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ARGUMENT KUNDNYTTA
U U
Ekonomi ———=Forhindrar produktionsstopp, forlangd livslingd mm
Funktion === Sdkerstilld genom service och reparation

Prestanda === Kalibrering for att sdkerstédlla givna parametrar
Sdkerhet === (CE-godkdnnande, ansvarsfragor om olyckan dr framme

+ Medicinsk gasapplikation &r ett omrade som kraver specialistkompetens.

+ Regler och forhallanden ar hart styrda for tillverkning av medicinteknisk utrustning och
galler dven under produktens livstid.

«  Kraven pa sakerhet, noggrannhet och hygien ar mycket hdga, liksom forstaelse av in-
och utandningsproblematik och patientvard.

- Overensstimmelsen med kvalitetssystemskrav med hénsyn till det medicinska direktivet
MDD 93/42/EEG i Europa och QSR - Quality System Regulations, mer kdnt som GMP
dr inte enbart ett krav utan ocksa ett satt att ge kunden en hogkvalitativ och séker
produkt nar det galler medicinteknisk utrustning.

+ Detta géller dven for vakuumregulatorer, sugejektorer, flodesmatare, flddesvaljare,
befuktare, slangar och gasuttag.

Detta innebar:

&/ Service och reparationer utférda av icke godkinda, ackrediterade eller certifierade
personer/foretag dvergar ansvarsfragor och garantiarenden till dessa.

v CE-godkdnnandet inte langre gallande.

VIUTFOR

® Service

® Kontroll

® Reparationer
® Audits




Security in action
TekniskService
Trefic

REPARATION

Fullstandig reparation

&/ Utfors hos GCE

Byte av defekta delar
Uppgradering av komponenter
Funktionskontroll

Protokoll

LA

12 manaders garanti

SERVICE

5 ars fullservice

Utfors hos GCE

Demontering och rengdéring
Byte av vitala delar
Uppgradering av komponenter
Kontrolletikett (ar och manad)

Serviceprotokoll

LA

12 manaders garanti

KONTROLL

Funktionskontroll

Utfors pa plats eller hos GCE
Okular besiktning

Lackage och felsdkning
Matning av toleranser i enlighet
med spec. eller standard

Kontrolletikett (ar och manad)

LA R

Protokoll

cce

AUDITS (pa plats)

Visuell kontroll

Hel och ren
Sprickor
Korrosion
Beldggningar
Markning

LA’

Tillverkningsar
Inventering

4/ Antal
v Typ
&/ Varumirke
«/ Tillverkare

Dokumentation

«/ Statusrapport for varje produkt

4/ Rekommendation av atgard



VIHAR SERVICE/REPARATIONSPROTOKOLL

« Auktorisation fran tillverkare (dgare av CE-marke).
« Utbildad servicepersonal for medicintekniska produkter.

Dokm |ID35.5
+ MDD, Full Quality Assurance System Approval o SRCICTIOTOEeE e —
« Certificate 41310777 (annex Il of the directive 93/42 EEC on medical devices) -
- Kvalitetsgodkinda enligt: 150 9000, ISO 14001, 1SO 13485 Frmrefes gy I
[ REPARATION [] 5-ARSSERVICE OOWRIGT |

VI ERBJUDER Sk

- Servicekontrakt efter kundens 6nskemal

Atgiird (reparation eller Gvrigt):

« Fast pris pa 5 ars service och audits
+ Orginalreservdelar

« Protokoll pa utférd service och reparation Kontrollerade mivirdea:
Pl: Bar
- Garanti pa utfért arbete }  bu
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KONTROLLETIKETTER =

Service Kontroll

CCR
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Gas Control Equipment




