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Executive MBA
Technische Hochschule

Mittelhessen
2012 - 2014

Dipl. Ing (FH)
Automatisierungstechnik
FH Giessen-Freidberg
1995 - 2005

Energieelektroniker
Anlagentechnik
Main-Kraftwerke
1992 - 1994

Auslandssemester
Fraunhofer USA, MI, USA
2003 7 Monate

Expertise

e ISO 13485

e ISO 14971

e ISO 9001

e EU2017/745 MDR

e 21CFR820 & CFR11

e CSV/ GAMP 5

e CAPA

e Changemanagement
e LEAN / Agile

Sprachen

Deutsch - Muttersprache
Englisch - B2
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TIMO JAGER

& +41(0)78 977 60 70

Bd tjaeger.consulting@gmail.com

Q@ Huttenwiesstrasse 9, 9016 St. Gallen
B Iimo jaeger

G

ood Manufacturing Practice

EinfUhrung von Prozessen
Optimierung von Prozessen
Dokumentierung von Prozessen
Prozessvalidierung
Prozessfahigkeit von Prozessen
Eignungsnachweis von Prufprozessen
Erstellung von SOP
Schulung von Usern
Qualifizierung von Equipment
Validierung von Produkten
Change Management

Prozesse, Equipment & Produkte
CAPA Projekte
Ursachenanalysen
8D Reports
Risk Management

FMEA, P-FMEA & ISO 14971
cGMP, GDocP, GAMP
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Zertifizierungen Digitalisierung

e SCRUM Master TUV

S IEEEG SENEUS FLAYE EinfUhrung von Software

Facilitator Optimierung von Software
e Fachtrainer TUV SCRUM Teamlead
e GMP Auditor
e Qualitatsbeauftragter CompUter SyStem Va“dierung
e Interner Auditor ISO 9001 Schulung der User
e APIS IQ Certified Professional
e Validierungsbeauftragter Projektma nagement
e FMEA Moderator
e Risk Manager ISO 14971 Teamlead, Moderation und Facilitate
Software Risk Management ISO 14975
. Word Produktentwicklung und -optimierung
o Excel Digitale Transformation

* Power Point Prozessoptimierung

e Visio

o Adobe Acrobat EinfUhrung und Optimierung von
 APIS IQ FMEA Qualitatsmanagementsystemen
® Trackwise ISO 13485, ISO 9001
e Polarion
 Windchill Strategieplanung
Stand Up Workshops
Tools P P
LEGO® SERIOUS PLAY®
e FMEA
o EU2017/745 MDR
e Ishikawa
e Canvas EinfUhrung und Umstellung
e Turtle
e 8D
e Prozessfiahigkeitsanalyse Audits
e Gage R&R .
. cwor Audltpla.nung |
e Boston Consu|ting Matrix Vorbereltung, BGglEItung Und
= By, B2 Slgme & fazET Nachbereitung von Behordenaudits

Aufenthaltsbewilligung B Interneaudits

14. Juni 1974 Kundenaudits

+41(0)78 977 60 70 Lieferantenaudits
tjaeger.consulting@gmail.com

Prozessaudits
Huttenwiesstrasse 9

9016 St. Gallen GMP-Audits
Timo Jaeger GEMBA Walks
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