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医疗设备制造商捷迈邦美在并购发展的过程中需要一套系统，用于统一其全球设施的不同标识，实现两个目标:1.
获得标准化标识流程提供的效率 2.确保全球合规，特别是要符合即将出台的欧洲医疗器械法规(EU MDR)要求。
捷迈邦美选择了Innovatum的ROBAR软件，标签设计和打印服务由BarTender®提供。

新型标识系统为医疗设备制造商捷迈邦美带来合规与前所未有的系统效率

挑战
捷迈邦美的总部位于美国印第安纳州，是
世界上最大的医疗器械公司之一，主要从
事骨科植入物的设计、制造和销售，也提
供其他肌肉骨骼方面的技术和服务，业务
遍及全球逾25个国家，与全球众多医疗保
健提供商保持着合作关系。 

捷迈邦美是通过合并和收购建立的公司，
每一次新的收购都会产生新的遗留系统，
不同设施之间的权限和性能常常无法统
一。

标识之间的统一协调问题尤其突出。遗留
系统往往受限于设计和数据结构，并且不
可扩展。许多系统无法生成对医疗设备标
签至关重要的新型条形码（如二维码）。
供应商支持不足和内部人员损耗使情况进
一步恶化，公司因此产生打印延迟、系统
生成中断等问题，不得不花费大量精力来
保持准确性。这样低下的效率影响了企业
的盈利能力，使其更难遵守美国FDA及其
全球同行的监管规定。 

捷迈邦美的全球标识经理Aimee Wright
表示：“因为无法处理新型条形码，我
们不得不把它们硬编码进打印设备，系
统里有上千个sku，每个新的标签设计都
需要动用我们的IT团队。”

除上述问题，捷迈邦美公司还必须应对
欧盟即将出台的医疗器械法规(EU MDR)
带来的一系列要求。

解决方案
选择一个标识系统
2009年，邦美公司在佛罗里达州的牙科
诊所部署了ROBAR(包括 BarTender)，
用于企业标识，随后在新泽西州和印第
安纳州的公司总部也部署了ROBAR。 

2015年捷迈和邦美合并时，公司需要
一个系统，既能适应他们快速增长的步
伐，又能提高流程效率，同时还要符合
新出台的监管标准。对现有系统进行比
较之后，他们发现了ROBAR的过人之
处。 

ROBAR平台的优质用户体验、ROBAR
团队提供的完美支持以及BarTender
的适应性是公司选择ROBAR的主要原
因。“这个系统容易使用、容易审计、
可扩展性和设计能力也很出众。它为我
们提供了合规需要的一切” Wright女士
说道。 

ROBAR是一个灵活高效的平台，包含
冗余服务器架构和99.99%的正常运行时
间性能。“ROBAR非常了不起，举例
来说，我们可以用一个模板为3万个不
同的sku打印标识。我们为75个不同的
公司和合同制造基地的50个不同型号不
同品牌不同分辨率的打印机设置了这个
模板。”Wright女士说。

标识翻译和本地化— ROBAR 目
的地标识 
2019年，捷迈邦美为荷兰的分销机
构配置了ROBAR的目的地标识模
块。ROBAR会根据货物的最终目的
地智能管控SAP引导的拣配、打印使
用说明(IFUs)、生成所需的补充语言
标识。只需在包装线扫描一次UDI条
形码，ROBAR即可确定产品标签的语
种，同时确定目的地所需语种，在不到
一秒的时间内为标签增印所需的补充语
种信息。如有需要，还可增印其他非标
签文档。为了确保准确性，系统会扫描
新生成的标识和IFU上的条形码，保证
文档与产品正确对应。

http://www.seagullscientific.com/


Americas:
Sales@SeagullScientific.com

+1 425 641 1408

EMEA: 
EMEASales@SeagullScientific.com

+34 91 198 4600

APAC: 
AsiaSales@SeagullScientific.com

+886 70 1018 4700

Japan: 
JapanSales@SeagullScientific.com

+81 3 4567 0091

© 2023 Seagull Scientific, LLC. BarTender, BarTender Cloud, Intelligent Templates, Drivers by Seagull, the BarTender logo, the BarTender Cloud logo and the Drivers 
by Seagull logo are trademarks or registered trademarks of Seagull Scientific, LLC. All other trademarks are the property of their respective owners. www.SeagullScientific.com

前所未有的敏捷性、合规性和自动化变更管理
由于现有系统的限制，公司在标识文件中使用了许多静态元
素，需要大量到难以管理的标签模板。使用ROBAR后，标识与
系统的嵌入式数据库管理系统中存储的动态数据相连，与至少
12个不同的PLM和ERP系统相融，可以获得恰当的关键标签内
容和生产数据。利用BarTender的条件打印功能，ROBAR能够
将数据合并到标签模板中，使用集成的工作流模块生成样本以
供审批。 

ROBAR专为大规模处理和自动变更设计，能够满足跨多个监管
环境高效运行的需求。ROBAR可以灵活地处理大量更新，生成
所需的pdf文件，自动进行“红线”版本比较和电子标签审批。
捷迈邦美有能力处理非常大的变更，（如：英国脱欧的CE变
更，系统在瞬间可处理超过12.5万个标签） 

目前，有超过800个用户每天处理大约9000个多拷贝标签请求，
其中包括来自70多个外部销售商的用户，可确保捷迈邦美随时
收到符合标识要求的组件。销售商可利用基于浏览器的交互界
面登陆ROBAR，无需在销售商系统上安装本地客户端或应用程
序——打印捷迈邦美的标识无需访问捷迈邦美的网络。ROBAR
的数据库管理系统能够为内部和外部打印操作员获取完整的审
计跟踪，从而保持合规性和操作效率。

凭借ROBAR的冗余、负载均衡、自动故障转移架构，系统可实
现99.99%的正常运行时间，在约3秒内即可为全球范围内的用
户提供首枚标签，ROBAR的支持团队提供全天候服务，响应时
间以分钟为单位，随时满足额外的支持需要。 

复杂标识简单化
不同于依赖昂贵的、定制的、专门定制的编码来设计标
签，ROBAR和BarTender提供了一种可配置的、易于使用的
设计方式。对此，Wright女士认为：“ROBAR和BarTender
使我们能够应付标识方面的挑战，我们可以在自己的部门
内管理标签内容，处理格式设计工作，很少需要IT团队的支
援。该解决方案允许我们将数据治理和结构应用于这个关键
任务功能。” 

BarTender为捷迈邦美提供了探索扩展用例的灵活性。现
在，为智能标签编写射频识别码不会比创建条形码复杂，如
有更多特殊要求，还可使用VB脚本。
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为未来的增长提前做好准备
“我不认为现在还有比这更容易使用，响应和支持性更高
的标识和设计系统，”Wright女士说道，“我们可以通过
分层、VB脚本和其他功能简化业务流程，这些功能都是
BarTender自带的。印刷是捷迈邦美公司的关键任务，而
我们现在所经历的超短响应时间是前所未有的。ROBAR和
BarTender带来的无限机遇是其他解决方案无法提供的。它使
我们有能力从战略角度思考未来。它直接为我们改变了游戏
规则。”
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