Framtidens arbetsplats
finns inom MedTech

Letar du efter ett spannande jobb i en utmanande bransch sa innebar MedTech
en lysande chans att gora varlden till en sékrare och béttre plats.

nder varen har det

varit stort fokus pa

produkter som sett

ett uppsving under

Covid-19, som mun-

skydd och olika test-
kit (for tex Covid-19 och HIV). For att
produkterna som sétts pd marknaden ska
vara sikra finns foretag som QAdvis, som
hjédlper MedTech-foretag att klara sig ge-
nom den snariga processen fran idé till
fardig produkt pa marknaden.

QAdvis har funnits i 7 ar och édgnar sig
at att pd konsultbasis hjdlpa kunder med
processer for tex lagkrav, riskhantering
och validering samt teknisk dokumen-
tation och standardarbete for medicin-
tekniska produkter. Kunderna ér allt fran
smd innovativa bolag som har en idé och
kommer med frigan om hur de ska fa den
CE-markt, till stora, globala spelare. De
drygt 20 medarbetarna ér fordelade pa
kontor i Kista och pa Ideon samt Medicon
Village i Lund. Med verksamheten 4r man
med och péverkar framtidens ramar och
regelverk for medicintekniska produkter
genom exempelvis medverkande i stan-
dardkommittéer.

- Vi stravar efter att produkter som
satts pd marknaden har laga risker for
patient/anvdndare, bevisad klinisk nyt-
ta, att det 4r anvandarvanliga produkter
och att kraven pa produkten ar tydligt
specificerade samt att man alltid f6ljer de
senaste standarder och guider som finns,
berittar Emma Axelsson, Senior Quality
and Regulatory Consultant pa QAdvis.

MedTech innefattar ett brett spektrum av
produkter. I produktspannet ingar mun-
skydd, testkit, ventilatorer, mjukvarupro-
dukter, expertsystem med Al-upplagg,
journalsystem, kombinationsprodukter,
implantat osv. Allt fran sma produktde-
taljer till stora mjukvarusystem omfattas
av samma begrepp.

- Utmaningen &r att jobba med allt
fran ett komplext IT- system till en im-

planterbar titanskruv, medicinteknik ar
véldigt brett och inkluderar alla dessa
produkter. Ibland ar det knepigt att hit-
ta ritt ambitionsniva eftersom samtliga
produkter omfattas av samma regelverk,
sdger Robert Ginsberg pa QAdvis.

I en sa komplex kontext dr det viktigt
att ha ett stadigt fundament att sta pa.
QAdpvis har sin foretagskultur att luta sig
mot, vilken praglas av samarbete och vil-
ja att generost dela med sig av kunskap
och erfarenheter pa ett prestigeldst satt.
Kollegorna tar sig tid att svara pa fragor
och hjélpa varandra i projekten.

- Vart ideala team ér 2 personer hos kund
och att resten hjélper till. Aven om vi ofta
jobbar sjélva sd har vi alltid ett stark team
i bakgrunden. Var styrka &r att vi dr en
grupp experter dér alla 4r 6dmjuka och
stiller upp for varandra. Analogin med
fangarna pa fortet — en eller tvé frontper-
soner i varje projekt med ett team bakom
som loser problemen tillsammans - dr
traffande, siger Emma.

- Komplexiteten i projekten dr vad
som gOr att vi maste tdnka till tillsam-
mans och hitta ratt ambitionsniva. Om

b,

Nagra av QAdvis konsulter sglade pa Kista-kog

3-4 personer hittar en samsyn &r vi ratt
sakra, tilldgger Robert.

Verksamheten innebdr att QAdvis jobbar
med krav som uppdateras l6pande och
innovativa teknologier som kraver ny
kunskap. Detta medfor att kontinuerlig
kompetensutveckling krivs och ar inbad-
dat i medarbetarnas vardag. Da arbetet
utfors i projektform jobbar konsulterna
oftast ute hos kund, men har dven sin
arbetsplats pa kontoret for de projekt som
utfors in-house.

- Vi jobbar ofta med 3-4 mindre pro-
jekt som pagar samtidigt. Det kanske inte
finns behov av en heltidstjénst inom om-
radet, men a andra sidan kan projekten
paga under langre tid, berdttar Emma.
Just nu d4r QAdvis inne i en intensiv fas
med behov av att rekrytera nagra nya
medarbetare.

Foretagskulturen priglas av att det dr en
mansklig arbetsplats. Arbetet dr flexibelt
for att medarbetarna ska kunna fa ihop
vardagen men dnd4 fa viss stabilitet, med
ett kontor som man alltid kan komma
till och alla har ett eget dedikerat skriv-
bord, ergonomiska arbetsplatser med
flera skdarmar sa att man har det riktigt
bra pé kontoret.

Standig fordndring préglar MedTech
och regelverken uppdateras kontinuer-
ligt. Detta innebér ett behov av stindig
vidareutveckling och ny kunskap.

- Vi utbildar véra kunder for att ska-
pa en stabil bas for siakra och effektiva
produkter i Europa och virlden édven
framover. Vi har dven 6ppna kurser dar
det ar blandat med deltagare fran olika
foretag. Kurserna handlar om aktuella
teman, standarder, regelverk, arbetsomra-
den eller vart jobb i olika kommittéer och
arbetsgrupper inom EU-kommissioner

dér vi 4r med, sdger Emma.

For att upprétthalla att hela tiden besit-
ta den senaste kunskapen inom branschen
maste man hela tiden bevaka och vara
pa ta. Det dr en valdig omsattning pa
kompetens i branschen, och dar maste
man hinga med i férdndringarna. QAdvis
bjuder pa en basniva av kunskap, webi-
nars, frukostseminarier, filmsnuttar och
har mycket information pa hemsidan,
LinkedIn och Youtube. Malet &r att det
ska vara anvandbar information som kan
nyttjas i den dagliga verksamheten for
kunden.

Nya forordningen f6r medicintekniska
produkter trader i kraft den 26 maj 2021,
efter ett beslut om att skjuta pa det ett
ar. For In Vitro Diagnostiska produkter
som Covid-tester till exempel géller nya
regler fran den 26 maj 2022.

- Tester tillhor kategorin lagriskpro-
dukter och behover idag inte genomga
nagon tredjepartskontroll, tillverkaren
kontrollerar sjilv produkten, men enligt
de nya férordningarna kommer en tredje
part att vara tvungen att kontrollera dven
en storre andel av lagriskprodukterna.
Det ar vildigt hoga krav for manga till-
verkare, sa dér jobbar vi hart for att hitta
l6sningar, sager Emma.
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