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Stellenangebot

Wir sind eine erfolgreiche international tatige Benannte Stelle gemal Medizinproduktegesetz fiir
Medizinprodukte einschlieBlich In-vitro-Diagnostika und eine Zertifizierungsstelle fir QM-Systeme im
Bereich der Medizinprodukte und des Gesundheitswesens.

Im Rahmen der Erweiterung unseres Personals suchen wir zum nachstmdéglichen Eintritt eine(n)
Auditor und Projektleiter - aktive Medizinprodukte -
Das Aufgabengebiet umfasst:

e Durchfiihrung von Audits bei Herstellern von aktiven Medizinprodukten nach der Richtlinie
93/42/EWG, 1SO 13485 und ISO 9001 einschlieRlich der erforderlichen Vorbereitung und
Berichterstellung

e Begutachtung von Technischen Dokumentationen fir aktive Medizinprodukte einschlief3lich
des Verfassens von Prufberichten

¢ vollstandige fachliche Betreuung von Zertifizierungsverfahren im Bereich der aktiven
Medizinprodukte im Inland und Ausland

e Bewertung von Auditberichten, Prufberichten zur Technischen Dokumentation und
sonstigen Unterlagen

Sie bringen folgende Voraussetzungen mit:

e Abgeschlossene Hochschul- oder Fachhochschulstudium im Bereich Elektrotechnik,
Informatik, Mechanik, Physik/Biophysik, Medizin oder verwandten
(Ingenieur)wissenschaften

¢ Kenntnisse in Bereichen wie elektrische Sicherheit, elektromagnetische Vertraglichkeit,
Ergonomie, Softwarevalidierung und Risikomanagement

e mindestens 4 Jahre Berufserfahrung

e davon mindestens 2 Jahre im Bereich der Medizinprodukte und mindestens 2 Jahre im
Umfeld QM/Qualitatssicherung

e hohe Kommunikationsbereitschaft und —fahigkeit sowie Durchsetzungsfahigkeit

o Reisebereitschaft

¢ verhandlungssicheres Deutsch und Englisch in Wort und Schrift

Wir bieten im Rahmen einer Vollzeitbeschaftigung in einem unbefristeten Anstellungsverhaltnis ein
leistungsgerechtes Gehalt mit zusatzlichen Sozialleistungen.

Bewerbungen richten Sie bitte an
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