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There is no substitute for quality

Seit 1905 entwickeln, fertigen und vertreiben wir erfolgreich hochwertige rotierende 
Präzisionsinstrumente für Medizin und Technik.

Wir handeln nach unserer Firmenphilosophie „Qualität hat keine Alternative“ und schätzen  
dabei kurze Entscheidungswege und ein kollegiales Umfeld.  
Unser Firmensitz in Engelskirchen (ca. 40 km östlich von Köln) ist gut angebunden.

Ihre Aufgaben:

Was bringen Sie mit?

 

Regulatory Affairs/Technische Redaktion (m/w/d)

•	 Erstellung	und	Pflege	der	Technischen	Dokumentation	für	Medizinprodukte	
	 (Klasse	IIa,	unsteril,	keine	organischen	Stoffe)	unter	Berücksichtigung	der	
 geltenden gesetzlichen Verordnungen und Normen (vorzugsweise EU, UK, ASEAN)
• Betreuung und Koordination von nationalen und internationalen Zulassungen 
	 sowie	Registrierungen,	inklusive	Produktregistrierungen	in	der	GUDID	und	EUDAMED
• Erstellung der Zulassungsdokumentation, teils in Zusammenarbeit mit lokalen Partnern
• Analyse und Bewertung von regulatorischen Änderungen / Entwicklungen
•	 Mitarbeit	beim	Risikomanagement	nach	ISO	14971	für	Medizinprodukte

• Abgeschlossenes Studium oder eine Ausbildung im Bereich Medizintechnik,  
 Regulatory Affairs oder vergleichbarer Fachrichtung
•	 Erfahrung	im	Bereich	der	Technischen	Dokumentation	für	Medizinprodukte	
• Kenntnisse der europäischen und internationalen Vorschriften, Richtlinien und  
	 Normen	für	Medizinprodukte,	insbesondere	der	EU-MDR	und	der	ISO	13485
•	 Sehr	gute	Deutsch-	und	Englischkenntnisse	in	Wort	und	Schrift
• Präzise, strukturierte und pragmatische, aber dennoch sorgfältige  
 und prozessorientierte Arbeitsweise
•	 Sicheres	Anwenden	der	Microsoft-Office-Programme

Wir suchen zum nächstmöglichen Zeitpunkt eine/n Mitarbeiter/in :

Wir	freuen	uns	über	Ihre	aussagekräftige	Bewerbung	unter	Angabe	Ihrer	Gehaltsvorstellung	und	 
Verfügbarkeit	per	E-Mail	an:	bewerbung@busch.eu.

Bei Fragen zu dieser Position steht Ihnen Frau Susanne Bruweleit (per Mail oder Telefon 02263 86-0)  
gerne	zur	Verfügung.

Was bieten wir an?
• Ein innovatives Familienunternehmen mit starker Marktposition in den wachsenden  
 Bereichen Gesundheit, Wellness, Medizin und Technik

•	 Das	attraktive	Vergütungsniveau	der	Metallindustrie

• Ein verantwortungsvolles und abwechslungsreiches Aufgabengebiet

• Ein positives Betriebsklima mit motivierten Menschen, die Sie gerne ins BUSCH-Team aufnehmen


