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Uber mich

Von 1998 bis 2009 war ich als Entwicklungsingenieur und Projektleiter fir verschiedene
Unternehmen der Medizinproduktebranche tatig.

Seit 2009 unterstiitze ich MedTech-Unternehmen beim Aufbau von Qualitdtsmanagementsystemen,
bei Audits, bei der Erstellung Technischer Dokumentationen, bei PMS-Aktivitaten sowie bei
internationalen Registrierungen und Vigilanzfallen, zum Beispiel:

e Ubernahme der PRRC- und fvP-Funktion bei einem Importeur, CH-Rep und Handler von
Medizinprodukten und Transplantaten..

o Aufbau und Pflege eines ISO 13485-Qualitdtsmanagementsystems auf SharePoint fir ein
Startup-Unternehmen, von der Firmengrindung bis zur Zertifizierung..

e Evaluierung und Implementierung von IT-Losungen fur regulatorisches Wissensmanagement
einschlieBlich KI-Tools.

e Verhandlungen mit Benannten Stellen und Behérden fir ein Kleinunternehmen beziiglich der
Klassifizierung und Zulassung eines Medizinprodukts.

e Begleitung eines Entwicklungsprojekts eines Klasse Ilb Medizinprodukts von der Idee bis zur
Erstellung der Technischen Dokumentation und der erfolgreichen CE Zulassung.

e Analyse und Vervollstandigung der Biokompatibilitatsnachweise fur das gesamte
Produktsortiment internationaler Unternehmen im Implantate-, Wundversorgungs- und
Geratebereich.
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Bisherige Positionen

e Geschéftsfuhrer / Senior Consultant, inteQRA GmbH, Altdorf (2025 - heute)

e Senior Consultant, Mitglied der Geschéftsleitung, inmedis GmbH, Zug (2009 - 2024)

e Senior System Engineer / Project Manager, Qiagen Instruments AG, Zurich (2005 - 2009)
e Projektleiter, Mixpac Systems AG, Rotkreuz (2004 - 2005)

e CFD Ingenieur, Helbling Technik AG, Aarau (2002 - 2004)

o Wissenschattlicher Mitarbeiter, HTA Luzern, Luzern (1998 - 2002)

Weiterbildungen

Kontinuierliche Weiterbildungen in Qualitatsmanagement und Regulatory Affairs, zum Beispiel:
e Person responsible for regulatory compliance (TUV Siid)
e Manager regulatory affairs international (TUV Suid)

¢ Umweltmanagementbeauftragter (Vorest)

Kompetenzen

e Managementsysteme nach ISO 13485/ 14001 / FDA QSR
e Technische Dokumentationen nach MDR

e Design- und Prozessverifizierungen und -Validierungen

e Sterilverpackungen

e Risikomanagement nach ISO 14971

e Biokompatibilitdt nach 1ISO 10993

e Interne Audits und Lieferantenaudits

e Person responsible for regulatory compliance (PRRC)

e Marktiberwachung (PMS) und Vigilanz

Sprachen

e Deutsch Muttersprache

e Englisch verhandlungssicher in Wort und Schrift

Starken

e Fundiertes Verstandnis aller Phasen der Produktentwicklung inklusive Marktiberwachung
e Schafft Ubersicht und liefert konkrete und praxistaugliche Lésungen
e Istversiertim Umgang mit Office 365 and neuen Kl-Tools

e Organisiert und arbeitet strukturiert und zuverlassig
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