C RConsuItants

GEMEINSAM
MACHEN WIR DIE
WELT EIN STUCK

SICHERER

BERATUNG

Wir sind seit Jahren darauf fokussiert, komplexe Zu-
sammenhange zu erkennen und Kompliziertes sicher
und verstandlich zu beschreiben. Wir analysieren die
Strukturen in lhrem Unternehmen und gleichen sie
mit dem Stand der Technik und den regulatorischen
Anforderungen ab. Unter Berlicksichtigung der um-
fangreichen Erfahrung finden wir pragmatische L6-
sungen, die zu Ihrem Unternehmen passen. Unsere
Leistungen:

+ CE-Kennzeichnung Maschinen

+ CE-Kennzeichnung Medizinprodukte

+ Implementierung von Managementsystemen
+ Prozessaufbau und -optimierung

+ Troubleshooting

+ Gap-Analysen

+ Interne Audits und Seminare

BERATUNG

DAS UNTERNEHMEN

Unsere Mission ist es, die Welt ein Stiick sicherer zu
machen. Durch die Umsetzung von regulatorischen
Anforderungen in technischen Prozessen begleitet
unser Team Hersteller aus Medizintechnik und Ma-
schinenbau auf dem Weg zu sicheren Produkten und
Prozessen.

Seit knapp 20 Jahren bestimmen Risikomanagement,
Gebrauchstauglichkeit und Fragen der Compliance
die Zusammenarbeit mit unseren Kunden. Partner-
schaftlich und pragmatisch leisten wir unseren Bei-
trag zur Sicherheit von Maschinen, Medizinproduk-
ten und Prozessen.

KLUGE KOPFE
mit 11 verschiedenen Berufsausbildungen
und 20 Studienabschlissen

QM-SYSTEME
aufgebaut und gepflegt

CE-KENNZEICHNUNGEN
flr Maschinen und Medizinprodukte
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MEHRWERT DURCH SYNERGIEN
AN DEN SCHNITTSTELLEN

Durch die Umsetzung von regulatorischen Anforde-
rungen in technischen Prozessen begleiten wir Sie
auf dem Weg zu sicheren Produkten und Prozessen.
Sichere Produkte, produziert auf sicheren Maschinen
in sicheren Prozessen — so machen unsere Kunden
die Welt ein Stiick sicherer.

UNSERE KERN-
KOMPETENZEN
FUR IHREN
FORTSCHRITT

SICHERHEIT

Seit rund 20 Jahren unterstitzen wir Hersteller dabei,
sichere Medizinprodukte und Maschinen zu entwi-
ckeln, Produktionsprozesse zu validieren und dauer-
haft unter beherrschten Bedingungen zu produzieren.

Unser Handeln »partnerschaftlich und pragmatisch,
unser Ziel »sicher und verstandlich«. Diese Werte
zeichnen uns bei der taglichen Arbeit aus.

Bei CRC erwartet Sie ein Team, das sich fiir Ihre Pro-
bleme interessiert und bestrebt ist, die fiir Sie opti-
male Losung zu erarbeiten. Mit solidem technischen
und regulatorischen Verstandnis und umfangreicher
Erfahrung helfen wir, Probleme zu verstehen und
Losungen zu finden sowie definierte Arbeitspakete
abzuarbeiten.

DOKUMENTATION

MEDIZINPRODUKTEHERSTELLER

Die CE-Kennzeichnung, die Sicherheit Ihrer Medizin-
produkte und Prozesse sind bei uns in guten Handen.
Wir helfen bei den zahlreichen Aufgaben auf dem
Weg des Produkts von der Idee, Gber dessen Herstel-
lung, bis zum Patienten. So stellen wir sicher, dass bei
Ihrem Produkt der Nutzen das Risiko iberwiegt.

Wir unterstitzen Sie speziell bei folgenden Themen:

+ Erstellung von MDR- / IVDR-konformer
Dokumentation

+ Durchfiihrung von Qualifizierung und Validierung

+ Erstellung von Herstelldokumentation

+ Update und Pflege von Technischer Dokumentation

WIR ERARBEITEN
INDIVIDUELL DIE
FUR SIE OPTIMALE
LOSUNG

KONFORMITAT

MASCHINENHERSTELLER

Die CE-Kennzeichnung und die Sicherheit Ihrer Ma-
schinen sind bei uns in guten Handen. Von Sicher-
heitskonzepten tber die Erstellung von Dokumenta-
tionen zur CE-Kennzeichnung, bis hin zur Erstellung
von Dokumenten mit Mehrwert, erhalten Sie von
uns Losungen aus einer Hand. Gemeinsam mit lhren
Konstrukteuren erarbeiten wir herstellerunabhéngig
technische Lésungen, die die Sicherheit von Maschi-
nen und deren Gebrauchstauglichkeit vereinen.

Wir unterstitzen Sie speziell bei folgenden Themen:

+ Sicherheitskonzepte fiir Hersteller von Maschinen
+ Dokumentation zur CE-Kennzeichnung

+ Dokumentation mit Mehrwert

+ Sicherheitskonzepte fiir Betreiber von Maschinen
+ Ubersetzung von Technischer Dokumentation

MASCHINENBETREIBER

Stellt der Ist-Zustand lhrer Maschinen fir Sie ein Haf-
tungsrisiko dar, bieten wir Konzepte, dieses Risiko
durch einen Mix von technischen MaBnahmen und
organisatorischen Regelungen zu minimieren.



