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摘要

本次參訪為本局接受金屬工業研究發展中心（以下簡稱金屬中心）之邀請，與高雄縣政府、成功大學以及義大醫院代表組成參訪團，前往德國全球知名Tuttlingen附近之手術器械醫療器材產業聚落訪查。Tuttlingen約有500家專門從事醫療器材手術器械的製作之廠商，除少數行銷製造整合之大型龍頭廠商、及上游鍛造廠商，大部分皆為家庭工廠型態的OEM代工廠商。德國Tuttlingen手術器械醫療器材產業具備「品樣少量多樣化」、「完整工藝智識之師徒養成制度」等之產業特色。就未來如何以在本局高雄園區為中心，建構醫療器材產業聚落，實堪借鏡。
目次

壹、目的
貳、參訪過程

1、   參訪Tuttlingen附近之醫療手術器械產業聚落
（1）       拜訪SCHOLLY公司
（2）       拜訪GAST公司
（3）       拜訪WH公司
（4）       拜訪Gunter Stoffel公司
（5）       拜訪S.A.Martin公司
（6）       拜訪GIMMI公司
（7）       拜訪AR公司
（8）       拜訪MOTZ公司
（9）       拜訪BEMA公司
（10）       拜訪AH公司
（11） 拜訪BEMA公司
（12） 拜訪STORK公司
（13） 拜訪Lothar Denzel公司
（14） 拜訪GEORG ALBER公司
（15） 拜訪SMT公司

（16） 拜訪SODERM公司
2、 拜訪中華民國常駐世界貿易組織代表團
3、 參加日內瓦佛光山國際會議中心開幕典禮
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参、心得及結語
壹、目的
金屬工業研究發展中心（以下簡稱金屬中心）接受本局之委託，協助本局轄下之高雄園區規劃與推動生技醫療器材產業專區。為汲取學習德國全球知名Tuttlingen附近（包含瑞士）手術器械之醫療器材產業聚落發展經驗，作為未來高雄園區醫療器材產業專區建構規劃的參考，乃受邀配合金屬中心與高雄縣政府、成功大學以及義大醫院代表組成參訪團，赴該地區了解其醫療器材暨手術器械產業聚落發展歷程，學習其成功的經驗，作為未來高雄園區醫療器材產業專區建構規劃的參考，並尋求與當地廠商合作之機會。
貳、過程與心得
1、 參訪Tuttlingen附近之醫療手術器械產業聚落
(1) Scholly公司

成立於1973年，初期只是單一產品製造商，發展至今已經成爲一家高度複雜視覺化系統(visualization systems)的販售商。主要產品為各式內視鏡（參考以下圖例），目前於全世界共設有18個服務中心，包括美國、加拿大、澳洲、日本、中國、印度等地，顧客總數達7,000個，其中不乏知名的大企業，如Siemens、GM、Ford等。該公司所有產品都是自行設計生產，也為許多大廠代工，同時有能力維修所有品牌內視鏡，因此業務項目之ㄧ就是回收別的公司準備報廢的產品，拆解其零件後作為備用零件。在亞洲地區也有不少業務，目前在中國廣州設有一家分公司，但是希望與台灣合作設立亞洲地區的維修服務中心，對於園區醫療器材產業專區的計畫也深表興趣。
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公司外觀
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 商標
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   座談交流
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   產品圖例（硬式內視鏡）
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    產品圖例（軟式內視鏡）  [image: image7.jpg]


     零件分解圖
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工廠內部
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與負責人合照

(2) GAST公司

公司主要產品為口腔撐開器，從包裝到加工零件產品約一千多種。員工人數約十餘位，看起來年齡偏高，生產線不長，自鍛造好的初胚加工開始，所有生產製程都在廠內處理，最重要的是最後一道修整的製程，全部由老師傅手工修整，完成品質檢驗，最後才送至滅菌包裝工廠進行包裝。
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   公司外觀
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                           主要產品
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            工廠內部
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   參觀作業情形
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致贈紀念品

(3) WH公司

WH公司主要產品為手術用剪刀，並為許多知名大廠如Aesculap、V.Muller代工，年產約150萬歐元。與GAST比鄰的WH公司，生產情形相當類似，甚至更為擁擠，部分生產線設於地下室。人力使用相當精簡，屬於家族企業。產品多屬於規格品，所有製程（包括電鍍）都在廠內處理，最後經手工修整後再行出貨。
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  公司外觀

  [image: image21.png]


  主要產品
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  現場堆放之半成品
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工廠內部
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團員與負責人合照

(4) Gunter Stoffel公司(公司內部不開放拍照，無工廠內部圖片)
主要生產之產品為微顯手術器械及軟式內視鏡。除部份零件以機器加工之外，幾乎都是手工處理，生產量雖不高、但利潤較高，所以公司獲利情形不錯。屬於典型的家族企業，負責人一家三代目前都任職於公司。該公司數十年來經營型態無甚大變化，也是以為大型公司代工為主。因為技術門檻高，受新興工業國家的威脅較低，亦無積極擴大經營規模或開拓市場之計畫。
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  公司外觀
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   主要產品       [image: image30.jpg]


    團員與負責人合照

(5)  S.A.Martin公司(公司內部不開放拍照，無工廠內部圖片)
公司主要生產神經外科、心臟、骨科等器械，並接受顧客特別委託訂製之客製化、特殊產品，年產約400萬歐元。公司位於住宅區當中，為一家典型家庭工廠，主要幹部都是負責人的兒女和媳婦女婿等，產品多為規格品，以機械加工為主，同樣地都是最後經過資深師傅用手工修整檢查後才可出貨。單一產品生產量不大，年訂單量超過500支就屬於大單，所以屬於極度少量多樣的生產型態。
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  主要產品
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   主要產品  [image: image34.jpg]


  團員與公司負責人及家族成員合照  

(6) GIMMI公司

GIMMI公司係1932年創立的一家行銷與銷售公司，代理Tuttlingen地區許多公司之產品，主要以內視鏡產品為主。公司負責人親自操作並詳盡說明一部內視鏡醫療設備，令團員皆頗有收穫。 
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負責人為團員解說內視鏡之用法
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展示之商品

(7) AR公司(公司內部不開放拍照，故無工廠內部圖片)
AR公司已有65年歷史，年產值700萬歐元，員工約60人，主要生產產品爲心臟外科和神經外科用器械。該公司是參訪的廠商當中規模較大的一家，目前的負責人是前負責人的女婿，但是公司主要幹部是專業經理人，家族企業色彩較淡。公司具研發能力，經營模式包括ODM和OEM，但是某些規格品的製造已經移至工資較低的東歐地區，甚至交由巴基斯坦加工。因為具相當之量產能力，所以與台灣廠商的合作模式傾向由台灣地區廠商協助銷售和售後服務的工作，尤其是亞太地區客戶的服務。若有需要，也願意為台灣廠商培訓人才。
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  公司外觀
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        AR公司生產之產品             
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   團員與公司負責人及主要幹部合照

(8) MOTZ公司
MOTZ公司是一家已有108年歷史的鍛造工廠，現場設置有多台自由鍛之機台。該公司歷來庫存生產之模具已有一千多種，且具備模具設計能力，年產值約170萬歐元。一般說來手術器械的第一道製程，就是先利用鍛造方式將手術器械的外形打造出來，然後交由下游的加工廠進行細部加工。MOTZ公司是相當區域型的公司，因為歷史悠久，與當地手術器械廠建立穩固的關係，大多數訂單都來自鄰近區域，也沒有跨越國際的企圖心，不過新世代的經營者很重視新技術的發展，現場亦有多型該公司自行開發設計之生產設備。
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  工作現場（一）
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   工作現場（二）  
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       堆置現場準備下一製程之半成品
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       參訪團致贈紀念品

(9) Bronner+Martin

Bronner+Martin公司位於Tuttlingen附近，為一家專業鍛造廠，成立於1968年，員工約80多人均為德國人，Tuttlingen生產的手術器械中，90%初胚均在此公司鍛造。除生產手術器械外，其餘生產機車等零件，並供應給BMW，年產值約1000萬歐元。公司內部不開放拍照，故無工廠內部圖片。
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  公司外觀
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    產品圖例



  
(10) AH公司

AH公司員工約20人，產品外銷到全國三十幾個國家，以生產剪刀類手術器械為主。此公司負責人是技術人員出身，所以經營模式以代工為主，產品亦以規格品居多。工廠面積不大，也是少量多樣的生產型態。
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    公司外觀
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  現場置放之半成品 [image: image62.jpg]


  工作現場                             
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            致贈紀念品

 (11) BEMA公司

該公司於1991年由Thomas Becker 和 Michael Maier兩位先生創立，目前有12位員工，以生產腹腔鏡微創手術用之手術器械為主。
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 主要產品

(12) STORK公司

該公司為一骨科器械公司，生產咬骨鉗、銼刀、挖勺等之手術器械。
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 主要產品
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  工作現場
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 工作現場

(13) Lothar Denzel公司

該公司成立於1988年，主要生產眼科手術器械，擁有10位技術純熟的技工(mechanics)，可根據圖面或樣品，打造各類micro instrument。眼科手術器械材料為鈦合金，且較一般器械精密並經氮化鈦處理。
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   與負責人座談
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主要產品

(14) Georg Alber公司

已成立40餘年，生產各類不銹鋼與鈦合金製的眼科用之顯微夾鉗鎳micro-instrument。
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        公司外觀                       主要產品（1）
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主要產品(2)

(15) SMT公司

SMT Metal Technique公司成立於 1996，創辦人為Eric Schilling，生產各類手術器械與設備，可依客戶需要設計與生產手術器械，主要生產鑽頭、扳手等需較大施力之骨科工具。
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            主要產品
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 產品圖例

(16) SODERM公司

該公司生產醫療級(需耐高溫(125度))之氣動/電動工具及相關工具配件， 如套筒、鑽頭、刀片、鋸片等，且為全世界最大生產醫療及之氣動/電動工具出口廠商
[image: image91.jpg]


  致贈紀念品[image: image92.jpg]


  產品圖例
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  產品圖例[image: image94.jpg]


  產品圖例

2、 拜訪中華民國常駐世界貿易組織(WTO)代表團
醫療器材在世界各國都有嚴格法規規定，屬於較封閉的市場，為協助醫療器材產業專區廠商的產品能符合各國醫事法規成功外銷至全世界，因此安排拜會中華民國常駐世界貿易組織代表團。林代表與廖副代表除簡略介紹我國在WTO工作之進展，同時亦表示會利用機會向各國宣導高雄園區醫療器材產業專區之相關訊息。

3、 參加日內瓦佛光山國際會議中心開幕典禮

參訪團配合高雄縣府之需求參加日內瓦佛光山國際會議中心開幕典禮，由於非為本次出國訪查目的，參加過程從略不贅。
参、心得及結語
從參訪中大致了解到手術器械的製造流程大致為先熱鍛成型成初胚，然後加工去除多餘部分，再以加工機進行細部加工，然後加以組合，組合完成後經過表面處理，再由熟練的師傅做最後的修整，出貨前再做品質檢查，最後送去作消毒與包裝。綜觀德國全球知名Tuttlingen鄰近之醫療手術器械產業聚落，約500家專門從事醫療器材手術器械的製作之廠商，除少數行銷製造整合之大型龍頭廠商、及上游鍛造廠商，大部分皆為家庭工廠型態的OEM代工廠商。Tuttlingen地區手術器械鍛件的製作90%以上都是由此次參訪的Motz與B-Martin公司負責模具設計與代工，而手術器械製作中需要的表面處理、銲接、熱處理等作業，都是在工廠內完成，以掌握品質，至於原材料與部份零件（例如螺絲）則都是在當地採購，聚落效應非常顯著。探討Tuttlingen鄰近手術器械產業所產生之高附加價值來自於下述幾點原因﹕

1. 關鍵需求知識須長期累積

大部分醫療手術器械之技術雖非科技層次甚高之產業，然而在醫事需求體系為一封閉且需長時投入互動改良、取得認證，並亟需獲得醫界肯定及信任的產業環境下，新進者不易取得通路及器材需求發展之知識。以本例而言，德國Tuttlingen之手術器械產業聚落在百年來的發展下已自成體系，且通路掌控在少數龍頭廠商廠商手上，形成一定之進入障礙。
2. 產品多樣少量化

簡言之，單一醫療手術器械之需求通常不可能達到工業生產之經濟規模。醫療器材手術器械的發展，除了在各種不同手術的需求特質下而對材質之選擇、器械之表面處理上作改善，器材之可使用性(usability)主要決定於製作師傅之工藝技術而非科技層次。
從本次參訪中，我們了解到Tuttlingen手術器械產業發展成功之模式，並借鑑其成功因素以思考如何結合我國產業利基，以期能成功發展我國醫療產業。由於世界人口遽增，醫療技術以及人類平均壽命不斷提升，未來醫療器材之需求必甚為可觀。我國未來在發展醫療器材產業當致力於建立產官學之協力體系，健全發展環境來做為產業長期發展之努力方向；諸如在政府政策上思考產業扶植獎勵策略，提供廠商醫事法規與認證之諮詢單位，並建立業界與醫界之溝通平台，以期能深植我國醫療器材長期發展之基礎。
（以下空白）
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