
Wo Tradition die Zukunft
inspiriert.

Seit unserer Gründung im Jahr 1977 haben wir bei der 
OSYPKA AG kontinuierlich Meilensteine gesetzt.
Mit 375 Mitarbeitenden sind wir an drei Schlüsselstandor-
ten in Deutschland, Tschechien und den USA präsent.

Unsere Erfolgsgeschichte ist geprägt von Innovation, Quali-
tät, Hingabe und einer starken Teamgemeinschaft.
Bei OSYPKA sind wir nicht nur ein Unternehmen, 
sondern eine Familie, die täglich die Zukunft der 
Medizintechnik gestaltet.

Und: Wir sind klein genug, um eng und vertrauensvoll 
zusammenzuarbeiten und zugleich groß genug, 
um Ihnen langfristig attraktive Karriereperspektiven bieten 
zu können.

Treten Sie ein und werden Sie Teil unserer dynamischen 
Geschichte. Hier bei OSYPKA verbinden wir Tradition mit 
Zukunftsorientierung.

Willkommen in einer Welt, in der Ihr Engagement nicht nur 
Ihr persönlicher Karriereschrittmacher ist, sondern auch 
das Leben und die Gesundheit vieler Menschen 
entscheidend verbessert.

Willkommen bei OSYPKA! 
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Wir suchen zu nächstmöglichen Termin einen

Qualitätsmanager (m/w/d) – Auditspezialist

Wo Tradition die Zukunft inspiriert

Was Sie bei uns erwartet:

  Erstellung und Pflege des jährlichen internen Auditpro-
gramms sowie des Lieferantenauditprogramms in Zusam-
menarbeit mit der Einkaufsabteilung

  Planung und Durchführung aller internen- und

      Lieferantenaudits

  Durchführung von „for-couse“-Audits intern sowie bei 
Lieferanten und Subunternehmern im Falle akuter Quali-
tätsprobleme

  Prozessaudits bei bedeutenden F&E-Projekten in kritischen 
Phasen und nach Produktionsübergängen durchführen

 Vertretung und Erläuterung der internen und externen Au-
ditprozesse des Unternehmens bei Kunden- und Behörden-
audits

 Unterstützung bei der Vorbereitung von Audits durch Behör-
den

 Organisation und Moderation von Meetings zur Besprechung 
der Audit-Ergebnisse und der weiteren Schritte

 Enge Zusammenarbeit mit dem CAPA-Manager und anderen 
Abteilungen zur Umsetzung und Überwachung von Folge-
maßnahmen wie NCRs, Ursachenanalysen und CAPAs

 Erstellung und Aktualisierung von SOPs und Arbeitsanwei-
sungen zu Auditprozessen 
Schulung von Co-Auditoren für interne und Lieferantenau-
dits

 Regelmäßige Überwachung der Leistungskennzahlen (KPIs) 
zur Sicherstellung der reibungslosen Durchführung der 
Auditprozesse sowie regelmäßige Berichterstattung an die 
Geschäftsführung

 Zusammenarbeit mit der Einkaufsabteilung zur Pflege und 
Weiterentwicklung der Lieferantenevaluierungsprozesse

 Allgemeine Unterstützung der QM-Abteilung nach Bedarf

Was wir uns von Ihnen wünschen:          
          

   Abgeschlossene Berufsausbildung oder Hochschulabschluss in 
einem technischen Bereich mit umfassender Verwaltungserfahrung 
oder in einem nicht-technischen Bereich mit gutem technischem 
Verständnis

   Abgeschlossene Auditorenausbildung/ -zertifizierung oder Nach-
weis umfassender praktischer Erfahrung

   Mindestens 3 Jahre Berufserfahrung als interner oder Lieferanten-
auditor in der Medizinprodukteindustrie oder als Auditor für eine 
Aufsichtsbehörde

      Gute Kenntnisse und Verständnis aller relevanten regulatorischen 
Anforderungen wie ISO 19011, EN ISO 13485, ISO 14971, MDR 
sowie idealerweise weiterer internationaler Anforderungen wie FDA 
QSR, JPAL, ANVISA GMP

   Sicher in Deutsch und Englisch

   Starke schriftliche Ausdrucksfähigkeit

Wenn Sie diese spannende Herausforderung interessiert und Sie Teil unseres Teams werden 
möchten, freuen wir uns auf Ihre ausführlichen Bewerbungsunterlagen mit Angabe Ihrer 
Gehalts vorstellung und einem möglichen Eintrittstermin per E-Mail an jobs@osypka.de

Was wir bieten:          
          

   Ein Familienunternehmen dem Werte wichtig sind.

   Einen modernen, vielseitigen, spannenden und si-
cheren  Arbeitsplatz bei einem der marktführenden 
mittelständischen Medizintechnikunternehmen. 

   Hohe Innovationsfreudigkeit.

   Flexible Arbeitszeitmodelle.

   Leistungsorientierte Vergütung.

   Zahlreiche Benefits für Ihr Wohlbefinden wie 

     Gemeinschaftsraum mit Verpflegungsmöglichkeiten,

     JobRad, HanseFit, 30 Tage Urlaub, u. v. m.
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Seit 45 Jahren entwickelt und vertreibt Osypka  
als mittelständisches Unternehmen innovative  
Medizintechnologie (Diagnostik und Therapie)  
von herausragender Qualität für den Einsatz  
bei Ärzten und im Klinikbereich.  
In den Segmenten Pacing, Intervention und  
Elektrophysiologie ist unser Unternehmen im  
deutschen Markt fest etabliert und vertreibt  
im Direktvertrieb an den klinischen Anwender.

Ihre Benefits bei OSYPKA!


