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1 INTRODUCCION

El mundo de la cirugia como especialidad médica, evoluciona a pasos agigantados. Uno de los
objetivos de la industria o ingenieria médica es la transformacion de procedimientos
altamente invasivos hacia otros procedimientos menos invasivos. Aqui el desarrollo de los
dispositivos médicos juega un papel importantisimo.

Otro de los objetivos de la industria es la simplificacion de los procedimientos, es decir,
intervenciones que hasta hace poco sélo se podian hacer en grandes hospitales que
dispusiesen de grandes medios, hoy en dia se pueden realizar en hospitales de menor tamafio
y con menos medios.

Por ultimo, sefalar la importancia de la evolucién y optimizacién de terapias, es decir, la
tecnologia nos permite descubrir nuevas aplicaciones para prevenir, tratar o curar, nuevas
patologias hasta ahora inabordables.

El mundo de los dispositivos cardiacos implantables, principalmente de los marcapasos (MP) y
desfibriladores (DAI), es un ejemplo de cdmo se conjugan las tres caracteristicas anteriores en
evolucidn tecnoldgica, simplificacidon de procedimientos y desarrollo de nuevas terapias.

1.1 Identificacion del Sector

Nuestra empresa se encuadra en el sector de los dispositivos médicos. Dentro de este sector
se centra en el tratamiento y analisis de las sefiales cardiacas, es decir, la especialidad objetivo
es la Cardiologia, y dentro de esta especialidad se pone foco en dos “superespecialidades”:
arritmias (electrofisiologia e implantes de dispositivos como marcapasos, desfibriladores
automaticos implantables y resincronizadores) por un lado, y hemodinamica por otro.

SECTOR ESPECIALIDAD OBJETIVO OBJETIVO

Implantables

<
Dispositivas - . Dispositivas
<

0 epEvolution(R) — Descripcion
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1.2 Identificacion de la Oportunidad de Negocio

La idea de negocio surge a partir de la observaciéon de los equipos de monitorizacion y
diagndstico de senales cardiacas presentes en las salas de operaciones de arritmias y
hemodinamica. Cada vez son mas numerosos los dispositivos que se utilizan para diferentes
técnicas, mas heterogéneos en su software, mdas complejos en su utilizacion y mas
voluminosos. Todo esto implica un mayor nimero de recursos humanos para el manejo y un
mayor compromiso del espacio del quiréfano conllevando incomodidad para el equipo
sanitario e incluso, en ocasiones, un planteamiento de ampliacién del tamafio de los
quiréfanos.

epEvolution® propone fabricar y distribuir un dispositivo
(EPEVOLUTION®) que integre un sistema de analisis de sefales
cardiacas (poligrafo), un estimulador cardiaco y un analizador de
umbrales (PSA) con sefales de poligrafia que sean suficientes
para la implantacion de resincronizadores y MP / DAI en lugares

alternativos de estimulacidn. El sistema reline en un solo equipo
ﬂ portabilidad, disefo, integracién, simultaneidad, amplia
_— funcionalidad y facilidades de uso sin alternativa en el sector.

Pretendemos su evolucién y escalabilidad hacia la integracidon progresiva, sobre la misma
plataforma, de las funcionalidades de otros dispositivos presentes en las salas de
electrofisiologia y hemodinamica, tales como, medidor de presiones, navegador 3D, ecégrafo;
todo con la intencidon de posibilitar la realizacion cdmoda de procedimientos, que en la
actualidad precisan de dos personas, por un solo doctor y de posibilitar con éste Unico
dispositivo la realizacion de terapias que en la actualidad precisan de la combinacion de
dispositivos independientes; es decir disefiamos por y para el proceso, integrando
funcionalidades. Aspiramos a que el dispositivo transcienda los limites de la sala de
electrofisiologia permitiendo a los facultativos realizar ciertas rutinas desde cualquier lugary a

gue puedan interactuar con otros doctores en tiempo real, enriqueciendo la efectividad de los
procedimientos.

. LY 4

1.3 epEvolution®: Visidon, Misidn y Valores

S
ep EVOLUTION

wWireess & :..r',:r.y’,;r 0
Vision

e Mejorar la productividad del hospital asi como las condiciones de trabajo del médico.

e Garantizar el acceso a nuestro producto a cualquier centro sanitario que lo precise
independientemente del musculo financiero que posea.

e Promover comunidad (médicos, universitarios, pacientes) a través de una herramienta
web donde se expongan las necesidades de los diferentes grupos de personas.

0 epEvolution(R) — Descripcion
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Misidn

Facilitar el desarrollo del estudio y tratamiento de enfermedades cardiacas, favoreciendo
entornos mas abiertos y dindmicos de trabajo. Aplicando para ello recursos tecnolégicos e
informdticos de Ultima generacidn en el desarrollo de equipos y servicios web.

Valores
Filosofia de trabajo basada en la diferenciacién en I1+D y en innovaciones de valor que

producen verdaderos cambios en la concepcién del producto, férmulas de venta y
superservicio.

0 epEvolution(R) — Descripcion
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2 EPEVOLUTION(R) — DESCRIPCION

El presente apartado recoge una descripcion detallada del producto epEvolution®, los servicios
adicionales que se proponen comercializar y un plan de desarrollo del producto, incluyendo
metodologia de desarrollo y diagrama temporal.

La descripcion del producto se ha estructurado en una parte hardware (incluyendo electrénica
y comunicaciones), la parte software y los fungibles necesarios para la correcta utilizacién del
equipo.

2.1 Hardware

El equipo propuesto estd compuesto inicialmente por los siguientes elementos:

¢ Unidad central: a este elemento llegan las distintas sefales procedentes del paciente
(hasta 30 registros endocavitarios). Se integran, por tanto, el sistema de
almacenamiento de informacion y el sistema de amplificacion vy filtrado de sefiales,
junto con los elementos de refrigeracién necesarios.

e Pantallas Inteligentes: independientes de la unidad central anterior, en ellas se
visualiza la informacién registrada, tanto en tiempo real como para andlisis
posteriores. Las pantallas poseen capacidad de procesamiento y memoria interna en la
que reside el software especifico para la lectura e interpretacion de las sefiales
recibidas en la unidad central.

e Conectividad Pantalla — Unidad central: sistema de comunicaciones entre la unidad

central y las pantallas inteligentes.

0 epEvolution(R) — Descripcion
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2.1.1 Unidad Central

2.1.1.1 Sistema de Amplificacion y Filtrado

El producto epEvolution® recoge vy presenta datos
electrofisiologicos, de manera que permita su analisis, tanto de
forma inmediata como a posteriori. El equipo permite la
obtencidon simultdnea de diversas sefialas endocavitarias,
convenientemente filtradas y amplificadas.

El equipo consta de una etapa de amplificacion inicial, debido a
que la sefal proveniente de los sensores es muy pequefia para
procesarla. A continuacion tiene una etapa de filtrado, ya que la

sefial es sensible a ruidos tanto de alta como de baja frecuencia.

\\
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El sistema de amplificacion y filtrado constituye, por tanto, un componente fundamental para
el éxito del producto, ya que la calidad de la seiial es un elemento critico valorable por los

profesionales,

Amplificadores

por encima de muchas otras ventajas que el producto pueda ofrecer
(portabilidad, facilidad de uso, almacenamiento remoto...).

Para la etapa inicial de amplificacion, se propone la utilizacion de amplificadores modelo

AD624 de Analog Devices,

Amplificacidn, etc.).

Se trata de un amplificador con las siguientes caracteristicas/especificaciones:

por sus especificaciones técnicas (CMRR,

Usuario
Perilla
il O Enfradas
S diferenciales
Tipo de IN+ IN-
ampl. O
Perilla ‘
ampl. fijas ] 16
T\ r\ 4 13 Salida
5| AD624|12 ° Alfitro
—é E: de 60 a la sig.
Etapa de fitrad
B 5\/0— J?—O Dc::/o ’
15VO— — i

capacidad de

Diagrama eléctrico del amplificador AD624, en su configuracion de ganancia variable.

Description: Precision IA
Single/Dual Supply: Dual

Vcc-Vee: 12V to 36V

Supply Current : 5mA

Bandwidth G=10 (kHz typ): 150kHz

0 epEvolution(R) — Descripcion
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e Low Noise: 0.2 uV p-p 0.1 Hzto 10 Hz

e Low GainTC: 5 ppm max (G =1)

e Low Nonlinearity: 0.001% max (G = 1 to 200)

* High CMRR: 130 dB min (G = 500 to 1000)

e Pin Programmable Gains of 1, 100, 200, 500, 1000
e Low Input Offset Voltage: 25 pV, max

* Low Input Offset Voltage Drift: 0.25 pV/°C max

*  Gain Bandwidth Product: 25 MHz

* No External Components Required

* Internally Compensated

Sistema de Filtrado

Posterior a la amplificacién, la etapa de filtrado consiste a su vez en tres etapas. La primera
rechaza 60 Hz y el usuario puede escoger si usarlo, o no.

1000 A
220nt ["220nf  \/
+p !
Enfrada ] }—' — 1 g _ |Send fifrada
salida del 9, 7. | sin 60Hz
AD624 1000/ 160,000 3 jLOS]ZO 15V Vo
vio—e—\ —+/\ — [o4 S
w00 V_[+V LY
_440nf | Dip-switch (usuario)
‘_l‘:_|7— posicion
3 14 . .15y Filirosi  Fitro no
N:] 137 {
] 11\
B|CD4018]12 .
g 5 N\
0 Y U
7 4 @—O Salida a etapa
L de fittrado
= pasaaltas

Diagrama eléctrico del filtro de 60 Hz.

Las siguientes etapas de filtrado son un filtro pasabajas (antialias) y un filtro pasaaltas (para
evitar voltaje de corriente directa).

Para los filtros pasaaltas y pasabajas se propone utilizar un circuito integrado llamado filtro
universal UAF42AP3 de Burr-Brown, utilizado por su versatilidad y facilidad de programacién.

Se propone utilizar un circuito integrado para el pasaaltas y uno para el pasabajas, siendo que
el dispositivo se puede configurar por tipo (pasabajas, pasaaltas, rechazabandas) y por
aproximacién (Butterworth, Chebyshevl, Chebyshev2, Bessel).

0 epEvolution(R) — Descripcion
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Selector del
Enfrada fifro pasabajas
proveniente del 01,03, 1y5Hz
filiro de 60Hz o PP
del amplificador
S0K ET A J —— —
TT TK TIK
12 15V 15V
A i s[ehmal ©_elola|s[elizhid
-5 vaFa2 2O+ 1V| cpaote CD4016
= 20" n /4
— 37 1[2[3iom[7 14
L] THsv T8V
4 s _
“Salida del
sisterna

Diagrama eléctrico de los filtros pa

Selecior del filiro pasabaias
frecuencias 16, 30, 70, 100, 500, 1Ky

10 Khz W

Erooa
provenionta L J -=
i fitro o
pasaalias .
50K
1K K
12 715V 15V
nle[shafol ™~ alalifelshsh
UAF42
coais CDA0I8 g
2[8[oio[7 12 128 a7 12
J:‘nsv y I‘l—JISV

'Wg\/ﬁuuwlntml

Diagrama eléctrico del filtro pb.

El filtro universal UAF42AP3 de Burr-Brown, posee las siguientes especificaciones:
* Vs (+/-) (Min) (V): 6
e Vs (+/-) (Max) (V): 18
*  Frequency (Min) (kHz): 0
e Frequency (Max) (kHz): 100
e Vio (Max) (mV): 5
e Resistor Accuracy (Max) (%): 1
e Operating Temperature Range (C): -25 to 85
e Pin/Package: 14PDIP, 16S0IC

0 epEvolution(R) — Descripcion
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2.1.1.2 Refrigeracion

La alta condensacion de circuitos integrados instalados en el equipo (amplificadores, filtrado,
procesador...) exige que el producto disponga de un potente sistema de refrigeracién que alne
capacidad de refrigerado (para el correcto funcionamiento) y reducidas dimensiones (para no
romper la portabilidad del equipo).

Hay que tener en cuenta que el fallo de este componente tan sencillo puede hacer que la
unidad central deje de funcionar y puede incluso dafiar de forma definitiva el elemento que
estd refrigerando, normalmente el procesador.

éPor qué es Necesaria?

La refrigeracion es necesaria para bajar la temperatura de los chips y evitar que se fundan. Un
chip funciona con electricidad y esta formado por resistencias (entre otros elementos). Estas
resistencias, tal como indica su nombre, impiden que la electricidad pase a través de ellas de
forma libre; presentan una cierta oposicién (resistencia). Esta oposicion genera un efecto
llamado Joule que consiste en la generacién de calor en las resistencias. Como la energia no se
crea ni se destruye, la electricidad que no consigue pasar la resistencia se convierte en calor.
Principalmente esta es la razén por la que un chip necesita refrigeracion.

Otro motivo por el cual es importante la refrigeracion es la electromigracion. La
electromigracion es un fendmeno que se produce dentro del chip y consiste en una
reordenacién de los dtomos debido al paso de la electricidad. Esto implica que el tamafio de
las pistas (cables dentro del chip) puede aumentar hasta tocar otra que estd a su lado
provocando un cortocircuito, o bien la pista puede quedar cortada. Este fendmeno se produce
mas rapidamente cuando el chip funciona a temperaturas para las que no fue disefiado.

Otro punto a tratar es la velocidad del chip. Las resistencias no estan solas en un chip ya que,
junto con otros componentes electrénicos, forman lo que se llaman puertas légicas. Estas
puertas légicas forman a su vez estructuras mas complejas llamadas vulgarmente flip-flops.
Con la tecnologia CMOS los flip-flops estan fabricados con silicio dopado positivamente (P) o
negativamente (N) formando grupos PNP o NPN, pero su funcionamiento es el mismo. Estos
flip-flops se llaman asi porque tienen dos estados, el 1 y el 0. Los flip-flops almacenan
informacién y cuando es necesario conmutan de un estado al otro (de ahi viene el nombre flip-
flop). Cuando se cambia de estado es el momento que se consume energia ya que es el Unico
momento en el que circula electricidad. Es por esta razéon que un chip que funciona a mas
megahercios (Mhz) se calienta mas ya que sus flip-flops pasan mas a menudo de un estado al
otro (y por lo tanto pasa mas electricidad). La conclusidén es que a mas Mhz mas calor genera el
chip.

Método de Refrigeracion Propuesto

Una de las caracteristicas principales del equipo que se propone es la portabilidad. Por este
motivo, la condensacién de elementos en un espacio reducido serd muy alta, y por tanto el
espacio para la circulacién del aire muy reducido.

Por este motivo, se propone un sistema Refrigeracién por Aire “Pasiva”, Unicamente
compuesto de un disipador, por lo que se prescinde de la inclusién de ventiladores (ruidosos y
de grandes dimensiones).

Se propone una novedosa tecnologia de disipadores con heatpipes desnudos, que ofrece un
alto rendimiento con reducidos requerimientos de espacio.
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Un heatpipe es una maquina térmica que funciona mediante un
fendmeno llamado "conveccidén natural". Este fendmeno, derivado
de la expansién volumétrica de los fluidos, causa que al calentarse
los fluidos tiendan a hacerse menos densos, y viceversa. En un
mismo recipiente, el calentamiento de la base producira la subida del
fluido caliente de abajo y la bajada del fluido aun frio de la parte
superior, produciéndose una circulacion.

En concreto, se propone el uso del modelo HR-02 del fabricante Termalright (mds informacién
en http://www.thermalright.com/products/index.php?act=data&cat _id=27&id=95).

2.1.1.3 Almacenamiento

Debido a la cantidad de informacidn que manejaremos, el sistema de almacenamiento se ha
vuelto casi tan importante como la mismisima “unidad central”.

El espacio en nuestro Disco duro deberad ser suficiente para guardar tal cantidad de
informacioén; es de urgencia complementarlo con un medo alternativo de almacenamiento
para guardar los estudios.

La configuracién de almacenamiento deberia ser de dos discos duros de 1 a 2 TB cada uno
configurados en Raid1 o Espejo (mirror). Con esta configuracion se duplican todos los datos de
una unidad o matriz en otra, lo que garantiza que la informacién no se pierda en caso de
deterioro o ruptura de alguno de los discos.

RAID 1 El equipo permitird, ademas, grabar la informacién en unidades
externas (CD/DVD o disco duro portatil). Adicionalmente,
dispondrd de un software de backup para enviar la informacion
almacenada en una direccién remota a través de la red. A todo
ello se le suman los servicios de almacenamiento en cloud que se
ponen a disposicidn de los usuarios.

DISK 0 DISK 1 . . , .
La unidad de almacenamiento estara basada en el modelo LaCie

2big Quadra, con una capacidad neta de 2 TB en configuracion RAID 1, si bien los
componentes de este elemento se reconfigurardn en la caja de forma diferente a como se
presenta en la versidon comercial estandar con el objetivo de distribuir mejor los espacios
dentro de la unidad central del equipo.

Las caracteristicas de este modelo son:
e Interfaz:

0 1 xeSATA 3Gbits port
0 2 x FireWire 800 ports (9-pin)
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0 1 xFireWire 400 port (6-pin)
0 1xHi-Speed USB 2.0 port (USB 1.1-compatible)
Discos incluidos:
0 2 hot-swappable 2TB disks
Velocidad de rotacion (rpm) :
0 7200rpm
Cache:
O upto32MB (2x16MB) or greater
Tasa de transferencia de la interfaz (velocidad maxima del bus) :
eSATA: up to 3Gbits/s (300MB/s)
FireWire 800: up to 800Mbits/s (100MB/s)
FireWire 400: up to 400Mbits/s (50MB/s)
Hi-Speed USB 2.0: up to 480Mbits/s (60MB/s)
Tiempo de acceso (lectura) :
0 <10ms (eSATA)
Tasa de transferencia en réfagas (velocidad maxima de la unidad):

o O O O

0 eSATA 3Gibts: 145-165MB/s

0 FireWire 800: 80-90MB/s

0 FireWire 400: 35-40MB/s

0 Hi-Speed USB 2.0: 30-35MB/s
Modos RAID:

0 Easy RAID selection:

0 RAID1

0 RAIDO

0 Mixed Partition (RAID 0 and RAID 1)
0 Concatenation

Software de copia de seguridad.

Sistema de refrigeracion :

N
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0 Ultra-quiet cooling system with SMART thermo-regulated blower technology

0 Advanced heat sink design for greater heat dissipation
Dimensiones (AnchoxAltoxFondo):

0O 3.5x7.8x6.7in/91x200x 172 mm
Peso:

0 5.95Ilbs/2700¢g

Pantallas Inteligentes

Una pantalla inteligente es un dispositivo de mayor tamafno que una tablet, integrado en una
pantalla tactil multitactil con la que se interactia primariamente con los dedos o una pluma
stylus (pasiva o activa), sin necesidad de teclado fisico ni ratdn. Estos ultimos se ven
reemplazados por un teclado virtual.

Las pantallas inteligentes funcionan como una computadora independiente, en nuestro caso
orientada a la representacion, andlisis y lectura de contenidos que proporciona la unidad

central.
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Comparacién con Computadores Portatiles
Entre las ventajas que proporciona la utilizacidon de pantallas inteligentes frente a portatiles

estandar destacan:
e Su facilidad de uso en ambientes no favorables a un teclado y un ratén (como es el
caso de una sala hospitalaria).

e El manejo con una sola mano.
e Su peso ligero.

e El entorno tactil hace que en ciertos contextos -como en la manipulacién de imagenes,
musica o juegos- el trabajo sea mas facil que con el uso de un teclado y un raton.

e Facilita la realizacion de dibujos digitales y edicién de imagenes pues resulta mas
preciso e intuitivo que pintar o dibujar con el raton.

e Facilita y agiliza la posibilidad de agregar signos matematicos, diagramas y simbolos.

e Laduracion de la bateria es mucho mayor a la de una computadora portatil.

Modelo Propuesto — Meebox Touch SKU: MB T330 22”

Se propone la utilizacién de dos pantallas inteligentes modelo Meebox Touch SKU: MB T330
22", con las siguientes caracteristicas:
e Processor: Intel Atom D330 Dual Core 1.6GHz

e Memory: 2GB DDR2 800Mhz

e Disc Drive: 320GB 5400RPM SATA2 (ampliable a 500GB)
e Optical: DVD-WRITER

 Display: 22" WIDE FULL-HD

e Graphics: NVIDIA ION

* Audio: Stereo 5W RMS

e Red WI: Adaptader Broadcom 802.11n

* Bluetooth: Bluetooth

e Network: NVIDIA nForce 10/100/1000 Mbps Ethernet
e Chipset: Intel i855GM/PM

e Camera Connection: USB Camera

* Card Reader: Allin One

* Dimensiones: 38cm/53cm/5cm (Alto/Largo/Ancho)

* Mas informacién: https://store.meebox.us/node/2
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2.1.3 Conectividad Pantalla — Unidad central

La conectividad entre la unidad central y las pantallas inteligentes se realizara a través de una
red local configurada entre estos elementos y preferentemente wifi, creando una red local
intranet que no requiere de acceso a internet.

Beneficios
e Tecnologia broadcast (difusién) con el medio de transmisién compartido.

e Capacidad de transmision comprendida entre 1 Mbps y 1 Gbps.

e Extensidn maxima no superior a 3km (una FDDI puede llegar a 200km).
e Uso de un medio de comunicacidn privado.

e Facilidad para efectuar cambios en el hardware y el software.

e Granvariedad y numero de dispositivos conectados.

e Posibilidad de conexidn con otras redes.

e Limitacidon de 100 m, puede llegar a mas si se usan repetidores.

Topologia de la red a usar en la solucidn

La unidad central funcionarad como router en este sentido, tendra una interfaz de
~=, administracion basada en openwt que permita configurar los parametros de
‘o=~ conectividad ya sea por cable o por sistema WIFI.

La arquitectura de redes y protocolos en la que esta basada la solucién permite
el uso de la infraestructura de red del hospital y adaptarse a ella si fuera necesario sin un
esfuerzo grande. Por ejemplo: usar la red del hospital para conectar desde un despacho con la
pantalla inteligente para ver un estudio.

Ruido de senales en la red LAN

Para que una LAN funcione correctamente, el dispositivo receptor debe poder interpretar con
precisién los unos y ceros binarios transmitidos como niveles de voltaje. Como la tecnologia
actual de Ethernet admite velocidades de miles de millones de bits por segundo, cada bit debe
ser reconocido, aun cuando su duracién sea muy breve.

Esto significa que es necesario retener lo mas posible la potencia original de la sefial, a medida
que la sefial recorre el cable y atraviesa los conectores. Anticipandonos a protocolos de
Ethernet cada vez mas veloces, las nuevas instalaciones de cables se deben hacer con los
mejores cables, conectores y dispositivos de interconexién disponibles.

Existen dos tipos basicos de cables de cobre: blindados y no blindados. En los cables blindados,
el material de blindaje protege la sefial de datos de las fuentes externas de ruido, asi como de
ruido generado por sefiales eléctricas dentro del cable.

La distancia, tan cercana que estaran separadas la unidad central y la/s pantalla/s
inteligente/s, es lo suficientemente cercana como para que los ruidos no se tengan en cuentan
ni afecten al rendimiento.

0 epEvolution(R) — Descripcion

\_




\\
ep EVOLUTION

wireless & performance

2.2 Software

El presente apartado recoge la descripciéon del software a implementar por el producto
epEvolution®. Se incluye una descripcion de funcionalidades y la arquitectura tecnoldgica
propuesta.

Conviene resaltar que no se parte de cero a la hora de efectuar los desarrollos, ya que una
gran parte de los algoritmos que el equipo maneja (tratamiento de sefiales, interpretacién de
sefiales, diagnodstico...) se encuentran ya implementados en la industria (accesibles y
conocidos).

2.2.1 Descripcion Funcional

De forma resumida, epEvolution® ofrece un sistema de poligrafia y de analizador de umbrales
gue responde a las necesidades y evolucidn de las unidades de arritmias de los hospitales. Con
este objetivo, se describe a continuacidon el enfoque funcional de cada uno de los médulos que
constituyen el Sistema.

Additional Services (cloud, video streaming, multi-room...)

B =

Inicialmente, el sistema lo constituyen los mddulos administracion inicial del sistema,
poligrafia, analizador de umbrales, hemodindmica, Base de Datos, Revision de estudios,
mantenimiento, Servicios de Cloud y servicio de actualizacion de software. También
resefiamos la importancia de un submédulo que se utilizara tanto en el mddulo de poligrafia
como en el de hemodinamica y es el submddulo de estimulador.

Menu Principal

El sistema tendra un menu principal donde quedan reflejados los distintos mddulos:

ep EVOLUTION |
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Médulo 1 - Administracion del Sistema

Admin Menu

—

Es el médulo que se encarga de administrar los permisos de usuario y contrasefia, tanto para el
sistema local como para el modo cloud.

e Administracién de usuarios y permisos en local.

e Acceso global al sistema (autenticacion).

e Actualizaciones de Software.

e Administracién de acceso rapido.

e Configuracién del visionado externo.

Médulo 2 — Poligrafia

HEMO y EP Study Menu

s

Pantallas
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e |nicializacién (Boot)

o Inicializacién del estudio — Inclusién del paciente en la BD - Protocolo

o Inicializacién de sefales — Verificacion de seiales de ECG

o Inicializacién de contadores de tiempo de estudio y de grabacion

o Inicilalizacién de Autograbacién de sefales
® Setup
Definicion del protocolo a utilizar
Determinacion de sefiales, amplitudes, frecuencias, colores, etiquetas...
Determinacion de conexion de los catéteres
Analisis del EGM
Configuracion de los catéteres
Configuracion del modo “grabacion condiciona
e Tiempo Real

o Control de Sefiales

o Calibradores

o Ajustes de amplitud y posicion de las sefiales
e Modo de Revisidn

o Ajustes de sefial

o Calibradores

o Edicidn del estudio:

s Etiquetar estudio.

0O O O O O O

|”

s Eliminar etapas superfluas.
» Exportacion a formato video.

e Submoddulo de Estimulador

o Estimulacién manual
Protocolos de Estimulacion.
Estimulacion incremental
Estimulacidon decremental
Analisis de umbrales.

OO O O O

Modulo 3 - Analizador de Umbrales

PSA Menu
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® Inicializacidn
o Inicializacién del estudio — Inclusién del paciente en la BD — Tipo de Implante.
e Tipo de Implante

o Marcapasos
o DAl

o CRT-P

o CRT-D

e Tiempo Real

o Mediciones de impedancia / Umbrales / Sefiales.
o Andlisis de Sefiales

o Calipers

o Contadores

o Algoritmos de optimizacion.

Médulo 4 - Hemodinamica

e El mdédulo de Hemodinamica es muy similar al del EP, pero afiadiéndole sefiales de
presion.

Mddulo 5 — Base de Datos

e Relacionada directamente con los datos suministrados en la fase de inicializacion del
estudio.

e Editar Base de Datos afiadiéndole graficos u otros archivos de interés

e Posibilidad de almacenamiento a nivel local o red interna.

e Capacidad de integracién / interactuacion / sincronizacidn con la Base de Datos en
Cloud.

® Permite almacenar datos asi como lo registrado y grabado durante el estudio.

e Exportar e importar datos

Mddulo 6 - Mantenimiento

e Sistema (Fecha, Hora, etc..)
e Periféricos
e Redes / Conexiones.

2.2.2 Arquitectura Software

La arquitectura tecnoldgica de la solucidn propuesta se basa en las mejores practicas de disefo
y desarrollo de sistemas de informacion multicapa y plataforma Ruby on Rails (RoR).

RoR es un framework de aplicaciones web de cédigo abierto escrito en el
lenguaje de programacion Ruby, siguiendo el paradigma de la arquitectura
Modelo Vista Controlador (MVC). Trata de combinar la simplicidad con la
posibilidad de desarrollar aplicaciones del mundo real escribiendo menos
codigo que con otros frameworks y con un minimo de configuracién. El
lenguaje de programaciéon Ruby permite la metaprogramacion, de la cual
Rails hace uso, lo que resulta en una sintaxis que muchos de sus usuarios
encuentran muy legible.
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Rails usa convenciones, paquetes de programacién integrados y cédigo predefinido, disefiado
para completar y usar inmediatamente sin necesidad de configuracion. A diferencia de otros
ambientes de programacién, como aquellos basados en Java que requieren usar varios
frameworks, los cuales deben ser configurados para que funcionen entre si, para obtener
todas las capacidades deseadas

Se ha seleccionado esta tecnologia frente a otras (Java, Perl, C#....) principalmente por los
siguientes motivos:

e Tecnologia para el desarrollo de aplicaciones multicapa que proporciona un alto
rendimiento.

e Tecnologia que requiere de menos recursos (memoria, procesador..) para su
ejecucion. El reducido tamafio de nuestros equipos no permite disponer de grandes
recursos, por lo que es fundamental no hacer uso de una tecnologia exigente en
cuanto a requerimientos de memoria y procesamiento, principalmente.

e Facilidad a la hora de la transferencia de conocimiento (curva de aprendizaje baja).
Esta caracteristica se complementa a la perfeccién con la metodologia de desarrollo
propuesta: Scrum (consultese el apartado correspondiente).

; Agplicacian de Escritario
Mawegadar Bl S PO,
Sistamas Extemos
Y

Y

' !

Capa Presantacion Web Fachada Acceso Remoato

Légica de Magocio

Capa de Parsistencia ( Accesc a Datos

Servidor de Aplicactanes

3
v

Base ce Datos a Citros Origanes 6
de Datos

Las capas principales del sistema de informacion son:

e La capa de légica de negocio, que encapsula las funcionalidades propias del sistema en
forma de servicios, que permiten la organizacidn de dichas funcionalidades de forma
modular, independiente del resto de los aspectos del sistema de informaciéon (como
puede ser la presentacidn) y, por tanto, con mayores posibilidades de reutilizacién por
parte de otros sistemas externos.

e La capa de persistencia, encargada de la gestion del almacenamiento de los objetos de
dominio sobre los que trabaja la légica de negocio. En la mayoria de los casos se
dispondrd de una base de datos relacional, aunque también puede ser necesario el
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acceso a repositorios no relacionales (como pueda ser un repositorio documental, o de
contenidos), o a otros sistemas que ofrezcan mecanismos de acceso a datos basados,
por ejemplo, en conectores JCA.

e La capa de presentacion web representa la parte del sistema de informacién
encargada de proporcionar un interfaz para el mismo basado en paginas web.
Normalmente, y tal y como se comentara en el apartado siguiente, esta capa se basa
en un marco de trabajo basado en el patrén modelo — vista — controlador (MVC).

e Lafachada de acceso remoto proporciona acceso a los servicios contenidos en capa de
l6gica de negocio por mecanismos tales como RMI o servicios web. Este acceso remoto
es necesario para el consumo de los servicios por parte de sistemas externos o por
capas remotas de interfaz del sistema de informacién, como puede ser un cliente de
escritorio o aplicaciones (no web) ejecutandose en dispositivos moviles.

Vistas Conector

Fachada

Capa Presentacion Web Formularios Interfaz Servicio Remoto
Acceso Remoto

Controlador Adaptador

Interfaz Servicio
Légica de Negocio 57 a3
Implementacién Servicio

Interfaz DAO
Persistencia / Acceso a Datos Implementacién DAO

? A Servidor de Aplicaciones

‘ v

Base de Datos Otros Origenes
de Datos

Presentacion Web

A la hora de ofrecer un interfaz web para el sistema de informacidn, la arquitectura propuesta
recomienda la utilizacién de un marco de trabajo basado en el patrdn modelo — vista —
controlador (MVC). Este patrén de disefio permite desacoplar la informacién a representar (el
modelo) de la presentacion y la interaccién con el usuario mediante la incorporaciéon de un
nuevo componente: el controlador.

Fachada de Servicios Externos

Es responsabilidad de esta capa la exportacion de los servicios ofrecidos por la légica de
negocio (o un subconjunto de los mismos) para que estén accesibles por capas remotas del
sistema (por ejemplo un cliente de escritorio) o sistemas de informacion externos. Los
componentes que forman parte de esta capa son: el conector, las interfaces remotas y los
adaptadores (si son necesarios).
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Internacionalizacién y Localizacién
Con cardcter general, todos los desarrollos se realizardn con soporte de internacionalizacion,

separando todos los aspectos relacionados que puedan ser afectados por idioma o ubicacidon
geografica, tales como mensajes, formateo de fechas / horas, etc.

Ademas, y en linea con estos aspectos, todos los componentes se configuraran por defecto
para la utilizacidn del juego de caracteres Unicode, y en particular, el encoding por defecto a
utilizar serd UTF-8.

Gestion de la Seguridad

e Control de acceso:
o Basado en la validacion de la licencia individual adquirida.
o Posibilidad de actualizar la licencia on-line.
e Control y mantenimiento de la sesion (implementada en el servidor de aplicaciones).
e Validacién de datos de entrada/salida (para prevenir ataques derivados de SQL
Injection, XSS, DoS...).
e Control de errores y excepciones.
e Confidencialidad, integridad y no repudio de datos: se aplicaran distintos mecanismos
para proteger la confidencialidad, integridad y no repudio de datos en la aplicacion:
Protocolos criptografcos (IPSEC, SSL, TLS...).
Uso de protocolos seguros para el proceso de autenticacion.
Funciones hash.

o O O

o Certificados digitales.
® Registro de eventos (auditoria) para detectar posibles incumplimientos de la politica
de seguridad y proveer evidencias en el caso de incidencias de seguridad.

2.2.3 Software Base

Se propone la utilizacion de GNU/Linux (Ubuntu, Debian, CentOS, Fedora...) como software de
base del producto propuesto, debido, sobre todo a los beneficios que proporciona en relacion
a:

e Estabilidad : Existen muchos casos de maquinas que trabajan durante mas de un afio
seguido sin reiniciarse. De la misma forma, hay equipos que tan sélo son reinicializados
debido a un fallo en el suministro de corriente o a una actualizacién del hardware.
Incomparable con otros sistemas que se colapsan varias veces al dia.

e Rapido y ligero en memoria: Otros sistemas operativos pueden ser rdpidos en una o
dos areas, pero, estando basado en GNU/Linux, nuestro sistema base es ligero. Una
anécdota: El software para Windows se ejecuta bajo GNU/Linux usando un emulador a
veces mas rapido que en su ambiente original.

® Los controladores para la mayoria del hardware estdn escrito por usuarios de
GNU/Linux, no por el fabricante: Mientras que esto puede significar retrasos antes de
que el nuevo hardware sea soportado y la no existencia de soporte para algun
hardware, permite que continte el soporte mucho después de que el fabricante haya
detenido su produccidn o haya quebrado. La experiencia ha demostrado que los
controladores de fuentes abiertas son usualmente mejores que los controladores
propietarios.
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o Seguridad del sistema: La comunidad del software libre son muy sensibles a

asegurarse de que los arreglos de problemas de seguridad entren en la distribucién

rapidamente. Normalmente, los paquetes arreglados se hacen disponibles a los pocos

dias. La disponibilidad del cédigo fuente permite que la seguridad se evaltie de forma

abierta, lo que evita que se implementen modelos de seguridad pobres. Ademas, la

mayoria de los proyectos de software libre tienen sistemas de revisidon por terceras

partes, que, como primera medida, evitan que se introduzcan en el sistema problemas

de seguridad potenciales.

Linux embebido o empotrado

Se refiere al uso del sistema operativo Linux en un sistema embebido, como por ejemplo PDA,
teléfonos moviles, robots, enrutadores / servidores, dispositivos electrénicos y aplicaciones
industriales con microcontroladores y microprocesadores. Es el caso de nuestro producto
epEvolution®.

El nucleo Linux, combinado con un conjunto de algunas otras utilidades de software libre,
puede ajustarse dentro del limitado espacio de hardware de los sistemas embebidos. Una
instalacion tipica de un Linux embebido ocupa en promedio apenas 2 MB.

Linux embebido presenta numerosas ventajas en relacion a otros sistemas operativos
embebidos, como pueden ser el cddigo abierto, pequefio, ligero, sin coste de licencias, maduro
y estable (Mas de 20 afios de edad y utilizado en muchos dispositivos) y con respaldo.

2.3 Fungibles

Ademas del equipamiento bdsico, se comercializardn una serie de fungibles asociados al
equipo y recomendados para una correcta utilizaciéon del mismo.

Protector Estéril de Pantalla Tactil

Se propone un modelo de protector para las pantallas tactiles
totalmente esterilizado y de un Unico uso.

El protector ofrece una superficie de escritura suave (similar a la
pantalla original) y estd disefiado para proporcionar la maxima
transparencia, para aplicaciones en las que la difusién de la luz no es
tolerable (como es el caso de un estudio de electrofisiologia).

Guantes de Latex para Pantallas Tactiles

Guantes de latex especialmente disefiados para su uso con pantallas

tactiles. .
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2.4 Servicios Adicionales

Ademas del producto basico descrito en el apartado anterior, se ofrecen una serie de servicios
adicionales que, contratados bajo demanda, proporcionan al usuario un amplio conjunto de
funcionalidades que complementan el equipo basico.

2.4.1 Servicios en Cloud — Almacenamiento

Se ofrece al usuario la posibilidad de contratar un servicio de infraestructura de
almacenamiento remoto en la nube (laaS, Infraestructura bajo Servicio) en la que custodiar de
forma segura la informacion completa de los estudios electrofisiolégicos realizados.

De esta forma, dicha informaciéon estard 100% disponible bajo demanda, requiriendo,
Unicamente de un navegador, una conexién de banda ancha y las credenciales necesarias para
acceder a dicha informacion.

Ademas, la informacién almacenada serd respaldada en al menos dos ubicaciones para
garantizar la recuperacion ante posibles desastres (centros de respaldo).

Dado el volumen que puede alcanzar los estudios electrofisiologicos, podran programarse
rutinas de replicacidon que trabajen en periodos de baja demanda del equipo (por la noche,
fines de semana, etc.).

Cumplimiento de la LOPD

Dado que la informacidon a almacenar de datos de cardcter personal de pacientes estan
catalogados como nivel alto, el sistema de base de datos en la nube cumplird en todo
momento con lo exigido por LOPD (Ley Orgénica de Proteccion de Datos).

Para ello, se elaborara el Documento de Seguridad Tipo y facilitara el alta de los Ficheros en la
Agencia de Proteccion de Datos. Ademds, todos los mdédulos a implementar incorporaran
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sistemas de auditoria con informacidn suficiente de acuerdo a la LOPD y el Documento de
Seguridad:
e Implantacién de un repositorio histérico consolidado de acciones realizadas sobre el

sistema.

e Herramienta que permita bajo una interfaz sencilla realizar consultas sobre dicho
histdrico, permitiendo opciones de filtrado en bisquedas.
Comunicacion encriptada de la informacion sensible.

e Alarmas o informes sobre situaciones especificas predefinidas: accesos no permitidos,
etc.

2.4.2 Servicios en Cloud — Software

Se ofrece al usuario la posibilidad de acceder a una réplica del software del equipo en
modalidad cloud (SaaS - Software como servicio), mediante el cual poder revisar los estudios
correspondientes.

La informacion del estudio a revisar (los datos) podra rescatarse desde el servicio de
almacenamiento en la nube, o bien desde algun dispositivo de almacenamiento local
(pendrive, CD/DVD, disco duro portatil...).

2.4.3 Exportar a Video

El sistema facilitara la generacion/descarga del estudio en un formato multimedia entendible
por cualquier reproductor. Para ello la base del desarrollo usarad Ffmpeg.

FFmpeg es una libreria referente de andlisis y decodificacion de contenido multimedia que
cuenta con una gran comunidad de usuarios dedicados al mantenimiento y extension de sus
capacidades.

El proyecto FFmpeg se distribuye con una licencia libre GNU: la licencia LGPL. Esta licencia
permite la utilizacién del proyecto, en su formato de libreria en cualquier proyecto de
software, sea libre o privativo.

Sobre FFmpeg se han construido proyectos tan utilizados como MPlayer, VLC o Xine, los
reproductores de medios de referencia para el sistema operativo GNU/Linux.

2.4.4 Funcionalidad Multisite

Se propone comercializar una version multisite del producto epEvolution®, de forma que con
una misma unidad central, se puedan realizar hasta 4 estudios electrofisiolégicos de forma
simultdnea.

Para ello, es necesario un elemento intermedio (EP-bridge) en cada una de las salas en las que
se realice un estudio, que recoja las sefiales del paciente (lineas roja en el diagrama), realice el
proceso de amplificacién y filtrado, y a continuacién las envie a la unidad central. Una vez
recibida en la unidad central, los datos son recogidos en la unidad de almacenamiento y
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reenviados a las pantallas inteligentes de la sala en cuestién, donde es procesada y mostrada

para su analisis por parte de los profesionales.

Tanto la comunicacidn entre el elemento intermedio (EP-bridge) y la unidad central, como
entre la unidad central y las pantallas inteligentes, se realizaran de forma inaldmbrica,

eliminando de esta forma gran parte de cableado.

Estudio 1 en Sala 1

oy A >
44 S AR \

2N

Unidad Central

(Amplificacion + Filtrado)

Estudio 3 en Sala 3
'\ “‘N_l." am]

(Amplificacion + Filtrado)

EP-Bridge 3

(Al jento +
Estudio 2 en Sala 2 Procesamiento)

—
(=) A_‘A‘ \ <

(P
k@\

EP-Bridge 2

(Amplificacion + Filtrado)

Estudio 4 en Sala

=Y “,,! ===

4

EP-Bridge 4

(Amplificacion + Filtrado)

2.5 Plan de Desarrollo del Producto

2.5.1 Diagrama de Gantt

El desarrollo del producto estd estimado en unos 12 meses de trabajo de acuerdo a la

siguiente planificacion:

(5] ‘Task Name | Duration | Start | Finish | 2 Qfr1,2013 | Qir2, 2013 Qtr 3, 2013 Qir 4, 2013 Qir 1, 2014
Dec| Jan [Feb|Mar [ Apr [May [ Jun | Jul [Aug[Sep | Oct [Nov|Dec|Jan [Feb[Nar
1 =l Desarrollo SPAP i 259 days | Tue 04/04/13 Mon 3012113
H Disefio Industrial 28 days Tue 0404113 Fri 080213 L
7 Desarrollo Hardware 68 days | Fri08/02/13 Wed 15/05/13 1—
e El Desarrollo Software 223 days | Tue 04/0413 | Fri 08141113 v
g | Médulo de Poligrafia 100 days | Tue 01104113 | Tue 21105113 v
3 Médulo de Analizador de Umbrales 17 days | Tue 21105113 Thu 13i0613 '_‘-"a
T | Médulo de Hemodinamica 14 days | Thu 13106113 Wed 0307113 |
45 Médulo Administracidn 15 days Wed 03/07/13 Mon 28/0713 Ty
155 | Médulo de Mantenimiento 21 days | Mon 29/07/13 | Tue 27108113
65 Médulo de Gestién Avanzada de Base de Datos 17 days | Tue 27/08113 Thu 18/0813
T | Médulo de Servicios de Adicionales 36 days Thu19/09113  Fri 081113 —
Tes | Test 18 days| Fri08i11113 Wed 04112113
B Documentacion 18 days Wed 04112113 Mon 301213 .%‘
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Las caracteristicas del desarrollo permitirian llegar a ejecutarlo en unos 6 meses, ya que
algunos maddulos pueden ser desarrollados en paralelo (habria que aumentar recursos). No
obstante, dados los condicionantes que incluye la obtencidn del marcado CE (exige una espera
minima de 12 meses), no vemos necesario reducir el periodo de desarrollo propuesto de 12

meses.

Por fases, la planificacion de cada una de ella es:

Disefio Industrial + Desarrollo Hardware

| Mar 13

Apr'13 | May 13

[oa[11]1&[25]04[11]18]25

01[08[15[2z[28]06]13]20]

(i} Task Name
1 [ Desarrollo SPAP w1
& [l Disefio Industrial
3 Definir Requisitos de Disefio
4 Definir dizefio externo
5 Fabricar prototipo de disefio
] Realizar pruebas mecanicas
7 [l Desarrollo Hardware
8 Definir Reguerimientes del hardware
9 Adquirir hardware off-the-shelf
10 Digefiar el hardware
11 Fabricar €l hardware
Tz | Integrar hardware
13 Prusbas hardware
T Desarrollo Software

Desarrollo Software

En la siguiente figura sdélo se desglosa uno de

Duration Start | Finish ‘ | Jan 13 | Feb 12
17[24[31[o7 1421 [28

350,37 days Tue 01/01/13 | Tue 06/05/114
23 days  Tue 01/01/13 Fri08/02/13
3days| Tue01/01413) Friodi01i13
Sdays Frig401A2 Frit1/i01M2

15 days M3 Frigs 3

S days 3 Frigd 3

68 days 3 Wed 15/05/13

3 days 3| Wed 13/0213

25 days | W 3 3

5 days 3 3

20 days 3 3

10 days| § 3 "3

S days| W 3 3
304.73 davs 3/ Mon 03/03/14

para el resto de mddulos son similares.

los mddulos a desarrollar. Las tareas a realizar

(i) 1Ak Name vuration stan Finisn [dan 12 rev 12 mar 1> Ap o may 12 [ELLNES Ju 12 +
‘ ‘ | 17]24]31[07[14]21]28]04 1] 1825 04]11]18]25| 01 [08[ 15 [22 28|06 13]20[27 [03[10 [ 17|24 | 01 [08[15[22[28
1 El Desarrollo SPAP v1 350,37 days Tue 0101113 Tue 06/05/14
2 | Disefio Industrial 28 days Tue 0101113 Fri 0810213
7_ Desarrollo Hardware 68 days  Fri08/02/13 Wed 15/05/13 . 4
14| El Desarrollo Software 304,73 days  Tue 0101113 Mon 03/03/14
15 E Médulo de Poligrafia 134,79 days Tue 010143 Mon 08/07/13
16 Lanzamiento del Médule 1,87 days| Tue 01/01/13) Wed 02/0113 AS;PRS;PRJ
a7 | Distribucin, Revisién y Ajuste 13,22 days Wed 0 !@.‘AS:PRS:PM
18 | = Sprint 111,56 days
e | Elaboracién (Codificacion
20 | Integracion
21 | ién (prucbas unitarias)
= | uste PRSIPRLDG
= n del Sprint ASPRS;PRI
24 | Cierre del Medulo 157 days B ASPRS;PS
25 Modulo de Analizador de Umbrales 23,73 days M -
35 Méclulo de Hemodinamica 19,44 days  Fri08i08i13 !
45 Médulo Administracién 2504days  Fri0si0siM3  Fri 1114043
55 Modulo de Mantenimiento 28,98 days  Fri 1111013 Thu 211113
Médulo de Gestion Avanzada de Base de Datos | 23,73 days Thu 214143 Tue 24112113
75 Médulo de Servicios de Adicionales 49,02 days Tue 24112113 Mon 030314
a5 Fl Test 27 & avs  Man 00244 Thi 170414
Pruebas + Documentacidn
@ [TaskName Duration Start Finish March 2014 | April 2014 | May 2014
| | ‘ lﬁmwwmw|13|1e\19|22|25\23|31|us\ue US[12[15[18 21242730 030608 [ 12[15] 18]
1 El Desarrollo SPAP v1 350,37 days | Tue 01/01/43 | Tue 06i05i14 v
2 & Diseito Industrial 28 days | Tue 01/01113 | Fri 08102113
7 esarrollo Hardware 68 days | Fri 08/02113 Wed 1610513
] Desarrolio Software 304,73 days | Tue 01/01/13  Mon 0303114
85 = Test 22,5 days | Mon 03103114 o
8 Test de Integracien 12,5 days| Mon 03/0314 IE
& | Test del Sistema 6,25 days| Thu 20N PRS;PRJIE
8 | Test de Aceptacién 375 cays| Fri ASPRS;PRIIE
R E Documentacién 23,14 days | Thu 03 v v
@ | Manuales de Usuario = AS:PRSIPRIIE
El Manuales de Administracien RJIE
52| Wanuales para Formacion AS;PRS;PRYIE
Bl Wanuales de integracion ASPRS;PRIIE

0 epEvolution(R) — Descripcion

\_




\_

\\
ep EVOLUTION

wireless & performance

2.5.2 Metodologia de Desarrollo

Metodologias tradiciones Vs metodologias agiles

Las principales propuestas metodoldgicas mas actuales las podemos agrupar en dos grandes
grupos:

e Propuestas tradicionales (Métrica v3, por ejemplo) que se centran en el control del
proceso, con una jerarquia rigurosa de las actividades y acciones involucradas,
entregables a generar, asi como las herramientas y notaciones a utilizar. Esta
metodologia ha dado buenos frutos en muchos proyectos tecnolégicos, pero por
contra no ha dado el resultado esperado en otros proyectos. Este tipo de metodologia
podria mejorar sus puntos débiles aumentando el nimero de actividades, entregables,
etc., pero el resultado obtenido nos podria llevar a un desarrollo de actividades mas
complejo y con poca probabilidad de éxito en un proyecto en el que se pretende una
alta implicacidn del usuario final (el médico).

® Propuestas agiles (scrum, xp...) que se basan en otras dimensiones como por ejemplo

el factor humano o el producto a obtener. Estas metodologias potencian a las
personas involucradas durante el propio ciclo de vida del proyecto, e incentivan la
colaboracién y el feedback con el cliente, permitiendo su participacion activa y en el
caso de proyectos que incluyen el desarrollo de software, permiten un desarrollo
incremental compuesto por pequefios hitos. También priorizan el disponer de un
software que funciona, actualizado y vigente sobre un software muy documentado
pero que dificilmente cumple las expectativas.

Las metodologias agiles estan dando un resultado mas que satisfactorio cuando se
utilizan en proyectos con requisitos que evolucionan continuamente, mds aun cuando
se quiere reducir en gran medida los tiempos de desarrollo, sin reducir un apice de la
calidad del producto final.

Metodologia propuesta (Scrum)

Se propone el uso de metodologias agiles para las tareas de desarrollo, ya que:
e Permiten dar mayor prioridad al rendimiento a través de entregas poco espaciadas en

el tiempo que aporten valor al producto.

e Permiten aceptar requisitos cambiantes incluso en etapas avanzadas del proyecto.
Estos cambios se antojan impensables en otras metodologias mas estrictas.

e Mediante la realizacion de entregas progresivas se logra una transferencia tecnolégica
menos costosa tanto en conceptos intelectuales, como temporales.

® Se consigue tener un equipo de proyecto altamente motivado que facilitara la
consecucion del éxito del desarrollo.

e Se tiene una mejor percepcidn de la magnitud de los trabajos y entregables realizados
y aquéllos que quedan por hacer. Cada miembro de un equipo puede ver qué queda
por hacer y de cuanto tiempo dispone para ello, motivandolo a conseguir los objetivos
del grupo.

e La sinergia y la empatia que se fomentan con el uso de éste tipo de metodologias
logran mejoras sustanciales en la definicion de arquitecturas, requisitos y disefos.

e Se fomenta la reflexidn interna constante con la finalidad de buscar mas efectividad y
mejora, ajustando el comportamiento del equipo a las conclusiones obtenidas
mediante reuniones internas periddicas.
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Dentro de las metodologias agiles se propone seguir la Scrum, por su amplio uso en el
contexto de las tecnologias de la informacién, y por ser la mds simple y efectiva de todas ellas.

Scrum esta basado en los siguientes fundamentos:
1.
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Proceso
Scrum

requisito:

PLANIFICACION
+ Seleccion de requisitos
+ Planificacion de iteracion

'ITERACION
15 DIAS

INSPECCION Y ADAPTACION

+ Retrospectiva
+ Demostracion requisitos

Desarrollo incremental de los requisitos del proyecto en bloques temporales cortos y
fijos. En cada iteracidn el equipo evoluciona el producto a partir de los resultados
completados en las interacciones anteriores, afiadiendo nuevos objetivos/requisitos o
mejorando los que ya fueron completados.

Repriorizacidn de los objetivos/requisitos de forma regular en funcién del valor que
aportan al usuario final y coste de desarrollo en cada iteracion.

Control empirico del proyecto. Al final de cada iteracion se presenta al usuario final el
resultado obtenido, de forma que pueda tomar las decisiones necesarias en funcién de
lo que observa y del contexto del proyecto en ese momento. El equipo se sincroniza
diariamente y realiza las adaptaciones oportunas.

Potenciacion del equipo, que se compromete a entregar unos requisitos y para ello se
le otorga la autoridad necesaria para organizar su trabajo. Se potencia la evolucién
personal y profesional al ser cada individuo el que va asumiendo riesgos.

Colaboracién y comunicacién entre el equipo y con el usuario final. Manteniendo
reuniones entre todos los participantes en el desarrollo de forma diaria.

Timeboxing de las actividades del proyecto, para ayudar a la toma de decisiones y
conseguir resultados. La técnica del timebox consiste en fijar el tiempo maximo para
conseguir unos objetivos, tomar una decisién o realizar unas tareas, y hacer lo mejor
gue podamos en ese intervalo. De esta manera, en lugar de ponerse a trabajar en algo
hasta que esté hecho, de antemano se acuerda que sélo se dedica un tiempo limitado.
Cada uno de estos periodos de tiempo se denomina iteracién.
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3 ANALISIS SECTORIAL
Y MERCADO

El presente apartado recoge un analisis del sector \
en el que se desarrolla la compaiiia, asi como la '
cuantificacion del mercado objetivo. Por ultimo, se
incluye un diagrama DAFO (Debilidades, Amenazas,
Fortalezas y Oportunidades) del negocio.

3.1 Analisis Externo

Debido a las caracteristicas de nuestro producto y del mercado al que nos dirigimos, asumimos
qgue nuestra estrategia sera global y dirigida a un amplio y heterogéneo nimero de paises.
Dando por hecho que un estudio global y un comienzo multinacional es dificilmente asumible
para una compafiia que estd en proceso de nacimiento, analizaremos como pais de partida
Espafia, ya que es en nuestro pais donde tenemos previsto el desarrollo y experimentacién del
producto e iremos comparando datos con el resto de paises de la unién europea.

Abordaremos la internacionalizacion de la empresa de forma simultanea en el conjunto de
Europa y analizaremos un conjunto de paises de los calificados como emergentes,
seleccionando, entre ellos, un mercado para centrarnos en el desarrollo del producto. Es por
este motivo por el que se analizaran en este Plan de Marketing paralelamente los aspectos
relativos a Espafa y al contexto internacional cuando vengan al caso, sin obviar que el proceso
de abordaje de cada pais seleccionado, precisara de un Plan de Marketing particularizado.

Auln tratandose de un producto de nicho, enclavado en el Long Tail de la oferta/demanda del
mercado de dispositivos cardiacos, estamos convencidos del potencial de nuestro concepto y
por tanto consideramos y valoramos la posibilidad de ser una compaiiia interesante para
multinacionales del sector y por lo tanto absorbida por una de ellas. Lejos de considerarlo
como un peligro, consideramos tal eventualidad como un objetivo necesario o deseable, a
valorar llegada la circunstancia e indicadora en cualquier caso de una correcta interpretacién
de las necesidades del mercado y de una adecuada implementacidn de nuestras estrategias.

3.1.1 Analisis del Macroentorno

Para tomar decisiones estratégicas, necesitamos conocer el entorno en que se desenvuelve
nuestro producto. En primer lugar, realizaremos un analisis detallado del macroentorno
asociado a los dispositivos médicos. Para ello usaremos el modelo PESTEL.

El modelo PESTEL nos ofrecera un esquema ordenado para analizar el macroentorno,
considerando factores politicos, econdmicos, sociales, tecnoldgicos, ambientales y legislativos
que afectan a nuestro proyecto de empresa. Este modelo es propicio para visualizar las
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tendencias estructurales o las fuerzas que pueden afectar significativamente a nuestra

actividad.
Politicos
regulachanes
tendemncias
Legislativas Econdrmicos

Europen, Evelucidn Giobal,

Machanal, nacional,
Internacionales sectarial

impReaciion de
coghes,
disponibitidad de
makerias primas,

sambiog culturalbes,
demograticas,
modas, estilos de
vida

impacio,

3.1.1.1 Factores Politicos

Son varios los aspectos a los que, desde el momento en que comercializaremos un producto de
consumo en el ambito sanitario y el caracter global al que aspiran dichas ventas, deberemos de
prestar atencién; por un lado, las politicas nacionales relativas al consumo interno de
dispositivos sanitarios o gasto médico y todas aquellas que politicas que afectan al hecho de
establecer una empresa de corte tecnoldgico en Espafia; por otro, las politicas que ejercen los
paises a los que como exportadores nos dirigimos, en el ambito sanitario.

De cualquier forma, el factor politico en esos aspectos mencionados, hoy mas que nunca, por
el contexto de crisis, deben de interpretarse siempre en clave econdmica.

ENTORNO NACIONAL - POLITICA SANITARIA

Tomando y analizando una perspectiva histérica dentro del ambito econémico vemos que la
partida presupuestaria destinada al Gasto Sanitario en Espafia se ha incrementado
considerablemente desde 2000 al ritmo de una evolucidn econdmica positiva. Sin embargo,
esta situacién de fuerte crecimiento en la factura sanitaria seguramente no va a poder
mantenerse en los préximos afos, dada la actual coyuntura econdmica y las expectativas de
crecimiento del PIB en el futuro. De todas formas hay que resefiar que Espaia, aun no estaba
en el afio 2000, a los niveles de los principales socios de la UE (Alemania, Francia, Italia y Reino
Unido).
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ANO 2000 %
Gasto Sanitario Piblico / PIB
Espafia 5,25
Alemania 5,76
Francia 6,44
Reino Unido 544
Italia 5,66

Fuente: Elaboraddn propia a partir de Farmindustria, Ministerio de Sanidad e INE

Durante los afios de bonanza y de crecimiento econdmico de los primeros afios de la década
iniciada en el afio 2000, la Tasa Media de Variacidon Anual (TMVA), de 2000 a 2009, para el PIB
a precios de mercado, fue de 5,9% (eso a pesar de que se cerré 2009 con un decremento del
3,1%). Esto permitié que el Gasto Sanitario Publico siguiese creciendo a un fuerte ritmo; asi,
tomando la TMVA del Gasto Sanitario Publico, vemos que esta alcanzé un valor de 8,6%. Es
decir, el Gasto Sanitario Publico crecid en estos afios por encima del PIB, elevando su
participacién en el mismo.

En el grafico siguiente se observa cual ha sido el crecimiento anual de las dos partidas:

Espafia - Crecimiento Anual (%)

15,0
10,0 A
-
5,0 - PIB
olo T T T T T T T T
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 m.%s
-5,0

Esta tendencia ha llevado a que el ratio GSP/PIB de Espafia en el Afio 2009 se sitle en 6,58%.
En otras palabras, la participacidon del Gasto Sanitario Publico en relacién con el PIB en Espafia
ha aumentado en 1,33 puntos en 9 afios. Si lo comparamos con los paises de mayor relevancia
dentro de la UE tenemos:

ANO 2009 %
Gasto Sanitario Piblico / PIB
Espafia 6,58
Alemania 6,70
Francia 7,29
Reino Unido 7,92
Italia 7,27
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% GSP / PIB ANO 2000 Diferencia Afio 2009 Diferencia
Porcentual Porcentual
Espafia 5,25 -- 6,58 --
Alemania 5,76 0,51 6,70 0,12
Francia 6,44 1,19 7,29 0,71
Reino Unido 5,44 0,19 7,92 1.34
Italia 5,66 0,41 7,27 0,69

Observamos que se produce cierta convergencia sobre Alemania y Francia, y una separacion
respecto de Reino Unido e Italia. Al ser las dos primeras las economias mas grandes de la UE
podriamos afirmar que se ha producido un ligero acercamiento a la media de los principales
paises de la UE.

Si analizamos lo que ha ocurrido en cada uno de los paises sujetos a la comparacion,
apreciamos como en todos se ha dado una situacién parecida a Espafia: en términos globales,
la partida correspondiente al Gasto Sanitario Publico ha crecido por encima del PIB.

PERSPECTIVA ACTUAL

Si tomamos las Ultimas previsiones de crecimiento del PIB que facilitan los distintos
organismos internacionales y los compromisos de control de deuda adquiridos por el Ejecutivo
entrante, tanto a nivel central como autondmico, parece dificil que seamos capaces de
mantener los niveles de gasto en Sanidad y con ello, el ritmo de convergencia que hasta ahora
habiamos protagonizado.

La necesidad de constituirse como empresa global desde el nacimiento mismo de esta
empresa, obliga a revisar las politicas nacionales de gasto en aquellos paises que pueden ser
objeto de nuestras exportaciones. Podriamos hacer la siguiente clasificacion:

Paises desarrollados:

Sus sistemas sanitarios estan maduros y si bien han tenido un indice de gasto entorno al 7%
anual sobre el PIB en los ultimos afnos, la actual coyuntura de contencién presupuestaria y
disminucién de deuda hacen presagiar politicas mas restrictivas de gasto. Las barreras
comerciales de entrada en estos paises han sido practicamente nulas desde la incorporacién a
la UE y a raiz de los acuerdos comerciales de ésta con los distintos entes de representacién en
otras areas geograficas.

Paises emergentes:

Sus sistemas sanitarios estan en pleno desarrollo, el indice de incremento de gasto sanitario se
mueve en cifras de dos digitos con perspectiva similar para los préximos afios; estamos
refiriéndonos a paises como Brasil, China e India. Las barreras comerciales de entrada y de
certificacion de dispositivos son altas.
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3.1.1.2 Factores Econdmicos

El panorama econdmico internacional de los ultimos afios, en el que las principales potencias
mundiales, incluida Espafia, estan inmersas en una profunda crisis econémica, ha provocado
recortes de los presupuestos sanitarios, siendo la morosidad en Espana un tema de extrema
gravedad.

Con estas previsiones de contencion del gasto en los préoximos afios, habra que estar atentos a
la reestructuracion de la gestion del sistema sanitario para ver la sostenibilidad del mismo.

Desde el punto de vista del crecimiento de la economia jugardn un papel muy importante las
exportaciones. La actividad internacional en el 2010 estuvo entorno a los 1.435 millones de
euros, representando el 0,8% del total de las exportaciones de Espaia y manteniendo una
linea constante de actividades encaminadas a reforzar la actividad del Sector en los mercados
internacionales.

Aunque el entorno econdmico no parezca muy alentador en los préximos dos afios hay que
recordar que las previsiones de lanzamiento de epEvolution® se realizardan durante el afo
2014. Para entonces si no se han llevado a cabo las suficientes inversiones hospitalarias,
podemos encontrarnos con un “parque tecnolégico” obsoleto dentro de las unidades de
Cardiologia. También podemos encontrarnos con nuevos modelos de negocio orientados a la
sanidad privada que necesiten de dispositivos médicos con mayor flexibilidad y con nuevos
modelos de financiacion.

Sanidad Publica — Sanidad Privada

En el apartado anterior hemos estudiado cdmo el gasto publico sanitario llegd a alcanzar su
cima en el afio 2008 con un 9% del PIB. Igualmente hemos visto segln diversos estudios que
dentro del gasto sanitario total, el gasto del sistema publico supone un 72,5 %, mientras que el
privado es de un 27,5 % (Datos 2008).

El gasto sanitario privado alcanzé en 2008 los 26.292 millones de euros, correspondiendo
20.248 millones de euro a dinero de bolsillo, 5452 millones a seguro privado y 592 millones a
instituciones sin animo de lucro. Dentro de nuestro contexto hay que indicar que los
procedimientos donde se usa nuestro sistema son procedimientos especialmente caros, que
oscilan desde unos 4.000 € los mds econdmicos, hasta unos 30.000 € que puede suponer la
implantacién de un resincronizador con desfibrilacién, por lo que fundamentalmente este tipo
de operaciones se engloban dentro de la cobertura de un seguro privado.

Actualmente existen unos 7,6 millones de asegurados, buena parte de los cuales llevan en su
poliza la posibilidad de realizacion de algunos de los procedimientos donde interviene el
sistema de poligrafia de epEvolution®.

En lo que a las unidades de arritmias se refiere, tanto en nimero de salas como en nimero de
procedimientos hay que resefiar que el predominio de procedimientos es del sistema publico.

Se puede estimar que el 80% de los centros que realizan este tipo de procedimientos en
electrofisiologia son publicos, mientras que la participacién privada ronda el 20%.
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Figura 2. Namero de laboratorios de electrofisiologia del Registro Espaiol de
Ablacion con Catéter segin el nimero de procedimientos de ablacion
realizados durante 2010.

Un total de 44 centros (77%) disponen de al menos una sala con dedicacion exclusiva para
electrofisiologia y 7 centros (12%) disponen de dos salas. La media de dias por semana que la
sala esta disponible es 3,8.La mayoria de las salas también realizan el implante de dispositivos,
principalmente desfibriladores: en 39 (68%) salas se implantan desfibriladores y marcapasos y
en 3 (5%), unicamente desfibriladores. La cardioversidn eléctrica externa se realiza en 38(67%)
salas y las cardioversiones internas, en 9 (16%). Todos los centros disponen de poligrafia digital
y el 72% cuenta con radiologia digital; el 53% de los laboratorios cuentan con un radioscopio
portatil. El 84% de los centros tiene un sistema de navegacién no fluoroscépica (SNNF) y hay
20 y 3 centros que disponen de 2 y 3 SNNF, respectivamente. El 91,5%de los centros publicos
disponen de un SNNF, frente a sélo el 50%de los centros privados. Desde 2008 contintan
siendo solo 3 los centros que disponen de un sistema de navegacién magnético y hay un Unico
centro con un sistema de navegacién robotizada. La ecocardiografia intracardiaca esta
disponible en 21 centros. La crioablacidon se realiza en21 centros (37%) y por primera vez un
centro dispone de ablacién mediante ultrasonidos.

El personal sanitario dedicado a los laboratorios de electrofisiologia continda sin apenas
modificaciones. Aunque continla estable el porcentaje de centros que tienen mas de un
médico a tiempo completo (79%), si ha aumentado a un 45% el nimero de centros que
disponen de mas de dos médicos. El 89% de las salas tienen al menos a dos diplomados
universitarios en enfermeria a tiempo completo. Se ha producido un descenso en el nimero
de centros que disponen de becarios de electrofisiologia, de 30 centros en 2009 a 20 en 2010.
Entre los centros con becario, la media es de 1,75 becarios por centro.

Evolucién de los recursos humanos de los laboratorios de centros hospitalarios pablicos participantes desde 2002

2010 2009 2008 2007 2006 2005 2004 2003 2002
Médicos de plantilla (n) 28 26 25 24 23 22 22 22 22
Médicos de tiempo completo (n) 23 21 21 21 18 17 16 14 16
Becarios/afio (n) 07 08 06 06 13 06 0,7 06 1
DUE (n) 24 22 22 2 17 b 16 16 15
ATR (n) 03 03 03 04 03 02 02 02 02

ATR: ayudante técnico de radiologia; DUE: diplomado universitario en enfermeria.

2.1.1.2.2 Analisis del Cobro

En este apartado analizaremos los periodos de cobro dentro del entorno donde nos estamos
moviendo: UE y Espafia. Dentro de Espaifia realizaremos un estudio por comunidades.
Independientemente de la estrategia corporativa sobre qué modelo de distribucidn se vaya a
tomar, creemos muy importante este analisis para contextualizar.

3 Andlisis Sectorial y Mercado




\'\
ep EVOLUTION

wireless & performance

Analisis del Cobro Global

Fuente: Federacion Nacional de Asociaciones de Trabajadores Auténomos, ATA
(http://www.ata.es).

El informe realizado por la Federacién Nacional de Asociaciones de Trabajadores Auténomos
ATA, muestra que el tiempo medio de pago, tanto del sector publico como del privado, es de
103 dias. Cifra, que refleja que Espafia se encuentra en la cola de paises europeos en cuanto
al tiempo medio de pago, solamente superada por Grecia, que situa en 125 dias el plazo medio
de pago de las facturas. La media de pago de toda Europa se cifra en 62 dias. Por encima de la
misma, pero alejada de Espafa, se encuentra Italia, con un periodo de pago medio de las
facturas de 85 dias. Noruega es el pais que menos dilata los pagos, con un plazo medio de
pago de las facturas de tan sélo 32 dias. Por debajo de la media europea también se sitdan
Suecia (34 dias), Polonia (37 dias), Austria (38 dias), Dinamarca (40 dias), Suiza (43 dias), Paises
Bajos (44 dias), Alemania (47 dias), Reino Unido (50 dias) y Bélgica (51 dias).

PLAZO MEDIO DE
PAGO DESDE EL
SECTOR PUBLICO
Y PRIVADO (Media)*

ALEMANIA

AUSTRIA

BELGICA

DINAMARCA

ESPANA

GRECIA

ITALIA

NORUEGA

PAISES BAJOS

POLONIA

REINO UNIDO

SUECIA

SUIZA

MEDIA EUROPEA
*En numero de dias
**Media de toda
Europa

Analisis del Cobro — Sector Publico

Mientras que el plazo medio de pago a empresas y autdnomos de las Administraciones
Publicas en Europa se sitla en 67 dias, en Espafia en periodo dobla esta cifra, hasta situarla en
una media de 158 dias.
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TIEMPO MEDIO DE PAGO DEL SECTOR PUBLICO A EMPRESAS Y AUTONOMOS ESPANOLES

PLAZO DE COBRO MEDIO
EN EL SECTOR PUBLICO
(Media)*

ESPANA
EUROPA

* . >
En nimero de dias
Fuente: Federacion Nacional de Asociaciones de Trabajadores Autonomos-ATA, Noviembre 2010

Andlisis del Cobro — Sector Privado

El informe de ATA pone de manifiesto que el sector privado acorta ligeramente el periodo
medio de pago. En Espafia, se situa en 101 dias de media, plazo que de media en Europa se
reduce a 57 dias.

PLAZO DE COBRO MEDIO
EN EL SECTOR PRIVADO
(Media)*

ESPANA

EUROPA
*En nimero de dias
Fuente: Federacion Nacional de Asociaciones de Trabajadores Autonomos-ATA, Noviembre 2010

Andlisis del Cobro — Sector Sanitario (por CCAA)

5 % DE
SERVICIO.SALUD Dias FPC (M()TOT AL
ANDALUCIA 642 1.1682 24,65
ARAGON 350 1611 340
ASTURIAS 306 96,7 2,04
BALEARES 626 1230 259
CANARIAS 181 945 1,99
CANTABRIA 680 1010 213
CASTILLA LA MANCHA 617 3530 745
CASTILLA Y LEON 618 4769 10,06
CATALUNA 226 1999 422
EXTREMADURA 139 436 0,92
GALICIA 200 1516 320
LA RIOJA 255 206 0.44
NAVARRA (") 45 8.6 0,18
MADRID 299 5276 11,13
MURCIA 673 2643 558
PAIS VASCO 96 60,7 1,28
VALENCIA 765 8865 18,70
CEUTA / MELILLA (%) 44 2.1 0,04

Plazo medio de pago del

SNS 431dias 100,00

Volumen de facturas pendientes de cobro (FPC): 4,740 M€

Fuente Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria FENIN (http://www.fenin.es)
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La deuda de las administraciones sanitarias medida en facturas impagadas a 30 de septiembre
de 2011 se ha incrementado hasta los 4.740 millones de euros, un 10% mas que en abril de
este mismo ano. En cuanto a los plazos de pago, Fenin sefiala que las administraciones abonan
ahora sus facturas en una media que se sitla en 431 dias, frente a los 395 con los que pagaba
cinco meses atras. A 31 de diciembre de 2008 el volumen de deuda era de aproximadamente
2.500 millones de euros, con una demora media en los pagos que se sitla en 232 dias.

Los datos de las empresas del sector de tecnologia sanitaria agrupadas en Fenin sefialan
asimismo, que el plazo medio de pago de la administracidn se situd a finales de septiembre de
este afio en 431 dias, ocho veces mas que los plazos legalmente establecidos en la
contratacién con las administraciones publicas (60 dias).

Andalucia (con el 24,65% de la deuda, equivalente a 1.168 millones de euros), la Comunidad
Valenciana, con el 18,70% (886 millones), Madrid, con el 11,13% (527 millones), y Castilla y
Ledn, con mas del 10% de la deuda (476 millones) concentran el 60% de los 4.740 millones de
euros adeudados al sector de Tecnologia Sanitaria.

Mencién aparte merecen Navarra y las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, que se
encuentran en el plazo legal de pago y cuyas cantidades pendientes de cobro no se consideran
deuda.

CONCLUSIONES

El sector sanitario se encuentra en un momento de incertidumbre, la crisis afecta de manera
significativa a las politicas de gasto tanto en el dambito de la sanidad publica como de la
privada, tanto a nivel internacional como en el nacional, en éste ultimo caso, de manera
significativa. La evolucidon a ojos del propio sector de los dispositivos médicos no es halagiiefa,
se prevé destrucciéon de empleo en el sector sanitario a nivel Europeo en un horizonte hasta
2015. La deuda sanitaria ya existente, contraida a nivel nacional por el sistema publico,
anticipa un periodo prolongado de contraccién del gasto en aras del control de dicha deuda. El
factor de plazo medio de pago, tiene en este sector una importantisima relevancia, estando
fuertemente deteriorado a nivel nacional y en mucha menor medida en el Europeo; siendo
todo esto claro indicador de varios aspectos:
¢ Necesidad de abordar desde los primeros pasos de la empresa de estrategias de

internacionalizacién que permitan compensar la liquidez mediante diferentes plazos
de cobro y por tanto un mas rapido retorno de la inversién e independencia de la
necesidad de financiacién.

e Oportunidad para férmulas innovadoras en el sector de modelos de pago que, aln
siendo mas intensivas en necesidades de recursos propios y financiacion, pueden
llevar implicitas la aceptaciéon por parte del mercado de mayores margenes.

e Oportunidad para empresas de estructura ligera en el sector de nichos y Long Tail
frente a los monstruos internacionales cuya estructura puede dificultar su adaptacién
al nuevo entorno.

3.1.1.3 Factores Sociales

Muchas de las enfermedades cardiovasculares de mayor prevalencia se dan en edades
avanzadas y en la concurrencia de otros factores como el tabaquismo, alcoholismo, sobrepeso,
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estrés etc.; cientificamente estd demostrado que son factores directamente relacionados con
las patologias a las que nos referimos.

Es por ello que dentro de los factores sociales vamos a estudiar en primer lugar la esperanza
de vida y los habitos de consumo.

ESPERANZA DE VIDA

En las dltimas décadas, la esperanza de vida al nacer ha aumentado sustancialmente en los
paises de la OCDE, gracias a una mejor calidad de vida, al avance en la educacion, y a los
progresos en el acceso a la atencion sanitaria. En 2009, la esperanza de vida al nacer quedé en
81.8 afios en Espafa, mas de 2 afios de encima del promedio en la OCDE (79.5). Japdn tiene la
esperanza de vida al nacer mas alta de los paises de la OCDE, con 83.0 aios, seguido por Suiza
(82.3).

HABITOS DE CONSUMO

La proporcion de personas que fuman a diario en el conjunto de la poblacién adulta se
caracterizd por un pronunciado descenso en las ultimas décadas en la mayoridad de los paises
de la OCDE. En Espafia, las tasas de consumo de tabaco disminuyeron también, con una tasa
de tabaquismo de 26.0% en el 2009, en comparacién con una tasa de 41.0% en el 1985. Sin
embargo, dicha tasa queda encima del promedio de la OCDE de 22.3% en el 2009. Los Estados
Unidos, Canada y Suecia representan ejemplos del éxito en la reduccién de las tasas de
tabaquismo, con tasas por debajo del 17%.

Las tasas de sobrepeso y de obesidad han aumentado en todos los paises de la OCDE en las
ultimas décadas, aunque cabe sefalar que existen diferencias importantes. En Espafia, la tasa
de obesidad en la poblacién adulta — basada en medidas reportadas de tamafio y peso — quedd
en 16.0% en el 2009, por debajo de la de Estados Unidos (27.7% en el 2009), pero por encima
de las tasas en Italia (10.3%) o en Francia (11.2%). El promedio de los 28 paises de la OCDE con
datos reportados fue del 15.1% en el 2009. Esta demostrado que la obesidad es un factor
agravante para varios problemas de salud, como la diabetes y las enfermedades
cardiovasculares, y presagia gastos de salud mas elevados en el futuro.

PATOLOGIAS CARDIACAS CON MAYOR PREVALENCIA TRATADAS POR LAS UNIDADES DE
ARRITMIAS

Insuficiencia Cardiaca

La insuficiencia cardiaca (IC) es la incapacidad del corazén de bombear sangre en los
volimenes mds adecuados para satisfacer las demandas del metabolismo mental; si lo logra, lo
hace a expensas de una disminucidn crénica de la presién de llenado de los ventriculos
cardiacos. La IC es un sindrome que resulta de trastornos, bien sean estructurales o
funcionales, que interfieren con la funcidn cardiaca.

En los paises desarrollados, alrededor del 2% de los adultos sufren de insuficiencia cardiaca,
pero aumenta en los mayores de 65 afios a 60-10%. Es la principal causa de hospitalizacion en
personas mayores de 65 afios.

http://es.wikipedia.org/wiki/Insuficiencia card%C3%ADaca - cite note-0

Ciertos tipos son tratados por los electrofisiélogos mediante Resincronizacion.
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Fibrilacidon Auricular

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia mas frecuente en la practica clinica, aumenta con la
edad y se asocia frecuentemente con la insuficiencia cardiaca. La incidencia y prevalencia de la
FA estan en aumento debido principalmente al progresivo envejecimiento de la poblacién y a
una mayor frecuencia de los factores de riesgo para padecerla. Se espera, para los préximos
afios, una autentica epidemia de personas diagnosticadas de FA. Por el momento, como puede
observarse en el grafico, el n? de publicaciones relacionadas con la misma (incluidos los
tratamientos) se incrementa espectacularmente.
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La FA es la arritmia mas frecuente en la practica clinica, suponiendo aproximadamente 1/3 del
total de hospitalizaciones por trastornos del ritmo cardiaco.

Prevalencia:

Aumenta con la edad: 0,4-1% en poblacidn general vs. 8% en mayores de 80 afios. La edad
media de pacientes con FA es de 75 afios.

Incidencia: 0,1% por afo en personas <40 afios vs. 1,5-2% en <80afios.
La FA se asocia con un aumento del riesgo de ACV, IC y mortalidad.

Se estima la incidencia de FA en menores de 40 afios en torno al 0,1%, y en mayores de 80
afios un 1,5% en mujeres y un 2% en hombres. En el grafico se observa el crecimiento
estimado de la incidencia de FA en la poblacién de EE.UU. para los préximos 50 afios,
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comparando los datos de Go et al (JAMA 2001) y Miyasaka et al (Circulation 2006). Aplicando
datos de Framingham, se calcula que 1 de cada 4 personas mayores de 40 anos sufriran FA
durante sus vidas. En EE.UU. se estima que 3 millones de sujetos padeceran FA en el afio 2020
y 5,6 millones en 2050 (auténtica epidemia).

18
16
14
12
10

Poblacién (millones habits.)
oo

/

c + i

o N MO

2000 2010 2020 2030 2050
=0-Go et al -Miyasaka et al

La prevalencia de la fibrilacién auricular se incrementa con la edad, tanto en hombres como en
mujeres. Obsérvese la baja prevalencia en menores de 60 afios y su aumento en mayores de
80 afios (datos de Framingham), donde puede alcanzar el 13%.

30-39 4049 50-59 60-69  70-79

En el estudio transversal CARDIOTENS (N=32.051) realizado en poblacién espafiola hipertensa
de los ambitos de AP y cardiologia, se observd que la FA estaba presente en un 4,8% de
pacientes, aumentando con cada década de la vida y alcanzando el 11,1% en individuos de mas
de 79 afios.
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Sindrome WPW

El sindrome de Wolff-Parkinson-White (WPW) es un sindrome de preexcitacién de los
ventriculos del corazén debido a una via accesoria conocida como
hazhttp://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Haz _de Kent&action=edit&redlink=1dehttp://e
s.wikipedia.org/w/index.php?title=Haz _de Kent&action=edit&redlink=1Kent. Esta via es una
comunicacion eléctrica anormal de la auricula al ventriculo.

La incidencia del sindrome de WPW oscila entre el 0,1% y el 3% de la poblacién general.

HABITOS DE CONSUMO SANITARIO

Segun los datos del Barémetro Sanitario 2010, pudiendo elegir el tipo de centro - publico o
privado - en el que desearian ser atendidos, la mayoria de los espafioles siguen prefiriendo los
centros publicos: 6 de cada 10 personas encuestadas elegirian centros publicos para consultas
de medicina de familia y pediatria en atencidon primaria, para ingreso hospitalario y para
atencion por problemas urgentes. Para las consultas de especialistas, la eleccion preferida
también es el centro publico aunque con menor diferencia: 48% publico frente al 42,9% centro
privado.

Los espafioles elegimos mayoritariamente el sistema sanitario publico por razén de la
tecnologia y medios de que disponen sus centros sanitarios (con una diferencia de 40,3 puntos
sobre el sistema privado), por la capacitacidon de sus profesionales médicos y de enfermeria
(diferencia de entre 36 y 37 puntos sobre los privados) y por la informacién que reciben sobre
sus problemas de salud (diferencia de 11,7 puntos con los privados).

¢Cuando optamos por los centros privados? Los elegimos por la rapidez con la que nos
atienden (33,6 puntos de diferencia sobre la eleccién del sistema publico) y por el confort de
las instalaciones (18,8 puntos de diferencia). Si la eleccidén se hiciera basandose en el trato
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personal que reciben los pacientes, la diferencia entre ambos sistemas es minima, de 0,7
puntos a favor del sistema privado.

Se observan diferencias entre hombres y mujeres, en cuanto que las mujeres muestran mayor
preferencia por los servicios publicos que los hombres cuando la eleccion esta motivada por la
tecnologia de los centros, por la capacitacion de médicos y enfermeras, y por la informacién
que se recibe. Los hombres optarian en mayor proporcién que las mujeres por los servicios
privados si la eleccién tuviera como motivos el trato personal, el confort de las instalaciones y
la rapidez en la atencion.

CONCLUSIONES

El envejecimiento de la poblaciéon en los paises desarrollados es un hecho constatado, el
estrechamiento por la base, de la pirdmide de poblacidn es evidente e inevitablemente
conduce a una mayor prevalencia de aquellas patologias que afectan a las personas de mayor
edad. La cardiologia no es ajena a esta tendencia. Las arritmias y en concreto la Fibrilacion
Auricular se califican como verdadera plaga de la sociedad actual y la del futuro a nivel
mundial, se dan con particular incidencia en la edad senil. Las terapias relacionadas con estas
patologias estan en plena evolucion tendiendo a ser menos invasivas y a incorporar la premisa
de dar mayor calidad de vida al paciente a medio plazo, buscando una estimulacion lo mas
similar posible a la dindmica natural del corazén. En este contexto se encuadran las nuevas
propuestas de estimulacion del corazéon en lugares alternativos a los tradicionalmente
abordados a la hora de implantar los Marcapasos y DAls; este es el marco de desarrollo de
nuestro dispositivo:

e Posibilitar el abordaje de dichas nuevas terapias en salas de electrofisiologia fuera de
los grandes hospitales mediante la puesta en el mercado de un Poligrafo dotado de
PSA.

e Simplificar el proceso mediante la integracién progresiva al dispositivo de las
funcionalidades precisas para ampliar el nimero de terapias a realizar con este Unico
dispositivo, empezando con los implantes de IPGs y DAls y continuando con las
ablaciones para el tratamiento de la FA.

3.1.1.4 Factores Tecnoldgicos

INTRODUCCION

Entre los sectores que han registrado crecimientos sostenidos figura el de dispositivos
médicos, que no sélo es uno de los mds innovadores, sino que ademas, tiene la ventaja de
contar con un ciclo de vida promedio de solo 18 meses antes que se presente una mejora del
producto disponible, lo que deriva en un mayor dinamismo y crecimiento para la industria.

La tecnologia esta evolucionando a pasos agigantados. No hace falta repasar el impacto
tecnoldgico sobre todos los @mbitos de nuestra sociedad. En el sector sanitario, pese a que es
un sector que “asume” ciertos avances tecnoldgicos con relativo retraso, normalmente
provocado por aspectos de seguridad del paciente y por barreras de entrada, no ha sido
inmune a tales avances y esta comenzado un proceso de cambio a varios niveles, detallamos
algunos de ellos:
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e Informacién y Publicaciones: Internet y los nuevos avances de comunicacién hacen
posible que la informacidn sobre todo tipo de técnicas sean conocidas en cualquier
parte del mundo.

e Establecimiento de campaiias de salud mas efectivas con objeto de promover estilos
de vida saludables.

e Telemedicina y Teleasistencia.

e Tecnologias de diagnostico, tales como la Tomografia Axial Computarizada (TAC), la
Imagen por Resonancia Magnética (IRM) se ha extendido rapidamente en la ultima
década en todos los paises de la OCDE.

e (Cirugias menos invasivas. Atencion sanitaria y medicamentos personalizados.

e Desaparicidn del Papel. Historias clinicas electrdnicas.

GASTO EN TECNOLOGIA SANITARIA EN LA UE.
Segln EUCOMED el gasto sanitario europeo en tecnologia sanitaria fue de 63,62 Billones de

euros, mientras que en el afio 2009 esta cifra ascendié a mas de 90 billones de euros,
estableciéndose la siguiente proporcién:

Belgium

<70

3.1.1.5 Factores Ambientales

Dada la actividad a la que se dedica nuestro sector, consideramos que los factores
ambientales no son especialmente influyentes en nuestro negocio. Sélo han de tenerse en
cuenta las caracteristicas que de forma general describen el contexto medioambiental a nivel
mundial (cambio climatico, escasez de recursos, calentamiento global...).

Cabe reseiiar que uno de nuestros productos asociados es el almacenamiento de datos en la
nube y el de utilizar el formato de Registros electronicos de pacientes, colaborando, por tanto,
a la eliminacién del papel y de otros sistemas de almacenamiento.
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3.1.1.6 Factores Legislativos

Los aspectos legislativos juegan un papel muy importante para la
internacionalizacién y planificacion del desarrollo de nuestro
producto.

La mayoria de paises tienen una regulacién especial, madura y
unitaria que les da una identidad legal propia. Por otra parte,
también existen paises, sobre todo emergentes, donde no existe

una regulacion clara; en estos casos, el desconocimiento de las
mismas aconseja vincularse con agentes locales.

Por ejemplo, para comenzar la actividad en Espafia y por extension en Europa, nuestro
producto necesita el marcado CE, el cual requiere de un periodo de unos 15 meses para
obtener la licencia y unos 12.000 euros de coste.

En el apartado 6 Plan Legal (pag. 112), puede encontrarse un andlisis detallado de los factores
legislativos que se han de tener en cuenta para comercializar el producto en los mercados
propuestos.

3.1.2 Analisis del Microentorno

Este analisis deberd llevarnos a poder cuantificar el mercado actual y potencial de los
dispositivos médicos, asi como a determinar el perfil de dicho mercado. Hacemos este ejercicio
para el mercado nacional espanol, dejando el analisis del mercado Europeo y de terceros
paises al apartado de internacionalizacion incluido en otro apartado del Plan de Negocio.

3.1.2.1 Agentes

COMPETENCIA

Este sector se encuentra fuertemente mediatizado por las caracteristicas especiales de las
compras en el Sistema Nacional de Salud (SNS), que es mayoritario frente a la todavia escasa
sanidad privada. De alguna manera el mercado es casi monopolio de la demanda, con muy
pocos compradores (Espafia cuenta con 804 hospitales, de los cuales 345 son de gestion
privada). En productos de MUY alta tecnologia, es también un oligopolio de la oferta, con muy
pocos vendedores.

Esta situacion nos “obliga” a mirar desde un principio al mercado internacional.

COMPOSICION Y EVOLUCION DEL MERCADO

La industria de la tecnologia sanitaria europea estd compuesta por alrededor de 11.000
compainiias que generan unas ventas de 72.600 millones de euros y dan empleo a alrededor de
529.000 personas, segln datos de EUCOMED (European Medical TechnologyAssociation).

Espafa ocupa un lugar destacado con un tamafio de mercado de 7.400 millones de euros,
dando empleo directo e indirecto a unas 32.000 personas.
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Espafia forma parte, junto a Alemania, Reino Unido, Francia e Italia, de los cinco paises que re-
presentan el 75% del mercado europeo. Alemania y Reino Unido, conjuntamente, cuentan con
un 44%, (28% y 16% respectivamente), seguidos de Francia (14%) e ltalia (8,7%).

La oferta espafiola de equipamiento médico esta compuesta por 718 empresas de las que 520
son fabricantes. En cuanto al tamafo, mds de un 90% de las firmas del sector son pymes,
aunque un grupo reducido de empresas grandes (8%) concentra el 57% del valor de la
produccién.

ANOS 2006 2007 2008 2009
Empresas | 625 718 725 718 |
Empleo | 25.300 28.000 32.000 32.000 |
Facturacion* 5.500 6.400 7.400 7.400
*millones €

Este sector se caracteriza por la estabilidad de los agentes presentes en el mismo.

Como lo demuestra que el 80% de las empresas se constituyeron hace mas de 10 afios y su
edad media es de cerca de 20 afios (19,6). Hay casi un 40% de empresas con mas de 20 afios.
Las empresas constituidas hace menos de 5 aiios, representan un 5% del total.

Geograficamente, la produccién se concentra en las Comunidades Auténomas de Catalufia
(42%), Madrid (30%), Comunidad Valenciana (11%), Pais Vasco (4%) y Andalucia (4%).

Distribucion geografica

C.C.A.A. %
Cataluiia 42
Madrid 30
Comunidad Valenciana 11
Pais Vasco 4

Andalucia 4

Otros 11

El gasto sanitario espaiol se situa en el 7,4% del PIB y las previsiones son que se incremente
para poder atender el aumento de la demanda.
En Europa se prevé una tasa de crecimiento anual de 5,4% para el 2014.

En la siguiente tabla vemos el prondstico de crecimiento del mercado de dispositivos médicos.

REGION 2010 2m 2012 2013

Américas 1071 112,1 17,4 122,8
Asia/Pacifico 46,1 49,9 54,3 58,9
Europa Central 1.3 12,4 13,6 14,8
Medio Oriente/Africa 6,0 6,3 6,7 7,0
Europa Occidental 66,7 71,6 76,9 82,5
Total 237,2 252,3 268,9 284,0

FUENTE: MEDICAL MARKET FATT 500K 3068
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CANALES

La mayoria de las empresas utilizan la colaboracién de distribuidores y agentes locales en
destino, con visitas de personal propio a los mismos.

Tan sélo un 7% afirma exportar a través de agrupadoras. Lo que si que ha perdido volumen e
interés para la mayoria de los fabricantes son las ventas a través de los créditos FAD (Fondos
de Ayuda al Desarrollo), de los que tan sélo el 18% los utiliza de forma regular, y un 2% de
manera esporadica.

Normalmente una gran empresa, que ademas de poligrafia, venda dispositivos médicos, suele
utilizar distribuidores en determinadas zonas, aunque suelen mantener a la vez una red de
ventas como control. Alli donde hay un Market share importante en directo no utilizan
distribuidores.

EXPORTACION

En lo que se refiere a exportacidn, las principales conclusiones indican que el 62% de las
empresas exporta. El volumen de las exportaciones, incluyendo a las empresas agrupadoras
de exportacion, es de alrededor de 1.130 millones de €, un 15,5% del total de las ventas del
sector, 6 un 29,2% de lo fabricado en Espafia. Esta Ultima cifra resulta muy significativa sobre
el grado de competitividad exterior espafnola.

Entre los destinos de exportacién mds mencionados por los encuestados destacan Europa
UE15 con un 66%, Iberoamérica con 35% y Oriente Medio con un 32%. Siendo Europa UE15 el
area de mayor potencial (27%), junto a Oriente Medio (19%) y Europa del Este (13%). Seiialar
que para el andlisis de la actividad exportadora, se computan las ventas a paises de la UE, a
pesar de tratarse de un mercado unico.

BARRERAS

Las principales barreras e impedimentos para la exportacion de las empresas espafiolas son
las homologaciones (registros, certificados y homologaciones propiamente dichas) con un 36%
del total, y el precio, con un 35%, seguido por aranceles (14%), dificultades financieras (9%), y
tamaio de empresa e imagen pais (ambas con un 8,52 %).

RENTABILIDAD DEL SECTOR (Espaiia)

Otro parametro de importancia al realizar un analisis en detalle del sector es el de la
rentabilidad.

El 17% de las empresas del sector tienen resultados negativos.

Curiosamente el porcentaje es el mismo (17%) que el de las empresas que tienen resultados
superiores al 10%. Casi un tercio de las empresas (30%) tienen resultados por debajo del 2%.
Casi la mitad (47%), resultados por debajo del 2% o pérdidas. una quinta parte de las empresas
(21%) se encuentra con rendimientos por encima del 2% y por debajo del 5%. La rentabilidad
entre 5y 10% la comparten un 16% del total de las empresas del sector. por encima del 5%, un
tercio de las empresas.
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Rentabilidad ultimo ejercicio 05 %
Negativa | 17 |
Menor de 2 % | 30 |
Entre 2-4,9 % 21
Entre 5-9,9 % 16
Mds de 10 % 17

Esto, sumado a los recortes en los presupuestos sanitarios, hace necesario fomentar la
exportacion desde un principio. Hasta un 38 % de empresas del sector no se ha planteado
exportar. Y un 28% de las empresas declara haber abierto algtin tipo de representacion
comercial, principalmente filiales, garantizando una presencia mas estable a futuro.

ACTIVIDAD INTERNACIONAL

En relacidn a la actividad internacional en el afio 2010, el valor de las exportaciones en
Tecnologia Sanitaria ha estado entorno a los 1.435 millones de euros, representando el 0,8%
del total de las exportaciones de Espafia, y manteniendo una linea constante de actividades
encaminadas a reforzar la actividad del Sector en los mercados internacionales.

Por otro lado, las importaciones totales en este Sector estuvieron alrededor de los 4.385
millones de euros, resultando la balanza comercial “tecnolégico-sanitaria” deficitaria, al igual
gue en afios anteriores, e igualmente menos negativa que la balanza comercial total espafiola.

No obstante, y siendo importantes estas cifras, la mayoria de las pymes siguen con un sistema
de exportaciones a través de distribuidoras en el pais de destino, lo que esta reclamando
ayuda adicional para posibilitar la exportacidn directa al cliente final.

Los origenes de estas compras provienen, principalmente de Europa (9%), y, en mucha menor
medida de Asia, productos de alto valor agregado, como en Japdn (1%), como los que
compiten por precio, como China (4%) e India.

3.1.2.2 Tipologia de Clientes

El sistema sanitario espafiol cuenta con 804 hospitales, de los cuales 345 son de gestidn
privada.

3.1.2.3 Analisis de la Competencia

Si nos cefiimos al mercado de la poligrafia analizaremos las estrategias de las compaiiias
existentes:

Cardiotek

| A Podria ser la empresa mads parecida a nosotros.

-JL’“—"—JL" Lanzan un producto basado en practicidad al maximo, Software sencillo

CardioTek y con posibilidad de usarlo sin ayuda, mediante teclado protegido por
una bolsa estéril, reduccién de espacio y de componentes.

Sus principales mercados son Europa, fundamentalmente Holanda y Espafia, y Brasil.

3 Andlisis Sectorial y Mercado

~




)
ep EVOLUTION

wireless & performance

Tienen un prototipo similar a lo que plantea nuestra empresa.

Su principal ventaja competitiva es la sencillez y la reduccion de espacio. Aun asi siguen usando
un PC para su producto. También fabricaron una torre bastante sencilla de manejar para poder
mover el pc, los amplificadores y la impresora.

Su principal desventaja es la poca evolucion del Software, y la calidad del servicio técnico.
Sacan muy pocas versiones nuevas que aporten algo realmente diferente. La Base de datos del
Sw es realmente basica.

Bard

Esta compafiia lider6 el mercado de los catéteres de
diagndstico a nivel Europeo fundamentalmente durante
anos.

Venden fungibles de electrofisiologia, hemodinamica y radiologia. Su negocio principal es la
electrofisiologia.

Hace unos 3 afos lanzaron una versidn algo mas desarrollad. La base Software, aunque algo
refinada es la misma, pero tienen problemas con los amplificadores.

Su principal ventaja competitiva es el nimero de anos que llevan en el mercado, la capacidad
del servicio técnico (por paises) y la capacidad de negociar el producto a cambio de fungibles.
Su desventaja son la poca innovacion, el escaso desarrollo mostrado en las nuevas versiones, la
poca portabilidad del sistema, la necesidad de un estimulador externo y los problemas de
sefiales no resueltos.

St. Jude Medical

Es una gran multinacional que esta creciendo bastante en

Soute el mercado de la electrofisiologia. El salto de calidad lo dio

] ST. JU D}MtD'IC’\L cuando compré una empresa de Navegadores 3D llamada

EndocardialSolutions. Al igual que hizo Bard se posiciond

fundamentalmente negociando el navegador a cambio de

productos. Hace unos 3 afios compraron una empresa de poligrafia. El Sw es muy antiguo y el

objetivo final es lograr una fusion de diversos dispositivos. Poligrafo + Navegado+
Ecocardidgrafo + Rayos. No tratan de hacerlo todo en uno, sino de compatibilizar todos ellos.

Tienen un desarrollo de marketing especifico con personal en cada pais europeo y un servicio
técnico centralizado en Europa, pero con un nutrido grupo de técnicos muy experimentados.
Su principal ventaja es la potencia de la compaiiia y el efecto ilusion de proyecto que crean.
Pueden negociar el producto con catéteres, marcapasos y desfibriladores fundamentalmente.
También poseen un equipo de Navegacion 3D. Tienen un buen servicio técnico.

Su desventaja es el poco desarrollo del sistema, y el no cumplimiento de plazos establecido en
el proyecto de integracion de equipos. Es una compafila que compra otras compaiiias y

posponen proyectos fuera de su negocio principal con cierta asiduidad.

Mercado Global
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En este mercado concreto, venta de un dispositivo de poligrafia y analizador de umbrales, la
mejor solucion es ir a través de distribuidores o agentes o buscar grandes compafiias que
quieran aportar nuestro producto como valor afiadido a su venta, sobre todo a nivel
internacional. Se puede desarrollar un trabajo directo a nivel local y cubrir buena parte de
Espafia, aunque para ello tendriamos que seleccionar muy bien los targets.

ANALISIS DE COMPANIAS INTERESANTES PARA COLABORACION

Johnson & Johnson

Son los principales fabricantes de catéteres. Tienen un sistema de gcmquﬁmm
Navegacion 3D (Carto) pero no tiene poligrafia.

Medtronic

Es la principal empresa fabricantes de Marcapasos y DAls. Tienen

productos de Electrofisiologia pero no tienen poligrafo ni %Medtromc
navegador 3D.

Boston Scientifics

Tienen Marcapasos, DAIs, CRT y gran variedad de productos de EP

y no tienen ni poligrafo ni PSA. Llevaron al mercado sin éxito un BOStOD
Navegador 3D y un poligrafo pero no tuvieron éxito. S t ﬁ
Posteriormente cuando intentaron innovar en éste area, se Clen l C

produjeron una serie de incidentes y de Recalls en otros productos que afectaron su cotizacion
en bolsa. Esta linea de investigacion estd actualmente parada.

Biotronik

salto de calidad en electrofisiologia, vende poco y tiene una
estrategia poco definida.

Compaiiia alemana, tiene de todo aunque no acaba de dar el .
25 BIOTRONIK
excellence for life
Sorin
No tiene electrofisiologia. Si tiene marcapasos y DAIs SORIN GROUF

St. Jude Medical

Tiene todo, aunque su sistema de poligrafia es muy anticuado.

E ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL LESS Us)

Siemens, Philips, GE

Estdn trabajando en sistemas de navegacién en 3D. Tienen
sistemas de poligrafia muy caros, principalmente orientados a
grandes salas de hemodindmica.

Existen otras compafiias mdas pequeiias (Hexacath, Tryton PHILIPS SIEMENS
etc..) con catéteres muy especificos, sin todavia mucho

negocio con los que se podria trabajar.

3 Andlisis Sectorial y Mercado




)
ep EVOLUTION

wireless & performance

3.1.2.4 Cuantificacion del Mercado

El instrumental propuesto, combinacién de analizador de umbrales PSA y poligrafo de
electrofisiologia, tiene su principal campo de actuacion en tres tipos de terapias:

1. Implante de Marcapasos y Desfibriladores convencionales.
2. Implante de Resincronizadores.
3. Realizacidn de estudios electrofisiolégicos.

Las terapias que representan el grueso de intervenciones cardiacas en Espafia susceptibles de
ser asistidas por un PSA+Poligrafo lo constituyen por este orden:

Los implantes de marcapasos,

¢ incluidas las TRC. 34.103 Uds. 729,2 Uds./millédn habitantes
e Las ablaciones cardiacas. 8.546 Uds. 182,8 Uds./milldn habitantes
e Los implantes de DAIs. 4.637 Uds. 100,0 Uds./millon habitantes

Tomando como ejemplo la implantacién de DAIls, el nimero de implantes por millén en
Estados Unidos es mas del doble que la media europea. La tasa de implantes por millén
espafnola en 2009 es menor que la mitad de la media europea, y en la actualidad esta en el
ultimo lugar de los paises que participan en EUCOMED para DAl monocameral y bicameral y en
penultimo lugar para DAI+TRC.

Si realizamos un analisis similar al resto de terapias, en Espafia la implantaciéon de marcapasos
supone una tasa un 22 % inferior a la media europea y un 61% menor que en Alemania en
implantes por millédn de habitantes.

En el caso de terapias de resincronizacién, las realizadas mediante marcapasos bicamerales sin
desfibrilacion (TRC-P), en Espafia suponen menos de la mitad de la media europea en
implantes por millén, a mucha distancia de paises como Suecia y Alemania, con similar
resultado en el caso de las TRC-D.

Como dato muy a tener en cuenta, los centros que en Espafia reportaron estas intervenciones
fueron para el caso de la implantacién de DAIls 134, para el caso de ablaciones cardiacas 59; sin
embargo el nimero de realizan implantes de marcapasos, 238, da a entender que un nimero
bastante mayor de centros posee la tecnologia necesaria para la ejecucion de estas terapias,
por lo que se confirma que su no popularizacidon va asociada a una falta de formacién de los
profesionales cardiovasculares en dichas técnicas. (Articulo de Juan Leal del Ojo e Ignacio
Garcia-BolaoRevEspCardiolSupl. 2005; 5:24B-27B)

En Espafia, la implantacién de marcapasos se realiza en numerosos centros, de distintos
niveles y con una amplia variabilidad del nimero de implantadores, de la cifra de unidades de
cada centro (1-5 implantadores y entre < 40 unidades/centro y > 300 unidades/centro) y el
porcentaje de los distintos modos de estimulacion.
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12 Conclusion

El mercado espafiol estd poco desarrollado, excepcion hecha de la implantacion de
marcapasos, pudiendo no ser suficiente como Unico destino de la venta de dispositivos
PSA+Poligrafo, tanto si se atiende, al nUmero de centros que realizan las terapias registradas,
como a la evolucidn de incorporacidon de centros a la realizacién de dichas terapias, o a la
evolucién anual del nimero de las terapias de referencia.

22 Conclusion

El mercado ird incrementdndose en la medida que lo haga la formacidon de cirujanos,
electrofisidlogos e intensivistas.

32 Conclusion

Podria ser mas atractivo, atendiendo al nUmero de actuaciones anuales realizadas, vincular la
explotacién del dispositivo a la retribucidn por parte del centro en funcién del nimero de usos,
teniendo en cuenta que este modelo exige mayor inversidén y un retorno mas largo de dicha
inversién. Sera una modalidad de explotacion que previsiblemente tendria aceptacion en
aquellos centros con un indice bajo de implantes, en detrimento de aquellos que realizan hasta
800 implantes al afio en los que la compra les seria claramente mas atractivo.

42 Conclusion

La internacionalizacién debe ser una premisa desde la primera concepcién del modelo de
negocio. Atendiendo a dicha internacionalizacidn paises clave por su mayor potencial serian
Alemania, Francia e Italia. Aunque importante la internacionalizacidon en paises que estan
valorando la modificacion de su sistema sanitario para aportar al ciudadano una mejora en la
calidad de vida. Los paises de economias emergentes van a mejorar sus sistemas sanitarios y la
cardiologia es un punto importante. Nuestro producto ofrece mayor dinamismo a los
quiréfanos a menor precio.

52 Conclusion

En el plano internacional existen grandes variaciones entre continentes y paises del mismo
entorno no pudiéndose explicar Unicamente por diferencias de renta; intuyéndose que
influyen mas otros aspectos, como el tipo de sistema de organizacidén sanitaria y la cultura
socioldgica sanitaria.

62 Conclusion

A futuro, la Fibrilacion Auricular, la resincronizacion cardiaca y los sitios alternativos de
estimulacidon representan una referencia hacia la cual apuntar desde el punto de vista de las
prestaciones a cubrir.

Para realizar una cuantificacion del mercado potencial a nivel espafiol y europeo se han de
formular una serie de hipdtesis que se pueden plantear respondiendo a las siguientes
preguntas:

El parque de poligrafos existente; ¢Cada cuando es razonable pensar que se renuevan estos
dispositivos por obsolescencia fisica? ¢Y por obsolescencia tecnoldgica? Generalmente el
cambio se produce cuando aparece un sistema que mejora lo que ya tienen ¢Cudntos centros
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disponen ya de ellos? El comportamiento historico de las unidades de arritmias nos hace
estimar que cada 5 o 6 afios se plantean el cambio de sistema. El comportamiento es similar a
la obsolescencia tecnoldgica del equipamiento informatico de una empresa. El PSA lo tienen
todos los centros que implantan. El poligrafo lo tienen todos los centros que hacen ablacién
éestamos ofreciendo un producto complementario o sustitutorio? Si pensamos en que nuestro
mayor valor es la portabilidad y polivalente dependera del centro, habra algunos que lo
entienda de una forma o de otra, cabe esperar que empiece siendo complementario y acabe
siendo sustitutorio ¢en funcidn de eso, équé porcentaje de los centros que ya disponen de uno
seria razonable pensar que querrian el complementario o sustitutorio? Aquellos a los que se le
convenza con valores afiadidos como nueva tecnologia, Software amigable, soluciones
adaptadas a la era tecnoldgica en la que vivimos, es decir, incorpore sistemas de
almacenamiento, bases de datos de pacientes, adaptacidon a las historias electrdnicas del
paciente.

Desde nuestro punto de vista el fin (nueva tecnologia portable y adaptado a los nuevos
sistemas) es mucho mads importante que el medio (psa-poligrafo) que simplemente es un
primer paso de entrada a sistemas mas potentes.

Para los PSA que se instalarian en nuevos centros que no disponen de poligrafo, ¢ Qué tasa de
incorporacién de centros a estas terapias es razonable considerar? Si no disponen poligrafo no
realizan electrofisiologia, con el poligrafo le abres posibilidades de diagndstico y analisis de
sefiales, por lo tanto a estos centros pensamos que les resultard muy atractivo.

3.1.2.5 Dimensionado del Mercado

Para dimensionar nuestro negocio se van a usar dos variables: El nimero de técnicas
(intervenciones) que se realizan en el sector y el nimero de salas de electrofisiologia y
hemodinamica existentes. La mayoria de los datos se han obtenido de los registros Nacionales
y Europeos publicados en la Sociedades Espafiolas y Europeas de caridologia.

Espaiia

DAIs y CRT

En el afio 2010 se implantaron sobre 5.400 unidades en unos 145 centros. Segun nuestra
estimacion puede ser que la cifra real supere los 160 centros.

Podemos verla evolucién del nimero de dispositivos implantados.

1028 J. Alzueta, .M. Ferndandez/Rev Esp Cardiol. 2011;64(11):1023-1034
6.000
5.000 [H
4.000 m
3.000 m
2.000 - m
1.000 - L
07 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 |
= gj%isAllro Espaiol 1.046| 1.414| 2.050( 2.679| 3.291| 3.486| 4.108| 4.627
o EUCOMED 1.788| 2.244| 2.756| 3.094 | 3.652| 4.114| 4.633| 5.405
Figura 2. Namero total de implantes comunicados al registro y estimados por la European Medical Technology Industry Association en los aios 2003-2010. DAI:
desfibrilador automatico implantable; EUCOMED: European Medical Technology Industry Association.
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Marcapasos

En el afo 2011 se implantaron 35.137 unidades en unas 240 salas entre hospitales publicos y
privados.
La Evolucién de marcapasos por millédn de habitantes queda reflejada en la siguiente grafica:

Datos evolutivos:
Marcapasos totales y primoimplantes por millon habitantes
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Electrofisiologia

No hay un numero real facilitado por EUCOMED del nimero de procedimientos reales de
ablacién con catéter, pero se estima que el nimero de salas ronda las 90 y el nimero de
procedimientos se acercan a los 9000.

9.000 —— 70
8.000 1 — = s
7.000 I v P
] [ 50
g 6000 [
£ 5.000- 40
g e .\"‘—'\/ a
=
§ 4.000 - - 30 %
£ 3.000 &
- 20
2.000-
1.000 4 10
0 0
2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009
= Ablaciones | 4.374 | 4.356 | 4.167 | 4.147 | 6.157 | 6574 | 7.104 | 7.741 | 8.546
—®- Centros 41 39 38 | 36 46 48 50 | 55 59
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Numero y tipo de centros implantadores

N2 CENTROS N2 CENTROS N2 CENTROS N2

o
MARCAPASOS | MPLANTACION CRT IMPLANTACION D N CENTROS | Cateterismos

IMPLANTACION

IMPLANTADOS MARCAPASOS IMPLANTADOS CRT IMPLANTADOS ICD ABLACION ABLACION

34.330 238 1.873 42 4.108 145 7.798 90 130

Para realizar el dimensionamiento del mercado se formularan una serie de hipdtesis basadas
en la necesidad de cambio de equipos por obsolescencia tecnoldgica, la necesidad por parte de
los especialistas de mejora en sus practicas y crecimiento profesional y el impacto que puede
provocar un sistema innovador en el mercado. Por lo tanto partiremos de los siguientes
hechos contratados por entrevistas y por la naturaleza del mercado:

e El20% de centros que implantan sélo MP quieren mejorar sus técnicas.

e EI30% de los centros que implantan ICD y no CRT querra implantar CRT

* El 20% de los centros que hacen CRT y no EP evolucionaran hacia necesitar seiiales
de EP.

e El crecimiento de las salas de EP por niimero de salas o por actualizacion tecnoldgica
es del 20%.

e El crecimiento de las salas de Hemodinamica por nimero de salas o por actualizacion
tecnoldgica es del 20%.

De esta forma, una estimacion del dimensionamiento del mercado nacional seria el siguiente:

Centros Que Implantan MP y no DAIls 104 20,8

Centros que Implantan DAIs y no CRT 92 27,6
Centros que hacen CRT y no EP 48 9,6
Centros EP 90 18
Hemodinamica 130 26

Teniendo en cuenta que aproximadamente el 70% de los productos se vendra en modalidad
OneOff, mientras que el 30% se hara mediante pago por uso, podemos estimar el
dimensionamiento del mercado marcando un importe medio de 95.000€ por equipo.
De esta forma, al multiplicar el nUmero de salas (102) por el precio medio del producto que
hemos fijado (95.000€), obtenemos una aproximacion al volumen econémico del mercado
anual.

102 salas x 95.000€ = 9.690.000€ / afio (en Espaiia)

Europa

Respecto a Europa vamos a dimensionar lo que consideraremos inicialmente como mercado
objetivo, que son aquellos paises que cumplen varios requisitos relevantes, entre ellos una
atomizacion media alta de los centros implantadores y un volumen como pais alto. No quiere
decir que descartemos el resto sino que la mayor parte de nuestros esfuerzos se dirigirdn a los
siguientes mercados:
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0s Centros Centros Centros
Centr N2 Centros

Pais Implantacion Implantacion Implantaci s o Cateteris
MP CRT 6n DAIS Ablaciones Ablacion mos

AUSTRIA 7.930 1.400
BELGICA 9.249 100 330 35 1.800 32 4.932 42

FRANCIA 63.400 520 6.300 85 5.470 80 30.000 120

ALEMANIA 102.177 1.048 11.716 371 23.574 568 39.500 191

GRECIA 6.891 61 815 16 1.155 24 1.192 23

ITALIA 66.000 470 10.350 400 19.500 400 30.000 110
NETHERLANDS 10.400 100 1.475 19 3.238 19 4.368 14

POLONIA 27.194 99 2.347 56 5.276 80 6.390 42

PORTUGAL 7.969 43 377 21 729 21 1.391 16

RUSIA 26.375 115 462 23 498 44 13.384 57

SUECIA 9.137 44 845 14 1.330 28 2.839 9

SUIZA 5.399 70 518 28 1.321 34 3.830 19

REINO UNIDO 42.311 211 5.258 110 8.239 101 13.003 100

TOTAL 384.432 2.946 41.742 1.209 73.420 1.463 152.229 581 650

De esta forma, una estimacion del dimensionamiento del mercado europeo seria el siguiente:

Incremento Anual

Centros Que Implantan MP y no DAIs
Centros que Implantan DAIs y no CRT
Centros que hacen CRT y no EP

Centros EP
Hemodinamica
Mercado Europeo Total
Mercado Objetivo Anual

Teniendo en cuenta que aproximadamente el 70% de los productos se vendra en modalidad
OneOff, mientras que el 30% se hara mediante pago por uso, podemos estimar el
dimensionamiento del mercado marcando un importe medio de 95.000€ por equipo.
De esta forma, al multiplicar el nimero de salas (744,6) por el precio medio del producto que
hemos fijado (95.000€), obtenemos una aproximacion al volumen econémico del mercado
anual.

744,6 salas x 95.000€ = 70.737.000,00 € / afio (en Europa)

Dimension del Mercado del Resto de Productos

El mercado de Fungibles, Usos y Nube ira directamente relacionado con el progreso de las
ventas del equipo y con los diferentes usos que se le den. La dimensién del mercado la vamos
a realizar tomando las siguientes referencias:

Mercado Nube

Tomaremos como referencia el nUmero de centros que anualmente esta dispuesto a adquirir o
renovar un equipo. Si suponemos que todos son potenciales clientes tenemos:

102 720 73.440,00 €
745 720 536.400,00 €
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Mercado Fungibles
Para el célculo del mercado de fungibles determinaremos el nimero medio de procedimientos

por centros y calcularemos el mercado:

Consideramos que hacen la mitad
de la media por centros de DAls

Consideramos que hacen la mitad

76 21,6 14486 5603 de la media por centros de CRT
125 96 43484 2501 Conmderamps que hacen la mitad

de la media por centros de EP
116 18 55452 5469

Consideramos que por la tipologia
130 26 69875 12500 de los casos se utilizan en 1/4 de
los procedimientos

11.356.111 € 1.476.818€

Mercado de Usos

Como se ha comentado con anterioridad, se estima que el 30% de los equipos vendidos se
hagan en modalidad “Pago Por Uso”. Par dimensionar el recurrente que puede llegar a generar
este uso estimamos una media de 60 casos al afio al precio de 250 €. Por lo tanto:

510.000,00 €

745 3.725.000,00 €

Mercado Total

9.690.000 € 73.440 € 1.476.818 € 510.000 € 11.750.258 €

70.737.000€  536.400€  11.356.111€  3.725.000 € 86.354.511 €

98.104.769 €
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3.2 Analisis Interno

El analisis interno estudia los recursos y capacidades de la propia empresa.

3.2.1 Area de Marketing

La empresa ofrece distintas versiones de un Unico producto a diferentes clientes:
e Hospitales publicos que quieran iniciar o aumentar el nimero de procedimientos

dentro de ésta especialidad.

e Hospitales privados que quieran incluir ésta especialidad dentro de su cartera de
productos y que ademas apuesten por no dedicar un quiréfano en exclusiva para ello.
La reduccidon de espacio, el dinamismo del equipamiento y el menor coste son
fundamentales.

e Empresas de especialistas médicos privados dedicados a cubrir ésta especialidad, que
quieran ofrecerla en diferentes Hospitales privados, sin que ello suponga que el
hospital tenga que realizar una inversion inicial, ni dedicar recursos especiales para
ello.

e Hospitales de paises de economias emergentes que apuesten por sistemas mas
econdmicos, portables y dindmicos.

Proponemos ventajas significativas sobre lo que hoy dia se comercializa y diferentes formulas
de pago para hacerlo accesible a distintas tipologias de cliente.

Entre las nuevas caracteristicas, funcionalidades e innovaciones que afiaden valor al
desempefio del facultativo que hace uso de estos dispositivos médicos, encontramos:
*  Portabilidad

e Capacidades inaldmbricas

e Permite ser utilizado por una sola persona

e PSAintegrado

e Software inteligente de ayuda de interpretacién de sefiales en tiempo real

e Posibilidad de migrar historiales e informes a la "Nube" para ser accesibles en
cualquier lugar

* Permite simultanear intervenciones diferentes

e Dispone de funcién de visualizacion remota

* Funcionalidades de edicidn de video

e Capacidad de reproducir el estudio desde cualquier ordenador y lugar

A estas caracteristicas se le sumaran futuras evoluciones que ayudaran a mantener esa
diferenciacidn que buscamos.

Ademas de estas ventajas proponemos una estrategia de explotaciéon innovadora que
permitird captar cuota de mercado y podremos acceder a un mercado potencial que
actualmente no existe por no poder permitirse la compra de estos dispositivos médicos con el
sistema de comercializacién que hoy dia impera.
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Estds formulas son:

e  Producto One-Off: Incluye compra del equipo completo con Hardware y Software de
poligrafia y PSA. Uso ilimitado del SW. Destinado principalmente a hospitales de
tamafio medio-grandes. Incluye formacién inicial del producto y actualizaciones el
primer afio.

e Producto “Pay Per Use” (PPU): Venta del Hardware por una parte y el Software de
poligrafia y PSA segln uso. Incluye formacion inicial del producto y actualizaciones el
primer afio. Destinado principalmente a clinicas privadas o especialistas que
desarrollen su labor privada en varios centros. También centros medianos pequefios
gue no pueden realizar un desembolso inicial importante.

e Producto Update: Partiendo del dispositivo que el cliente dispone (tradicional) se
realizan las adaptaciones que permitan beneficiarse de las funciones epEvolution®.

e Producto Nube: Servicio de Nube que puede adquirir cualquier cliente que disponga
del equipo y conexiones a internet adecuadas.

e Fungibles: Hacen referencia a todos aquellos accesorios necesarios para el uso de
epEvolution® en cada una de las intervenciones (protectores de pantalla

e Actualizaciones: De acuerdo al calendario de evoluciones previsto detallado en
apartados posteriores se ofreceran dos tipos de actualizaciones; gratuitas o de
mantenimiento y aquellas que por afiadir nuevas funcionalidades impliquen un coste
que se define en cada momento.

Todos estos productos tendran sus correspondientes versiones de distinto precio en funcién
del drea geografica en la cual se comercialicen (Europa o India) y el cliente destino de la venta
(cliente final o distribuidor)

El producto estd pensado para dar mds y mejores servicios, mejorar en productividad y dirigido
a cualquier cliente, independientemente de que su situacién financiera no sea la mas
favorable.

El drea de marketing debera explotar estos dos mensajes (innovacion y precio) a través de la
mezcla de canales clasicos (trato directo, intermediarios, publicidad en revistas especializadas,
ferias del sector) con la importancia de buscar prescriptores entre los médicos y canales
actuales (web, redes sociales), tratando de establecer una importante red bidireccional entre
médicos que creen comunidad y aporten informacidn valiosa para la evolucion del producto.

El departamento de marketing, en colaboracion con los socios prescriptores, debe crear una
estrategia ambiciosa con el objetivo de:
e Crear marca.

e Identificar correctamente la segmentacion.

e Posicionar adecuadamente dicha marca en los diferentes segmentos.

e Dar reputacién y reconocimiento a la marca.

e Encontrar nuevos prescriptores entre los médicos.

e Poner en el mercado gratuitamente productos (ya testeados) que ayuden a ser
conocidos, experimentar ventajas e iniciar “comunidad”.
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e Incorporacion a las nuevas herramientas de Marketing 2.0, mediante una Web
potente, clara e intuitiva que ofrezca informacidn y posibilidad de crear comunidad
médico-médico, médico-paciente, médico-paciente-universitario.
¢ Manejo de las redes sociales con la idea de llevarlos a la web a que conozcan el
producto e incrementen la comunidad.

3.2.2 Area de Produccidn

No podemos obviar el escenario de intensa competitividad global a la hora de enfocar la forma
de estructurar nuestro sistema de produccién; atenderemos a los tres aspectos que definen las
operaciones de la empresa; aprovisionamiento, transformacién, distribucion.

Trataremos de que las decisiones sean coherentes con la estrategia empresarial de forma que
conduzca a la empresa a alcanzar ventajas competitivas a medio/largo plazo, estando
involucrada en las decisiones importantes sobre marketing, finanzas e investigacién, siendo los
pardmetros de decisién:

e Costo
e (Calidad
e  Flexibilidad

* Plazo de entrega

e Servicio

* Medio Ambiente

e Responsabilidad social

Por las caracteristicas de nuestro dispositivo, en la que la funcionalidad se desdobla en dos
elementos complementarios pero operativamente independientes, en condiciones éptimas
podremos optar por un sistema mixto de compra contra stock de componentes por un valor
estimado de 9.000 € y una produccién por proyecto para conseguir productos finales distintos
seguln las opciones que se demanden.

Mencién aparte merecen la produccion del elemento software de dispositivo que se
constituye por si mismo como elemento independiente desde el punto de vista comercial.

De cualquier manera la principal decision que deberemos tomar desde el punto de vista de la
produccidn, al menos en los estadios iniciales de la empresa, sera la posible externalizacion de
forma integral de la parte Hardware, con control y prescripcion sobre las caracteristicas de los
componentes, por simples cuestiones de competitividad y por la imposibilidad de acometer las
inversiones implicitas en dotar un centro de produccion propio en el comienzo. En tal caso y
siendo conscientes de que en el sector de dispositivos médicos, el cliente, el médico,
manifiesta como una de sus principales inquietudes la calidad en lo relativo a la fiabilidad y
fidelidad de las sefales, se debera prestar la maxima atencion a la calidad del outsourcing de
produccién por ser parte del “core” del negocio. Entendemos que con esta decision, por lo
limitado del portfolio de productos, no se ponen en compromiso, ni la flexibilidad, ni los plazos
de entrega, ni el servicio, beneficiando sin embargo de manera significativa los costes y
debidamente monitorizado, se controlaran sin menoscabo de los estandares de Calidad, Medio
Ambiente y Responsabilidad social requeridos para garantizar el buen funcionamiento de la
compaiiia.
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En cambio, dado que el Software se constituye como el elemento diferencial de nuestro
producto, y es este elemento el que nos puede hacer mantener una cierta ventaja competitiva
sostenida en el tiempo, consideramos estratégico el no dejar en manos externas la integracion
del software, para evitar cualquier tipo de fuga, por lo cual, en cualquier caso si se dispondra
de un proceso intermedio de ensamblaje HW/SW y posterior packaging combinado con centro
logistico de distribucién.

3.2.3 Area de Financiacion

Abordamos en éste apartado la cuestidn de la financiacion de la actividad de la compaiiia a lo
largo del horizonte temporal objeto del Plan de Marketing. Para ello, siendo conscientes de las
caracteristicas del proyecto, del sector en el que se desarrolla, y de las particularidades
actuales del contexto econdmico, analizaremos, por este orden:

1. Necesidades financieras en funcién de los hitos mas significativos de crecimiento de la
compaiiia, la cadencia de liberacién de los compromisos de financiacidon en funcion de
los Entregables y el Importe de las sucesivas rondas de financiacién que serdn precisas
para alcanzar la madurez financiera de la compafila que permita su normal
desenvolvimiento en el mercado crediticio.

2. Agentes a los cuales se acudird en cada momento para lograr la financiacién
previamente determinada en funcion de la madurez de la empresa.

NECESIDADES FINANCIERAS

Hitos de desarrollo mas significativos

e Constitucion de la empresa/web

e Desarrollo de prototipo

¢ Obtencién de marcado CE

e Inicio de produccién en serie

* Inicio de comercializacién en Espaia
e Inicio de comercializacién en Europa
¢ Inicio de comercializacién en India

e Evolucion 1

e Evolucion 2

Entregables

* Prototipo Hardware

e  Prototipo Software

*  Obtencién marcado CE

e Cumplir objetivo unidades vendidas en Espaiia
e Cumplir objetivo unidades vendidas en Europa
e Cumplir objetivo unidades vendidas en India
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e Alcance del punto de equilibrio
e Consolidacion de beneficios

Necesidades financieras

e Hasta inicio de desarrollo de prototipo

* Hasta inicio de obtencién de marcado CE

e Hasta inicio de comercializacidn para Espafia
e Hasta inicio de comercializacidn para Europa
e Hasta inicio de comercializacidn para India

e Hasta alcanzar punto de equilibrio

e Hasta alcanzar consolidacién de beneficios

Una vez analizadas las necesidades de financiacion y los momentos en los que se requiere,
gueda por determinar las fuentes de esa financiacion.

Entendemos que previsiblemente seguiremos la evolucion habitual de start-ups de corte
tecnoldgico en la cuales; inicialmente se recurre a los fondos propios de los fundadores, a los
de amigos y allegados, aunque en el actual contexto de crisis econdmica estos ultimos no
serdn un recurso al que sea previsible acceder; a partir de ese momento serdn los inversores
de Capital Riesgo los que entrardn a financiar los distintos hitos del desarrollo de la empresa
hasta alcanzar la madurez financiera de la empresa.

3.2.4 Area de Organizacién

Iniciar la organizacidén con una estructura pequefia, sencilla y con departamentos claves
independientes muy bien definidos y con proveedores externos que nos ayuden a desarrollar
areas claves como el marketing y de asesoria legal y laboral.

Iniciaremos la actividad con un equipo de 6 empleados en Espafa, dos de los cuales serian
socios vinculados al dia a dia de la actividad de la empresa, los cuales se encargaran
principalmente de supervisar el desarrollo del producto y buscar potenciales
clientes/prescriptores.

Sin embrago, para que el proyecto tenga garantias de éxito y cubrir un mercado interesante
necesitaremos abrir delegaciones comerciales en el extranjero en el tercer afio que seran
dependientes de la sede central.

Estas delegaciones conformadas por un comercial estarian en:

e Alemania (mercado maduro): Las ventas anuales del sector de la tecnologia médica en
Europa son de US$99 mil millones lo que es igual al 33% de la cuota de mercado
mundial.

La industria crece a un ritmo de entre 5y 6% anual.
De acuerdo con un informe de Eucomed (Asociacidon Europea de Tecnologia Médica),
el sector de dispositivos médicos en Europa es el segundo mas grande del mundo y
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redne cerca de 11 mil compaiiias, de las cuales 80% son pequefias y medianas
empresas.

Por otro lado y de acuerdo con el informe "The Outlook of Medical Devices in Western
Europe 2010", realizado por la empresa de servicios de inteligencia de mercados
Espicom, tres de los cinco mayores mercados de dispositivos médicos en el mundo
estdn localizados en Europa Occidental: Alemania, Francia y Reino Unido. “Al igual que
todos los demas sectores, el mercado de dispositivos médicos se vera afectado por la
recesién econdmica mundial en el corto plazo. Sin embargo, mas alld de la actual
recesién, se espera que los paises de Europa Occidental regresen a una tasa
compuesta de crecimiento anual promedio de 5,4% para 2014”, sefiala el informe.

e India (mercado emergente): las tasas de crecimiento anuales en equipamiento
médico son del 15%, pudiendo alcanzar los 4.970 millones de ddlares para el afio 2012.
Ademas, cerca de un 65% del equipamiento médico empleado en India es de
importacion y constituye un area en la que se estan firmando multiples acuerdos de
colaboracidn internacionales.

Las funciones de la plantilla serian:

e El Gerente tendra la responsabilidad de:
0 Busqueda de financiacidn
Organizacion de tareas, actividades y personas
Motivar y comunicar
Controlar y evaluar

o O O O

Desarrollar a los empleados

e El Director de Desarrollo sera el responsable de:
0 Andlisis, disefio e implementacion del software
0 Desarrollo de innovaciones del software (1+D)

e El Director Comercial sera la persona encargada de gestionar:
0 Ventas

Ofertas y pedidos

Apertura de nuevos mercados (internacionalizacién)

Analizar canales de distribucidn

Tramitacién de certificados

Comunicacion

Marketing

Organizacion logistica

Rotacidn de stocks

O O O OO0 O o O O

Servicio de postventa (formacion y reparacién de averias)

e El Director de Operaciones tendra la misién de:
0 Disenar el Hardware
0 Gestionar la produccidn del Hardware con la subcontrata
0 Calidad
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e ElJefe de Administracion tendra la obligacién de:
0 RRHH
0 Control de materiales
0 Presupuestos
0 Validacién informacion contable

3.2.5 Area de Investigacién y Desarrollo

= En el centro mismo de nuestra estrategia estd la Innovacion
como cultura de empresa que permita administra y mantener
una ventaja competitiva que de otra manera, seria efimera.
Somos conscientes de la replicabilidad de cualquier modelo o
concepto y de que el hecho diferencial radica en una cultura de
Innovacion que permite trasladar al mercado en general y en
nuestro caso al de los dispositivos médicos de nicho en particular los valores que genera el
conocimiento.

Nos desenvolvemos en un mercado de ALTA COMPETENCIA e INESTABILIDAD como han
manifestado el estudio del macro y microentorno, por lo tanto nuestro foco estara en la
INNOVACION que recorrerd transversalmente a los procesos y a los costes.

Para ello implantaremos los principios de la Innovacion Abierta:

e Trabajar con los mejores aunque no pertenezcan a nuestra organizacion.

e Combinacion de I+D interna con I+D externa.

e Benchmarking intenso, estaremos atentos a los demas, nuestra compania puede ser la
que se beneficie (honesta y legalmente) de la investigacidn de los demas.

e Focalizaremos en generar un consistente modelo de negocio como via de contrarrestar
la ventaja competitiva que a la competencia le aporta su experiencia.

e Laempresa que logra la mejor combinacidn de ideas internas y externas gana.

e Comprar IPR de terceros para lograr avances en nuestros modelos de negocio.

El entender que ésta filosofia debe de figurar en el ADN de nuestra empresa nos lleva al
establecimiento de una calendario de evoluciones de nuestro producto que consideramos
incrementard la cadena de valor que nuestro dispositivo aporta al cliente, siendo la secuencia
prevista de lanzamiento y evoluciones la siguiente:

Afio 2 Poligrafia+PSA+Hemodindmica+Nube
Afio 3 Gestidn avanzada base de datos
Afo 4 Navegador 3D

Todo ello sin abandonar las premisas de portabilidad, propiedades inaldmbricas, sencillez de
uso e incremento de la productividad, siendo el objetivo el trascender las funcionalidades
aisladas, para llegar a integrar en un solo dispositivo todas aquellas funcionalidades que, hoy
por hoy, precisan la suma de varios.
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FORTALEZAS OPORTUNIDADES
* Portabilidad » Las grandes multinacionales no estan interesadas en este nicho
» Funcionalidades Inalambricas e Nuevos mercados: Oriente medio, Europa del Este, Asia
e Integracion funcional (poligrafo, analizador de umbrales...) ¢ Demanda de dispositivos médicos y de la cardiologia en particular
» Escalado funcional (adaptabilidad a otras especialidades como al alza.
hemodinamica, radiologia vascular, electrocardiogramas, e Legislaciones de otros paises pueden frenar replicabilidad del
ecografias, pruebas de esfuerzo) producto
e Objetivo operacional « Nueva linea de negocio asociada al producto: consumibles estériles
e Bajo coste, pago por uso e Envejecimiento de la poblacidn.
» Software avanzado de facil uso. » Habitos de consumo aumentan patologias cardiacas
* Tusolo (posibilidad de manejo por un solo médico) « Aumento del tratamiento eléctrico de patologias de alta
e Innovacién y mejora continua del producto prevalencia como FA o Insuficiencia Cardiaca.
e Posibilidad de realizacién de un estudio de manera individual.
DEBILIDADES AMENAZAS
* Reconocimiento de la marca e Crisis econédmica mundial
e Contactos a nivel internacional. e Recorte de la inversidn sanitaria en algunas regiones
« Financiacion » Legislaciéon especifica (marcado CE...)
e Bajo poder negociacidn con proveedores e Férmulas de pago poco ventajosas y dilatadas en el tiempo
e Replicabilidad del producto e Concentraciéon del mercado
* Necesidad de contar con intermediarios en el exterior e Competencia de multinacionales
e Falta imagen de pais tecnoldgico »  Productos asiaticos de bajo coste
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4 PLAN DE MARKETING

El presente apartado recoge el Plan de Marketing de la
empresa, incluyendo la segmentacion del mercado,
objetivos de venta planteados y estrategias a desarrollar
para cada una de las palancas (precio, producto,
distribucién y promocién).

4.1 Segmentacion

Antes de entrar en materia con la segmentacién tenemos que determinar dénde nos
encontramos: Estamos en un claro ejemplo de “marketing de micronichos”. No sélo vendemos
al sector médico, vendemos a la especialidad de Cardiologia fundamentalmente, y dentro de la
cardiologia a los que se dedican a la electrofisiologia, a los implantes de dispositivos cardiacos
programables y a los que realizan procedimientos de hemodindmica. Aunque este tipo de
clientes son relativamente reducidos, tenemos la ventaja de que son capaces de adquirir o
influir en la adquisicidon de productos relativamente caros, si dichos dispositivo se adaptan a
sus necesidades.

Este nicho que en un principio puede parecer pequefio se puede volver rentable si hacemos
eficaz su marketing.

MERCADO OBJETIVO

Si segmentamos inicialmente por sector al que nos vamos a dirigir tenemos que dentro del
sector médico nos vamos a especializar principalmente en la especialidad de Cardiologia, y
dentro de esta especialidad nos dirigiremos principalmente a aquellos que realizan arritmias
en primer lugar y hemodindmica en un futuro inmediato. Ambas subespecialidades de
Cardiologia seran el objetivo de todas nuestras acciones de marketing y ventas.

/ Sector Médico \

Cardiologia

Arritmias /
Hemodinamica

<
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MERCADO HOSPITALARIO POR ESPECIALIZACION DEL PRODUCTO

Tal y como hemos apuntado anteriormente nuestro mercado es muy especializado, pero
nuestro producto también. Si conjugamos el mercado objetivo (especialidad médica a la que
nos dirigimos) y nuestro producto tan especializado, podemos acotar perfectamente la
tipologia del hospital al que nos vamos a dirigir.

En primer lugar las subespecialidades anteriormente mencionadas no se dan en todos los
hospitales: Los centros de salud, Chares y hospitales terciarios quedan descartados totalmente
porque no se realizan este tipo de procedimientos. Por lo tanto nos quedan hospitales de
primer nivel y hospitales de segundo nivel.

Los hospitales de primer nivel (Hospitales A) se caracterizan principalmente porque se realizan
procedimientos de hemodinamica, de electrofisiologia y se implantan Marcapasos, DAls y
dispositivos de Resincronizacién. Son pocos centros pero manejan un gran volumen del
mercado. La evolucion de estos centros tiende a tener al menos 2 salas de hemodinamica y 2
salas de Electrofisiologia.

/

Hospitales de
Referencia

Hospitales Hospitales
Nivel 2 Privados

\A

QLY .
Hospital
i Consultas

Comarcales

Hospitales de Segundo Nivel (Hospitales B): Todos ellos tienen al menos una sala de
hemodindamica. Todos ellos implantan dispositivos marcapasos o DAls, pero de ellos
aproximadamente sélo el 50% hace terapia de resincronizacion. Electrofisiologia se hace en el
30% de los centros. La tendencia es que todos ellos realicen resincronizacién cardiaca
Hospitales Privados: Este tipo de Hospitales se caracteriza por tener una sala en la que
habitualmente comparten recursos hemodinamica, electrofisiologia y donde se realizan los
implantes de dispositivos. La tendencia es que si se incrementa el volumen de actividad
privada tengan al menos 2 salas. Todo indica a que este tipo de hospitales tienen un gran
potencial en un futuro inmediato.

Se realizan dos segmentaciones de cliente potencial, en funcién de:

« Tipo de hospital o centro (Publico/Privado)
e Especialidad del médico

Para dirigirnos a los centros, ademds de ofrecer un producto innovador, desarrollamos
diferentes férmulas de pago que permiten que cualquier centro tenga acceso a la compra del
mismo. Ademads, enumeramos otras ventajas que aportan productividad y facilidad de uso. Los
motivos para invertir en nuestro producto seria:

e Férmula de pago PPU
e Productividad: Posibilidad de hacerlo con 1 sola persona y realizar terapias diferentes
sin el apoyo de otros dispositivos
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e Portabilidad
e Software amigable
e Superservicio
e Base de datos en la nube
e Evoluciones del producto

Para dirigirnos a diferentes especialidades, desarrollamos diversas y sencillas adaptaciones a
nuestro producto que permiten cubrir las necesidades de los médicos especialidades de:

e Electrofisiologia
* Hemodindmica
e Radiologia vascular

Nuestro producto es realmente un producto hospitalario para uso en técnicas de analisis de
sefiales cardiacas. Puede ser utilizado por especialistas que implantan dispositivos como
pueden ser marcapasos, desfibriladores automaticos implantables, resincronizadores. También
puede ser utilizado para realizacidon de estudios electrofisioldgicos y ablacién, para estudios
hemodinamicos o estudios radioldgicos.

Por lo tanto podemos decir que engloba a especialidades de Cardiologia como electrofisiologia
o hemodinamica y a otras especialidades como puede ser Radiologia Vascular.

Dentro de todas ellas nos vamos a centrar en la primera version en las especialidades
cardioldgicas y de dispositivos.

Podemos segmentar nuestros clientes en funcion de su actividad:

e Centros A: Implantan Dispositivos, hacen electrofisiologia de maximo nivel (FAy TV),
Tienen Salas de Hemodinamica: Estos centros suelen tener salas muy avanzadas, con
mucha tecnologia, en ocasiones suelen tener mas de una sala por especialidad.

e Centros B: Implantan Dispositivos, no hacen resincronizacién. No hacen
electrofisiologia. Hacen Hemodinamica: Este perfil suele pertenecer a un hospital de
tipo medio, con posibilidades de evolucionar hacia un perfil de tipo A. Las salas no
suelen tenerlas tecnologias mas avanzadas, tienen menos recursos que los anteriores.

e Centros C: Sélo implantan dispositivos. Son centros pequefios, hospitales comarcales
de recursos muy limitados.

* Centros P: Centros Privados.

4.2 Objetivos y Estrategias

Debido a la situacién econdmica global, las caracteristicas de nuestro producto y del mercado
al que nos dirigimos, asumimos que nuestra estrategia sera global y dirigida a un amplio y
heterogéneo numero de paises, con la finalidad de poder captar mercado suficiente.

Teniendo en cuenta la prevision de estancamiento del sector publico y de crecimiento del
sector privado, tendremos ademas que focalizar un porcentaje importante de nuestros
esfuerzos a este Ultimo.
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4.2.1 Objetivos

A continuacion se incluyen los objetivos representativos de las estrategias de negocio,
comercial y de operaciones, eje del desarrollo del proyecto.

. Liderazgo:
o Conseguir mantener la posicidn dominante en el mercado, manteniendo una
cuota minima del doble del competidor mas cercano, teniendo en cuenta los
centros que realizan intervenciones.

. Cuota de mercado.
0 Alcanzar mas del 20% de la cuota del mercado al final del tercer ano.
0 Alcanzar mds del 50% de la cuota del mercado al final de quinto afio.

. Crecimiento.
o Conseguir un crecimiento medio anual del 20%.
0 Conseguir un 25% de nuevos clientes cada afo.

. Rapida expansion.
0 Aio 3: tener presencia en distintas regiones de Espafia en el tercer afio.
o Afo 4 y adelante: aumentar presencia en 2 nuevos paises de la UE al afo
(Alemania, ltalia, Francia y Reino Unido, preferentemente) y 1 pais fuera de la
UE (Brasil, India, China...).

. Rentabilidad
0 Obtener una tasa de rentabilidad anual positiva el tercer afio.
0o Mantener tasas minimas de rentabilidad anual del 10% al final del cuarto afio.

Del estudio de los paises de Europa, se desprende que dirigiéndonos a los 10 primeros paises,
tendriamos cubierto el 82% de la demanda actual y el 80% de los centros que realizan las
intervenciones. Estos paises son:

e ALEMANIA
e ITALIA

* FRANCIA

e REINO UNIDO
e ESPANA

*  POLONIA

* RUSIA

e PAISES BAJOS
e BELGICA

Si la estrategia se dirige a los 5 primeros: Alemania, Italia, Francia, Reino Unido y Espaiia,
tendremos cubierto el 65% de la demanda aproximadamente y el 72% de los centros (en el
caso de las ablaciones es menor).

Con estos datos podremos establecer los objetivos comerciales.
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4.2.2 Estrategias

Para establecer una estrategia comercial debemos basarnos en los elementos diferenciadores
de nuestro producto, entorno econdmico nacional o mundial y legislacién de los paises.

1. ESTRATEGIA OPERATIVA

Tratamos de hacer cosas diferentes y hacerlo de forma diferente, posiciondndonos por tanto
en una estrategia de DIFERENCIACION FOCALIZADA.

DIFERENCIACION porque:

e Apostamos por dispositivos no comunes

e Entendemos fundamental el servicio al cliente.

e Vendemos una innovacidn tecnoldgica de integracion.
e Utilizamos féormulas de venta novedosas (por uso)

FOCALIZADA porque:

e Atendemos a un segmento particular de una linea de productos.

2. ESTRATEGIA DE IMPLANTACION

e Aprovisionamiento de recursos clave.

e Logistica: A través de distribuidores, agentes, multinacionales o de manera directa, en
funcidén de las caracteristicas del mercado objetivo.

e Procesos de |+D+i: se implementaran mejoras anuales en las prestaciones del producto
gue ayuden a seguir diferenciandonos respecto a la competencia.

e Tecnologia: avanzada y de facil uso.

e Proceso productivo: compra piezas HW, ensamblaje en nuestra factoria e incluir el SW,
entrega a distribuidores.

e Modelos de implantacidn de factorias o establecimientos de distribucion, etc.,

e Servicio Postventa: Cursos de formacién y reparacidn de equipos averiados
(sustituirlos por equipos nuevos mientras se arregla). Si vamos a realizar la venta a
través de distribuidores, éstos deben tener equipos disponibles para sustitucion,
dependiendo de los equipos vendidos en la zona que controle el distribuidor.

3. DINAMICA COMPETITIVA

epEvolution® se desenvuelve en un mercado de CICLO RAPIDO en el que sélo podemos aspirar
a obtener una ventaja competitiva TEMPORAL, estamos por tanto obligados a:

e |dentificar una OPORTUNIDAD.

e Crear unaventaja TEMPORAL.

e Proteger la iniciativa de los competidores.

* Mantener el "momentum" ofreciendo continuadamente productos nuevos.
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Para cumplir los objetivos, desarrollaremos una serie de ventajas competitivas que deben
ayudarnos a conseguirlos. Estas son:

1. Programar, aunque sea a medio plazo, el cubrir el drea de necesidad que puede darnos
potencial de crecimiento, las FA, nuestro dispositivo TIENE que, en un determinado
momento, permitir la realizacién de las terapias relacionadas con la FA sin el apoyo de
otros dispositivos.

2. Producto basado en UNIDAD CENTRAL + PANTALLAS PORTATILES CON
FUNCIONALIDAD. Apostaremos por un calendario de EVOLUCIONES que desemboquen
en la integracién de todos los dispositivos que de alguna manera significativa
intervienen en los procedimientos que se desarrollan en una sala de electrofisiologia y
hemodinamica. La Unidad Central es el punto donde se irdn agregando mediante
escalado los distintos dispositivos; inicialmente el poligrafo y el analizador de
umbrales, con posterioridad un analizador de presiones, con posterioridad un ecégrafo
y por ultimo el navegador, siempre con la premisa de que dicha Unidad Central no
perdiese la portabilidad.

3. Pago por uso. Romperiamos los paradigmas que actualmente tiene el sector de los
Medical Devices con relacién a los modelos de relacion econémica con el cliente;
estamos convencidos que con el modelo por uso estamos anticipandonos al
comportamiento que por necesidad estan de facto y de manera encubierta adoptando
los gestores de nuestros clientes finales.

4. Factor EXPERIENCIA en las salas de electrofisiologia. Nuestros clientes podran percibir
el uso de nuestro dispositivo como altamente "gratificante", "amigable", "intuitivo"...,
Invertiremos en disefio, belleza, facilidad de uso...rompiendo con el paradigma de que
los aparatos médicos deben ser funcionales a secas.

5. Potenciacion significativa del SOFTWARE. Podria darnos una ventaja competitiva de
mas larga duracién, una barrera de entrada.

6. Trascenderemos al producto y el servicio para acceder al SUPERSERVICIO;
complementos que un médico pueda precisar con relacidn a su terapia ANTES,
DURANTE Y DESPUES de dicha intervencién, como la geolocalizacién, monitorizacién
remota, simultaneidad de visionado en diferentes localizaciones fisicas, etc., estarian
presentes.

7. Potenciacién de canales alternativos de comercializaciéon a los tradicionalmente
usados en el sector, la presencia en Internet debiera superar la tradicional pagina web,
debiera de transmitir la sensacion de haber alguien detras, actualizando,
interactuando, informando, facilitando recursos, documentacién, novedades..., sin
desdefiar el canal de contacto directo con el cliente.

8. Implementar un rapido y ambicioso plan de INTERNACIONALIZACION desde un
principio, implementando las estrategias comerciales que se precisen para ello,
discriminando entre partners o distribuidoras en funcién de la rapidez que permitan
cada una de las opciones estar en aquellos paises que nos interesan en funcion de sus
particularidades, prefiriendo siempre el factor local por conocimiento de las
particularidades de cada cultura.
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9. Desarrollo de un proactivo Plan de certificacion de nuestros dispositivos; aun a
sabiendas de que es un coste, buscaremos aquellas certificaciones mas polivalentes
que permitan acceder a mercados en los que incluso no estaremos de forma
inmediata.

10. Favorecer la COOPETENCIA, entendiendo que es una de las maneras de interactuar
con el entorno y de percibir de forma prematura el CAMBIO, que aquellos que tiendan
a un sistema CERRADO tardaran mas en advertir.

11. Facil adaptacion del software (y hardware) a otras especialidades como el caso de la
hemodinamica, radiologia vascular, pruebas de esfuerzo, etc.

12. Web site donde expondremos caracteristicas del producto, tanto graficas como de
prestaciones. Sera ademas un lugar de encuentro con potenciales usuarios/clientes
donde podremos encontrar importante feedback e informacidn directa.

4.3 Palancas

4.3.1 Producto

Sabemos que partimos de cero y que nuestra compafiia no tiene una posicién reconocida en el
mercado. Por ello pensamos que debemos ofrecer un producto atractivo a un precio
altamente competitivo.

Nuestro producto retne en un solo equipo portabilidad, disefio, integracién, simultaneidad,
amplia funcionalidad y facilidades de uso sin alternativa en el sector.

Ademas, la apuesta por un hardware genérico, de bajo coste, y metodologias de desarrollo
agiles siguiendo los estandares del mercado, nos permitirdn ofrecer el producto a un precio
incluso por debajo de los precios de mercado de los poligrafos o analizadores de umbrales
actuales.

Ademas desarrollamos una evoluciéon constante de mejoras del producto que permitira
mantener caracteristicas diferenciadoras respecto a la competencia.

Nuestros productos deben cuidar la satisfaccion de médicos en particular y centros de salud
(hospitales y consultas) en general.

Damos respuesta a centros que quieran ofrecer servicios de varias especialidades. Con un solo
producto, facilmente adaptable (mediante la simple adaptacién del software) a varias
especialidades como electrofisiologia, hemodinamica, radiologia vascular, pruebas de
esfuerzo, etc., y ampliando los canales utilizados hasta ahora, accederemos a un target mas
amplio para poder incrementar la captacidn de clientes:

Productos

*  Producto One-Off: Incluye compra del equipo completo con Hardware y Software de
poligrafia y PSA. Uso ilimitado del SW. Destinado principalmente a hospitales de
tamafio medio-grandes. Incluye formacién inicial del producto y actualizaciones el
primer afio.

e Producto “Pay Per Use” (PPU): Venta del Hardware por una parte y el Software de
poligrafia y PSA segln uso. Incluye formacion inicial del producto y actualizaciones el
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primer afio. Destinado principalmente a clinicas privadas o especialistas que
desarrollen su labor privada en varios centros. También centros medianos pequefios
gue no pueden realizar un desembolso inicial importante.

e Producto Update: Partiendo del dispositivo que el cliente dispone (tradicional) se
realizan las adaptaciones que permitan beneficiarse de las funciones epEvolution®.

*  Producto Nube: Servicio de Nube que puede adquirir cualquier cliente que disponga
del equipo y conexiones a internet adecuadas.

e Fungibles: Hacen referencia a todos aquellos accesorios necesarios para el uso de
epEvolution® en cada una de las intervenciones (protectores de pantalla

e Actualizaciones: De acuerdo al calendario de evoluciones previsto detallado en
apartados posteriores se ofreceran dos tipos de actualizaciones; gratuitas o de
mantenimiento y aquellas que por anadir nuevas funcionalidades impliquen un coste
qgue se define en cada momento.

Canales

e Web donde crear comunidad de médicos. Médicos que puedan dar su opinidn del
producto, y ayuden a promocionar sus ventajas y estar en contacto con colegas donde
se mantengan al dia con las nuevas innovaciones del sector.

e Fortalecer las redes sociales (Facebook, Twitter y Youtube). Darle mayor importancia a
este canal para promocionar la web y en definitiva el producto. (Videos de
operaciones, videos de las ventajas, etc.). Los universitarios de medicina podrian ser
futuros prescriptores que educariamos desde antes de iniciar su andadura laboral.

e Revistas especializadas (impresas y online) que ayuden a segmentar el publico
objetivo.

e Ferias del sector.

e Distribuidores.

Geograficos

e Ofrecer este tipo de productos en diferentes mercados, de la UE (Alemania, Inglaterra,
Italia, Holanda...), aquellos que no requieren de certificaciones (India o China) y paises
emergentes con potencial de inversidn en salud (India, China, Brasil, Europa del Este,
etc.).

e Cuidar la politica de atencidn y superservicio al cliente.

e El servicio al cliente puede ser online o directo a través de delegaciones, agentes y/o
multinacionales.

4.3.2 Precio

Actualmente el mercado ofrece un abanico no muy numeroso de empresas dedicadas a la
fabricacion de equipamiento cardioldgico (poligrafos, PSA...). El importe aproximado de estos
equipos depende del fabricante en cuestién, oscilando entre los 70K€ y los 150K€ por equipo:
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e CardioTek: entre 70K€-80KE.

e StJude Medical: entre 90K€-100KE.
e Bard Medical: entre 90K€-100KE.

e Pruka (GE): sobre 150K€.

A este coste hay que sumarle un coste de mantenimiento anual que ronda los 30K€, que
incluye soporte y mantenimiento, asi como actualizaciones Hardware y Software.

El escaso nimero de actores en el mercado, el alto precio de los equipos de otros fabricantes,
las numerosas ventajas ofrecidas al usuario y la, a priori, reducida estructura de costes de
nuestros equipos aconsejan fijar el precio en base a la competencia y no aplicando un margen
fijo al coste de produccion (“siempre que el cliente final esté dispuesto a pagar por nuestro
equipo, épor qué reducir el precio de venta sin necesidad?”).

El perfil de nuestro cliente, aconseja posicionarnos excluyendo la referencia a productos de
ciertos fabricantes como pudieran ser GE o Siemens, mas enfocados a grandes hospitales, de
tal manera que definimos nuestro precio en referencia a compafiias tales como Cardioteck, St.
Jude, etc., cuyos productos se orientan a hospitales de tamafio medio y clinicas privadas.

Por lo general, trabajamos en un sector donde existe una alta inversiéon en tecnologia, con
precios altos e importantes margenes de venta. El equipamiento cardiolégico es, generalmente
caro. No obstante, nuestro posicionamiento se basa, inicialmente, en un producto compacto,
sencillo y de bajo coste. Con estas premisas, una posible estrategia de explotacién podria ser:

e Producto One-Off: 85.000 €

e Producto “Pay Per Use” (PPU): 30.000 €
e Uso:200€

e Producto Nube: 60€ / unidad.

e Fungibles: 50€/ unidad.

4.3.2.1 Precios por Familias de Productos

A continuacion se detallan los precios por familias de productos. El descuento que se realizara
a los distribuidores sera tal que ellos puedan obtener un margen del 35% en la venta al mismo
precio que el fabricante.

Los contratos de distribucion deben llevar una compra minima anual, directamente
relacionada con la estrategia de la empresa, por parte del distribuidor.
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Familias de Productos Ao 0 2.013 Aol 2014 Aino2 2015 Ano3 2016 Ahno4 2017

EUR :: epEvolution® OneOff 85.000,00 0,0% | 85.000,00 | 0,0% | 85.000,00 | 3,0% | 87.550,00 | 3,0% | 90.176,50

EUR :: epEvolution® OneOff Distr 62.962,96 0,0% | 62.962,96 | 0,0% | 51.851,85 | 3,0% | 53.407,41 | 3,0% | 55.009,63

EUR :: epEvolution® PPU 30.000,00 0,0% | 30.000,00 | 0,0% | 30.000,00 | 3,0% | 30.900,00 | 3,0% | 31.827,00
EUR :: epEvolution® PPU Distr 22.222,22 0,0% | 22.222,22 | 0,0% | 22.222,22 | 3,0% | 22.888,89 | 3,0% | 23.575,56
EUR :: epEvolution® Use 250,00 0,0% 250,00 0,0% 250,00 3,0% 257,50 3,0% 265,23
EUR :: epEvolution® Use Distr 160,00 0,0% 160,00 0,0% 200,00 3,0% 206,00 3,0% 212,18
EUR :: Fungibles 50,00 0,0% 50,00 0,0% 50,00 3,0% 51,50 3,0% 53,05
EUR :: Fungibles Distr 40,00 0,0% 40,00 0,0% 40,00 3,0% 41,20 3,0% 42,44
EUR :: Cloud Services 60,00 0,0% 60,00 0,0% 60,00 3,0% 61,80 3,0% 63,65
EUR :: Cloud Services Distr 48,00 0,0% 48,00 0,0% 48,00 3,0% 49,44 3,0% 50,92
IND :: epEvolution® OneOff 35.000,00 0,0% | 35.000,00 | 0,0% | 35.000,00 | 3,0% | 36.050,00 | 3,0% | 37.131,50

IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 17.000,00 0,0% | 17.000,00 | 0,0% | 17.000,00 | 3,0% | 17.510,00 | 3,0% | 18.035,30

IND :: epEvolution® Use 70,00 0,0% 70,00 0,0% 70,00 3,0% 72,10 3,0% 74,26
IND :: Fungibles 20,00 0,0% 20,00 0,0% 20,00 3,0% 20,60 3,0% 21,22
IND :: Cloud Services 60,00 0,0% 60,00 0,0% 60,00 3,0% 61,80 3,0% 63,65

4.3.3 Comunicacion

El presente apartado recoge el Plan de Comunicacién que definimos para nuestro producto.

La comunicacidn debe ser un pilar clave para captar la atencidn del médico.
La estrategia de comunicacién ird dirigida a mostrar dos mensajes claves como la innovacién y
el precio.

Para desarrollar el Plan de Comunicacidn, tal y como se vera en los sucesivos apartados,
partiremos de la estrategia “de empresa” definida para EP EVOLUTION, y nos centraremos
principalmente en los dos elementos clave de la comunicacidn:

e El mensaje (relevante, atractivo, diferencial, econémico...).
e Los medios de comunicacidn (acordes a los objetivos marcados y al presupuesto
disponible).

4.3.3.1 Estrategia

La estrategia de comunicacidn gira en torno a elementos relacionados con los niveles mas altos
de la planificacion estratégica, representados por la visidon, misidn y valores de la empresa.

La propuesta inicialmente definida para la visidon, misidn y valores sigue siendo coherente con
los objetivos y lineas estratégicas marcadas en el apartado anterior, por lo que no serd
necesario ningun tipo de actualizacion.
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e Mejorar la productividad del hospital asi como las condiciones de trabajo del médico.

e Garantizar el acceso a nuestro producto a cualquier centro de salud que lo precise
independientemente del musculo financiero que posea.

e Promover comunidad (médica, universitaria, paciente) a través de una herramienta
web donde se expongan las necesidades de los diferentes grupos de personas.

Mision

Fabricacion y distribucién de un PSA con seiial es de poligrafia que sean suficientes para la
implantacién de resincronizadores y MP/DAI en lugares alternativos de estimulacidn. Para ello
el sistema serad portable, de bajo coste, con innovaciones tecnoldgicas y con capacidad de
evolucidén hacia nuevas aplicaciones.

Valores

Filosofia de trabajo basada en la diferenciacién en I1+D y en innovaciones de valor que
producen verdaderos cambios en la concepcién del producto, férmulas de venta y
superservicio.

4.3.3.2 Mensaje y Forma

Mensaje

Se busca un mensaje relevante, atractivo, diferencial, con un claro posicionamiento en la
mente del médico, y acorde con los objetivos de Marketing y de los objetivos generales de la
empresa.

EP EVOLUTION
WIRELESS & PERFORMANCE

El mensaje definido es simple pero contundente, y transmite de manera fiel los valores de la
empresa enfocados en la innovacion.

Ademas, el logotipo del producto (junto al que aparece el mensaje), ademas de actuar de
reclamo, transfiere a éste todas las connotaciones que definen a la marca (innovacion,
evolucién, rendimiento...).

Forma

El Manual de Identidad Corporativa es un instrumento de trabajo que nos ayudara a mantener
las normas y la integridad de la marca, su coherencia visual. Para ello, el manual regula
elementos como el logotipo, colores, fondos, tamafios...

Ayudaremos a la imagen de marca, con evoluciones del producto, que consoliden la imagen de
empresa innovadora.

4.3.3.3 Comunicacion Interna

La comunicacién interna constituye una necesidad en cualquier empresa y por este motivo, se
llevaran a cabo distintas iniciativas con el objetivo de inculcar la cultura corporativa y mejorar
el clima de todas las personas involucradas (miembros, colaboradores, empleados, agentes...).
Entre dichas iniciativas se incluyen:
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e Boletines anuales, via email, para todos los colaboradores con los avances realizados
en el producto, las ventas, noticias de interés, nuevas iniciativas...
e Buzdn de sugerencias.
e Bloginterno.

4.3.3.4 Comunicacion Externa

La comunicaciéon externa se gestionarda desde el area de Comunicacién, dentro del
departamento de Comunicacidon y Marketing.

4.3.3.4.1 Patrocinio y Relaciones Publicas

Se llevaran a cabo acciones relacionadas con patrocinios y mejora de las relaciones publicas:

e Se creard el “Premio Universitario Internacional”, para aquellos médicos residentes
gue aporten novedades sustanciales al producto. Sera anual y servira para
implementar mejoras al producto y crear comunidad.

e Colaboracién con ONG tipo Médicos sin fronteras, aportando el uso gratuito de
nuestro producto que permita asistir a pacientes sin recursos.

e Colaboracién con médicos, de distintos ambitos geograficos y con buena reputacién
social.

4.3.3.4.2 Publicidad

Utilizaremos mecanismos cldsicos y actuales de Comunicacién, como herramienta directa para
llegar al publico objetivo.

A continuacion se describen las principales acciones en cada una de las lineas de trabajo a
llevar a cabo:

Web Corporativa

La Web corporativa multilinglie (www.epEvolution.com) constituird uno de los principales
canales para conocer el producto, sus ventajas, sus evoluciones, los usos que se hacen de el
por médicos y las distintas formas de acceder a su compra. Es sumamente importante
mantenerla actualizada (proyectos, financiacion, noticias...) y dinamizarla en lo posible.

Comunidad
Se desarrollara una potente herramienta supervisada y actualizada continuamente con el fin
de crear comunidad entre:

e Médicos (clientes y prescriptores)

e Universitarios (futuros clientes y prescriptores)
e Pacientes

Congresos, ferias y eventos

Anualmente acudiremos a algunos de los diferentes eventos del sector
cardiovascular/dispositivos médicos para dar a conocer nuestro producto. Cuando la ocasion lo
permita acudiremos con un pequeiio stand que refuerce la imagen de marca y podamos
mostrar de manera adecuada las ventas de comprar muestro producto.

En ferias secundarias podemos acudir simplemente con comerciales.
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Los principales eventos del sector son:
e Medteceurope (www.medteceurope.com): Congreso mas importante a nivel europeo.

e Medevice (www.medevice-spain.com/index.php?page=home-es): Congreso de
tecnologia médica interesante para encontrar distribuidores, multinacionales etc.
e Htai (www.htai2012.org): Congreso Médico especializado en Arritmias donde se

concentran el mayor nimero de clientes objetivos.
e Secardiologia (www.secardiologia.es): Congreso mas importante de EP a nivel Nacional

organizado por la seccién de arritmias de la sociedad espafiola de Cardiologia.
e Cardiostim(www.cardiostim.com): Congreso bianual europeo de arritmias.

e Europace (www.escardio.org/congresses/ehra-europace-2013/Pages/welcome.aspx):

Es otro de los congresos importantes en Europa.

Anuncios en revistas especializadas

A lo largo del afio se llevaran a cabo distintas campafas de captacion a nivel internacional
haciendo uso de originales para revistas especializadas del sector como uno de los medios de
difusion.

Banners en web del sector
A lo largo del afio se llevaran a cabo distintas campafias de captacidn en las principales web de
cardiologia, haciendo uso de los banners como uno de los medios de difusion.

Marketing 2.0

Internet se ha convertido en uno de los canales con mayor impacto y difusién, y con enormes
posibilidades de llegar a determinados segmentos de la poblacién. Con esta premisa, se
llevaran a cabo diversas campafias de publicidad en Internet:

e Presencia en redes sociales:

0 Creacion de un grupo en Facebook, canal directo con seguidores
(universitarios), en el que ofrecer informacién actualizada de las evoluciones
del producto y donde los estudiantes podran participa aportando nuevas
ideas.

0 Creacion de una cuenta en Twitter.

0 Creacidn de un canal en Youtube. El nuevo espacio recogerd reportajes y
entrevistas a médicos, imdagenes del producto indicando sus ventajas de uso,
fisicas y coste. Ademas, a través del sistema de streaming, se podrdn seguir en
directo algunas operaciones y eventos/congresos de los actos que se celebren
en Europa.

e SEM: gestidn eficaz de campafias de enlaces [
Google

patrocinados en buscadores.

4.3.3.4.3 Otras Acciones de Sensibilizacion
Otras herramientas de sensibilizacién que se utilizardn para alcanzar los objetivos marcados
son:
e Charlas en universidades de medicina: Un portavoz de la empresa acercaria las
ventajas de nuestro modelo de negocio (pago por uso).
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e (Cesion de usos gratuitos de nuestro producto a entidades como médicos sin frontera
para el tratamiento de enfermos cardiovasculares sin acceso a este tipo de
tratamiento.

4.3.4 Distribucion

Las caracteristicas de este mercado, la dimensién y nuestra estrategia hacen que este sea uno
de los puntos estratégicos y econdmicos cruciales. Al ser una empresa con escasos recursos
financieros y un mercado nicho pero geograficamente y culturalmente muy diverso, es
practicamente imposible de realizar marketing directo y llegar a la cantidad de paises que
qgueremos llegar.

Durante la etapa de disefio del producto y el inicio de la comercializacidn si recurriremos a esta
estrategia, ir en directo. Una etapa que debemos ir modificando hasta encontrar los socios
adecuados.

NIVELES DE CANAL
Segun lo comentado nos basaremos en dos tipos de Niveles de Canal:

Canal de cero Niveles: Aquellos clientes donde venderemos directamente. Serdn sobre los que
hayamos creado una relacidon de confianza a lo largo del desarrollo del producto y aquellos
clientes sobre los que nuestros stakeholders médicos sean lideres de opinidn. Es decir iremos
en directo a los clientes mas cercanos del ambito de influencia de nuestros socios. También se
llegara en Directo a aquellos clientes que hayan mostrado en interés por el producto a través
de cualquier via (boca a boca, internet, congreso, feria etc.) y que no tenga distribuidor en la
zona.

Canal de un Nivel: Tendremos un intermediario de venta. El perfil ideal serd la de una
multinacional o distribuidora asentada en un pais y donde podamos realizar una Joint Venture
o acuerdos comerciales. Tal y como se ha comentado anteriomente, entre las multinacionales
objetivo se incluyen Johnson & Johnson, Medtronic, Boston Scientifics, Biotronik, Sorin, St.
Jude Medical, Siemens, Philips 6 GE.

En cuanto a algunas distribuidoras nacionales, las principales podian ser:
e lzasa: Es una de las principales distribuidoras Nacionales de diagndstico in vitro e

instrumental médico. Entre otros productos vende electrofisiologia, marcapasos y DAls
e Mercé V.: Empresa con productos de electromedicina y hemodinamica.
e Palex
e Grupo Cardiva
e (CSA técnicas médicas: Empresa Andaluza de distribucion.

Si parece claro que la estrategia de distribuciéon de un canal ha de venir apoyada por una
empresa de reconocido prestigio dentro del mundo de la cardiologia y que ademas se dirija al
mismo cliente con otro tipo de productos. A todos ellos nuestro dispositivo no sélo les valdra
como puerta de entrada sino incluso como inversién o herramienta de negociacion.

Rechazaremos aquellos distribuidores no especializados o sin personal cualificado. Tampoco
interesan distribuidores cuyos gama de produzco no esté relacionada con la cardiologia.
No se utilizardn agentes o comisionistas en Espafia y Europa.
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Establecimiento de Objetivos

El objetivo para utilizacidn un canal es meramente la venta. La instalacion, formacién del
equipo al cliente ha de llevar un control por parte de nuestra compaiiia, asi como la asistencia
técnica. La estrategia de marketing la debemos llevar directamente nosotros. Dejaremos la
funcién de venta y de entrega del equipo al distribuidor.

Numero de Intermediarios

Pensamos que lo mas realista sera comenzar a trabajar mediante una distribucion selectiva
(por lo menos en un primer momento), es decir, trabajar con unos cuantos distribuidores que
aseguren un minimo de ventas.

La tendencia hacia una distribucién exclusiva seria la opcién ideal, sobre todo si es a través de
una multinacional. Este serd nuestro objetivo, pero somos conscientes de la dificultad que
entrafia esta posibilidad y de la dilatacion en el tiempo de esta opcion.

Términos y Obligaciones

Como compaiia debemos determinar los términos y obligaciones de los miembros del canal
participante. Los principales puntos a tratar seran: Politica de precios, condiciones de la venta,
derechos territoriales y servicios que presta cada parte.

Politica de Precios: Se establecera una lista de precios. El precio final al consumidor debe estar
en consonancia con la estrategia de precios definida por la compaifiia.

Condiciones de la Venta: Estableceremos algunos descuentos en efectivo a aquellos
distribuidores que lo hagan por pronto pago. Por otra parte acordaremos la no venta en la
zona negociada con el distribuidor.

Servicios y Obligaciones: Nuestra compafiia aportard un servicio técnico, de formacién y de
atencion al cliente. Por nuestra parte esperamos que los distribuidores cumplan con sus
objetivos minimos marcados, cooperacion en proyectos de marketing y una compra minima de
dispositivos a lo largo del afo.

Por su parte el distribuidor debe tener, al menos, a un ingeniero formado en el sistema para
poder ofrecer un servicio basico al cliente.

4.3.4.1 Previsiones de Ventas

La estrategia de ventas de epEvolution® estara basada en la flexibilidad. Se pretende ofrecer
una forma de venta en consonancia con la filosofia del producto.

En la fase final de la aprobacién del producto (homologacién CE) se comienzo con la busqueda
de socios distribuidores en Espafia, Europa y la India. También durante este primer afio se
tratara de ir cerrando las ventas de los primeros productos, l6gicamente estas primeras ventas
se van a realizar en el ambito cercano de los socios médicos de la compaiiia.

Las previsiones de ventas asumen que no se venderd nada hasta finales del segundo afo a
partir de la constitucion de la empresa, teniendo en cuenta el tiempo necesario para el
desarrollo y la obtencién de la homologacién CE.

Las suposiciones respecto al nimero de usos que se tienen en cuenta (para cdlculos de
material fungible) seran:

e Equipos OneOFF: tendran 20 usos al mes entre MP, DAls, CRT y EP.

e Equipos PPU: tendran 5 usos al mes.
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También se supone que cada equipo contratara servicios de Cloud.

A continuacion se detallan las previsiones de ventas a 5 afios, empezando por 2014 (en 2013
no se realiza ninguna venta).

Afo 2014

TOTAL
2014

Ventas (Unidades) ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO | SEP | OCT NOV DIC

EUR :: epEvolution® OneOff 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 2
EUR :: epEvolution® OneOff Distr 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EUR :: epEvolution® PPU 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EUR :: epEvolution® PPU Distr 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EUR :: epEvolution® Use 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EUR :: epEvolution® Use Distr 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EUR :: Fungibles 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20| 40 60
EUR :: Fungibles Distr 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
EUR :: Cloud Services 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2 3
EUR :: Cloud Services Distr 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IND :: epEvolution® OneOff 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IND :: epEvolution® Use 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IND :: Fungibles 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IND :: Cloud Services 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Total 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 22 43 65

Afo 2015

Ventas (Unidades) ENE FEB MAR ABR JUL AGO

EUR :: epEvolution® OneOff 0 1 1 1 0 0 0 0 1 0 1 0 5
EUR :: epEvolution® OneOff Distr 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 1 0 3
EUR :: epEvolution® PPU 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 2
EUR :: epEvolution® PPU Distr 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 5
EUR :: epEvolution® Use 5 5 5 5 10| 10| 10 10| 10| 10 10| 10 100
EUR :: epEvolution® Use Distr 0 0 0 0 0 0 0 5| 10 15 20| 25 75
EUR :: Fungibles 45| 65 85| 105| 110| 110|110| 110| 130| 130| 151 | 151 1.302
EUR :: Fungibles Distr 0 0 0 0 0| 20| 20 25| 30| 55 80| 85 315
EUR :: Cloud Services 3 4 5 6 7 7 7 8 8 9 9 80
EUR :: Cloud Services Distr 0 0 0 0 0 1 1 2 3 5 7 8 27
IND :: epEvolution® OneOff 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 0 0 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0
IND :: epEvolution® Use 0 0 0 0 5 5| 10 10| 10 15 15| 15 85
IND :: Fungibles 0 0 20| 20 25| 25| 30 30| 30| 35 35| 35 285
IND :: Cloud Services 0 0 1 1 2 2 3 3 3 4 4 4 27
Total 54| 75| 118 | 138| 161 | 181 | 192| 203 | 236 | 280 | 334 | 343 2.315
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Afo 2016

Ventas (Unidades) ABR | MAY AGO SEP NOV | DIC

EUR :: epEvolution® OneOff 1 0 1 0 1 0 1 0 1 0 0 1 6

EUR :: epEvolution® OneOff
Distr 0 1 0 0 1 0 1 1 1 0 1 0 6
EUR :: epEvolution® PPU 0 0 0 0 0 1 0 1 0 1 0 0 3
EUR :: epEvolution® PPU Distr 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 10
EUR :: epEvolution® Use 10| 10 10 10 10 15 15 20| 20 25 25| 25 195
EUR :: epEvolution® Use Distr 25| 25 30 35 40| 45| 50 55| 60 65 70| 75 575
EUR :: Fungibles 171 171 191| 191| 211 216 236| 241| 261 | 266| 266| 286| 2.707
EUR :: Fungibles Distr 85| 105| 110| 115| 140| 145| 170| 195| 220| 225| 250]| 255| 2.015
EUR :: Cloud Services 10| 10 11 11 12 13| 14 15| 16 17 17| 18 165
EUR :: Cloud Services Distr 8 9 10 11 13 14 16 18 20 21 23 24 187
IND :: epEvolution® OneOff 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 1 0 1 0 1 1 0 0 1 0 1 1 7
IND :: epEvolution® Use 20| 20 25 25 30| 35| 35 35| 40| 40 45| 50 400
IND :: Fungibles 40| 40 45 45 50| 55| 55 55| 60 60 65| 70 640
IND :: Cloud Services 5 5 6 6 7 8 8 8 9 9 10| 11 92
Total 376 | 396 441 | 450 | 517| 549 | 602 | 645| 710| 730| 774 | 817 | 7.008

Ano 2017

Ventas (Unidades) ENE | FEB ABR MAY | JUN JUL AGO SEP OCT | NOV

EUR :: epEvolution® OneOff 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 0 9
EUR :: epEvolution® OneOff Distr 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 12
EUR :: epEvolution® PPU 0 1 0 1 0 1 0 1 0 1 0 0 5
EUR :: epEvolution® PPU Distr 1 1 1 1 1 1 2 1 2 2 2 P 17
EUR :: epEvolution® Use 25| 30 30 35 35 40 40 45 45 50 50 50 475
EUR :: epEvolution® Use Distr 80| 85 90 95| 100| 105| 115| 120| 130| 140| 150| 160| 1.370
EUR :: Fungibles 306 (331 351| 376| 396| 421| 421| 426 446| 471| 491| 491 | 4.927
EUR :: Fungibles Distr 280(305| 330| 355| 380| 405| 435| 460| 490| 520| 550| 580| 5.090
EUR :: Cloud Services 19| 21 22 24 25 27 27 28 29 31 32 32 318
EUR :: Cloud Services Distr 26| 28 30 32 34 36 39 41 44 47 50 53 460
IND :: epEvolution® OneOff 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 12
IND :: epEvolution® Use 55| 60 65 70 75 80 85 90 95| 100| 105| 110 990
IND :: Fungibles 75 (100 105 110 115 120 125 130 135 140 145 150 | 1.450
IND :: Cloud Services 12| 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 221

Total 882|980 (1.042 | 1.118 | 1.181 | 1.257 | 1.310 | 1.364 | 1.440 | 1.527 | 1.601 | 1.654 | 15.357
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VENTAS ANUALES EUR+INDIA 2013 2014

EUR :: epEvolution® OneOff 0 2 5 6 9
EUR :: epEvolution® OneOff Distr 0 0 3 6 12
EUR :: epEvolution® PPU 0 0 2 3 5
EUR :: epEvolution® PPU Distr 0 0 5 10 17
EUR :: epEvolution® Use 0 0 100 195 475
EUR :: epEvolution® Use Distr 0 0 75 575| 1.370
EUR :: Fungibles 0 60| 1.302| 2.707| 4.927
EUR :: Fungibles Distr 0 0 315| 2.015| 5.090
EUR :: Cloud Services 0 3 80 165 318
EUR :: Cloud Services Distr 0 0 27 187 460
IND :: epEvolution® OneOff 0 0 1 0 1
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 0 0 3 7 12
IND :: epEvolution® Use 0 0 85 400 990
IND :: Fungibles 0 0 285 640| 1.450
IND :: Cloud Services 0 0 27 92 221

4 Plan de Marketing




\

N

ep EVOLUTION

wireless & performance

L1702 9707 ST07 107 €107
(107 910z  STI0C  ¥10T €107 L k _ _ 0
L 1 1 1 L 0 \
\ 00z
005 \
\ 00%
0001
$3SM - UOIN|OAT-d3 \ $IIUNISS PO \
: - \ 00ST \ 009
\ 0007 \ 008
\ 0052 0001
000€ 00cT
$3S() - UOIIN|OAT-d] S32IAI3S pno|)
L1702 9702 S107 ¥10T €107
(T0Z 9107  ST0Z 10T €10 _ : _ ﬁ _ 0
L | 1 1 O \
\ 0002
ot \
\ 000%
o \ 0009
(sodinb3) UONIOAS -3 \ sa|q1Suny \
\ 0¢ \ 0008
\ oy \ 0000T
\ 0s 000ZT
09 000%T

(sodinb3) uonnjon3-43

s3|qiSun4

4 Plan de Marketing




\\
ep EVOLUTION

wireless & performance

4.3.5 Posicionamiento

El mercado de los analizadores de sefiales cardiacas es un mercado con una discreta evolucion
a lo largo del tiempo. Las mayores ventajas competitivas son principalmente el Software y la
gestidn de la sefial. No han avanzado en nuevas caracteristicas que le den valor al producto.
Los avances tecnoldgicos y el entrono econémico cambiante en el que nos movemos debe ser
un impulsor a nuevas estrategias de productos y de comercializacion.

Diferenciacion

En este mercado es fundamental si se quiere adquirir una imagen diferente e intentar romper
el mercado existente, descubrir nuevas necesidades y potenciar la imagen de marca.

Buena parte de lo que explicaremos como variables de diferenciacién ya las hemos explicado
anteriormente, por lo que sélo las resumiremos:

Diferenciacidn en Producto: Tecnologia innovadora que conjuga una gran cantidad de ventajas
competitivas: Wireless, pantalla tdctil, portabilidad, almacenamiento en nube etc.
Anteriormente ya hemos comentado todas las caracteristicas diferenciadoras del producto.

Diferenciacidn de Servicios: También ofreceremos servicios que otras compaiiias inicialmente
no prestan como la posibilidad de uso a través de la nube, desde cualquier ordenador,
programas de edicion de video para presentaciones, bases de datos etc.

La entrega del producto se hara de forma exclusiva a cada cliente, aportando un programa de
formacidn que incluye casos en vivo y un servicio de instalacién personalizado.

Tendremos un servicio de atencion al cliente por web y telefénico.

Programa de mantenimiento usando medios de mensajerias de transporte y facilitando un
dispositivo de sustitucion en 48 horas.

Contratos de mantenimiento donde se incluya desde lo mas basico a lo mas exclusivo.
Aportaremos la posibilidad de contratar un servicio de actualizacién mediante el cual se
asegure que el sistema siempre estara operativo con la tecnologia mas reciente.

Con estos servicios intentamos que el cliente perciba que nuestro producto es:
e Duradero: Vida util prolongada debido a lo innovador de su tecnologia.

e Confiable: El producto tiene que tener un superservicio para que la probabilidad de
que un producto falle sea menor

e Reparable: Nuestra facilidad a la hora de reparacién ha de ser evidente. El cliente
tiene que estar seguro que ante cualquier incidente la empresa tiene medios
suficientes para minimizar el problema.

El mercado al que accedemos es un mercado maduro, donde todos los competidores estan
posicionados y lo cubren y sirven. Este mercado, cuyo crecimiento no parece excesivo, por lo
menos en Europa, y existe una alta fragmentacién del mercado. Este mercado estd en un
momento dulce para que la aparicidon de una innovacidn acabe consolidandolo.

4.4 Control y Medicidn

4.4.1 Introduccion

En la actualidad considerando el ambiente dinamico, complejo donde las compaiiias estan
inmersas, donde los clientes son cada vez mas exigentes y donde algunas consecuencias de la
crisis mundial han empezado a afectar los proyectos, es dificil administrar de forma apropiada
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la interaccidn con otros actores sociales, econémicos, politicos... y tomar las decisiones
correctas que impliquen la menor cantidad de impactos negativos y permanecer competitivas.
Las organizaciones que buscan generar utilidades para sus accionistas, deben desarrollar
estrategias que le permitan administrar eficientemente los escasos recursos que logran
obtener para el desarrollo de sus actividades.

Consideramos que es de importancia clave definir en este plan de marketing herramientas de
control que nos ayuden a facilitar el proceso de toma de decisiones y medir el rendimiento de
las estrategias/palancas claves.

Estas herramientas ayudan a tener una mejor comprension de la dindmica, las operaciones y a
encontrar oportunidades de mejora.

4.4.2 Flujo de Tareas

A continuacion se muestra la planificacidon de acciones descritas anteriormente:

[y Rec

x> Hacer -

Re-hacer
Ok

J Encontrar una solucion
Re-disefio
A0 - 1 CoONtrol -
lisefio No
lebatir/Informar

4.4.3 Medidores de Resultado

Es fundamental plantear de qué modo se van a evaluar tanto las fortalezas como las
debilidades del plan de marketing, el grado en que el plan estd funcionando de manera
correcta o esperada, y sobre todo si se estan cumpliendo o no los objetivos esperados.

IM

Y lo mas importante de todo, el “por qué” estd o no ocurriendo asi.

Proponemos implantar una metodologia que permita no sélo poder medir el grado de éxito
actual del plan y la posible evolucion de dicho éxito a lo largo del tiempo, sino que permita
sobre todo una toma de decisiones de cara a llevar a cabo cambios orientados a mejorar este
éxito.
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(1)
Definicion
de
objetivos

(2)
Definicion
de
indicadores

(3)
Analisis
cuantitativo J

(4)
Analisis
cualitativo

(6)

Cambios y
Test

(5)
Hipotesis y
propuestas

4.4.3.1 Definicion de Objetivos de Control

La definicion de objetivos es el primer y mas importante paso en una metodologia de control y
optimizacidn. La definicién de objetivos sera lo que nos permitira definir qué se considera éxito
y de qué manera vamos a medirlo.

e (Captacién. Objetivos que se refieren a atraer nuevos clientes, por dénde llegan, etc.

e Compromiso. Objetivos referentes a la interaccion con el interesado: cuanto tiempo
emplea en conocernos, en general o en ciertas secciones en particular, a qué
profundidad, etc.

e Conversion. Este se considera el grupo de objetivos mas importante, ya que definira
realmente bajo qué circunstancias consideraremos que hemos logrado el éxito de
captacién y compromiso transformado en la suma de un cliente.

e Retencion. Objetivos relativos a la fidelidad con el dispositivo, cada cuanto tiempo
vuelve, si vuelve para todos sus proyectos o sélo algunos, si tiene interés en mas
productos similares o en evoluciones, etc.

4.4.3.2 Definicion de Indicadores

Una vez se hayan identificado, definido y agrupado los objetivos, se identifica para cada uno de
ellos qué eventos o situaciones se consideran como sus disparadores.

El paso siguiente es definir los indicadores de rendimiento o KPIs para cada uno de los
indicadores anteriormente definidos. Un indicador de rendimiento es un dato numeérico
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(cuantitativo) asociado a un objetivo, que permite medir la evolucién de este objetivo entre
distintos periodos (tendencias), y sobre todo, marcar medidas objetivas del éxito para este
objetivo. Para cada métrica se definird unos valores normales y lo que se denominan como
banderas, valores extremos a partir de los cuales podremos identificar incrementos o
decrementos extraordinarios en el valor de un objetivo que deberan ser analizados y en
algunos casos tratados.

| Objetivos Generales |
| Objetivos Especificas |

Estrategias 4

\O?OOOOOQQOOOQQO

Definicién de

B Definicion
objetivos de de
control de .

indicadores

estrategia

Analisis
cuantitativo

Analisis
cualitativo

Cambios y
Test

Hipotesis y
propuestas

En la siguiente figura se incluye, a modo de ejemplo, el proceso de determinacion de métricas
para un determinado objetivo.

4 Plan de Marketing




N
ep EVOLUTION

wireless & performance

Objetivo especifico | Objetivo de Control Categoria

Incrementar
Captacion de clientes
privados 20%

Nuevos clientes ————— Captacio
en los segmentos

Métricas

N° de nuevos hospitales

% de hospitales privados

mostrado interés

N° de hospitales privados
por zonas

L A 4 4 B

C
C

—{ ( N° de hospitales que han
C

4.4.3.3 Analisis Cuantitativo

El andlisis cuantitativo consiste en llevar a cabo un seguimiento de la evolucidén de los distintos
indicadores definidos anteriormente. El andlisis cuantitativo se lleva a cabo de manera
periddica, haciendo un seguimiento de tendencias e identificando de este modo, posibles
problemas para trabajar sobre ellos.

El andlisis cuantitativo es el primer paso de la rueda de optimizacion, y sirve para identificar si
hay alguna bandera que se deba tener en cuenta en las métricas, y si esta ocurriendo algo no
esperado con las tendencias de los objetivos en un sentido u otro. En el caso de que esto sea
una tendencia que se mantenga, se pasara a un analisis cualitativo para analizar los motivos, y
poder hacer hipdtesis de cambio y propuestas para actuar sobre el dispositivo.

Para llevar a cabo el andlisis cuantitativo se hace uso de herramientas analiticas.

Para poder trabajar con todos los indicadores y poder tener una visién inmediata de su
evolucién, y poder detectar asi posibles problemas sobre los que trabajar, se disefian los
dashboards o cuadros de informes de seguimiento. En funcidn de las herramientas utilizadas
para llevar a cabo la medicién, la generacion de estos dashboards podra ser mas o menos
automatizada. Generamos los cuadros de mando en hojas de cdlculo que pueden ser
actualizadas.

4.4.3.4 Analisis Cualitativo

El proceso de medicion del éxito y optimizacién de una aplicacién no puede basarse
Unicamente en criterios cuantitativos basados en objetivos. Tiene que involucrar a los clientes
directamente. Las técnicas cualitativas nos ayudaran no sélo a analizar por qué una métrica
tiene una tendencia o un pico inesperado, sino sobre todo, a obtener informacién
directamente del usuario que en muchas ocasiones es la mas fiable de cara a valorar el éxito
de un dispositivo.

Dividiremos el analisis cualitativo en dos:
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e Andlisis del Comportamiento de un usuario

0 Basamos el analisis del comportamiento del usuario en pagina bdsicamente
mediante estudio de funnels de procesos. Esto permite identificar muchos
problemas y puntos de mejora.

0 El estudio de los funnels o embudos de procesos por otro lado nos permitira
saber en qué puntos esta fallando un proceso de varios pasos, o incluso un
formulario concreto. Podremos averiguar si estamos pidiendo demasiados
campos al usuario, si hay algin campo en concreto que resulte especialmente
conflictivo, si hay algun paso que se haga tedioso...

0 Basamos el andlisis del comportamiento del colaborador en técnicas de
observacién que nos permita saber cédmo se van comportando los
colaboradores con los objetivos.

e Analisis de opinion del colaborador

0 El andlisis de opinidn del cliente de la empresa es una herramienta
complementaria que en ocasiones permite identificar y solventar problemas
del modo mas directo posible.

0 Nadie mejor que el propio cliente puede definir su satisfaccion y los problemas
que se ha encontrado por el camino. Generaremos encuestas de opinion
usaremos que recogen datos cualitativos a través de un cuestionario al cliente.

0 La combinacion entre datos cualitativos + datos cuantitativos que se pueden
recoger con otras herramientas, nos pueden aportar un insight excelente hacia
la opinidn del cliente.

Una vez se han identificado posibles problemas y/o puntos de mejora, llega el momento de
plantear los cambios. En funcion del analisis cuantitativo y cualitativo se llevan a cabo una
serie de hipdtesis de por qué estd ocurriendo, y una serie de propuestas de como se podria
mejorar.

4.5 Presupuesto de Marketing

Por ultimo, se incluye el presupuesto asociado a cada una de las grandes areas definidas en el
Plan de Marketing:

Actividad Presupuesto

Publicidad para Lanzamiento 2.000€

Stand Feria 8.000€

Disefio de Imagen Corporativa 6.000€
4 Plan de Marketing
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5 PLAN DE INTERNACIONALIZACION

Dado las particularidades del mercado al que nos dirigimos, la
empresa nace con una visién internacional desde los primeros
afios de vida. En este apartado se realiza un analisis de posibles
mercados internacionales, las barreras de entrada a las que
podemos enfrentarnos y una propuesta de internacionalizacién
centrada, principalmente, en dos mercados estratégicos: Europa
e India.

5.1 Etapa 1: Diagndstico de Internacionalizacion

En este punto se realizara un estudio de la situacién real de la empresa y de su potencialidad
de crecimiento para poder adaptarse a las necesidades cambiantes que determina el mercado
internacional.

Al analizar la empresa desde un punto de vista objetivo podremos determinar los factores que
suponen una debilidad, y por tanto pueden dificultar el proceso de
internacionalizacién y cudles de ellos suponen una fortaleza que permiten a la empresa
competir en el mercado internacional.

La empresa epEvolution® nace con vocacién internacional debido especialmente a las
caracteristicas del mercado objetivo al que va dirigido nuestro producto.

Espafia ocupa un lugar destacado con un tamafio de mercado de 7.400 millones de euros,
dando empleo directo e indirecto a unas 32.000 personas. Espafa forma parte, junto a
Alemania, Reino Unido, Francia e ltalia, de los cinco paises que re-presentan el 75% del
mercado europeo. Alemania y Reino Unido, conjuntamente, cuentan con un 44%, (28% y 16%
respectivamente), seguidos de Francia (14%) e ltalia (8,7%). En Europa se prevé una tasa de
crecimiento anual del 5,4% para 2.014, a la vez que un auge en paises Asidticos vy
Sudamericanos. La evolucién del mercado ha sido la siguiente:

REGION 2010 201 2012 2013

Américas 1071 1121 1174 1228
Asia/Pacifico 46,1 49,9 54,3 58,9
Europa Central 1,3 12,4 13,6 14,8
Medio Oriente/Africa 6,0 6,3 6,7 7,0
Europa Occidental 66,7 71,6 76,9 82,5
Total 237,2 252,3 268,9 286,0

FUENTE: MEDICAL MARKE T FACT BOOK 2008
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Atendiendo al mercado potencial para el producto correspondiente a los centros privados
espanoles, es interesante conocer la tendencia de crecimiento y los cambios en el modelo de
negocio del sector sanitario privado.

De los 803 hospitales que existen en Espafia, un 39,5% son clinicas privados (322 clinicas
privadas) con finalidad lucrativas, representando el 19,4% del total de camas hospitalarias. El
sector hospitalario (publico y privado) en Espaiia se estima en 40.691 millones de € en el afio
2010, de los que el 14,7% (5.965 millones de €) corresponden a las clinicas privadas de este
estudio.

El ritmo de crecimiento del mercado de clinicas privadas con finalidad lucrativa en Espafia ha
experimentado una ralentizacion en el afio 2010, debido a la crisis econdmica existente.

El ritmo de crecimiento del mercado ha disminuido hasta el 2,8%, lo que supone una
ralentizacién en relacién a los porcentajes de crecimiento de los ultimos afios: 8% de media
anual entre 1999 y 2009.

% crecimiento
12 —10,5%
109 LN

2007 2008 2009 210

La facturacion del sector procede, en un 62,3%, de los convenios con aseguradoras y mutuas,
en un 26,3% de los conciertos con el sistema publico, en un 9,2% de pacientes privados y en un
2,2% de otros conceptos.

La estimacidn para el periodo 2011-2013 es una tasa de crecimiento que oscilara entre el 3%
y 5%, principalmente liderada por la puesta en funcionamiento de los hospitales en régimen
de concesidn recientemente adjudicados.

Frente al posicionamiento mas comun de las clinicas privadas con una cartera de servicios
generalista, se desarrollaran dos modelos diferenciadores: clinicas de alto standing vy
tecnologia; y clinicas con un perfil monografico muy marcado (cardiologia, oncologia,
sociosanitario, etc.)

La empresa tendrd que evolucionar fortaleciendo las d&reas necesarias para su
internacionalizacién y deberd desarrollar la capacidad exportadora suficiente para llevar a
cabo esta estrategia. Los productos desarrollados por epEvolution® poseen caracteristicas
innovadoras que hacen que la competencia directa sean grandes multinacionales, las cuales ya
estan implantadas en casi todos los paises.

Entre las acciones necesarias a realizar antes de empezar con el proceso de la
internacionalizacidn se encuentran las siguientes:
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Necesidad de gestion de homologaciones, patentes y certificaciones CEE. Estas
acciones tendran que hacerse de forma rapida ya que podrian llegar a ser hasta de 12
meses.

Estudio de la burocracia para la exportacion en los paises seleccionados.

Estudio de las certificaciones y homologaciones necesarias en cada pais.

Localizacién de Distribuidores, agentes comerciales o colaboradores.

Estudio de la forma de pago

Establecimiento de los canales de distribuciéon en los diferentes paises

Posible necesidad de adaptacién parcial del producto a cada pais. Estudio de las
caracteristicas técnicas existentes en cada pais y establecer lineas de innovacién
enfocadas a desarrollar productos para cada pais

Estudio de precios de productos al inicio de la internalizacion ya que se comienza con
reducido porfolio de productos, por lo que existirdn margenes y rentabilidad baja
Marketing y posicionamiento internacional

Establecimiento de servicio postventa

La empresa cuenta con unas ventajas para la internacionalizacion desde el principio:

Dimensionamiento de la empresa que posibilita toma de decisiones agiles.
Personal especializado en las diferentes areas.

Estrategia unificada.

Empresa con alto potencial de volumen internacional sobre total de la empresa.
Bajos costes de produccion.

Bajo costes generales.

Especializacion.

Capacidad de produccion.

Conclusiones:

Aumento previsto para 2012-2013 de un 3% aproximadamente en nuevas clinicas
privadas

Aumento de clinicas con perfil monografico muy marcado (oncolégicas, cardioldgicas,
etc.)

El mercado ird incrementandose en la medida que lo haga la formacidén de cirujanos,
electrofisidlogos e intensivistas.

La internalizacién debe ser una premisa desde la primera concepcion del modelo de
negocio. Atendiendo a dicha internalizacién paises clave por su mayor potencial serian
Alemania, Francia e Italia. Aunque importante la internalizacidon en paises que estan
valorando la modificacién de su sistema sanitario para aportar al ciudadano una
mejora en la calidad de vida. Los paises de economias emergentes van a mejorar sus
sistemas sanitarios y la cardiologia es un punto importante. Nuestro producto ofrece
mayor dinamismo a los quiréfanos a menor precio.

En el plano internacional existen grandes variaciones entre continentes y paises del
mismo entorno no pudiéndose explicar Unicamente por diferencias de renta;
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intuyéndose que influyen mas otros aspectos, como el tipo de sistema de organizacién
sanitaria y la cultura sociolégica sanitaria.

Existen paises hasta ahora con un sistema sanitario publico precario (Malasia, Argelia) y que
empiezan a plantearse cambios para mejorar la calidad de vida de sus habitantes o la llegada
del sistema sanitario privado, lo que supone una oportunidad de negocio para la venta de
equipamiento médico. Paises con necesidad de renovar todo su obsoleto equipamiento o
simplemente adquirir equipamiento hasta ahora inexistente. Como paises representativos de
este mercado potencial se han estudiado China, Malasia y Argelia.

Las conclusiones en este aspecto son positivas, ya que el incremento de clinicas en un periodo
de 2/3 afios es exponencial, con la incorporacidn de las nuevas técnicas entre ellas oncoldgicas
y cardioldgicas, presentes desde hace tiempo en paises europeos.

Respecto a paises europeos existen paises como Bulgaria y Rusia, donde la industria del
equipamiento médico con tecnologia avanzada que necesita de [+D+i es casi nula y con
necesidades urgentes de renovacidon de su parque de equipamiento médico El problema de
estos paises es la financiacion publica por lo que el mercado potencial estaria en las clinicas
privadas. Importante resefiar la poca o nula presencia de fabricantes espafioles en estos
mercados, si estando ampliamente presente otros paises como Alemania.

5.2 Etapa 2: Seleccidon de Mercados

Con cardcter general, podemos encontrarnos con dos situaciones:

* Paises emergentes (Sudamérica, Asia) que van a fomentar y financiar mejoras en la
sanidad publica cambiando el parque de equipamiento médico obsoleto existente y
especializando las clinicas publicas existentes.

e Paises desarrollados (Europa: Alemania, Inglaterra, Francia) con mercado maduro
pero con notable incremento de clinicas privadas, cambiando el modelo de negocio
hacia clinicas con caracter monografico y especializado: oncolégicas, cardiolégicas, etc.

Inicialmente se propone desarrollar 2 estrategias diferentes de internacionalizacién, una para
los paises europeos que sean seleccionados y otra para los mercados emergentes.

5.2.1 Mercado Europeo

Dado que las barreras de entrada en los paises de la EU suelen ser las mismas, el criterio de
eleccién de los paises europeos serd por el mercado potencial que nos ofrezca. De los datos de
las distintas terapias realizadas en cada pais y el nimero de centros dedicados a ello, se
obtiene el siguiente analisis:

e Aproximadamente el 80% de las terapias se realizan en 10 de los paises Europeos:
Alemania, Italia, Francia, Reino Unido, Espafia, Polonia, Rusia, Paises Bajos y Bélgica.
También es en estos paises donde se encuentran aproximadamente el 80% de los
centros donde se realizan las terapias.
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e Aproximadamente, una media del 70% se realizan en los 5 primeros paises que son:

Alemania, Italia, Francia, Reino Unido, y Espana.

En las tablas siguientes se encuentra la informacién de los nimeros de terapias realizadas y
numero de centros. Tras este analisis se seleccionard para la primera fase de la internalizacion
en mercados europeos los 4 paises: Alemania, Italia, Francia y Reino Unido. En una segunda
fase de comercializacidn exterior se consideraran el resto de paises europeos: Polonia, Rusia,

Paises Bajos y Bélgica, principalmente.
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COUNTRIES MEMBERS OF THE EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY

N2 CENTROS N2 CENTROS N2 CENTROS

EUROPA I'\l\llllﬁfzﬁzﬁls)%ss IMPLANTACION CRT IMPLANTADOS IMPLANTACION IMPLAIIC\I?'ADOS IMPLANTACION N2 ABLACION N:;i“ggﬂs
MARCAPASOS CRT ICD

ALEMANIA 102.177 1.048 11.716 371 23.574 568 39.500 191
ITALIA 66.000 470 10.350 400 19.500 400 - 95
FRANCIA 63.400 520 6.300 85 5.470 80 - -
REINO UNIDO 42311 211 5.258 110 8.239 101 13.003 40
ESPARA 34.330 120 1.873 42 4.108 134 7.798 54

SUBTOTAL 308.218 2.369 35.497 1.008 60.891 1.283 60.301 380
POLONIA 27.194 99 2.347 56 5.276 80 6.390 42
RUSIA 26.375 115 462 23 498 44 13.384 57
PAISES BAJOS 10.400 100 1.475 19 3.238 19 4.368 14
BELGICA 9.249 100 330 35 1.800 32 4.932 42

SUBTOTAL 381.436 2.783 40.111 1.141 71.703 1.458 89.375 535
SUECIA 9.137 44 845 14 1.330 28 2.839 9
R. CHECA 9.012 39 1.584 17 2.461 15 3.980 18
PORTUGAL 7.969 43 377 21 729 21 1.391 16
AUSTRIA 7.930 65 949 31 1.290 32 1.400 15
GRECIA 6.891 61 815 16 1.155 24 1.192 23
SUIZA 5.399 70 518 28 1.321 34 3.830 19
HUNGRIA 5.328 15 670 12 607 12 2.498 10
FINLANDIA 4.248 25 226 8 641 16 1.307 7
DINAMARCA 4.016 14 639 5 1.025 5 2.684 6
SERBIA 3.267 15 259 5 384 6 840 3
NORUEGA 3.041 25 225 10 657 9 1.167 5
RUMANIA 3.000 18 140 10 125 12 904 11
SLOVAKIA 2.849 13 293 5 668 3 889 4
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BULGARIA 2.734 14 84 6 6 4 309 1
CROACIA 2.274 11 35 7 83 9 264 4
LITUANIA 2.211 4 89 3 63 3 785 3
IRLANDA 2.040 16 215 16 644 16 800 11
BELARUS 1.892 8 50 1 40 2 419 3
ESTONIA 1.032 5 20 2 20 2 420 2
LATVIA 1.015 3 67 2 36 3 315 2
SLOVENIA 935 4 67 2 111 2 246 2
GEORGIA 265 5 9 3 9 4 140 4
YUGOSLAVIA 245 1 19 1 5 1 69 1
ARMENIA 211 3 11 1 24 1 146 1
CHIPRE 200 5 22 2 36 3 20 2
MONTENEGRO 160 1 15 1 18 1 - 0
LUXEMBURGO 97 6 4 1 42 1 107 1
SUBTOTAL 87.398 533 8.247 230 13.530 269 28.961 183
TOTAL 468.834 3.316 48.358 1.371 85.233 1.727 118.336 718
% DEL TOTAL DE
LOS 10 PRIMEROS 81,4% 83,9% 82,9% 83,2% 84,1% 84,4% 75,5% 74,5%
PAISES
% DEL TOTAL DE
LOS 5 PRIMEROS 65,7% 71,4% 73,4% 73,5% 71,4% 74,3% 17,6% 13,1%
PAISES
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TERAPIAS REALIZADAS

Alemania; 176.967;
25%

Resto Europa;
255.854; 35%

ttalia; 95.850; 13%

Espafia; 48.109; 7%~

Reino Unido; 63.811; Francia, 75.170;
10% 10%

O Alemania

@ ltalia
OFrancia
OReino Unido
B Espana

D Resto Europa

N°® CENTROS QUE REALIZAN TERAPIAS

Resto Europa,
2.092; 29%

Alemania; 2.178;
3N%

Espafa; 350; 5%

Reino Unido; 462, /
6%

Francia, 685, 10%

Italia; 1.365; 19%

O Alernania

W ltalia

O Francia

0O Reino Unido
B Espafia

O Resto Europa

5.2.2 Paises Emergentes

Encontramos dos tipos de situaciones en los paises asidticos: Gobiernos que realizan reformas
para mejorar el sistema sanitario y fuertes inversiones en renovacién de material (China) o
paises con contencidn del gasto en sanidad publica pero que estan presenciando un fuerte
auge en el sector privado debido al “turismo médico” proveniente de otros paises como China
debido a la buena reputacidon en métodos sanitarios especializados (Taiwan). En cualquier caso
se comprueba que el incremento medio de ventas anuales se puede situar entre el 10-15% vy

sigue en aumento.

Aunque el mercado es maduro, sigue creciendo debido al aumento del poder adquisitivo de

algunos de estos paises (Japdn).
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Importante resefiar que en la mayoria de estos paises no se desarrolla equipamiento médico
de alto componente tecnolégico, siendo éste importado en su mayoria. Los fabricantes locales
se dedican a materiales fungibles o de bajo aporte tecnolégico.

El mercado esta fuertemente dividido en los hospitales de las regiones rurales y los de las
grandes urbes. Habitualmente las grandes empresas (Siemens, GE, Phillips) estan focalizadas
en los grandes hospitales, siendo un nicho de negocio a considerar el llegar a este segmento de
mercado.

Para la seleccion de paises asiaticos, nos centraremos en el estudio de los siguientes paises por
el potencial de crecimiento que ofrece el mercado: China, Japén, Tailandia, Taiwan, India, EAU
y Qatar.

Seleccion de un Unico pais

Las barreras de entrada mas importantes en estos paises son dos: Fuerte presencia de
empresas con muy alta reputacion (Siemens, GE Electric, etc.) y de paises como EEUU y
pesados y costosos tramites para el registro y la certificacion de los productos.

Todos los productos tienen que ser registrados y certificados por las administraciones de los
paises en cuestion, siendo estos procesos largos y costosos y que habitualmente se realizan
mediante la contratacidon de agentes locales que lo realicen. Estos procesos necesitan de
mucha informacién detallada del producto tanto técnica, como pruebas, analisis, etc. siendo
ésta en el idioma del pais, pudiendo tardar a partir de los 6 meses hasta los 2 afios, con los
costes adicionales del agente local. En algunos casos, la regulacién no es clara y sufre
frecuentes cambios que ralentizan ain mas las gestiones.

Existen excepciones si el cliente es un hospital/clinica privada, donde éstos pueden ser menos
exigentes (Japdn).

Otra de las barreras de entrada es la alta exigencia en calidad de los productos y la necesidad
en muchos casos de desarrollar productos para mercados especificos segun sus indicaciones.
Unido a la alta calidad del producto, se exige calidad en el servicio post-venta, por lo que
muchas empresas necesitan de una filial en el pais o realizar acuerdos con agentes locales, los
cuales después de periodos de formacién puede servir de servicio post-venta. Por ello, las
inversiones necesarias para la penetracién en el mercado suelen ser a largo plazo.
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La presencia de productos espafioles en estos paises es casi nula, en algunos casos se tiene una
imagen de no muy alta calidad en los productos o de no ser fabricantes especializados por no
tener experiencias en el sector. Este handicap es muy importante ya que en estos paises, la
reputacién del pais de procedencia del equipo y la calidad percibida de los productos es muy
importante.

Las relaciones establecidas del cliente con el fabricante suelen ser duraderas por lo que los
requisitos al principio suelen ser bastante exigentes.

La forma de entrada mas usual suele ser vender el
producto a un distribuidor/agente local, que se encargara
de llevar a cabo el registro de los productos, participar en
los procesos de licitaciéon y ofrecer el servicio postventa,
aunque es necesario el control estricto de este
agente/distribuidor por el fabricante en cuestion.

En otros casos, el fabricante prefiere tener una filial en el
pais y controlar directamente todo el proceso post-venta y
de distribucidn, aunque aumentando los costes. En estos
mercados “estd muy bien visto” que el fabricante implante
una fabrica para el desarrollo de los productos o piezas de
repuestos en el mismo pais, contratando mano de obra local.

Es importante conocer el ambito de los negocios en el pais en cuestiéon (este hecho muy
importante en paises como Japdn) y del sector en particular y localizar al agente adecuado ya
que dependiendo de éste se podrd tener mas o menos presencia, ya que los agentes controlan
sectores especificos, ademas de que sean agentes con contactos gubernamentales para tener
posibilidades sobre las licitaciones publicas.

En estos paises la cadena de suministradores y/o agentes locales que intervienen en el proceso
de distribucién suele ser de varios interlocutores por lo que en muchos casos encarece el
producto.

La asistencia a ferias del sector donde se establecen contactos suele ser la forma habitual de
entrada en el mercado y de conocimiento de los clientes y/o agentes.

En algunos paises los aranceles se han eliminado, incentivando asi la entrada de productos
para el sistema sanitario. En algunos casos incluso se incentivan la instalacion de fabricas en el
pais con la eliminacién de impuestos durante los primeros afios de operacidon para este tipo de
equipamiento sanitario.

Existe falta de transparencia en la legislacion y en las exigencias para la obtencién de la
certificacidn de calidad y el registro, escasez de personal en las instituciones de certificacion y
altos costes inherentes a la solicitud.

En algunos paises también se hace necesario la obtencidn de una “licencia de operacién” que
es para el agente/distribuidor para un producto especifico.

La mayoria de los procesos de compra se realizan a través de licitaciones publicas. Estas
licitaciones tienen que hacerse a través de agentes locales y si estos tienen contactos mejor.
En algunos casos, estas licitaciones pueden tardar en resolverse de 2 a 5 afios, ya que
necesitan de aprobacidn del gobierno.
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La compra en hospitales privados sélo necesita de la negociacidn entre el cliente y el agente o
el fabricante. En este caso es importante ofrecerle opciones para la financiacién.

En estos hospitales, dependiendo del equipamiento los pacientes estan dispuestos a pagar un
plus por la utilizacién de equipamiento mejor o de empresas reconocidas, por lo que los
hospitales privados prefieren adquirir estos equipos aunque sean mds caros. En muchos casos
prefieren pagar por uso por paciente como forma de financiacién del equipo, sin tener que
realizar un desembolso inicial.

Teniendo en cuenta todos los condicionantes
anteriores, creemos que el pais con mejores
caracteristicas para comenzar la internalizacion
seria la INDIA:

e Aunque no tenemos datos numéricos
especificos de los hospitales que
realizan las practicas que necesitarian
nuestro equipo, sabemos el auge del

sector y sobre todo de |las
clinicas/hospitales privados.
e La forma de entrada en el pais es a
través de un distribuidor, pero con
menos intermediarios que en otros
paises asiaticos.
* Menos exigencias en la calidad del producto.
e Con el marcado CE seria suficiente para certificar el producto, con lo que nos
ahorramos costes de intermediarios en las gestiones de certificacion y registro, y
tardamos menos. Este creo seria el punto mas importante a tener en cuenta.

A continuacion se resume en un cuadro comparativo las caracteristicas de cada uno de los
paises seleccionados.
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PROCESOS DE
COMPRA

El mercado chino de equipamiento
médico es el segundo mas grande de
Asia.

Se espera que el crecimiento medio
del sector se estabilice alrededor del
15% en los proximos 5 ainos.

Entre los principales objetivos del
Plan de Reforma, con una dotacién
inicial de 124.000 millones de USD

para los préximos tres afios, se
encuentra la adquisicion y
renovacion del equipamiento
médico.

Las previsiones de la OMS indican
que China representara
aproximadamente el 25% de la
demanda mundial alrededor de
2050.

El segmento alto del mercado,
intensivo en tecnologia punta,
esta claramente dominado por las
grandes multinacionales
estadounidenses, japonesas y
europeas, si bien numerosas
empresas extranjeras de menor
tamafio han encontrado
lucrativos nichos de mercado.
No obstante, la imagen del
producto chino de media y alta
tecnologia sigue siendo inferior a
la del producto extranjero, por
lo que su cuota de mercado
continda siendo reducida.

Existe un farragoso proceso de
registro y controles
reglamentarios, dificultad para
acceder a los consumidores
finales (hospitales), asi como la
alta inversién a largo plazo (I+D)
necesaria.

Uno de los factores clave para las
empresas exportadoras
extranjeras es contratar a una
empresa local que ofrezca un
servicio postventa excelente.

El mayor escollo continlda siendo el
proceso de registro, que puede ser largo y
costoso, ya que en la practica actia como
barrera de entrada no arancelaria.
Requiere que la empresa extranjera esté
establecida en China, ya que los procesos
de compra se realizan en su mayoria a
través de licitaciones publicas.

La forma de entrada mdas usual suele
ser vender el producto a un
distribuidor/agente local, que se
encargara de llevar a cabo el registro de
los productos, participar en los procesos
de licitacion vy ofrecer el servicio
postventa.

El proceso de registro y los frecuentes
cambios regulatorios, por un lado, y la
fuerte presencia de multinacionales
americanas, europeas y japonesas, por
otro, complican la penetracion en el
mercado.

La principal traba legal a la que se
enfrentan las compafiias extranjeras
es el registro de los productos, por lo
que éstas suelen delegar dicha
responsabilidad en el
distribuidor/agente o en una empresa
especializada local.

En general, puede considerarse que
el procedimiento de registro es
tanto mas complicado cuanto
mayor es el contenido tecnoldgico
del producto.

El proceso consta basicamente de dos
fases: en la primera, que puede durar
aproximadamente entre 6 y 12
meses, la SFDA inspecciona y verifica
todos los documentos aportados por
la empresa. En la segunda, que dura
entre 3y 5 meses, la SFDA examina el
producto en si. Se sugiere ademads
que, a la hora de realizar calculos
temporales, se afadan unos tres
meses para cubrir imprevistos

Actualmente, la gran
mayoria de compras en
los hospitales publicos
se realizan a través de
licitaciones que,
dependiendo de su

cuantia, seran
supervisadas por la
propia institucion
médica o por el
organismo estatal o
regional que la
administra.

o
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A pesar de que Japdn es el tercer
mercado para equipos médicos
después de EE.UU. y la UE, su
participacidon en el mercado mundial
disminuye afo a afo., Las principales
razones de este decrecimiento son el
empuje de paises emergentes como
China y México y las regulaciones a
las que estd sometido el mercado
japonés. En los ultimos afos el
gobierno japonés ha seguido una
politica de reduccién del gasto
sanitario, que ha supuesto una
disminucion del margen de
beneficios y, a su vez, de la capacidad
de crecimiento, de las empresas que
operan en el mercado japonés.
Aunque el mercado es maduro, sigue
presentando  una gran actividad
debido al aumento del poder
adquisitivo.

z

JAPON

Gastos excesivos de registro y
certificacion, ademas
excesivamente largos.

Buscan calidad y excelencia, por
lo que los equipos que se basan
en su relacion calidad/precio no
tienen éxito en estos mercados.
Indispensable servicio post-venta
excelente.

La existencia de “grupos de
compra” también supone una
barrera de entrada ya que los
fabricantes con catdlogo amplio
de productos tendrian mas
capacidad de negociacién y de
soportar los costes afiadidos por
estos grupos, ya que trasladan los
gastos al exportador.

Importante conocer el ambito de los
negocios en Japon y las caracteristicas
especificas del sector.

Desarrollo de productos especificos para
el pais.

Necesidad de formacion a los
intermediarios.

Necesidad de supervisién estricta de los
canales de distribucion.

Intervencién de varios intermediarios.
Necesidad de una filial japonesa si no se
quiere ceder el control al importador
japonés.

Importante asistir a las ferias del sector
para establecer contactos y comenzar
relaciones.

Falta de transparencia, escasez de
personal en las instituciones de
certificacidn y altos costes inherentes
a la solicitud.
Necesario obtener “licencia de
operacién”.

Bajo el sistema sanitario privado, es
posible ofrecer medicamentos vy
dispositivos que han sido aprobados
en otros paises pero no en Japon.

Los “grupos de
compras” realizan las
negociaciones para las
compras con los
fabricantes.

Los hospitales publicos suponen un
60% de las ventas, aunque los
hospitales privados estan
adquiriendo cada vez mas equipos de
ultima tecnologia para diferenciarse
y creando clinicas especializadas.
Auge del “turismo médico” cuyas
cifras van creciendo cada afio y el
cual esta apoyado por el Gobierno.
Los productos mas sofisticados
tecnoldgicamente son exportados.

El aumento en ventas previsto en los
préximos afios es del 9%.

TAILANDIA

EEUU es el pais con mayor
presencia.

La mayoria de empresas tienen
oficias de representacién o
agentes en el pais para la venta
de sus productos.

Es importante la asistencia a ferias para
conocer el sector y establecer relaciones.
Existen diferentes incentivos para la
fabricacion de equipamiento en el pais:
exencién de aranceles y de impuestos en
los 8 primeros afios.

Necesidad de “licencias de
importacion”

Necesidad de registrarse en la FDA del
Ministerio de Sanidad.

No se describe en el
informe.

o
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TAIWAN

Politica de contencion presupuestaria
por parte del gobierno, pero a su vez
auge del “turismo médico”
proveniente de China que utilizan las
clinicas privadas.

Pais con mayor poder adquisitivo de
Asia por lo que existe un auge de los
hospitales/clinicas privadas.
Crecimientos medios de un 10%
anual del sector.

Altas exigencias en calidad.

Las principales empresas del
sector ya estan presentes en este
mercado.

Imprescindible ofrecer facilidades
de financiacidén, servicio post-
venta y buen soporte técnico.

El médico Taiwanés se decanta
por las marcas reconocidas.

El registro del producto debe
hacerse por un agente local
nunca por el exportador.

Largos periodos para la obtencidon
de la certificacion.

Nulo conocimiento del fabricante
espaiiol

Fuerte presencia de productos
chinos.

Necesidad de inversiones a largo
plazo

Los proveedores internacionales suelen
estar representados en Taiwan por
agentes o filiales.

El agente se encarga del registro, soporte
técnico y servicio post-venta.

Exencidn de aranceles

Obligatoriedad de obtencion de
certificaciones de calidad

El agente es el que posee la licencia
para el producto registrado

o
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Auge de la sanidad privada (que
constituyen el 80% del sector
sanitario) debido al aumento del
poder adquisitivo.

El 65% del equipamiento médico es
de importacion.

El sector crecerd en torno al 12% en
los préximos afios.

Para los aparatos de cardiologia,
EEUU, Corea del Sur y Reino

Unido son los paises mejor
posicionados.
EEUU ocupa la posicion

dominante respecto al resto de
competidores internacionales.
Espafia todavia no se ha hecho un

La forma de entrar al pais es a través de
un distribuidor para aprovechar la cadena
de distribucion del mismo.

Esta muy bien visto por las autoridades la
implantacion de una planta de fabricacion
de piezas de repuesto o del equipamiento
en el pais contratando a mano de obra
local.

Falta de regulaciéon especifica del
sector, aunque se necesitan requisitos
para el registro del producto, aunque
es mas flexible y mas rapido
comparado con otros paises.

En algunos casos, la calidad se puede
certificar directamente con el cliente
final, aunque prefieren equipamiento

LA compra se realiza
mediante licitaciones,
siendo éstas de largo
plazo si sin  para
hospitales publicos.

En todos los casos,
prima el precio mas
barato.

de inversion.

Para los equipos de
tecnologia los obstaculos
entrada son casi inexistentes.

alta
de

La India se convertird en uno de los | hueco en el sector de la | Calidad en el servicio post-venta certificado por la FDA o la CE. La facturaciéon y el pago
< paises emergentes con mayores | electromedicina. Existen diferentes aranceles | se realiza con el
% posibilidades para este sector. Diferenciacion de los equipos dependiendo del cliente final, si es de | fabricante, aunque el
= Aumento del “turismo médico” | destinados a las grandes urbesy a financiacién publica o privada. distribuidor lleve la

siendo el 22 destino mundial debido | las zonas rurales. negociacion en la

al bajo coste y al entorno hospitalario | Falta de regulacion especifica, distribucién.

en inglés. pero a su vez flexibilidad para los

Diferentes grupos de inversion estan | productos aprobados por la CE o

viendo en India un pais donde | por FDA.

invertir en la sanidad privada. Importancia de la relacidon

calidad/precio.

Auge de la importancia a la sanidad | Siguen estando presentes | Necesario distribuidor en el pais, aunque | Falta de normativa regulatoria | Concursos publicos

como elemento de mejora de la | fuertemente EEUU, Alemania y | en algunos casos, para hospitales | referente a certificaciones de calidad. | donde se valora el

imagen del pais. otros paises de la UE. privados, no es necesario. Se aceptan los certificados emitidos | precio y servicio
. Los hospitales se administran de | Es el pais con menos normativa | Conocimiento de la forma de “hacer | por las autoridades competentes del | postventa. Las formas
<< forma individual y sin interferencias | de obligado cumplimiento para | negocios” de la cultura drabe. pais de origen. de pago suelen ser
= publicas. las empresas extranjeras Calidad en el Servicio post-venta Especificaciones del equipamiento en
é El gobierno incentiva las inversiones | Los hospitales privados tienen su inglés o arabe
; privadas en el sector de la salud. propia licencia de importacién al
5 estar participadas por empresas

En la seccion de anexos puede consultarse un analisis detallado de mercado de equipamiento médico en algunos paises de Asia (China, Japdn, Tailandia,

Taiwan, India, EAU y Qatar).
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5.2.3 Planificacion Temporal

Temporalmente, el Plan de Internacionalizacion que se propone en el presente apartado se
desarrollara en distintas fases y de forma paralela en cada uno de los dos grandes mercados
considerados estratégicos (Europa y Asia).

En el mercado europeo, los afios 2013 y 2014 es necesario dedicarlos al desarrollo del equipo
y a la obtencion del marcado CE, respetivamente. No obstante, durante el afio 2014 se
intensificara la labor comercial en los paises considerados como estratégicos, de cara a
identificar posibles oportunidades de negocio a ejecutar una vez se obtengan los
requerimientos legales para la comercializacion.

De esta forma, una aproximacion temporal de la estrategia de internacionalizacidn para el
mercado europeo es la siguiente:

e 2013: Desarrollo del Equipo
e 2014: Marcado CE
2014-2015: Paises Estratégicos Fase 1 (Espafa, Alemania, Italia, Francia y Reino Unido).

2016-2017: Paises Estratégicos Fase 2 (Polonia, Rusia, Paises Bajos y Bélgica).

+2018: Otros paises europeos inicialmente no estratégicos.

Plan de Internacionalizacion — Europa

-y

MW Paises Estratégicos (Fase 1)
B Paises Estratégicos (Fase 2)

Paises estudiados inicialmente no estratégicos.
O Paises no analizados.

El mercado asiatico, al no requerir (por lo general) tantas exigencias regulatorias para la
comercializacién de los equipos, podra ser abordado desde el instante en que concluyan los
desarrollos correspondientes.

5 Plan de Internacionalizacion




'\\
ep EVOLUTION

wireless & performance

De esta forma, una aproximacion temporal de la estrategia de internacionalizacidn para el
mercado asidtico es la siguiente:
e 2013: Desarrollo del Equipo

e 2014-2015: India
e +2016: Otros paises analizados considerados de interés (China, Japon, Tailandia,
Taiwan, EAU y Qatar).

Plan de Internacionalizacion — Asia

M India (Fase 1)
| Otros paises potencialmente estratégicos (Fase 2)
[ Paises no analizados.

5.3 Etapa 3: Formas de Entrada

5.3.1 Alternativas

Cémo hemos dicho anteriormente, las formas de entrada al pais seran diferentes para paises
europeos e India.

Las posibles alternativas de entrada al pais podran ser de Acceso Directo o Indirecto.

e Acceso Directo:

0 Comerciales propios: Bien a través de la propia red comercial de la empresa
desplazada a los mercados seleccionados. Bien a través de personal
contratado en el mercado seleccionado.

0 Agentes: En definitiva vendedores seleccionados en el mercado de destino
dependientes de la empresa que actuan como desplazado de la propia
empresa y sigue las directrices marcadas por el departamento de
exportacion.
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0 Comisionistas: Constituye la forma habitual de acceso a los mercados como
primera aproximacion puesto que es el medio mas “econémico” de estar
presente en un mercado y supone siempre un coste variable.

0 Representante: Al igual que el comisionista tiene como funcién la busqueda
de clientes para la empresa en el mercado seleccionado, pero en su caso si
interviene en la formalizacidn de la venta por lo que el nivel de confianza en su
contratacion tiene que ser mucho mayor. Puede ser exclusivo o no.

0 Sucursales: Sin responsabilidad juridica propia normalmente constituyen
centrales de ventas en los mercados de destino.

O Filiales: Actuan como las sucursales pero tienen personalidad juridica y
econdmica propia. No suele ser una forma de entrada habitual salvo que lo
establezca la legislacién del mercado seleccionado (por ejemplo las
entidades financieras y las compaiias de seguros) o bien porque la
estrategia de la empresa sea la de diversificar riesgos por mercados de
manera que al ser independiente de la empresa matriz asume de forma
aislada el riesgo del mercado.

0 Implantaciéon directa: Bien por acercamiento al consumidor final, bien
por acercamiento a la materia prima, bien por aprovechar cualquier otra
circunstancia del mercado como son mano de obra econdémica, menores
costes sociales una imposicion mas baja, beneficios a la inversion
extranjera... hay empresas que se plantean como forma de entrada en el
mercado la implantacién directa, o lo que es lo mismo la fabricacién y
comercializacién en destino. Este tipo de acceso estaria incluido dentro del
concepto de filial, pero incorpora la inversion directa en medios de
produccién.

e Acceso Indirecto:

0 Distribuidor: Tiene que ser persona juridica y pueden ser exclusivos por
producto o territorio o no exclusivos. Pueden ser directos, compran la
mercancia a la empresa productora y la comercializan en su territorio, o bien
en consignacion, en cuyo caso la empresa le envia sus productos y a medida
que los va vendiendo va pagando a la empresa suministradora. El
distribuidor tiene que tener almacén y en los casos en que por el tipo
de producto o servicio se requiera servicio post venta.

0 Compaiiia de TRADING: Asumen el riesgo de la exportacidon, ya que
compran los bienes o servicios al productor y los exportan o importan a
través de su red comercial en el exterior. Actian como los distribuidores
pero su volumen de compras es mucho mayor y a diferencia de los
distribuidores las compras se producen en origen y son estas empresas las que
realizan la exportacion.

0 Transferencia de tecnologia: La empresa matriz transfiere mediante contrato
el uso de la tecnologia para la realizacién de un producto a una empresa en
otro mercado.
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0 Franquicia: La empresa matriz o franquiciadora cede a la empresa
franquiciada su marca comercial y su estrategia de ventas por un tiempo
limitado y para un territorio determinado lo que le permite tener presencia
efectiva en un mercado con la misma penetracion que una filial o sucursal
con un coste de inversion muy inferior.

0 Centrales de compra: Entidades con personalidad juridica y econdmica
propia que canaliza las compras e importaciones bien para una gran
empresa bien para un grupo de empresas respecto a las cuales actla
asimismo como plataforma logistica.Seleccidn de forma de entrada para paises
europeos

5.3.2 Estrategia de Entrada en Paises Europeos
Se distinguen tres formas distintas de entrada a los paises europeos:

1) Comercial propio: Persona contratada para labores comerciales con experiencia en el
sector de los equipamientos electrénicos médicos, con propia cartera de clientes, y
residente en los paises europeos en los que queremos iniciar la internacionalizacion.

2) Distribuidor: Se buscaran distribuidores de material electrénico de aplicaciones
médicas parecidas y que éste integrara nuestro producto en su catalogo. Dependiendo
de las dimensiones e implantacidn del distribuidor, seria un distribuidor para todos los
paises o uno por pais.

3) Combinacion mixta de Distribuidor y comercial propio que intensificara las labores de
comercializaciéon y marketing del producto en los comienzos de la internacionalizacidn.

En principio estableceremos relacion con Distribuidores con experiencia en el sector, aunque
con apoyo de personal propio. Al principio este trabajo de busqueda de distribuidor y apoyo lo
realizaran los socios que trabajen a tiempo completo en la empresa, contratando un comercial
Unicamente para esta labor a partir del 32 afio.

5.3.3 Estrategia de Entrada en Paises Emergentes

Hasta 1991, afio en que comienza el proceso liberalizador de la economia india, era muy dificil
para empresas extranjeras penetrar el mercado indio debido a la elevada proteccion
arancelaria, una legislacion restrictiva para las inversiones directas extranjeras (IED) y una
burocracia gubernamental complicada. No obstante, a partir de entonces, la situacidon ha
ido cambiando gradualmente gracias a, entre otras medidas, la reduccién de aranceles y al
fomento de la IED.

En el caso de India, la mejor estrategia seria contar con
los servicios de un distribuidor especializado, ya que de

esa forma el exportador se aprovecha de la red de ' ":,\'\
distribucién con la que ya cuenta el distribuidor. Si el :

establecer una oficina o incluso una unidad productiva
para fabricar y comercializar los productos en India, lo
gue permitira tener una mayor presencia y conocimiento
del pais.

tamafio del mercado es grande, podria ser aconsejable \ ) \)’
||
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También es importante la relacién con un distribuidor para facilitar la burocracia asociada en
estos paises y la falta de transparencia en la informacién al respecto. Asimismo es importante
esta relacién con distribuidores para la presentacion a licitaciones publicas, ya que estos
agentes conocen bien los mecanismos de adjudicacién de las compras en los hospitales
publicos.

Independientemente de la utilizacidon de un distribuidor en el pais, también seria aconsejable
tener un comercial en la zona que tenga una relacion directa e intensa con el distribuidor para
ir conociendo el terreno, los clientes, etc.

La finalidad seria en un medio plazo establecer unas oficinas en la India, e incluso en un futuro
poder implantar una de las fabricas de ensamblaje e integracion de los equipos, para que fuera
un punto de distribucién para Asia.

Al igual que para Europa, los socios realizaran estas labores desde el principio. Una vez que se
hayan localizado los Distribuidores y se haya tenido relacion con ellos y definido estrategias y
acuerdos, a partir del 32 afio, se dedicara un comercial para India y Asia.

5.3.4 Ferias y Congresos

Para la internacionalizacion de la empresa serd importante la asistencia a las ferias mas
importantes del sector, tanto en Europa como en Asia. Aqui indicamos unas de las mas
importantes:

e MEDTEC Europe es la principal feria para la industria de fabricacidon de dispositivos
médicos, esta feria ofrece la oportunidad a la industria de fabricacidn de dispositivos
médicos de Europa, de adquirir bienes de equipo, componentes personalizados para
especificar subconjuntos y toque creativo en el know-how de los proveedores lideres
del mundo. Habitualmente tiene lugar en la ciudad de Stuttgart. En esta feria se nos
presentardn las Ultimas novedades e innovaciones del sector.

VMIEDTEC

Eufope

Sefialar que MEDTEC Europe es una feria de las mas importantes de su sector, hecho
que queda reflejado en los datos de la pasada edicion de 2011, en la cual se
aumentaron en un 20% tanto el numero de visitantes, como el espacio destinado a la
superficie expositiva. Ademas a la feria de 2011, contd con 633 expositores, que
fueron visitados por mas de 11.000 ingenieros, especialistas en produccién, los
disefiadores, los principales encargados de adoptar decisiones.

e MEDTEC 2012 Francia, la feria de equipamiento médico de Francia que este afo se
celebrara en la ciudad de Lyon, contara con la presencia de mas de 260 expositores
gue nos presentaran la tecnologia de la cadena de suministro completa en el equipo
médico. En esta feria se nos presentaran las ultimas novedades relacionadas con el
sector.
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MEDICAL FAIR India 2012 Exposicion y Conferencia

Internacional sobre Diagndstico, Equipos Meédicos vy

Tecnologia. Feria que estd organizada por Messe Diisseldorf MEDICAL
México SA de. Ltd. en Pragati Maidan, la India. Es una FAIR
exposicién internacional que se organiza para la exposicion AM

de articulos quirdrgicos, productos médicos desechables,

equipos de Radiologia e Imagenes, fisioterapia equipos, INDIA
cuidados criticos / Equipo de emergencia, desinfeccion y de Gestidn de Residuos
CHINA MED Pekin Feria internacional de instrumentos y equipos médicos. Es una de
las exposiciones mas influyentes en China los instrumentos médicos y la industria de
equipos. La exposicion pretende convertirse en la exposicion que prevalece en
instrumento médico de China y la industria de equipos, un escaparate del mundo de
productos y tecnologias lideres.

ASIA MEDICAL Feria de equipamiento médico internacional en Kuala Lumpur.

5.4 Etapa 4: Politica de Producto

Los productos que se van a comercializar en las diferentes regiones (Europa y Asia) estdn
descritos en el apartado 4.3.1 “Producto” (pag. 72). Dichos productos son:

Producto One-Off.
Producto “Pay per Use”.
Producto Cloud.
Fungibles.
Actualizaciones.

Intensificaremos la venta del Producto “Pay per Use” en la India, debido a las caracteristicas
del mercado y el de One-Off en Europa.

5.5 Etapa 6: Politica de Precios

Los precios definidos para los distintos productos estan definidos en el Plan de Marketing.
Cabe destacar:

En Europa, los distribuidores contardn con un descuento de aproximadamente un 25-
35%, para que la venta del producto sea al mismo precio que con venta directa a
través de fabricante. Lo mismo para todos los productos.

En India, los precios se rebajardn considerablemente debido a las caracteristicas del
mercado y se potenciardn los pagos por uso. El descuento que se considerard en
principio sera hasta de un 50% para introducirnos en el mercado.
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6 PLAN LEGAL

Seran cuatro los aspectos legales que por su relevancia tratemos en
este Plan Legal:

e Directivas Europeas que afectan a los Dispositivos Médicos

e Legislacién especifica relativa a la obtencion del marcado CE. h

e Aspectos legales comerciales.

e Aspectos legales societarios.

6.1 Directivas Europeas para Dispositivos Médicos

Tres son las directivas europeas que regulan el marketing y la puesta en servicio de los
dispositivos médicos:

* Active Implantable Medical Devices (AIMDD): Directive 90/385/EEC - OJ L189/ 20.7.90
amended by Directive 2007/47/EC — OJ L247/ 21.9.2007

* Maedical Devices Directive (MDD): Directive 93/42/EEC - OJ 169/ 12.7.93 amended by
Directive 2007/47/EC—0J L247/ 21.9.2007

* In Vitro Diagnostic Directive (IVDD): Directive 98/79/EC - 0J331/ 7.12.98

Estas directivas establecen los requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos vy
sus accesorios para ser colocado en el mercado, puestos en servicio y utilizados, asi como
los procedimientos aplicables para fines de evaluacién de la conformidad.

Igualmente establecen los requerimientos que deben cumplirse en el uso de los dispositivos
médicos para fines de investigacidn clinica.

Los estados miembros de la Unién Europea en base a estas directivas tomaran las medidas
necesarias para asegurar que los dispositivos se pondran en el mercado, sélo si cumplen con
los requerimientos que se contienen en estas directivas cuando hayan sido hayan sido
debidamente suministrados, debidamente implantados y/ o instalados, mantenidos vy
utilizados de conformidad con su intenciones de uso propuestas.

La transposicion a la legislacion espanola de estas tres directivas ha resultado en los siguientes
Reales Decretos:
e Real Decreto 634/1993, of 3rd May, concerning Active Implantable Medical Devices.
Published on 27th May 1993 in the (BOE) n2 126.
e Real Decreto N2 414/1996, of 1st March 1996, concerning Medical Devices. Published
on 24th April 1996 in the (BOE) N2 99.
* Real Decreto 1662/2000, of 29th September 1998 on in vitro diagnostic medical
devices. Published on 30th September 2000 in the (BOE) N2 235.
e Diversas circulares que han sido publicadas en orden a aclarar requerimientos
incluidos en esa legislacion antes mencionada.
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La Autoridad Competente en Espafia es la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo, Subdireccion General de
Productos Sanitarios.

Organismo  notificado:  Agencia  Espafiola  de ' a espafiola d
Medicamentos y Productos Sanitarios. medicamentos y
‘ productos sanilarios

http://www.agemed.es/

La transposicién de las directivas europeas en los Reales Decretos enumerados ha introducido
requerimientos adicionales:

¢ Necesidad de reportar la colocacién de los dispositivos en el mercado y su puesta en
servicio.

e Licencia previa necesaria para ciertas actividades relacionadas con los Dispositivos
Médicos.

e Requerimiento de un técnico cualificado en el staff de la compaiiia.

* Demanda de mayores restricciones sobre la trazabilidad de los productos.

e Autorizacién previa para insertar publicidad sobre los productos en cualquier medio
publico.

e Control sobre el régimen de uso del producto.

e Requerimiento de que el etiquetado y las instrucciones del producto debe, al menos
constar en espaiol.

e Obligacidn de reporte de incidencias por los usuarios médicos.

e Otros....

En general se puede afirmar que la legislacion europea y su trasposicion espafiola esta
animada por los siguientes principios:

e Armonizar los estandares europeos.

e Fijar especificaciones técnicas comunes.

e Establecer procedimientos de evaluacion de la conformidad.

e Instaurar la evaluacién mediante Organismos Notificadores.

* Reconocimiento mutuo de las evaluaciones.

e Regular el libre movimiento de Dispositivos médicos mediante la instauracién del
marcado CE.

Como ultimas novedades en el cuerpo legislativo que afectan a los Dispositivos Médicos cabe
resefar los siguientes desde el momento en que afectan a Ep evolution en su vocacion
internacional y en la medida del importante componente Software del producto:

* Procedimientos de vigilancia y control postventa

e Registro de personas responsables de introducciéon del dispositivo en el mercado.

* Notificacion especifica para puesta en el mercado o en servicio de dispositivos de alto
riesgo.

e Requerimiento de dossiers técnicos detallados.

e Investigacidn clinica.
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e Reclasificacion de dispositivos médicos.

* Requerimientos de etiquetado.

e Creacion de base de datos Europea.

e Instauracion de principio de precaucion.

e Introduccidn del software en la definicién de Dispositivo Médico.

6.2 Legislacion Especifica para Obtencion Marcado CE

La obtencion del marcado CE es condicidon necesaria para poder vender el producto en Europa.
Pero no sélo eso, la obtencién del marcado CE posibilita, al igual que lo hace la certificacion
FDA del Gobierno Norteamericano, el poder acceder al mercado de otros paises que no
poseen legislacion o proceso certificador propio.

En ese sentido es interesante hacer una breve comparacion de la regulacion de los dispositivos
médicos en Europa vs USA:

En Europa:

* Marcado CE regulado por la MDD 93/42/EEC

* Marco comun normativo Unico.

* Naciones soberanas individuales

* Estados miembros con diferentes Autoridades
Sanitarias

e Variaciones locales a la hora de transponer las
directivas europeas a la norma local.

e Necesidad de traducir el etiquetado y las
instrucciones a 23 lenguas diferentes

* Proceso dependiente de un Organismo
Notificador.

En USA:

e FDA es la autoridad designada.

* Bien documentada.

e Enfoque practico.

* Proceso con duracién de 3 a 6 meses.
* Reconocimiento mutuo FDA-EU.

e Algunos de los criterios EU son FDA.
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6.2.1 Acceso al mercado en UE

Intended use of Medical Device

Essential Requirements

Device Classification

Conformity Assessment Procedure

Declaration of Conformity

Establishment Registration

CE mark

Market Access

6.2.2 Acceso al Mercado en USA

Intended use of Medical Device

Product classification (defined by FDA)

Market clearance/approval by FDA

Premarket Notification “510(k)", or QS R

Exempt form “510(k)", or
Quality System Regulation

Premarket approval

Establishment Registration

Market Access
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Para analizar el proceso del marcado CE nos cefiiremos a lo recogido en el RD1591/2009
relativo a los productos sanitarios:

6.2.3 Clasificacion y Marcado de Conformidad

Segun el Articulo 11 del RD 1591/2009: “Los productos se clasifican en clase |, lla, llb y lll. La
adscripcidon de cada producto a una clase determinada se llevara a cabo de acuerdo con los
criterios establecidos en el anexo IX de este Real Decreto”.

Segun el anexo IX nuestro dispositivo sera de clase Ill, ya que aunque es un producto activo

(utiliza fuente de alimentacion externa) no invasivo, se usa conjuntamente con un producto
invasivo (catéter) de clase lll, por lo que el poligrafo “hereda” su clase.

6.2.4 Pasos la Obtencion del Marcado CE

Examen de Tipo

El producto hay que llevarlo (literalmente) a un

laboratorio de control externo indicado por la Agencia del =
Medicamento y Producto Sanitario (que es organismo | Ll

notificador ON 0318 Espaiia) para que lo analicen en :(

funcion de los normas armonizadas (los estandares) en N

materia electrénica, mecanica, seguridad eléctrica etc... y T

emitirdn un informe. Normalmente ese laboratorio

concertado con la Agencia del Medicamento y Producto Sanitario es CETECOM que estd
ubicado el en Parque Tecnolégico de Malaga.

Declaraciéon CE de conformidad con el modelo

Con el Anexo V del RD 1591/2009 se adjunta documentacion completa relacionada con los
procesos de fabricacidn (tanto produccion como de calidad) asi como la documentacién que
forman el Sistema de Garantia de Calidad (Manual de Calidad de la compafiia y procesos
periféricos de funcionamiento) que Luego se audita la fabrica/instalaciones con auditores del
ON 0318 y tienen que comprobar que lo declarado en la documentacién de este anexo V
coincide con la inspeccion de su visita.

Evaluacion Clinica

Con el Anexo X -Evaluacion Clinica-, al ser funcionalmente como otros que existen en el
mercado y hay experiencia en registros poligraficos/umbrales con otros dispositivos
equivalentes, podemos irnos directamente al punto 1.1.1 del anexo X. Es decir, recoger
informacién bibliografica bien documentada sin necesidad de comenzar un ensayo clinico,
comités éticos etc.
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PRODUCTO GESTION DE S.GEST CALIDAD INSTALACIONES
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. ENSAYOS IMPLANTACION SUBCONTRATISTAS
ELABORACION LABORATORIO S.GEST CALIDAD 1
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La norma ISO 14971:2007 es usada para llevar a cabo el documento de analisis de Riesgo:

e Identifica el producto y describe el uso pretendido.

e Identifica las caracteristicas que pudiesen afectar a la seguridad.

e Identifica posibles riesgos.

e Evalua dichos riesgos (probabilidad y severidad)

e Decide las medidas de control de dichos riesgos.

El aseguramiento de la Calidad es llevado a cabo usualmente mediante la ISO 13485:2003

como estandar comun. Incluye diferencias regulatorias especificas sobre la ISO 9001.
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Tiempos para la obtencién del Marcado CE

A continuacidn, hacemos estimacion temporal del proceso de obtencién del marcado si lo
hacemos nosotros, es decir, sin intervencién de consultoras que puedan agilizarnos el proceso:

* Licencia de fabricantes de Producto Sanitario: 6 meses

e Paraanexo lll (examen de tipo): 9 meses (se puede simultanear mientras se obtiene la
licencia de fabricantes, en el departamento de [+D+i)

e Paraanexo V (Calidad Produccidn): 3 meses (necesario tener el producto terminado y
todo listo para auditoria).

Si todo, se desarrolla segun el plan y no hay que hacer rectificaciones mientras analizan el
producto, el tiempo de obtener la licencia de fabricantes, marcado CE y auditoria es de 12 a 15
meses, siendo de 3 el nimero de meses necesario una vez el producto esté terminado.

6.3 Aspectos Legales Comerciales

Debido a las caracteristicas de nuestro producto y del mercado al que nos dirigimos, asumimos
gue nuestra estrategia sera global y dirigida a un amplio y heterogéneo nimero de paises.

Abordaremos la internacionalizacién de la empresa de forma simultanea en el conjunto de
Europa y analizaremos un conjunto de paises de los calificados como emergentes,
seleccionando, entre ellos, un mercado para centrarnos en el desarrollo del producto. Es por
este motivo por el que se analizaran en este Plan Legal paralelamente los aspectos relativos a
Espafa y al contexto internacional cuando vengan al caso, sin obviar que el proceso de
abordaje de cada pais seleccionado, precisara de un Plan particularizado.

6.3.1 Legislacion Comercial en Paises CE

La adhesidon de nuestro pais a Organismos Internacionales conlleva, al igual que ocurre con la
mayoria de paises que tienen economia de mercado, la liberalizacion de progresiva de las
transacciones con el exterior elimindandose restricciones y tramites administrativos.

Con la adhesidon de Espaia a la Union Europea, se favorecié la aceleracién del proceso
liberalizador, de conformidad con el articulo 6 de la Directiva 88/361 CEE, que establecia para
nuestro pais como plazo hasta el 31 de diciembre de 1.992. A partir de promulgar el RD
1.816/1.991 de 20 de diciembre, sobre transacciones con el exterior, permitié que desde el 1
de febrero de 1.992 la supresion de restricciones y la eliminacidon de la previa autorizacion
administrativa para determinado tipo de transacciones exteriores.

Desde ese momento nos incorporamos a un Mercado Unico, en el cual todas las barreras
comerciales entre los Estados Miembros son eliminadas, de modo que se garantiza la libre
circulacion de un producto en todo el territorio comunitario. De este modo se consigue
adoptar un conjunto de medidas destinadas a garantizar el buen funcionamiento del mercado
interior, siendo éste un espacio sin fronteras interiores en el que la libre circulacién de
mercancias, personas, servicios y capitales esta garantizada. Por todo ello, Espafia se ve
obligada a adaptarse a la legislacidon europea existente.

6 Plan Legal




\\
ep EVOLUTION

Ireless & performance

6.3.2 Legislacion Comercial en Paises NO CE

La legislacion europea aludida en el apartado anterior es la que rige, respecto a paises
terceros, las politicas y por tanto la legislacién comercial. El Mercado Unico tiene entre sus
objetivos la eliminacion de las restricciones internacionales y la reduccién de las barreras
aduaneras y, en este sentido, la Unién Europea colabora estrechamente con la Organizacion
Mundial del Comercio OMC, de la que es uno de los miembros mas activos y desarrolla
acuerdos con mercados de otras areas geograficas.

6.4 Aspectos Legales Societarios

Definimos aqui los datos mas significativos para la definicion de la Escritura de Constitucion de
la empresa y los Estatutos que regiran el funcionamiento de la misma.

Se opta por la figura societaria de Sociedad Limitada (S.L.) por entenderla la mas adecuada en
funcién del capital social que se definird, el nidmero de socios y el régimen de
responsabilidades que se prefieren, se regulara por el RDL 1/2010 de 2 de julio por el que se
aprueba la Ley de Sociedades de Capital.

DENOMINACION SOCIAL

epEvolution®
OBJETO SOCIAL

“el disefio, desarrollo, produccién, integracion y mantenimiento de sistemas, equipos,
soluciones y productos basados en el uso intensivo de las tecnologias de la informacion
(informatica, electrénica y comunicaciones) y de aplicacidn a el diagndstico y la implantacion
de dispositivos médicos para especialidades médicas de medicina cardiaca de electrofisiologia
y hemodinamica, asi como la prestacién de cualquier tipo de servicios relacionados con el
objeto social. La prestacion de servicios profesionales de consultoria de negocio y consultoria
tecnoldgica y de soluciones. Lo que implica la redaccion, elaboracién y ejecucidn de toda clase
de estudios y proyectos destinados a todo tipo de campos o sectores, y la direccidn, asistencia
técnica, transferencia de tecnologia, comercializacion y administracién de tales estudios,
proyectos y actividades.”

CAPITAL SOCIAL

5.006 €, el minimo exigido para constituir una Sociedad Limitada en Espafia.

NUMERO DE PARTICIPACIONES

1.000.000, al objeto de preparar la estructura accionarial de ep evolution para una posible
inversion futura por parte de otros socios inversores en sucesivas rondas de financiacion
necesarias.

VALOR DE CADA PARTICIPACION

0,005006 €, el resultado de dividir N2 participaciones/capital social.

6 Plan Legal




o

’\\
ep EVOLUTION

wireless & performance

SOCIOS FUNDADORES

Se establece en 6 el nimero de socios fundadores a los cuales se incorporaran 3 socios
médicos.

ORGANOS DE LA SOCIEDAD

* Asamblea General de Socios
e Consejo de Administracién; estara compuesto por tantos socios como desempefien en
cada momento funciones con dedicacién completa en la sociedad.

e Administrador, que pueden ser uno o varios y pueden actuar de forma solidaria o
mancomunada.
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7 PLAN DE OPERACIONES

Una Gestion de Operaciones optima debe conseguir la mayor
eficacia y eficiencia de la empresa, de forma que se utilicen de la
forma mas rentable los recursos necesarios (recursos humanos,
equipamiento, instalaciones...) para la realizacion del Proceso
Productivo (en nuestro caso, el ensamblaje y suministro de
equipos y la prestacidn de los servicios correspondientes).

El presente apartado recoge el Plan de Operaciones de la
companiia, atendiendo a cada una de las dareas y procesos
estratégicos de la compaiiia.

A continuacién se explican los Procesos en funcién de sus Areas de Procesos.

Areas Negocio
Verticales
Gestién de
Proyectos \
Servicios de Gestién de Areas
Apoyo Procesos . Horizontales
Ingenieria /

7.1 Politicas y Procesos

7.1.1 Gestion de Clientes

7.1.1.1 Gestion de Propuestas

Se pretende describir el workflow en el Proceso de Gestién de propuestas, que serd de
aplicacion para cada uno de los agentes implicados en dicho proceso. La responsabilidad de
llevarlo a cabo serd de los Comerciales.
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7.1.1.1.1 Funciones y Responsabilidades de los Participantes

e Director Comercial: Labores de gestién y supervision del drea y sus objetivos. Ademas
marca y vigila la estrategia y las grandes cuentas. Reporta directamente a gerencia.

e Comerciales: Labores de generacion y ejecucién del negocio de la empresa.
Coordinadores de una fuerza de ventas mas segmentada y con objetivos concretos
marcados en el plan de accidn de negocio

7.1.1.1.2 Procedimiento

Oportunidad de Negocio

Una oferta: Se trata de la clsica licitacion publica o la peticion formal de un cliente de
entregar un presupuesto.
En este sentido operaciones apenas realiza esfuerzo ya que normalmente se trata desde la
gestidén de cuentas. Se trata de posibles candidaturas a pasar a oportunidad de negocio o bien
oferta formal pero con grandes dosis de inseguridad. Si se va a realizar cualquier envio de
documentacion al cliente, no seria ya una candidatura sino una oportunidad de negocio en si
misma.
La generacion, trabajo y entrega de documentacion relacionada con una oportunidad de
negocio siempre sera gestionada por un tandem gestor de cuentas/comercial. Aunque una
oportunidad de negocio y la documentacién enviada no es tan vinculante como una oferta, ya
que se trata normalmente de documentos previos. Si existe una peticién econdmica o una
peticiéon temporal, necesitara una verificacidon por parte de la direccién de operaciones. Al
igual que una oferta formal.
Las oportunidades de negocio se suelen caracterizar por su indefinicion en el tiempo. Para ello
se ha ideara un mecanismo de control que favorezca la efectividad a la hora de realizar
trabajos en relacidon a las oportunidades de negocio. Este mecanismo se explicard mas
adelante.

e (iQuién es el responsable de toda la documentacidn enviada al cliente? El gestor de

cuenta
e ¢Quién debe realizar dicha documentacion? El tdndem gestor de cuenta/comercial.

El proceso es el siguiente:

e PASO 1: Generacién de un expediente: El primer paso para empezar a trabajar en una
oportunidad de negocio sera generar un expediente.

e PASO 2 Listado de expedientes: el informe de expedientes estd situado en la carpeta
raiz de expedientes del afio en cuestion. Este fichero da informacién pormenorizada
del momento actual en el que se encuentra el negocio de la empresa y desglosada por
areas. Una vez generado el expediente, el tandem gestor cuenta/comercial sera
responsable de afiadir la fila con la informacidon correcta relacionada con el
expediente. la informacidn a introducir proviene toda del estudio econdmico final.

e PASO 3: Comunicacién a lo largo de la oportunidad: La comunicacion a lo largo de la
propuesta serd realizada de la siguiente manera:

0 Para permitir un buen mecanismo de filtrado se antepondra en el asunto el
expediente en cuestion sobre el que se estd trabajando Ej: [05-
13_hospital_valme_piloto] Envio de estimacion.

0 La oportunidad de negocio y el trabajo sobre la misma se realizard en tandem
entre el gestor de cuentas y el comercial y por tanto se debera usar la lista
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correspondiente del area concreta. El resto de usuarios que deban ser
informados: ya sea porque hay otros comerciales involucrados, porque existen
técnicos participando, etc. seran ademas copiados si fuese necesario.
e PASO 4: Plantillas a utilizar en la oportunidad de negocio: Se generara una serie de
plantillas que son las que deben utilizarse siempre, a la hora de realizar las propuestas.
e PASO 5: Concrecidn en oferta formal. Si finalmente la oportunidad de negocio
consigue su objetivo, el cliente realizara una peticidon de una oferta formal y la carpeta
pasard a llamarse carpeta preparacion. Entonces se debera seguir el procedimiento
gue se explica a continuacion.

Oferta

La realizacidn, trabajo, entrega y posterior seguimiento de una propuesta siempre serd
gestionada por un tandem gestor de cuentas/comercial. Un gestor de cuenta no podra nunca
enviar una propuesta sin el consentimiento de un comercial y un comercial no podrd mandar
ninguna estimacion de nada sin la validacion de un gestor de cuentas.

Ademas de este tandem, existen otras relaciones colaterales en el trabajo de una oferta que
no se contemplan en este procedimiento ya que son gestionadas en el seno del area de
operaciones. Es decir, la validacién de costes debe ser proporcionada por la direccidon de
operaciones en los casos que no este definido una actuacidn en concreta o que implique que
una venta se sale de los pardmetros fijados. Puede que el comercial se apoye en técnicos para
realizar la propuesta, etc.

Antes de entrar en definir el procedimiento se responderan varias preguntas clave:

e (iQuién es el responsable final de la propuesta?-> El gestor de cuenta
e ¢Quién debe realizar la propuesta? -> El tandem gestor de cuenta/comercial.

El objetivo a medio plazo es que el comercial, cuando ha madurado, sea el que finalmente se
encargue de la propuesta en su totalidad. Ls primeros afios, la entrega de la propuesta la
realizard el gestor de cuentas correspondiente, que sera tambien el comercial y trabajara con
los nuevos comerciales en como dividir los trabajos de redaccion, la visita al cliente, la
preventa, las dudas, el trabajo postoferta, etc.

La realizacion de una oferta por parte de epEvolution® viene dada por la peticidon de un cliente
concreto de una oferta en relacidn a una oportunidad de negocio que se estaba trabajando, la
publicacidon de un pliego de condiciones, la peticidn de una propuesta directa de un cliente,
etc.

Normalmente la propuesta deberd encajar en alguno/os de los productos o servicios ofrecidos
y por tanto un gestor de cuentas y uno/varios comerciales se encargaran de su gestion y
realizacion. En el caso de que la oferta sea gestionada por varios comerciales, existira un
comercial que deberd ser responsable de cara al gestor de cuenta. A continuacion, se
procedimentan los pasos a dar una vez haya que realizar dicha propuesta.

e PASO 1: Generaciéon de un expediente El primer paso para empezar a trabajar en una
propuesta es generar la estructura de carpetas en el servidor. Si el expediente ya
existia porque se trataba de una oportunidad de negocio la carpeta raiz ya existird
pero la estructura de subcarpetas dentro de la raiz cambiard. {Qué documentos son
obligatorios?: 4 minimo
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0 la oferta deberd estar almacenado en el servidor como minimo. Podran existir
versiones posteriores enviadas o bien preliminares de trabajo interno.

0 elinforme de pedido debidamente cumplimentado, esto se verd mas adelante.

0 los costes y plan operativo asociados: Debera existir siempre uno formal del
pedido. Esta version serd la que finalmente valida el gestor de cuentas,
responsable de la propuesta. Desde la direccion de operaciones vendrd la
validacién . Si desde la parte mas de negocio se realizara alguna alteracién de
esta parte operativa,habria que completar la documentacién

0 uncronograma: Las competencias, nomenclatura y formato vendran dadas por
el area de operaciones. Desde negocio y en relacion a la propuesta, hay veces
gue hay que realizar un cronograma, otras veces simplemente un cuadro de
hitos, etc. La exigencia de este fichero viene dada por el propio area de
operaciones.

e PASO 2: Comunicacién a lo largo de la propuesta: La comunicacién a lo largo de la
propuesta serd realizada de la siguiente manera:
0 Para permitir un buen mecanismo de filtrado se antepondra en el asunto el
expediente en cuestion sobre el que se esta trabajando
0 La ofertay el trabajo sobre la oferta se realizard en tandem entre el gestor de
cuentas y el comercial y por tanto se debera usar la lista correspondiente. El
resto de usuarios que deban ser informados: ya sea porque hay otros
comerciales involucrados, porque existen técnicos participando, etc. seran
ademas copiados si fuese necesario.

e PASO 3: Plantillas a utilizar en la propuesta

0 Dentro del listado de expedientes de cada afio debe existir una carpeta
contenga las Ultimas versiones de las plantillas necesarias.

0 Estos documentos renombrados seran la base de partida para los documentos
obligatorios que forman un expediente. La direccion del area de negocio o el
responsable administracion y finanzas son los Unicos que pueden cambiar el
contenido de estas plantillas.

e PASO 4: Cierre del Coste y precios propuestos: El objetivo es que el comercial sea
capaz de presentar el documento, donde también participe en la cantidad econdémica,
siempre tutelado a priori por el gestor de cuenta.

e PASO 5: Informe de pedido:

0 La oferta antes de salir a cliente debe seguir un procedimiento de calidad que
simplemente asegure unos patrones de rentabilidad y fije las condiciones de
facturacion al DAF.

0 El informe de pedido es el Unico lugar de comunicacién entre negocio y DAF
dentro un expediente. Es decir, cuando llega la aceptacion de una propuesta el
DAF preguntara al responsable si las condiciones de facturacién y fechas son
correctas. Si a lo largo del proyecto existiesen retrasos o problemas para la
facturacidon en esas fechas, habria que inmediatamente avisar al DAF ya que
puede tener un impacto importante a nivel financiero.

e PASO 6: Listado de expedientes:
0 Este fichero da informacion pormenorizada del momento actual en el que se
encuentra el negocio de epEvolution® y desglosada por productos y zonas de
ventas.
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0 Una vez enviada la propuesta. El tandem gestor/cuenta comercial sera
responsable de afiadir la fila con la informacidn correcta relacionada con el
expediente.

* PASO 7: Seguimiento postoferta.

0 El tandem gestor de cuenta/comercial tienen por defecto que realizar un
seguimiento de la oferta una vez entregada. Intentando no dejar el esfuerzo
realizado en simplemente una entrega. Dependiendo del tipo de oferta y
cliente habrd distintas estrategias a seguir y muchas veces la direccién de
opergaciones e incluso gerencia podrdn optar por estrategias de trabajo
postoferta distintas segun los casos.

0 Como minimo se deberd enviar un correo o realizar una llamada para ver el
avance de la propuesta al menos quincenalmente, poniéndonos a disposion
del cliente para aclarar dudas en caso necesario.

0 Las evoluciones del seguimiento deberan enviarse a la lista de coordinacion
correspondiente con el nombre del expediente en el asunto.

e PASO 8: Resolucion de la propuesta
0 En el caso de que la oferta sea rechazada deberd enviarse al cliente una
encuesta para buscar acciones futuras de mejora que debera ser almacenada
en el fichero de expediente correspondiente.
0 En el caso de que la propuesta sea aceptada, se avisara debidamente al DAF
para que ajusten los hitos de facturacién y a la direccién de operaciones para
gue pueda comenzar y preparar la entrega del producto y/o servicio.

7.1.1.2 Gestion de Cuentas

El objetivo de este proceso es reglar las actividades del personal de Negocio alrededor de la
gestidon de cuentas, es decir, de clientes que tienen proyectos en marcha con epEvolution®.

El proceso gira en torno a las actividades de facturacidn asociadas a los proyectos o cuentas.
Actividades

* Planificar el Calendario de Hitos de Facturacidn:

0 El comercial estudiar los requisitos o especificaciones de facturacién del
proyecto, para ello se buscardn los compromisos de facturacion, si es que los
hubiera, en el Pliego de Condiciones o en la oferta lanzada. Especialmente, se
debera analizar si los hitos de facturacion tienen asociados un entregable del
proyecto, en ese caso, se deberd hablar con el Jefe de Proyecto para obtener
informacion sobre el tipo de hito y la probabilidad de desviaciones en tiempo.

0 El comercial debera definir el Calendario de Hitos de Facturacién.

e Seguimiento del Calendario de Hitos de Facturacién:
0 Siqueda menos de un mes para la emisién de una factura segin el calendario
de facturacién, el comercial debera corroborar el avance del proyecto con el
Jefe de Proyecto o incluso, si fuera necesario, con el cliente.
0 Sise detectara desviaciones que pudieran afectar a la facturacién el comercial
debera poder las medidas necesarias para evitar la desviacién de la facturay,
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en el peor de los casos, replanificar los hitos de facturacién en el menor
tiempo posible. Si llegara a modificarse el listado de hitos de facturas, se
debera actualizar el Calendario de Hitos de Facturacién y se debera notificar al
DAF.

7.1.2 Gestion de Proyectos

7.1.2.1 Gestion de Proyecto

El objetivo del presente proceso es definir un marco de actuacion para la Gestiéon de
Produccion en epEvolution®. Contempla desde el alta de cada proyecto hasta su cierre,
incluyendo las actividades de clasificacidn, planificacién y seguimiento.

Al objeto de la aplicacion de este proceso se consideraran las siguientes lineas base:
e Linea Base inicial, correspondiente a la primera planificacion del Plan de Proyecto.
e Linea Base actual, correspondiente a la planificacién vigente del Plan de Proyecto
(Linea Base inicial mas las variaciones producidas por cambios de requisitos y otras
circunstancias).

Ambas Lineas Base deben entenderse como una herramienta de planificacién no como una
medida estricta de la marcha del proyecto.

Del analisis de ambos conceptos se derivara la estrategia de seguimiento utilizada en el
proyecto, para determinar las desviaciones en plazo y esfuerzo, respecto de la planificacion
inicial y respecto de la planificacién vigente a la finalizacién de cada una de las actividades del
proyecto.

La gestion de peticiones de mantenimiento se lleva a cabo segun el Proceso de
Mantenimiento.

7.1.2.1.1 Alcance del Proceso

El presente proceso es de aplicacion a la totalidad de los proyectos que realice epEvolution®,
en los que exista una definicion acordada del alcance de la actividad a realizar, en términos de:
plazo para la realizacién de la actividad, presupuesto implicado y la actividad a realizar.

7.1.2.1.2 Diagrama de Contexto

En este documento nos referiremos a proceso como el ente que gestiona y procedimenta la
Gestidon de proyectos. Nos referiremos a subprocesos o actividades como aquellas tareas
enmarcadas en el proceso Gestién de proyectos que tienen un mayor detalle.

La descripcién de cada proceso comienza por el Diagrama de contexto. Dependiendo de la
complejidad del proceso, el diagrama de contexto se expande en uno o varios subprocesos que
describen las actividades con mayor nivel de detalle.

El diagrama de la siguiente figura muestra los bloques principales que componen el presente
proceso, clasificados segln sus funciones respectivas: Entradas, Subprocesos, Salidas e
Interfaces.
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Especificaciones
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©
S
=
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Planes que Subproceso 4: Consolidacion/Renovacion de compromisos A
afectan al Correctoras
proyecto Proyecto

i

Subproceso 5: Seguimiento y Control de Proyecto

]

ﬁ Informes ad-hoc
Cambios de " e -
Subproceso 6: Establecimiento de Acciones P
de Compromisa
Problemas / Subproceso 7: Seguimiento de Acciones @)
Defectos
. Actas de Inicio—/
Subproceso 8: Cierre de Proyecto Seguimento y
Datos avance \ / Fi
del proyecto
Riesgos e Incid.
S
nforme Medicion(
()
Métricas Procesor
o e _— . o ‘Todos Procesos -
. 4 Gestion de Gesti6n de Medicion y Aseguramiento Gestion de / S E
Loy Requisitos Proveedores Analisis Calidad Configuracion gpeiacionslesce sirices i oot

la Organizacion

Informacion
Adicional Mejora

Interfaces

Entradas

Las entradas proporcionan al proceso la fuente de informacion necesaria para la ejecucion de
las actividades.

Las entradas a este proceso son:

Entrada Descripcion

Especificaciones del Requisitos del proyecto proporcionados, o bien recogidos durante la
cliente (normalmente preparacion de la oferta, o bien, documentados en el Catalogo de
interno) Requisitos.
Definicion del alcance del proyecto, en términos de plazos, Entregables
Oferta del Proyecto, estandares, definicién del trabajo a realizar, presupuesto

y restricciones especificas, acordados con el cliente.
Informe con el tamafio y esfuerzo estimados para el proyecto,
obtenido segln el Proceso de Estimacion.
Plan de Calidad, Plan de Configuracidn, planes de proyectos
dependientes de éste, Plan de Proyecto del Proveedor, y otros planes
que afecten a la ejecucién del proyecto.

Informe de Estimacion

Planes que afectan al
proyecto

Datos de avance del . . .,
Resultados empiricos de la ejecucién y avance del proyecto.

proyecto
Cambios a Requisitos Solicitudes de cambio a los requisitos.
Incidencias detectadas durante el desarrollo del proyecto o defectos
Problemas/Defectos encontrados como resultado de la revisidon de productos, que

requieren ser corregidos en el periodo.
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Criterios de Entrada
Los Criterios de entrada son aquellos por los cuales las entradas ajenas al proceso serdn
controladas y validadas para que el proceso pueda iniciarse correctamente.

Salidas
Entendemos por Salidas los productos resultantes de las actividades del proceso o el resultado

de la transformacién de las entradas que recibe el proceso.

Las salidas de este proceso son:

Salida Descripcion Tipo
Plan de Documento con el resultado de las tareas de planificacion del Plan
Proyecto proyecto, incluyendo las responsabilidades, esfuerzos y plazos.
Informes de Informes con el resultado del seguimiento del proyecto, tanto Informe
Seguimiento internos, como externos al equipo de desarrollo.
Informe de | Informe de Cierre y Lecciones Aprendidas del proyecto, conteniendo Informe
Cierre las lecciones aprendidas en el mismo.
Repositorio o o - N
Repositorio con la consolidacion de las métricas de los proyectos. Repositorio

de Métricas
Acciones Registro de incidencias y defectos detectados durante el desarrollo
Correctoras de los proyectos y acciones necesarias para su resolucion.
Informes técnicos de determinados temas necesarios en el desarrollo
del trabajo que no son comunes en todos los proyectos. Estos

Registro

Informes | . . .
ad-hoc informes son aquellos que no estén definidos en el presente proceso Informe
pero que por determinadas circunstancias se realice en algun
proyecto como informe extra.
Hoja para el seguimiento del presupuesto y estimacion de costes del
Presupuesto Presupuesto
proyecto.
Kick-off Presentacién de lanzamiento del proyecto al Cliente. Reunién
Riesgos e Registro de Riesgos e Incidencias del proyecto con la informacion Registro
Incidencias sobre la valoracidn de los riesgos.
Informe de Informe con el tamafio y esfuerzo reales del proyecto al cierre del Informe
Medicién mismo, obtenido segun el Proceso de Estimacion.
Actas de
Inicio, Acta de Inicio del proyecto, Acta de Cierre del proyecto, Actas de Acta
Seguimiento Reuniones de Seguimiento del proyecto.
y Fin
Evidencias . ) . . .
de Actas, e-mails y firmas que materializan los compromisos adquiridos Mix

. entre los agentes involucrados, a lo largo del proyecto.
compromiso

Indicadores correspondientes a la ejecucion del presente proceso, en
la ejecucion de cada uno de los proyectos realizados por la Indicadores
organizacion.

Métricas del
Proceso

Meétricas de

Indicadores correspondientes al proyecto (producto) realizado. Indicadores
Producto

Descripcion textual de posibles mejoras al presente proceso, que se

Informacién S . S L
derivarian de recomendaciones de los distintos implicados en la

Adicional . . . , . .
ara la ejecucion del mismo. NOTA: Podria no derivarse ninguna Informe
I?/Iejora informacién para la Mejora, adicional a las métricas de proceso y

producto arriba definidas.
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Los Criterios de salida son aquellos por los cuales seradn cualificadas las salidas para que el

proceso pueda darse por finalizado correctamente.

Los criterios de salida de este proceso son:

e Completitud. Para la finalizacion del proceso es necesario la completitud del mismo.

e Aceptacion. El proceso finaliza cuando el proyecto ha sido cerrado y aprobado por

parte del cliente

7.1.2.1.3 Planificacion de Proyecto

Planificacion
de Proyecto

=
Entradas s
Especificaciones Elaborar >
= o A
= P DO
oferta v [ [ | _Kickcoff_
= . : ostorminar Pt A ) r
Elle B B B B ®B B B ®B
gy a a a a a a A a .8
S e > @ Y Y @ @ 3 ad
Productas Roles -
~
‘_ijﬁl - Hoja de Riesgos & Incidencias [ Tt ‘ ‘
m a DO - Director de Operaciones 2
{ﬂe;;&:wm_u::;_;;lrjadnlw 3 JCL - Jefe de Proyecto del Cliente
77[}_\_ck£r;{n2:@ al Cliente
L_prﬁluiszjﬁl Proyectn
Rol Tarea ‘ Descripcion Entradas Salidas
WBS de Acotar la
inicio de opcionalidad de
. L royecto las labores que
. .. | Partiendo del WBS de inicio de proyecto y las tareas y proy ’ q
Descomposicion . . . tareasy se van a realizar,
JP Entregables del Proyecto obligatorios y opcionales .
en tareas . e Entregables granularizar
del proyecto debe realizarse una planificacidn. -
del Proyecto | fases de disefio,
obligatorios | codificaciény
y opcionales pruebas
1. En primer lugar, del conjunto de Entregables del Proyecto clasificados como
opcionales debe determinarse cudles de ellos se van a realizar o bajo que
circunstancias se realizarian.
2. En segundo lugar, se procede a la descomposicidn de los paquetes de trabajo que
constituirdan el proyecto (WBS — Descomposicion Funcional del Sistema),
especialmente en las actividades correspondientes a las fases de Disefo, Codificacidn y
Pruebas.
Todo ello serd consolidado en el Plan de Proyecto.
Iniciar Se debe buscar en proyectos anteriores o presentes WBS de Diagrama de
JPoA| Diagrama de similares, si existen, una planificacién de la que inicio de GANTT inicial
GANTT partir. Con esta informacion se empieza a construir el | proyecto, (incluye una

o
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clasificacién
de proyecto

descomposicion
de las tareas)

diagrama de GANTT de la planificacién.

Asimismo, se identificaran todos los hitos necesarios
para poder llevar a cabo un correcto control del
proyecto y aquéllos que permitan materializar las
posibles dependencias externas del proyecto. Los
hitos necesarios seran :

Diagrama de
GANTT
inicial,

clasificacién

Roadmap de
hitos

e Los acuerdos con el cliente (hitos de entrega, hitos de facturacion, etc.).
e Las fechas de recepcién de los recursos técnicos necesarios para el desarrollo

PoA Hitos del del proyecto.
proyecto e las posibles dependencias internas, necesarias para detectar retrasos en
aquellos casos en que una tarea dependa de mas de una predecesora.
e Las posibles dependencias externas de los proyectos.
e Las revisiones previstas de Calidad (detalladas en el Plan de Calidad).
e Las reuniones de seguimiento que se llevaran a cabo con el cliente y con los
proveedores.
* Reuniones de seguimiento con Direccidn.
e Cualquier otro aspecto destacable dentro del conjunto de la planificacién.
A partir de la descomposicion de tareas derivada de
la actividad anterior y de los esfuerzos asociados a
cada una de ellas, se procede a la determinacién de | Diagrama de | Diagram de
las dependencias entre las tareas del proyecto, | GANTT GANTT
marcandose en el diagrama de GANTT. Estas
dependencias pueden ser de los tipos:
1. Comienzo a Comienzo
2. Fina Comienzo
e s 3. FinaFin
Distribuir
JPoA | esfuerzo entre | EN algunas dependencias pueden encontrarse dias laborables de demora (los festivos
las tareas no computan), por lo que sera preciso examinar si estos dias laborables de retraso son
los correctos.
Una vez consolidada la secuencia de tareas, sus dependencias y los esfuerzos
respectivos, el Jefe de Proyecto procedera a la determinaciéon del Camino Critico del
proyecto, pudiendo en consecuencia definir escenarios de realizacidn alternativos, que
pudieran optimizar el Plan de Proyecto resultante, consolidando la versidon que se
interprete como la mas apropiada para el proyecto, una vez tenidas en cuenta las
consideraciones que aqui se recogen.
El Camino Critico del Proyecto se define como el conjunto de tareas secuenciales cuyo
retraso implicaria un retraso en la fecha final del proyecto (“the longest full path”).
Diagrama de
Para cada una de las tareas, se identificaran los GANTT (Equipo
perfiles participantes en la misma, seleccionados del Diagrama de de Proyecto,
equipo de recursos asociado al proyecto. GANTT necesidades de
Determinar los Adicionalmente se indicard el porcentaje de formaciodn, fecha
P Recursos dedicacidn del recurso a su tarea asignada. planificada de
Humanos entrega)
necesarios Ambas informaciones completaran el diagrama de GANTT. En base a los perfiles (o

personas) asignados a cada una de las tareas de la planificacién, se confecciona una
lista que determina el Equipo del Proyecto.

Si los perfiles de las personas seleccionadas para la participacidon en el proyecto,
carecieran de alguno de los conocimientos precisos para llevar a cabo la actividad que
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les ha sido asignada, se procederd a formalizar las necesidades de formacion
correspondiente, que serdn reflejadas en el Plan de Proyecto, indicando su operativa
(formacidén durante el trabajo, soporte de otras personas de la organizacion, etc.), y
presupuestadas en el apartado correspondiente.

Asimismo, se recogera la disponibilidad de las personas y las fechas de incorporacién y
desasignacién al proyecto. La asignacion de determinados recursos a tareas y la
diferente disponibilidad o sobreasignacion de los recursos implicados, puede conllevar
que el esfuerzo y la duracién de la tarea difieran. De esta manera se obtendra la fecha
planificada de entrega del proyecto.

JP

Planificar los
recursos
HW/SW y de
entorno

Se identificardn los recursos hardware y software
considerados indispensables para la implantacidn con
éxito del proyecto y las actividades relacionadas que
permitan llevar a cabo el correcto desarrollo del
proyecto y la explotacion del sistema, detallando:

Diagrama de
GANTT, WBS | Plan de proyecto
de inicio de |actualizado

proyecto

e Recursos necesarios,
e Fecha en la que han de estar disponibles
e Responsable de la disponibilidad de estos recursos.

Esta actividad se llevara a cabo de acuerdo con lo especificado en el apartado Recursos
Técnicos del Plan de Proyecto.

JP

Identificar
riesgos

A partir del alcance del proyecto, el Jefe de Proyecto | Diagrama de
procederd a la identificacion de los riesgos presentes | GANTT, Plan
en el proyecto. de proyecto

Hoja de Riesgos
e Incidencias

Una vez identificados los riesgos, se procede al analisis de los mismos, a partir del
algoritmo de Exposicién, basado en los siguientes conceptos:

e Impacto: este término representard el efecto que la ocurrencia del citado
riesgo tendria en el desarrollo del proyecto, en términos de coste, esfuerzo o
duracidn total del mismo. Los valores posibles para el impacto son Importante,
Moderado y Leve, con la descripcién de cada uno de ellos que se acompafia:

0 I:larepercusion en el proyecto, en término de plazos, esfuerzo o coste
incrementa los compromisos adquiridos en un valor superior o igual a
20%.

0 M: la repercusién en el proyecto, en término de plazos, esfuerzo o
coste incrementa los compromisos adquiridos en una franja de entre
el 10 y el 20%.

0 L:larepercusién es inferior o igual al 10%.

e Probabilidad: valor propio del riesgo, podra tomar los valores Elevada, Media y
Baja, con las consideraciones siguientes:

0 i E: se considera casi segura la ocurrencia del riesgo identificado, con
una probabilidad subjetiva superior al 80%.

0 i M: se considera muy probable la ocurrencia del riesgo identificado,
con una probabilidad subjetiva comprendida entre el 30% y el 80%.

0 i B: se considera poco probable la ocurrencia del riesgo identificado,
con una probabilidad subjetiva inferior al 30%.

o
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El Jefe de Proyecto debe evaluar y asignar el valor correspondiente, tanto al impacto
como a la probabilidad en base a su buen criterio y experiencia.

Cuando esto fuera posible, se consultardn los Informes de Cierre de proyectos
disponibles, para complementar la experiencia con el histérico de la organizacién.

El nivel de Exposicion a un riesgo serd el producto:

Impacto * Probabilidad

De manera que sea este parametro, agregado de los anteriores, el que gobierne la
gestidon de los riesgos del proyecto, ya que integrara, tanto la probabilidad asociada a
la ocurrencia del propio riesgo, como el impacto que se derivaria de la manifestacion
del mismo. El nivel de exposicidn (Alto, Medio, Bajo) se calcula segun la tabla que se
recoge después de esta.

A partir de los datos de la exposicion, se procede a la priorizacion de los riesgos, de
manera que el esfuerzo dedicado a la gestién de cada uno de ellos sea acorde con las
necesidades del proyecto.

La priorizacion consistira en la clasificacion por orden de importancia de los riesgos de
cada uno de los diferentes niveles de exposicion, de manera que al final de esta
actividad se obtenga una lista ordenada de riesgos, por importancia en el proyecto,
que permitird la optimizacién de los esfuerzos dedicados a su gestion.Los riesgos
identificados y priorizados se recogeran en la Hoja de Riesgos e Incidencias inicial del
proyecto.

En este punto es mucho mas facil de ver la viabilidad Plan de
de la ejecucién del proyecto con los trabajos proyecto,
. establecidos. En el caso de que se detecte una WBS de
Revisar . . S
JP incoherencia entre el presupuesto ofertado y los inicio de -
presupuesto . . .
trabajos que deben realizarse o la rentabilidad proyecto,
esperada debe comunicarse al director de Diagrama de
operaciones GANTT
El Jefe de Proyecto asegurara la integracion de los Plan de
planes que presentan dependencias con las tareas Plan de proyecto
del proyecto, como son: proyecto
e Plan de Configuracién
* Plan de Calidad
e Planes de Proyecto de Proveedores
e Planes de otros proyectos, cuyos resultados impacten en la realizacién del
P Integrar planes proyecto objeto de planificacion.
La realizacién del Plan de Configuracion sigue el Proceso de Gestion de Configuracion;
la realizaciéon del Plan de Calidad sigue el Proceso de Aseguramiento de Calidad; la
realizacion del Plan de Proyecto del Proveedor sigue el Proceso de Gestién de
Proveedores.
Los compromisos derivados con los grupos afectados (Calidad, proveedor, otras areas,
etc.) se llevaran a cabo segln el subproceso Consolidacion/ Renovacion de
Compromisos del presente proceso.
El Jefe de Proyecto consolidara el Plan de Proyecto Plan de
. . . Plan de proyecto
P Cerrar plan de | con la informacién resultado de las tareas anteriores. proyecto
proyecto Esta informacién se completard con los compromisos necesarios y los agentes
participantes, en el apartado Compromisos y Agentes del Plan de Proyecto.
El Director de Operaciones revisard y aprobara el Plan
. - Plan de proyecto
JPy |Aprobar Plan de | de Proyecto, pasando en ese instante a constituir la Plan de validado
DO proyecto base para la ejecucidon del desarrollo del proyecto y| proyecto internamente

de las tareas posteriores de seguimiento del mismo.

o
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Si se tratara de la primera vez que se planifica el proyecto, se generara la Linea Base
inicial del proyecto con el esfuerzo y fechas resultantes de la planificaciéon. En caso
contrario, se creara una nueva Linea Base actual del proyecto.

A partir de este momento, estaran disponibles las tareas sobre las cuales el equipo del

proyecto realizara la imputacion del esfuerzo.

Si fuera necesario, en funcion del compromiso
adquirido durante la oferta, presentar el Plan de
Proyecto al Cliente, el Jefe de Proyecto procederad a la
preparacion del material necesario. De esta manera,
los compromisos generales del plan podran ser
aprobados por el Cliente y quedaran reflejados en el
Acta de Inicio del Proyecto.

JPy Presentar al
CL cliente

Plan de
proyecto

Aceptaciodn, Acta
de Inicio de
proyecto

Una vez finalizado el Plan de Proyecto, el Jefe de
Proyecto procederd a su presentacidn al Equipo
participante en el Proyecto, para la obtenciéon de
compromisos con el mismo, siguiendo el subproceso
Consolidacion/ Renovacién de Compromisos del
presente proceso.

JP, A
yT

Plan de
proyecto

Acta de reunidn

7.1.2.1.4 Seguimiento y Control de proyecto

Seguimiento
y Control

Herramientas de

Gestion de
Proyectos

Entradas
| ad-hoc
Lo=f
ISE
=0

pévio Esfue
iempo > 20

Monitarizacion

[l
el [ g
|

Productos

HRI - Wenchs | No
[ eonderroyess ]
[Acta-Act de Reunio con et e Deparamento|
LF_risupuastc actualizado del Proyecto 2 1P - jutede ¥ roywctos
[ Reposttorio de Métricas del Proyects |
[se - torme de seguimiento con ol clerte |
= m EP - Equipo de Proyecto
| ,

Gestion de
Proveedores

| »
Planes que 2
Bl a @
pro
k

a JD - |efe da Departamento

8.3 64 - Grupo de fectados

Entradas

Salidas

Descripcion

Debe evaluarse los siguientes elementos: fases, tareas,

Anadlisis de | hitos y Entregables del Proyecto junto con sus duraciones,
L ) . . . Plan de
JP avance del |fechas de inicio y fin, esfuerzos estimados e incurridos, y ISl
. . . . L proyecto
proyecto costes asociados a cada uno, estimacion y disponibilidad de

recursos (incluidas las posibles necesidades de formacion),
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estado de los problemas y acciones correctoras asociadas y
puntos abiertos en reuniones de seguimiento
anteriores.Segun la periodicidad determinada en el Plan de
Proyecto, el Jefe de proyecto recogerd y consolidara las
horas de dedicacién del equipo a las tareas del proyecto. En
base a los datos recogidos, procede a calcular el progreso
en la realizacién del proyecto y las desviaciones cometidas,
tomando la Linea Base del Plan de Proyecto como
referencia.La plantilla del GANTT del proyecto se utiliza
para incorporar la informacion de seguimiento del
proyecto.Asimismo, a lo largo de la vida del proyecto, van
surgiendo aspectos que no estaban previstos en la
planificacion inicial, o estando previstos no se han llevado a
cabo segun lo planificado (acciones asociadas a
desviaciones, incidencias o defectos). Todos estos aspectos
deben recogerse y revisarse en cada uno de los
seguimientos periodicos. La gestion de los mismos se
llevara a cabo a través del subproceso Gestion de Acciones
del presente proceso.Los resultados del andlisis del avance
y el estado del proyecto se recogen en el Informe de
Seguimiento Interno (ISI).En caso de ser necesario el
seguimiento especifico con el Cliente, el jefe de Proyecto
elabora el Informe de Seguimiento para el Cliente. Si fueran
necesarios informes técnicos adicionales, se adjuntarian a
la informacion de seguimiento del proyecto.

Una vez iniciado el desarrollo del proyecto, la Hoja de

. . . . - . . Hoja de
Riesgos e Incidencias serd periddicamente revisada y| Hojade Riesf os e
Monitorizacion | actualizada como consecuencia de la evolucién de los| Riesgose . & .
. . L o . . o . . Incidencias
P de los riesgos | riesgos.La revisién periddica de los riesgos identificados | Incidencias revisada
con el avance | persigue los siguientes objetivos:
del proyecto e i Evaluar la evolucidon del grado de exposicion de los riesgos.
¢ fildentificar nuevos riesgos.
Durante la actividad de gestidon de avance del proyecto se
pueden detectar desviaciones en tiempo y/o esfuerzo.Si la
desviacidon es importante (como orden de magnitud se
considerara una desviacion importante la que suponga una
desviacidn en tiempo o esfuerzo superior al 20%), se
procederd a la replanificacion del proyecto vy, si fuera
necesario, se actualizaran los datos del presupuesto del
proyecto, y se negociaran los cambios en las fechas| Diagrama .
. . . . Diagrama
asociadas a las actividades de Calidad, siguiendo la| de GANTT
e s . s Iyt . de GANTT,
JP Replanificacidn | actividad de Consolidacidn/Renovacion de | actualizado,
. o Plan de
Compromisos.Queda a criterio del Jefe de Proyecto la| Plande rovecto
replanificacién (creacién de nuevas lineas base), ante| proyecto proy

situaciones distintas a la mencionada.Las replanificaciones
que pudieran realizarse en el proyecto conllevaran la
renovacion de los compromisos implicados, siguiendo el
mismo proceso que se siguio en la negociacion inicial de los
mismos. Esto implicard la comunicacién al cliente de los
potenciales retrasos derivados, la comunicacion al Equipo
del proyecto de los nuevos plazos y esfuerzos resultantes y

o
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la comunicacion al Jefe de Departamento de la nueva
disponibilidad necesaria para cada componente del equipo
de trabajo. Las replanificaciones se realizardn a través del
subproceso Planificacidon de Proyecto del presente proceso.

JP,Ay

Reunion de
seguimiento

El Jefe de Proyecto consolida en el Informe de Seguimiento
Interno la informacién, métricas y conclusiones obtenidas
del Equipo de Proyecto.Si durante la reunién se detectasen
problemas o defectos por parte del Equipo de Proyecto,
éstos serian gestionados a través del subproceso de
Gestion de Acciones del presente proceso.Si fuera
necesario, se celebrardn reuniones con los grupos
afectados (Calidad, proveedor, etc.) para recabar la
informacién que fuera necesaria.lgualmente, a lo largo de
la vida del Contrato, se realizara, periddicamente, el
seguimiento de los resultados obtenidos y la actividad
realizada por el proveedor. Estos serdn comparados con los
acuerdos establecidos y los compromisos adquiridos en el
Contrato. Todo ello seguird el Proceso de Gestion de
Proveedores. Asi mismo, se celebrard una reunién con el
Cliente para presentacion del Informe de Seguimiento para
el Cliente, si asi se hubiera determinado en el Plan de
Proyecto.Los nuevos compromisos derivados de las
reuniones de seguimiento serdn recogidos en acta y seran
renovados, si fuera necesario, a través de del subproceso
Consolidacion/Renovacion de Compromisos del presente
proceso.

ISI

Acta de
reunion

JPy
DO

Informacion a
Direccion

El Jefe de Proyecto presenta el Informe de Seguimiento
Interno al Jefe de Departamento con la periodicidad
determinada en el Plan de Proyecto. Se recogerdn en acta
las conclusiones y nuevos compromisos derivados.

IS

o

NOTA IMPORTANTE: La periodicidad habitual para la ejecucién de este

semanal, no pudiendo exceder en ningun caso las dos semanas sin ejecutarlo.

subproceso sera
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Repositorio

Métricas

Herramientas de
Gestién de
Proyectos

w

&

EVOLUTION

wireless & performance

Entradas
nrorme
icion arre Actas
Planes que m
afectan al
L__ proyecto— T Elaboraqifi’n w Cierre
—>  Medicion ~——> d:] [_g_farme _ Reu2=:$ e . anEee
e Cierre 3 del Proyecto
Informes
ad-hoc P EP JP JCLIQA P
mn (s ] - ~
E— 9 ELi8a @
ISls L
\/_\
( Roles
@ JP - Jefe de Proyecto
Productos ?
=, LmJ reae ﬁ IQA - Ingeniero de Calidad
W Hediold CLe‘;Ire m EP - Equipo de Proyecto
fo de Ci
P 3 JCL - Jefe de Proyecto Cliente
Rol Descripcion ‘ Entradas ‘ Salidas
JP Reclamo de elementos de entrada por parte del JP - -
. Plan de proyecto Informe
Generar 'Informe de medicién' entre el JP + IQA. EI IQA . proy ’
JP +10A L . . informe de de
estard orientado a actualizar las métricas L L
seguimiento medicidn
Plan de proyecto,
P Contrastando la informacién anterior, elaborar el 'Informe informe de Informe
de cierre' seguimiento, informe | de cierre
de medicidn
Convoca reunion de cierre de proyecto con el equipo del Acta de
JP +EP | proyecto. Objetivo: presentacion del informe de cierre y Informe de cierre reunion
contrastar opiniones
Generar el 'Acta de cierre de proyecto' basandose en el Informe de cierre Acta de
JP 'Informe de cierre'y el acta de la reunidn con el equipo de ., y cierre de
. acta de reunion
trabajo proyecto
OPCIONAL: Convocar reunién con el Jefe de Proyecto Acta de cierre de Acta de
JP+JCL Cliente y presentar los resultados del 'Acta de cierre de .,
proyecto’ proyecto reunion
Organizar y ejecutar las labores generales y especificas del
JP cierre del proyecto. Incluye crear un WBS de cierre de - -
proyecto (Ver Proceso de estimacion)
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7.1.2.1.6 Funciones y Responsabilidades de los Participantes

e Director de Operaciones:

(0]

O O oo

Las responsabilidades en la puesta en operacion del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:

Realizar el alta administrativa del proyecto.

Asignar el Jefe del Proyecto.

Revisar y aprobar el Plan de Proyecto elaborado por el Jefe de Proyecto.
Resolver acciones escaladas por el Jefe de Proyecto, o, en su defecto,
escalarlas.

e Jefe de Proyecto:

(0]

(0]

(@)

(@]

(@)

O O O0OO0OO0OO0Oo

Las responsabilidades en la puesta en operacion del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:

Decidir los Entregables del Proyecto a efectuar durante el ciclo de vida del
proyecto derivados de la clasificacién del proyecto.

Definir el alcance y la planificacién del Proyecto: descomposicién en tareas,
elaboracion del diagrama de Gantt, hitos del proyecto, etc.

Distribuir esfuerzos y dependencias entre las tareas del proyecto.

Identificar los perfiles necesarios para el proyecto y formalizar las necesidades
de formacidn correspondientes.

Planificar la disponibilidad de los recursos hardware y software criticos para la
implantacién con éxito del proyecto.

Identificar los riesgos del proyecto.

Elaborar el presupuesto del proyecto.

Elaborar el Plan de Proyecto con la integracion de los distintos planes que lo
componen: el Plan de Configuracidn, el Plan de Calidad, el Plan de Proyecto del
Proveedor, o planes de otros proyectos, cuyos resultados impacten en la
realizacion del proyecto objeto de planificacion.

Generar la Linea Base inicial del proyecto.

Analizar, seguir y controlar el grado de avance del proyecto y crear los
informes de seguimiento necesarios.

Monitorizar los riesgos con el avance del proyecto.

Replanificar el proyecto si asi lo exigen las circunstancias.

Realizar, periédicamente, el seguimiento de los resultados obtenidos y la
actividad realizada por los proveedores, y compararlos con los acuerdos
establecidos y los compromisos adquiridos en el Contrato.

Celebrar, si lo estima oportuno, reuniones con grupos afectados por el
seguimiento (Calidad, proveedor, etc.) para recabar la informacion que fuera
necesaria.

Analizar y registrar las acciones necesarias para corregir desviaciones del
proyecto y los responsables de acometerlas.

Escalar las acciones que no ha podido resolver.

Seguir el cierre de las acciones registradas.

Realizar la medicion del proyecto.

Elaborar el Informe de Cierre y Lecciones Aprendidas del proyecto.

Convocar y celebrar las Reuniones de Cierre del Proyecto.

Realizar las tareas de cierre y desasignaciéon del equipo del proyecto.

Delegar y coordinar toda labor alrededor de la ejecucidn del proyecto.

7 Plan de Operaciones

~




S
ep EVOLUTION

wireless & performance

* Ingeniero de Calidad:
0 Las responsabilidades en la puesta en operacién del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:
0 Consensuar los hitos de Calidad con el Jefe de Proyecto.
0 Participar en la reunién de Cierre del Proyecto.
0 Consolidar las métricas del proyecto en el Repositorio de Métricas de la
organizacion.

e Agente Responsable de Consolidar el Compromiso:
0 Las responsabilidades en la puesta en operacién del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:
0 Identificar los agentes participantes y seleccionar el método de compromiso
mas adecuado.
Notificar la convocatoria a los agentes participantes.
Celebrar reuniones de aceptacién del compromiso, si procede.
0 Enviary publicar el acta de las reuniones, si procede.

o O

e Agentes Participantes en el Compromiso:
0 Las responsabilidades en la puesta en operacién del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:
0 Confirmar el compromiso obtenido.
0 Participar en las reuniones de aceptacion del compromiso a las cuales han sido
convocados.
0 Aprobar los documentos de compromiso.

7.1.2.1.7 Herramientas, Métodos y Técnicas de Soporte

Las herramientas y documentos de soporte asociados a este proceso '

seran: ‘ ‘

e Redmine: Herramienta de gestién, registro de acciones . ‘
correctoras, riesgos e incidencias . -

e Planificacién de Proyectos: Herramienta de seguimiento vy REDMINE
estimacion.

e Plantillas Gestion de Proyectos.

flexible project management

7.1.2.1.8 Métricas

Las métricas que se definen para este proceso son:

* Meétricas de Esfuerzo:
0 Esfuerzo dedicado a las tareas de Gestion de Proyectos: Esfuerzo dedicado en
las tareas de planificacion y seguimiento del proyecto.
= Horas Registro de Actividad
= % Horas Registro de Actividad / Esfuerzo total del proyecto
0 Esfuerzo Incurrido: Esfuerzo incurrido en proyecto, actualizado al final de cada
semana.
= Horas incurridas

7 Plan de Operaciones

~




~

\\
ep EVOLUTION

Ireless & performance

0 Esfuerzo restante (ETC): Esfuerzo estimado restante para finalizar el proyecto,
actualizado en cada seguimiento.
= Horas restantes
0 Esfuerzo previsto (EAC): Esfuerzo previsto total del proyecto (incurrido mas
estimado restante), actualizado en cada seguimiento.
= Horas previstas

e Meétricas de Coste:
0 Coste incurrido: Coste incurrido en el proyecto, actualizado al final de cada
semana.
= 5 (Horas incurridas * coste perfil) + Otros costes incurridos
0 Coste previsto: coste previsto del proyecto, actualizado al final de cada
semana.
= 5 (Horas previstas * coste perfil) + Otros costes previstos

e Meétricas de Avance y Desviaciones:

0 Avance: Grado de avance del proyecto.
= % (Horas incurridas / Horas previstas )

0 Desviacion del proyecto: Desviacion actual en el proyecto en esfuerzo, coste y

fecha.
= 9% (Coste previsto — Coste estimado) - 1
= % (Horas previstas — Horas estimadas ) - 1
= % (Fecha fin prevista — Fecha fin planificada) / (Fecha fin planificada —
Fecha inicio planificada)

e Métricas de Riesgos e Incidencias:

0 N2 Riegos identificados: Numero de riesgos identificados en el proyecto.
= N2 Riesgos totales
= N2 Riesgos con nivel de exposicion Alto
= N2 Riesgos con nivel de exposicion Medio
= N2 Riesgos con nivel de exposicién Bajo

0 N2lIncidencias registradas: NUmero de Incidencias registradas en el proyecto.
= N2 Incidencias

7.1.2.1.9 Controles

Los controles son revisiones o comprobaciones, funciones, organismos o herramientas
utilizadas dentro del flujo del proceso que aseguran que el desarrollo del mismo y los
productos resultado, se lleven a cabo tal y como esta establecido.

Los controles que se aplicaran al presente proceso son:

e Aprobacién del Plan de Proyecto.

e Seguimiento periddico de todos los parametros de planificacién del proyecto.

e Revision de las Acciones del Proyecto pendientes de cierre.

e Verificacion independiente de Calidad, del seguimiento del proceso. Este control,
alineado con la actividad de Calidad en los proyectos, conlleva la identificacion de una
responsabilidad adicional en el proceso, no definida en las tareas propias del mismo,
dado que dicha actividad es externa al propio proceso y similar a la llevada a cabo por
Calidad en los proyectos.
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7.1.2.1.10Formacion Requerida

Las necesidades de formacion para la puesta en operacion de este proceso son:
e Sesidn de presentacion del proceso.
e Sesidn de presentacion del proceso de Estimacion.
e Seminario de Gestién de Proyectos.
Se almacenara una copia de la sesiéon de formacidon del proceso en el repositorio de la
organizacién, para uso por el personal de nueva incorporacion.
Ademas, el material debera ser siempre accesible por cualquier miembro de la organizacion.

7.1.2.2 Mantenimiento

7.1.2.2.1 Objetivo del Proceso

El proceso de Gestion de Incidencias en 3 niveles tiene como objetivo definir un marco de
actuacién en la organizacidén para gestionar las peticiones vinculadas al mantenimiento, bien
conlleven desarrollo de software, bien respondan Unicamente a actividades de Atencién al
Cliente, en el que se establezca la operativa de registro de la actividad y facturacién de la
misma. El personal involucrado en la resolucién de las peticiones de mantenimiento en cada
uno de los niveles estara constituido, en todos los casos, por equipos fijos de personas, por lo
que, una vez estimadas, se han de considerar conjuntamente con el resto de las peticiones en
curso, pudiendo precisar de priorizaciones especificas para su resolucion.

7.1.2.2.2 Alcance del Proceso

El presente proceso es de aplicacion a todas las peticiones de mantenimiento regidas por un
contrato temporal de prestacion de servicios.

7.1.2.2.3 Actividades/Subprocesos

Las Actividades comprenden las acciones que llevan a cabo los distintos participantes para
lograr el objetivo del proceso. Las actividades de un proceso se agrupan en Subprocesos, cada
uno definido con los mismos elementos de modelizacién que los procesos, aportando mayor
nivel de detalle en la descripcion.

La entrada al presente proceso serd, bien derivada de la culminacién de la negociacién de un
contrato de Mantenimiento, en cuyo caso se procederd al registro de dicho proyecto, bien de
la recepcién de una peticion de mantenimiento por parte del cliente, bien por el disparo de
eventos periddicos, para el seguimiento del proyecto asociado.

7.1.2.2.4 Estados de las Peticiones de Mantenimiento

La transicidn entre estados de la peticion, del Registro de Peticiones de Mantenimiento, es la

siguiente:
Disparador y condicion (trigger) ‘ Estado
El personal de ler Nivel, cuando recibe la peticidn del Cliente. Nueva
. L ., Aceptada (Categoria
El personal de 1er Nivel, al inicio de la tarea de resolucidn. P N(l) g
El personal de 22 Nivel, al inicio del estudio/desarrollo de Aceptada (Categoria
resolucion. N2)
El personal de 3er Nivel, al inicio del estudio/desarrollo de Aceptada (Categoria
resolucion. N3)
El personal de ler Nivel, tras comunicar al Cliente la resolucion. Cerrada
El personal de 1er Nivel, tras comunicar al Cliente el rechazo. Rechazada
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7.1.2.2.5 Funciones y Responsabilidades de los Participantes

Los Participantes en el Proceso tienen responsabilidades sobre las actividades o tareas
concretas del proceso. Realizan actuaciones en la puesta en operacién del proceso en su area
de responsabilidad.

e Personal de ler Nivel: Las responsabilidades en la puesta en operacién del conjunto
de procesos que se engloban en el presente documento son:

O Registrar todas las peticiones en el Registro de Peticiones de Mantenimiento,
con independencia de su naturaleza.
Ejecutar el protocolo genérico de ler Nivel para intentar resolver la peticidn.
Comunicar al 22 Nivel el escalado de peticiones no resueltas.
Comunicar al Cliente la resolucion de la peticion.
Cerrar la peticidn en el Registro de Peticiones de Mantenimiento.
Registrar el esfuerzo incurrido en la resolucién de la peticidn, en el Registro de
Peticiones de Mantenimiento.

O OO 0O

e Personal de 22 Nivel: Las responsabilidades en la puesta en operacién del conjunto de
procesos que se engloban en el presente documento son:
O Resolver la peticiéon, cuando ello no implique modificar el cddigo en
Produccion.
Comunicar al 3er Nivel el escalado de peticiones no resueltas.
Comunicar al Cliente la resolucion de la peticion.
Cerrar la peticidn en el Registro de Peticiones de Mantenimiento.
Registrar el esfuerzo incurrido en la resolucién de la peticidn, en el Registro de
Peticiones de Mantenimiento.

o O OO

e Personal de 32 Nivel / Equipo de peticidn:
0 Resolver la peticion, cuando ello implique modificar el cédigo en Produccidn.
0 Comunicar al Cliente la resolucién de la peticidn.
0 Cerrar la peticién en el Registro de Peticiones de Mantenimiento.
0 Registrar el esfuerzo incurrido en la resolucion de la peticion, en el Registro de
Peticiones de Mantenimiento.

e Jefe de Peticion: A todos los efectos Jefe de Peticion= Jefe de Proyecto. Las
responsabilidades en la puesta en operacidn del conjunto de procesos que se engloban
en el presente documento son:

O Registro de la actividad diaria en el Registro de Peticiones de Mantenimiento.

0 Estimar el esfuerzo y determinar la fecha prevista para la resoluciéon de la
peticién, siguiendo el Nivel de Servicio acordado. Identificar los elementos de
configuracién afectados por la resolucion de la peticion.

Asignar los recursos necesarios para la resolucion de la peticién.

0 Asignar las tareas al Equipo de Peticiéon y obtener el compromiso de los
participantes.

0 Realizar la medicion del esfuerzo incurrido en la resolucidn de la peticidn, su
fecha de fin y su duracién.

0 Redactar el Acta de las reuniones de seguimiento.

(@)

e Jefe de Departamento: A todos los efectos Jefe de Departamento = Director de
Operaciones. Las responsabilidades en la puesta en operacién del conjunto de
procesos que se engloban en el presente documento son:

0 Alta de proyecto.
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Realizar, periddicamente, el Informe de Nivel de Servicio.

0 Analizar y revisar, a peticion del cliente, la evolucion del Nivel de Servicio
acordado. Redactar el acta de reunién con el Cliente.

0 Discutir con el Cliente la renovacién o cancelacidn del Contrato.

0 Cierre de Proyecto.

7.1.2.2.6 Posibilidades de Parametrizacion

Se particulariza el desarrollo del proceso en funcidn de las caracteristicas de cada area/unidad
de negocio/entorno/proyecto/tipo de actividad, determinando las acciones que los
diferencian.

7.1.2.2.7 Escalado de Peticiones

Las tareas a realizar variardn en funcidn del tipo de resolucién necesaria y del tipo de
peticiones recibidas.
e las peticiones que no puedan ser resueltas mediante un protocolo genérico se
escalaran al 22 Nivel para su tratamiento por especialistas.
e Las peticiones escaladas al 22 Nivel que no puedan ser resueltas sin modificar el
software en Produccién se escalaran al 3er Nivel para su tratamiento por el Equipo de
Peticion.

7.1.2.2.8 Revisiones de Calidad

Las posibilidades de parametrizacién a la hora de realizar las revisiones de Calidad de las
peticiones de mantenimiento, son las siguientes:
e Si el nimero de peticiones dadas de alta en el contrato desde la ultima revisién fuera
inferior a 6, la revision bimensual no se llevaria a cabo.
e El periodo maximo sin revisiones ser3a, en cualquiera de los casos, semestral.
* Las revisiones de Calidad conllevaran el analisis de al menos la revisién del 60% de las
peticiones.

7.1.2.2.9 Seguimiento

La reunion de seguimiento semanal con el equipo no se realiza cuando:

e Si desde la ultima revisidn no se hubieran registrado un minimo de 5 nuevas
peticiones, la revisidn se pospondria hasta la siguiente semana.

e Al final del mes sin realizarse ninguna reunién, por no haberse llegado al minimo de 5
peticiones, se procederd a la realizacién de la reunidn, con independencia del nimero
de peticiones registradas (a menos que no exista ninguna nueva peticidon desde la
ultima reunién).

7.1.2.2.10Estimacion de Peticiones en 3er Nivel

La estimacion formal, en forma de Informe de Estimacidn, se genera obligatoriamente cuando
el esfuerzo asociado a la peticion es superior a 80 horas*hombre.

7.1.2.2.111er Nivel como Unico Interlocutor con el Cliente

El l1er nivel se convierte en el punto Unico de entrada y salida de peticiones por parte del
cliente.
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La aplicacién de este principio conlleva un importante cambio en el tratamiento de las
peticiones de cliente: Toda peticidn escalada desde 1er nivel a niveles superiores finalizara por

una devolucidn de la peticién. Caben dos posibilidades:
e Los niveles superiores devuelven la peticién a los inferiores hasta llegar a 1er nivel
e Los niveles superiores devuelven la peticién directamente a ler nivel

El personal de ler nivel pasara a ser el Unico con las responsabilidades para:
e Comunicar al Cliente la resolucion de la peticidn.
e Cerrar la peticion en el Registro de Peticiones de Mantenimiento.

7.1.2.2.12Herramientas, Métodos y Técnicas de Soporte

Las herramientas y documentos de soporte asociados a este proceso son:
e Herramienta de gestion y seguimiento de proyectos: Donde se registran las peticiones
de mantenimiento y se tratan posteriormente.
¢ Plantillas de Matenimiento: Plantilla para Informe de Nivel de Servicio.
e Plantilla Acta Reunion

7.1.2.2.13 Métricas

Son los Indicadores que permiten medir el proceso, analizarlo cuantitativamente vy
posteriormente planificar y controlar acciones de mejora sobre él.
Las métricas que se definen para este proceso son:
e Métricas por Proyecto de Mantenimiento
0 Numero de peticiones: nimero de peticiones asociadas al proyecto de
mantenimiento recibidas, abiertas o cerradas.
= Nudmero de peticiones abiertas
= Numero de peticiones cerradas en 12 nivel
= Numero de peticiones cerradas en 2 nivel
= Numero de peticiones cerradas en 32 nivel
= Numero de peticiones rechazadas
= Numero de peticiones de tipo Consulta
= Numero de peticiones de tipo Incidencia
= Numero de peticiones de tipo Mejora
0 Esfuerzo total durante el periodo: esfuerzo real dedicado a la resolucion de
peticiones asociadas al proyecto de mantenimiento durante el ultimo periodo.
= > Horas incurridas en cada nivel y cada peticion
0 Problemas: nimero de problemas reportados por el Cliente asociados a
peticiones ya resueltas.
= 5 Problemas reportados
e Métricas por Peticién de Mantenimiento
0 Esfuerzo estimado: esfuerzo planificado para la resolucién de la peticién en el
32 nivel.
= Numero de horas estimadas
0 Esfuerzo incurrido: esfuerzo incurrido en la resolucidn de la peticién.
= 5 Numero de horas incurridas en cada nivel
0 Duracidn: tiempo transcurrido (en dias) entre la recepcién y la finalizacién de
la peticidn.
= Fecha cierre real — Fecha recepcidn peticién
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7.1.2.2.14Controles

Las Revisiones o comprobaciones, funciones, organismos o herramientas utilizadas dentro del
flujo del proceso que aseguran que el desarrollo del mismo y los productos resultado, se lleven
a cabo tal y como estd establecido.

Los controles que se aplicardn al presente proceso son:

e Seguimiento mensual con el Jefe de Departamento y con el Cliente.

e Verificacién independiente de Calidad, del seguimiento del proceso. Este control,
alineado con la actividad de Calidad en los proyectos de la organizacidn, conlleva la
identificacion de una responsabilidad adicional en el proceso, no definida en las
actividades propias del mismo, dado que dicha actividad es externa al propio proceso.

7.1.2.2.15Formacion Requerida

Las necesidades de formacion para la puesta en operacion de este proceso son:
e Sesion de presentacion del proceso.
e Sesion de presentacion del proceso de Estimacion.
e Seminario de Gestién de Proyectos.

Se almacenarad una copia de la sesiéon de formacidon del proceso en el repositorio de la
organizacion, para uso por el personal de nueva incorporacion.

7.1.2.3 Gestion de Proveedores

A continuacidn se recogen las politicas que seguiran los proyectos de la organizacion para la
Gestidn de Proveedores, con independencia del tipo de adquisicidn llevada a cabo:

e Toda adquisicion de productos o componentes realizada por la organizacidon debe
partir de una decisidn previa, para determinar el tipo de adquisicidn mas apropiado
para el mismo: adquisicién de un producto estandar, desarrollo propio con personal
externo, o subcontratacion externa del desarrollo completo.

e El contrato o pedido, que formalice el acuerdo, debe ser revisado por el proveedor, el
Responsable de Operaciones vy, si fuera necesario, de un Asesor Juridico, pasando en
ese momento a constituir la base para la gestidn de la ejecucién del acuerdo.

e El acuerdo recogera los requisitos, tanto técnicos como no técnicos, incluidos el
conjunto de Entregables del Proyecto y los criterios y condiciones de revision y
aceptacion de los mismos, especialmente, del producto final. Adicionalmente, incluira,
ademas, los procedimientos y criterios de seguimiento y revision de calidad que la
organizacion utilizard para controlar el proceso de desarrollo del proveedor, siendo el
nivel de detalle exigido, funcidn de cada proyecto en particular.

e En caso de contratacidn de un proyecto, el Responsable de Proyecto de la organizacién
revisard y aprobara el Plan de Proyecto del proveedor, como parte integrante del Plan
de Proyecto global.

e Cualquier cambio en el acuerdo firmado entre las partes, como consecuencia de la
evolucion del proyecto, implicard su revision por parte del Responsable de
Operaciones.

e El Responsable de Calidad de la organizacion debera controlar las actividades del
grupo homdélogo del proveedor, planificando las revisiones y/o auditorias que se
llevaran a cabo, en el Plan de Calidad del proyecto.

e El Ingeniero de Configuracién del proyecto de la organizacién deberd controlar las
actividades de la Gestion de la Configuracidn realizadas por el proveedor.
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7.1.3 Ingenieria — Gestion de Requisitos

7.1.3.1 Objetivo del Proceso

El propdsito del proceso de Gestidon de Requisitos es establecer y mantener la base de
referencia (denominada Linea Base de Requisitos), acordada, del alcance del proyecto, de
manera que los productos y planes derivados sean coherentes con dicho alcance acordado.
Para satisfacer este propdsito serd preciso, inicialmente, aprobar dichos requisitos v,
posteriormente, gestionar los cambios a los mismos, a lo largo del ciclo de vida de desarrollo
del proyecto y sus productos asociados.

El activador del proceso sera el Catdlogo de Requisitos, bien sea proporcionado directamente
por el cliente en un documento propio, bien sean los requisitos descritos en la fase de Oferta,
bien hayan sido obtenidos durante la fase de Requisitos del Ciclo de Vida.

Una vez aprobada la Linea Base de Requisitos, las sucesivas peticiones de cambio a los
requisitos, surgidas durante el desarrollo del proyecto, con independencia de que sean
originadas interna o externamente a la organizacidn, volverdn a constituir un nuevo activador
del mismo.

7.1.3.2 Actividades/Procesos

Las Actividades comprenden las acciones que llevan a cabo los distintos participantes para
lograr el objetivo del proceso. Las actividades de un proceso se agrupan en Procesos, cada uno
definido con los mismos elementos de modelizacion que los procesos, aportando mayor nivel
de detalle en la descripcién. Los subprocesos identificados, se interconectan en la secuencia
que se define en la siguiente figura:

/ Secuencia de Subprocesos \
Revisar
s Aprobar Catalogo Elaborar Matriz coherencia de
Al Inicio del Proyecto — de Requisitos > de Trazabilidad — Planes y
Productos
Aprobar/Rechazar
Con cada Cambio/Conjunto Analizar Solicitudes Cambios Actualizar
de Cambios de Cambio Linea Base de
Requisitos

7.1.3.3 Funciones y Responsabilidaddes de los Participantes

Los Participantes en el Proceso tienen responsabilidades sobre las actividades o tareas
concretas del proceso. Realizan actuaciones en la puesta en operacidén del proceso en su area
de responsabilidad.

¢ Jefe de Proyecto:
0 Lasresponsabilidades en la puesta en operacion del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:
0 Determinar los responsables de aprobacion de requisitos y el flujo de
aprobacion a seguir.
0 Genera la Matriz de Trazabilidad inicial del proyecto.
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Revisar la coherencia de planes con los requisitos aprobados.
Obtener compromisos del Equipo de Proyecto con los requisitos.
0 Registrar las Solicitudes de Cambio, analizar su impacto y estimar el esfuerzo
necesario para llevarlas a cabo.
0 Convocar a los participantes para las aprobaciones de cambios a los requisitos
(lanzamiento del proceso de aprobacion).
0 Actualizar los Planes para la realizacién del proyecto, a partir de los cambios en
los requisitos.
e Equipo de Proyecto:
0 Lasresponsabilidades en la puesta en operacion del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:
Revisar la coherencia de productos con los requisitos aprobados.
Analizar el impacto de las solicitudes de cambio.
Actualizar la Matriz de Trazabilidad conforme avanza el proyecto.
Actualizar el Catdlogo de Requisitos, la Matriz de Trazabilidad, u otros
productos para la realizacidn del proyecto y los productos a desarrollar, a
partir de los cambios en los requisitos.
e Comité de Gestion de Cambios:
0 Lasresponsabilidades en la puesta en operacion del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:
0 Aprobar los requisitos del proyecto, asi como las sucesivas solicitudes de
cambio a los mismos.
¢ Ingeniero de Configuracion:
0 Lasresponsabilidades en la puesta en operacion del conjunto de procesos que
se engloban en el presente documento son:
0 Almacenar las Lineas Base de Requisitos aprobados.

o

(0]
(0]
(0]
0]

7.1.3.4 Posibilidades de Parametrizacion

Se particulariza el desarrollo del proceso en funcién de las caracteristicas de cada area/unidad
de negocio/entorno/proyecto/tipo de actividad, determinando las acciones que los
diferencian.

El presente proceso presenta dos posibles fuentes de parametrizacion:
e El origen del Catalogo de Requisitos (elaborado durante la fase de Requisitos del Ciclo
de Vida, o realizado por el propio Cliente).
e La composicién propia del Comité de Gestidon de Cambios, en funcién del alcance de
los mismos.

Los siguientes apartados describen cada uno de ellos.

7.1.3.5 Catalogo de Requisitos Realizado por el Propio Cliente

En los casos en que el propio Cliente realice el Catdlogo de Requisitos, se procederd a
considerar el documento entregado por el Cliente, como el catdlogo que sera gestionado
siguiendo el presente proceso.
En estos casos las singularidades del proceso seran:
* No sera preciso aprobar el Catdlogo de Requisitos, ya que éstos han sido producidos
directamente por el Cliente.
e Se procedera ala gestién del documento entregado por el Cliente, a partir de la fecha
del mismo, haciendo referencia, en todos los puntos que proceda, a la fecha de
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entrega del documento por el cliente y versiondndolo a partir de dicho criterio (fecha
de entrega de los sucesivos cambios por el Cliente).

7.1.3.6 Composicion del Comité de Gestion de Cambios

Las personas / funciones de la organizacion, que compondran el Comité de Gestidén de
Cambios, variardan en funcién de umbrales de alcance de cada cambio y de los cambios
acumulados a lo largo del proyecto. Los umbrales combinan valores absolutos de esfuerzo y
plazo con valores porcentuales respecto del esfuerzo y plazo total del proyecto. En caso de
superar los umbrales, se asigna la responsabilidad al inmediato superior en la linea jerarquica.

Se seguiran los criterios de las tablas adjuntas:

Impacto Cambio (Esfuerzo, plazo) Participantes

Impacto < 5% Jefe de Proyecto
5% < Impacto < 10% Jefe de Departamento
Impacto > 10% Inmediato superior

Impacto Acumulado Cambio (Esfuerzo, plazo) ‘ Participantes

Impacto Acumulado < 10% Jefe de Proyecto
10% < Impacto Acumulado < 20% Jefe de
Departamento
Impacto Acumulado > 20% Inmediato superior

7.1.3.7 Herramientas, Métodos y Técnicas de Soporte

Los documentos de soporte asociados a este proceso son las plantillas de Gestién de
Requisitos (plantillas para recoger el catdlogo de requisitos, de cara a enviarse lo al cliente para
aprobacion).

7.1.3.8 Métricas

Indicadores que permiten medir el proceso, analizarlo cuantitativamente y posteriormente
planificar y controlar acciones de mejora sobre él. Las métricas que se definen para este
proceso son:

Numero de cambios a los requisitos aceptados: Nimero de cambios solicitados y
aceptados a los requisitos previamente acordados

0 N2 Cambios Aceptados
Numero de cambios a los requisitos rechazados: Numero de cambios solicitados y
rechazados a los requisitos previamente acordados.

0 N2 Cambios Rechazados
Esfuerzo dedicado a la actividad de Gestidn de Requisitos: Esfuerzo dedicado a
identificar y formalizar los cambios en los requisitos del sistema.

0 Horas Registro de actividad
Porcentaje de Esfuerzo dedicado a la Gestidén de Requisitos: Esfuerzo dedicado a
analizar nuevos requisitos y su aprobacidn o rechazo en todo el proyecto, respecto del
esfuerzo global del proyecto.

0 Horas Registro de actividad/ 3 (Esfuerzo total proyecto)
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7.1.3.9 Controles

Revisiones o comprobaciones, funciones, organismos o herramientas utilizadas dentro del flujo
del proceso que aseguran que el desarrollo del mismo y los productos resultado, se lleven a
cabo tal y como estd establecido. Los controles que se aplicaran al presente proceso son:

e Aprobacién del Catalogo de Requisitos por el Comité de Gestién de Cambios.

e Verificacién independiente de Calidad, del seguimiento del proceso. Este control,
alineado con la actividad de Calidad en los proyectos de la organizacidén, conlleva la
identificacion de una responsabilidad adicional en el proceso, no definida en las
actividades propias del mismo, dado que dicha actividad es externa al propio proceso.

e Revision de la actividad con el Jefe de Departamento en los Informes de Seguimiento
Interno, definidos en el Proceso de Gestidn de Proyectos.

e Revision por el Director de Unidad en los Informes de Departamento, definidos en el
Proceso de Gestion de Proyectos.

7.1.3.10 Formacion Requerida

Las necesidades de formacion para la puesta en operacion de este proceso son:
e Sesion de presentacion del proceso.
e Sesion de presentacidon del proceso de Gestion de Proyectos.
e Seminario de Gestién de Requisitos.

Se almacenara una copia de la sesiéon de formacidon del proceso en el repositorio de la
organizacion, para uso por el personal de nueva incorporacion.

7.1.4 Servicios de Apoyo

Métodos para interpretar las
Medicion y actividades
Analisis
Apoyo administrativo y
Gestion financiero
Administrativa

Canalizacidn del flujo de
Gestion de infarmacian relevante
Comunicacion

Seleccion de candidatos y
Gestion de asistencia a |las personas
RRHH

Cantral de calidad de los
Aseguramiento senvicios y productos
de la Calidad

Asegura la validez de todos
Gestion de la los elementos generados
Configuracion

Garantizara el minimo

Gestian de Medio impacto al medio ambiente
Ambiente
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7.1.4.1 Calidad

Aseguramiento de la Calidad

A continuacidn se recogen las politicas que seguiradn los proyectos de la organizacién para el
Aseguramiento de la Calidad en los productos realizados:

La Calidad sera vinculante en los proyectos. En consecuencia, todos los proyectos
acometidos por la organizacién deben contemplar la realizacion de actividades
especificas de Aseguramiento de la Calidad, por parte de un equipo independiente del
proyecto, con reporte directo al Responsable de Operaciones.

El equipo de Calidad de la organizacidn estard formado por el Responsable de Calidad y
un conjunto de personas, de las unidades operativas de la organizacién, que actdan, a
tiempo parcial, como Ingenieros de Calidad en los proyectos. La condicién de
implicacion del personal de las unidades operativas en la actividad de Calidad tiene
como restricciéon principal que el Ingeniero de Calidad que participe en el proyecto ha
de ser de una unidad distinta a aquélla en la que esta adscrito el proyecto objeto de
revision.

El Ingeniero de Calidad, recogerd, en el Plan de Calidad, el detalle de las actividades de
Calidad que se van a realizar en el proyecto, con los esfuerzos, fechas y responsables
implicados.

Las actividades del Plan de Calidad deben recogerse como parte del Plan de Proyecto,
reflejando el compromiso entre el Responsable de Proyecto y el Ingeniero de Calidad.
El Ingeniero de Calidad debe realizar las revisiones definidas en el Plan de Calidad para
determinar el cumplimiento de estandares y procedimientos.

Las acciones derivadas de las Revisiones de Calidad en los proyectos deben
almacenarse en un repositorio especifico que permita al Responsable de Calidad el
seguimiento de las acciones correctivas generadas, hasta su cierre.

El Responsable de Proyecto y el Responsable de Operaciones deben ser informados de
los resultados derivados de las Revisiones de Calidad realizadas en los proyectos bajo
su responsabilidad.

El Responsable de Calidad debe recibir informacién periddica sobre las actividades de
Aseguramiento de la Calidad realizadas y sobre los resultados obtenidos en los
proyectos bajo su responsabilidad.

Las no conformidades retrasadas en plazo de cierre o las rechazadas por el
Responsable de Proyecto, seguirdn un proceso de escalado por parte del Ingeniero de
Calidad al Responsable de Calidad para que decida en consecuencia.

7.1.4.2 Gestion de Medio Ambiente

A continuacidn se recogen las politicas que regiran a la organizacién en materia de Medio
Ambiente:

epEvolution® generard el minimo de residuos posibles como medio de minimizar el
impacto en el Medio Ambiente por el ejercicio de su actividad.

epEvolonuti cumplird con los requisitos que suscriba en relacion a sus aspectos
ambientales. Concretamente, se utilizard un sistema de gestidn integral del medio
ambiente conforme a la norma UNE-EN ISO 14001:2008.

Se entendera que la minimizacidon de los efectos de los impactos ambientales es
consecuencia de la minimizacion de la significancia de los aspectos ambientales
relacionados, lo que se consigue actuando fundamentalmente sobre la magnitud y la
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naturaleza de los mismos. Es decir, el trabajo en torno al medio ambiente en
epEvolution® siempre tendera a minimizar la significancia de los aspectos ambientales.

7.1.4.3 Gestion de la Configuracion

A continuacidn se recogen las politicas que seguiran los proyectos de la organizacion para la
Gestidn de la Configuracién de los productos realizados:

e La Gestion de la Configuracion de los proyectos y productos realizados por la
organizacion se llevara a cabo a partir de las sucesivas Lineas Base de los mismos.

e La Gestion de la Configuracidon debe comenzar con el inicio del proyecto y extenderse a
lo largo de su Ciclo de Vida.

¢ La Gestidn de la Configuracion debe ser aplicada tanto al software y documentos que
se van a desarrollar en el proyecto, como a las herramientas de desarrollo utilizadas, al
hardware y al software base incluido en el sistema, garantizdndose, como minimo, la
vuelta atrds de una versién del producto software.

e El contenido de las Lineas Base y las actividades de gestién de la configuraciéon deben
ser auditadas periédicamente, debiendo ser definida la periodicidad y el responsable
de su realizacidn, en el Plan de Gestion de la Configuracidn.

e Las actividades de gestion de la configuracion y la identificacion de los elementos de
configuracion que se consideraran en el proyecto, deben estar incluidas en el Plan de
Gestidn de la Configuracién (integrado en el Plan de Proyecto).

e El Sistema de Gestiéon de la Configuracidon que se establecerd en los proyectos de la
organizacién depende del cliente y entorno de trabajo, por lo que sera especificado en
el Plan de Gestion de la Configuracion.

e El estado de los elementos de configuracién se registrarda en el Registro de
Configuracion, que serd adaptado a la funcionalidad ofrecida por el sistema que en
cada caso sea utilizado.

e Los cambios a los productos de los que se gestione su configuracion se deben llevar a
cabo siguiendo el proceso de Gestion de la Configuracion.

7.1.4.4 Gestion de RRHH

Objeto y Alcance

El presente procedimiento tiene por objeto establecer documentalmente la gestién que lleva a
cabo epEvolution® durante los préximos 5 afios, para ejercer la gestion del personal y a las
contratas de la organizacién, cuyo trabajo pueda influir en la prestacion del servicio
significativo de la misma.

Competencia y toma de conciencia

El Responsable de RRHH y Comunicacion determinara la competencia necesaria para cada uno
de los puestos de trabajo en las Carreras Profesionales, segin el apartado Descripcién de
puestos, con independencia de que estos puestos los ocupen personal propio o de contratas, y
la actualizara en el tiempo para su continua adecuacion.

Asi, el Responsable de RRHH y Comunicacion:
e archivard la documentacién que acredite la competencia del personal, como curriculo,
etc.;y
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e se asegurara de que se comunique y se entienda por el personal:
0 los perfiles correspondientes a sus puestos;
0 la politica y los objetivos en los que estén involucrados;
0 los aspectos ambientales significativos y los impactos asociados a los mismos;
0 . laimportancia de su trabajo en relacidn al cumplimiento de los objetivos y a
la eficacia del sistema.

Formacidn
e Formacién del personal de nueva incorporacion
0 El Responsable de RRHH y Comunicaciéon detectaran las necesidades de
formacion de este personal. Asimismo, el personal de nueva incorporacién
podra comunicar sus necesidades de formacién al Responsable de RRHH y
Comunicacion
0 Acerca de la formacién del personal de nueva incorporacion:
= El Responsable de RRHH y Comunicacién formaran a este personal en
relacidn a sus actividades, si su desempefio influye en la prestacion del
servicio de la organizacién, hasta que desempefien el trabajo con
garantias suficientes segln su criterio; y
= El Responsable de RRHH y Comunicacién formara a este personal en
relacién a la gestion de la calidad, si el desempefio de sus actividades
influye en la prestacidn del servicio o en los aspectos significativos e
impactos asociados de la organizacidn, hasta que desempefien el
trabajo con garantias suficientes segln su criterio.
0 El Responsable de RRHH y Comunicacidn informard sobre la evolucién del
personal de nueva incorporacion.
e Formacién del personal histérico
0 El Responsable de RRHH y Comunicacidn determina como competente al
personal y a las contratas de la organizacidon en el momento de documentar el
presente procedimiento, en base a su experiencia.
0 El Responsable de RRHH y Comunicacién se aseguraran de que este personal
reciba formacidn continua, que se regira por las:
= necesidades de formaciéon a criterio del Responsable de RRHH y
Comunicacidn;y
= circunstancias de cada momento.
e Evaluacién de la formacidn
0 El Responsable de RRHH y Comunicacién se asegurara de que la formacién del
personal se evalle, para lo cual el Responsable de RRHH y Comunicacion:
= sila formacion se recibe con el Unico dnimo de ampliar conocimientos,
archivara la documentacién que acredite su aprovechamiento, como
titulos, diplomas, certificados, etc.; y
= silaformacion se recibe con dnimo de aplicarla a proyectos concretos,
se asegurara de que se evalle y lo archivara el Responsable de RRHH y
Comunicacidn, el cual se cumplimentara:
e por un superior en jerarquia; y
e tras un plazo de tiempo que permita comprobar la aplicacion
de los conocimientos a los proyectos que correspondan.
0 Cuando la formacién no resulte eficaz:
= se asegurard de que se imparta nuevas actividades formativas
similares a las anteriores; y
= gestionard esta circunstancia segin el Sistema de Gestién de No
Conformidades y el Sistema de Gestidn de Acciones
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Gestidn de Curriculum Vitae
RRHH sera responsable de mantener actualizados los CVs de los empleados. Para ello,
periédicamente solicitara la actualizacion y revisara su correcta organizacién.

Seleccion
RRHH, bajo demanda de las areas de produccion, sera responsable de realizar campafias de
seleccion de personal.

Contratacion
Una vez que existe un candidato que encaja con la vacante disponible en la entidad, RRHH
procederd a su contratacién. Para ello:

e Gestionara la elaboracién de su contrato.

e Habilitara el puesto de trabajo, esto es, RRHH serd responsable de solicitar todos los

materiales que se necesiten a modo de ejemplo:
0 Mesa

Portatil
Maletin
Monitor
Teléfono
Atril
Teclado y ratén
Internet mévil (USB 3G)

O 0O O0OO0OO0OO0Oo

Importante. Dado que nuestros proveer de los materiales no es instantaneo, se deberd
solicitar el material en el menor periodo posible desde que se decide la contratacion.

Baja
Cuando se produzca una baja parcial o definitiva de un trabajador RRHH serd

responsable de gestionar la baja de los servicios y la devolucién de los materiales que
tuviera el trabajador. Se diferenciaran dos casos:

A Baja parcial: se produce cuando un trabajador no puede ejercer durante un
periodo igual a superior a dos meses (Ejemplos: excedencias, lesidn grave, ...).
En este caso RRHH debera evaluar si es conveniente que el trabajador de baja
devuelva el material (ordenador, teléfono, ...) y/o se suspendan temporalmente
los servicios de los que dispone el trabajador.

A Baja completa: RRHH debera gestionar la devolucién de todo el material del
gue disponga el trabajador y solicitara la baja de todos los servicios.

7.1.4.5 Gestion de Comunicaciones

Este apartado serd de aplicacién a las comunicaciones internas que se realicen en la
organizacién en relacién a su gestién de la calidad y ambiental, y a las comunicaciones
externas que se realicen por la organizacidn a las partes interesadas en relacién a su gestion
ambiental.
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Gestion de comunicaciones internas

El Responsable de RRHH y Comunicaciéon se asegurara de que la comunicacién entre el
personal de la organizacién es adecuada, mediante publicacidn de noticias, teléfonos moviles,
correos electrdénicos, reuniones, tablones de anuncios, etc.

Gestidn de comunicaciones externas
El Responsable de RRHH y Comunicacion se asegurard de que la comunicacion entre la
empresa y el medio exterior sea lo mejor posible y controlard su reputacion

7.1.4.6 Gestion de Direccion

Medicion y Analisis
A continuacidn se recogen las politicas que seguiran las actividades de Medicion y Analisis en la
organizacion:

e El Responsable General de la organizacidn definird los objetivos de ejecucion de
proyectos para la empresa (por ejemplo, mediciones de productividad, margenes,
subcontratacion, retrasos, etc.), que serdan mapeados.

¢ Semestralmente, el Responsable de Calidad procedera al andlisis de las medidas
derivadas de los proyectos, para validar el nivel de avance en el cumplimiento de los
objetivos de la organizacidn, para cada nivel y persona del darea de Operaciones de la
organizacién, procediendo a comunicar dicho resultado a los interesados.

e Las actividades, controles y responsables de la definicion, captura, analisis y
comunicacion de las medidas realizadas en la organizacién estan definidos en el
proceso de Medicién y Analisis.

7.2 Practicas Recomendadas

Generar documentos de calidad

Realizar varias labores de formateo, uso de estilos, uso de la imagen corporativa y otras
técnicas para generar un documento de calidad.

Guia de Documentacién de Calidad

Esta guia tiene como objetivo orientar al personal de epEvolution® para generar
documentacion de calidad, especialmente, cuando su destinatario final es un agente externo a
la entidad. Para tal fin, se comentardn distintos tipos de técnicas y estrategias para abarcar la
generacién de un documento.

Herramientas recomendadas: en funcion de la informacidn que se desee transmitir serd mas
comodo utilizar un procesador de texto, una herramienta para presentaciones, una
herramienta de mapas mentales u otros programas. En general, destacan por ser paquetes
ofimaticos completos:

e OpenOffice.org

e LibreOffice

e Google Docs
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Eleccién del Tipo de Fichero
Al margen de la aplicacidon que utilicemos, el formato que finalmente entreguemos debera ser

de uso extendido, por lo general, el formato .pdf serd una buena eleccién.

A continuacidn se adjunta una relacidn del tipo de ficheros recomendadoss:
e Documentos de texto: .odt, .pdf
e Hojas de cdlculo: .ods, .pdf
e Presentaciones: .odp, .pdf
e  Grificos: .odg, .pdf, .png, .jpg

Notese que los ficheros .odt, .ods, .odp y .odg, aunque estan estandarizados, no todos los
clientes disponen de herramientas para visualizarlos. En estos casos, podremos utilizar el
formato .pdf o bien, recomendar la instalaciéon de herramientas libres.

Por otra parte, se desaconseja utilizar el siguiente tipo de ficheros:
e _txt: si el destinatario final es el cliente, se debera utilizar la plantilla .odt que incluye la
imagen corporativa.
e _csv: si el destinatario final es el cliente, se debera utilizar la plantilla .ods que incluye la
imagen corporativa.
e .doc, xls, .ppt, .docx, .xlsx, .docx, ...: la estandarizacién de este tipo de ficheros no es
buena, se desaconseja el uso de dichos formatos desde openoffice/libreoffice.

Uso de la imagen corporativa

Las Plantillas dan un disefio predefinido de la imagen corporativa de epEvolution®, por tanto,
el uso correcto de las plantillas es suficiente para garantizar el buen uso de la imagen
corporativa.

A rasgos generales, la imagen corporativa en un documento debe de estar compuesta por, al
menos, los siguientes puntos basicos:

e |dentificacion en portada. Identificacion de la empresa con logo completo, direccién y
sellos de calidad.

e Identificacion en el resto de paginas. Logo reducido en el encabezado de pagina o pie
de pagina.

e Tipografia. Todo el documento debe estar compuesto por Futura Std.

e Combinacién de colores corporativos. Esto es, el naranja y morado.

Redaccién

El contenido del documento es la parte mds importante del entregable generado. Para ello, es
recomendable que el redactor, antes de comenzar la generacidon del texto pertinente
identifique el tipo de texto que pretende crear. Algunos de los tipos de textos mas utilizados
en la entidad son los siguientes:

e Texto Informativo: también llamado expositivo, su principal caracteristica es entregar
informacién de manera ordenada. Su objetivo es facilitar la comprension del lector,
presentandole el tema y entregandole los elementos esenciales para que nos
entienda.

e Textos Funcionales: textos en donde predomina la funcidn apelativa del lenguaje. Es
decir, se dirigen a un receptor en forma directa, clara y precisa para indicarle los pasos
0 acciones a seguir para realizar una o varias acciones. En algunas ocasiones, los textos
funcionales nos indican, ademas, los materiales que se requieren para lograr lo que
deseamos o necesitamos hacer.
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* Texto Argumentativo: El objetivo fundamental de un texto argumentativo es persuadir
o convencer al interlocutor de la veracidad de una idea o de la interpretacién de la
realidad. Desde la perspectiva del andlisis del discurso, argumentar es dar las razones
para tal o cual conclusion; estas razones se llaman “argumentos”. El texto
argumentativo posee una organizacidn estructural particular y sus propiedades
difieren de otros tipos de textos. En toda conducta argumentativa hay, ademas de un
mecanismo légico racional, un mecanismo de persuasién. El argumentador puede
enfatizar uno de estos dos aspectos, dando origen a dos tipos de textos
argumentativos.

e Texto Cientifico o Técnico: son aquellos en donde se emplea lenguaje cientifico o
técnico respectivamente. Siendo el lenguaje cientifico-técnico todo mecanismo
utilizado para la comunicacidn, cuyo universo se sitla en cualquier ambito de la ciencia
o tecnologia, ya se produzca esta comunicacién exclusivamente entre especialistas, o
entre ellos y el publico en general, en cualquier situacion comunicativa y canal en la
gue se establezca.

El redactor debera ponerse en lugar de la persona que va a consumir la informacidn para
orientar su lenguaje a la facil comprensién (sin asumir grandes conocimientos técnicos por
parte del consumidor de la informacidn) o la descripcién mas profunda y técnica (asume
grandes conocimientos técnicos por parte del consumidor de la informacién).

La redaccidon del documento debe concluir con la revision de la ortografia, para ello, se
recomienda utilizar el propio corrector ortografico que la aplicacion informatica aporte.

Formateo

Se recomienda dejar el formateo del documento como ultimo paso. A continuacidn se listan
los elementos que deben de considerarse en el formateo del documento:

e Tipo de letra: toda la tipografia del documento debe ser la oficial.

e Uso de negrita: debe utilizarse para destacar palabras o frases cortas importantes. No
es aconsejable su uso en frases o parrafos muy largos. También puede utilizarse en
titulos para destacar el encabezado.

e Uso de cursivas: debe utilizarse para destacar siglas, nombres, titulos u otras
referencias.

e Niveles de encabezados: el nimero maximo de niveles de encabezados que se
recomienda en un documento es tres. Un documento con mas niveles de encabezado
puede ser muy dificil de comprender y de navegar.

e Ajuste del texto: por norma general, se debera justificar el texto al final de la redaccién
aunque en algunas ocasiones convendra mantener la alineacién a la izquierda.

e Indentacién: si el documento va a ser imprimido finalmente, deberemos guardar un
margen en el lateral izquierdo. No se debe abusar de margenes estrechos en ningun
extremo del documento. Por otra parte, se deberd comprobar que todos los textos
comienzan a la misma altura respecto a la izquierda del documento.

e Listas: un documento ofimdtico puede tener distintos tipos de listas (numeradas,
checklists, guiones, ...). Se debe revisar que todas las listas cumplen un criterio comun.

e (Cabeceray pié de pagina: estos dos elementos deben contener informacién contextual
del documento. Normalmente, la cabecera puede usarse para especificar el titulo del
documento y la version. El pié de pagina, en cambio, es cominmente usado para
enumerar las paginas del documento.

Errores comunes
A continuacion se listan los errores mas comunes:
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e Falta de uso del corrector ortografico.

e Formateo del documento.

e Distintas tipografias en el mismo documento.
e [ndice del documento desactualizado.

e No revisar la cabecera/pié de pagina.

e Errores de referencias.

7.3 Técnicas de Organizacion de Equipos de Trabajo
Basadas en Scrum

Uso de técnicas propias de la metodologia Scrum, especialmente, la organizacidon de Sprints,
uso de la pila de producto, uso de la pila del sprint.

Resumen del modelo Scrum

Visiéon general del proceso Scrum denomina “sprint” a cada iteracion de desarrollo vy
recomienda realizarlas con duraciones de 30 dias. El sprint es por tanto el nicleo central que
proporciona la base de desarrollo iterativo e incremental.

Los elementos que conforman el desarrollo Scrum son:
e Lasreuniones
0 Planificacién de sprint: Jornada de trabajo previa al inicio de cada sprint en la
gue se determina cual va a ser el trabajo y los objetivos que se deben cumplir
en esa iteracion.
0 Reunidn diaria: Breve revision del equipo del trabajo realizado hasta la fecha 'y
la previsidn para el dia siguiente.
0 Revision de sprint: Analisis y revisién del incremento generado.
* Los elementos
0 Pila del producto: lista de requisitos de usuario que se origina con la visidn
inicial del producto y va creciendo y evolucionando durante el desarrollo.
0 Pila del sprint: Lista de los trabajos que debe realizar el equipo durante el
sprint para generar el incremento previsto.
0 Incremento: Resultado de cada sprint
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O -——=—==————— (=] 3
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§ producto 8 diario
o =
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=
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Sprint
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Visién general del modelo:

PROCESO

4

N
[

sM

kS

{

M
'i *
PP i

Prasentacion de incramento,
sugerencias, anuncio proximo sprint

e
=

m
®
Estimaclan del esuerzo para

&
] § s

e £ | 5 I
s ® I i ‘
n Objetivo del Sprint F

o
Exposicion de prioridades
Resolucion de dudas

sM

Reunion diarla

Revision del lrabajo:
rezolucion da frabas

PP SM

ROLES COMPONENTES REUNIONES SPRINT

PLANIFICACION DEL SPRINT Ciclo de desanmolio basico de

@
|H PROPIETARIO DEL PRODUCTO PILA DEL PRODUCTO A
Determina fas prioridades. 5 Relacion de requisitos del prodicto, no s necesari 1/omada de trabajo, E1 propleteria del producta SCAUM. de durpcidn
" U cole parioné. pviyiiglot ing iolns st A explica as prioridades y dudas def equipo Ef c ) recomendada de 30 dias en &l
aorta Sk o Holo. B pretaH dot aridhcko equipo estima el estierzo de fos requisitos que se desarralla un incremento
L] e.4if respansale J chilen decide. prioritarias y se elabora la pila de! sprint. Ei Scrum | del prod
SCRUM MANAGER i Manager define an una frase ef objetivo del sprint
Gegicon y faciifl je slecaciiydel PILA DEL SPRINT REUNION DIARIA
proceso,
s."‘ ET Requisttos camprometidos por el equio para el sprint 15 minctos de duracién, dirigida por el Serum VALORES
COIT (Ve G CBtalle SUTICHNME Pard 30 Sjecucion Manager. 360 puede (RtemVenir 8 equipa 4 Qus
EQUIPO Diciste ayer?, ;Cudl es &) trabajo para fioy?, ¢ Qué
Construye ef prodcta, neceaitas?, Se sctualiza la pils del sprint - Emponerment y compromisa de fas personas
E INCREMENTO REVISION DEL SPRINT - Foca en desaroliar lo comprometido
- TraNSpaACIa ¥ ViSiblaad del pioyects
Parte def producto desarilada en tn sprint. en . Informativa, aprox. 4 horas, moderada por & Scrum
INTERESADOS C de ser I i ‘Z '\ Manager, presentacion del incremento, planteamiento - Respato entre fas personas
Asesarany obasrvan wie limpia y documentada). w i@ de sugerencias y anuncio de) proxima sprint - Coraje y responsablidad

7.4 Técnicas de Organizacion Personal

Se recomienda incorporar las practicas de GTD asi como
organizacién personal que mejor se adapten a cada persona.
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8 PLAN DE ORGANIZACION, RECURSOS
HUMANOS Y LABORAL

Se determinaran todos los elementos relacionados
con la politica de personal: la definicion de
capacidades, la organizacion funcional, la dimensién y
estructura de la plantilla, la seleccién, contratacién y
formacién del personal, y todos aquellos aspectos
relacionados con la dimensién humana de la empresa
desde la deteccidn de conflictos hasta el desarrollo de
estrategias de solucion.

En el Plan de Operaciones se puede ver el proceso
operativo de Gestion de RRHH.

8.1 Equipo Directivo / Socios

A continuacidén se incluye una breve resefia a la curricula de cada uno de los miembros
del equipo directivo:

Licenciado en Medicina Especialista en Cuidados Intensivos.
Trabaja como coordinador de la Unidad de Arritmias dentro del
area de Cardiologia del Hospital Universitario de Valme. Es un lider
de opinidn Nacional dentro del drea de la resincronizacién
cardiaca. Siendo formador y mentor de numerosos especialistas
Nacionales e internacionales. Es asesor y consejero de empresas
del sector. Extensa participacién como moderador y ponente en
prestigiosos congresos médicos nacionales e internacionales.

Dr. Juan Leal del
Ojo Gonzalez

(Médico
Prescriptor)

Licenciado en Medicina, posee dos especialidades, Cardiologia y
Cuidados Intensivos. Trabaja como Jefe de la Unidad de Arritmias
del hospital Juan Ramon Jiménez de Huelva. Es un lider de opinién
Dr. Rafael Barba [Nacional dentro del area de la estimulacién Cardiaca. Dirige el

Pichardo "Taller de Estimulacion Cardiaca en sitios alternativos", acreditado
por la Sociedad Espafiola de Cardiologia desde hace 4 anos y por el

(Médico gue han pasado mas de 40 especialistas. Es primer autor de varias
Prescriptor) publicaciones Nacionales e Internacionales basadas en Ia

Estimulacién del Haz de His. Extensa participacion como
moderador y ponente en prestigiosos congresos médicos
nacionales e internacionales.
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Dr. Pablo Moriiia
Vazquez

(Médico
Prescriptor)

Licenciado en Medicina, posee dos especialidades, Cardiologia y
Cuidados Intensivos. Trabaja como electrofisidlogo de la Unidad
de Arritmias del hospital Juan Ramodn Jiménez de Huelva y del
Hospital Blanca Paloma de Huelva. Se formé en electrofisiologia
en los prestigiosos centros de "Hospital Maastricht University" de
Holanda con el profesor Wellens. Y con Wyn Davies del Hospital
St. Mary's de Londres en UK. Pionero en la ablacion de la
Fibrilacion  Auricular, posee numerosas publicaciones
internacionales en reconocidas y prestigiosas revistas del sector.
Extensa participacion como moderador y ponente en prestigiosos
congresos médicos nacionales e internacionales.

José Manuel
Bravo Caro

(Prescriptor
Universidad)

Doctor en Informatica. Trabaja como profesor en la universidad de
Huelva dentro del Departamento de Ingenieria Electronica de
Sistemas Informaticos y Automatica de la Universidad de Huelva
impartiendo clases a las titulaciones de Ingenieria Informatica e
Ingenieria Industrial. Posee diferentes participaciones en
congresos internacionales y posee varias publicaciones en revistas
internacionales. Actualmente desempefia labor de investigacion
en el drea de control predictivo basado en modelo y métodos
garantistas para la estimacién de estados e identificacion de
modelos.

Samuel
Borreguero
Alvarez

Arquitecto Técnico e Ingeniero de Edificacidn, especialista en
Project Management en proyectos para el Gobierno USA. Ha
trabajado como Jefe de Grupo y Director de Delegacidon para
diferentes compaiiias de diferente dmbito vinculadas a proyectos
de edificacidon residencial, obra civil y rehabilitacion. Samuel
combina los conocimientos técnicos derivados de una amplia
experiencia operativa con una alta resolucion en la gestién de
equipos de perfil técnico y administrativo, lo que en combinacién
con habilidades de negociacion en entornos competitivos vy
enfocados a la consecucion de resultados y objetivos de calidad, le
convierten en un perfil adecuado para la gestion de equipos de
trabajo.

Daniel Calle Rosa

Analista y gestor de proyectos TIC, especialista en Gestién del
Cambio en procesos de implantacién. Responsable y coordinador
de diversos proyectos tecnoldgicos para  diferentes
organizaciones, Daniel representa a dia de hoy uno de los perfiles
mas preparados para la gestiéon de equipos de proyectos, y la
persona idonea para la definicion de la estrategia de trabajo asi
como garantizar su implementacién, asegurando flexibilidad,
orientacién a resultados, objetivos, calidad y mejores practicas
metodoldgicas para los distintos hitos.
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Ingeniero de Telecomunicaciones y MBA en EOIl  Trabaja como
coordinadora de las labores de mantenimiento de la ICTS
(Infraestructura Cientifico-Técnica Singular) de la Estacidn Bioldgica de
Dofiana y colabora con diferentes grupos de investigacion en el
desarrollo de nuevos equipamientos y tecnologias para la adquisicion de
datos para la Comunidad Cientifica. Ha dirigido proyectos de diferentes
tecnologias (Eléctricos, Automatizacién, Redes) en Espafia y Africa,
ddonde ha demostrado su perfil orientado a objetivos y su experiencia en
las diferentes tecnologias.

Ana Belén Gonzalez
Méndez

Ingeniero Informatico.Key Account Manager St. Jude Medical
Espafa. 13 afos de experiencia en el sector de Dispositivos
Celso Moriia médicos liderando equipos de Ingenieros clinicos y de ventas.

Vazquez Orientado hacia el desarrollo estratégico del negocio en las
grandes cuentas, ha conseguido posicionar a St, Jude Medical
como empresa lider del sector en Andalucia.

Licenciado en Administracién de Empresas, empresario,
especialista en estrategias de marca y comunicacién. Su larga
trayectoria le aporta un extenso conocimiento en diferentes
sectores de negocio y ambitos institucionales. Esta experiencia se
une a un especial interés por la experimentacién y la busqueda
formal como solucién hacia la funcionalidad y el éxito. Entre sus
clientes cuenta con grandes marcas e importantes instituciones.

Ignacio Nuiez
Rufo

Socio en El golpe. Cultura del entorno.

Responsable Comercial y Gestor de Proyectos TIC, especialista en
proyectos de desarrollo software, infraestructuras, redes vy
consultoria TIC. Actualmente trabaja como gestor de cuentas en la
multinacional Telvent (grupo Schneider Electric), gestionando
proyectos TIC en Andalucia y desarrollando negocio en nuevas
cuentas.

José Antonio posee un buen bagaje técnico, especialmente en
materia de infraestructuras y seguridad informatica, habiendo
desarrollado proyectos en este ambito tanto el sector publico
como en clientes privados. Su notable bagaje técnico lo
complementa con excelentes habilidades de gestion de clientes y
proyectos.

José Antonio
Ortega

Responsable, trabajador y prudente. Afronta con ilusion nuevas
responsabilidades y al mismo tiempo sabe estar en su sitio en
cada momento. Tiene formacion, iniciativa y constancia.
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8.3 Definicion de Competencias (Roles)

8.3.1 Director Comercial

IDENTIFICADOR DEL PUESTO
NOMBRE PUESTO: Director Comercial
DIVISION A LA QUE PERTENECE: Area de Negocio

DESCRIPCION RESUMIDA
o  Perfil: Comercial/Ejecutivo de cuentas. Responsable de Area
e Dedicacion: 100% (Gestion de cuentas/Desarrollo de negocio)
e El Director Comercial es aquel comercial que gestiona un conjunto de comerciales:
0 Facilita y genera negocio de manera transversal (sin pertenecer a una sola
unidad)
0 Gestiona grandes cuentas: Fidelizacién, Satisfaccion. Los proyectos pueden
venir de destintas unidades
0 Gestidon comercial en nuevos mercados y/o nuevos sectores
0 Gestion de ingresos extraordinarios: 1+D de la compaiiia

ACTIVIDADES DESEMPENADAS
e Direccion Comercial
* Gestion de subvenciones e I+D
e Elaboraciéon de ofertas (Estrategia — Alianzas)
e Gestion de grandes oportunidades de negocio
e Gestion de cuentas (Tipo A)
e Apertura de nuevas iniciativas y vias de negocio
e Gestion del marketing y marketing online en lo referente a su unidad/sector/mercado

CARACTERISTICAS PERSONALES
e (Capacidad comercial
* Proactividad
e (Capacidad de liderazgo
e Conocimiento exhaustivo del mercado y de los principales actores
e Empatia
e QOrganizaciéon
e Buena presencia
e Conocimientos financieros y de idiomas

CARACTERISTICAS ACADEMICAS
e Ingeniero Informatico/Ingeniero de Telecomunicaciones
e Ingeniero Técnico Informatico
e Cualquier ingenieria, licenciatura, diplomatura o titulo formativo compensado con
gran experiencia y conocimiento del sector médico y su ambito comercial.
e Valorable MBA o Similar.

RESPONSABILIDADES
e Ventas Unidad/Sector/Mercado
e Gestion y fidelizacion de cuentas.
e Gestion de alianzas
e Desarrollo de negocio
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EXPERIENCIA
Minimo 5 anos

AMBITO LABORAL
e Esuntrabajo sometido a la necesidad de conseguir nuevos proyectos y fidelizar
clientes, con todo lo que esto significa (sostenibilidad de la empresa, mantenimiento
de equipos, pago a trabajadores, crecimiento, etc)
e Esun perfil mucho mas orientado al ambito comercial que el Comercial. Es
fundamental un conocimiento exhaustivo del mercado (principales actores) y de la
empresa. Es importante dominar aspectos financieros.

PARAMETROS DEL DESEMPENO
e Cualitativo
0 Evaluacion continua, evaluacion 3602
0 Direccion de negocio, Direccion de Comunicacion, Managers, Direccion
general.
0 Ventas/MC
0 Ventas Nuevo/Cruzada
0 Ventas Mercado objetivo/Sector Objetivo
e Cuantitativo
0 Satisfaccién del cliente en los proyectos
0 Valor competitivo de la unidad
0 Proactividad (cliente nuevo)
0 Fidelizacion de cuentas tipo A
e (CUALES SON LOS PRINCIPALES FACTORES PARA LOGRAR EXITO EN ESTE PUESTO?
0 Ventas
e ¢COMO PUEDE PROMOCIONAR ESTE PUESTO? Este puesto tiene su propio escenario
de promocidn asociado al propio puesto y basado en los resultados de las ventas y a su
aportacién estratégica y global.

8.3.2 Comercial

IDENTIFICADOR DEL PUESTO
NOMBRE PUESTO: Comercial
DIVISION A LA QUE PERTENECE: Area de Negocio

DESCRIPCION RESUMIDA

e El Comercial tiene como ambito de responsabilidad una unidad de Negocio. Una
unidad de negocio es una estrategia completa en torno una tipologia de servicios,
soluciones, zona geografica y personas que tienen un denominador comun
relacionado siempre con el producto o la tipologia de producto.

e  Perfil: Consultor/Preventa.

e Dedicacidon: 80% Negocio — 20% Proyectos (Gestién/Consultoria)

e El Comarcial:

0 Cuidara el valor competitivo de la unidad de negocio. Cuidarad por tanto y
realimentara el Marketing Mix de la unidad: Precio, Producto, Distribucion y
Promocién.

0 Actuard como consultor en un 20% de su tiempo a lo largo de un afio.
Aportando valor, gestion y consultoria a los proyectos y dando un salto en el
conocimiento del cliente o del sector.
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0 Gestionard el cliente desde el punto de vista de la satisfaccién del mismo en
los proyectos que “vende”

0 Esresponsable de los nUmeros de la unidad: Ventas y Margen de contribucién.

0 Venta proactiva unidad. Realizard accién proactiva de preventa en base a la

Ficha de la unidad y a la facilitacion a la direccién o los asesores de la

compaiiia

Venta reactiva unidad (venta cruzada + licitaciones)

Es responsable de la entrega de las propuestas de la compaiiia.

0 Gestionard el presupuesto de negocio de la unidad con el consenso de la
Direccion comercial

o O

ACTIVIDADES DESEMPENADAS
e Preventa (Consultoria/Valor) a clientes
* Elaboracién de ofertas
e Gestion de la satisfaccion del cliente (la calidad del proyecto es de produccién) en
relacién al proyecto
e Responsable de la estrategia de los proyectos
e Estudio del mercado y de la competencia
e Gestion del marketing Mix de la unidad: Precio, producto, promocidn, distribucién.
e  Gestion del marketing online.
e Consultoria en proyectos
e Gestion de las alianzas de la unidad de negocio

CARACTERISTICAS PERSONALES
e Conocimiento del “producto”. Es el verdadero valor del manager
e Capacidad de liderazgo
e Empatia
e (Capacidad comercial
* Proactividad
e QOrganizacién
e Buena presencia
e Conocimientos financieros
e Conocimiento de idiomas

CARACTERISTICAS ACADEMICAS
e Ingeniero Informatico/Ingeniero de Telecomunicaciones
e Ingeniero Técnico Informatico
e Cualquier ingenieria, licenciatura, diplomatura o titulo formativo compensado con
gran experiencia y conocimiento del sector médico y su ambito comercial.

RESPONSABILIDADES
¢ Ventas de la unidad
e Satisfaccion del cliente
e Valor competitivo de la unidad

EXPERIENCIA
e Minimo 5 anos

AMBITO LABORAL
e Esun trabajo sometido a la necesidad de conseguir nuevos proyectos, con todo lo que
esto significa (sostenibilidad de la empresa, mantenimiento de equipos, pago a
trabajadores, crecimiento, etc)
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e Esun perfil orientado al dmbito comercial pero en el que es fundamental un
conocimiento exhaustivo o, al menos, profundo de la parte técnica.

PARAMETROS DEL DESEMPENO
e Cualitativo
0 Evaluacion continua, evaluacion 3602
0 Jefe de produccion, Jefes de proyecto, Direccion de negocio, Direccién de
Comunicacion, Managers
0 Ventas/MC
0 Ventas Proactividad/Nuevo/Cruzada
e Cuantitativo
0 Satisfaccién del cliente en los proyectos
0 Valor competitivo de la unidad
0 Proactividad (cliente nuevo)
0 Captacidén de cuentas: Clientes tipo B > A
e Factores para lograr el éxito:
0 Ventas
0 Margen de contribucion
e Este puesto puede promocionar a la gestion transversal demostrando su vision global
desde el punto de vista comercial.

8.3.3 Administrativo

PARAMETROS DESCRIPCION IDENTIFICADOR DEL PUESTO
NOMBRE PUESTO: Administrativo
AREA A LA QUE PERTENECE: Administracidn

DESCRIPCION RESUMIDA

Control de la facturacion, gestion de cobros y pagos, registro de la contabilidad, gestiéon de
ndminas, vacaciones y otras dependencias de ambito laboral y generacidén y control de toda la
documentacién administrativa de la empresa.

ACTIVIDADES DESEMPENADAS
e Gestion de ndminas
e Comunicacion Seguridad Social
* Gestion de ausencias
e Prevencion Riesgos Laborales
* Gestion de contratos laborales
e  Facturacién emitida y recibida
e Gestion de cobros y pagos
e Registro de contabilidad
e Generacién y control de documentacion administrativa.
e Relacién con organismos institucionales
e Preparacion de documentacién administrativa para concursos

CARACTERISTICAS PERSONALES
e QOrganizacién
e Versatilidad
e Resolucidn
e Conocimiento del funcionamiento de organismos oficiales.
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CARACTERISTICAS ACADEMICAS
e Formacién Profesional Técnico Superior en Administracién

RESPONSABILIDADES
e Buen funcionamiento de las gestiones adminstrativas que lleve a cabo.
e Perfecta atencidn a todo aquel que llame o venga.

EXPERIENCIA
e Minimo 2 afnos.

AMBITO LABORAL
e Trabajo minucioso sujeto a mucha documentacién delicada.
e Es un perfil que es en gran medida imagen de la empresa hacia fuera y que ademas
gestiona documentacién de gran importancia.

PARAMETROS DEL DESEMPENO
e Evaluacion continua, evaluacion 3602
e Saber ser resolutivo y asumir responsabilidades delegadas.
e Deberd demostrar capacidades para asumir tareas de mayor responsabilidad
delegadas por el responsable de Administracion.

8.3.4 Director de Operaciones

IDENTIFICADOR DEL PUESTO
NOMBRE PUESTO: Director de Operaciones
AREA A LA QUE PERTENECE: Operaciones

DESCRIPCION RESUMIDA

Un responsable de area es un perfil capaz de desempeiiar con éxito la labor de gestién de un
proyecto, pero que estd orientado a su vez a la gestidén de dreas y tiene como objetivo hacer
crecer a ésta y servir de interlocutor con respecto al resto de dreas y departamentos de la
empresa. Incluye las actividades de gestidon de las capacidades del area, la gestion de la
promocién de las personas, la blisqueda de nuevos perfiles, la optimizacién de la cadena de
produccién, la gestién de necesidades de infraestructura, la identificacién de necesidades del
area, el disefio de planes de accidn para la misma y, mas alla del desempefio en su propia area,
el apoyo al drea de Negocio.

ACTIVIDADES DESEMPENADAS
e Gestion de proyectos
e Planificacién del area
e Gestion de recursos humanos y de infraestructura
e Optimizacién de procesos y de la cadena de produccion
e Control de calidad en los procesos transversales del equipo
e Control del cumplimiento de objetivos
e Gestion del cambio
e QOrganizacién y priorizacion de tareas de peso
e Interlocucién con el resto de departamentos para resolver situaciones o atender
necesidades
e Elaboracion de informes de seguimiento del area
*  Apoyo al equipo de negocio en sus propuestas
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CARACTERISTICAS PERSONALES
e (Capacidad de abstracciéon y de analisis
*  Madurez
e Alto nivel de organizacion y planificacion.
e Empatia
e Creatividad
* Proactividad
e (Capacidad de liderazgo
e Visién comercial
e Visién critica.

CARACTERISTICAS ACADEMICAS
* Ingeniero Informatico
* Ingeniero Técnico Informatico
e Técnico Informatico (en Administracidon de Sistemas o Desarrollo de Aplicaciones) que
haya suplido su carencia formativa con experiencia, formacién complementaria o
actualizacién de conocimiento. Se valorard la consecucién de una o Vvarias
certificaciones sobre la tecnologia concreta en que se especialice.

RESPONSABILIDADES
e Buena gestion del equipo
e Crecimiento y mejora profesional del equipo
*  Productividad del drea
e Satisfaccién del cliente
e (Calidad de los proyectos

EXPERIENCIA
e 6 anos

AMBITO LABORAL
e La organizacién y gestién de un drea completa conlleva mucha presién derivada de las
vicisitudes de la gestién de RRHH.
e Esun puesto orientado a la gestidn de un area completa de desarrollo.

PARAMETROS DEL DESEMPENO

e Evaluacion continua, evaluacion 3602

e Debe entender la complejidad y los objetivos del area para conseguir que los
proyectos sean productivos y el equipo crezca y esté motivado, de esta forma, podra
asumir en un futuro la gestién de una divisidn mayor, que pueda integrar distintas
areas.

e En principio, un responsable de d4rea, como eel director de operaciones, no
promociona hacia otras categorias, sino que crece dentro de ésta misma, ya que posee
un escenario de promocién extenso. Como responsable de drea, se le pedird para
crecer que los resultados y el bienestar del drea crezcan de manera satisfactoria.

8.3.5 Jefe de Proyecto

En los primeros afos de la compafiia este rol lo desempenard el Director de Operaciones

IDENTIFICADOR DEL PUESTO
NOMBRE PUESTO: Jefe de Proyecto
AREA A LA QUE PERTENECE: Operaciones
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DESCRIPCION RESUMIDA

El responsable de proyecto sera capaz de realizar la gestion del proyecto, incluyendo a lo largo
del mismo las actividades de gestion de riesgos, gestion de facturas, gestion de proveedoresy,
en general, la planificaciéon y seguimiento del proyecto en términos de esfuerzos, costes,
tiempos y calidad. Ademas, debera ser capaz de gestionar equipo y clientes, adoptando para
ello una actitud responsable y equilibrada entre la visién de clientes y area de negocio y
desarrollo de proyectos y equipo, pudiendo ademas aportar oportunidades de mejora para el
buen funcionamiento de los equipos. Ademas, deberd apoyar al equipo de negocio con un
punto de vista técnico serio y experimentado. El responsable de proyectos senior serd capaz
de orientar a otros responsables de proyecto en su labor, asi como de hacer frente a equipos y
proyectos de gran envergadura.

ACTIVIDADES DESEMPENADAS
*  Planificacidn
e Seguimiento
* Gestion de Proveedores
e Deteccidon y prevencidn de riesgos en los proyectos
e Gestion de equipo, incluyendo la gestién de conflictos que puedan surgir a nivel
interno o externo.
e Gestion de la formacidn del equipo
e Evaluacion del desempefio de los miembros de su equipo
* Toma de decisiones referentes tanto al equipo como al proyecto
e Control de calidad de los proyectos
e Gestion del cambio
e Interlocucién y gestion del cliente.
e Apoyo al equipo de negocio en sus propuestas

CARACTERISTICAS PERSONALES
e (Capacidad de abstraccién y de analisis
e Madurez
e Alto nivel de organizacién y planificacion
e Empatia
e (Capacidad de liderazgo
*  Visidn comercial
* Creatividad.

CARACTERISTICAS ACADEMICAS

e Ingeniero Informatico

e Ingeniero Técnico Informatico

e Técnico Informatico (en Administracidon de Sistemas o Desarrollo de Aplicaciones) que
haya suplido su carencia formativa con experiencia, formacién complementaria o
actualizacién de conocimiento. En un responsable de proyecto se valorard la
consecucion de una o varias certificaciones sobre la tecnologia concreta en que se
especialice.

RESPONSABILIDADES
e Buena gestion del equipo
e Crecimiento y mejora profesional del equipo
e Productividad de los proyectos
e Satisfaccion del cliente
e (Calidad de los proyectos
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AMBITO LABORAL
e la organizacidon y gestién de un equipo conlleva mucha presion derivada de las
vicisitudes de la gestion de RRHH, que en consonancia con las demandas de los
clientes puede conllevar a situaciones de mucho estrés.
e Esun puesto orientado a la gestién de un equipo en torno a uno o varios proyectos.

PARAMETROS DEL DESEMPENO

e Evaluacién continua, evaluacion 3602

e Debe saber gestionar correctamente un equipo, destacando especialmente en este
punto, de manera que los proyectos que lleve sean productivos y el cliente quede
satisfecho con su gestién.

e Un jefe de proyecto podra pasar a ser responsable de drea cuando los resultados de
los proyectos que gestione, tanto a nivel cuantitativo como humano, sean
satisfactorios, destacando especialmente en la gestiéon de equipo, considerandose asi
preparado para asumir la gestion de un area completa. El jefe de proyecto también
podria promocionar hacia el ambito del Negocio (comercial) si destaca positivamente
en sus capacidades relacionadas con el ambito comercial.

8.3.6 Programador Senior

IDENTIFICADOR DEL PUESTO
NOMBRE PUESTO: Programador senior
AREA A LA QUE PERTENECE: Operaciones

DESCRIPCION RESUMIDA

Un programador senior es la persona capaz de llevar a cabo la ejecucion de trabajos técnicos
en el desarrollo o integracidon del software, atendiendo a las directrices establecidas. Ademas,
por sus conocimientos y experiencia, debera ser capaz de guiar a otros desarrolladores con el
fin de lograr los objetivos de cada tarea o proyecto.

ACTIVIDADES DESEMPENADAS
e Desarrollo de la solucidn técnica
e Verificacion
e Integracion de Producto
e QOrientacion técnica a otros desarrolladores.
e En funcidn de conocimiento o experiencia, apoyo en el andlisis o disefio de
arquitectura.

CARACTERISTICAS PERSONALES
e (Capacidad y voluntad de autoaprendizaje y actualizacion
e Alto nivel de organizacién y planificacion
e Agilidad
e Alto conocimiento de la tecnologia
e Predisposicidn a asumir nuevas tareas y retos
e Buena coordinacién con el equipo y orientacién a otros compafieros

CARACTERISTICAS ACADEMICAS
* Ingeniero Informatico
e Ingeniero Técnico Informatico
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e Técnico Informatico en Desarrollo de Aplicaciones.
e Técnico Informatico en Administracién de Sistemas, que haya suplido su carencia
formativa con experiencia y actualizacién de conocimiento.

RESPONSABILIDADES
* Buen funcionamiento de los desarrollos realizados
e Acoplamiento de tareas con respecto al equipo
e Planificacién de tareas propias
e Apoyo y orientacién a otros desarrolladores

EXPERIENCIA
e 2 aios

AMBITO LABORAL
e Presion de entrega de proyectos.
e Es un puesto orientado a la experiencia y eficiencia en el desarrollo tecnoldgico y que
estd sujeto al flujo de los proyectos por lo que, en consecuencia, debe saber responder
con seguridad y agilidad a los cambios que éste suponga.

PARAMETROS DEL DESEMPENO

e Evaluacion continua, evaluacion 3602

e Saber responder agilmente a las tareas disefiadas, ser auténomo en las tareas de
desarrollo que realiza, ser colaborativo con el resto del equipo y apoyar en de tareas
relacionadas con andlisis y disefio.

e Para pasar a ser crecer a un puesto de mds responsabilidad un Programador Senior
debera demostrar autonomia en las tareas que realiza, hacer éstas de manera correcta
y productiva y haber realizado analisis o disefios de arquitectura de manera correcta.

8.3.7 Programador Junior

IDENTIFICADOR DEL PUESTO
NOMBRE PUESTO: Programador Junior
AREA A LA QUE PERTENECE: Operaciones

DESCRIPCION RESUMIDA

Un programador es la persona capaz de ejecutar trabajos técnicos en el desarrollo o
integracion del software, atendiendo a las directrices establecidas por desarrolladores senior,
expertos o arquitectos software.

ACTIVIDADES DESEMPENADAS
e Desarrollo de la solucidn técnica
e Verificacion
e Integracion de Producto

CARACTERISTICAS PERSONALES
e (Capacidad y voluntad de autoaprendizaje y actualizacion
e Alto nivel de organizacion
e Agilidad
e Predisposicidn a asumir nuevas tareas y retos
e Buena coordinacién con el equipo.
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CARACTERISTICAS ACADEMICAS
e Ingeniero Informatico,
* Ingeniero Técnico Informatico
e Técnico Informatico en Desarrollo de Aplicaciones.
e Técnico Informatico en Administracién de Sistemas, que haya suplido su carencia
formativa con experiencia y actualizacién de conocimiento.

RESPONSABILIDADES
*  Buen funcionamiento de los desarrollos realizados
e Acoplamiento de tareas con respecto al equipo
e Planificacién de tareas propias
e Apoyo y orientacién a otros desarrolladores

EXPERIENCIA
Importante pero no imprescindible

AMBITO LABORAL
e Presion de entrega de proyectos.
e Esun puesto orientado a la especializacién tecnolégica y que esta sujeto al flujo de los
proyectos por lo que, en consecuencia, debe saber responder con seguridad y agilidad
a los cambios que éste suponga.

PARAMETROS DEL DESEMPENO
e Evaluacién continua, evaluacién 3602
e Ser colaborativo, demostrar voluntad, capacidad de aprendizaje y de ser resolutivo.
e Para pasar a ser Programador Senior un Programador deberd demostrar autonomia en
las tareas que realiza y hacer éstas de manera correcta y productiva.

8.4 Politica de Retribucion

La politica retributiva de la empresa en sus inicios partird de un sistema de retribucién fija con
bonificaciones anuales para ciertos puestos segun cumplimiento de objetivos globales; sin
embargo, y en un plazo de unos tres afios, cuando la plantilla sea algo mds estable, se
planteara la posibilidad de retribucién por objetivos.

Se adjunta tabla de retribuciones propuesta para cada uno de los perfiles.

Afio0 Afiol Afio2 Afio3 Afio4 |

Plantilla ( n2 de personas)
2013 2014 | 2015 2016 2017 |

Socios gestores 2 2 4 4 4
Programador Junior 1 1 3 4 4
Programador Senior 2 2 3 4 4

Gerente - - - 1 1
Director Operaciones/Jefe de Proyectos 1 1 1 1 1
Administrativo - - - - 1
Comercial - 1 2 3
Total plantilla 6 6 12 16 18
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Salarios brutos mensuales por categorias laborales

AfoO | Aol | Aho2 |Ano3| Ano4

Sueldos brutos €/mes/persona
2013 2014 2015 2016 2017

Socios gestores 2.500 | 2.600 | 3.500 | 3.500| 3.500
Programador Junior 1.400 | 1.456 | 1.514 (1.575| 1.638
Programador Senior 2.000 | 2.080 | 2.163 | 2.250| 2.340

Gerente - - 3.500 |3.640| 3.786

Director Operaciones/Jefe de 2.500 | 3.000 | 3.500 |3.640| 3.786
Proyectos

Administrativo 1.300 | 1.352 | 1.406 |1.462 | 1.521

Comercial 2.500 | 3.000 | 3.500 |3.640| 3.786

Evaluacidn de las retribuciones

Como se ha indicado durante los tres primeros afos de vida de la empresa el Gerente y el
personal “comercial” recibiran un plus fijo anual segin el cumplimiento de los objetivos
alcanzados. Este plus se estima en un 10 % del posible salario total a percibir.

Tras el andlisis de las retribuciones de cada integrante del equipo empresarial para los tres
primeros afios de vida de la compafila se puede obtener un resumen de los costes
“empresariales” anuales de gran utilidad para el estudio de las proyecciones financieras.

Politica retributiva variable

Sélo a partir del cuarto afio de existencia de la compafiia y una vez logrados los objetivos
planteados se replanteara la politica salarial, estableciendo un sistema variable puro para toda
la plantilla, basado en los siguientes principios:

“Estaran incluidos en el sistema de retribucidn variable por cumplimiento de objetivos todos
los trabajadores con contrato indefinido, que al menos permanezcan en alta durante seis
meses dentro de un ejercicio natural y aquellos trabajadores que estando vinculados a la
empresa mediante relacion laboral de caracter temporal, la duracién de su contrato inicial o
prorrogado sea de al menos un afio y permanezcan en alta como minimo durante seis meses
en un ejercicio”.

El porcentaje de retribucidn variable que corresponda a cada nivel de ocupacion o categoria se
calculard sobre el total de la retribucién bruta. Una vez determinado el importe maximo
posible por este concepto, el porcentaje de cumplimiento determinara el importe definitivo.

Para determinar el porcentaje de cumplimiento se tendrd en cuenta lo siguiente:
e Hasta un 50 % en funcién del cumplimiento de los objetivos de empresa y de la
evaluacidn de la contribucién del desempefio del trabajador para alcanzarlo.
e Hasta un 50% en funcién del cumplimiento de los objetivos individuales y de la
evaluacidn de la contribucion del desempefio individual:
0 Hasta un 30% se percibird en funcién de los objetivos individuales del
trabajador, dentro de los objetivos globales del equipo o unidad organizativa a
la que se encuentre adscrito el trabajador.
0 Hasta un 20% adicional en funcién de la evaluacién del desempeiio individua

III
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8.5 Plan de Externalizacion de Funciones

Algunas funciones especializadas (temas juridicos, tecnoldgicos, comerciales, etc.), puede ser
conveniente desarrollarlas a través de consultores externos. Se deberd de determinar la
naturaleza de las funciones a externalizar, identificando los consultores externos idoneos y
cuantificando su coste. En nuestro caso, son susceptibles de ser externalizadas competencias
relacionadas con administracion y asesoria juridica.

8 Plan de Organizacion, Recursos Humanos y Laboral
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9 PLAN ECONOMICO - FINANCIERO

Es el objetivo de este Plan Econdmico Financiero caracterizar epEvolution® desde la
perspectiva de la gestidn de los flujos derivados de cobros y pagos, asi como de determinar la
viabilidad del negocio mediante la constatacién de la generaciéon de margen y beneficio.

Se estudia un horizonte temporal de 5 afos, con
objeto de analizar los aspectos que afectan en
cada uno de los ejercicios a la cuenta de
resultado y al balance de la empresa, como
documentos que reflejan la situacién econdmica
(rentabilidad), y financiera (liquidez, solvencia,
endeudamiento), respectivamente.

Objeto fundamental de este PEF es |la
determinacion de las necesidades de
financiacién de las operaciones de la empresa y
un planteamiento de estructura de capital que
permita dicha financiacion.

9.1 Datos Generales

Anos de actividad

Se considera que el inicio de la actividad serd el afio 2013, correspondiendo al comienzo de
desarrollo del producto. Se estima que dicho desarrollo tomard entre 9 y 12 meses,
solapandose con el proceso de obtencion del marcado CE, que determinard la posibilidad de
comienzo de comercializacion a finales de 2014. Este periodo serd fundamentalmente de
inversién, ademas de las inversiones obvias iniciales, en capital humano para desarrollo de los
componentes hardware y software, asi como de busqueda de distribuidores y apertura de
mercado en Europa e India.

Forma juridica de la sociedad

Se opta por la adopcidn de la figura juridica de Sociedad Limitada por considerar que se adapta
inicialmente a las caracteristicas de la actividad que se desarrollara y a la estructura de socios
que se espera constituir, en funciéon de esto vendrd también determinado el porcentaje de
Impuesto sobre Sociedades a aplicar sobre los beneficios.

Es relevante comentar que inicialmente la empresa se constituira por seis socios fundadores y
por tres asesores/colaboradores prescriptores (médicos electrofisidlogos).

Impuestos indirectos

Es necesario precisar que en virtud de la naturaleza del bien comercializado (aparatos para
diagndstico de enfermedades), el tipo de IVA repercutido sera del 8%, mientras que el
soportado serda del 18%.

9 Plan Economico — Financiero
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9.2 Inversiones Iniciales en Activos No Corrientes

Se recogen en la siguiente tabla la naturaleza y el importe de aquellas inversiones iniciales
cuyo destino sera:
e Reforma de habilitacidon de un local en alquiler para el desarrollo de la actividad, se
supone que habra que depositar un mes de fianza.
e Dotacion de instalaciones de dicho local en lo relativo a lluminacion,
telecomunicaciones y sistema de alarma.
e Instrumental necesario para dotar un laboratorio de electrdnica.
* Mobiliario de oficina indispensable para desarrollar la actividad.

¢ Disefo y adquisicion de un stand ferial portatil con el cual acudir a las ferias

internacionales del sector.
e Equipos informaticos.
e Desarrollo de marketing corporativo.

¢ Inversidn necesaria para la obtencién del marcado CE.
e Gastos de personal para desarrollo de producto software y prototipo hardware.

Elementos de Activo No Corriente

Importe (€) Plazo Amortizacion (afios)

Terrenos y Edificaciones

Obras de Reforma / Adecuacidn local 3.000 10
Terrenos y Edificaciones 3.000 10

Instalaciones Importe plazo
Instalacidn Eléctrica e lluminacidn 1.000 10
Telecomunicaciones 500 10
Alarmas e instalaciones de seguridad 150 10
Instalaciones 1.650 10

Utillaje, Herramientas, ... Importe plazo
Equipamiento para Laboratorio de electrénica 15.000 5
Utillaje y Herramienta 15.000 5

Mobiliario Importe plazo
Mobiliario oficina 2.960 5
STAND FERIAS 8.000 5
Mobiliario 10.960 5

Equipos informaticos Importe plazo
Ordenadores 9.800 3
Equipos Tratamiento Informacion 9.800 3

Inmovilizado Intangible Importe plazo
DESARROLLO MARKETING CORPORATIVO 6.000 3
Certificaciones, homologaciones, marcado CE 20.000 5

Inmovilizado Inmaterial 26.000 4,538

Bibliografia




’\\
ep EVOLUTION

wireless & performance

9.3 Gastos Iniciales y de Establecimiento

Se detallan en este apartado aquellos gastos no amortizables imprescindibles para proceder al
establecimiento de la sociedad y apertura del local de trabajo.

Gastos de Constitucion Aho0 2013 ‘
Notaria 350
Certificado Negativo del nombre 35
Registro Mercantil, Publicacion BORME,

Otros 585
ITP (Imp. Transmisiones Patrimoniales) 30
Gastos de Constitucion 1.000
Gastos de Establecimiento Anho 0 2013 ‘
Proyectos, visados, Licencias 1.000
Publicidad de lanzamiento 2.000
Desarrollo de pagina / portal Web 3.000
Gastos de Establecimiento 6.000
Inmovilizados Financieros Largo Plazo Importe ‘
Fianzas de locales alquilados 500
otras fianzas 0
Inmovilizado Financiero L. P. 500

9.4 Inversiones en Activo Corriente

Segun se detallé en el Plan de Marketing con relacién a la politica de produccidn, se estima
que las ventas se realizaran contra pedido, es decir, no habra stock de producto puesto que
este tipo de adquisicion por parte de los hospitales se considera lo suficientemente
programada como para que se trabaje contra proyecto.

En esta linea lo que si serd necesario en los dos primeros afios de desarrollo del producto un
stock minimo de componentes, tales como amplificadores y elementos de memoria hardware,
para atender la fase de prototipado y en los afos sucesivos, en funcion de la previsién de
ventas, un stock proporcionado de esos mismos componentes.
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Inmovilizado financiero Corto Plazo 0
Finazas constituidas corto plazo -

Almacén - Existencias 9.000
materias primas
mercaderias 9.000
otros aprovisionamientos 0
Almacén final del ejercicio anterior 0

Realizable 14.828
IVA soportado de inversiones iniciales 14.828
IVA soportado pend. De devolucion 0
H.P. Retenciones a cuenta IRPF 0
Pagos a cuenta Imp. Sociedades 0
cobros pendientes de clientes 0

Total Inv. Inicial Act. Corrientes

387.076

VOLUTION
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INVERSIONES ADICIONALES EN ACTIVOS CORRIENTES

Afio 0 Afo 1 Aio2 | Aho3 | Afo4

2013 2014 2015 | 2016 2017
Fianzas constituidas a Corto Plazo - - - - -

Almacén - Existencias

materias primas - - - -
mercaderias 9.000 18.000| 27.000| 36.000| 45.000
IVA de inversiones activos corrientes 1.620 3.240| 4.860 6.480 8.100
IVA soportado de inversiones 13.208 - - - -
Totales 23.828 21.240/31.860 | 42.480| 53.100
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9.5 Recursos Humanos de la Empresa. Costes Laborales.

Se describe a continuacion la dotacion de recursos humanos de la empresa a lo largo del
periodo analizado en este Plan Econdmico Financiero.

Inicialmente sdlo se incorporaran a la empresa con dedicacion total, dos de los seis socios
fundadores, siendo a partir del tercer afno cuando se considera que un total de cuatro
desempefiardn las funciones de Director General, Direccion Comercial, Director de
Operaciones y Jefe de Proyectos. Estos socios tendran régimen laboral de auténomos.

En los dos primeros afios el grueso de los recursos humanos de la empresa lo constituiran los
programadores de la parte software de desarrollo del producto, dicha dotacion ird
incrementandose en los afos sucesivos para atender el calendario de evoluciones previsto.

No sera hasta el tercer afio cuando se incorpore personal al departamento comercial, seran los
socios los que irdn marcando las estrategias en el area comercial y abriendo negocio en Europa
e India.

Afio 0 Afio 1| Afio2 Afio3 Afio4

Plantilla ( n2 de personas)
2013 2014 2015 2016 2017

Socios gestores 2 2 4 4 4
Programador Junior 1 1 3 4 4
Programador Senior 2 2 3 4 4
Gerente - - - 1 1
ProD;(r;(t::)c;r Operaciones/Jefe de 1 1 1 1 1
Administrativo - - - - 1
Comercial - 1 2 3

Total plantilla| 6 6 12 16 18

Salarios brutos mensuales por categorias laborales

Ano 0 | Ailo 1 | Afio 2 | Ailo 3 | Afio 4
2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Sueldos brutos €/mes/persona

Socios gestores 2.500] 2.600 | 3.500] 3.500 (| 3.500
Programador Junior 1.400( 1.456] 1.514 1.575| 1.638
Programador Senior 2.000] 2.080( 2.163] 2.250( 2.340
Gerente - -13.500] 3.640| 3.786
Director Operaciones/Jefe de 2.500 | 3.000| 3.500| 3.640 | 3.786
Proyectos
Administrativo 1.300( 1.352| 1.406| 1.462| 1.521
Comercial - -13.500] 3.640( 3.786
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9.6 Gastos Fijos de la Empresa

Se detallan a continuacion los principales gastos fijos que se anticipan a partir de que la
empresa desarrolle su normal funcionamiento.

Para los afos iniciales se prescinde de diversos gastos fijos que irdn incorporandose con
posterioridad.

Gastos Fijos Datos n® pagos Ul
anuales anuales

Alquiler vehiculos 1.500 12 18.000
Primas de Seguros 2.500 1 2.500
Packaging 750 4 3.000
Servicio Postventa 2.000 12 24.000
Iguala Asesoria Financiera y Legal 600 12 7.200
Teléfonos moviles 350 12 4.200
Telefonia Fija / Internet 170 12 2.040
Mensajeria 300 12 3.600
Alarma / Compafiia de seguridad 50 12 600
Material de oficina / papeleria 250 12 3.000
Publicidad y propaganda 300 12 3.600
Transporte y desplazamientos 3.000 12 36.000
Asesoria y profesionales independientes 500 12 6.000
Arrendamientos / alquileres 500 12 6.000
Congresos / Ferias / Viajes 3.000 6 18.000
Mantenimiento y reparacion 150 12 1.800
Otros gastos Imprevistos 1.163 12 13.954

Total Otros Gastos Fijos 153.494

9.7 Precios por Familias de Producto

Tabla extraida del apartado “4.3.2 Precio”, del Plan de Marketing (pdg 73).

Familias de Productos Ano 0 2.013 ‘ Aho1l 2014 Aho2 2015 Aho3 2016 Aho4 2017
EUR :: epEvolution® OneOff 85.000,00 0,0% | 85.000,00 | 0,0% | 85.000,00 | 3,0% | 87.550,00 | 3,0% 90.176,50
EUR :: epEvolution® OneOff Distr 62.962,96 0,0% | 62.962,96 | 0,0% | 51.851,85 | 3,0% | 53.407,41 | 3,0% 55.009,63
EUR :: epEvolution® PPU 30.000,00 0,0% | 30.000,00 | 0,0% | 30.000,00 | 3,0% | 30.900,00 | 3,0% 31.827,00
EUR :: epEvolution® PPU Distr 22.222,22 0,0% | 22.222,22 | 0,0% | 22.222,22 | 3,0% | 22.888,89 | 3,0% 23.575,56
EUR :: epEvolution® Use 250,00 0,0% 250,00 0,0% 250,00 3,0% 257,50 3,0% 265,23
EUR :: epEvolution® Use Distr 160,00 0,0% 160,00 0,0% 200,00 3,0% 206,00 3,0% 212,18
EUR :: Fungibles 50,00 0,0% 50,00 0,0% 50,00 3,0% 51,50 3,0% 53,05
EUR :: Fungibles Distr 40,00 0,0% 40,00 0,0% 40,00 3,0% 41,20 3,0% 42,44
EUR :: Cloud Services 60,00 0,0% 60,00 0,0% 60,00 3,0% 61,80 3,0% 63,65
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EUR :: Cloud Services Distr 48,00 0,0% 48,00 0,0% 48,00 3,0% 49,44 3,0% 50,92

IND :: epEvolution® OneOff 35.000,00 0,0% | 35.000,00 | 0,0% | 35.000,00 | 3,0% | 36.050,00 | 3,0% | 37.131,50

IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 17.000,00 0,0% | 17.000,00 | 0,0% | 17.000,00 | 3,0% | 17.510,00 | 3,0% | 18.035,30

IND :: epEvolution® Use 70,00 0,0% 70,00 0,0% 70,00 3,0% 72,10 3,0% 74,26
IND :: Fungibles 20,00 0,0% 20,00 0,0% 20,00 3,0% 20,60 3,0% 21,22
IND :: Cloud Services 60,00 0,0% 60,00 0,0% 60,00 3,0% 61,80 3,0% 63,65

9.8 Costes Variables

A continuacion se incluye una tabla con los costes unitarios por cada producto / servicio.

Familias de Productos Aho3 2016 Ahno4 2017
EUR :: epEvolution® OneOff (*) 3.000,00| 0,0% | 3.000,00 | 0,0% |3.000,00 |3,0% |3.090,00 |3,0% |3.182,70
EUR :: epEvolution® OneOff Distr | 3.000,00 | 0,0% | 3.000,00 | 0,0% |3.000,00 |3,0% |3.090,00 | 3,0% | 3.182,70
EUR :: epEvolution® PPU 3.000,00| 0,0% | 3.000,00 | 0,0% |3.000,00 |3,0% |3.090,00 |3,0% | 3.182,70
EUR :: epEvolution® PPU Distr 3.000,00| 0,0% | 3.000,00 | 0,0% |3.000,00 |3,0% |3.090,00 |3,0% |3.182,70
EUR :: epEvolution® Use 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,00 (3,0 0,00 |[3,0| 0,00
EUR :: epEvolution® Use Distr 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,00 (3,0 0,00 |[3,0| 0,00
EUR :: Fungibles 1,00 0,0% 1,00 0,0% 1,00 [3,0%| 1,03 |3,0%| 1,06
EUR :: Fungibles Distr 1,00 0,0% 1,00 0,0% 1,00 [3,0%| 1,03 |3,0%| 1,06
EUR :: Cloud Services 18,00 | 0,0% 18,00 0,0% | 18,00 |3,0%| 18,54 |3,0%| 19,10
EUR :: Cloud Services Distr 18,00 | 0,0% 18,00 0,0% | 18,00 |3,0%| 18,54 |3,0%| 19,10
IND :: epEvolution® OneOff 3.000,00| 0,0% | 3.000,00 | 0,0% |3.000,00 |3,0% |3.090,00 |3,0% |3.182,70
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 3.000,00| 0,0% | 3.000,00 | 0,0% |3.000,00 |3,0% |3.090,00 |3,0% | 3.182,70
IND :: epEvolution® Use 0,00 0,0% 0,00 0,0% 0,00 (3,0 0,00 |[3,0| 0,00
IND :: Fungibles 1,00 0,0% 1,00 0,0% 1,00 |3,0%| 1,03 (3,0%| 1,06
IND :: Cloud Services 18,00 | 0,0% 18,00 0,0% | 18,00 [3,0%| 18,54 |3,0%| 19,10

(*) El desglose de coste de componentes para el equipo basico de epEvolution® es el siguiente
(1,00€ = 1,319):

Elemento Coste Fabricante ‘ Comentarios ‘
Amplificadores 636,75 € 28S/amplificador por 30 canales
Filtrado 181,93 € 8S$/filtro por 30 canales
Refrigeracion 80,00 € 4 disipadores por 20€/disipador
Almacenamiento 216,04 € 2TB disco RAID 1, 2855
Pantallas 1.362,95 € 2 x Tablet 22" Meebox, 899$
Conectividad 300,00 € Cableado interno, placa base, fungibles internos...
Enclosure 150,00 € Montaje y Cerramiento Unidad central
Otros 222,33 £ Imprevistos
TOTAL 3.000,00 €
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Debido a la naturaleza de los clientes de epEvolution®: administraciones publicas, hospitales
privados, médicos independientes, etc. las formas de pago dependeran del tipo de cliente, por
lo que se ha considerado que la forma de pago tendra componentes de pago a 30 dias, 90 dias,
etc. A continuacion se detalla la prevision de formas de pago que se ha considerado, siendo en
Europa donde la media de pagos se dilata mas en el tiempo y considerando que en la India los
pagos no irdn mas alla de los 30 dias.

Productos

% a 0dias % a 30 dias

% a 60 dias

% a 90 dias

% a 120 dias

% a 150 dias | % a 180 dias

EVOLUTION
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Media

EUR :: epEvolution® OneOff - - - 50% - - 50% 135
EUR :: epEvolution® OneOff Distr - - - 80% 20% - - 96
EUR :: epEvolution® PPU - - - 50% 50% - - 105
EUR :: epEvolution® PPU Distr - - - 80% 20% - - 96
EUR :: epEvolution® Use - - - 80% 20% - - 96
EUR :: epEvolution® Use Distr - - - 80% 20% - - 96
EUR :: Fungibles - - - 50% - - 50% 135
EUR :: Fungibles Distr - - - 80% 20% - - 96
EUR :: Cloud Services - - - 50% - - 50% 135
EUR :: Cloud Services Distr - - - 80% 20% - - 96
IND :: epEvolution® OneOff - 100% - - - - - 30
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use - 100% - - - - - 30
IND :: epEvolution® Use - 100% - - - - - 30
IND :: Fungibles - 100% - - - - - 30
IND :: Cloud Services - 100% - - - - - 30

o

Para la politica de pagos a proveedores, se ha considerado una media de 54 dias. Teniendo
una horquilla de pagos desde 30 dias hasta 90 dias segun el proveedor y las cantidades de

producto.

9.10 Previsiones de Ventas

VENTAS ANUALES POR UDS. EUR+INDIA 2013 2014 2015 2016 2017 ‘
EUR :: epEvolution® OneOff 0 2 5 6 9
EUR :: epEvolution® OneOff Distr 0 0 3 6 12
EUR :: epEvolution® PPU 0 0 2 3 5
EUR :: epEvolution® PPU Distr 0 0 5 10 17
EUR :: epEvolution® Use 0 0 100 195 475
EUR :: epEvolution® Use Distr 0 0 75 575 1.370
EUR :: Fungibles 0 60 1.302 2.707 4.927
EUR :: Fungibles Distr 0 0 315 2.015 5.090
EUR :: Cloud Services 0 3 80 165 318
EUR :: Cloud Services Distr 0 0 27 187 460
IND :: epEvolution® OneOff 0 0 1 0 1
IND :: epEvolution® Pay-Per-Use 0 0 3 7 12
IND :: epEvolution® Use 0 0 85 400 990
IND :: Fungibles 0 0 285 640 1.450
IND :: Cloud Services 0 0 27 92 221
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Las previsiones de ventas se encuentran detalladas en el apartado “4.3.4.1 Previsiones de

Ventas” (pag. 80) del Plan de Marketing.
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9.11 Fuentes de Financiacion de Inversiones

Este sera uno de los apartados que precisardan de mas atencidn por parte de los socios en los
estadios iniciales de creacion y funcionamiento de la sociedad.

El principal reto sera obtener la financiacidon necesaria para acometer los gastos derivados del
desarrollo y certificacion del producto en el plazo estimado de 9+12 meses, en los cuales se
producen fuertes inversiones, en capital humano fundamentalmente y en el proceso de
internacionalizacidn, y no existe ningun tipo de ingreso derivado de venta de producto.

A continuacion detallamos diferentes entidades a las que podriamos acudir para solicitar
distintos créditos o lineas de financiacién.

e Asociacién Nacional de Centros Europeos de Empresas e Innovacion Espafioles
(ANCES)

e |Instituto de Crédito Oficial (ICO) - Lineas de Mediacion

e Instituto de Crédito Oficial (ICO) - Linea ICO-PYME

e Instituto de Crédito Oficial (ICO) - Linea ICO Iniciar un negocio

e |Instituto de Crédito Oficial (ICO) - Linea ICO Salir al exterior

*  Plan Avanza2

e |CEX - ICEX Aprendiendo a Exportar

e Portal CIRCE

e Ministerio de Ciencia e Innovacion - Subprograma de Apoyo a la Funcién Transferencia
en Centros de Investigacion (INNCIDE)

e Ministerio de Industria, Turismo y Comercio - Subprograma de apoyo a las Jovenes
Empresas Innovadoras (JEI)

e Asociacién Espaiola de Entidades de Capital Riesgo (ASCRI)

e Ministerio de Industria, Turismo y Comercio - Creacion de Empresas Innovadoras de
base tecnoldgica en Parques cientificos y tecnolégicos: Programa CEIPAR

e Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI) - niciativa NEOTEC

e Asociacidon de Asesores de Empresa en Internet

e Ministerio de Industria, Turismo y Comercio - Sistema de Informacion Empresarial - SIE

e Empresa Nacional de Innovacién (ENISA) - ENISA Lineas de Financiacion

e Fundacidon Genoma Espania - Creacién y comercializacién de spin-off

e elnforma

e ayudas.net

e Invest in Spain Atlas de Fuentes de Financiacion. Proyectos de Inversién

e Ministerio de Ciencia e Innovacidon - Convocatorias de ayudas del Plan Nacional 1+D+i a
las Oficinas de Transferencia de Resultados de Investigacién - OTRI

e Ministerio de Industria, Turismo y Comercio - Programa de apoyo a las jévenes
empresas innovadoras (JEI)

e Empresa Nacional de Innovacién (ENISA) - Préstamo participativo de ENISA

e Fundacidon Genoma Espaia - Apoyo a la creacion de empresas de base biotecnoldgica
(spin off)
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Debido a las caracteristicas del producto, tiempo necesario para su desarrollo y la obtencién
de la homologacién CE, las ventas no se podran producir hasta finales del segundo afio, con lo
que las necesidades iniciales de financiacién para soportar los gastos asociados, sobre todo al
personal, son altos, convirtiendo a la inversidon en una inversién de riesgo.

Uno de los problemas con los que se encontrara la empresa, y que constituye una limitacién
para su desarrollo, es el que se refiere a la dificultad que tendra para acceder a la financiacion
a largo plazo, los recursos e instrumentos limitados, el menor poder de negociacién, la
exigencia de garantias, etc. provocando que las posibilidades de obtencidn de recursos ajenos
a largo plazo sean dificiles y, en cualquier caso, a unos costes mas elevados.

Por otra parte, una vez agotadas las posibilidades de incrementar los recursos propios de la
empresa, se encontrara con barreras dificiles de superar para acceder a los mercados de
capitales, si no lo impide el temor que de por si tienen los socios de la compaiiia de perder el
control de la empresa con la incorporacién de terceros a la gestiéon de la misma.
El resultado podria ser una estructura financiera caracterizada por su elevada dependencia de
los recursos ajenos a corto plazo, con la consiguiente fragilidad que ello comporta.

Existe una nueva figura de financiacién a LP que es el PRESTAMO PARTICIPATIVO. Esta
Figura tiene las siguientes caracteristicas distintivas:

- La retribucidn del capital invertido se liga con la evolucidon de la actividad de la empresa que
recibe el préstamo.

- Son préstamos subordinados, es decir que se situan después de los acreedores comunes en
orden a la prelacién de créditos.

- Se consideran patrimonio contable a los efectos de reduccién de capital y liquidacion de la
sociedad prevista en la legislacién mercantil.

- Los intereses pagados son deducibles del impuesto de sociedades

- Y por ultimo, y para mantener las garantias frente a terceros, el préstamo sélo podra
amortizarse anticipadamente si se compensa con una ampliaciéon de igual cuantia de sus
fondos propios.

De esta manera, frente al préstamo tradicional, el participativo es mas respetuoso con los
ciclos econdmicos de las empresas, acomodando el pago de intereses a los resultados de las
mismas; dado su caracter subordinado, es asimilable a los recursos propios a la hora de valorar
la solvencia financiera de las empresas; y las Unicas garantias exigidas son el propio proyecto
empresarial y la capacidad del equipo gestor.

Por otra parte, el préstamo participativo en comparacién con el capital riesgo, facilita los
procesos de desinversion y de valoracion de las participaciones, evita las tensiones que genera
la entrada de terceros en la gestidon de las empresas y, por ultimo, los gastos financieros
derivados del préstamo son deducibles en el impuesto de Sociedades, a diferencia del
tratamiento fiscal que recibirian si fueran dividendos.

Se han realizado los estudios para dos escenarios distintos, en cada uno de ellos, una parte
importante de la financiacidn corre a cargo de los socios, en parte de préstamos participativos
y la otra parte se resuelve mediante financiacidon por parte de un inversor mediante otro
préstamo participativo o la utilizacién de una pdliza de crédito. Cabe destacar que aunque los
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dos primeros afos son afios de inversién en desarrollo, sin ventas y con pérdidas, a partir del
afio 32, en el cual comienzan las ventas, los ingresos por ventas se incrementan
exponencialmente por lo que la devolucién de los préstamos participativos es totalmente

factible.

9.11.1

Préstamo Participativo Inversor

FUENTES DE FINANCIACION DE INVERSIONES

Escenario 1: Préstamos Participativos

Socios +

Inicial Ailo 0 | Ao 1 Ao 2 Aho 3 Aho 4

2013 2014 2015 2016 2017
Capital Social 5.006 - - - -
P.Participativos Socios 450.000 -
P. Participativo inversor - 450.000 -
Financiaciones previstas 455.006 450.000 - - -

En este escenario, el Capital Social se establece en 5.000 €, los socios fundadores realizan la
financiacién inicial de 450.000 € en forma de préstamos participativos de 75.000 € por socio.
Estos préstamos participativos de socios se amortizaran en parte en el 52 afio a un interés del
30% siempre y cuando después de dicho pago de intereses, el Patrimonio Neto Contable sea
mayor al 1.000.000 € y la tesoreria remanente en la sociedad después de amortizar todos los
préstamos participativos y efectuar todos los pagos por intereses sobre esos préstamos sea
también mayor 1.000.000 €.

FINANCIACION AJENA : PRESTAMOS Afo1l 2014

Principal 450.000
Tipo de Interés nominal 12,00%
Gastos iniciales 0,50%
n? total de plazos (intereses) 48
N2 pagos por afio (intereses) 12

La financiacién ajena es en forma de préstamo participativo de un inversor a 4 afos, a un
interés del 12%. Los cuatro afios (2014-2017) se le reembolsan solamente los intereses del

préstamo vy al final del afio 2017 se le ofrece al inversor las siguientes opciones:

1) Amortizacién completa del préstamo, pagando adicionalmente al interés inicial del

importe ya pagado , un pago Unico adicional sobre el principal del 20%.

2) Amortizacion de 300.000 € y capitalizacidon de 150.000 € en la compaiiia.
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En el caso de que el inversor se decida por la opcidén de capitalizar parte del préstamo, los
socios inversores también capitalizardn parte de sus préstamos participativos (250.000 €) con
la finalidad de que los socios fundadores mantengan 2/3 partes del Capital Social de la
compafiia y el inversor 1/3 partes del Capital Social.

9.11.2 Escenario 2: Préstamos Participativos Socios + Pdliza
Crédito

FUENTES DE FINANCIACION DE INVERSIONES

Afo 0 Afo 1 Afo 2 Afo 3 Afo 4
2013 2014 2015 2016 2017

Capital Social 3.006 - - - R
Préstamos Participativos de los socios 450.000 -

Financiaciones previstas 453.006 - - -

En este escenario, el Capital Social se establece en 3.000 €, los socios fundadores realizan la
financiacién inicial de 450.000 € en forma de préstamos participativos de 75.000 € por socio.
Estos préstamos participativos de socios se amortizaran en el 52 afio a un interés del 50% en
un pago Unico, siempre y cuando después de dicho pago de intereses, el Patrimonio Neto
Contable sea mayor al 1.000.000 € y la tesoreria remanente en la sociedad después de
amortizar todos los préstamos participativos y efectuar todos los pagos por intereses sobre
esos préstamos sea también mayor 1.000.000 € .Cumpliendose a su vez la condicidon de que
como consecuencia de dichos pagos de intereses la sociedad no entre nunca en causa legal de
disolucion.

FINANCIACION AJENA : POLIZAS DE CREDITO

Afo 0 Afo 1 Afo 2 Afo 3 Ano 4
2013 2014 2015 2016 2017

Cuantia maxima de la pdliza (Limite de

. 315.000 315.000 | 315.000 | 315.000 | 315.000
disponibilidad)

Tipo de Intgres anual sobre el 7.00% 7.00% 7.00% 7.00% 7.00%
dispuesto
Tipo de interés anual sobre el
2,00% 2,00% 2,00% 2,00% 2,00%
remanente
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9.12 Cuentas de Resultados

9.12.1

Préstamo Participativo Inversor

Conceptos

Afo 0: 2013

Ano 1:
2014

°pt

VOLUTION
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Escenario 1: Préstamos Participativos Socios +

Ingresos por ventas 0 173.180 978.989 1.748.121 3.341.194
Total Ingresos de Explotacion 0 173.180 978.989 1.748.121 | 3.341.194
Costes variables / Directos 0 6.114 61.466 112.627 209.466
Costes Directos y Comerciales 0 6.114 61.466 112.627 209.466
Margen Bruto s/Ventas 0 167.066 917.523 1.635.494 3.131.728
Seg. Songtos de Personaly 202.500 215640 | 486563 | 663.953 | 761.426
Otros Gastos Fijos 33.854 71.952 166.019 165.911 172.547
Dotaciéon Amortizaciones 13.196 13.196 13.196 13.196 10.552
Total Gastos Explotacion 249.550 300.788 665.778 843.060 944.524
Imiﬁi‘;‘:::'?;:ﬁ '7'“::5'9‘?; (249.550) | (133.722) | 251.745 | 792.435 | 2.187.204
Gastos Financieros 0 54.000 54.000 54.000 54.000
Resultado Financiero 0 (54.000) (54.000) (54.000) (54.000)
(B_'Z‘T;"ta“ antesImpuestos |, 0550) | (187.722) | 197.745 | 738.435 | 2.133.204
Impuesto de Sociedades 0 0 0 143.356 633.951
Resultado Neto del Periodo (249.550) (187.722) 197.745 595.078 1.499.253
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9.12.2

Crédito

°pt
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Escenario 2: Préstamos Participativos Socios + Pdliza

Conceptos Ao 0: 2013
Ingresos por ventas 0 173.180 978.989 1.748.121 | 3.341.194
Total Ingresos de Explotacion 0 173.180 978.989 1.748.121 | 3.341.194
Costes variables / Directos 0 6.114 61.466 112.627 209.466
Costes Directos y Comerciales 0 6.114 61.466 112.627 209.466
Margen Bruto s/Ventas 0 167.066 917.523 1.635.494 | 3.131.728
cocial Gastos de Personal y Seg. 202.500 215640 | 486.563 | 663.953 | 761.426
Otros Gastos Fijos 33.854 71.952 166.019 165.911 172.547
Dotaciéon Amortizaciones 13.196 13.196 13.196 13.196 10.552
Total Gastos Explotacion 249.550 300.788 665.778 843.060 944.524
Imiﬁi‘;'tt::';’&a:ﬁ '7'“::5'9‘;‘; (249.550) |(133.722)| 251.745 | 792.435 | 2.187.204
Gastos Financieros 6.300 9.288 16.340 7.527 6.300
Resultado Financiero (6.300) (9.288) (16.340) (7.527) (6.300)
(B_'x:;"ta“ antes Impuestos (255.850) |(143.010)| 235.405 | 784.908 | 2.180.904
Impuesto de Sociedades 0 0 0 180.126 648.261
Resultado Neto del Periodo (255.850) (143.010) | 235.405 604.782 | 1.532.643
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9.13.1

Préstamo Participativo Inversor

enero de Diciembre Diciembre Diciembre
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Escenario 1: Préstamos Participativos Socios +

Diciembre Diciembre

2013 2013 2014 2015 2016 2017
Ac.tlvos No 66.910 53.714 40.518 27.323 14.127 3.575
Corrientes
In‘movmzado 40.410 40.410 40.410 40.410 40.410 40.410
Material
|n‘mOVI||23do 26.000 26.000 26.000 26.000 26.000 26.000
Intangible
Amortizaciones
- (13.196) | (26.392) | (39.587) | (52.783) | (63.335)
acumuladas
Inmov.
Financiero Largo 500 500 500 500 500 500
Plazo
Activos Corrientes | 387.076 150.722 431.246 665.871 1.430.364 3.478.545
Inmov.
Financiero Corto - - - - - -
Plazo
Existencias 9.000 9.000 18.000 27.000 36.000 45.000
Cobros
pendientes de - - 187.034 366.726 522.742 1.047.310
clientes
Clientes
impagados
H.P.
Retenciones a - - - - - -
cuenta IRPF
H.P.. Deudora ) ) ) ) ) £0.851
Imp. Sociedades
H.P. Deudora 14.828 19.932 20.720 - - -
IVA
Tesoreria 363.248 121.790 205.492 272.145 871.622 | 2.334.627
Total Activo 453.986 204.436 471.765 693.193 1.444.490 3.482.120
Patrimonio Neto 3.986 (245.564) (433.286) (235.541) 359.538 1.858.790
Capital 5.006 5.006 5.006 5.006 5.006 5.006
Reservas (1.020) | (1.020) | (250.570) | (438.292) | (240.547) | 354.532
Resultados
o - (249.550) | (187.722) | 197.745 595.078 | 1.499.253
pend. aplicacién
Pasivos a Largo
Plazo & 450.000 450.000 900.000 900.000 900.000 900.000

Bibliografia




o

Acreedores L.P.
P.
Participativos

450.000

450.000

900.000

900.000

900.000
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900.000

Pasivos a Corto
Plazo

5.050

28.734

184.952

723.329

Acreedores C.P.
Financieros

Crédito
financiero C.P.

Proveedores

13.088

19.254

34.509

H.P. acreedora
IVA

15.646

22.342

54.870

H.P. acreedora
Imp. Sociedades

143.356

633.951

Total Recursos
Permanentes

453.986

204.436

466.714

664.459

1.259.538

2.758.790

Total Recursos
Ajenos

450.000

450.000

905.050

928.734

1.084.952

1.623.329

Patrimonio Neto y
Pasivos

453.986

204.436

471.765

693.193

1.444.490

3.482.120

En el afio 2017, se amortizaran los préstamos participativos (siempre que se cumplan las
condiciones detalladas anteriormente respecto al Patrimonio Neto Contable y la Tesoreria

Remanente) de la siguiente forma:

¢ Alos socios: Se le pagara 200.000 € +30% de intereses= 260.000 €
El gasto por intereses (60.000 €) serd un gasto en la cuenta de PyG del 2017

e Alinversor: Se le pagara 300.000 €.

En el pasivo, se cancela la deuda de préstamo participativo de inversor y la de los préstamos
participativos de los socios y se amplia el Capital social en 250.000 € correspondiente a los
socios y 150.000 € correspondiente al inversor, quedando el accionariado 2/3 socios
fundadores y 1/3 el inversor.

En el caso de que se hiciera el reparto de esta forma el Ultimo afio, el Balance quedaria de la

siguiente forma:

J » J pre U
U D d D
Activos No Corrientes 3.575 3.575
Inmovilizado Material 40.410 40.410
Inmovilizado Intangible 26.000 26.000
Amortizaciones acumuladas (69.335) (69.335)
Inmov. Financiero Largo Plazo 500 500
Activos Corrientes 3.478.545 2.918.545
Inmov. Financiero Corto Plazo - :
Existencias 45.000 45.000
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Cobros pendientes de clientes 1.047.310 1.047.310
Clientes impagados - -
H.P. Retenciones a cuenta IRPF - 3
H.P. Deudora Imp. Sociedades 51.608 51.608
H.P. Deudora IVA - 3
Tesoreria 2.334.627 1.774.627
Total Activo 3.482.120 2.922.120
Patrimonio Neto 1.858.790 2.216.791
Capital 5.006 405.006
Reservas 354.532 354.532
Resultados pend. aplicacion 1.499.253 1.457.253
Pasivos a Largo Plazo 900.000 -
Acreedores L.P. P. Participativos 900.000 B
Pasivos a Corto Plazo 723.329 705.330
Acreedores C.P. Financieros )
Crédito financiero C.P. 3 3
Proveedores 34.509 34.509
H.P. acreedora IVA >4.870 >4.870
H.P. acreedora Imp. Sociedades 633.951 615.951
Patrimonio Neto y Pasivos 3.482.120 2.922.120

9.13.2 Escenario 2: Préstamos Participativos Socios + Pdliza
Crédito

enero de Diciembre Diciembre Diciembre Diciembre Diciembre

2013 2013 2014 2015 2016 2017
A(Etlvos No 66.910 53.714 40.518 27.323 14.127 3.575
Corrientes
IrTm0V|||zado 40.410 40.410 40.410 40.410 40.410 40.410
Material
In.m0V|||zado 26.000 26.000 26.000 26.000 26.000 26.000
Intangible
Amortizaciones
- (13.196) (26.392) (39.587) (52.783) (63.335)
acumuladas
Inmov.
Financiero Largo 500 500 500 500 500 500
Plazo
Activos Corrientes | 385.096 142.442 226.754 395.566 1.100.928 3.160.041
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Inmov.
Financiero Corto - - - - - -
Plazo
Existencias 9.000 9.000 18.000 27.000 36.000 45.000
Cobros
pendientes de - - 187.034 366.726 522.742 1.047.310
clientes
Clientes
impagados
H.P.
Retenciones a - - - - - -
cuenta IRPF
H.P.. Deudora ) ) ) ) ] 64.845
Imp. Sociedades
H.P. Deudora
14.828 19.932 20.720 - - -
IVA
Tesoreria 361.268 113.510 1.000 1.840 542.186 2.002.885
Total Activo 452.006 196.156 267.273 422.888 1.115.055 3.163.616
Patrimonio Neto 2.006 (253.844) (396.854) (161.449) 443.333 1.975.976
Capital 3.006 3.006 3.006 3.006 3.006 3.006
Reservas (1.000) | (1.000) | (256.850) | (399.860) | (164.455) | 440.327
Resultados
o - (255.850) | (143.010) | 235.405 604.782 | 1.532.643
pend. aplicacién
Pasivos a Largo
Plazo & 450.000 450.000 450.000 450.000 450.000 450.000
Participativos
. P 450.000 450.000 450.000 450.000 450.000 450.000
socios
Pasiv r
FENTES 8 (2 - - 214.127 134.337 221.722 737.639
Plazo
Acreedores C.P.
Financieros
Crédito
. . - - 209.077 105.603 - -
financiero C.P.
Proveedores - - 5.050 13.088 19.254 34.509
H.P. acreedora - - - 15.646 22.342 54.870
IVA
H'P'. acreedora - - - - 182.369 648.261
Imp. Sociedades
Patrimonio Neto
Pasivos y 452.006 196.156 267.273 422.888 1.115.055 3.163.615

Estos préstamos participativos de socios se amortizaran en el 52 afio a un interés del 50% en
un pago Unico, siempre y cuando después de dicho pago de intereses, el Patrimonio Neto
Contable sea mayor al 1.000.000 € y la tesoreria remanente en la sociedad después de
amortizar todos los préstamos participativos y efectuar todos los pagos por intereses sobre
esos préstamos sea también mayor 1.000.000 € .Cumpliendose a su vez la condicion de que
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como consecuencia de dichos pagos de intereses la sociedad no entre nunca en causa legal de
disolucién. Los gastos financieros derivados de la operacidn serdn un gasto en la Cuenta de
PyG y tendran su correspondiente impacto en el impuesto sobre sociedades.

9.14 Analisis de Sensibilidad

Para el andlisis de sensibilidad, se han estudiado los resultados para estimaciones de venta del
100%, 75% y 50%. Estas porcentajes son aproximados, ya que no se han calculado sobre el
volumen de las ventas sino sobre el nUmero de equipos vendidos; A su vez, se han fijado las
ventas en 1 unidades al final del 22 afo para los casos del 75% y 50%, con la finalidad de
minimizar el impacto de los gastos de desarrollo en los resultados de los ejercicios.

9.14.1 Escenario 1: Préstamos Participativos Socios +
Préstamo Participativo Inversor

2013 (a) 2014 2015 | 2016 2017
INGRESOS POR VENTAS 100% - | 173.180,00 | 978.988,67 | 1.748.121,49 | 3.341.194,22
INGRESOS POR VENTAS 75% - 86.060,00 | 769.600,59 | 1.453.624,40 | 2.580.851,12
IINGRESOS POR VENTAS 50% - 86.060,00 | 402.102,52 | 1.050.296,65 | 1.846.527,10

(a) Lasventas en el afio 2013 para los tres supuestos (100%/75%/50%) son nulas

(b) La previsién de ventas de equipos para 2014 es la de 2 equipos. Para los casos del 75%
y 50% se ha contemplado la misma venta para ambos casos: 1 equipo, para el afo
2014.

pLEXE)) 2014 (b) 2015 2016 2017
Blill\éful:':zlso]_gg;o- - 249.549,81|-187.721,97 | 197.745,27 |595.078,25|1.499.252,79
BECI:;!::AKS) ;\I;;;O- - 249.549,81 |- 271.765,97 1.431,99 |459.247,99|1.017.324,99
BE\T:;:(_:AKS):IOI;EO- -249.549,81|-271.765,97 | - 356.232,17 | -17.489,46 | 670.039,64

Se comprueba que en el caso de que las ventas al 50%, el impacto mas notable seria un afio
mas de pérdidas (2015) con pérdidas significativas, aunque la compafnia empieza a obtener
importantes beneficios en 2017. El plazo de devolucién de los préstamos participativos se
amplia hasta el afio en el que se cumplan las condiciones de devolucién pactadas para dichos
préstamos participativos.
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Para determinar si debido a las pérdidas de los primeros afios, la compafiia estuviera en causa
de disolucién, se detallan a continuacion el patrimonio neto para cada caso:

2013 2014 2015 2016 2017
PATRIMONIO NETO 100% VENTAS | -245.563,87 | -433.285,85 |-235.540,58 |359.537,67 |1.858.790,46
PATRIMONIO NETO 75% VENTAS | -245.563,87 |-517.329,85 |-515.897,85 |-56.649,87 |960.675,12
PATRIMONIO NETO 50% VENTAS | -245.563,87 |-517.329,85 |-873.562,01 |-891.051,47 | -221.011,83

Una de las posibles causas de disolucién es “Por consecuencia de pérdidas que dejen reducido
el patrimonio a una cantidad inferior a la mitad del capital social, a no ser que éste se
aumente o se reduzca en la medida suficiente” .

En este caso el Capital Social es de 5.000 €, cuyo 50% es 2.500 €.

2013 2014 2015 2016 2017
PRESTAMOS PARTICIPATIVOS 450.000 900.000 900.000 900.000 900.000

En caso de estudio de disolucién, los préstamos participativos pasan a formar parte de los
Fondos Propios (por lo que se incrementaria el Patrimonio Neto Contable en la cantidad
correspondiente a los préstamos participativos), por lo que para ninguno de los casos, se llega
a reducir el patrimonio neto a menos de 2.500 €, no encontrandose la compafiia en causa de
disolucién en ninguno de los ejercicios.

En el caso de reduccidn en la prevision de ventas en un 50%, las necesidades de Tesoreria
hasta final del periodo 2017 se financiaran mediante préstamos participativos de los socios, y
éstos ascenderan a la cantidad de 335.000 €.

FUENTES DE FINANCIACION DE INVERSIONES (VENTAS-50%)

Inicial Afo 0 Afo 1 Aho 2 Afo 3 Ao 4

2013 2014 2015 2016 2017
Capital 5.006 - - - -
P. Participativos Socios 450.000 - 335.000 - -
P. Participativo Inversor - 450.000 - - -
Financiaciones previstas 455.006 450.000 335.000 - -

Respecto a las TIR, ésta baja en consonancia con la reduccidn en ventas de la siguiente forma:

TIR-100% VENTAS 61,00 %
TIR-75% VENTAS 46,47 %
TIR-50% VENTAS 2991 %

Bibliografia

o




S
ep EVOLUTION

ireless & performance

PAY BACK-100% VENTAS 3,41
PAY BACK-75% VENTAS 4,06
PAY BACK-50% VENTAS 5,60

VAN-100% VENTAS 6.250.831
VAN-75% VENTAS 3.901.545
VAN-50% VENTAS 2.106.760

El PAYBACK y VAN se ven también afectadas, en especial para el caso de reduccién de la
estimacion en un 50%.

9.14.2 Escenario 2: Préstamos Participativos Socios + Pdliza

Crédito
2013 (a) 2014 (b) 2015 2016 2017
BENEFICIOJE(I)E;O-VENTAS - 255.849,81 -143.010,33 235.405,18 604.781,87 1.532.642,79
0
BENEFICIO;:E/TO-VENTAS - 255.849,81 -227.051,36 32.725,91 483.568,89 1.031.976,20
(1]
BENEFICIO:(I)E/-I-O-VENTAS - 255.849,81 -227.051,36 - 338.005,42 -6.721,34 684.547,90
(1]

(a) Lasventas en el afio 2013 para los tres supuestos (100%/75%/50%) son nulas

(b) La previsién de ventas de equipos para 2014 es la de 2 equipos. Para los casos del 75%
y 50% se ha contemplado la misma venta para ambos casos: 1 equipo, para el aio
2014.

2013 (a) 2014 (b) 2015 2016 2017
PATRIMONIO NETO 100% VENTAS -253.843,87 |-396.854,20 |-161.449,02 |443.332,85 |1.975.975,64
PATRIMONIO NETO 75% VENTAS -253.843,87 |-480.895,23 |-448.169,32 |35.399,58 1.067.375,78
PATRIMONIO NETO 50% VENTAS -253.843,87 |-480.895,23 |-818.900,66 |-825.622,00 |-141.074,09

2013 2014 2015 2016 2017
PRESTAMOS PARTICIPATIVOS 450.000 450.000 450.000 450.000 450.000

En este caso, y teniendo en cuenta que los préstamos participativos de socios sélo ascienden a
450.000 €, en caso de que las ventas sean un 75% de las previstas, la compaiiia entraria en
causa de disolucidn a partir del 22 afio y mas notablemente al afio 32 si las ventas se redujeran
un 50%.

Esta situacidon se solventaria si los socios fundadores volvieran a financiar con préstamos
participativos a partir del 2015, que asciendan a 375.000 €.
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FUENTES DE FINANCIACION DE INVERSIONES (VENTAS-50%)
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Inicial Ao 0 Aho 1 Aho 2 Aho 3 Ao 4
2013 2014 2015 2016 2017
Capital 3.006 - - - -
P. Participativos Socios 450.000 - 375.000 - -
Financiaciones previstas 453.006 375.000 - -
TIR-100% VENTAS 62,13%
TIR-75% VENTAS 45,26%
TIR-50% VENTAS 29,91%
PAY BACK-100% VENTAS 3,28
PAY BACK-75% VENTAS 3,94
PAY BACK-50% VENTAS 4,5
VAN-100% VENTAS 6.140.513
VAN-75% VENTAS 3.694.349
VAN-50% VENTAS 2.106.760

9.15 Comparativas entre Tipos de Financiacion

9.15.1

ESCENARIO 1: Préstamos Participativos de Socios + Préstamo Participativo Inversor

Beneficio Neto
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ESCENARIO 2: Préstamos Participativos Socios + Péliza de crédito
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9.15.2 TIR

ESCENARIO 1: Préstamos Participativos de Socios + Préstamo Inversor
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ESCENARIO 2: Préstamos Participativos Socios + Péliza de crédito
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A continuacidn se recoge un listado de las principales referencias bibliograficas y contenidos
web que han sido analizados para la elaboracién del presente Plan de Empresa.

e SEC-Sociedad Espafiola de Cardiologia (www.secardiologia.es).

e ESC-Sociedad Europea de Cardiologia (www.escardio.org).

*  FENIN — Federacidn Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (www.fenin.es).
e Revista Espafiola de Cardiologia (www.revespcardiol.org/es).

e ICEX — Instituto de Comercio Exterior (www.icex.es).
e AEMPS — Agencia Espafnola de Medicamentos y productos sanitarios
(http://www.aemps.gob.es).

e Sociedad Andaluza de Cardiologia (www.sacardiologia.es).
*  Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (www.msps.es/).
e INE — Instituto Nacional de Estadistica (www.ine.es).

* ATA — Asociaciones de Trabajadores Auténomos (www.ata.es).

*  EUROSTAT (http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/portal/eurostat/home/).
*  PUBMED - Base de Datos MEDLINE (http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/).

¢ EUCOMED - Organizacién Europea de Empresas de Equipamiento Médico

(http://www.eucomed.org).

* Red Tecnologias y Productos Sanitarios (http://www.tecnologias-sanitarias.com/).

e Medical Devices Info (http://www.meddev.info/index.htm).

e Marcado CE (http://www.cemarking.net/).

e Indolink Consulting — Abrir negocio en la India
(http://indolinkspanish.wordpress.com/tag/internacionalizacion/).

e DC93/42/CEE relativa a Productos Sanitarios (http://eur-lex.europa.eu).

e DC90/385/CEE relativa a Productos Sanitarios Implantables Activos (http://eur-
lex.europa.eu).

e DC98/79/CE relativa a Productos Sanitarios para Diagndstico in Vitro (http://eur-
lex.europa.eu).

e Fuster et al. ACC/AHA/ESC 2006 Guidelines for the management of patients with atrial
fibrillation. Circulation 2006; 114: e257-e354

* Kannel WB et al. AHJ 1983; 106: 389.

e Estudio PREV-ICTUS. Rev Esp Cardiol 2007; 60: 616-24.

*  Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios (http://www.boe.es/boe/dias/2009/11/06/pdfs/BOE-A-2009-17606.pdf).

¢  Medteceurope (www.medteceurope.com).

*  Medevice (www.medevice-spain.com/index.php?page=home-es).
e Htai (www.htai2012.org).
e Cardiostim (www.cardiostim.com).

e Europace (www.escardio.org/congresses/ehra-europace-2013/Pages/welcome.aspx).
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e Cardiotek (www.cardiotek.com).

e Bard (www.crbard.com).

e St. Jude Medical (www.sjm.com).

* Johnson & Johnson (www.jnj.com).

*  Medtronic (www.medtronic.com).

*  The World Medical Market Fact Book 2011.

e Fundacion Everis — Premio Emprendedores 2012 (http://www.fundacioneveris.com).

e Iniciativa WAYRA — Financiacion para emprendedores TIC (http://wayra.org/).
e CDTI - Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (www.cdti.es/).
e CTA - Corporacidn Tecnoldgica de Andalucia (www.corporaciontecnologica.com/).

e Agencia IDEA (www.agenciaidea.es/).

e Articulo “New think tank wants government to see gold in health technology”
(http://www.washingtonpost.com/business/on-small-business/new-think-tank-wants-

government-to-see-gold-in-health-
technology/2012/01/23/glQAxsVHNQ_ story.htm|?tid=sm btn linkedIn).
e Articulo “Medical technology: Safe and sound”

(http://www.economist.com/blogs/babbage/2011/10/medical-technology).

e Articulo “éCémo crear una unidad de arritmias en el siglo XXI ?”
(http://www.revespcardiol.org/es/revistas/revista-espa%C3%B1lola-cardiologia-

25/como-crear-una-unidad-arritmias-siglo--90073503-arritmias-2012).

e Articulo “Registro y Aprobacién de Dispositivos Médicos en la India”
(http://www.emergogroup.com/es/services/india/registro-de-dispositivos-en-la-

india).

e Articulo “éMenos prestaciones sanitarias o mas claras?”
(http://sociedad.elpais.com/sociedad/2011/12/27 /vidayartes/1325015782 521628.ht
ml).

e Articulo “In health technology, an enthusiasm gap between startups and doctors”
(http://www.washingtonpost.com/business/on-small-business/in-health-technology-

an-enthusiasm-gap-between-startups-and-
doctors/2011/12/06/gIQANFzXa0 story 1.html).
e Articulo “Una caja que envia tus datos médicos directamente a la nube”

(http://www.technologyreview.es/read article.aspx?id=39307).

e Articulo “Marcapasos reciclados para enviar a la India”
(http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/02/corazon/1320245065.htmI?a=E
M14db8c697200b062a05¢7509¢1e270286&t=1320740539&numero=).

* Articulo “éCémo verifico que existe una oportunidad de negocio?”

(http://nodos.typepad.com/nodos prime/2011/10/c%C3%B3mo-verifico-que-existe-

una-oportunidad-de-negocio-y-3.html).

e Articulo “Registro Argentino de Ablacién con Catéter”
(http://www.scielo.org.ar/scielo.php?pid=S1850-
37482011000200005&script=sci_arttext).

e Articulo “El Ecocardiograma (ecografia del corazén) en el diagndstico de la

Insuficiencia Cardiaca” (http://www.insuficiencia-cardiaca.com/diagnostico-

ecocardiograma-ecocardiografia-insuficiencia-cardiaca.html).
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e Articulo “Las unidades de arritmias. Perspectiva”
(http://www.revespcardiol.org/es/revistas/revista-espa%C3%Blola-cardiologia-25/las-

unidades-arritmias-perspectiva-13154828-el-tratamiento-las-arritmias-perspectiva-un-
desafio-2010).
e Schein, Edgard. Psicologia de la Organizacion. Englewood Cliffs, N. J.: Prentice Hall,

1980

e Wherter, William B. Administracion de Personal y Recursos Humanos. McGraw-Hill
2001

* V.V.AA. Direccidon estratégica de Recursos Humanos. Teoria y practica. Pirdmide D. L.
2001

* V.V.A. A. Lo que se aprende en los mejores MBA. Gestion 2000. 2007

*  Enrique de Mora. Funny Pop. Empresa Activa, 2008

e Conrado Castillo Serna. Nuevas tendencias en la retencién y mejora del talento
profesional y directivo. Fundacién EOI. 2009

*  http://www.plandecarrera.com/

e http://www.portaldelcoaching.com/Actualidad/Columna/docs/Coaching Liderazgo.doc
e http://www.rrhhblog.com/2010/04/20/desarrollo-profesional/
e http://www.12manage.com/i _hr_es.html
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Resumen Ejecutivo

Executive MBA EOI — Grupo 1:

* Ana Belén Gonzalez Méndez
« Samuel Borreguero Alvarez
* Celso Morifha Vazquez

* Ignacio Nufiez Rufo

* Daniel Calle Rosa

* José Antonio Ortega Hidalgo

4 de Mayo de 2012

http://www.epEvolution.com
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1 OPORTUNIDAD DE NEGOCIO

epEvolution® pertenece al sector de los dispositivos médicos, y mas concretamente, en al
tratamiento y andlisis de las sefiales cardiacas, es decir, la especialidad objetivo es la
Cardiologia. Dentro de esta especialidad, epEvolution® se focaliza en dos
“superespecialidades”: Arritmias (Electrofisiologia e implantes de dispositivos como
marcapasos, desfibriladores automaticos implantables y resincronizadores) por un lado, y
Hemodinamica por otro.

SECTOR ESPECIALIDAD OBJETIVO OBJETIVO

Electroflsmlogla

Dlsposmvos m< Dispositivos
Cardlologla < |mp|antab|es

Hemodinamica

La idea de negocio surge a partir de la observacion de los equipos de monitorizacion y
diagndstico de senales cardiacas presentes en las salas de operaciones de arritmias y
hemodinamica. Cada vez son mas numerosos los dispositivos que se utilizan para diferentes
técnicas, mas heterogéneos en su software, mdas complejos en su utilizacion y mas
voluminosos. Todo esto implica un mayor nimero de recursos humanos para el manejo y un
mayor compromiso del espacio del quiréfano conllevando incomodidad para el equipo
sanitario e incluso, en ocasiones, un planteamiento de ampliacién del tamafio de los
quiréfanos.

El producto (epEvolution®) reline en un solo equipo portabilidad, disefio, integracion,
simultaneidad, amplia funcionalidad y facilidades de uso sin alternativa en el sector. Se
presenta, por tanto, una propuesta totalmente nueva, con un enfoque innovador,
posicionandonos, por tanto, en una estrategia de DIFERENCIACION.

epEvolution — Resumen Ejecutivo




Integracion

El producto disefiado por epEvolution®, ademds de la ventaja competitiva que supone la
portabilidad del mismo, incluye software que integra 3 equipos tradicionalmente
independientes:
e Un poligrafo que registra las sefiales internas y externas del corazén y que se utiliza
para los estudios de electrofisiologia y hemodinamica.
e Un estimulador cardiaco que se utiliza para el implante de dispositivos y también para
los estudios de electrofisiologia
e Un PSA (Patient System Analyzer) que se utiliza para el implante de dispositivos.

Si se realiza esta integracion no sélo se reducira en mas del 50% el espacio dedicado al
equipamiento médico en una sala, sino que se abren posibilidades de utilizacidn cruzada de
los equipos que hasta ahora eran incompatibles.

Por lo tanto sélo con la integracion se despertaran algunas necesidades:
e Permite a los implantadores de dispositivos de utilizar sefiales de poligrafia, que son
mas precisas que las del PSA, para realizar técnicas alternativas de implantes, que
hasta ahora se realiza de forma muy compleja.

“Con la tecnologia actual es muy complicado abordar técnicas de implante de marcapasos en sitios
alternativos a los tradicionales. La aportacion tecnolégica de
epEvolution® va a facilitar que muchos centros que hasta ahora no
se planteaban estas técnicas ahora lo hagan. Lo mds importante es
que detrds de todo esto se encuentra el paciente que es el que
7 realmente se beneficia.”

Dr. Rafael Barba Pichardo

\

Jefe Unidad de Arritmias Hospital Juan Ramén Jiménez de Huelva
Director del programa acreditado por la Sociedad Espaiola de Cardiologia “Taller de Estimulacion
en Sitios Alternativos”

e Facilita a hospitales con menos recursos econémicos y de espacio de poder ampliar su
cartera de servicios ofreciendo a la poblacién una mejor calidad asistencial.

“Desde hace tiempo estamos tratando de incorporar nuevas técnicas a nuestro
servicio, principalmente la resincronizacion, los desfibriladores y las técnicas
alternativas de implante. epEvolution® nos ofrece una opcion ideal, pues no nos
penaliza con espacio ni con incremente de plantilla”

Dr. Alfonso Cercas
Jefe Unidad de Marcapasos
Hospital del SAS de Jerez de la Frontera

e Aumenta el mercado potencial gracias a nuevos usos.

Usabilidad

La usabilidad es uno de los pilares fundamentales del producto. Una caracteristica de los
equipos de la competencia es la dificultad de uso y el software cerrado, anticuado y poco
visual. Esto provoca que se necesiten dos personas para realizar una intervencién: un médico
con el paciente y otro con la maquina.

epEvolution — Resumen Ejecutivo




epEvolution® sera facil de usar, con pantallas tactiles (tipo tablets) para que un solo médico
pueda manejar el poligrafo y realizar la intervencién sin necesidad de otro tipo de ayuda.
Este elemento diferenciador permitira reducir la necesidad de otro médico en mas de un 75%
de las intervenciones.

Ademas, para que el dispositivo pueda usarse de forma individual se necesitard un nuevo
producto que también comercializaremos y que hasta ahora no tenemos constancia que se use
en ningun centro hospitalario: protectores de pantallas estériles para que el médico pueda
tocarlo con sus manos (elemento fungible).

“No solo hay que valorar el aporte sobre la optimizacion de RRHH.
El poder usar el poligrafo de forma individual durante los
procedimientos es de gran utilidad. Nos da mds control sobre la
intervencion. Seguramente ayude también a disminuir el tiempo
del estudio y a simplificarlo. Echamos de menos un software
sencillo. epEvolution® puede ofrecer una solucion fantdstica en
este aspecto”

Dr. Pablo Morifia
Electrofisiologo Unidad de Arritmias Hospital Juan Ramon Jiménez.

Ademas hay otro aspecto: el software actual es tan cerrado que para evaluar y revisar las
intervenciones ha de hacerse desde el mismo equipo del hospital. En algunos casos facilitan un
portatil con una réplica del software. Por otra parte los sistemas de almacenamientos son
voluminosos, inseguros y con bases de datos poco eficientes. Para solventar esta necesidad
impuesta se propone un servicio basado en la nube. No es sélo un producto de
almacenamiento, sino que proporciona herramientas de base de datos y edicion grafica y de
video. Este nuevo producto asociado al equipo permitira al médico consultar una
intervencidn desde cualquier equipo y desde cualquier lugar, ademds de posibilitar el trabajo
con editores de video e imagenes muy Utiles para presentaciones y fines didacticos.

Potenciando la caracteristica de Usabilidad epEvolution® se adapta a dos segmentos; por una
parte aquellos que necesitan de un entorno productivo mas eficiente, destinando recursos
humanos a otras tareas. Por otro se adapta al nicho nada despreciable de médicos que
requieren del estudio y edicidn de los casos realizados y que hasta ahora lo hacen con grandes
dificultades e incomodidades, proporcionandoles un servicio adicional de alto nivel.
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“Es una aportacion muy cémoda para todos los que dedicamos mucho
tiempo a la preparacion de conferencias. Almacenar los casos y utilizar
herramientas para la facilitacion de presentaciones... y poder hacerlo
desde casa es algo realmente novedoso ”

Dr. Juan Leal del Ojo
Jefe Unidad de Arritmias Hospital Universitario de Valme.

Portabilidad

Esta Ultima caracteristica es una de las mds importantes y destacadas del equipo: El sistema
carecera de cables que conecten la unidad central con las pantallas. La unidad central sera de
reducidas dimensiones y se podra transportar en una maleta de viaje. Ademas ha de permitir
la posibilidad de intervenciones en paralelo. De esta forma ganamos en productividad, en
disminucién de volumen y en capacidad de uso.

Esta innovacion en el tamafio no sélo va a provocar un aumento del mercado potencial sino
que va a provocar un aumento en la diversificacion de ocasiones de uso. El mayor ejemplo se
tiene en Hospitales privados donde con una inversion relativamente baja pueden realizarse
intervenciones. Incluso un equipo médico puede cubrir varios hospitales con un mismo
equipamiento.

Todas estas caracteristicas pueden cambiar la forma de realizar este tipo de procedimientos,
ya que se adaptara el equipo a cualquier quiréfano y no el quiréfano al equipo.

“Realizo operaciones y estudios en un hospital privado, aunque doy soporte a varios centros. Con
un sistema portdtil podria realizar intervenciones en todos los centros que tuviesen un aparato de
rayos y un quirofano”

Dr. Pablo Moriia
Electrofisiélogo Hospital Juan Ramon Jiménez de Huelva

Ademas de las caracteristicas intrinsecas al equipo epEvolution®, se introduciran en el
mercado dos nuevas innovaciones: el pago por uso y el soporte por reposicion (superservicio).

Pago por Uso

Reduce el esfuerzo para la compra del producto. Se pagara menos por el equipo y sélo se
pagard por cada intervencién en la que se utilice. Gracias a esto no sélo convertiremos a
potenciales compradores en actuales, sino que nos servira para incrementar la penetracion del
producto.

Servicio de Reparaciones — Superservicio al Cliente

Se propone pasar del servicio al superservicio. Al ser un equipo de reducidas dimensiones y
cuyo Software principal esta en la misma tablet, en caso de averia no se necesitara la
asistencia fisica del servicio técnico en el hospital, sino que contaremos con un stock de
seguridad preparado para casos de emergencia con lo que garantizaremos que la sala no se
guedard parada, mas alla del tiempo que necesite la agencia de transporte para hacer llegar el
producto. Esta caracteristica aportara gran seguridad para el cliente.
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epEvolution es una empresa de tecnologia médica especializada en desarrollar, integrar y
comercializar dispositivos de analisis de sefiales cardiacas sobre entornos de ultima tecnologia
y de comunicacion.

Visidn

e Mejorar la productividad del hospital asi como las condiciones de trabajo del médico.

e Garantizar el acceso a nuestro producto a cualquier centro sanitario que lo precise
independientemente del musculo financiero que posea.

e Promover comunidad (médicos, universitarios, pacientes) a través de una herramienta
web donde se expongan las necesidades de los diferentes grupos de personas.

Misidn

Facilitar el desarrollo del estudio y tratamiento de enfermedades Y\ /
cardiacas, favoreciendo entornos mas abiertos y dindmicos de trabajo. Fm
Aplicando para ello recursos tecnoldgicos e informaticos de ultima :
generacion en el desarrollo de equipos y servicios web. I ‘

Valores

Filosofia de trabajo basada en la diferenciacién en I1+D y en innovaciones de valor que
producen verdaderos cambios en la concepcién del producto, férmulas de venta y
superservicio.

éA quién se lo ofrecemos?

epEvolution® estd especialmente dirigido a:

e Hospitales publicos de primer nivel y territoriales.

e Empresas de especialistas médicos privados, dedicados a cubrir ésta especialidad, que
quieran ofrecer servicios en diferentes Hospitales privados, sin que ello suponga que el
hospital tenga que realizar una inversion inicial, ni dedicar recursos especiales para
ello.

e Hospitales privados que quieran incluir ésta especialidad dentro de su cartera de
productos y que ademas apuesten por no dedicar un quiréfano en exclusiva para ello.
Sin duda alguna la reduccion de espacio, el dinamismo del equipamiento y el menor
coste son fundamentales

e Hospitales de paises de economias emergentes que apuesten por sistemas mas
econdmicos, portables y dindmicos.

epEvolution — Resumen Ejecutivo
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éQuién lo va a pagar?

Actualmente hay varias opciones de pago para éste tipo de material:
e El propio Hospital publico o privado.
e Empresas relacionadas con el sector que puedan verse beneficiadas por un incremento
de negocio invirtiendo en un hospital.
e Empresas que colaboren con un hospital publico al desarrollo de la sanidad y una
mejor atencién al paciente donando equipos.
e El propio equipo médico que pueda ofrecer servicios a diferentes hospitales.

ANALISIS PRELIMINAR DEL CONTEXTO

A pesar de que el contexto actual de crisis haga que los hospitales publicos espafioles tiendan
a reducir el numero de intervenciones, las unidades de arritmias van adquiriendo mas
protagonismo e influencia debido a casos muy llamativos de muerte subita (cuyo tratamiento
son los Resincronizadores y Desfibriladores) ademas del tratamiento de la enfermedad
cardiaca mas prevalente actualmente, como es la fibrilacidn auricular, cuya Unica alternativa
curativa demostrada actualmente es la ablacidn que se realiza en éste tipo de unidades. Esto
implica un aumento en el nimero de procedimientos y un incremento en el nimero de salas
dedicadas a las unidades de arritmias.

Por otra parte, se esta observando un mayor protagonismo del sector privado dentro de la
sociedad actual, sector que estimamos demande este tipo de intervenciones. De hecho el
crecimiento de estos procedimientos en los hospitales privados y el incremento de cuota de
mercado estan siendo ya muy notables.

Por ultimo, el desarrollo de paises econdmicamente emergentes va a tener una incidencia
especial en el sector sanitario. Dentro de éste sector, en economias desarrolladas, el aumento
de procedimientos de este tipo ha sido bastante llamativo a lo largo de estos ultimos afios, y se
entiende que paises de economias emergentes van a tener un comportamiento similar.
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3 MODELO DE NEGOCIO

El modelo de negocio se va a basar en el desarrollo y adaptacién
de tecnologias portatiles e inaldmbricas al tratamiento
diagndstico de seiales eléctricas del cuerpo, en principio con
orientacién a la cardiologia pero sin descartar un desarrollo
futuro a otras especialidades como neurologia.

Se desarrollardn equipos y servicios Web de alto nivel con los
gue se intentara incrementar el mercado potencial, diversificar el
uso y fidelizar al cliente.

Asociado a nuestro producto se ofrecerdn una serie de servicios y de fungibles que aseguraran
unos flujos de ingresos constantes y exponenciales, a medida que se incrementa el uso del
equipo y que aumentan las ventas.

El hardware del producto se comprara por piezas en paises como India, China, Singapur, y se
ensamblard en Espafia. El desarrollo del Software, asi como las pruebas se realizaran en Espafia
directamente por el personal de epEvolution®. Para ello se contard con una estructura inicial
orientada claramente hacia el desarrollo del software para evolucionar hacia el desarrollo de
una red de operaciones, marketing y ventas.

Debido a que es una empresa de reciente creacion, inicialmente basaremos nuestra estrategia
de ventas en la Innovacion, Diferenciacidn del producto y del servicio ofrecido.

Otra de las caracteristicas del modelo propuesto sera la internacionalizacién desde el principio.
Aunque en lo dos primeros afios epEvolution® se centrara en Espaiia, por las caracteristicas de
este mercado y el potencial del producto epEvolution® el plan de la compafiia contempla su
rapida internacionalizacidn expandiendo sus operaciones a Europa y a paises de economias
emergentes proximas a desarrollar su sistema sanitario. El proceso de internacionalizacion
serd tal que se acabard tomando Europa como un Unico mercado, dirigiendo la estrategia de
marketing de marca y comunicacién hacia eventos y medios Europeos. Especial importancia,
dentro de este proceso, adquiere el posicionamiento tanto estratégico como de ventas en
paises de economias emergentes. Después de un estudio sobre evolucién de sistemas
sanitarios y prevision de futuro se ha apostado por posicionarse ademas de Europa, en la
India. El proceso de expansion hacia EEUU, mercado de mayor volumen en este sector, no estd
contemplado inicialmente por su complejidad y por su no viabilidad en los cinco primeros afios
de venta del producto, aunque sera un mercado natural de expansién a medio plazo.

Por su necesidad de rapida expansion, el canal inicial de distribucidn se orientara hacia grandes
distribuidoras y multinacionales con las que se puedan llegar a acuerdos de Joint Venture en
distintos mercados. Para ello la red comercial de epEvolution® tendrd dos misiones
fundamentales: La primera serd la venta de productos en el entorno cercano del consejo
asesor de epEvolution®. La segunda sera la captacion de socios para vender el producto.

Ademas, siendo el objetivo inicial la venta del producto por los medios descritos
anteriormente, no se descarta la posibilidad de negociar con una empresa multinacional para
pasar a formar parte de su estructura. Se cree que empresas del sector de los dispositivos
médicos y catéteres pueden sentirse atraidas fuertemente por una compafila como
epEvolution® para fortalecer la imagen vy ofrecer productos diferenciadores que
complementen su portafolio de servicios/soluciones.
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4 MERCADO

Para dimensionar el mercado ha de considerarse dos variables: El nimero de técnicas
(intervenciones) que se realizan en el sector y el nimero de salas de electrofisiologia y
hemodinamica existentes.

4.1 epEvolution® en Espaia

DAIs y CRT
En el aflo 2010 se implantaron unas 5.400 unidades en unos 145 centros. Se estima que la cifra

real de centros implantadores supere los 160.
1028 J. Alzueta, J M. Ferndndez/Rev Esp Cardiol. 2011;64(11):1023-1034
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2003 | 2004 | 2005 [ 2006 [ 2007 [ 2008 | 2009 [ 2010 |

I?e%illro Espaiiol 1.046| 1.414| 2.050| 2.679| 3.291| 3.486 | 4.108| 4.627
e
@ EUCOMED 1.788| 2.244| 2.756 3.094| 3.652| 4.114| 4.633| 5.405

Figura 2. Namero total de implantes comunicados al registro y estimados por la European Medical Technology Industry Association en los aios 2003-2010. DAI:
desfibrilador automatico implantable; EUCOMED: European Medical Technology Industry Association.

Marcapasos
En el afo 2011 se implantaron 35.137 unidades en unas 240 salas entre hospitales publicos y

privados. La Evolucion de marcapasos por milléon de habitantes queda reflejada en la siguiente
grafica:

Datos evolutivos:
Marcapasos totales y primoimplantes por millon habitantes
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Electrofisiologia
No hay un numero real facilitado por EUCOMED del nimero de procedimientos reales de

ablacién con catéter, pero se estima que el nimero de salas ronda las 90 y el nimero de
procedimientos se acercan a los 9000.

9.000 — 70
8.000 = la| e
7.000 I oy P
] [ 50
g 6000 [
B ] =
g 5.000 .\‘——l\./ %
§ 4.000- Fa £
£ 3.0004 &
L 20
2,000
1.000- 10
0 0
2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009
== Ablaciones | 4.374 | 4356 | 4.167 | 4147 | 6157 | 6.574 | 7.104 | 7.741 | 8.546
—B- Centros 4 30 38 | 36 46 48 | 50 | 55 59

Numero y tipo de centros implantadores
N2 CENTROS T N2 CENTROS @ N2 CENTROS o \E
IMPLANTACION IMPLANTACION IMPLANTACION CENTROS Cateterismos

MARCAPASOS

IMPLANTADOS MARCAPASOS IMPLANTADOS CRT IMPLANTADOS ABLACION ABLACION

34.330 238 1.873 42 4.108 145 7.798 90 130

Para realizar el dimensionamiento del mercado se formularan una serie de hipdtesis basadas
en la necesidad de cambio de equipos por obsolescencia tecnoldgica, la necesidad por parte de
los especialistas de mejora en sus practicas y crecimiento profesional y el impacto que puede
provocar un sistema innovador en el mercado. Por lo tanto se parten de los siguientes hechos
contrastados por entrevistas y por la naturaleza del mercado:

e ElI20% de centros que implantan sélo MP quieren mejorar sus técnicas.

e EI30% de los centros que implantan ICD y no CRT querra implantar CRT

e EI 20% de los centros que hacen CRT y no EP evolucionaran hacia necesitar sefiales de
EP.

e Elcrecimiento de las salas de EP por nimero de salas o por actualizacién tecnoldgica
es del 20%.

e El crecimiento de las salas de Hemodinamica por nimero de salas o por actualizacion
tecnoldgica es del 20%.

De esta forma, una estimacion del dimensionamiento del mercado nacional seria el siguiente:

Centros Que Implantan MP y no DAIls 104 20,8

Centros que Implantan DAIs y no CRT 92 27,6
Centros que hacen CRT y no EP 48 9,6
Centros EP 90 18
Hemodinamica 130 26

Teniendo en cuenta que aproximadamente el 70% de los productos se vendra en modalidad
OneOff, mientras que el 30% se hara mediante pago por uso, podemos estimar el
dimensionamiento del mercado marcando un importe medio de 95.000€ por equipo.
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De esta forma, al multiplicar el nimero de salas (102) por el precio medio del producto que
hemos fijado (95.000€), obtenemos una aproximacién al volumen econdémico del mercado
anual.

102 salas x 95.000€ = 9.690.000€ / afio (en Espaiia)

4.2 epEvolution® en Europa

Respecto a Europa se va a dimensionar lo que consideraremos inicialmente como mercado
objetivo, que son aquellos paises que cumplen varios requisitos relevantes, entre ellos una
atomizacidon media alta de los centros implantadores y un volumen como pais alto. No quiere
decir que descartemos el resto sino que la mayor parte de los esfuerzos se dirigiran a los
siguientes mercados:

Centros Centros Centros Centros
N2 Centros

Implantacion Implantacion DAIs Implantaci s Py Cateteris
MP CRT 6n DAIS Ablaciones Ablacion mos

AUSTRIA 7.930 949 31 1.290 1.400
BELGICA 9.249 100 330 35 1.800 32 4.932 42

FRANCIA 63.400 520 6.300 85 5.470 80 30.000 120

ALEMANIA 102.177 1.048 11.716 371 23.574 568 39.500 191

GRECIA 6.891 61 815 16 1.155 24 1.192 23

ITALIA 66.000 470 10.350 400 19.500 400 30.000 110
NETHERLANDS 10.400 100 1.475 19 3.238 19 4.368 14

POLONIA 27.194 99 2.347 56 5.276 80 6.390 42

PORTUGAL 7.969 43 377 21 729 21 1.391 16

RUSIA 26.375 115 462 23 498 44 13.384 57

SUECIA 9.137 44 845 14 1.330 28 2.839 9

SUIZA 5.399 70 518 28 1.321 34 3.830 19

REINO UNIDO 42.311 211 5.258 110 8.239 101 13.003 100

TOTAL 384.432 2.946 41.742 1.209 73.420 1.463 152.229 581 650

De esta forma, una estimacion del dimensionamiento del mercado europeo seria el siguiente:

Total Incremento Anual

Centros Que Implantan MP y no DAIls 1.483 296,6
Centros que Implantan DAIs y no CRT 254 76,2
Centros que hacen CRT y no EP 628 125,6
Centros EP 581 116,2
Hemodinamica 650 130
Mercado Europeo Total 3.596
Mercado Objetivo Anual 744,6

Teniendo en cuenta que aproximadamente el 70% de los productos se vendra en modalidad
OneOff, mientras que el 30% se hara mediante pago por uso, podemos estimar el
dimensionamiento del mercado marcando un importe medio de 95.000€ por equipo.
De esta forma, al multiplicar el nimero de salas (744,6) por el precio medio del producto que
hemos fijado (95.000€), obtenemos una aproximacién al volumen econémico del mercado
anual.

744,6 salas x 95.000€ = 70.737.000,00 € / afio (en Europa)
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4.3 Otros Servicios/Productos

El mercado de Fungibles, Usos y Nube ird directamente relacionado con el progreso de las
ventas del equipo y con los diferentes usos que se le den. La dimension del mercado la se va a
realizar tomando las siguientes referencias:

Mercado Nube

El calculo del mercado de servicios en la nube se determina en funcién del nimero de centros
qgue anualmente estd dispuesto a adquirir o renovar un equipo. Suponiendo que todos son
potenciales clientes se tiene que:

73.440,00 €
745 720 536.400,00 €

Mercado Fungibles
El calculo del mercado de fungibles se determinard en funciéon del nimero medio de
procedimientos por centros, estimando que el 50% de los procedimientos utilizara el fungible.

43824

3464

76 27,6 14486 5603
125 9,6 43484 2501
116 18 55452 5469
130 26 69875 12500

11.356.111 € 1.476.818€

Mercado de Usos

Como se ha comentado con anterioridad, se estima que el 30% de los equipos vendidos se
hagan en modalidad “Pago Por Uso”. Par dimensionar el recurrente que puede llegar a generar
este uso estimamos una media de 60 casos al afio al precio de 250 €. Por lo tanto:

510.000,00 €
3.725.000,00 €

4.4 Mercado Total

9.690.000 € 73.440 € 1.476.818 € 510.000 € 11.750.258 €
70.737.000 € 536.400 € 11.356.111 € 3.725.000 € 86.354.511 €
98.104.769 €
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5 SEGMENTACION

Antes de entrar en materia con la segmentacién hay que determinar el lugar de partida: Este
es en un claro ejemplo de “marketing de micronichos”. No sélo se vendera al sector médico, se
vende a la especialidad de Cardiologia fundamentalmente, y dentro de la cardiologia a los que
se dedican a la electrofisiologia, a los implantes de dispositivos cardiacos programables y a los
que realizan procedimientos de hemodindmica. Aunque este tipo de clientes son
relativamente reducidos, se tiene la ventaja de que son capaces de adquirir o influir en la
adquisicion de productos relativamente caros, si dichos dispositivo se adaptan a sus
necesidades.

Se podrian realizar dos segmentaciones de cliente potencial, en funcién de:
e Especialidad del médico
e Tipo de hospital o centro (Publico/Privado)

MERCADO OBIJETIVO

Si se segmenta inicialmente por el sector objetivo, dentro del sector médico epEvolution® se
centrard en la especialidad de Cardiologia, y dentro de esta especialidad se focalizara
principalmente en aquellos que realizan arritmias y hemodindamica. Ambas subespecialidades
de Cardiologia seran el objetivo de todas las acciones de marketing y ventas de epEvolution®.

f Sector Médico \

Cardiologia

Arritmias /
Hemodinamica

A

MERCADO HOSPITALARIO POR ESPECIALIZACION DEL PRODUCTO
Si se conjuga el mercado objetivo (especialidad médica a la que nos dirigimos) y un producto
tan especializado, se puede acotar perfectamente la tipologia del hospital objetivo.

En primer lugar las subespecialidades anteriormente mencionadas no se dan en todos los
hospitales: Los centros de salud, Chares y hospitales terciarios quedan descartados totalmente
porque realizan este tipo de procedimientos. Por lo tanto quedan hospitales de referencia o
primer nivel, hospitales de segundo nivel y hospitales privados.

Los hospitales de primer nivel (Hospitales A) se caracterizan principalmente porque se realizan
procedimientos de hemodinamica, de electrofisiologia y se implantan Marcapasos, DAls y
dispositivos de Resincronizacién. Son pocos centros pero manejan un gran volumen del
mercado. La evolucidn de estos centros tiende a incrementar el nimero de salas y de
electrofisiologia.
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Hospitales de Hospitales Hospitales

Referencia Nivel 2 Privados

Q%

)~ Hospitales

Comarcales
Q 4

Hospitales de Segundo Nivel (Hospitales B): Todos ellos tienen al menos una sala de
hemodinamica, implantan marcapasos pero no implantan DAIs o Resincronizadores, y o bien
no hacen electrofisiologia o es de bajo nivel. La tendencia es que todos ellos realicen
resincronizacion cardiaca y hagan electrofisiologia.

Hospitales Privados: Este tipo de Hospitales se caracterizan por tener una sala en la que
habitualmente comparten recursos hemodinamica, electrofisiologia y donde se realizan los
implantes de dispositivos. La tendencia es que si se incrementa el volumen de actividad
privada tengan al menos 2 salas. Todo indica a que este tipo de hospitales tienen un gran
potencial en un futuro inmediato.

Para una correcta orientacién a los centros, ademas de ofrecer un producto innovador, se
desarrollaran diferentes férmulas de pago que permiten que cualquier centro tenga acceso a
la compra del mismo.

Consultas
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6 ESTRATEGIAS DE VENTA

6.1 Precio

Actualmente el mercado ofrece un reducido abanico de empresas dedicadas a la fabricacién
de equipamiento cardioldgico (poligrafos, PSA...). El importe aproximado de estos equipos
depende del fabricante en cuestion, oscilando entre los 70K€ y los 150K€ por equipo:

e CardioTek: entre 70.000 € - 80.000 €.

e St Jude Medical: entre 90.000 € - 100.000 €.

e Bard Medical: entre 90.000 € - 100.000 €.

e Pruka (GE): sobre 150.000 € - 200.000 €

El escaso niumero de actores en el mercado, el alto precio de los equipos de otros fabricantes,
las numerosas ventajas ofrecidas al usuario y la a priori reducida estructura de costes de
epEvolution® aconsejan fijar el precio en base a la competencia y no aplicando un margen fijo
al coste de produccion (“siempre que el cliente final esté dispuesto a pagar por nuestro
equipo, épor qué reducir el precio de venta sin necesidad?”).

Por lo general, se trabaja en un sector donde existe una alta inversién en tecnologia, con
precios altos, bajo volumen de ventas e importantes margenes.

El posicionamiento de epEvolution® se basa, inicialmente, en la diferenciacion, tratando de
ofrecer al mercado un producto Unico en el sector. Para ello, se reine en un solo equipo
potabilidad, diseifio, amplia funcionalidad y facilidades de uso sin alternativa en el sector.

A continuacién se detallan los precios por familias de productos, tanto en Europa (EUR), como
en la India (IND).

Familias de Productos Precios Descripcion

(productos o servicios) Sin IVA
EUR :: epEvolution OneOff 85.000,00 | Precio en Europa del equipo completo
EUR :: epEvolution OneOff Distribuidor 62.962,96 | Precio en Europa Distribuidor equipo completo
EUR :: epEvolution Pay Per Use (PPU) 30.000,00 | Precio en Europa del equipo en modo PPU Europa
EUR :: epEvolution PPU Distribuidor 22.222,22 | Precio en Europa Distribuidor del equipo en modo PPU
EUR :: epEvolution Use 250,00 | Precio en Europa del Uso por adquisicién PPU Europa
EUR :: epEvolution Use Distribuidor 160,00 | Precio en Europa Distribuidor del Uso por adquisicién PPU
EUR :: Fungibles 50,00 Precio en Europa Pantalla protectora
EUR :: Fungibles Distribuidor 40,00 Precio en Europa Distribuidor Pantalla protectora
EUR :: Cloud Services 60,00 Precio en Europa por mes del Servicio de Nube
EUR :: Cloud Services Distribuidor 48,00 Precio en Europa distribuidor del Servicio de Nube
IND :: epEvolution OneOff 35.000,00 | Precio en La India Distribuidor equipo completo en
IND :: epEvolution Pay-Per-Use 17.000,00 | Precio en La India Distribuidor del equipo en modo PPU
IND :: epEvolution Use 70,00 Precio en La India Distribuidor del Uso por adquisicion PPU
IND :: Fungibles 20,00 Precio en La India Distribuidor Servicio Nube
IND :: Cloud Services 60,00 Precio en La India Distribuidor Pantalla protectora
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6.2 Distribucion

Las caracteristicas de este mercado, la reducida dimension y nuestra estrategia hacen que la
distribucidn y seleccién de canales sea uno de los puntos estratégicos y econdmicos cruciales.
Al ser una empresa en start-up y un mercado nicho pero geograficamente y culturalmente muy
diverso, es poco viable realizar marketing directo y llegar a la cantidad de paises que queremos

llegar.

Durante la etapa de disefio del producto y el inicio de la comercializacién si recurriremos a esta
estrategia de comercializacidn directa, adaptandola en el plazo de dos/tres afios al desarrollo
de la compafiia, mediante el acuerdo con distribuidores y compaiias multinacionales del

sector.

Segun lo comentado nos basaremos en dos tipos de Niveles de Canal:

Canal de cero Niveles: Aquellos clientes donde se vende directamente. Seran los que a
lo largo del desarrollo del producto conocerdn las caracteristicas y ventajas del
mismo, y aquellos clientes que se encuentren dentro del dmbito de influencia de los
componentes del equipo médico asesor También se llegard en directo a aquellos
clientes que hayan mostrado interés por el producto a través de cualquier via externa
(boca a boca, internet, congreso, feria etc.) y que no tenga distribuidor en la zona,
generalmente en nuestro pais.

Canal de un Nivel: Para la fase de internacionalizacién y de acceso a determinadas
areas nacionales se requerird de un intermediario para la venta. El perfil ideal serd la
de una multinacional o distribuidor asentado en un pais y donde podamos realizar
acuerdos comerciales.

6.3 Comunicacion

Se desarrollara una imagen de marca que define fielmente el mensaje de empresa enfocada a
la innovacién continua.

N
ep EVOLUTION

wireless & performance

Las principales acciones de comunicacion que se llevaran a cabo seran:

Uso de médicos lideres de opinién como prescriptores.

Herramientas de Internet: web corporativa, comunidad web, redes sociales, banner
Medios: revistas especializadas.

Eventos: Asistencia anual a 2 de las principales ferias del sector y congresos (nacional e
internacional).

Patrocinio: Se creard el “Premio Universitario Internacional”, para aquellos médicos
residentes que aporten novedades sustanciales al producto. Sera anual y servira para
implementar mejoras al producto y crear comunidad.

Patrocinio: presentaciones anuales en colegios de cardiologia de las ultimas
innovaciones incluidas en el producto.

Relaciones Publicas: Colaboracidon con ONG tipo Médicos sin fronteras, aportando el
uso gratuito de nuestro producto que permita asistir a pacientes sin recursos.
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7 DINAMICA COMPETITIVA

epEvolution® se desarrolla en mercado de CICLO RAPIDO en el que
s6lo se puede aspirar a obtener una ventaja competitiva
TEMPORAL, estando por tanto obligada a:

Identificar una OPORTUNIDAD.

Crear una ventaja TEMPORAL.

Proteger la iniciativa de los competidores.

Mantener el "momentum" ofreciendo continuadamente
productos nuevos.

Para cumplir los objetivos anteriores se desarrollaran una serie de ventajas competitivas entre
las que se incluyen:

1.

10.

11.

Sabiendo que la terapia de mayor evolucién actualmente es la ablacién de la
Fibrilacion Auricular, se ha de desarrollar el equipo hacia funcionalidades que
simplifiguen el procedimiento desarrollando un Software de Navegacion vy
posicionamiento en 3D dentro del corazén.

Apuesta por un calendario de EVOLUCIONES que desemboquen en la integracion de
todos los dispositivos que de alguna manera significativa intervienen en los
procedimientos que se desarrollan en una sala de electrofisiologia y hemodinamica.
Pago por uso. Se rompen los paradigmas que actualmente tiene el sector de los
Medical Devices con relacién a los modelos de relaciéon econémica con el cliente.
Factor EXPERIENCIA en las salas de electrofisiologia. Los clientes percibiran el uso de
nuestro dispositivo como altamente "gratificante", "amigable", "intuitivo"...
Potenciacién significativa del SOFTWARE. Se tendrd una ventaja competitiva de mas
larga duracién, una barrera de entrada.

Se trascenderd al producto y el servicio para acceder al SUPERSERVICIO;
complementos que un médico pueda precisar con relacidn a su terapia ANTES,
DURANTE Y DESPUES de dicha intervencion.

Potenciacién de canales alternativos de comercializacion a los tradicionalmente
usados en el sector (Web, foros, redes sociales, etc.).

Implementar un rapido y ambicioso plan de INTERNACIONALIZACION desde un
principio.

Desarrollo de un proactivo plan de certificacion los dispositivos.

Favorecer la COOPETENCIA, entendiendo que es una de las maneras de interactuar
con el entorno y de percibir de forma prematura el CAMBIO, que aquellos que tiendan
a un sistema CERRADO tardardn mas en advertir.

Facil adaptacion del software (y hardware) a otras especialidades como el caso de la
hemodinamica, radiologia vascular, etc.
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8 INTERNACIONALIZACION

Como ya se ha comentado, la empresa nace con una vocacion internacional por las
caracteristicas del producto y del sector. Para ello se ha valorado:

Necesidad de gestion de homologaciones y certificaciones CE
Analisis de la burocracia para la exportacion en otros paises
Busqueda de distribuidores en los paises objetivo

Diferentes formas de pagos en cada pais

Por cercania y legislacién se acudiria a Espafia y paises
de la Unién Europea, un mercado maduro, pero con
notable crecimiento de clinicas privadas y de caracter
monografico y especializado (oncoldgicas,
cardioldgicas, etc.). Ademas suelen tener similares
barreras de entrada. La irrupcién en un mercado
maduro con un producto tan diferencial e innovador es
la manera mas efectiva de estimular el mercado.

Por otra parte, existe un grupo de paises emergentes
que ofrecen buenas expectativas de inversién en
equipamiento médico, totalmente obsoleto a dia de hoy.
Dentro de este grupo y tras analizar demanda, barreras
de entrada, formas de entrada al pais, marco
reglamentario y proceso de compra en hospitales, se
selecciona como primer pais estratégico y no europeo a

la India. Entre sus caracteristicas destacamos:

Demanda: Auge de clinicas privadas especializadas

Barrera de Entrada: Solo necesario marcado CE, no necesaria certificacion adicional en
el propio pais y en algunos casos, sin el mercado CE se puede certificar directamente
con el cliente final.

Formas de entrada: Mediante un distribuidor pero con menos intermediarios que en
otros paises estudiados.

Marco Reglamentario: Menos exigencias de calidad del producto y falta de regulacion
especifica.
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9 PLAN DE OPERACIONES

El desarrollo del producto estd estimado en unos 12 meses de trabajo de acuerdo a la
siguiente secuencia de tareas.

. Encontrar una solucion

Diagrama s + +y
degnujo [y Recopilar informacién
Re-disefio Re-hacer
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Desarrollo de Hardware Re=disefo No Re\zgones Publicas
Disefio Industrial - : Plan de Lanzamiento MediZ
= @
Documentacién & Debatir/Informar | Prensa

Integracion Entrega

Gestién del conocimietno

Las caracteristicas del desarrollo permitirian llegar a ejecutarlo en unos 6 meses, ya que
algunos maddulos pueden ser desarrollados en paralelo (habria que aumentar recursos). No
obstante, dados los condicionantes que incluye la obtencidn del marcado CE (exige una espera
minima de 12 meses), no vemos necesario reducir el periodo de desarrollo propuesto de 12
meses.

El proceso productivo sigue los siguientes pasos:
e Relaciones comerciales con las casas Hardware.
e Compra de piezas para ensamblar el Hardware.
e Departamento comercial proyecta las ventas por trimestre de equipos.
e Planificacién de la produccién a realizar en funciéon de las ventas.
e Ensamblaje de equipos (vendidos) en nuestra factoria.
e Desarrollo e inclusion del Software.
e Entrega a comerciales o distribuidores para su entrega.

Para la venta de equipos se contara con comerciales de la propia empresa que se dirigiran al
mercado espainol y acuerdos comerciales con distribuidores para el mercado internacional.
Distribuidores instalados en paises de interés, que nos permitiran implantarnos en los mismos.

Para garantizar la calidad y la atencidn al cliente, se utilizardn indicadores de comunicaciéon
directa post-servicio y encuestas de satisfaccién. Ante cualquier averia sustituimos, en el plazo
de 24-48 h, el producto por equipos nuevos para evitar “paradas” durante el tiempo de
reparacion. De ello se ocupara el area comercial.

P
En cuanto a la organizacién de los grupos de trabajo seran los cmvmi
principios del movimiento Agile y la metodologia particular de -
Scrum los que rijan la productividad de los equipos. @ "
query P auip ! \;Aglle Scrum

s0 9001
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Areas

La organizacién de los trabajos de la entidad vendra dada por la interaccién y trabajo de dos
tipos de areas bien diferenciadas: Verticales y Horizontales:

Las areas verticales estaran especializadas en producir mediante procesos de Ingenieria y de
Gestion de proyectos. Tendran una capa especializada en coordinacién para garantizar que los
proyectos se ejecutan de forma satisfactoria.

Por otra parte, las areas horizontales, tendran como objetivo responder a todas las

necesidades que no son competencia de las areas verticales mediante sus Servicios de Apoyo
y su Gestion de Procesos.
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10 RECURSOS HUMANOS

Organigrama

En un primer momento y en fase de desarrollo del software y solicitud del marcado CE, el
equipo de la empresa estarad formado por un reducido nimero de personas, en concreto seis,
con labores muy acotadas, siendo necesario el apoyo de empresas especialistas como

subcontrata.
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En afios sucesivos la plantilla ird creciendo. El esquema bdasico de trabajo de la empresa se
ajusta al organigrama que se adjunta.

Sistema Retributivo

La politica retributiva de la empresa en sus inicios partird de un sistema de retribucién fija con
bonificaciones anuales para los puestos de gerencia y comercial segin cumplimiento de
objetivos globales. Este plus se estima en un 10% del sueldo final a percibir.
Sélo a partir del cuarto afio de existencia de la compafiia y una vez logrados los objetivos
planteados se replanteard la politica salarial, estableciendo un sistema variable puro para toda
la plantilla.
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11 PLAN LEGAL

Directivas Europeas que afectan a los Dispositivos Médicos
Tres son las directivas europeas que regulan los requisitos que deben cumplir los dispositivos

médicos para ser puestos en el mercado dentro de los estados miembros de la Unién Europea.

Legislaciéon especifica relativa a la obtencion del marcado CE.

La obtencion del marcado CE es condicidn necesaria para poder vender el producto en Europa.
Pero no sélo eso, la obtencién del marcado CE posibilita, al igual que lo hace la certificacion
FDA del Gobierno Norteamericano, el poder acceder al mercado de otros paises que no
poseen legislacion o proceso certificador propio.

Si todo se desarrolla segun el plan y no hay que hacer rectificaciones mientras analizan el
producto, el tiempo de obtener la licencia de fabricantes, marcado CE y auditoria es de 12 a 15
meses, siendo de 3 el nUmero de meses necesario una vez el producto esté terminado.

Aspectos legales societarios.
Se opta por la figura societaria de Sociedad Limitada por entenderla la mdas adecuada en

funcién del capital social que se definira, el nimero de socios y el régimen de
responsabilidades que se prefieren, se regulara por el RDL 1/2010 de 2 de julio por el que se
aprueba la Ley de Sociedades de Capital.

RESUMEN FICHA JURIDICA

Forma juridica Sociedad de Responsabilidad Limitada
Denominacién epEvolution
Capital Social 5.006 €

Organo de 6 socios fundadores a los cuales se incorporaran 3 socios médicos.

administracion

e Asamblea General de Socios

e Consejo de Administracién; estara compuesto por tantos
socios como desemperien en cada momento funciones con
dedicacién completa en la sociedad.

e Administrador, que pueden ser uno o varios y pueden
actuar de forma solidaria 0 mancomunada.

Organos de la sociedad
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12 PLAN FINANCIERO

Este sera uno de los apartados que precisardn de mdas atencidn por parte de los socios en los
estadios iniciales de creacion y funcionamiento de la sociedad.

El principal reto sera obtener la financiacion necesaria para acometer los gastos derivados del
desarrollo y certificacion del producto en el plazo estimado de 9+12 meses, en los cuales se
producen fuertes inversiones, en capital humano fundamentalmente y en el proceso de
internacionalizacién, y no existe ningun tipo de ingreso derivado de venta de producto.

Uno de los problemas con los que se encontrara la empresa, y que constituye una limitacion
para su desarrollo, es el que se refiere a la dificultad que tendra para acceder a la financiacion
a largo plazo, los recursos e instrumentos limitados, el menor poder de negociacién, la
exigencia de garantias, etc. provocando que las posibilidades de obtencién de recursos ajenos
a largo plazo sean dificiles y, en cualquier caso, a unos costes mas elevados.

Por otra parte, una vez agotadas las posibilidades de incrementar los recursos propios de la
empresa, se encontrara con barreras dificiles de superar para acceder a los mercados de
capitales, si no lo impide el temor que de por si tienen los socios de la compaiiia de perder el
control de la empresa con la incorporacion de terceros a la gestién de la misma.
El resultado podria ser una estructura financiera caracterizada por su elevada dependencia de
los recursos ajenos a corto plazo, con la consiguiente fragilidad que ello comporta.

Existe una nueva figura de financiacién a LP que es el PRESTAMO PARTICIPATIVO. Esta
Figura tiene las siguientes caracteristicas distintivas:

- La retribucidn del capital invertido se liga con la evolucion de la actividad de la empresa que
recibe el préstamo.

- Son préstamos subordinados, es decir que se sitlan después de los acreedores comunes en
orden a la prelaciéon de créditos.

- Se consideran patrimonio contable a los efectos de reduccién de capital y liquidacién de la
sociedad prevista en la legislacién mercantil.

- Los intereses pagados son deducibles del impuesto de sociedades

- Y por ultimo, y para mantener las garantias frente a terceros, el préstamo sélo podra
amortizarse anticipadamente si se compensa con una ampliacién de igual cuantia de sus
fondos propios.

Se han realizado los estudios para dos escenarios distintos, en cada uno de ellos, una parte
importante de la financiacidén corre a cargo de los socios, en parte de préstamos participativos
y la otra parte se resuelve mediante financiacién por parte de un inversor mediante otro
préstamo participativo o la utilizacidon de una pdliza de crédito (éste ultimo caso estd estudiado
en la Memoria). Cabe destacar que aunque los dos primeros afios son afos de inversidén en
desarrollo, sin ventas y con pérdidas, a partir del afio 32, en el cual comienzan las ventas, los
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ingresos por ventas se incrementan exponencialmente por lo que la devolucién de los
préstamos participativos es totalmente factible.

Fuentes de Financiacion de Inversiones

FUENTES DE FINANCIACION DE INVERSIONES

Inicial Afio0 | Afo1 Ao 2 Ao 3 Ao 4

2013 2014 2015 2016 2017
Capital Social 5.006 - - - -
P. Participativos Socios 450.000 -
P. Participativo inversor - 450.000 -
Financiaciones previstas 455.006 450.000 - - -

En este escenario, el Capital Social se establece en 5.000 €, los socios fundadores realizan la
financiacién inicial de 450.000 € en forma de préstamos participativos de 75.000 € por socio.
Estos préstamos participativos de socios se amortizaran en parte en el 52 afio a un interés del
30% , siempre y cuando después de dicho pago de intereses, el Patrimonio Neto Contable sea
mayor al 1.000.000 € y la tesoreria remanente en la sociedad después de amortizar todos los
préstamos participativos y efectuar todos los pagos por intereses sobre esos préstamos sea
también mayor 1.000.000 €.

FINANCIACION AJENA : PRESTAMOS Aio1l 2014

Principal 450.000
Tipo de Interés nominal 12,00%
Gastos iniciales 0,50%
n2 total de plazos (intereses) 48
N2 pagos por afo (intereses) 12

La financiacién ajena es en forma de préstamo participativo de un inversor a 4 afios, a un
interés del 12%. Los cuatro afios (2014-2017) se le reembolsan solamente los intereses del
préstamo y al final del ailo 2017 se le ofrece al inversor las siguientes opciones:

1) Amortizacién completa del préstamo, pagando adicionalmente al interés inicial del
importe ya pagado, un pago Unico adicional sobre el principal del 20%.

2) Amortizacién de 300.000 € y capitalizacidon de 150.000 € en la compaifiia.
En el caso de que el inversor se decida por la opcidén de capitalizar parte del préstamo, los
socios inversores también capitalizaran parte de sus préstamos participativos (250.000 €) con
la finalidad de que los socios fundadores mantengan 2/3 partes del Capital Social de la
compafiia y el inversor 1/3 partes del Capital Social.
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Cuenta de Resultados

Conceptos Ano 0: 2013 AZT)I:
Ingresos por ventas 0 173.180 978.989 1.748.121 3.341.194
Total Ingresos de Explotacion 0 173.180 978.989 1.748.121 | 3.341.194
Costes variables / Directos 0 6.114 61.466 112.627 209.466
Costes Directos y Comerciales 0 6.114 61.466 112.627 209.466
Margen Bruto s/Ventas 0 167.066 917.523 1.635.494 3.131.728
Seg. SOCGiaaIStOS de Personaly 202.500 215640 | 486563 | 663.953 | 761.426
Otros Gastos Fijos 33.854 71.952 166.019 165.911 172.547
Dotaciéon Amortizaciones 13.196 13.196 13.196 13.196 10.552
Total Gastos Explotacion 249.550 300.788 665.778 843.060 944.524
Imﬁi:;'ttj:(";:ﬁ ';'teE":sﬁ‘; (249.550) | (133.722) | 251.745 | 792.435 | 2.187.204
Gastos Financieros 0 54.000 54.000 54.000 54.000
Resultado Financiero 0 (54.000) (54.000) (54.000) (54.000)
(Bfr_‘;"a“ antesImpuestos |, 0550) | (187.722) | 197.745 | 738.435 | 2.133.204
Impuesto de Sociedades 0 0 0 143.356 633.951
Resultado Neto del Periodo ( 249.550) (187.722) 197.745 595.078 1.499.253

Balance
enero de Diciembre Diciembre | Diciembre Diciembre Diciembre
2013 2013 2014 2015 2016 2017
A(.:tlvos No 66.910 53.714 40.518 27.323 14.127 3.575
Corrientes
|rTm0V||Izado 40.410 40.410 40.410 40.410 40.410 40.410
Material
|n.mOVI|IZad0 26.000 26.000 26.000 26.000 26.000 26.000
Intangible
Amortizaciones
(13.196) | (26.392) | (39.587) | (52.783) | (63.335)
acumuladas
Inmov.
Financiero Largo 500 500 500 500 500 500
Plazo
Activos Corrientes | 387.076 150.722 431.246 665.871 1.430.364 3.478.545
Inmov.
Financiero Corto - - - - -
Plazo
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Existencias 9.000 9.000 18.000 27.000 36.000 45.000
Cobros
pendientes de - - 187.034 366.726 522.742 1.047.310
clientes
Clientes
impagados
H.P.
Retenciones a - - - - - -
cuenta IRPF
H.P. Deudora
. - - - - - 50.851
Imp. Sociedades
H.P. Deudora
14.828 19.932 20.720 - - -
IVA
Tesoreria 363.248 121.790 205.492 272.145 871.622 2.334.627
Total Activo 453.986 204.436 471.765 693.193 1.444.490 3.482.120
Patrimonio Neto 3.986 (245.564) (433.286) (235.541) 359.538 1.858.790
Capital 5.006 5.006 5.006 5.006 5.006 5.006
Reservas (1.020) (1.020) (250.570) | (438.292) | (240.547) 354.532
Resultados
. ., - (249.550) | (187.722) 197.745 595.078 1.499.253
pend. aplicaciéon
Pasivos a Largo
Plazo g 450.000 450.000 900.000 900.000 900.000 900.000
Acreedores L.P.
P. 450.000 450.000 900.000 900.000 900.000 900.000
Participativos
Pasivos a Corto
- - 5.050 28.734 184.952 723.329
Plazo
Acreedores C.P.
Financieros
Crédito
financiero C.P.
Proveedores - - 5.050 13.088 19.254 34.509
H.P. acreedora - - - 15.646 22.342 54.870
IVA
H.P. acreedora
. - - - - 143.356 633.951
Imp. Sociedades
Total Recursos
453.986 204.436 466.714 664.459 1.259.538 2.758.790
Permanentes
Total Recursos
. 450.000 450.000 905.050 928.734 1.084.952 1.623.329
Ajenos
Patrimonio Neto y
Pasivos 453.986 204.436 471.765 693.193 1.444.490 3.482.120

En el afio 2017, se amortizaran los préstamos participativos (siempre que se cumplan las

condiciones detalladas anteriormente respecto al Patrimonio Neto Contable y la Tesoreria

Remanente) de la siguiente forma:
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¢ Alos socios: Se le pagard 200.000 € +30% de intereses= 260.000 €
El gasto por intereses (60.000 €) serd un gasto en la cuenta de PyG del 2017

e Alinversor: Se le pagard 300.000 €.
En el pasivo, se cancela la deuda de préstamo participativo de inversor y la de los préstamos
participativos de los socios y se amplia el Capital social en 250.000 € correspondiente a los
socios y 150.000 € correspondiente al inversor, quedando el accionariado 2/3 socios

fundadores y 1/3 el inversor.

En el caso de que se hiciera el reparto de esta forma el ultimo afio, el Balance quedaria de la

.

siguiente forma:

» » pre U
0 D d D
Activos No Corrientes 3.575 3.575
Inmovilizado Material 40.410 40.410
Inmovilizado Intangible 26.000 26.000
Amortizaciones acumuladas (69.335) (69.335)
Inmov. Financiero Largo Plazo 500 500
Activos Corrientes 3.478.545 2.918.545
Inmov. Financiero Corto Plazo 3 3
Existencias 45.000 45.000
Cobros pendientes de clientes 1.047.310 1.047.310
Clientes impagados - -
H.P. Retenciones a cuenta IRPF B -
H.P. Deudora Imp. Sociedades 51.608 51.608
H.P. Deudora IVA - -
Tesoreria 2.334.627 1.774.627
Total Activo 3.482.120 2.922.120
Patrimonio Neto 1.858.790 2.216.791
Capital 5.006 405.006
Reservas 354.532 354.532
Resultados pend. aplicacidn 1.499.253 1.457.253
Pasivos a Largo Plazo 900.000 -
Acreedores L.P. P. Participativos 900.000 -
Pasivos a Corto Plazo 723.329 705.330
Acreedores C.P. Financieros 3
Proveedores 34.509 34.509
H.P. acreedora IVA 54.870 >4.870
H.P. acreedora Imp. Sociedades 633.951 615.951
Patrimonio Neto y Pasivos 3.482.120 2.922.120
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Andlisis de Sensibilidad

Para el analisis de sensibilidad, se han estudiado los resultados para estimaciones de venta del
100%, 75% y 50%. Estas porcentajes son aproximados, ya que no se han calculado sobre el
volumen de las ventas sino sobre el nimero de equipos vendidos; A su vez, se han fijado las
ventas en 1 unidades al final del 22 afio para los casos del 75% y 50%, con la finalidad de
minimizar el impacto de los gastos de desarrollo en los resultados de los ejercicios.

2013 (a) 2014 2015 2016 2017
INGRESOS POR VENTAS 100% - 173.180,00 | 978.988,67 | 1.748.121,49 3.341.194,22
INGRESOS POR VENTAS 75% - 86.060,00 | 769.600,59 | 1.453.624,40 2.580.851,12
IINGRESOS POR VENTAS 50% - 86.060,00 | 402.102,52 | 1.050.296,65 1.846.527,10

(a) Lasventas en el afio 2013 para los tres supuestos (100%/75%/50%) son nulas
(b) La previsién de ventas de equipos para 2014 es la de 2 equipos. Para los casos del 75%
y 50% se ha contemplado la misma venta para ambos casos: 1 equipo, para el afo

2014.

2013 (a) 2014 (b) 2015 2016 2017 |
BE,':EFTlifI':;;O' -249.549,81 | - 187.721,97 | 197.745,27 |595.078,25 |1.499.252,79
BE\';‘EE:IITC)\?;VSZO' -249.549,81 |- 271.765,97 | 1.431,99 |459.247,99 | 1.017.324,99
BE\';‘EE:IITC)\?;\JOZO' -249.549,81 | - 271.765,97 | - 356.232,17 | -17.489,46 | 670.039,64

Se comprueba que en el caso de que las ventas se reduzcan al 50%, el impacto mas notable
seria un afio mas de pérdidas (2015) con pérdidas significativas, aunque la compaiia empieza
a obtener importantes beneficios en 2017. El plazo de devolucion de los préstamos
participativos se amplia hasta el afio en el que se cumplan las condiciones de devolucion
pactadas para dichos préstamos participativos.

Para determinar si debido a las pérdidas de los primeros afios, la compaifiia estuviera en causa
de disolucién, se detallan a continuacion el patrimonio neto para cada caso:

2013 2014 | 2015 2006 | 2017
PATRIMONIO NETO 100% VENTAS | -245.563,87 | -433.285,85 |-235.540,58 |359.537,67 |1.858.790,46
PATRIMONIO NETO 75% VENTAS | -245.563,87 |-517.329,85 |-515.897,85 |-56.649,87 |960.675,12
PATRIMIONIO NETO 50% VENTAS | -245.563,87 |-517.329,85 |-873.562,01 |-891.051,47 | -221.011,83

Una de las posibles causas de disolucién es “Por consecuencia de pérdidas que dejen reducido
el patrimonio a una cantidad inferior a la mitad del capital social, a no ser que éste se
aumente o se reduzca en la medida suficiente” .

En este caso el Capital Social es de 5.000 €, cuyo 50% es 2.500 €.
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2013 2014 2015 2016 2017

PRESTAMOS PARTICIPATIVOS 450.000 900.000 900.000 900.000 900.000

.

En caso de estudio de disolucién, los préstamos participativos pasan a formar parte de los
Fondos Propios (por lo que se incrementaria el Patrimonio Neto Contable en la cantidad
correspondiente a los préstamos participativos), por lo que para ninguno de los casos, se llega
a reducir el patrimonio neto a menos de 2.500 €, no encontrandose la compaiiia en causa de
disolucién en ninguno de los ejercicios.

En el caso de reduccidn en la prevision de ventas en un 50%, las necesidades de Tesoreria
hasta final del periodo 2017 se financiaran mediante préstamos participativos de los socios, y

éstos ascenderan a la cantidad de 335.000 €.

FUENTES DE FINANCIACION DE INVERSIONES (VENTAS-50%)

Inicial Afio 0 Ao 1 Ao 2 Aiio 3 Ao 4

2013 2014 2015 2016 2017
Capital 5.006 - - - -
P. Participativos Socios 450.000 - 335.000 - -
P. Participativo Inversor - 450.000 - - -
Financiaciones previstas 455.006 450.000 335.000 - -

Respecto a las TIR, ésta baja en consonancia con la reduccién en ventas de la siguiente forma:

TIR-100% VENTAS 61,00 %
TIR-75% VENTAS 46,47 %
TIR-50% VENTAS 2991 %

PAY BACK-100% VENTAS 3,41
PAY BACK-75% VENTAS 4,06
PAY BACK-50% VENTAS 5,60

VAN-100% VENTAS 6.250.831
VAN-75% VENTAS 3.901.545
VAN-50% VENTAS 2.106.760

El PAYBACK y VAN se ven también afectadas, en especial para el caso de reduccién de la
estimacion en un 50%.
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EVOLUTION

wireless & performance

Las grandes multinacionales que copan este
sector han visto tradicionalmente estos
dispositivos, no como producto de venta en si,
sino como instrumentos introductores de sus
fungibles en los circuitos de compra del
mercado sanitario. Desde ese punto de vista,
nunca han tenido especial interés en un
desarrollo software acorde con las ultimas
tecnologias, ni en una optimizacion hardware
que contribuyese a un salto cualitativo en lo
relativo a la usabilidad, productividad y
flexibilidad, alcanzables con una estrategia de
integracion como la que propone
epEvolution®. Esa es la situacion que
epEvolution® aprovecha y que se mantendrd
con un conjunto de ventajas competitivas que

permitira  prolongar en el tiempo Ia
diferenciacion y la innovacién, bases de la
garantia de éxito del producto.




