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lhre Aufgaben

B Koordination und Organisation von Zulassungsprozessen
unserer Medizinprodukte weltweit

W Strukturieren von Projekten zur Umsetzung aller
zutreffenden Normen, Richtlinien und Gesetze sowie
unterstltzen der betreffenden Fachabteilungen bei
der Erfillung regulatorischer Anforderungen

B Begleiten von Entwicklungsprojekten, Erstellen von
entwicklungsbegleitenden und technischen Dokumen-
tationen fuir Medizinprodukte sowie Bearbeiten von
bereits vorhandenen technischen Dokumentationen

B Prifung der Konformitdt und Mitwirkung bei Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren mit Koordination aller
beteiligten Abteilungen

W Erstellen, Prifen und Einreichen von Zulassungs-
unterlagen

B Uberwachen und Nachhalten des Zulassungsstatus
sowie Berichterstattung an das Management

B Fortlaufende Verfolgung und Vermittlung von regula-
torischen Anderungen

B Zentrale Erfassung und Pflege von regulatorischen
Angaben und Prozessen

B Erste Anlaufstelle fir Kollegen im Unternehmen hin-
sichtlich aller Fragen zur technischen Dokumentation
und Zulassung von Medizinprodukten

Unser Angebot

Sie haben die Moglichkeit, das Unternehmen in einer
bedeutenden Wachstumsphase aktiv mitzugestalten.
Es erwartet Sie ein modern eingerichteter Arbeitsplatz
in einem erfolgreichen, innovativen Unternehmen mit
sehr guten Méglichkeiten zur Weiterentwicklung. Freuen
Sie sich auf spannende, anspruchsvolle Aufgabenstellungen
in einem hochmotivierten, dynamischen Team.

B Abgeschlossenes Studium mit dem Schwerpunkt
Ingenieurwesen, Naturwissenschaften oder Medi-
zintechnik

B Erste Berufserfahrung im Bereich Regulatory
Affairs

m Sie verfligen Uber eine nachgewiesene Expertise
und fundiertes Wissen tiber relevante Zulassungs-
richtlinien, d.h. MDD, MDR und FDA Richtlinien
sowie relevante Gesetze und Guidelines, anwend-
bare Normen und Weiteres

B Eigeninitiative, strukturierte und selbststandige
Arbeitsweise

B Sehr gute Team- und Kommunikationsfahigkeit

B Sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

Ein Unternehmen der
f_{ Carbon
Wiy Group AG

Bitte richten Sie lhre aussagekraftige Bewerbung an:
3C-Carbon Medizintechnik GmbH

Personalabteilung | Postfach 10 12 33 | 86882 Landsberg am Lech

bewerbungen@3C-Carbon.com | www.3C-Carbon.com




