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Dentro del sector hay muchos subsectoresy Resulta fundamental contar con una

y 4 ®
cada uno se ocupa de diferentes disciplinas, cadena de suministro que funcione
pero todos tienen la necesidad de operar ala perfeccion

con una precision y un nivel de detalle que Todo el equipamiento médico de la cadena
no dejen margen de error para garantizar el de suministro de fabricacidn constituye
total cumplimiento de los estandares de 1a una operativa que requiere de total precision,
industria, unos altos niveles de trazabilidad desde el disefio hasta la produccidon

Elsector de la fabricacién de equipamiento médico es Unico yla calidad del equipamiento. yla distribucion.

porque, a diferencia de otras 1ndustr1as, hay POCO margen « eguipamientoy suministros dentales. Los distintos aspectos de esta cadena

de error. En algunos casos, lanzar un producto al mercado de suministro tnica se basan en lo anterior,

3 tiempo puede ser. literalmente. cuestidn de vida o muerte « equipamiento electromédico. ast gue el mas minimo error puede acarrear

b ’ ®

consecuencias perjudiciales.
diagndstico in vitro.
La importancia de contar con

dispositivos de irradiacion. un ERP moderno
En este e-book se explica por qué hoy en dia
instrumental quirargico y médico. un ERP moderno es fundamental para los
fabricantes de equipamiento médico que
aplicaciones y suministros quirurgicos. se estan enfrentando a una amplia variedad

de problemas complejos.

Ademas, detalla coOmo un ERP moderno
permite disponer de una flexibilidad e
innovacidn cada vez mas significativas,

de forma que proporciona respuestas a las
demandas de competitividad actualesy a
problemasy desafios relacionados conla
calidad, a la vez que ofrece una base sélida
para la expansidn y el crecimiento.
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Gestionar

la flexibulidad
bajo presion

La relevancia critica del sector de la fabricacion de
equipamiento médico fue mas evidente que nunca para el
conjunto de la sociedad durante la pandemia de COVID-19.

Sage

La demanda de ventiladores y respiradores
se disparo, igual que lo hizo la necesidad de
eguipamiento médico basico como guantes,
mascarillas, pantallas y batas. Por el contrario,
la demanda en la fabricacion de material
meédico no esencial se redujo.

La presiony el trastorno que esto supuso
para las cadenas de suministro y el inventario
fueron mayusculas. Los productos que no
cumplian los criterios de calidad estaban

en el punto de mira, dado que algunos
suministros médicos fueron rechazados

por no cumplir los estandares establecidos.

No cabe duda de que las presiones que
sufren los fabricantes de equipamiento
médico se incrementaron por causa

de la pandemia, aunque en algunos sentidos
tambi1én se puso de manifiesto que, en un
sector tan regulado, la flexibilidad resulta
clave para adaptarse rapidamente en caso
de sttuaciones inesperadas.

« antela presion que sufren los fabricantes
de equipamiento médico, resulta
fundamental que las aplicaciones
tecnologicas de back office estén
a la altura del reto.

« enunsector tan altamente regulado,
la calidad es de vital importancia, y hace
falta una trazabilidad completa en todas
las fases del ciclo de vida del producto,
desde la conceptualizacion hasta las ventas.
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Gestionar los cambios imprevistos
Los fabricantes de equipamiento médico
necesitan herramientas de ERP para
supervisar con precision la cadena de
suministro con el mismo nivel de detalle
gue se requiere en todo el sector médico.

Visibilidad: los fabricantes que gestionan
mejor los cambios imprevistos disponen

de visibilidad nactonal e internactional,

ast como del estado de la cadena de sumintstro.
Esto les permite ser conscientes de la
ubicacidony de los plazos de movimiento

del stock desde el origen hasta el destino.

Informacidn valiosa: contar con visibilidad
de la calidad y los procesos del proveedor
supone una ventaja para los fabricantes

de equipamiento médico, que pueden resolver
problemas relacionados con la calidad y

la fabricacion antes de que el producto se
fabrique y se envie.

Reduccidn de riesgos: los fabricantes
pueden trabajar mano a mano con los
proveedores para resolver problemas en
origeny reducir asi el riesgo de insatisfaccion
de los clientes y los costes del servicio
posventa para solucionar problemas derivados
de la entrega de productos defectuosos

o de mala calidad.



La thnovacion
continua como
clave para el éxito

Ante tal numero de avances médicos, los fabricantes de este material
necesttan mantener la capacidad de adaptarse bien, simplificando
continuamente las operaciones para mantener su posicion en el
mercado mientras ofrecen productos funcionales que cumplen con
los estandares estrictos y en constante cambio del sector.

Esta capacidad de respuesta debe apoyarse a equipamiento médico, la tecnologia vestible
en una busqueda continua de la innovacidn; y el blockchain ya se estan introduciendo
con el apoyo de las Ultimas tecnologias mas en la fabricacidn de equipamiento médico.
innovadoras a lo largo de todo el ciclo de vida
de desarrollo de los productos. Durante los proximos anos, a medida

gue la computacion cuantica empiece
Esta necesidad no hara mas que aumentar a estar mas disponible en el mercado,
a medida que las nuevas tecnologias los avances del sector médico aumentaran,
se vayan popularizando. La inteligencia por lo que se necesitaran cantidades mas
artificial, el Internet de las Cosas aplicado grandes y nuevo equipamiento.

Sage

Prepararse para una simplificacién constante

Visibilidad: es basico disponer de un mayor control y visibilidad de todas las cadenas
de suministro para garantizar el cumplimiento constante de las estrictas normas del sector.

Calidad: se debe mantener una estricta gestién de la calidad y una documentacidn detallada
del producto para cumplir con las especificaciones de los clientes y los requisitos normativos.

Confidencialidad de los datos: los datos confidenciales bajo propiedad intelectual
necesitan integrarse sin complicaciones en diversas maquinasy en diversas lineas

de producto, desde nuevos conceptos y pruebas de versiones inicilales hasta la posterior
fabricacidén masiva.
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Las arenas
movedizas del
cumplumiento

Los requisttos regulatorios tienen como claro objetivo la mejora
de la seguridad del paciente y de la eficacia en el sector del
equipamiento médico, pero afectan enormemente tanto al flujo
fistico como al informativo de las cadenas de sumuntstro.

Sage

Este concepto puede referirse a numerosos
aspectos, desde la incorporacidén de
identificadores unicos de dispositivo y
procedimientos para la evaluacion de

la conformidad mas estrictos hastala
supervision clinica posterioralaventay

la trazabilidad a través de una base de datos
informatica centralizada.

Las cadenas de suministro de la fabricacién
de equipamiento médico sufren una presion
anadida porque los requisitos normativos
estan sujetos a cambios repentinos cada vez
gue entra en vigor legislacidon nueva.
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El cumplimiento normativo
y la seguridad del paciente
se deben mantener
mientras se simplifican

las cadenas de suministro
tradicionales, “cargadas
de existencias”.



Niveles de

complejidad

anadidos

Mas alla de los aspectos regulatorios, la cadena de sumintistro del

sector de la fabricacidn de equipamiento médico cuenta con otro nivel
de complejidad por el propio volumen de SKU de productos, la

diversidad de extension de los ciclos de vida, los problemas derivados
de la seguridad y la sostenibilidad, y otros retos relactonados.

Asl pues, no resulta sorprendente que gestionar

las complejidades normativas y productivas se

haya convertido en una dificultad cada vez mayor.

Los fabricantes de equipamiento médico se
ven obligados a adoptar procesos solventes
para controlar sus cadenas de suministro,
sin olvidarse tampoco de los costes,

la velocidad y la calidad de sus operaciones.

Sage

Elvalor de la transparencia en un ERP

Retos complejos: en un sector tan altamente
regulado, la calidad resulta de vital
importancia, y la necesidad de demostrar
continuamente que los productos y servicios
cumplen con los estrictos estandares de
calidad, ademas de otras exigentes normas
de calidad de entidades relevantes para la

industria, caracteriza los complejos desafios
a los que se enfrentan los fabricantes.

Transparencia: para demostrar el
cumplimiento de una manera efectiva

y garantizar la calidad, los fabricantes

de equipamiento médico tienen que ofrecer
una transparencia total de sus cadenas

de sumintstro.
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Con esto en mente, estos precisan de un ERP
gue pueda supervisar con precision todos los
aspectos de la cadena de suministro.



Resolver los retos
fundamentales
de la fabricacion
de equipamiento
médico con un
ERP avanzado

Sage

Los sistemas antiguos tentan sentido en el pasado, pero en el
mundo en constante camb1o en el que vivimos pueden suponer
un obstaculo para garantizar la flexibilidad, ofrecer opcilones
tnnovadoras constantemente y adaptarse a las necesidades

de cumplimiento y calidad.

Un ERP puede resolver retos basicos para
los fabricantes de equipamiento médico.

Conectar: un ERP conecta informacion,
como operaciones, inventario, cadena de
suministro y demanda del mercado externo.
Esta informacidn centralizada permite a las
empresas de fabricacion de equipamiento
médico completar tareas a tiempo.

Comprender: otra de las actividades de la
simplificacion se basa en la automatizacion
interfuncionaly la posibilidad de compartir
funciones de visualizacidon de datos que
eliminan silos y permiten llevar a cabo un
analisis preciso y tomar decisiones mas
fundamentadas.

Simplificar: un ERP ayuda a los fabricantes
a simplificar procesos gracias a las diversas
opciones de automatizacidon que integra,
incluidas facturacién, produccién, gestion
de recursos y el rendimiento de los socios.
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Simplificar también aporta ventajas a la hora
de completary agilizar las operaciones del dia
a dia en general.

Innovar: un ERP consolida sistemas
independientes, mejora procesos empresariales,
proporciona informacidén en tiempo real,
permite la colaboracidén y mejora la eficiencia,
de forma que ofrece una plataforma sélida

y flexible parala innovacion.

Producir: por otra parte, un ERP también puede
ofrecer soporte completo a todos los requisitos
del producto, desde especificaciones aprobadas
hasta todas las fases de la fabricacion y la
distribucidn.

Informes: un ERP proporciona un sistema
centralizado que abarca la automatizacion de
procesos interdepartamentales y la elaboracion
de informes en tiempo real. Esto puede utilizarse
para enviar informacién que demuestre el
cumplimiento de los requisitos regulatorios.



¢Por qué usar Sage X3?

Sage X3 ofrece a los fabricantes de equipamiento médico una
plataforma de ERP completa en tiempo real que proporciona datos
precisosy actualizados para identificar y mitigar las consecuencias
de las retiradas de productos y otros problemas de la cadena de
suministro, ademas de fomentar la innovacion, ofrecer flexibilidad
y mejorar la eficiencia.

Con Sage X3 los fabricantes de equipamiento médico también pueden:

implementar y cumplir nuevos requisitos regulatorios rapidamente y mantenerse al dia
a medida que se aprueban nuevas normas relacionadas con el cumplimiento.

gestionar de forma general y efectiva grandes cantidades de SKU de productos, ciclos de vida
cortos y largos, asi como problemas relacionados con la seguridad y la sostenibilidad.

garantizar una alta calidad de los productos de forma constante e identificar rapidamente
el motivo de los defectos de los productos.

preparar informes detallados que se pueden usar en la empresa, y para proveedores,
clientes y entidades reguladoras a partir de una unica fuente de datos centralizada que
incluya informacidn de todas la cadena de fabricacion.

comunicarse de manera efectiva con las partes interesadas, los clientes y el resto
de la cadena de sumintstro.

SoSe

Soge X3
Product design BOM

Product design BOM

4 Design BOM

Costs
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Hacia un
futuro digital

La digttalizacion y el cambio se estan popularizando
en el sector de la fabricacion de equipamiento médico.

Grandes fabricantes de equipos originales
(OEM) del sector médico han formado alianzas
con gigantes tecnoldgicos para poder acceder
a plataformas listas para usar que utilizaran
para la recopilacidon de datos enla nubey su
posterior tratamiento y analisis. IBM Watson

y Microsoft Azure son ejemplos destacados.

Gilgantes tecnoldgicos como Google,

IBM y Microsoft han invertido grandes sumas
en equipamiento médico para posibilitar
soluciones basadas en software que son,

en definitiva, segmentos innovadores como
la supervision y el diagndstico por imagen.

Algunos fabricantes de equipamiento médico
son conocedores de estos cambios y estan
adaptando sus estrategilas y tacticas de cara

a la transformacion digital. Otros no lo han
hecho, y estos corren el riesgo de quedarse atras.

Sage X3 proporciona un plan de producto para
la transformacion digital.
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Tiene en cuenta aspectos como:
actualizaciones.
futuros beneficios del negocio.
futuros modelos de soporte.

opcilones de entrega de la plataforma
de ERP.

... existe un plan de producto
para la transformacion digital
que apoya a los fabricantes

de equipamiento médico para
ayudarles a adaptarse con
éxito al futuro digital.
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Acerca de Sage X3

Sage X3 proporciona una solucion de gestion empresarial mas
rapilda, intuttiva y personalizable para tu empresa en crecimiento,
y factlita un ROI favorable y una experiencia mas personalizada
para las empresas que las de los sistemas de ERP tradicionales.

Sage X3 ofrece servicios de valor a distintos
sectores para clientes de gran tamafo en mas
de 100 paises de todo el mundo con el apoyo
de 480 partners empresariales y mas de

1300 consultores certificados.

Los negocios pueden adaptarse a un cambio
rapido a través de soluciones mas agiles,
intuitivas y mejor personalizadas que un ERP
convencional. Ademas, pueden mantener su
ventaja competitiva st aumentan su agilidad
y abrazan el cambio.

Sage X3 ofrece opciones de gestion

empresarial completas, desde la gestion
de la cadena de suministro hastala de la

Sose

produccidn y las finanzas. A esto se le ahaden
mas de 50 soluciones complementarias

gue ofrecen funcionalidades adicionales
especificas del sector.

Mas alla de la gestidon de negocio
multinacional completa, Sage X3 es
compatible con 18 verticales del sector
diferentes que van desde la elaboracion
de comida y bebida hasta la fabricacion
de maquinaria industrial y la distribucidn
de productos de alta rotacion.

Esta capacidad de dar apoyo a verticales
adyacentes permite a Sage X3 ser de utilidad
para toda la cadena de valor.
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A Sage partner Contact our partner SQ e
y 'Q AELIS AELIS, lider en 1la prestacidon de servicios de valor ahadido en S
el Ambito de los sistemas de informacidén con mas de 1.300
clientes, tiene por objetivo ser el principal colaborador
tecnoldaico de las emnresas nara imnulsar su transformacion

https://aelis.es/
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