DIENSTLEISTER

Fritsch Elektronik fertigt ab sofort nach
Medizin-Norm DIN EN ISO 13485
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Mit klarem Plan aufs neue Ziel: Die beiden Fritsch-Geschdftsfiihrer,
Dr. Jost Baumgdrtner (links) und Matthias Sester, sind sich einig, das
EMS-Unternehmen mit hoher, selbst auferlegter Fertigungsqualitdt in
die Zukunft zu fiihren. Grundlage dazu war die EN 1SO 13485-Zertifi-
zierung, die gesetzliche Vorgabe zur Fertigung fiir medizintechnische

Produkte. © Hauke Gabriel

Fritsch Elektronik GmbH
www.fritsch-gmbh.de

Der EMS-Dienstleister Fritsch
Elektronik ist nach Zertifizierung
gemaR DIN EN ISO 13485 seit ver-
gangenen August in der Lage, Bau-
gruppen und andere elektronische
Konstruktionen flir medizintechni-
sche Produkte herzustellen. Dazu
zahlen auch jene fir aktive und
implantierbare Geréte. Im Zuge
des erweiterten Leistungsspek-
trums hebt das Unternehmen nach
Aussage des Fritsch-Geschafts-
fuhrers Matthias Sester das Quali-
tatsniveau generell fir alle Arbeits-
prozesse an: ,Wir machen da kei-
nen Unterschied, auch fiir andere
Klientel. Letztendlich profitieren
somit alle Kunden von einer gro-
Reren Sicherheit in der Fertigung,
der Funktion und dem Bestreben,
die Null-Fehler-Quote anzugehen.”

Medtech-Markt birgt
Chancen zur Expansion

Einer aktuellen Studie des BVMed,
dem Bundesverband der Medizin-
technologie zufolge, liegt die deut-
sche Branche bei Patenten und beim

rende Unternehmen in Deutsch-
land und Europa vornehmlich mit-
telstandisch gepragt sind, birgt fiir
EMS-Dienstleister wie wir es sind,
die Chance, mit diesem seit Jah-
ren bestandig wachsenden Markt
zu expandieren®, erklart Matthias
Sester die Entscheidung, sich der
hdchsten Disziplin der medizintech-
nischen Zertifizierung unterzogen zu
haben, ,die geforderten Stiickzahlen
sind Uberschaubar, das ist nichts fiir
Fernost. Was OEMs zudem verlan-
gen, ist eine gewisse Wendigkeit in
der Designphase, Zuverlassigkeit in
der Fertigungsqualitat und das rich-
tige Gesplr, die Time-to-Market-
Vorgaben einhalten zu kénnen.

Dennoch zeigt sich der Grofteil
der EMS-Fertiger trotz der Chan-
cen eher verhalten: von derzeit 560
Unternehmen in der DACH-Region
fertigen bislang nur gut 70 nach der
Kénigsklasse, die die Medizintechnik
fir die Elektrofertigung vorschreibt.
Zu hoch ist fir viele Betriebe die Ein-
stiegsinvestition, die oft zur Umriis-
tung von Fertigungsprozessen und
zu umfangreichen Qualitatskontrol-
len zwingt.

Bedarf an qualifizierter und
flexibler EMS-Fertigung
wichst

Das Wachstum des EMS-Mark-
tes, so Sester weiter, habe seine
Ursache unter anderem in der aus-
weitenden Implementierung der
Elektronik in bislang mechanisch
betriebene Gerate, mit zunehmen-
der Komplexitat. Es seien seitens
der OEM vermehrt Anfragen auch
aus neuen Branchen zu verzeich-
nen, die auch vernetzungsfahige
Lésungen verlangen. Die digitale
Transformation sei in vielen innova-
tiven Produkt- und damit Lebensbe-
reichen allein durch Marktdynamik
schneller vorangekommen, als dies
vor Jahren noch gesehen wurde, ist
der studierte Nachrichtentechniker

gefragt seien. Die rdumliche Nahe
zum Kunden sei dabei schon rein
zeitlich notwendig: ,Da sind regio-
nal bis national agierende mittel-
standische EMS-Unternehmen in
Europa wie wir, einfach schneller,
vorausgesetzt, sie fertigen auf qua-
litativ sehr hohem Niveau.

Die Fritsch Elektronik GmbH
machte aus dem Umstand eine
Tugend: Angesichts des vorgegebe-
nen Fertigungsniveaus nach DIN EN
13485, leitete das Unternehmen dar-
aus eigene, héhere Standardnormen
ab. Sie werden nach Angaben der
Geschaftsleitung kiinftig fir die Ferti-
gung aller Kundenprodukte, auch fiir
nicht-medizintechnische angewandt.
Dies betréfe zum einen Design-Ana-
lysen fiir Manufacturing, Testability,
Assembly und Repair. Zum anderen
werde die anspruchsvollere Arbeits-
weise in Folge der Medizintechnik-
Norm in wesentlich umfangreiche-
ren Dokumentationen festgehalten.
Aurelién Kleiber, prospektiver Lei-
ter des Qualitatsmanagements bei
Fritsch betont: ,Es wird mehr Trans-
parenz im Fertigungs- und Priifpro-
zess gefordert, kundenindividuell
aufbereitet. Das vermittelt Sicher-
heit und damit Vertrauen in unser
Geschéft. Wer sich kiinftig als EMS-
Unternehmen am Markt behaupten
will, muss qualitativ auf héchstem
Niveau fertigen oder sich speziali-
sieren. Mit der DIN EN 13485-Zer-
tifizierung und der Ableitung eines
generell héheren Standards unse-
rer Leistungen bieten wir beides.”

Eine Idee, ein verbindender
Gedanke - ein Team

Die Fritsch Elektronik erhebt den
neuen Qualitatsanspruch zum ober-
sten Leitgedanken ihrer Unterneh-
mensphilosophie. So wird bis zum
Jahresende sukzessive allen Mitar-
beiterlnnen durch Schulungen und
Vortragen der neue Fertigungsan-
spruch und die damit verbundenen
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