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Wu Bing QAdvis/Aurevia AB wubing05@hotmail.com;

 - Regulatoriska frågor kring MT-produkter (CE-märkning, UKCA, NMPA)

- OMS ISO 13485/9001

- Auktoriserad representant

Sandelin Helen Mediteq Svenkebo AB helen@mediteq.se;

- Regulatorisk rådgivning och utbildning MDR och IVDR, inkl. medicinteknisk mjukvara

- Mjukvaruutveckling enligt IEC 62304 och IEC 82304

- Kvalitetsledningssystem för medicinteknik, ISO 13485

Berndtsson Linda Berlind Life Science AB linda@berlind.nu;

- Regulatorisk rådgivning MDR och IVDR

- ISO 13485 och Risk Management

- Workshops, utbildning, interimsledning

Philipson Lennart Philing AB lennart.philipson@gmail.com;

- Regulatorisk rådgivning MDR och NMI

- PRRC-uppdrag

- Styrelseuppdrag

Grahn Johan Key2Compliance johan.grahn@key2compliance.com;

- Projektledning och stöd CE-märkning

- Regulatorisk rådgivning MDR

- QMS ISO 13485/ISO 9001

Svensson Karin PriQuality AB karin.svensson@priquality.com;

- Uppbyggnad av kvalitetssystem för medicintekniska produkter 

- Revisioner, interna och leverantörsrevisioner 

- Generellt QA-Specialist arbete

Baard Lena Florian Consulting AB lena@florianconsulting.se;

- QMS MDR/ISO/QSR

- QA Produktion

- Sterilisering, EO, Gamma

Ohlson Mats Mats Ohlson MT-Advisor mats.ohlson@mtadvisor.se;

- Regulatorisk rådgivning MDR

- Egentillverkning

- Medicinska gasanläggningar

Wanderoy Maria Wanderoy Management maria@wanderoy-management.com;

- Projektledning/stöd CE-märkning

- Klinisk & Biologisk utvärdering

- Kliniska studier

Albinsson Therese MedQtech AB therese.albinsson@medqtech.se;

- eQMS, Kvalitetsledningssystem

- Regulatorisk rådgivning

- MDR, Teknisk dokumentation

Schreiter Isabella Bengt Dahlgren Brand & Risk AB isabella.schreiter@bengtdahlgren.se;

- Riskhantering, Risk Management ISO 14971

- Medicinska gasanläggningar (teknisk fil, kvalitetsledningssystem, besiktning, projektering)

- Kontinuitetshantering, resiliens & krishantering

Drott Camilla Drott Quality AB camilla@drottquality.se;

- QMS ISO 13485/ISO 9001

- Regulatorisk rådgivning MDR, IVDR

- Internrevision, leverantörsrevision

Andersson Emelie Mediteq Svenkebo AB emilie@mediteq.se;

- Regulatorisk rådgivning och utbildning MDR och IVDR

- Produktutveckling medicintekniska produkter

- Produktgodkännande världen över: EU, US, Kina, Kanada m-fl.

Wilhelmsson Ella Medos ella.wilhelmsson@medos.se;

- Regulatorisk rådgivning MDR/IVDR/NMI, PRRC

- Kvalitetsledningssystem, QMS, ISO 13485

- Klinisk utvärdering, teknisk dokumentation

Broman Elina Nerality elina@nerality.ai;

- Regulatorisk rådgivning MDR/IVDR

- Rådgivning kvalitetsledning

- Utbildning inom QA/RA

Carlsson Lars Carlsson Consulting MTP AB lars.carlsson@carlssonconsulting.se;

- Regulatorisk rådgivning MDR

- Egentillverkning/Riskhantering

- Medicinska gaser
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Dahlin Helena Key2Compliance helena.dahlin@key2compliance.com;

- Regulatorisk rådgivning MDR

- QMS ISO 13485/ISO 9001

- Software as Medical Device

Ek Åse Key2Compliance ase.ek@Key2Compliance.com;

- QMS ISO 13485/ISO 9001

- Risk Management ISO14971

- Training and Education, Medical Devices

Holmberg Anna Emmace Consulting AB anna@emmace.se;

- Projektledning/stöd CE-märkning

- Regulatorisk rådgivning MDR

- QMS ISO 9001/13485

Robertsson Eva ERMTkonsult eva@ermtkonsult.se;

- QMS och regulatoriska frågor

- Projektledning

- Förvaltningsledning
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