UTBILDNING:
Internrevision -

ISO 13485




Internrevision - SO 13485

Introduktion

Modern verksamhetsutveckling tillvaratar alla mojligheter till férbattringar. Fran att ha
varit en metod fér att sakerstalla dverensstammelse mot ledningssystem och
kravefterlevnad har internrevisioner blivit ett satt att forbattra affarsprocesser i foretag.
Med utgangspunkt i ISO 13485 ger utbildningen inte bara en forstdelse fér kravbilden
hos medicintekniska foretag utan aven fér hur effektiviteten i deras processer kan
forbattras utifran de krav och férvantningar som stélls pa féretag i branschen. Andra
fordelar med en professionell revisionsverksamhet ar moéjligheter till férbattrad
produktkvalitet eftersom standarden l&dgger stor vikt vid att uppna, behalla och
forbattra produktkvaliteten. Att ta vara pa forbattringsmojligheterna skapar i sin tur
goda mojligheter att utveckla engagemang fér férbattringsarbete, vilket paverkar

kundnéjdheten i positiv riktning.

Forbattringsarbete

Foéretag lever i en snabbt féranderlig varld, vilket
gér att befintliga arbetssatt blir bdde mindre
l&mpade och effektiva. Satten att arbeta maste
darfor alltid omproévas for att lamplighet och
effektivitet ska kunna bibehallas och dkas.

Internrevisionerna ar ett mycket viktigt instrument
for att samla in information om ofullstdndigheter i
systemet. De undersdker det nuvarande
arbetsséattet och foreslar forbattringar. Nar
personalen i organisationen ser att férbattringar
faktiskt vidtas skapas ocksad motivation fér andra
typer av forbattringsaktiviteter, sdsom smagrupper
och forslagsverksamhet.

Emellanat maste stdrre férnyelser 8nda vidtas,
men dessa sker nu frédn en hégre niva. Verklig
framgang &r ett faktum.

Arbetsmetod

Utbildningen bygger pa modellen fér
motstrémsrevision dar vi tar reda pa det dnskade
slutresultatet av en process genom att intervjua
medarbetare och kunder.

Vi tar ocksa reda pa viktiga saker som maste
fungera for att det 6nskade slutresultatet ska
kunna nas. Fér att kunna utvardera i vilken man
organisationen uppfyller sina kunders krav och
dnskemal récker det sallan med att enbart studera
reklamationer. Ett underférstatt behov som inte
uppfyllits leder knappast till en reklamation. Ett satt
ar att intervjua ett antal kunder, bade interna och
externa. Vi kan nu undersdka vilken styrning som
finns. Innehallet i styrningen bdér motsvara det som

intervjuerna pekat ut som viktigt att ha styrning
pa eftersom det annars kan ga fel.

Arbetsmetoden har visat sig mycket framgangsrik
nar det galler att finna férbattringar i
verksamheten samt att skapa engagemang fér
forbattringsarbetet hos ledning och chefer.
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Utbildningens syfte

Malet med utbildningen &r dels att ge deltagarna
synsattet att internrevision ar ett verktyg fér att
forbattra effektiviteten hos ett féretags processer
och dels att ge dem djup kunskap i
internrevisionsmetodik, planering/féorberedelse,
genomfdrande, rapportering och uppféljning.
Deltagarna ska agera utifran ett
forbattringsperspektiv, inte som felfinnare.

| utbildningen forklaras bakgrunden och syftet
med kraven pa kvalitetsledningssystem enligt

ISO 13485. Det leder till en dkad férstaelse och ett
storre intresse bland deltagarna. Alla standardens
krav gas noggrant igenom.

| utbildningen ges metoder och fardigheter i att
agera och presentera for att informera ledningen
om resultat. Kunskap férmedlas om vilka [ampliga
egenskaper en internrevisor behover fér att kunna
bli framgangsrik i sin roll.

Utbildningsmetod

Utbildningen bygger i hdg utstrédckning pa att
deltagarna lar sig genom att utféra de viktiga
praktiska momenten efter att kursledarna i
forelasningar forklarat teorin med praktiska och
realistiska exempel fran sin erfarenhet.
Aterkoppling ges omedelbart efter praktikfallen
och lésningsalternativ diskuteras. For att
deltagarna ska fa ut maximalt av utbildningen
skickas en forberedelseuppgift ut i god tid fore
kursen.

For vem?

Utbildningen vander sig i férsta hand till personer
som ska utféra interna kvalitetsrevisioner och

de som behéver en djupare kunskap i hur

intern revisionsverksamhet ska bedrivas fér att
hitta méjligheter till effektivisering, till exempel
ansvariga fér kvalitet och regelefterlevnad samt
foretagsledare.

Innehall

Bakgrund
— Bakgrund till internrevisioner.

Att tolka ISO 13485

—  Terminologi, ISO 9000-serien, introduktion till
processorientering, ISO 13485 element fér
element.

Revision av...

—  Extra vikt vid ndgra svara och viktiga element
sasom omvarldsanalys, strategisk inriktning,
ledningen, konstruktion, utveckling, projekt,
riskhantering, processer och férbattringar.

Allmant om internrevisioner
— Olika typer av revisioner, planering av
foretagets internrevisionsverksamhet.

Att genomfdra en internrevision

— Planering, férberedelser, checklistor,
dppningsmobte, genomfdrande av revisionen,
identifiering av processbrister,
avslutningsmote, dokumentation och
uppféljining av revisionen.

Att ténka pa
— Revisorn och den reviderade, guider.

Avslutning
—  Tredjepartscertifiering.

Praktikfall

—  Fyra praktikfall: Att bli bekant med ISO 13485,
forberedande av checklistor, analys av
situationer inklusive férfattande av
observationsrapporter, revisionsmetodik/
intervjuteknik/presentationsteknik for
vagvinnande avslutsmote.
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Program

Dag1
09.00-19.00
e Introduktion.
e Varfdr gors internrevisioner, standiga
forbattringar.
e Viktiga grundbegrepp i ISO 13485
Kundfokus
Processinriktning
Foérbattring.
e Introduktion till styrning av verksamhetens

processer.

o Kaffe
e Revision av:
Ledning

Dokumentstyrning
Marknadsfoéring.
e Lunch
e Praktikfall 1a.
e Revision av:
Resurshantering
Konstruktion och produktutveckling.
o Kaffe
e Revision av produktionsprocess, inkép,
lager med mera.
e Smdrgas och dryck
e Genomgang av hemuppagift.
e Praktikfall 1b.
e  Sjdlvstudier

Dag 2
09.00-19.00

e Genomgang av praktikfall 1.

e Planering och férberedelser infor
internrevision.

e  Kaffe

e Planering och férberedelser infér
internrevision, checklistor.

e Praktikfall 2.

e Lunch

e Genomgang av praktikfall 2.

e Genomfdérande av internrevision —
Oppningsmobte.

o Kaffe

e Genomfdrande av internrevision,
frageteknik.

e Kravprofil pa internrevisorn och
situationsbeteende.

e Rapportering; distribution av rapporter;
uppfdéljning av internrevision.

e  Smdrgas och dryck

e Praktikfall 3 — Observationsrapporter.

e Sjdlvstudier

Dag 3
08.00-17.00
e Genomgang av praktikfall 3.
e Avslutningsmote.
e Praktikfall 4 - revision.
o Kaffe
e Fortsattning pa praktikfall 4.
e Fortsattning pa praktikfall 4 — intervjuer.
e Lunch
e Fortsattning pa praktikfall 4 — intervjuer.
e Fortsattning pa praktikfall 4 —
sammanfattning av resultat.
e Genomgang av praktikfall 4.
e Kaffe
e Repetition av kursinnehallet.
e Prov fér kursdeltagarna.
e Avslutning - frdgor — diskussion.

Hemuppgift

Fér att underlatta inldrningen genomfors en
hemuppgift innan utbildningen dar 1ISO 13485
standarden studeras.

Kursbevis

Vid deltagande alla kursdagar samt godkant prov
utfardas ett diplom. Vid enbart deltagande
samtliga kursdagar utfardas ett deltagarbeuvis.

Kursmaterial

Kursmaterialet bestar av en kursparm dar de olika
férelasningsmomenten finns utfoérligt
dokumenterade. Den inbjuder till anvadndning som
uppslagsverk i det dagliga arbetet. En
originalstandard ISO 13485:2016 medfoljer varje
kursparm.
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Vart mal att alltid erbjuda det bésta utbildningsmaterialet pa
marknaden.
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Férelasarna Kursavgift

Kursen ges av foreldsare med god pedagogisk Pris per deltagare anges i utbildningskalendern. |
férmaga och spetskunskap inom ledningssystem priset ingdr fullstdndig kursdokumentation, lunch,
for medicinteknikbranschen. Samtliga forelasare for- och eftermiddagskaffe.

har stor erfarenhet och kan bidra med exempel
fran verkliga situationer.

Var utbildningsmetodik

Vi haller bade 6ppna och féretagsinterna
utbildningar. Kunskap ar grunden till
faktabaserade beslut och en forutsattning for att
skapa engagemang hos ledning och personal. Men
det racker ofta inte med att bara tillféra

information fér att f& manniskor att handla
annorlunda.
| . .

€
e Vara utbildningar bygger pa ”bdasta praxis” fran
o® praktiskt arbete i féretag dar foreldsaren kan ge
manga exempel fran verkligheten. Det kombineras
. med teoretisk bakgrund.

Metodiken Accelerated Learning, vilket innebér att
larandet skall stimuleras med alla sinnen, tilldampas
till stor del. Utbildningsgruppen ska bestd av max
20 personetr, vilket ger féreldsaren mojlighet att
aktivera alla deltagare i diskussionerna. Genom att
teorigenomgangar varvas med aktiviteter och
praktikfall ges mojlighet till traning som
underlattar inlarandet.

>

L1,

Uppfoéljning

€

€

Trappmodellen fér informationséverféring och bearbetning
av vérderingar och attityder.

Vi kompletterar informationen med metoder for
att bearbeta deltagarnas varderingar och
attityder. Genom val genomtankta praktikfall gar
vi igenom alla steg i inlarningsprocessen. |
foretagsinterna utbildningar anvander vi ofta
trappmodellen (se bilden till héger) med traning i
den egna verksamheten och uppféljning. For att
&n mer skraddarsy utbildningen féregds de

foretagsinterna utbildningarna ofta av besdk hos F6r mer information
féretaget och samrad med vara konsulter. En del kontakta CANEA Utbildning:
av var styrka &r att vi kan erbjuda en komplett Tel. 010-459 00 11

I6sning fér varje foretags utbildningsbehov, fran Wwww.canea.se

operatorsniva till hégsta ledning. utbildning@canea.se
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varaktig framgang

Det finns tre nyckelfaktorer fér en framgangsrik forandringsprocess: kompetens att
skapa och driva férandringen; IT-system som styr och stdodjer den pa ratt satt och

relevant kunskap hos medarbetarna for att kunna uppratthalla den éver tid. Vi r unika
genom att samla dessa tre faktorer i ett integrerat erbjudande. Det ar en viktig
anledning till att vi har kunnat leverera fantastiska resultat till hundratals kunder de

senaste decennierna.

CANEA Management - vi gor er
verksamhet battre!

Var erfarenhet fran mangder med uppdrag visar
att det finns vardefulla mojligheter till férbattringar
i varje organisation. For att mdta allt hardare krav
géller det att utveckla den egna verksamheten.

Vi har stor erfarenhet av vad som fungerar i
verkligheten. Den finns samlad i vart eget
metodbibliotek, som utgér kdrnan i var kunskaps-
och erfarenhetshantering. Med utgangspunkt i
varje uppdragsgivares situation gbrs en
anpassning, sa att bade helhet och detaljer
fungerar i praktiken.

Vara konsulter har férstaelse for saval helhet som
detaljer i en organisations omvarld, funktion och
ledning. De har ocksd en val utvecklad analytisk
ldggning samt férmagan att motivera. Och
pedagogisk fallenhet &r avgdrande, eftersom vi
lagger stor vikt vid kunskapsédverfoéring.

CANEA ONE - en integrerad
programfamilj

CANEA ONE &r en heltdckande programfamilj for
effektiv verksamhetsledning. Systemet mojliggor
styrning, genomférande, uppféljning och
forbattring av verksamheten tack vare en helt
integrerad hantering av strategier, projekt,
processer, arenden och dokument.

CANEA Document

Ett dokumenthanteringssystem som
skapar ordning och reda. Hanterar med
fordel ett integrerat ledningssystem.

/
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CANEA Workflow

Ett d&rendehanteringssystem som later er
designa, driftsatta och félja upp alla typer
av arbetsfléden i en och samma l6sning.

CANEA Project

Ett omfattande och lattanvant projekt-,
portfélj- och resurshanteringssystem
med stéd for alla delar av
projektverksamheten.

CANEA Process

O En effektiv |16sning fér modellering,

a kommunikation, samarbete och
forbattring av verksamhetens processer.

CANEA Strategy

Gor det mojligt att aktivera strategin
genom smarta funktioner for bland annat
malnedbrytning, kommunikation och
visualisering.

S

CANEA
[ ]

info@canea.se

wWww.Canea.se

010 459 00 00



	Introduktion
	Förbättringsarbete
	Arbetsmetod
	Utbildningens syfte
	Utbildningsmetod
	För vem?
	Innehåll
	Bakgrund
	Att tolka ISO 13485
	Avslutning

	Program
	Dag 1
	Dag 2
	Dag 3

	Hemuppgift
	Kursbevis
	Kursmaterial
	Föreläsarna
	Kursavgift
	Vår utbildningsmetodik
	För mer information

	CANEA Management – vi gör er verksamhet bättre!
	CANEA ONE – en integrerad programfamilj
	CANEA Document
	CANEA Workflow
	CANEA Project
	CANEA Process
	CANEA Strategy



