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Associate Regulatory Affairs /

Qualitdtsmanagement (m/w/d)

in Voll- oder Teilzeit

Wir suchen Verstarkung im Bereich Regulatory Affairs / Quality Management. Denkbar
ist eine Tatigkeit in Vollzeit (40h) sowie in Teilzeit (=20h) mit der Maglichkeit eines
hohen Mal3es an Arbeit aus dem Home-Office heraus.

lhr Aufgabengebiet

- Erstellung und Pflege der technischen Dokumentation fiir aktive und sterile
Medizinprodukte (u.a. Risikomanagement, Biologische Bewertung, Post Market
Surveillance)

- Erarbeiten von neuen oder gednderten regulatorischen Vorgaben aus Gesetzen und
Normen

- Mitarbeit in Entwicklungsprojekten in Bezug auf regulatorische Angelegenheiten

- Uberwachen von Fristen

- Vorbereitung sowie Teilnahme an Audits

- Enge Zusammenarbeit mit der Abteilungsleitung

lhre Qualifikationen

- Studienabschluss einer Natur- oder Ingenieurswissenschaft

- Erste Erfahrung im Bereich QM oder Regulatory Affairs innerhalb der
medizintechnischen Industrie

- Kenntnisse der MDD 93/42/EWG und MDR 2017/745, DIN EN ISO 13485, DIN
EN ISO 14971

- Sehr gute Deutsch- und Englischkenntnisse in Wort und Schrift

- Freude am Dokumentieren und am Arbeiten im Team

- Hohes Mal} an Qualitatsbewusstsein und Sorgfalt

- Losungsorientiertes Zeitmanagement
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Wer ist Hansler Medical?

Die Hansler Medical Gruppe ist seit mehr als 60 Jahren der innovativste Hersteller von

medizinischen Produkten fir die Ozontherapie

Wir sind weltweit fiihrend in der Entwicklung und Forschung im
Bereich der medizinischen Ozontherapie und beliefern unter
den Marken OZONOSAN, HUMARES, und OZOMED seit
mehr als 60 Jahren weltweit Arzte, Kliniken und
Forschungseinrichtungen mit unseren auf wissenschaftlicher
Basis entwickelten Ozongeneratoren sowie den dazu
benstigten Verbrauchsartikeln und Behandlungskonzepten. Die

Publikationen und Guidelines aus unserem Hause sind

Standardliteratur in der Branche.

Wir bieten lhnen eine verantwortungsvolle und abwechslungsreiche Tatigkeit mit hohen
Qualitatsanforderungen in einem wachsenden, internationalen Unternehmen mit tollen

Perspektiven

Weitere Information tiber uns finden Sie unter www.haensler-medical.com.

Bitte schicken Sie uns lhre Vollstandige Bewerbung an hr@haensler-medical.com

Wir freuen uns auf Sie.
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