Robocath

OFFRE D'EMPLOI

Intitulé du poste : Ingénieur(e) Qualité / Affaires

Réglementaires

A propos de nous

Robocath a été fondée en 2009 par le Docteur Philippe Bencteux, nous développons et
commercialisation des solutions d'assistance robotique dédiées au traitement des maladies
cardiovasculaires.

Acteur de la fransformation robotique du secteur médical, ces développements visent & augmenter
le geste réalisé grice da des technologies précises et complémentaires des méthodes
inferventionnelles actuelles.

R-One™ est la premiere solution robotique développée par Robocath. R-One integre une
technologie bionique unique est propriétaire permettant de sécuriser et d'optimiser I'angioplastie
coronarienne par assistance robotique.

Vous pouvez directement accéder d nos rédlisations sur  notre site  internet:
https://www.robocath.com/fr/

A terme, nous avons pour ambition de devenir leader mondial de la robotique vasculaire et de
développer la prise en charge des urgences vasculaires & distance (AVC) afin de garantir & tous, le
meilleur parcours de soins.

Descriptif du poste

En tant qu'ingénieur(e) Qualité — Affaires réglementaires, vous participez & la mise en place et au
maintien au sein de I'entreprise de toutes les exigences qualité, liées au fonctionnement de
I'entreprise et réglementaires liées a la mise surle marché de nouveaux produits.

Vos missions

e Vous assurez et suivez I'ensemble des documents qualité (création/mise a jour des
procédures, instructions, enregistrements...) ;

e Vous enregistrez et suivez les réclamations, non conformités, et les actions correctives &

I'amélioration ;

Vous participez aux audits infernes et externes ;

Vous animez les formations QARA des collaborateurs de I'enfreprise ;

Vous assurez la veille réglementaire et normative ;

Vous participez aux revues des exigences techniques pour assurer la cohérence et la

tracabilité des informations ;

Vous participez a la constitution du dossier de gestion des risques ;

e Vousrédigez les éléments réglementaires et normatifs du dossier technique ;

e Vous fournissez les documents relatifs au processus réglementaire nécessaire aux différents
enregistfrements ;

e Vousrédalisez conjointement avec le Péle Marketing la surveillance post-marché.


https://www.robocath.com/fr/

OFFRE D'EMPLO Robocath
Le poste :

e Lieu du poste : Rouen
e Prise de poste souhaitée : Dés que possible
e Conftrat: CDI

Dipldmes & expériences :
e Titulaire d'un BAC+5 : Dipléme d’Ingénieur ou équivalent

Vos soft-skills :
e Vous étesrigoureux(se) et vous avez le sens de |I'organisatfion
e Vous avez de fortes qualités relationnelles

Vos hard-skills :
e Vous avez une premiere expérience en Qualité et/ou Affaires Réglementaires dans une
entreprise en lien avec le dispositif médical (sous-traitant, fabricant, distriouteur...) ;
e Vous avez 2 ans d'expérience minimum ;
e Vous maitrisez la norme NF 13485 /MDR ;
e Vous maitrisez le francais & I'anglais B2.

Nos + chez Robocath :

Un plan de développement de compétences complet et adapté ;
Badge avec 2 cafés / jour offerts ;

Un petit déjeuner offert par Robocath chaque semaine ;

Un espace détente ;

Une mutuelle d’entreprise avantageuse.

Nous rejoindre, c'est la promesse d’'un quotidien stimulant et challengeant, au sein d'une entreprise
a taille humaine, dans lequel les possibilités d'évolutions sont nombreuses.

Si vous étes motivé(e), alors n"hésitez pas a déposer votre CV |



