Der Mittelstand hat viel zu bieten!

Wir sind ein inhabergefiihrtes Medizinprodukte-Unternehmen mit Firmensitz in Much bei Kéln. Seit 1978 fertigen
und vertreiben Uber 160 Mitarbeiter an drei Standorten in Europa ein hochwertiges Sortiment an klassischen
Verbandstoffen, OP- und Pflege-Sets sowie Einmalinstrumenten. Als Systemanbieter sind wir kompetenter
Partner und Berater fir Klinik-Einkaufsgemeinschaften, Krankenh&user und Einrichtungen des ambulanten
Bereichs.

Zur Verstarkung unseres Teams suchen wir ab sofort einen

Mitarbeiter Qualitdtsmanagement & Regulatory Affairs
fur Medizinprodukte (m/w/d)

Ihr abwechslungsreicher Aufgabenbereich:

e  Erstellung und Uberarbeitung von QM Dokumenten (Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen,
Prufanweisungen, Formblatter)

e Interne Audits und Kontrollen

e Uberwachung externer Dokumente

e Durchfiihrung von Produktpriifungen

e Begleitung von Validierungen und Revalidierungen

e Begleitung von Produktentwicklungen

e Dokumentation von Produkt- oder Prozessanderungen

Ihr Uberzeugendes Profil:

e abgeschlossenes Studium im technischen oder naturwissenschatftlichen Bereich

e Gerne erste Berufserfahrung im Bereich Qualitdtsmanagement / Regulatory Affairs in der
Medizintechnik und Kenntnis der gesetzlichen Anforderungen und Normen wie DIN EN ISO 13485,
Richtlinie 93/42/EWG, EU Verordnung 2017/745 (MDR)

Detailorientiertes, selbstandiges Arbeiten und Einarbeiten in neue Themenbereiche

Gute Kommunikationsfahigkeit und Teamfahigkeit

Begeisterungsfahigkeit, Belastbarkeit

Sehr gute EDV Kenntnisse (MS Office)

FlieRBend Deutsch, sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift, Tschechisch von Vorteil

Unser Angebot:

Sie erwartet ein dynamisches Arbeitsumfeld in einem zukunftsorientierten Unternehmen mit familidrem
Betriebsklima und flachen Hierarchien (lesen Sie Erfahrungsberichte unter www.kununu.de). Flexible
Arbeitszeiten und ein hybrides Buro/Home-Office-Konzept ermdglichen ein zielgerichtetes Arbeiten. Eine
umfassende Einarbeitung sowie fachliche und persdnliche Weiterbildungen sind fir uns selbstverstandlich.

Haben wir Ihr Interesse geweckt?

Dann freuen wir uns auf Ihre aussagekraftige Online-Bewerbung, in der Sie uns bitte auch etwas Uber sich
personlich erzahlen (Was ist lhnen besonders wichtig?). Bitte geben Sie Ihre Gehaltsvorstellung und lhren
friihesten Eintrittstermin (bzw. Kiindigungsfrist) an. Vielen Dank im Voraus!
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