
第一部分

企业介绍及成功案例

• 慧羽科技
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 南通慧羽智能科技有限公司        （UDI项目企业）

 南通慧翼博琅智能科技有限公司  （自动化生产线制造企业）

 济南慧翼智能化科技有限公司     （疫苗、兽药二维码溯源企业）

l 自2015年8月成立，目前在全国各行业拥有二维码客户1000多家，其中包括医疗器械、  疫苗、兽药、种子、人药等。
公司一直致力于二维码追溯行业的发展，目前拥有完整的生产车间和软件团队，厂房2000多平方米，员工100余人，
拥有  种类齐全的二维码设备和软件：UV喷码机、台式打印机、热转印TTO、二维码自动采集生产线、二维码采集手
工线、   UDI生产管理系统、出入库系统、防窜货系统、诊断试剂灌装生产线。

l 长期合作单位：中国食品药品安全促进会、工信部二维码研究院、中国医疗器械协会长三角质量人才专委会、南昌
进贤医疗器械行业协会。

l 慧羽科技是一家全国性的科技型企业目前拥有南通慧羽、济南慧翼两家公司，同时在南通、济南、武汉、广州设立
四个售后服务点，全国范围内实现即时线上服务，24小时备用机售后服务。

企   业   简   介
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l 山西锦波生物医药股份有限公司

l 上海奥普生物医药股份有限公司

l 无锡奇天基因生物科技有限公司

l 苏州鑫斯达医疗科技有限公司 

l 北京雅康博生物科技有限公司  

l 弓立（厦门）医疗用品有限公司

l 安徽宏宇五洲医疗器械股份有限公司

l 福建太尔集团股份有限公司

l 广州曼翔医药有限公司

l 江苏康百年生物医疗有限公司

l 武汉明德生物股份有限公司

l 厦门凌拓通讯科技有限公司

l 江苏宏微特斯医药科技有限公司

l 无锡海鹰电子医疗系统有限公司

l 深圳博锐德生物科技有限公司

医疗器械行业部分代表用户

南通慧翼博琅智能科技有限公司
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成交客户部分案例
重庆京因生物科技有限责任公司
镇江康利医疗器械有限公司
西安一体医疗科技有限公司 
武汉中帜生物科技股份有限公司
武汉明德生物科技股份有限公司 
无锡海鹰电子医疗系统有限公司 
天津质谱生物科技有限公司
天津国科医疗科技发展有限公司
深圳帧观德芯科技有限公司 
深圳市库珀科技发展有限公司 
深圳市海德医疗设备有限公司 
深圳市博卡生物技术有限公司
深圳佰特微医疗科技有限公司
深圳艾美迪电子科技有限公司 
上海输血器材有限公司 
上海睿璟生物科技有限公司 
上海晶准生物医药有限公司 
上海都八贸易有限公司 
上海奥普生物医药股份有限公司 
山西锦波生物医药股份有限公司 
厦门凌拓通信科技有限公司 
厦门弓立医疗用品有限公司 
宁波健世科技股份有限公司 

南通伊仕生物技术股份有限公司 
南京金斯瑞诊断技术有限公司 
凯乐康光学眼镜有限公司  
江西益康医疗器械集团有限公司
江西格兰斯医疗器械有限公司 
江苏宏微特斯医药科技有限公司 
江苏贝尔莫眼镜有限公司
嘉兴雅康博生物技术有限公司 
湖南恒邦医疗科技有限公司
杭州沃维医疗科技有限公司 
广州曼翔医药有限公司 
广州晟和医疗科技有限公司 
广东海鸥医疗器械股份有限公司
福建太尔集团股份有限公司
佛山奇汇医疗器械有限公司 
常州益锐医疗器材有限公司
常州博恩中鼎医疗科技有限公司 
北京自然美光学仪器有限公司 
北京雅康博生物科技有限公司 
北京湃生生物科技有限公司
北京金英明隐形眼镜有限公司 
北京惠中医疗器械有限公司
北京东方逸腾数码医疗设备技术有限公司
北京安德盛威科技发展有限公司
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为全国医疗器械企业提供有效的
UDI落地方案和项目支持

全国线下UDI实操培训5000多家企业
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线下培训
   北京、上海、江苏、河南、陕西、山东、      深 
圳、浙江、安徽、湖南、湖北、四川等10余 省市

战略合作
中国食品药品安全促进会医疗器械分会 中国工
信部二维码研究院
中国医疗器械行业协会长三角质量人才专委会

     各省级医疗器械协会、部分省级药监局

企业目标

   为全国医疗器械企业提供有效的
    UDI落地方案和项目支持

慧翼UDI应用软件国家版权局授权证书
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一．UDI相关的申报和注册的协助和代理；（GS1、中国药监局
数据库、FDA的数据库、欧盟UDI相关工作）

二．UDI法规培训（GS1法规；药监局法规；关于UDI的国标）；

三．UDI标签设计和标签合规检测；

四．UDI标准软件和UDI定制软件；

五．上门现场协助企业实施UDI的SOP流程的设计和培训；

六．企业UDI网络化定制（与ERP联网）；

七．UDI相关的硬件（各种打印机和喷码机）；

八．售后服务（上门服务和远程服务）；

慧羽UDI打包服务 整体签约，整体验收，实施更省心
法规、检测、软件、硬件打包服务 
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慧  羽  培   训

UDI基础知识
一．国家政策要求和基本法规要求；

二．GS1的申报；

三．药监局数据库申报；

四．GS1的编码规则；

五．GS1打印模板的法规要求和标签设计错误案例；

六．UDI实施常见的案例分析（申报、打印问题）。

UDI落地实施
一．国家部门对UDI的监管和医院对UDI的要求；

二．UDI企业内部实施流程和质量监控；

三．UDI企业内部实施岗位安排和责任人的工作；

四．UDI项目常用的设备和软件；

五．DI分配的法规要求和药监局数据库的要求；DI分配
案例；

六．UDI与ERP联网、UDI溯源和防串货、UDI仓库管理
功能分析；

长期合作单位：
中国食品药品安全促进会
中国医疗器械行业协会长三角质量人才专委会
南昌进贤医疗器械行业协会
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医疗器械唯一标识
UDI
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目录

1.GS1填写流程

2.国家药监局数据库填报

UDI实施联系16216156999梁老师

慧
羽
科
技
 仅
供
学
习



1.GS1填写流程
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1.条码卡.注册流程UDI实施联系16216156999梁老师
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2.先注册网站用户登录UDI实施联系16216156999梁老师
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网站用户注册界面
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3.用户注册成功，点回首页UDI实施联系16216156999梁老师
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4.按照企业实际情况选择：是否是系统成员UDI实施联系16216156999梁老师
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5.我不是系统成员，注册登录界面UDI实施联系16216156999梁老师
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6.点击注册按钮UDI实施联系16216156999梁老师
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单击输入您的封面副标题

点击注册按钮，跳转 
这个界面，点接受跳 
转下一步
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7.根据系统提示，进行填写好企业相关的信息UDI实施联系16216156999梁老师
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按照提示录入信息
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初审UDI实施联系16216156999梁老师
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填报产品标识具体流程UDI实施联系16216156999梁老师
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不同包装层级指示符0-9任意分配的使用
例如一级包装可以用0，二级包装1，三级包装2。根据企业自行分配

进入流通市场的时间

官网或微信查询产品信息
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包装指示符+厂商代码+商品项目代码+校验位系统生成 共14位

检验位系统分配

根据产品选择相对应 
的分类名称
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不同包装层级
指示符不同，检验位也重新分配
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填好所有产品信 
息，点击提交 
完成DI填报
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2.国家药监局数据库填报
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在国家药监局唯一标识注册系统、医疗器械唯一标识
数据库（CUDID）中提交产品标识

l 申请首次注册、延续注册或者注册变更时，注册人应当在注册管理系统中提交其最
小销售单元的产品标识DI

l 上市销售前，注册人应当按照相关标准或者规范要求将最小销售单元、更高级别包
装的产品标识和相关数据上传至医疗器械唯一标识数据库

l 数据维护：当医疗器械产品最小销售单元产品标识的相关数据发生变化时，注册人
应当在该产品上市销售前，在医疗器械唯一标识数据库中进行变更，实现数据更新。

l 其他监管数据关联：做好医保、卫健委等相关平台上产品编码与UDI的关联。
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药监局数据库申报备案指引
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网上办事大厅用户账号注册和 系统授权登录操作指导
第一步：企业新用户注册

对于已经在网上办事大厅注册用户账号的企业，可忽略此步骤。 未在国家局网
上办事大厅注册用户账号的企业（含原已在医疗器械唯 一标识管理信息系统获
得的账号），请参考此步骤在网上办事大厅注 册用户账号。 打开浏览器，输入 
http://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index 进入网上办 事大厅主页。如下图所示：
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法人登录进入网上办事大厅登录入口，点击“注册”链接进入 法人用户注册界面

如对操作业务仍不是很清楚的，可以在登录界 面，点击“新手指导”，有操作指导。
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按要求填写相关内容（标注红色“*”的内容为必 填项，不可缺失）
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点击“开始认证”按钮，系统将会对法人 的相关信息进行工商认证以及必填项数据规范
性验证，通过后进入下 一步“创建用户”界面，填写用户名称、登录密码等信息

，

点击“确认注册”按钮

完成网上办事 大厅系
统用户的注册，至此
已完成了网上办事大

厅的用户注册操作
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第二步：医疗器械唯一标识管理信息系统授权绑定

完成网上办事大厅的用户注册后，点击“登录法人空间“；进入 网上办事大厅登录入口，输入用户
名称和密码进行登录，成功后页面 跳转至法人空间页面，点击“账号设置 ”进入账号设置页面，选
择 “账号绑定”进入业务系统授权绑定页面，在此页面可以看到相关的 业务系统名称

UDI实施联系16216156999梁老师

慧
羽
科
技
 仅
供
学
习



UDI实施联系16216156999梁老师

慧
羽
科
技
 仅
供
学
习



提交，医疗器械唯一标识管理信息系统
将在 2-3 个工作日之内，对注册 用户
信息进行审核，并通过邮件或短信的方
式告知审核结果。
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第三步：业务系统登录
打开网上办事大厅（https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index）选择“法人登 
录”进入登录页面
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输入在网上办事大厅注册的用户名和密码进行法人登录，登录成 功后，
用户可以通过两种途径进行医疗器械唯一标识管理信息系统的 登录访问
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选择点击“医疗器械唯一标识管理信息系统“，系统会自动跳转 至医疗器械唯一标识管
理信息系统，并完成用户登录操作
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或者：选择“公共服务”进入公共服务页面，选择主题中的” 医疗器械”
进行筛选
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进入系统后，可进行相关的业务操作，具体数据申报操作可查看 医疗器
械唯一标识数据库专栏（https://udi.nmpa.gov.cn/）下的服务指南模 块
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填写企业信
息

维护注册/
备案证信息

维护产品标
识信息
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维护产品注册证

维护注册证
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备案的产品没有有效期，那在填申请的时候必须要填写怎么办？

没有有效期的最大10年
把日期拉到最大期限

自2021年10月1日起施行的《医疗
器械注册与备案管理办法》的配套
通告《关于公布医疗器械注册申报
资料要求和批准证明文件格式的公
告（2021年第121号） 》，自
2022年1月1日起施行，医疗器械
注册证增加生效日期，以前的注册
证的生效日期即批准日期。今后注
册证的生效日期可能晚于批准日期。
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注册证没维护
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根据监管和实际应用需求，确定生产标识是否包含医疗器械序列号、生产批号、生产日期、失效日期UDI实施联系16216156999梁老师
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根据相关法规、标准、《GS1通用规范》以及《GS1医疗AIDC实
施指南》等确定条码印制质量、人工识读内容和载体放置位置等细节

根据器械类型和追溯需求等因素，确定最小销售单元
和更高级别的包装使用的UDI载体类型，确定是否需要直接标记
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