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fir die Entwicklung eines Qualifizierungs- bzw. Validierungs-
konzepts fiir Medizintechnikprodukte

Deine Aufgaben

e Einarbeitung in den Qualifizierungs-/Validierungs- und Dokumen-
tationsprozess fur Medizinprodukte (Schwerpunkt Fertigungs-
hilfsmittel in Europa)

e Gangige Adaptierungen der ,Standard“-Qualifizierungs- und Doku-
mentationsprozesse an die besonderen Randbedingungen und
Anforderungen der additiven Fertigung

e Einarbeitung in die technologischen Randbedingungen der indirek-
ten additiven Fertigung

e Uberpriifung der Ubertragbarkeit der ermittelten Adaptierungen
des Qualifizierungs- und Dokumentationsprozesses fur indirekte

additive Technologien
e Erarbeitung eines Qualifizierungs- und Dokumentationsprozesse @
als Standard fir die
MetShape GmbH
Ziele ————r eI

e Definition eines auf MetShape adaptierten Qualifizierungs- / Vali- e, o

dierungskonzepts
e Schaffung einer Grundlage fiir die weiterfiihrende Qualifizierung
von MetShape als Lieferant im Bereich der Medizintechnik

Details

MetShape ist ein Spin-Off der Hochschule Pforzheim. Das Start-Up hat sich mit einer neuen indirekten
3D-Drucktechnologie ausgegriindet und nutzt diese Technologie als Produktionsdienstleister zur Her-
stellung von additiv gefertigten Klein- und Mikrobauteilen. Dieses Bauteilspektrum und die mit der ad-
ditiven Fertigung verbundenen Méglichkeiten bzgl. Flexibilitat und Stiickzahlen sind unter anderem fiir
medizintechnischen Anwendungen sehr interessant. Aus diesem Grund méchte MetShape sich zum qua-
lifizierten Lieferanten in der Medizintechnikbranche entwickeln. Aufgrund der besonderen Randbedin-
gungen bei der Bauteilherstellung durch die additive Fertigung, bei der MetShape nicht nur Bauteil- son-
dern auch Materialhersteller ist, lassen sich keine Standard-Qualifizierungs- bzw. Validierungsprozesse
anwenden. MetShape mdchte daher gemeinsam mit einem Kunden aus dieser Branche einen Qualifizie-
rungs- bzw. Validierungsprozess fiir ein definiertes Fertigungshilfsmittel entwickeln und umsetzen.

Technologie-Start-up Interdiziplinires & _‘@_ Innovation &
aus Pforzheim dynamisches Team =" Technologie im Fokus

Bewirb dich jetzt fir eine Thesis bei uns unter: www.metshape.de/jobs oder per Mail an
bewerbung@metshape.de

MetShape GmbH +49 (0)7231 3744180
Tiefenbronner Str. 59 +49 (0)7231 3744186

75175 Pforzheim bewerbung@metshape.de
Deutschland www.metshape.de
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