
SECURITY IN ACTION

GCE SERVICE CONCEPT
 
– HA FULL KOLL MED                  SERVICE



• 	 Medicinsk gasapplikation är ett område som kräver specialistkompetens.
• 	 Regler och förhållanden är hårt styrda för tillverkning av medicinteknisk utrustning och 	
	 gäller även under produktens livstid.
•	  Kraven på säkerhet, noggrannhet och hygien är mycket höga, liksom förståelse av in- 	
	 och utandningsproblematik och patientvård.
•  	  Överensstämmelsen med kvalitetssystemskrav med hänsyn till det medicinska direktivet 	
	 MDD 93/42/EEG i Europa och QSR - Quality System Regulations, mer känt som GMP 	
	 är inte enbart ett krav utan också ett sätt att ge kunden en högkvalitativ och säker 		
	 produkt när det gäller medicinteknisk utrustning.
• 	 Detta gäller även för vakuumregulatorer, sugejektorer, flödesmätare, flödesväljare, 		
	 befuktare, slangar och gasuttag.

Detta innebär:

	 Service och reparationer utförda av icke godkända, ackrediterade eller certifierade 		
	 personer/företag övergår ansvarsfrågor och garantiärenden till dessa.

	 CE-godkännandet inte längre gällande.

	

VI UTFÖR

• Service

• Kontroll

• Reparationer

• Audits

ARGUMENT 	 	 KUNDNYTTA

     Ekonomi	 	 Förhindrar produktionsstopp, förlängd livslängd mm
     Funktion		  Säkerställd genom service och reparation
     Prestanda	 	 Kalibrering för att säkerställa givna parametrar
     Säkerhet		  CE-godkännande, ansvarsfrågor om olyckan är framme



SERVICE
5 års fullservice

	 Utförs hos GCE

	 Demontering och rengöring

	 Byte av vitala delar

	 Uppgradering av komponenter

	 Kontrolletikett (år och månad)

	 Serviceprotokoll

	 12 månaders garanti

KONTROLL
Funktionskontroll

	 Utförs på plats eller hos GCE

	 Okulär besiktning

	 Läckage och felsökning

	 Mätning av toleranser i enlighet 

	 med spec. eller standard

	 Kontrolletikett (år och månad)

	 Protokoll

	

AUDITS (på plats)	
Visuell kontroll		

	 Hel och ren			 

	 Sprickor			 

	 Korrosion		

	 Beläggningar		

	 Märkning

	 Tillverkningsår	

Inventering

	 Antal

	 Typ 

	 Varumärke

	 Tillverkare

Dokumentation

	 Statusrapport för varje produkt

	 Rekommendation av åtgärd

REPARATION
Fullständig reparation

	 Utförs hos GCE

	 Byte av defekta delar

	 Uppgradering av komponenter

	 Funktionskontroll

	 Protokoll

	 12 månaders garanti



VI HAR
• Auktorisation från tillverkare (ägare av CE-märke).

• Utbildad servicepersonal för medicintekniska produkter.

• MDD, Full Quality Assurance System Approval

• Certificate 41310777 (annex II of the directive 93/42 EEC on medical devices)

• Kvalitetsgodkända enligt: ISO 9000, ISO 14001, ISO 13485

VI ERBJUDER
• Servicekontrakt efter kundens önskemål

• Fast pris på 5 års service och audits

• Orginalreservdelar

• Protokoll på utförd service och reparation

• Garanti på utfört arbete	

KONTROLLETIKETTER

	     Service			   Kontroll

KONTROLLETIKETTER

	 Service		  Kontroll

SERVICE/REPARATIONSPROTOKOLL


