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INDLEDNING
Beskyt jeres produkt, jeres
medarbejdere og jeres produktion

| den farmaceutiske industri er stgvsugerlgsninger lige sé vigtige
som det produktionsudstyr, de anvendes sammen med. De hjeelper
med at beskytte produktionen mod kontaminering, understgtter
kravene ved audits, minimerer nedetid efter produktionsstop og
bidrager til et sikkert arbejdsmiljg for operatgrerne.

Som legemiddelproducent er jeres behov specifikke og ikke
til forhandling:

Forhindre krydskontaminering
Garantere medarbejdernes sikkerhed
@ge oppetiden i produktionen
Overholde love og regler

Viimgdekommer disse behov med dyb brancheekspertise

og skraeddersyede Igsninger til den farmaceutiske industri. Vores
I@sninger deekker alt fra renggring af produktionsmiljger og effektiv
opsamling af stgv ved kilden til skdnsom og hygiejnisk transport af
materialer samt sikker inddeemning af potente forbindelser pa selv
de hgjeste risikoniveauer.

Med markedets mest komplette portefglje af industrielle stgvsu-
gerlgsninger er Nilfisk en steerk partner til farmaceutisk produktion
og understgptter alle produktionsstadier, alle zoner og alle geeldende
krav til sikkerhed og compliance.




Fra gulv til loft, fra kilde til bortskaffelse —
de certificerede egenskaber bag vores
l@sninger til den farmaceutiske industri

Farmaceutisk produktion kraever certificerede systemer, der fungerer pa tveers af hele jeres

proces, og som handterer kontaminering, medarbejdersikkerhed, oppetid og overholdelse

af regler p& hvert trin. Vores fire kernefunktioner er udviklet til at ggre netop det, og de kan

implementeres individuelt eller kombineres for at opfylde de specifikke krav i jeres anlaeg.

Renlighed er naglen til
overholdelse af regler,
sikkerhed og produktkvalitet.

Komplet renggring af produktionsmiljger
Opretholdelse af auditklar renlighed i alle
zoner i et farmaceutisk anlaeg kraever
mere end regelmaessig gulvrenggring.
GMP-kompatibelt renggringsudstyr og
tilbehar skal veere konstrueret til at opfylde
de hygiejnestandarder, jeres anlaeg kraever,
overalt fra produktionsomrader og renrum
til udstyrsoverflader og overfgrselszoner

— uden lommer, hvor kontaminering

kan gemme sig, med overflader, der kan
desinficeres hurtigt mellem kgrsler, takket
veere tilbehgr, der nér sikkert ind i hvert

et hjgrne.

En lille smule stgv kan
vaere et stort problem.

Opsamling af stov ved kilden

Opsamling af stgv og farlige partikler pa

det sted, hvor det opstar — i stedet for efter
spredning — er et af de mest kritiske trin i
beskyttelsen af produktkvaliteten og operatgr-
sikkerheden. Certificerede stgvsugersystemer
med HEPA- og ULPA-filtrering opsamler fine
partikler, for de kan saette sig pé overflader,
kontaminere produktionsserier eller udseette
operatgrer for skadelige forbindelser. Afhaen-
gigt af jeres anlaegs eksplosionsrisikoklassi-
ficering sikrer ATEX- eller ACD-klassificerede
I@sninger, at jeres opsamlingssystemer er
sikre og overholder kravene.

Fra A til B — skdnsomt,
hygiejnisk og uden
kompromiser.

Skansom transport af materialer

Flytning af pulvere, granulater og kapsler
mellem produktionstrin uden risiko for
kontaminering og uden behov for manuel
handtering kreever mere end et standard-
transportsystem. Pneumatisk transport i
teette faser flytter blidt materialer i et lukket
flow ved lav hastighed — hvilket minimerer
turbulens, bevarer materialeintegriteten og
eliminerer de risici for adskillelse, der fglger
med inkonsekvent handtering. Resultatet
er en renere, sikrere og mere effektiv
produktionsproces fra start til slut.

Beskyttelse af jeres operatgrer
starter med den rigtige
inddaemningsl@sning.

Inddeemning af farlige partikler

Ved handtering af API'er, HAPI'er og andre
potente forbindelser er inddeemning ikke til
forhandling. Lgsninger med hgj inddeemning,
der er klassificeret i henhold til jeres
OEB-klassificering — og valideret i henhold
til tredjeparts SMEPAC-certificering — giver
dokumenteret bevis for, at jeres operatgrer
er beskyttet, og at jeres proces overholder
kravene. Fra filtersystemer til sikker udskift-
ning til lukkede bortskaffelseslgsninger er
hvert element udviklet til at holde det, der er
indeni, indeni.



Stevsugerlgsninger til alle
trin i den farmaceutiske
produktion

Hvert trin i den farmaceutiske produktion

stiller forskellige krav til sikkerhed, hygiejne og
overholdelse af geeldende standarder. Fra den
fgrste vejning i laboratoriet til det feerdige produkt
forlader lageret, spiller de rette st@vsugerlgsninger
en vigtig rolle i at beskytte jeres produkter,
medarbejdere og produktionsprocesser.

Pa de fglgende sider gennemgar vi hvert trin

i en typisk farmaceutisk produktion, hvilke
udfordringer der kan opsta, hvordan de rette
stgvsugerlgsninger kan bidrage, og hvad | bgr
vaere opmeerksomme pd, nar | veelger udstyr.
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FORSKNING

Hold jeres laboratorium
sikkert

Hvad er der pa spil?

Handtering og afvejning af pulvere ved laboratoriearbejdsstationer
genererer st@v, der kan udseette operatgrer for potente forbindelser
og forurene miljget. Selv i sma maengder udger luftbarne partikler
fra APl'er og HAPI'er en reel arbejdsrisiko — og en kontaminering-
strussel for indgdende materialer, der testes og valideres.

Stgvsugernes rolle

Udsugningsheetter, der er tilsluttet mobile stgvsugere eller

centrale systemer, opfanger stgv og fine partikler ved kilden under
materialetest og procesvalidering. Lgsninger med hgj indeslutning
muligger sikker genvinding og bortskaffelse af potente forbindelser.
Afstgvningssystemer og renrumsstgvsugere holder laboratoriet
rent, sikkert og klar til audit.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
OEB-klassificeret inddeemning af APl'er og HAPI'er
Overholdelse af reglerne for god produktionspraksis, herunder
autoklaverbart udstyr og I1SO-krav til renrum
ATEX-certificering ved tilstedeveerelse af braendbart stgv
Fleksible mobile Igsninger til bade afstgvning og generel
rengering

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk

Centralstgvsugersystemer tilsluttet faste eller mobile enheder
som f.eks. Nilfisk T4A0W

Renrumsstgvsugere som f.eks. Nilfisk IVT1000 CR


https://go.nilfisk.com/UEemvF
https://go.nilfisk.com/S6N8AP
https://go.nilfisk.com/thXFLH

o FORMULERING
Eliminer forurening af
jeres blandinger

Hvad er der pa spil?

Nar APl'er mgder hjeelpestoffer, er stgv uundgaeligt — hvilket
udseetter operatgrerne for potente forbindelser og medfgrer
risiko for kontaminering af blandingen. Hurtig, grundig
renggring mellem produktionsserier er afggrende for at sikre,
at produktionen fglger tidsplanen, og sikre overholdelse af
reglerne i ISO.

Stgvsugernes rolle

Stgvsugerlgsninger giver dig mulighed for korrekt renggring
af jeres blander, opsamling af fine partikler ved kilden og
sikker inddeemning af dem, hvilket beskytter operatgrerne
mod eksponering, samtidig med at blandingens integritet
opretholdes — iseer ved héndtering af hgjpotente forbindelser.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Inddaemning op til OEB 5 for APl'er og HAPI'er
Opstrgms HEPA- og nedstrgms ULPA-filtrering
Sikker filterudskiftning med BIBO-system (Bag-In-Bag-Out)
Sikkerhedscertifikat udarbejdet af tredjepart

Foreslaede lgsninger fra Nilfisk
Baerbare stgvopsamlingssystemer som Nilfisk PDC413



https://go.nilfisk.com/0vkrQA
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e GRANULERING
Sikre produktkvalitet og
overholdelse af regler

Hvad er der pa spil?

Binding af fine pulvere til granulater genererer betydelige maengder
stav, hvilket gger risikoen for kontaminering i produktionsmiljget
og kompromitterer luftsikkerheden. Luftbarne partikler kan szette
sig pa udstyr og overflader, hvilket pavirker produktkvaliteten og
besveerligger overholdelse af reglerne.

Stgvsugernes rolle

Stegvsugerlgsninger opfanger stgv under eller umiddelbart efter
materialespild, fgr det har mulighed for at sprede sig. Dette holder
procesudstyret rent og frit for kontaminering, beskytter produkt-
kvaliteten og sikrer, at granuleringsmiljget overholder kravene.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Kompakt design og fleksibel anvendelse
Nem og intuitiv betjening
GMP-kompatible materialer og komponenter i rustfrit stél
Bredt udvalg af tilbehgr, der kan n4 alle procesomrader
Certificeret hgj filtrering og sikker materialegenvinding

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Kompakte industristgvsugere som Nilfisk VHS010


https://go.nilfisk.com/vah98z

BLANDING

Hold jeres blandinger fri
for kontaminering

Hvad er der pa spil?

Tilseetning af smaremidler og hjeelpestoffer til granulater kraever
rene og kontrollerede forhold. Rester af pulvere og proceskonta-
minanter fra tidligere faser gger risikoen for krydskontaminering
mellem produktionsserier.

Stgvsugernes rolle

Stovsugerlgsninger sikrer effektiv fiernelse af rester af pulver og
proceskontaminanter inde i og uden for IBC'er, hvilket forhindrer
krydskontaminering, samtidig med at potente forbindelser
opbevares sikkert inde i dem.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Opstrgms HEPA- og nedstrgms ULPA-filtrering
Mulighed for vad-/tgrsugning
Sikre bortskaffelsessystemer som Safe Bag
Autoklaverbar beholder og leegemiddelcertificeret tilbehgr
GMP-design og overholdelse af ISO-standarder

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Vad- og tgrstgvsugersystemer til renrum som Nilfisk VHS110 CR



https://www.nilfisk.com/global/professional/products/industrial-vacuum-cleaners/industrial-vacuums-for-food-pharma-and-oems/vhs110-cr+4012300007/

@ FORMULERING - INDKAPSLING
Beskyt kapslernes
Integritet

Hvad er der pa spil?

Pafyldning af kapsler med mikrogranulat kraever hgj produkt-
kvalitet og hygiejnisk overfgrsel. Transportinduceret mekanisk
belastning og flowvariabilitet kan forérsage kapseldeformation,
separation og uregelmaessig fremfgring — hvilket direkte pavirker
pafyldningsydelsen og produktionsoppetiden.

Stgvsugernes rolle

Pneumatiske transportsystemer transporterer store maengder
materiale og tomme kapsler skansomt, sikkert og effektivt til
pafyldningslinjen, hvilket opretholder kapslernes integritet og
sikrer ensartet, uafbrudt tilfgrsel.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Skdnsom transport med lav belastning for at bevare kapslens
integritet
Overholdelse af GMP- og MOCA-standarder
Procestilslutning til start/stop og alarmintegration
Stgtte til validering og overholdelse af regler, herunder
1Q/0Q-dokumentation
Nem at renggre og vedligeholde.

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Pneumatiske transportgrer til tomme kapsler som Nilfisk 9GT



https://go.nilfisk.com/44K5b0

FORMULERING - TABLETTERING
@ Opsamling og

inddeemning af

stpv ved pressen

Hvad er der pa spil?

Stev- og pulverrester, der genereres under tabletkomprimeringen,
skal fjernes kontinuerligt for at beskytte produktkvaliteten og
renggringsmaskinens ydeevne. Dette gaelder isaer for fuldt
isolerede opsaetninger, hvor maskiner befinder sig i en indeluk-
ning, og operatgrer har adgang til dem gennem handskeporte.
Stgvophobning, der ikke handteres, forérsager procesafbrydelser,
@get behov for vedligeholdelse og reduceret effektivitet.

Stgvsugernes rolle

Kompakte mobile eller stationaere hgjeffektive inddeemningslgs-
ninger opsamler og udleder stgv, samtidig med at anlaeggets
OEL-graenser opretholdes. Handtering uden veerktgj og
GMP-kompatibelt design ggr dem praktiske til brug i selv de
mest kraevende og hygiejniske produktionsmiljger.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Inddeemning op til OEB 5 for API'er og HAPI'er
Opstrgms HEPA- og nedstrgms ULPA-filtrering
Sikker filterudskiftning uden brug af veerktgj
Materialetgmning via BIBO-system (Bag-In-Bag-Out)
Sikkerhedscertifikat udarbejdet af tredjepart

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Beaerbare stgvopsamlingslgsninger som Nilfisk PDC413

10


https://www.nilfisk.com/global/professional/products/industrial-vacuum-cleaners/industrial-dust-containment-systems/pdc413av11-sc+4030801262

OVERFLADEBEHANDLING
Hold overfladebehand-
ingsprocessen ren

Hvad er der pa spil?

Fine sprgjtepartikler og pulverrester akkumuleres pé udstyrets
overflader under overfladebehandling, hvilket gger risikoen for
krydskontaminering og forlaenger tidsforbruget til skift mellem
produktionsserier.

Stgvsugernes rolle

Stgvsugerlgsninger sikrer effektiv fiernelse af sprgjtepartikler og
pulverrester og opretholder et rent, kontrolleret miljg med fuld
overholdelse af reglerne for renggring. Fleksible Igsninger med
passende tilbehgr muliggar sikker renggring af sveert tilgaenge-
lige omrader som ledeplader og sprayarme, hvilket reducerer
operatgrens eksponering og understgtter hurtigere skift.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Overholdelse af GMP-standarder og absolut filtrering op- og
nedstrgms
ATEX- og ACD-certificering
Fleksible mobile lgsninger
Farmaceutisk certificeret tilbehgr til ledeplader, sprayarme og
sveert tilgaengelige omrader

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
GMP-kompatible stgvsugersystemer som Nilfisk VHW321


https://www.nilfisk.com/global/professional/products/industrial-vacuum-cleaners/industrial-vacuums-for-food-pharma-and-oems/vhw321-lc+4041200383

BLISTERPAKNING
e Opsaml affald uden
afbrydelser

Hvad er der pa spil?

Store maengder emballagerester, stgv og affald akkumuleres
hurtigt under emballering i blisterpakninger. Det blokerer maskiner
og sensorer — hvilket forarsager uventede stop og reducerer
linjeeffektiviteten.

Stgvsugernes rolle

Stevsugersystemer opsamler stgv, snavs og affald kontinuerligt,
sé sensorerne holdes fri, og linjerne kgrer uden afbrydelser —
med mulighed for tilvalg af ATEX- eller ACD-versioner afhaengigt
af jeres miljgs eksplosionsrisikoklassificering.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Kontinuerlig genvinding med hgj kapacitet
ATEX- og ACD-certificering
Stgvsugere med kompressionsegenskaber

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Industristgvsugersystemer som Nilfisk R-serien, 3507 W R 3X
og R305V



https://go.nilfisk.com/ZaWcfQ
https://go.nilfisk.com/ZaWcfQ

EMBALLERING | KARTONER

Hold jeres pakkelinje
kprende

Hvad er der pa spil?

Stgv og snavs fra emballage kan samle sig pa overflader,
sensorer og udstyr, hvilket fordrsager uventede stop og
reducerer linjeeffektiviteten.

Stovsugernes rolle

Stgvsugerlgsninger understgtter kontinuerlig renggring af
produktionslinjer og omgivende omrader og fijerner stayv,
snavs og emballageaffald for at opretholde problemfri drift
og overholdelse af reglerne for hygiejne.

Ting, der skal tages med i overvejelserne

+  Kompakt design til trange produktionsmiljger

- Kontinuerlig drift med hgj kapacitet

- Opsamling af farligt stgv, hvor det er ngdvendigt

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Industristgvsugersystemer som Nilfisk CTS40
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https://go.nilfisk.com/ne9gw5
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9 LAGER
Oprethold hygiejnisk

opbevaring fra start til slut )

<

Hvad er der pa spil?
Store lageromrader udggr reelle udfordringer ved renggring —
fra snublefarer forarsaget af ledninger til svaert tilgeengelige
omréader under paller og pa reoler. Utilstraekkelig renggring
kan fgre til kontaminering af rdmaterialer og feerdige produkter.

AN
Stgvsugernes rolle N
Gulvvaskere, selvkgrende stgvsugere og stgvsugerl@sninger
opretholder rene gulve og bekeemper kontaminering pa tvaers

/

af store lageromréder fra modtagelse til afsendelse. Lednings-
fri lgsninger eliminerer snublefarer, mens et bredt udvalg af
tilbehgr muligger renggring fra gulv til loft — herunder reoler
og under paller.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Ledningsfri betjening for kabelfrie, sikre arbejdsforhold
Udskiftelige batterier til kontinuerlig drift
Hgjeste filtreringseffektivitet
Selvkgrende renggringsmaskiner til automatisk
vedligeholdelse af gulve
Bredt udvalg af tilbehgr til renggring af gulve, reoler
og under paller

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Batteristgvsugere som Nilfisk VHB120
Selvkgrende gulvvaskere som Nilfisk SC25


https://go.nilfisk.com/b5hGuc
https://go.nilfisk.com/P9Mbk9

GANGAREALER OG OVERF@RSELSZONER
Inddaemning af forurening
mellem zoner

Hvad er der pa spil?

Korridorer med meget trafik og overfgrselsomrader mellem
produktionszoner er en udbredt kilde til krydskontaminering.
St@v og rester, der transporteres mellem trinene, kan kompro-
mittere produktintegriteten og hygiejnestandarderne pa tveers
af anleegget.

Stgvsugernes rolle

Kompakte, fleksible stgvsuger- og gulvrenggringslgsninger
opretholder ensartet renlighed pa trange steder og omrader
med meget trafik og kontrollerer stgv og rester mellem
produktionszoner uden at forstyrre driften. Selvkgrende
gulvvaskere kan automatisere rutinemaessig gulvrenggring

i gange og overfgrselsomrader og levere ensartede resultater
dggnet rundt uden operatgrindgriben.

Ting, der skal tages med i overvejelserne
Kompakt, mangvredygtigt udstyr til trange steder
Effektiv bekaempelse af stgv mellem zoner
Selvkgrende renggringsmaskiner til ensartet
vedligeholdelse af gulve
Ensartede hygiejnestandarder i hele anlaegget

Foreslaede Igsninger fra Nilfisk
Gulvvaskere som Nilfisk SC550
Selvkgrende renggringslgsninger som Nilfisk SC25

15


https://go.nilfisk.com/z81OrQ
https://go.nilfisk.com/P9Mbk9

SADAN FINDER DU DEN RIGTIGE ST@VSUGER

Vigtige faktorer ved valg af stgvsugerlgsning

til farmaceutisk produktion

Udstyr til farmaceutisk produktion skal vaere bygget efter
strenge standarder og inkludere funktioner, der gar langt
ud over, hvad andre brancher kraever. Her er de faktorer,
du skal inddrage i overvejelserne:

Filtrering

Opstregms HEPA-filtrering som sekundaert filter beskytter
bade operatgren og motorens interne komponenter

mod fine partikler. Nedstrgms ULPA-filtrering sikrer, at
udsugningsluften opfylder de strengeste renhedsstan-
darder. Til de mest kreevende applikationer, der involverer
meget potente forbindelser, giver cyklonudskillelse
kombineret med flertrinsfiltrering det hgjeste niveau

af partikelopsamling, hvilket eksponentielt reducerer
maengden af partikler, der nar hvert efterfglgende trin.

Certificering og overholdelse af regler

Overholdelse af GMP- og ISO-standarder er grundlaget
for en Igsning, der er i overensstemmelse med geeldende
regler. Hvor der er breendbart stgv til stede, er ATEX- eller
ACD-certificering afggrende. Til indeslutningsanvendelser
leverer OEB-klassificeret udstyr med SMEPAC-certifi-
cering fra tredjepart dokumenteret bevis for ydeevne,
mens omfattende valideringspakker understgtter
|Q/0Q-kvalificering pa stedet.

Inddaemning

Se efter Igsninger, der er klassificeret i henhold til jeres
OEB-klassificering, med BIBO-filterudskiftning (Bag-In-
Bag-Out) og sikre bortskaffelsessystemer, som eliminerer
kontaminering og forhindrer udsaettelse af giftige materialer
for operatgrer, processen eller miljget. Autoklaverbare
beholdere og farmaceutisk certificeret tilbehgr opretholder
hygiejnestandarderne i hele renggringscyklussen.

Service og vedligeholdelse

GMP-kompatible materialer, herunder spejlpoleret AISI 316L
rustfrit stal, sikrer, at jeres udstyr lever op til de hgjeste
farmaceutiske hygiejnestandarder. Vaerktgjsfri afmontering,
lettilgeengelige filtre og automatisk filterrenggring bidrager
samtidig til at minimere nedetid mellem produktionsserier.

Transportgrer

Skdnsom transport med lav belastning bevarer integriteten
af fglsomme materialer som granulater og kapsler. Procestil-
slutning, herunder start/stop-funktioner og alarmintegration,
sikrer problemfri integration med produktionsudstyr.
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HOLD JERES LAGEMIDDELPRODUCERENDE UDSTYR | TOPFORM

Nilfisk service — udviklet til den farmaceutiske industri

Nedetid kan have store konsekvenser i den farmaceutiske
industri. Et uplanlagt stop kan fgre til forsinkede produktions-
serier, en mislykket audit eller forsinkede leverancer. Derfor er
det afggrende, at jeres stgvsugerlgsninger fungerer optimalt
og palideligt.

Nilfisk tilbyder et omfattende serviceprogram, der er udviklet
specielt til kravene i farmaceutiske miljger — og som hjaelper
dig med at opretholde overholdelse af regler, forleenge
udstyrets levetid og holde jeres produktion kgrende uden
afbrydelser.

Serviceaftaler

Planlagt, regelmaessig vedligeholdelse udfgrt af Nilfisk-
certificerede teknikere holder jeres udstyr kgrende i henhold
til specifikationerne og forhindrer problemer, fgr de bliver

til nedbrud. Vores serviceaftaler er skraeddersyet til jeres
anlaegs behov — og daekker alt fra filterskift og komponentin-
spektion til fuld udstyrsvurdering.

Fornyelse af ATEX-certificering

For ATEX-certificerede stgvsugere er vedligeholdelse ikke
valgfrit — det er et lovkrav. Planlagt service er pakraevet for
at opretholde overensstemmelseserklaeringens gyldighed.
Hvis vedligeholdelsen ikke udfgres, bortfalder certificeringen.
Vores serviceteams sikrer, at jeres ATEX-udstyr forbliver

i overensstemmelse, sa jeres anleeg er sikkert, og jeres
dokumentation er opdateret.

Reparation og vedligeholdelse

Vores globale netveerk af uddannede Nilfisk-teknikere
leverer hurtig og palidelig support, nar du har brug for det.
Fra rutinemaessige filterudskiftninger til mere komplekse
reparationer hjeelper vi med at minimere nedetid og
maksimere veerdien af jeres udstyrsinvestering.

Radgivning fra start til slut

Vi stotter jeres team hele vejen fra identifikation af de rigtige
l@sninger til jeres anlaeg til praktiske produktgennemgange
med HSE-ledere, teknikere og operatgrer. Mélet er altid det
samme, nemlig optimeret udbytte af renggringen, feerre fejl
og fuld overensstemmelse med jeres standardprocedurer.
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Er du klar til at beskytte jeres produkt,
jeres medarbejdere 0g jeres produktion?

Kontakt jeres lokale Nilfisk-reprasentant for at finde den
rette lgsning til jeres farmaceutiske produktion.

Mathias Jgrgensen
Email: mjorgensen@nilfisk.com
Mobil: +45 20693181

NILFISK


https://go.nilfisk.com/Rrsr8D

