
Mitarbeiter 
Spezialist Validierung (m/w/x) 

A.M.I. entwickelt und produziert als Innovationsführer herausragende Lösungen für die medizinischen Fachgebiete 
der Laparoskopie, Koloproktologie, Urogynäkologie und Urologie. Unsere Produkte werden über eigene 
Niederlassungen und ein dichtes Händlernetz weltweit vertrieben. Zur Verstärkung unseres Teams suchen wir ab 
sofort und in Vollzeit einen Mitarbeiter Spezialist Validierung (m/w/x).

Ihre Voraussetzungen:
 3 Abgeschlossene technische oder naturwissenschaftliche Ausbildung (HTL, FH- oder Universitätsabschluss)
 3 Erfahrung in der Medizintechnikbranche und fundierte Kenntnis des damit verbundenen Regelwerkes inkl. 

FDA
 3 Erfahrung in Validierung und GMP wünschenswert
 3 Eine strukturierte, eigenständige und verlässliche Arbeitsweise sowie analytisches Denken
 3 Gute Präsentationsfähigkeit relevanter Themen intern und extern
 3 Sehr gute EDV-Anwenderkenntnisse (u.a. MS-Word, -Excel, -Power Point) erforderlich
 3 Sehr gute Deutsch- sowie Englischkenntnisse in Wort und Schrift erforderlich
 3 Bereitschaft zur Implementierung von für den Betrieb neuen Prozessen 

Ihre Kernaufgaben:
 3 Planung und Durchführung von Validierungen im Rahmen des Produktionsprozesses (Reinigung, Sterilisation, 

Verpackung)
 3 Erstellung von Validierungsplänen sowie der validierungsrelevanten Dokumentation wie Risikoanalysen, 

Prüfprotokolle und Berichte
 3 Erstellung und Bearbeitung von validierungsspezifischen SOPs
 3 Abwicklung von Inspektionen in direkter Zusammenarbeit mit den QM-Verantwortlichen
 3 Abteilungsübergreifende Bewertung und Aufrechterhaltung des validierten Status von Systemen 
 3 Inbetriebnahme und Abnahme von Geräten / Systemen und Kontakt zu Lieferanten derselben 

Was wir bieten:
 3 Arbeiten in einem motivierten Team
 3 Fundierte Einarbeitung inklusive einem produkttechnischen Grundlagenkurs
 3 Betriebskantine (Mittagessen) im Haus
 3 Kleinkindbetreuung im Haus (für Kinder von einem bis vier Jahre)

Sie sind interessiert?
Wenn Sie sich aktiv am Erfolg eines international tätigen Unternehmens beteiligen möchten, senden Sie bitte 
Ihre aussagekräftigen Bewerbungsunterlagen, inklusive Gehaltsvorstellung per E-Mail an: personal@ami.at.

Ihre Ansprechpartnerin:
Frau Alexandra Oberhauser 
Im Letten 1 | 6800 Feldkirch | Österreich | personal@ami.at | +43 (0) 5522 90505-0 | www.ami.at H
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