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Zum Klienten:
Weitere Informationen zum Klienten und laufend neue Jobchancen erhalten Sie nach lhrer Anmeldung

und dem Onboarding durch Ihren Fachberater per Mail oder online. Wir freuen uns, Sie personlich
kennenzulernen!

Arbeitsort:
Burgdorf (X Kilometer und X Minuten von lhrer Wohnadresse entfernt)

Jobbeschreibung:
Quality Assurance Manager (w/m/d)

lhr Aufgabengebiet:
e Koordination der Qualitatssicherungsaktivitaten in Design- und Entwicklungsprojekten

e Fachliche Beratung zu Projekt- und Produktkonformitat, Design Controls und Designanderungen in
Zusammenarbeit mit Entwicklung, Software, Risikomanagement, Regulatory Affairs und Product
Care

e Mitwirkung bei Risikobeurteilungen sowie Unterstltzung regulatorischer Einreichungen durch
Sicherstellung relevanter Qualitatsanforderungen und Dokumentation

e Unterstutzung bei der Untersuchung und Nachverfolgung von produktbezogenen
Nichtkonformitaten, Abweichungen und méglichen Designschwachen

e Mitarbeit bei der Reklamationsbearbeitung und den Quality Progress Reviews sowie Nutzung von
Marktfeedback zur Identifikation und Koordination geeigneter Qualitdtsmassnahmen

e Uberpriifung relevanter Qualitdtsdokumentation und Unterstiitzung bei der Einhaltung interner,
kundenseitiger, branchenspezifischer und regulatorischer Anforderungen

e Koordination der Stakeholder-Inputs, Uberblick iiber offene Qualitdtsthemen und Priorisierung von
Anfragen Uber Projekte und Produkte hinweg

e Fachliche Fuhrungin Qualitatsfragen innerhalb von Projekten, Klarung von Erwartungen und
Koordination der Beitrage relevanter Stakeholder

e Unterstutzung von Qualitatsverbesserungen sowie Mitwirkung bei internen, kundenseitigen und
behoérdlichen Audits im eigenen Verantwortungsbereich

Was Sie ausmacht:
e Hochschulabschluss in einer naturwissenschaftlichen oder vergleichbaren Fachrichtung oder eine
gleichwertige Kombination aus Ausbildung und relevanter Erfahrung

e Mehrjahrige praktische Erfahrung in der Qualitatssicherung in einer regulierten Branche wie
Medizintechnik, Pharma oder Biopharma

¢ Fundierte Kenntnisse in Qualitatssicherungsmethoden sowie relevanten Normen und Vorschriften
wie ISO 13485, EU MDR, 21 CFR Part 820 und GMP

e Erfahrung mit Design Control, Designanderungen oder Qualitatssicherung in der Produktentwicklung
e Erfahrungin der Unterstltzung regulatorischer Einreichungen von Vorteil

e Ausgepragte Fahigkeiten im Stakeholder-Management sowie Sicherheit in der Koordination
funktionsubergreifender Projektteams

e Ausgezeichnete Kommunikationsfahigkeiten mit der Fahigkeit, klare Qualitatsvorgaben zu vermitteln
und unterschiedliche Prioritaten zu steuern

e Hohe organisatorische Fahigkeiten, Genauigkeit und eine ldsungsorientierte Arbeitsweise



Verhandlungssicheres Englisch; Deutschkenntnisse von Vorteil

Was diese Stelle ausmacht:

Pensionskasse mit Arbeitgeberanteil von 55 %

Mobilitatsunterstutzung durch Ladestationen, Halbtax-Abo, Parkplatze und Nahe zum o6ffentlichen
Verkehr

Kostengunstige oder kostenlose Fitnessangebote

Familienfreundlichkeit durch finanzielle Beitrage an die Kinderbetreuung
Flexible Arbeitszeitmodelle wie Schichtarbeit, Jahresarbeitszeit und Teilzeit
FlexWork - Arbeiten wann und wo gewtlinscht (innerhalb der Schweiz)

Moderne Blro- und Produktionsraume sowie Personalrestaurant und Pausenzonen



