CAPA 360

CAPA-Prozesse etablieren und dauerhaft verbessern

Ein starker CAPA-Prozess (Corrective and Preventive Action) steigert die Produktqualitat und erfiillt
regulatorische Anforderungen zuverléssig. Durch gezielte Analysen erkennen wir Schwachstellen, leiten
MafRnahmen ab und machen deren Erfolg messbar. Das Ergebnis: Ein klarer CAPA-Prozess mit kiirzeren
Laufzeiten, héherer Wirksamkeit und mehr Transparenz in lhrer Qualitétssicherung.

Basierend auf unserer langjdhrigen Erfahrung in der Entwicklung von sicherheitskritischen Systemen
haben wir kompakte Lésungspakete entwickelt, die Ihre CAPA-Prozesse mit minimalem Aufwand
effektiv verbessern.

Initiale Gap-Analyse lhrer Initiale Gap-Analyse sowie Praxisnaher, umfangreicher

Prozesse in Bezug auf regula- Einblick in weitere Prozesse Workshop, der Ihnen zentrale

torische Anforderungen, damit (z. B. Reklamation / Risiko / Werkzeuge vermittelt, um

Sie Licken selbst schlieRen Anderungsmanagement). CAPA-Strukturen zu meistern.

konnen. Anhand ausgewdhlter CAPA- Mit CAPA-Beispielen undinten-
Beispiele prifen wir Qualitat siver Begleitung gewinnen Sie
und Wirksamkeit lhrer Klarheit, Struktur und Selbst-
MaBnahmen. vertrauen.

Dauer: 2-4 Wochen Dauer: 4-6 Wochen

Preis: 2.980,- Euro Preis: 8.640,- Euro auf Anfrage



IHRE VORTEILE

e Abweichungen im Audit reduzieren
e Kosten durch Fehler und Nacharbeit vermeiden

e Fehlende Integration in andere QM-Prozesse
aufdecken

e Wiederkehrende Fehler verhindern

o Mehr Motivation und Ruhe schaffen

UNSER TEAM

e Regulatorik-Experten aus unterschiedlichen
Bereichen der Medizintechnik

e Erfahrung als MedTech-Hersteller

¢ |ISO 13485-zertifiziertes KMU

e Hohe Produkt-Expertise (Klasse |, lla, llb & Il1)
e Ausgebildete Auditoren

UBER CORSCIENCE

Corscience ist Ihr starker Partner flr lebens-
rettende Systeme. Mit 25 Jahren Erfahrung, an-
passbaren Technologie-Bausteinen und klaren
Prozessen begleiten wir Sie von der ersten Idee
bis zur Zulassung und darlber hinaus — bei
einzelnen Projektschritten genauso wie bei der
Gesamtentwicklung.

Gemeinsam finden wir genau
die Losungen, die Sie weiterbringen.

Kontaktieren Sie uns: sales@corscience.com
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IHRE ERGEBNISSE

e Souverdnitat in Audits

e Erfullung regulatorischer Anforderungen
e Kostenreduktion bei Prozessen

o Kontinuierliche Verbesserung

o Effiziente, risikobasierte Ma3nahmen

o Stdarkung der Qualitétskultur

o Anwendbares Wissen fir lhr Team

UNSER KNOW-HOW

e CE-Zulassung

e Klinische Strategie

e QM-Aufbau nach ISO 13485
e Mock- & Lieferanten-Audits
o Aktive Medizinprodukte

e Technische Dokumentation




