-
up in Kaizen
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Denken en Doen — Vormgeven 1€ scherm

Eerste scherm (sept 2013)
» Input leverancier

1 Mock-up

1 Extern geproduceerd
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Denken en Doen — Evaluatie 1© scherm

September 2013
1 Goed mee te werken
Meting Resultaat (% van maximale gebruiksconcentratie
adembeschermingsmiddel / blootstelling)
1 0,26 %
2 0,90 %
3 0,96 %
4 0,42 %

»  Blootstelling verlaagd
1 Verbeteringen in ergonomisch ontwerp nodig
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Denken en Doen — Vormgeven 2¢ scherm

1 Verbeterd frame

1 Andere mouwen

1 Andere handschoenen

1 Reikafstand verminderen:

» Aanvullende rits
» Hoger opstapje AR
» Verplaatsen apparatuur ¢ £0 0
» Lagere trechter I Gl
» Glijgoot 7 0
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Denken en Doen — Evaluatie 2¢ scherm

April 2014
1 Beter mee te werken
Meting Resultaat (% van maximale gebruiksconcentratie
adembeschermingsmiddel / blootstelling)
0,21 %
0,83 %
2,9 %

1 Handschoenen gaan te snel stuk — blootstelling hoger
1 Bevestiging scherm 1 hoek verbeteren
»  Bereikbaarheid lastig bij sommige handelingen
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Denken en Doen — Vormgeven 3° scherm

Verbeteringen:

1 Oude handschoenen weer gaan gebruiken
1 Optimaliseren postie gloveports
1 Optimaliseren ophanging
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Denken en Doen — Evaluatie 3° scherm

Oktober 2014
Resultaat (% van maximale gebruiksconcentratie
adembeschermingsmiddel / blootstelling)
0,078 %
0,070 %
0,13%

» Laagste blootstelling tot nu toe — beste scherm

1 Werkhouding blijft aandachtspunt voor operator met
korte armen.

1 Bevestiging aan frame Dblijft aandachtspunt
1 Definitief ontwerp
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Eind goed, al .......

1 Blootstelling 500 — 700 x verminderd

1 Nieuwe ergonomische uitdagingen

1 Zelfs binnen kleine groep grote verschillen
1 In bestaande situatie niet alles oplosbaar
1 Betrokkenheid van alle disciplines

»  Ervaringen en kennis operators leidend

1 Procestechnoloog de beste
arbeidshygiénist?

1 Reallocatie naar nieuwere, automatische,
Installatie met isolator techniek:

0 1€ testen technisch succesvol.
0 Klant akkoord met reallocatie?
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