MEDICINTEKNIK

Fem recept for medicin-

tekniska produkter

Rdtt EMS-partner ger
robustare produkt till
liigre kostnad.

(X J
ven om det finns en allt storre
acceptans for outsourcing i den
medicintekniska branschen &r
dven stora produktdgare (Origi-
nal Equipment Manufacturers, OEM) ibland
forvanade Gver alla de komplexa produkter
och nyckelfardiga lésningar som man kan
hitta hos kontraktstillverkare (Electronic
Manufacturing Services, EMS). F6r sma och
medelstora OEM-foretag kan dessa l6s-
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blodsepareringsutrustning.
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En tekniker pa Sanmina i Ornskdldsvik monterar elektromekaniska och elektroniska moduler till

ningar vara dnnu mer anvandbara eftersom
de tillater att foretaget fokuserar pa sin
kdrnverksamhet med avseende pa design
och produktstrategi. Dagens EMS-féretag
har mycket storre kapacitet an tidigare och
kan vara en verklig tillgdng, sérskilt de som
designar mycket komplexa medicinteknis-
ka produkter.

Under de senaste 30 aren har det hant
mycket bade nér det géller mangfalden av
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Av Gelston Howell, Sanmina

Gelston Howell har arbetat med kontraktstillverkning av medicin-
tekniska produkter samt datorer och halvledare i 6ver 30 ar.

Han borjade pd Sanmina 2005 som Senior Vice President, Medical
Division. Under sex ar var han ansvarig fér Sanminas globala
medicintekniska affiromrade, vilket inkluderar allt ifran tillverkning
och produktutveckling till den regulatoriska verksamheten.

produkter och vardet pa marknaden. Den
kombinerade marknaden for EMS-foretag
och produktutvecklare (Original Device
Manufacturer, ODM) har vuxit mer &n tusen
ganger fran 240 miljoner dollar ar 1989 till
imponerande 400 miljarder dollaridag.

MANGA FAKTORER har pdverkat tillvaxten,
i synnerhet en 0kad globalisering och ett
Okat utbudet av tjdnster som dessa fore-
tag tillhandahaller. Nar det géller outsour-
cing av medicintekniska produkter dr den
globala ndrvaro som EMS-foretagen har
en mycket attraktiv tillgang i takt med att
OEM-foretagen sjdlva utokar sin verksam-
het till linder som Kina och Indien. Den glo-
bala narvaron kanvara sarskilt vardefull for
mindre foretag vars tillverkning, leverans-
kedja och distributionsndt annu inte tacker
dessa marknader.

Expansion och tillvaxt dr emellertid inte
de enda anledningarna till att medicintek-
niska foretag vander sig till EMS-foretag.
Det finns ocksa mojligheter till kostnads-
besparingar och chans att utnyttja EMS-
foretagens kunskap kring hur produkterna
konstrueras for att kunna tillverkas pa ett
effektivt och billigt sétt. Aven juridiska sak-
kunskap kanvara vardefullt.

DEN PERFEKTA medicintekniska EMS-part-
nern ska ha global nédrvaro med fabriker i
allastoraregioner, ett betydande antal pro-
dukter listade hos amerikanska Food and
Drug Administration (FDA), ISO 13485-cer-
tifiering, omfattande utvecklings- och in-
kdpstjanster, stor kvalitetserfarenhet och
juridisk sakkunskap. Fér sma och medel-
stora foretag marks fordelarna med en
EMS-partner sarskilt vad galler kapital-
kostnader eftersom EMS-féretaget redan
har fabriker och intern expertis dven pa
andra omraden.
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Slutmontering av blodcentrifigueringsutrustning i Sanmina Ornskéldsvik.

Det finns fem strategier att 6vervdga nar
man skavdlja en tillverkningspartner:

1. Forsta produktens utmaningar

F6r manga produkter maste foretaget som
utvecklar dem ha designexpertis inom de
omrdden som direkt relaterar till foretagets
IP och dess unika egenskaper men inte pa
andra omraden. Till exempel har medicin-
tekniska elektronikprodukter ofta unika
tekniker eller delsystem, fran signalbe-
handlingskort till optik och innovativa an-
vandargranssnitt.

Men ni kanske inte vill anstélla personal
till dessa omraden som inte dr kdrnkom-
petens, som skap, stromforsorjning eller
display. Vissa kunder vill ocksa ha en nyck-
elférdig konstruktion eller en gemensam
konstruktionsmodell.

Ett EMS-foretag kan komplettera kdrnan
i er kunnande vilket leder till en mer robust
konstruktion och kortare tid till fardig pro-
dukt.

2.Viljnagon som utvecklat liknande produkter

Det dr en komplicerad process att lansera
en medicinteknisk produkt eftersom det
innebdr en hel del utveckling, test och ju-
ridiskt arbete. Genom att vélja en partner
med erfarenhet av att skapa liknande pro-
dukter forkortar man inldarningskurvan un-
der utvecklings- och valideringsfaserna.
Dessutom kan rdtt partner, med relevant
kunskap inom inkdp, som utvecklar for
kostnads- och funktionell testning, férkor-
tatiden till fardig produkt.

Be att fa se exempel pa produkter som
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foretaget har utvecklat och tillverkat som
liknar er egen och fraga hur samarbets-
processen fungerade. Ni kan bli férvanade
over de vardefulla utvecklings- och tillverk-
ningskunskap som en sadan partner kan ge
utifran tidigare erfarenhet.

Tillexempel sa specialiserar sig Sanmina
i Ornskoldsvik pd montering av komplexa
medicintekniska produkter som bland an-
nat innehaller mekatronik, flodesteknik
och elektronik. Foretagets kunder inser
vdrdet av denna kunskap vilket leder till ti-
digt samarbete i utvecklingsprocessen och
anvandande av tjanster som utveckling,
utveckling for tillverkning och testanalys
samt testutveckling.

3. Definiera tillverknings- och testautomation

Medicintekniska EMS-féretag kan tillhan-
dahalla omfattande automations- och test-
losningar, inklusive kompletta hardvaru-
och programvarulésningar for tester. Ni kan
samarbeta med bade EMS- och automa-
tionsforetag for att utveckla l6sningar for
detta. Automationslésningar ar menings-
fulla for hogvolymprodukter eller produk-
ter som kommer att finnas pa marknaden i
flera ar. Vissa EMS-féretag har lang erfaren-
het av testsystem och testautomatisering.

4.Vdljen erfaren partner

Utgad inte fran att alla har samma niva av
erfarenhet. Be att fa se produkter som er
EMS-partner har tillverkat och som har en
liknande leverantdrskedja som utrustning-
ensom nivill producera. Att haen etablerad
leverant6rskedja i ett givet segment ger fo-
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retaget mojlighet att reagera snabbare pd
konstruktions- eller prognosférandringar.
Leverant6rskedjan later dem ocksa forsta
komponenternas tekniska aspekter fullt ut.
Vissa av komponenternai de mer komplexa
medicintekniska produkter som byggs i
Ornskéldsvik kréaver extra komponentkun-
skap och teknisk expertis. Till exempel ar
den tekniska kunskap som behovs for att
forstd motorer och pumpar olika jamfort
med att forsta integrerade kretsar. Tillgang
till denna expertis hjalper till att sakerstalla
leveranskedijans tillforlitlighet.

En annan mycket viktig faktor ar kunskap
om hur man konstruerar for att tillverk-
ningen ska lopa friktionsfritt. Att vdlja en
partner som har erfarenhet av produkter
som liknar er egen kan hjdlpa till att for-
battra konstruktionens tillforlitlighet och
robusthet, samt effektivitet vid tillverk-
ning och test. Sanmina i Ornskéldsvik har
ett team som ansvarar for introduktion av
nya produkter och har hjdlpt manga sma
och medelstora féretag inom medicintek-
nikomrdadet, exempelvis genom ”Design
for produktion”-analys som leder till lagre
kostnader, hogre avkastning och dkad pro-
dukttillforlitlighet.

5. Undersok alternativen for reparation

och logistik

Vissa EMS-foretag erbjuder reparations-
och logistiktjanster som kan ge medicin-
tekniska OEM-féretag stora mdjligheter
till kostnads- och lagerminskning. Vissa
OEM:er inser inte att EMS-féretag har sér-
skild sakkunskap nar det galler logistik och
reparation. Medicinska EMS-foretag kan
emellertid tillhandahalla globalt l6sningar
(bygga enligt order/konfigurera enligt or-
der), lagerhallning, tjdnster for reparation
och produktvard samt frakt av komplexa
produkter. Dessa tjdnster dr sarskilt varde-
fulla for sma och medelstora foretag som
ofta saknar den global narvaro.

Innan ni borjar fundera pa utvecklings-
partners eller EMS-foretag, gor en drlig
bedomning av era styrkor och svagheter
och identifiera riskomraden som automa-
tion, regulatorisk kravbild, design och test-
ning. Det &r viktigt att ni under hela denna
process bestammer vad ni vill och vad ni
beh6ver. Genom att forsta vad ni verkligen
behdver har ni en mycket battre chans till
ett framgangsrikt samarbete med en EMS-
partner.

Samtidigt som det kan vara komplicerat
att forsta och bygga dessa relationer, ger
det ofta utdelning eftersom ratt utveck-
lingspartner eller EMS-féretag kan hjélpa
er att utveckla och lansera en produkt som
ar mer robust och kostar mindre. Ni kan
dra nytta av en EMS-partnerns globala
ndrvaro for tillverknings-, inkdps- och lo-
gistiktjanster, som alla kommer att ta er till
marknaden snabbare, med en mer flexibel
leveranskedia. |
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