Consultant médical junior en gestion et assurance de la qualité
See below for English version

LOK Amérique du Nord est une firme de consultation en affaires réglementaires et assurance-qualité. Elle
offre ses services a des manufacturiers de dispositifs médicaux de toutes tailles, de la startup a la grande
entreprise, et qui sont situés principalement au Canada, aux Etats-Unis et en Europe.
LOK est a la recherche d’une personne ambitieuse qui cherche a s'impliquer activement pour développer ses
connaissances dans le secteur de I'instrumentation médicale ainsi que pour contribuer a I'expansion de la
compagnie. Quoique les consultants seniors de LOK ont développé au fil des années une expertise spécialisée
sur des sujets précis, les consultants juniors ont habituellement une expertise générale et ont la possibilité
d’approfondir certains sujets tout en progressant au sein de la firme. LOK offre a ses employés I'opportunité
de recevoir des formations hors pairs et d’apprendre par mentorat en collaboration avec son équipe de
consultants seniors.
Nous cherchons une personne passionnée, organisée, méticuleuse, capable de gérer son temps et ayant
d’excellentes aptitudes de communications orales et écrites et ce, en francais et en anglais. Cette personne
doit également aimer le travail d’équipe et avoir d’excellentes aptitudes a rechercher, analyser et synthétiser
de I'information rapidement. La personne doit pouvoir travailler a distance et pouvoir se déplacer chez des
clients & I'occasion.
Description des taches

e Assister les consultants dans les mandats de documentation de la conception de dispositifs médicaux et

d’'implantation de systémes d’assurance-qualité
e Echanger ses idées avec les autres membres de I'équipe
e Produire la documentation technique lors de la conception, la mise en fabrication et les changements a la
conception de produits médicaux.

e Communiquer avec les autorités (Santé Canada, FDA, etc.) pour I’homologation de produits médicaux

e  Qualifier de nouveaux fournisseurs

e Communiquer périodiqguement avec des fournisseurs et des distributeurs

e Participer a des audits d’assurance-qualité

o  Gérer des projets d’amélioration et de monitoring de processus opérationnels

Compétences recherchées
e Baccalauréat en génie ou en sciences
e Bonnes habiletés analytiques et de résolution de problemes
e Spécialisation en assurance-qualité ou ingénierie qualité
e Autonomie
e Capacité de vulgariser de I'information complexe tant & I'oral qu’a I'écrit (en francais et en anglais)
e  Expérience en consultation, un atout
e Connaissance de la norme ISO 13485, un atout
e Connaissance des bonnes pratiques documentaire (« GDP »), un atout
e Connaissance de la famille de normes IEC 60601-1, un atout
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Junior Medical Consultant in Quality Assurance Management

LOK North America is a regulatory and quality assurance consulting firm. It offers its services to
medical device manufacturers of all sizes, from start-ups to large companies that are located mostly
in Canada, the US and Europe.

LOK North America is looking for an ambitious person that wishes to be actively implicated in order
to develop its knowledge of the medical device sector as well as assist the company in its growth.
Senior consultants have often developed a specialized expertise on specific subjects, junior
consultants usually have a general knowledge of the industry and have the opportunity to develop a
better understanding of specific topics as their experience within the firm grows. LOK North America
offers its employees the opportunity of receiving outstanding training and mentoring from a team of
senior consultants.

We’re looking for a passionate, organized, meticulous individual that has time management skills
and that is able to fluently communicate both orally and in writing in French and English. This person
must also like teamwork and have excellent skills in researching, analysing and synthetizing
information quickly. The individual must be able to work remotely and may have to visit clients, on
occasion.

Task Description

e Assist the consultants in the mandates associated to the documentation of medical devices and
implementation of Quality Assurance Systems.

e Produce technical documentation during design, fabrication and changes to the design of
medical devices

¢ Communicate with the authorities (Health Canada, FDA...) in relation to medical device
certification

e Qualify new suppliers

¢ Communicate periodically with suppliers and distributors.

e Participate in Quality Assurance Audits

e Manage improvement and operational processes monitoring projects

Required Qualifications

e Bachelor in engineering or sciences

o (Good analysis and problem-solving abilities

e Specialisation in Quality Assurance or Quality Engineering

e Autonomy

o Abilities to simplify complex information both orally and in written fashion (French and English)
o Consultation experience is an asset

e Knowledge of ISO 13485 is an asset

e Knowledge of good documentation practices (« GDP ») is an asset

¢ Knowledge of IEC 60601-1 and associated standards is an asset
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