ORGENTEC
by sebia

ORGENTEC Diagnostika GmbH ist weltweit MarktfGhrer in der Entwicklung und Produktion von
Testsystemen fur die Diagnostik von Infektions- und Autoimmunerkrankungen. Als Teil der
Sebia Gruppe mit Hauptsitz in Lisses/Frankreich, beliefert ORGENTEC medizinische Labors in
Uber 100 Landern mit hoch spezifischen und innovativen Geréten sowie Testkits. Stetiges und
nachhaltiges Wachstum in einem international ausgerichteten, zukunftsorientierten
Geschdftsfeld kennzeichnet unser Unternehmen.

Zur FUhrung der Abteilung Produktion mit ca. 50 Mitarbeiter/innen suchen wir am Standort
Mainz einen

Head of Manufacturing (m/w/d)

lhre Aufgaben:

e Sie gewdhrleisten die Herstellung aller ORGENTEC Produkte inklusive Verpackung,
Kennzeichnung, Lagerung und Disposition unter qualitativen, wirtschaftlichen und
terminlichen Gesichtspunkten

¢ Sie unterstutzen den Transfer neuer Produkte aus der Entwicklung und Validierung
der Prozesse und optimieren den Fertigungsprozess hinsichtlich Effizienz, Sicherheit,
Qualitét und Produktivitat

e Sie stellen sicher, dass eine Fehlerursachenanalyse konsequent fur auftretende
Probleme durchgefuhrt wird und MaRnahmen definiert werden, um eine
kontinuierliche Verbesserung der Prozesse voranzutreiben

¢ Sie Ubernehmen die fachliche und disziplinarische Fihrung und Férderung der
Teamleads und Mitarbeiter des Verantwortungsbereichs inkl. der
Personaleinsatzplanung

e Sie tragen Verantwortung fur die Einhaltung der gultigen Arbeitsschutzvorschriften,
Hygiene- und Qualitatsstandards

e Sie unterstutzen das Regulatory Affairs Team, einschlieRlich der Uberprifung von
Einreichungsunterlagen hinsichtlich von herstellungsrelevanten Aspekten und der
Teilnahme an Meetings mit Regulierungsbehérden und an Audits
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Sie bringen mit:

e Abgeschlossenes naturwissenschaftliches oder technisches Studium (z.B.: Chemie,
Biologie, Biotechnologie, Pharmatechnik) mit mehrjahriger Berufs- und
Fahrungserfahrung im internationalen Produktionsumfeld

e Sehr gutes produktionstechnisches Grundwissen

¢ Kenntnisse und Anwendung der internationalen regulatorischen Anforderungen far
die Produktion (IVD/IVDR, FDA, GMP, cGMP)

e Fundierte Kenntnisse im Umgang mit biologischen Ausgangsmaterialen (z.B.
Antigenen und Antikérpern)

e Erfahrungen und ,Leadership” bei Audit-Situationen

e Prozess-Management Kenntnisse (z.B. Lean Production, Six Sigma, Continuous
Improvement)

e Anwendung von Design Control und Product-Lifecycle-Management Elementen

e gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

¢ Hohes MaR an Eigeninitiative, unternehmerisches Denken und Handeln,
organisatorisches Geschick, ausgeprdgte Kunden- und Partnerorientierung

e Umsetzungs- und Durchsetzungsstdrke sowie Belastbarkeit und Flexibilitat

e FUhrungspersoénlichkeit mit ,hands on” Mentalitét

e Versierter Umgang mit géngigen MS Office-Anwendungen und ERP Systemen

Wir bieten:

o Vielfaltige Aufgaben in einem internationalen, wachstumsorientierten Umfeld mit
familiarer Atmosphdre und flachen Hierarchien

e Ein abwechslungsreiches Aufgabengebiet und spannende Méglichkeiten zur aktiven
Gestaltung.

e Perspektive, sich mit uns gemeinsam erfolgreich weiterzuentwickeln.

e Attraktives Gehalt mit betrieblichen Sozialleistungen (Zuschusse zur Betrieblichen
Altersvorsorge, 30 Tage Urlaub).

e Flexible Arbeitszeitgestaltung.

¢ Umfassendes Einarbeitungsprogramm.

e Gute Verkehrsanbindung und betriebseigene Kantine.

» Sperzielle Mitarbeiterangebote (Mitarbeiterevents, Mitarbeiterrabatte)

¢ Individuelle Mitarbeiterférderung und -qualifizierung

Haben wir lhr Interesse geweckt?

Wir freuen uns auf Ihre Bewerbung (Anschreiben, Lebenslauf, Zeugnisse) per E-Mail an
jobs@orgentec.com. Bitte geben Sie Ihre Gehaltsvorstellung und einen méglichen
Eintrittstermin an.

ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-StralRe 49-51, 55129 Mainz
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