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Nytt regelverk
lagger grunden for
digitala brobyggare
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Idén till Rekonnect foddes ur ett projekt, tog form genom en férordning
och forverkligades i ett startup-hus. Nu, tre ar senare, har mjukvaru-
foretaget kontrakterat sina forsta kunder inom medicinteknikindustrin.
Grunden ér en digital plattform som vill bygga broar mellan medicin-
teknikforetag, distributorer och hélso- och sjukvardspersonal.

orordningen om medicintekniska produkter, MDR, &
ar det mest omvilvande som hint inom medtech- ‘

industrin pa 50 ar, sdger Will Gray, vd pa Rekon-

nect. Han &r ocksd en av dess grundare tillsam-
mans med Brandy Xu, marknadsférare inom innovation
och IoT-industrier.
— Sedan maj 2021 finns ett nytt och tuffare euro-
peiskt regelverk runt dokumentation och uppfslj-
ning som maste f6ljas av alla tillverkare av medi-
cintekniska produkter. Det kan verka svért och

kréngligt, men det finns ljus i tunneln. Vi har
tagit fram en I6sning som forutom att forenk-
la hanteringen kan skapa ett verkligt vérde
for foretagen och hjdlpa till att utvirdera
deras produkter pd eftermarknaden.

En av tre vinnare
Sjélv har Will l&ng erfarenhet av af-
farsutveckling och digital design och
har drivit flera féretag. Han och
partnern Brandy Xu, ett par bade
som foretagare och privat, finns p&
plats i Malmgbaserade startup-hu-
set Minc [se faktaruta]. 2021 blev
Rekonnect en av tre vinnare i
Mincs arliga innovationsutma-
ning. Juryns motivering? “En
spannande teknisk 16sning
som minimerar behovet av ut-
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Brandy Xu, en av
Rekonnects grundare,
ar marknadsforare
inom innovation och
loT-industrier.

20 phanl

FAKTA OM MINC

Minc, som ags av Malmo stad
for att bidra till naringslivet,
startade 2002 som ett av Skan-
dinaviens forsta inkubatorpro-
gram. Det ar ett "startup-hus",
en plattform for antagna entre-
prenorer och nya idéer. Minc
har tre program; forinkubatorn
Startup Labs, inkubatorn samt
acceleratorn Fast Track Malma.
Pa sa satt vill man stdtta inno-
vativa tillvaxtforetag och hitta
fler lovande entreprendrer.
Minc ger anpassat stdd till an-
tagna foretag.



bildningsresurser i ett ekonomiskt starkt kundsegment”. I
oktober samma ar knots Pontus Berggren till féretaget som
teknisk chef och i &r sdkrade Rekonnect 4,6 miljoner kronor
i pree seed-finansiering med investeringsbolaget Curus
som storsta finansidr. Andra investerare &r LOOP Capital,
Fast Track Capital och Angcell Ventures, flera affirsidnglar
inklusive Ingela Hallberg, Emil Sjodin och Bjérn Anders-
son. Finansieringen kommer att anviandas for att vidareut-
veckla plattformen och skaffa kunder.

Det var nar Will jobbade som konsult pa ett snabbvéxande
medtech-foretag som idén till en digital plattform foddes.
Ju storre foretaget blev, ju svdrare blev det att hinna trdna
och hjilpa kunderna med foretagets utrustning. Kunderna
k? fanns dessutom i olika ldnder, och d& pandemin slog till
' fick supportingenjorer vackert halla sig hemma. Féretaget
borjade leta efter andra och mer langsiktigt hallbara 16s-

ﬁ‘
i Pandemin kravde nya losningar

ningar for att ge kunderna kunskap och stsd.
— Foretaget ville att alla anvandare enkelt
skulle ha tillg&ng till den grundldggande
utbildningen, hur man anvénder och un-
derhaller enheten, férklarar Will. P4 en
digital plattform skulle de bland annat
kunna ldgga upp sitt utbildningsma-

terial och alla bruksanvisningar.

Da Will och Brandy fér forsta
gangen presenterade sin idé offent-

ligt och p4& kdpet vann i Mincs in-
novationsutmaning togs nésta
steg. Prispengarna anvandes till
en sex manaders utvecklingsfas
med stdd frén Minc. Det har tagit
tva ar att ta fram en fardig mjuk-
vara med hjilp av tio pilotkun-
der som testat, testat igen och
aterkopplat.
— De har fatt oss att forsta
problemen och vi har byggt
och justerat utifrdn deras re-
kommendationer, sdger Bran-
dy. Den som képer medicin-
tekniska produkter fran glo-
bala distributorer saknar ex-
empelvis viktig support
som kunddata och insikter
om hur anvindbar enhe-

ten &r. Vi har skapat Re-
- Pandemin gjorde det tyd-

ligt att nya losningar behovs [
for att trana och hjalpa kun- \
der med medtech-industrins .

utrustning, séager Will Gray.

konnect som en B2B
SaaS-16sning som bland

annat gor det majligt att




| fordtaget

Den fardiga mjuk-
varan har utvecklats
tillsammans med tio
pilotkunder.
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hantera kundrelationer, enhetsinformation och service. Sys-
temet ger hela kedjan — vidrdpersonal, aterforsiljare, distri-
butorer och medicintekniska tillverkare — mojlighet att en-
kelt utbyta vardefull data.

800.000 unika produkter i Sverige

Det finns runt 800.000 unika medicintekniska produkter pa
den svenska marknaden, en spretig samling dar allt fran
sprutor och handskar till réntgenapparater och datasystem
ingéar. Varje ar satsar landets hélso- och sjukvérd drygt 27
miljarder kronor pd medicintekniska produkter, och sum-
man Okar stadigt.

Tillverkare av medicintekniska produkter méste ha full
kontroll for att kunna félja olika regelverk, och i maj 2021
lanserades europeiska MDR, en férordning som styr design,
tillverkning och distribution av alla medtech-produkter. Tétt
kopplad till MDR é&r databasen Eudamed, dar de medtech-
enheter som omfattas av det nya regelverket ska finnas re-
gistrerade. Syftet dr att 6ka transparens och 6ppenhet och
att det ska bli lattare att registrera produkter, tillbudsrap-
porter och ansékningar om kliniska provningar. Eudamed
ar planerad att starta 2024 men ar dnnu inte fardigbyggd.

Inom MDR klassificeras alla produkter mellan 1-3 utifran
riskbedomning, vilket ska géra marknaden sédkrare och
striktare. Det stdlls 6kade och tydligare krav p4 tillverkare,
importorer och distributérer men ocksa pa granskande or-
gan och medicintekniska myndigheter som exempelvis La-
kemedelsverket. Aven mjukvarusystem regleras. Om hélso-
och sjukvardspersonal kan né data via mjukvaran rdknas
den som en medicinsk enhet och omfattas av MDR:s regler.

Produkternas eftermarknad i fokus

— Produkternas eftermarknad — service och underhall, re-
servdelar, utbildning och annat — &r i fokus fér MDR, for-
klarar Brandy. Det finns tidigare skandaler dar utrustning-
en haft stor padverkan pé patienter utan att bolagen varit
tillrackligt uppméarksamma. Foretagen maste ta ansvar for
den inverkan deras utrustning har, och var produkt dr byggd
for att forbattra 6vervakningen av medtech-féretagens ef-
termarknad. Den &r unik, det finns inget liknande system
inom medtech, menar Brandy.

Internet of things, dér data kan styras och bytas via nitet,
gor det enklare att samla in data om enhetsanvandning och
prestanda och sedan rapportera. Tillverkarna laddar upp
manualerna och vid problem med produkter kan anvén-
darna gé in i systemet och stilla fradgor. Med hjilp av Al
skapar systemet sedan svaren. En viktig del dr ocksa feed-
back frdn anvindare.

- Vikan bli proaktiva dd analyser sker via Al-funktioner,
fortsatter Brandy. Tidigare fanns det bara e-mail som tog
evigheter att sammanstélla, nu kan vi skapa en rapport med
ett knapptryck och undersékningar fran kunder och patien-
ter ska komma in regelbundet. Hur fungerar det, finns det
nagra negativa effekter? Forsiljaren har ett ansvar f6r pro-
dukten hela vigen. Detta gor det majligt att f4 en sékrare
medicinsk utrustning som underlittar snabb diagnos och
behandling.

Plattformen en datapool

— I framtiden blir var plattform en datapool, konstaterar Will.
Det tar bort flaskhalsen runt hur data samlas in och blir en
oavbruten kedja mellan medtech, distributér och enhetens
anvindare. Vi ska centralisera enhetsdata och anviandarin-
sikter digitalt och samtidigt se till att féretag uppfyller MDR-
reglerna, menar Will, som ocksa sdger att medtech-industrin
just nu dr i stor forandring.

— Innan MDR hittar sin form &r det naturligtvis ett stort
storningsmoment, men sett ur ratt synvinkel skapas ocksa
en enorm mdjlighet att ta kontroll och f& ny kunskap. Under
pandemin véaxte insikten att ett nytt sdtt att ndrma sig kun-
der och potentiella kunder behévs, sé organisationerna bor-
jade forandras.

Vad &dr utmaningarna?

— Organisationer ar trogstartade vid férandringar, sdger
Brandy. Mdnga kanske 4r rddda att férlora sina jobb men det
ar sa har revolutioner startar. MDR &r s& nytt och oprovat
att det dnnu dr svart for foretag att forsté sina skyldigheter.
Kanske produkter inte héller méttet och maste tillbaka till
utvecklingsbordet? Vi utbildar och visar att var produkt
hjélper dem att hitta svagheterna.

—Ja, sdger Will, enheter méste téla tuffa tag och underhall
ar kritiskt. Det finns ménga underhallsingenjorer runt om
ivérlden, det dr dyrt att ha den sortens personal. Dessutom
ar det en mycket tuff rekrytering och svart att fa ratt folk.
Med Rekonnect bygger vi in intelligent kunskap sd kun-
derna kan l6sa problemen sjilva, de ska inte behéva vinda
sig till producenten.

Halso- och sjukvard i forandring

Aven hilso- och sjukvarden 4r i forandring. Skiftet gar mot
digitala rapporter dar exempelvis systemet Millenium delar
patientdata och ersitter ménga tidigare virdadministrativa
system.

— For att vara forberedda pd kommande of6rutsedda si-
tuationer 6kar behovet av digitalisering och smarta proces-
ser inom hilso- och sjukvédrdsindustrin; personalen vill se
system som stédjer dem i jobbet. Alla forstar fordelarna, de
ar ocksa kostnadsbesparande. P4 Rekonnects plattform
finns all samlad information; utbildningsmaterial och
bruksanvisningar, frdgeformulér och feedback fran kunder
och patienter. Enheterna hjélper sjukvardspersonalen att
analysera, s& det kan bli ett hjalpmedel f6r professionella att
luta sig mot. Langsiktigt vill vi ndrma oss lakemedelsindu-
strin, labbteknik och bioteknik.
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