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EExco,

IT Quality
Services

Wir sichern die Qualitét Ihrer Software und Systeme -
maf3geschneidert fir Pharma und MedTech

Qualitat fir IT-Systeme

lhre Software und Systeme sollen nicht nur sicher funktionieren,
sondern auch den relevanten gesetzlichen und normativen Anforderungen entsprechen?

Computer System Bewertung auf Cyber

Validierung (CSV) Konformitdt Security

Wir stellen sicher, dass Wir prifen, ob lhre Prozesse Wir bewerten |hre

Prozesse regulatorische und Systeme die normativen Dokumentation und decken g
Anforderungen erfillen. Anforderungen erfillen. Sicherheitslicken auf. 5
@ Strategieentwicklung @ Systembewertungen @ GAP-Analyse S
@ Koordination und Leitung @ Prozessanalysen @ Risikobewertung &;
@ Durchfihrung @ Periodische Prifungen @ MabBnahme und Umsetzung &

FILIT Quali

EXCO ist lhr Partner fir zuverldssige und konforme

. +49 623373778 136

IT-Qualitéit im regulierten Umfeld.

o EXCO GmbH @& www.exco-solutions.com W alexander.klaus@exco-group.com



IT Quality Services

Validierte Software fir Pharma und MedTech

Unsere Vorgehensweise
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IT-Sicherheit und CSV aus einer Hand
Wir kennen die Anforderungen an die CSV
im regulierten Umfeld und beraten aus dieser
Perspektive auch zur [T-Sicherheit.

Entwicklung Validierungsstrategie
Wir entwickeln die optimale risikobasierte
Validierungsstrategie und integrieren sie in

lhr QMS.

Koordination und Leitung der Validierung
Wir bestimmen notwendige Tétigkeiten im
Rahmen der Validierung und koordinieren
die Stakeholder.

Validierungsdurchfihrung

Wir fihren MaBBnahmen der CSV unter
Beachtung der risikobasierten Anfor-
derungen durch.

Bewertung der Konformitat

Durch eine GAP-Analyse identifizieren wir
bestehende GAPs und zeigen Verbes-
serungspotenzial auf.

lhr Ansprechpartner:

Alexander Klaus

Dr.-Ing.
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Vorteile

ISO 9001 und ISO 13485 zertifiziert

Seit 1994 Partner fir Start-Ups bis Konzerne
Kontinuierliche Mitarbeiterweiterbildung
Risikobasierte Vorgehensweise

Transparente Leistungen - auch zum Festpreis

EXCO-eigene sowie Kundenprozesse maoglich

Uber EXCO

EXCO ist ein inhabergefihrter technischer
Dienstleister fir Entwicklung und Qualitéts-
sicherung. Mit innovativen Lésungen unterstitzen
wir lhre Entwicklungstatigkeiten und sichern die
Qualitat und Termintreue lhrer Projekte.

Uber 200 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
arbeiten an 8 Standorten deutschlandweit und
in der Schweiz fir Kunden in den regulierten
Industrien.

Leistungen auf einen Blick

Projektmanagement

@ Kl-Systeme
Risikomanagement @ Testen
Testmanagement

Systembewertungen @ Requirements

Engineering

Prozessanalysen

. +49 623373778 136

@ Testautomatisierung

W alexander.klaus@exco-group.com
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