Inbjudan - Lead Auditor utbildning

Mediteq @r stolta och glada att kunna erbjuda en omfattande och
mycket interaktiv Lead Auditor utbildning i Goteborg.

Tillsammans med revisionserfarna deltagare dgnar du en fullspdckad
vecka med fokus p& ISO 19011:2018 och ISO 13485:2016. Utbildningen
berdr dven revisionskriterier som MDR/IVDR och revisionsprogram som
MDSAP.

Du &r valkommen att delta om du har kunskap i ISO 13485:2016 och har
erfarenhet av revisioner antingen som revisor eller revisionsdeltagare. Ju
mer erfarenhet du har av att arbeta med QMS och revision av olika
slag, desto mera kommer du kunna ta med dig ifr&n utbildningen.

Helen Sandelin frén Mediteq leder denna IRCA-certifierade utbildning
som genomfors i samarbete med 1QC.

Utbildningen haills pé& svenska med utbildningsmaterial p& engelska och
med en unik majlighet till accelererat I&rande med frégor och
diskussioner p& b&de svenska och engelska. Vi genomfér en live-
revision och den avslutande IRCA-tentamen kan skrivas p& svenska eller
engelska.

Datum & Tid:  9-11 samt 14-15 september 2026, kl. 8.30 - 17.00
Plats: Scandic Géteborg Central, Vikingsgatan 7, Goteborg

Pris: 31 050 SEK (ex.moms) f&r medlemmar i Mediteq Forum
34 500 SEK (ex.moms) for icke-medlemmar

Examination:  Skriftlig IRCA-tentamen och kontinuerlig beddmning

Ndarvaro: Du férvantas delta i schemalagd undervisning under

alla 5 dagarna, samt genomféra uppgifter pd kvallstid
Anmdalan: L&NK |
Mediteq &r eft konsultféretag som hjdlper och guidar dig Mediteq Svenkebo AB
bland regulatoriska krav, marknadstillirdéden och CE-mdarkning Kdmpegatan 6
av medicintekniska produkter.Vi har tydliga mal, végar ténka 411 04 Goteborg

nytt och har I&ngsiktiga perspektiv i véra uppdrag.
031-774 25 00
contact@mediteq.se
www.mediteq.se

Quality, Regulatory Affairs, Medical Device & IT


https://www.surveymonkey.com/r/2T5FDCN

| utbildningen ingdar:

= 5 utbildningsdagar pé svenska pd plats i Géteborg

= Utbildningsmaterial p& engelska - texthafte och évningar

= Accelererat I&rande i en liten grupp

= Live-revision

= Mdiltider (fika och lunch)

= Examination med skriftlig tentamen och kontinuerlig beddmning
= Utbildningscertifikat

Malgrupp

Mdlgruppen for denna utbildning dr revisorer och internrevisorer hos
olika aktérer inom den medicintekniska sektorn. Du kanske &r
internrevisor, kvalitetsansvarig eller regulatorisk chef hos en tillverkare
eller leverantor? Vi valkomnar Gven kvalitetsingenjorer hos kontrakts-
tillverkare, blivande eller befintliga revisorer hos anmalt organ eller
behdrig myndighet, samt du som &r konsult inom kvalitetsrevision.

Behdrighetskrav

Du ar valkommen att delta om du har kunskap i ISO 13485:2016 och
revisionserfarenhet anfingen som revisor eller revisionsdeltagare i
flertalet revisioner. Beroende pd& din erfarenhet kan méngden
férberedelseuppgifter innan utbildningen samt hemuppgifter under
utbildningens gdng variera.

Utbildningens uppldgg

Utbildningen genomférs pd svenska i en liten grupp pd max 9 personer
ddr vi anvénder oss av accelererad inlérning. Detta ger mycket
inferaktiva och varierande utbildningsdagar dar vi genomfoér fallstudier,
individuella évningar, gruppdvningar och 1:1-diskussioner kring ménga
olika scenarier och situationer som kan uppsté& under revisioner.

205



Utbildningens mal och innehdll:

= Beskriva syftet med ett kvalitetsledningssystem och forklara de 7
principerna for kvalitetsledning

= Forklara syftet, innehdllet och férhéllandet mellan ISO 13485, ISO
@000, GMP, ISO 9001 och ISO 19011

= Tolka kraven i ISO 13485 och GMP i revisionssammanhang

= Hantera eft revisionsprogram och forsté olika typer av revisioner

= Beskriva revisorns och huvudrevisorns roller och ansvar

= Planera och genomféra en revision i enlighet med ISO 19011
och visa férméga aff;

Planera och férbereda en revision effektivt

Samla in objektiva bevis genom effektiva intervjuer,
observationer, provtagning och anteckningar
Analysera och tolka information for att avgdra
Overensstdmmelse med krav

Rapportera revisionen, inklusive aft skriva giltiga,
faktabaserade och vardeskapande avvikelserapporter
Genomfora revisionsuppfoljningsaktiviteter, inklusive
utvardering av effektiviteten av korrigerande &tgdrder
Professionell kontakt med externa revisorer

Under utbildningen kommer deltagarna att f& kunskaper och
fardigheter i revision. Revision, liksom alla andra férvérvade fardigheter,
kraver dvning och det bdasta stdllet att Gva och utdka din erfarenhet ar
under riktiga revisioner.

Live-revision

| utbildningen genomfdrs &ven en live-revision, antingen pd plats hos en
medicinteknisk tillverkare eller aktdr inom Goteborgsomrédet eller i
simulerad form. Vill du aft vi kommer fill din organisation och genomfor
en revision? Kontakta oss pd utbildning@mediteq.se
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Utbildningsledare

Helen Sandelin fr&én Mediteq @r sedan 2003 ett namn
inom medicinteknik och &r certifierad Lead Auditor
sedan 2010. Helen &r utbildningsledare hos Sveriges
Institut f&r Standarder (SIS) sedan 2015 och hos
Medicintekniska Féreningen sedan 2017.

Helen utbildar med ett engagemang

och en verklighetsanknytning som goér aft alla
deltagare fér med sig en stor dos kunskap frén
hennes utbildningar.

Godkdnnande och examination

Denna utbildning ar internationellt godk&nd av IRCA (www.irca.org)
och genomférs i samarbete med IQC som dr en IRCA-certifierad
utbildningsorganisation.

() CQI | € RCA

APPROVED TRAINING PARTNER

Det gors kontfinuerlig bed®mning av alla deltagare under hela
utbildningen och en 2 timmars skriftlig fentamen, p& svenska eller
engelska som avslutning. For att bli godkdnd och f& utbildnings-
certifikatet krévs att du som deltagarna fér godkant resultat b&de pd&
den skriftliga tentamen och den konfinuerliga utvarderingen.

Utbildningslokal

Utbildningsdagarna fillbringar vi p& Scandic Géteborg Central med
utsikt dver Drommarnas Kaj, Hisingsbron, Lappstiftet och vackra Géota
alv rinner férbi. Hit tar du dig enkelt med té&g/pendeltég eller Géteborgs
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kollektivirafik. Hotellet ligger éven tillgéngligt med bil och né&s enkelt frédn
bé&de E6, E20 eller riksvag 40.

Boknings- och betalningsvillkor

En anmalningsavgift p& 5 000 kr faktureras vid anmdlan och betalas
inom 10 dagar. Full betalning erldggs senast 1 september 2026.

Registrering och anmdlan ar juridiskt bindande. Vid avbokning mindre
an 4 veckor fore utbildningsstart faktureras 50% av avgiften. Vid
avbokning mindre é&n 2 veckor innan utbildningsstart faktureras full
avgift. Skriftlig avbokning kréivs och méste bekraftas av Mediteq.

Mediteq har raft att stélla in utbildningen pé& grund av fér f& deltagare
eller under andra omstandigheter utanfér Meditegs kontroll fram till 10
arbetsdagar fére utbildningen. Mediteqg ansvarar inte for eventuella
kostnader i samband med en instélld utbildning, sésom resor eller
boende.

Valkommen att kontakta oss pé utbildning@mediteq.se
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