Specialista technické dokumentace — Zdravotnické prostiedky

Bioline Products s.r.o. je ¢eska spolecnost s vice nez 17letou historii vyroby a distribuce
zdravotnickych prostiedkti v Ceské republice i po celém svété. Pro posileni tymu
hledame Specialistu technické dokumentace, ktery podpofi naSe aktivity v oblasti kvality a
regulace. Pozice je vhodnd i pro studenty posledniho ro¢niku magisterského studia,
zejména pro obor Systémova integrace procest ve zdravotnictvi (SIZP) na FBMI CVUT.

Co budete délat:

Na této pozici se stanete souéasti tymu, ktery zaji$tuje, aby naSe zdravotnické prostiedky
splilovaly nejvyssi evropské 1 mezinarodni standardy. NaSe spole¢nost je vyjimecna tim, ze
exportujeme do vice nez 30 zemi svéta.

Ceka vas zejména:

e piiprava a pritbéznd aktualizace technické dokumentace v souladu s natfizenim EU
2017/745 (MDR)

e spolupréace na analyzach rizik, biologickém a klinickém hodnoceni

e podil na tvorb¢ zprav PMS, PMCF a PSUR

e Ucast na uZivatelskych studiich a aktualizaci navodu k pouziti (IFU)

e kontrola souladu marketingovych materialt s technickou dokumentaci

e komunikace s internimi tymy i externimi odborniky

Hlavni odpovédnosti:

o Podil na aktualizacich dokumentace k analyze rizik

o Priprava a aktualizace Literature Search Reportli véetné zpracovani prehledu zdroji

e Podpora pifi planovani biologického a klinického hodnoceni (vybér laboratoii,
koordinace zadani testil, konzultace vysledku se specialisty)

e Zpracovani podklada pro zpravy PMS a PMCEF, ptiprava a aktualizace PSUR

e Spoluprace na uzivatelskych studiich pii Gpravach navodi k pouziti (IFU)

o Aktualizace GSPR checklisti

o Pfiprava GAP analyz norem a jejich implementace do dokumentace

e Kontrola marketingovych materiali z hlediska souladu s technickou dokumentaci a
regulatornimi pozadavky

o Interni komunikace a Skoleni marketingovych specialistl a distributorti spole¢nosti

Co od vas oéekavame:

Hledame clovéka, ktery je peclivy, systematicky a zadroven otevieny novym vyzvam. Neni
nutné mit dlouholetou praxi — dulezita je chut’ ucit se a rozvijet se v oblasti regulace
zdravotnickych prostredki.

Uvitame u vas:

« schopnost préce s odbornou literaturou a ptipravy resersi

e zajem o oblast zdravotnickych prosttedki, regulace a kvality

o vysokoskolské vzdélani (biomedicinské inzenyrstvi, ptirodni védy, farmacie,
medicina) — vhodné i pro studenty posledniho ro¢niku

o dobrou znalost anglického jazyka (komunikace s partnery v zahranici)

e samostatnost, zodpovédnost a schopnost dotahovat véci do konce

Znalost MDR, 1SO 13485 a ISO 14971 je vyhodou, ale pokud ji zatim nemate, poskytneme
vam podporu a Skoleni.



Co nabizime:
Chceme, aby pro vas tato pozice byla startem kariéry a ptileZitosti k profesnimu ristu.

o zaSkoleni a podporu zkusenych kolegti

e moZznost propojit teorii ze studia s praxi

o flexibilni pracovni dobu a moZnost ¢aste€né prace z domova

e Ucast na Skolenich a workshopech k aktudlni legislativé EU

o prilezitost uCastnit se mezindrodnich vystav a kongresu

e motivacni financni ohodnoceni a benefity (Multisport karta, stravenky)

Plat: od 50 000 CZK
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