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EinfGhrung

Warum Uberlegen wir uns fiir dezentrale ZSVA/AEMP nicht eine neue Technologie fiir die Vorreinigung von
Medizinprodukten, die sich auf unter Druck stehendes Natriumbikarbonat stitzt?

7 RDG a 18 Siebe
2 grosse RDG a 56 Siebe

Betriebszeit 6/7 Tagen 24/24 h, plus eine zusatzliche Sonntagsschicht
50 Mitarbeitende

Jahresumsatz circa 120 STE (Sterilgut-Einheiten)

Lange Wartezeit vor Aufbereitung von Medizinprodukten
- Grossere Aufmerksambkeit auf Vorreinigungsvorgange
- Hohere Korrosionsgefahr

Bessere Vorreinigung unerldsslich = hoher Ricklauf ungentigende Reinigung
Anspruch: weniger durch Korrosion bedingte Reparaturen
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EinfUhrung
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#ligung beweisen, sondern

auch helfen, den Einfluss auf die Qualitat der ta oduktion besser einschatzen

zu konnen.

Bereits zuvor wurden Qualitatskontrolleh
garantieren, dass es zu keiner zusatzlichén Kontaminierung der MP kommen kann, die
wiederum das finale DesinfgKtiogsnjveau beeintrachtigen
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Laborkontrolle

Schirrinerieshe Cusliazhol Ay Norfigetramapung
i) Siicay (i FolRIMBRE gyt
Sechved Srhoey 3 Sovienoiors Gpeitithee

Tel - +49 / (0)89 / 67 33 66 0 * Fax: +49 /(0)89 /67 33 66 22

,26 24 @ No Campione 25773984 Data presevo 30.03.2021
Zo 3& SI M |C0N Matenale Bio-Indikator 1
. STERI BIASCA
Qualititszertifikat SIMICON EF - 15 secondi
Controllo endoscopi risultati conformi ai requisiti richiesti
. . IMICON EF St. aureus non reperibile in 1 ml
Bio-Indikator § Enterococchi/Strepto alfa non reperibile in 1 mi
. . Ps. aeruginosa/non fermen non reperibile in 1 ml
Bio-Indikatoren zur Validierung und Routinckontrolle von Enterobatteriacee non reperibile in 1 ml
Aufbereitungsprozessen fiir Endoskope nach ISO 15883-5.
(. f: 1
Testkeim: i‘};ggcggg;‘s acctum No Campione 25773985 Data presevo 30.03.2021
Matenale Bio-Indikator 2
mittlere Keimzahl (KBE): 1,4 x 10° il WO
ermittelt durch Agar-Oberflachenmethode (TSA) ] s 2 % SO ... S a
i 4 5000 Controllo endoscopi risultati conformi ai requisiti richiesti
Pfofﬁlﬂgehﬂh (pg): ” > St. aureus non reperibile in 1 ml
ermittelt durch OPA-Methode Enterococchi/Strepto alfa non reperibile in 1 ml
Keimtrager: Edelstahlplattchen V4A Ps. aeruginosa/non fermen non reperibile in 1 ml
Verpackung: Papier / Folie Enterobatteriacee non reperibile in 1 ml
Organische Belastung: Schafblut und Additive
No Campione 25773986 Data prebevo 30.03.2021
Charge: 521220 Matenale Bio-Indikator 3
. . STERI BIASCA
Verwendbar bis Ende: 20 SIMICON EF - 45 secondi
Bebriitung: 4 Tagebei35°C£2 Kin Controllo endoscopi risultati conformi ai requisiti richiesti
Enterokokkenselektivbouillon St. aureus non reperibile in 1 ml
EnterococchilStrepto alfa non reperibile in 1 ml
Lagerung: bei + 4 °C bis + 8 °C Do sanmninasalnan farman nan ranarihila in 4 mi
Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr verwenden und
vor der Entsorgung desinfizieren.
i TR TE2020 Freigabe: 1. Urbansky Ausgefuhrte Proben, die biologische Indikatoren verwendet haben
ESIM]CON GMBH - Sigmund-Riefler-Bogen 19+ D - 81829 Minchen

mit Anwendungszeit von 15 bis 60 Sekunden.

Analyse durch externes Labor mit Indikatoren und bekanntem
Kontaminationsgrad.
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Die Zuordnung der Proben erfoigt durch den Auftraggeber.

Restproteinnachwels
OPA- BCA- Hb
Probe Assay” Assay™ _::_ Bemerkungen SMP Anmerkungen des Validierers
C210319-022-1
¥ 1)
9433 139 26 nein Probica 2
13751 37 . -
11769 84 32 nein
ares 83 58 »
11167 53 Nen - -
11753 46 - - - US + LAV
14070 67
9358 9
9409 25
9048 12 . . . -
324 13 . . Baca » Lav
14143 19
7073 74
7800 32
11912 10 - - -
9271 24 . . 3 Pre + US
1292 26
8874 17
11075 27
9408 \' 2 . 0 . .
9239 | 14 . - . Pre/twca
8366 15
13777 15
8135 15
10114 17

Verwendung von kontaminierten Klemmen, die in einem externen Labor
untersucht werden.

Die Ergebnisse nach der Vorbehandlung mit Natriumbikarbonat und Durchgang
in RDG (unterbrochener Zyklus nach der Reinigung) sind konform.

Den ersten Versuch einer alleinigen Vorbehandlung haben wir wiederholt ...
wir mussten lernen, das Gerat zu bedienen!!
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Proteinruckstandstest

Auftragen von heparinisiertem
Schafsblut sowie
Protaminsulfat auf MP, 4
Stunden Antrocknen

Proteinrickstandstest nach
Vorreinigung mit dem STK
103-113

Ergebnisse immer negativ
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Einsatzplanung

In der ersten Planungsphase des Tests wurden 3
Arbeitstaufteilungszenarien identifiziert

] 1. Szenario mit 3 Personen
1 Vorbereitung, Beladung der Korbe
1 Person am STK 103-113

1 Person entlidt STK 103-113 und RDG Schema Szenario 1

O 2. Szenario mit 4 Personen

1 Vorbereitung, Beladung der Korbe

1 Person am STK 103-113 (! INSEL1  INSEL2 3)

1 Person entladt STK 103-113 N | ©

1 Person am RDG 1 1:bis!

[ 3. Szenario mit 5 Personen e T w | esencion] o ( |
1 Person verantwortlich flir Empfang V N

1 Vorbereitung, Beladung der Korbe 2
1 Person am STK 103-113

1 Person entladt STK 103-113 ——
1 Person am RDG 2 WORLD
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Vorgang und Beschreibung st et e
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Wahrend der Testphase wurden die folgenden Daten

aufgezeichnet (taglich und per Schicht):

O Anzahl involvierter Mittarbeiter

O Dauer Inbetriebnahme
 Verwendungsdauer STK 103-113

O Reinigungsdauer STK 103-113

O Anzahl pro Gang behandelter Sets

L Nachfiuillmenge Natriumbikarbonat

L Menge verwendetes Desinfektionsmittel
O Menge individueller Schutzmassnahmen

Riickmeldung der technischen Geratetberwachung
und Vorschlage des produktiven Personals

Centrale-dei-Servizi-industrialiy G M-STE-XYS
o ©0C

!V- - - - - - -
Rilevamento-problematiche-/-idee-miglioramento-Bicarjet-SAFE-CleanBox;

-

DRlnse o Bl s riaissusbassosnancssuabissnnsrvouosed ‘Operatore: -« Teresa-e-Arcangelof
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1
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premuti-in-punta-e-questo fa spostare la-pedalieray

................................................................................................................................................................... 9
Fissarela-pedaliera-e-procurare-dei-ralzi-di-almeno-2 misure differenti,-Vedi-rapporto-ergonomiaf
ssseensassasasssasasises E‘.on BrcarJel;cenano1 8 . Seltt : M&TELXYZ -------------- |
a s f ed o [COledh K4 Gloved -I. G -I DALo v
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Estrapoiare dagh event i set rattat) col Bcanet Yamie Moperatore dela preparanone ¥ Bivagpo, stampare sty
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Provisorische Installation fir den Test.
Bei Kaufentscheid wird selbstverstandlich aktuelle

Vorbehandlungszone umgebaut.

Bilder Natriumbikarbonat-Nachfillungen und
Desinfektionsmittel fir Kammerinnenseite.
Genehmigung der Produkte von
Dipartimento del territorio

Divisione dell’lambiente

Ufficio della gestione dei rischi ambientali e del suolo
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Arbeitsvorgang N

ot} S i PTG Boppipiahe

Test der drei definierten Szenarien in den ersten
Testtagen.

Ergebnis: Szenarien 2 und 3 flir Arbeitseinteilung
unserer ZSVA/AEMP nicht brauchbar.

Unproduktive Zeit der Mitarbeiter zu Beginn und zum
Ende des Vorgangs zu lang und daher ineffizient.

Aus diesem Grund haben wir uns auf den Gebrauch
des Gerats mit drei Mitarbeitenden konzentriert.

O 1 Person fiir Vorbereitung + Beladung STK 103-113

O 1 Person verantwortlich flir Vorreinigung mit STK
103-113

O 1 Person entladt STK 103-113 und beladt
Beladungstrager RDG

L

Erfolgreicher Miteinbezug der MPT-Auszubildenden -
unsere 3 Lernenden im 3. Lehrjahr
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MP in Korbe verteilt wie fir Ultraschallwanne,
anschliessend auf dem Beladungssystem des STK 103-
113 positioniert und in die Kammer «gefahren».

Bedienung 6ffnet und schliesst

Turen und aktiviert Eingang der

Korbe. Mit dem Fusspedal reguliert man den Wasserstrahl bzw. den mit
Natriumbikarbonat und Luft kombinierten Wasserstrahl fur die Reinigung .
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Arbeitsvorgang

Weiterentwicklung Test Giber ca 5 Monate.

L Erster Teil, Installation und Schulung des
technischen Diensts.

U Labortests.

 Ausbildung von Schichtleitern ' Dot

. . 1 Y

O Schulung der Mitarbeitenden , - e = e

itivita |Responsablle |Coinvolt WIS W19 W20 W21 W22 W23 W24 W25 W26 W27 W28 W29 W30 W31 W32 W3 W34 WI5|WI6 W27 W38 Wi3 W40 W41 wa2 wa
. . . . Jrdne macchina | |

D P rod u kt I o n I n d e n d re I Sze n a rl e n reparanone stallanone macchna |Lakch ST
Jefruzione Superusers e gruppo operatvo |Gruppo progetto
Jefrsziooe DV ¢ test |Geuppo progetto
stalazione macchna |Bicar Jet ST
OrMazicne manutenzione EB-:.':.'« ST
orMmazione LkZZ0 M “superusers” ;B-:.r.k'( Superusers
ormazione personalke steri iSupc(uz«:; lesta Balmedh
est a caldo modulstica raccola dat iSupmu’.«:; Operaton
‘est efficacia |BAT, SBT, ViA
\naksi test efficacia per defirwre processo da usare |Gruppo progetto
‘st Companbita |BAT, SBT, VA
\naksi test compatbdtd per definre processo da usare l
kzzo n peoduzcee Modelo 1 |Superusers ksta Balmelt
Mikzz0 n produzione Modelo 2 |Superusers st Balmedh
hkzzo 0 peoduzione Modelo 3 |Supenusers lsta Balmelh
taccolka dab ;Sup("\.hcf'; Gruppo progetio
3 analrs: dati raccol @ valdanone processo |Gruppo progetto
\naksi dab e coerenza con il progetio ;l;ruppo progetto
iventuak ncheeste & moddica al forrsore )Cluwu progeto
Jectsione acquisto o restiunone i[Sruppo progetto
Haborazione rapporio progetto x DG |Gruppo progetto
Jecisione acquisto o restiuzione |G EOC Gruppo progetio
aboranone rapporio progetto finale ;[Smppo progetto
Haboraznone rappono x Bicanet |Geuppo progetto

In der Produktion haben wir uns schliesslich auf das 3-Personen-Szenario konzentriert, das unseren
Bedurfnissen am besten entspricht.
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Arbeitsvorgang

Prioritario  05.10.21 07:25 IN ZONA PULITA 'SET00003234  PICCOLI INTERVENT! PEDIATRIA 0SG Dautaj L. 056

. . . s g Lista deilottiin zona puita P
In der ZSVA arbeiten wir mit drei Prioritatsstufen R e otae ore kompostdone 10| & 990
fu r d ie R U C kga be von M P an d ie O PS Priorita  Arrivo Stato di produzione 1D set Descrizione Operatore Clen... tRIC
.. - . Prioritario (051021 06:34 IN ZONA PULITA $ET00376718] URETERORENOSCOPIO FLESSIBILE, IN PROVA OBV IngegneriG. 0BV 5
O 1 zuriick zur ndchsten Schicht Prioritario08.10.2106:34 IN ZONA PULITA 'SETO0007533  POSA PIG TAIL + URS 0BV Dauta) L. oBY 11
.- ; : : : Prioritario 05.10.2106:34 [N ZONA PULITA SET00016711 s VITILCP 3,5, CORTICALI 2,7/3,5 - SPONGIOSE 4,0 GandolfiL.A. OBV 17
[ 2 Ruckkehr in die zweite Schicht (24 Stu nden) Prioritario08.10.21 06:34 IN ZONA PULITA SETO0161147  PINZA PER CORPI ESTRANEI OBV At L. OBV 3
] i i i i Prioritario 051021 06:34 IN ZONA PULITA SET00170265  TRAPANO FISS. ESTERNO (3 PZ) OBV At L. 0BV 3
O 3 Rickkehr in die dritte Schicht ( 36 Stunden ) Prioritario 08.10.2106:34 IN ZONA PULITA 'SET00178657  TRAPANO A MANO OBV Al L. [
Prioritario 05.10.2106:34 IN ZONA PULITA SETO019026  SETAMO OIL AltiL. oL %
) ) L Prioritario 05.10.21 06:34 IN ZONA PULITA SETO0145818  CUCCHIAIO PICCOLO CON DENT Alti L. oL 3
50% wird mit Prioritat 1 angefordert! Priortario 05.10.2106:34 INRICOMPOSIZIONE _ SETO0173302+  COLIBRI I CaroliM. oL 27
Prioritario 051021 06:34 IN ZONA PULITA SET00203831  COLIBRI I AltiL. oL 1
Prioritario08.10.21 06:34 IN ZONA PULITA SET00409223 090 PICCOLA TRAUMA IngegneriG. O 28
. . Prioritario 081021 06:34 IN ZONA PULITA SETO0413052 030 PICCOLA TRAUMA IngegneriG. Ol 29
Wir haben uns daher darauf konzentriert, STK Priortario06.10.2107:07 INRICOMPOSIZIONE _ SETO0016853  BASE GINECOLOGIA OCL Fazliu L. ocL 2
103-113 auf Prioritat 1 zu verwenden und die o RABDN RO et S )
. 05.10.2107:24 | . ' Dautaj L. oL s
.- R : : Prioritario 08.10.21 07:24 IN ZONA PULITA SET00013443 # PLACCA PHILOS 035 Dautaj L. ooL 29
Ausfihrun g58€sc hwind 18 keit mit dem Prioritario06.10.2107:24 INRICOMPOSIZIONE  SETO0013746 »  PLACCHE METAFISARIE ODL LeporeC.  ODL 3%
it i Prioritario 051021 07:24 [N ZONA PULITA SET00400109 030 PICCOLA TRAUMA IngegneriG.  ODL 29
«traditionellen» Prozess zu ve rg leichen. Prioritario 08.10.2107:24 IN ZONA PULITA 'SETO0400164 090 PICCOLA TRAUMA IngegneriG.  ODL 29
32

Gleichzeitig konnten wir die Wirksamkeit von STK 103 evaluieren!
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Wirksamkeit der Behandlung

Vergleich der Bearbeitungszeiten

Zusammenfassung der mitSTK-103-113 behandelten Mps Vergleich mit dem aktuelle Prozess (1Schicht)
KW__ | Anz. Set | Arb. Zeit | Anz..MP Zeit x MP Woche | Anz. Set | Arb. Zeit | Anz.MP | Tempo x MP "
28 106 17h30 3664 17.1" Montag 21 2h08 492 14.6"
29 112 | 8h25 | 5447 8.8 Dientag 9 2h26 193 45.3"
30 125 | 17h73 | 4565 15.2 Mittwoch | 29 1h43 2074 29"
31 109 10h4 2660 14.0" "
- Donnerstag 10 2h11 373 20.3
32 63 5hd 1129 17.2 : .
33 122 15n51 3662 159" Freitag 22 2h58 1311 7.08
34 61 11h 1255 315 7~ N\
35 67 10h16 2914 _486~—_ | [9Tagen 91|10h46 4443 ( 84" )

Total 765 23296 17.2" . :
ota p Auch im diesem Fall wurden Daten ml’h?rglﬁﬁﬁen Methode

aufgezeichnet.
Von der Offnung des Sets bis zur Beladung im RDG

1. Erkenntnis... mit STK 103-113
dauert es doppelt so lange !!....aber...

Alle mit STK 103-113 behandelten MP nach Passage im RDG perfekt sauber,
Kein MP musste zurtick in die Reinigung.
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Wirksamkeit der Behandlung

Kosten Verbrauchsmaterial?

Menge Preis Tot. Kosten
Natriumbikarbonat 64 36 2304
Desinfektionsmittel 2 270 540
Zoll Tax 342
Gesamtkosten der Verbrauchsmaterialien 3186 €
Kosten
Gesamtkosten Anz. MPS| pro MPs
Kosten pro MPs 3186 23296 0.14 €

Ist es viel? Ist es wenig? Bei der endgultigen Kaufentscheidung durch die Direktion
werden auch mogliche Einsparungen an Reparaturkosten von MP durch Korrosion bertcksichtigt

Die nachsten Folien zeigen einige Bilder von mit STK 103-113 behandelten MP.
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Wirksamkeit der Behandlung

Beim Einsatz des STK 103-113 haben wir sofort
gemerkt, dass die MP in der Verpackungszone
absolut sauber waren.

Wir haben keine Probleme mit der Reinigung von A
MP festgestellt.

Im Gegenteil, MP mit grossen Korrosions-
problemen konnten besser identifiziert werden.

Diese 3 MP waren vor dem RDG

mit STK 103-113 behandelt worden und
wiesen keine mit blossem Auge sichtbaren
Korrosionsspuren auf.

Mit STK 103-113 konnten wir Probleme
besser erkennen.
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Wirksamkeit der Behandlung ottt
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Imbusschlissel nach
einer Vorreinigung mit
O STK 103-113

O RDG-Zyklus

L Dampfsterilisation

Wenn es um Oberflachen-

oder Ubertragungskorrosion geht,
ist es moglich, die Lebensdauer
des MP zu verlangern.

Imbusschliissel nach einem normalen Es ist das gleiche MP !
RDG-Zyklus

2|ST +
WORLD

STERILIZATION
CONGRESS




Wirksamkeit der Behandlung

auh 4% ®
/399580 "/ 399550 399.560

(01))0884982202943 fmmaasnzzonm (01)10884982202925
(10)T 198012 | (10)T 199295 (10)T 199306

. GERMANY | GERMANY | GERMANY
ISEe BT - ce

Zweites Beispiel
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Nach 10 Aufbereitungen
Dauertest STK 103-113
RDG Standardprogramm
Dampfsterilisation

Nadelhalter nach einer
Reparatur und einem normalen
RDG-Zyklus.

MP sollte ins Lager gehen
..aber in diesem Zustand...!

Nach 30 Aufbereitungen
STK 103-113

RDG Standardprogramme
Dampfsterilisation 134°C-18 Min.
(Nicht im OPS benutzt)
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Wirksamkeit der Behandlung

Nach 10 Aufbereitungen

Zweiter Nadelhalter STK 103-113
RDG Standardprogramme

Dampfsterilisation

Nadelhalter nach Reparatur
und normalem RDG Zyklus.
MP sollte ins Lager gehen

..aber in diesem Zustand...!

Nach 30 Aufbereitungen

STK 103-113
Dieser Test wurde an 10 RDG Standardprogramme
verschiedenen Instrumenten mit dem Dampfsterilisation 134°C-18 Min.
gleichen positiven Ergebnis (Nicht im OPS benutzt)

durchgefihrt.
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Wirksamkeit der Behandlung

Korrosionsnachweis fir in der ZSVA/AEMP behandelte MP

0.6%
0.5%
0.4%
0.3% VA -
[V — — A A .
gi;’ Punktdate in % MPs mit Korrosion/ MPs behandelt
O.O‘VO ~ Linearer Trend in % MPs mit Korrosion/ MPs behandelt
e © o ® bg '2 o @ bg '2 '2 '2 '2 o '2 g o = ': o }’:'. ‘g —— Tendenz Trend in % MPs mit Korrosion/ MPs behandelt
o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
~ ~ ~ o~ o~ o~ ~ o~ ~ o~ o~ o~ o~ ~ ~ o~ ~ ~ ~ ~ o~
o (o] g w o o (o] o — -~ o O O O -~ ~ o O o o L
® 3 © % < o ® 7 & F < 2 ® 73 @ & < 2 © 3 o
¢ 8§ 3 s 2 3 ¢ 883523 ¢ 8353522 ¢ 8 =
3 " p s =33 p R E&E =35 EE8 & 23 5B
E 38 © E & © E © © L
v = v = v = v

Derzeit positive Korrosionsentwicklung ... immer selterner... das liegt sicher
nicht nur an der Verwendung von STK 103-113 allein ... aber wir kdnnen sagen,
dass diese zumindest nicht negativ war.
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Schlussbemerkungen

230 Socked Srkoiy 3 Fenoiors Gapeitiiey

Aus technischer Sicht kdnnen wir mit Sicherheit sagen,
dass eine Vorreinigung mit STK 103-113 zu besseren Ergebnissen fuhrt!!

Vorteile

1 Bessere Qualitat nach der Reinigung im RDG

1 Bessere Pflege der Oberflachen der Instrumente

O Viel weniger bzw. praktisch keine MP, die nochmals gereinigt werden miissen

Nachteile

1 Etwas hohere Verbrauchsmaterialkosten

O Eine langere Bearbeitungszeit

 Eine Neuorganisation der Vorreinigungsverfahren (das Personal muss die Modalitaten teilweise dndern)
O Investition

Bemerkungen

O Langere Bearbeitungszeit — Ja, aber dafiir muss man in der Verpackungszone weniger nach sauberen MPs suchen.
O Hohere Verbrauchsmaterialkosten, weniger Reparaturen. (zum Beispiel ein Nadelhalter kostet uns 20 €!)

O Neuorganisation, mit optimierter Organisation sinken Zeit und Kosten.
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Vielen Dank flir lhre
Aufmerksamkeit

T. Balmelli

Genf 17-11-2021

In Zusammenarbeit mit
Teresa Sbabo-Milano, Schichtleiterin
Antonio Di lorio, Leiter

SEIH  erioth Sty iy NiTMIS Eogyinsiihe
G550
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