ecential robotics

Spécialiste Clinique F/H @ GIERES

eCential Robotics, c’est une équipe passionnée qui congoit et propose des solutions d'imagerie interventionnelle 3D
robotisée avec navigation intégrée pour le bloc opératoire. Dans un environnement de haute technologie ou
l'innovation est centrale dans la stratégie de développement de I'entreprise, nous recrutons en CDI un(e) :

Spécialiste Clinique F/H a GIERES

Nos valeurs prennent racine dans I'intégrité, 'engagement, la collaboration, I'excellence et I'innovation. La proximité de
I'équipe managériale avec chacun des collaborateurs constitue le ciment essentiel des relations professionnelles tout
en encourageant I'autonomie de chacun et la force d’un travail collaboratif.

eCential Robotics a de grandes ambitions dans un avenir proche, elle ouvre donc ses portes aux futurs collaborateurs
passionnés par leur métier ayant le godt du défi.

Poste et Missions

En tant que membre de I'équipe Qualité Projet & Affaires Réglementaires, et sous la responsabilité hiérarchique du
responsable Qualité Projet & Affaires Réglementaires, le/la Spécialiste Clinique occupe un réle transverse dans les
activités produit de la société.

En charge de la veille bibliographique notamment au travers du suivi et de I'analyse de la littérature et des données
d’études cliniques, il/elle participe a la définition des besoins utilisateurs, aux évaluations cliniques, aux études cliniques,
aux analyses de risques, la définition des plans et méthodes scientifiques d’essais.

Les principales missions du/de la Spécialiste Clinique sont :

e Larecherche, I'analyse et le suivi de la littérature clinique & scientifique (état de I'art), le maintien du
référentiel bibliographique interne et la diffusion dans les équipes
o Analyse d'impact risques / bénéfices des nouvelles informations (en relation avec les activités de
Gestion des Risques)
o Reéalisation des Plans & Rapports d'Evaluation Clinique
o Définition de la "Stratégie Clinique" en fonction des Produits et des exigences réglementaires (RDM, FDA,
autres exigences en fonction des zones géographiques a couvrir...)
o Etablissement et suivi des documents de Sécurité Clinique :
o Plans PMS (Post-Market Surveillance)
o Plans SCAC/PMCF (Suivi Cliniqgue Aprées Commercialisation/Post-Market Clinicial Follow-up)
o Rapports PSUR (Periodic Safety Update Reports) et PMS (Post-Market Surveillance)

o Participation a la définition des protocoles d'Etudes Cliniques et a I'analyse des résultats

e Fournir I'expertise Clinique et Scientifique a I'équipe QP/RA et aux équipes projets au cours des processus
d'Analyse de Risques, des Revue de Conception, Validation, Industrialisation et Soumission réglementaire
(Marquage CE, 510(k), ...)

e Fournir I'expertise Clinique et Scientifique a I'équipe Marketing et participer a la rédaction de publications
scientifiques

e Etre garant de la conformité entre les activités ci-dessous et le Systéme de Management de la Qualité.

Profil et Compétences

¢ Diplédmé(e) de I'enseignement supérieur dans le domaine de la Santé (Docteur en médecine, pharmacien,
biologiste avec une formation en recherche clinique)

¢ Une expérience de 5 ans minimum dans le domaine des dispositifs médicaux, incluant 3 ans dans le
développement clinique et la gestion de projets cliniques

¢ Rigoureux(se), organisé(e) et disposant d’'un esprit d’analyse et de synthése reconnu



® ecentialrobotics

e Bonne connaissance des Rayons X et de leurs Applications Clinique. Une expérience dans les domaines de
la chirurgie orthopédique et/ou de l'imagerie médicale et/ou de la navigation chirurgicale serait un plus
e La maitrise de I'anglais a I'oral et a I'écrit est indispensable

Contact

Pour postuler :

Pour en savoir plus sur la société, veuillez consulter le site et suivez-nous sur LinkedIn
(eCential Robotics) et Twitter (@ecentialrobot).


mailto:careers@ecential-robotics.com
https://fra01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.ecential-robotics.com%2F&data=04%7C01%7Cisabelle.viallet%40ecential-robotics.com%7Cc4b47a0044814283ff7c08d8c37f124d%7C257e153ed399493c8b942425235618be%7C0%7C0%7C637474297823687465%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=osYHvsFKtZUHCbnh5t9qPiWVSam6Ou1b9U463nDzPGU%3D&reserved=0

