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行业：医疗设备
解决方案：NiceLabel 标签管理系（LMS）

挑战
•	多国语系标签
•	简化标签审批流程
•	符合全球法规规定
•	减少标签错误
• SAP即刻打印预览和打印

解决方案
•	数据集中存放
•	基于浏览器实施的标签管理
•	业务规则和工作流程引擎
•	从SAP ERP自动打印标签
•	从SAP ECM预览和审批标签
•	标签设计器和预制的UDI条码 

结果
•	标签支持多国语系和符合UDI法规
•	减少数百个标签模板
•	加快标签设计和审批流程
•	减少生产设定和停机时间
•	减少产品贴错标签
•	降低IT维护成本

案例分析 背景

医疗设备公司实现全球合规性
同时提高标签准确性并降低成本。

我们的客户是全球脊椎行业的第三大医疗设备公司。该公司供应90多种产
品，涵盖腰、胸椎和颈椎应用，神经监测服务以及生物制剂产品组合。他
们的产品应用于成千上万的脊柱外科手术中。该公司在美国、欧洲和亚洲
均设有工厂。

现有环境 
该公司有一个老旧的不支持多国语言(非unicode)版本的SAP，计划于
2016年进行升级。由于受到严格监管，升级SAP需要FDA验证，这是一
项复杂且耗资巨大的工作。他们聘请第三方顾问使用SmartForms设计了
所有标签。他们还有一个基本的标签模组，用于简单、不受管制的标签项
目。该公司利用位于不同生产和测试环境中的两套迥然不同的系统以多种
方式生成标签。 

业务目标
针对此项目，该公司的业务目标是找到一种能够从其现有的、基于非
Unicode的SAP系统中设计和打印多语系并符合UDI法规的标签的流程。
该解决方案还必须与其SAP ECM系统集成，并遵守FDA CFR 21 Part 11 
规定。
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由于医疗设备制造受到监管，该公司必须遵守FDA 
CFR 21 Part 11关于版本控制和可追溯性的法规要求，
同时还必须制作符合UDI法规的条码。其现有的标签系
统无法保证标签和流程的合规性。该公司需要一种简
便的方法来满足其业务在许多国家/地区的标签要求。 

该公司在两个不同的生产和测试环境中使用了不同的
标签系统。打印过程包括耗时的手动步骤，因为每次
打印标签时都会涉及到不同的系统，从而导致产品标
签出现不一致、不准确和各种质量问题。由于旧系统
存在很高的标签出错风险，会导致产品召回、罚款和
业务损失，因此该公司需要将标签打印集中到一个系
统。由于经常出现错误，该公司还需要费时费力地搜
索和更改标签档案数据和已生成的报告。

该公司在其系统内支持多种标签做法，包括SA P 
SmartForms、SAP文档存储服务器、SAP ECM模组
和定制产品翻译表。但此设定不支持Unicode，意味该
系统不能在标签上打印外语字符。为了与产品翻译表
集成以打印翻译后的标签，该公司需要升级整个SAP
安装程序，升级计划预计于2016年年中实施。由于严
格的行业监管要求，立即升级的选项并不可行。升级

需要遵守FDA法规并完成验证，这是一项耗时且耗资
巨大的工作。SAP ECM模组利用手动审批流程来实施
标签变更管理，该流程涉及创建、扫描标签并将标签
送到另一个部门审批。这一做法既浪费昂贵的工时，
也隐含漏失更改和发生错误的风险。该公司需要实现
与SAP的实时集成，以简化标签设计和审批流程，支
持多国语系并最大程度减少错误。 

我们需要能够从非Unicode版本的SAP以多
种语言打印符合UDI要求的标签。 
客户质量保证经理

挑战
我们的主要挑战在于，在不对SAP系统进行重大更改的情况下，要能够遵守行业标签规范。 
客户品管经理

我们的手动打印流程和两套不同的系统使得我
们的企业代价昂贵。我们需要一种简化标签打
印的方法。 
客户IT经理

遵守行业规范

与SAP系统集成耗资巨大且耗时

完全不同的两套标签系统
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解决方案
NiceLabel帮助我们提升运营效率，同时改善了标签准确性。
客户质量保证经理

有保证的合规性 
该公司目前使用了预先设计的、符合UDI法规的标签
模板。集中化的标签管理和可追溯性确保了标签合规
性，帮助公司实现标签一致性并符合行业标准品质、
客户和法规的要求，让工作更省心。

与SAP系统无缝集成
该公司的标签设计、翻译、审批和打印流程现已与
SAP系统集成。NiceLabel的标签生命周期管理解决
方案已实现与SAP ECM模组的集成。这让使用者可以
预览和审批SAP ECM模组中的标签。使用者可直接从
SAP交易中打印多国语言、符合UDI法规的标签。多语
言标签的实施并不需要对现有SAP环境做任何重大修
改。使用者还可以在打印前直接在SAP中预览标签，
从而确保标签准确性并减少错误。 

单一标签系统中的集中控制
通过用NiceLabel标签管理系统（LMS）替换其旧标
签系统，该公司目前在提高准确性的同时达到了更高
的运营效率水平。NiceLabel独特的“无需配置代码”
方法使该公司能够快速响应客户或法定的标签更改请
求，而无需耗资巨大的开发周期。现在，可以直接从
SAP访问所有标签数据，从而消除了手工复制数据的
工作。现在，该公司利用单一数据源来提供所有标签
数据，从而提高了生产效率并消除了人为错误。 



关于NiceLabel LMS
NiceLabel LMS是唯一的64位真正下一代模组解决方案，旨在满
足受到严格监管的大型组织的复杂标签需求。NiceLabel LMS及
其独特的“无需配置代码”方法可将“打印效率”提高到全新水
平。NiceLabel的核心技术已被成千上万的客户证明，使其成为
最强大的企业标签解决方案。 

结果
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要了解有关NiceLabel医疗设备行业解决方案的更多信息，请访问				www.nicelabel.com/udi

借助NiceLabel，我们大大减少了标签设计和审批所需的工时。
客户IT经理

打印多语言的、符合UDI法规的标签，	
提高运营效率并减少错误
该公司最初联系了NiceLabel，要求帮助他们从非
Unicode版本的SAP打印支持多国语言、符合UDI法规
的标签。在实施过程中，他们实现了多项流程改进，
最终节省了大量成本。 

结果和好处：
•		多语言标签功能助力拓展新市场	
(无需等待2016 SAP Unicode升级)

•	加快标签设计和审批流程，每年节省数百个工时
•	减少数百个需要管理的标签模板
•	减少生产线设定和停机时间
•	消除外部SAP顾问的巨额费用
•	实现标签打印自动化，节省数百个工时
•	减少标签错误并减少产品召回
•	降低IT维护成本

下一代技术降低了总体成本（TCO）
浏览器专用的标签管理解决方案提高了运营效率、	
反应速度和灵活性，同时降低了成本。 

传统上，标签变更申请需要有书面说明、签字、等待
IT开发打印机代码、审批等。即使是对标签内容做细微
调整，整个过程也很费事，可能需要花费数月时间。

相比之下，下一代解决方案使企业用户可以利用集中
式数据库存储功能来查找、直观地比较和修改模板。
浏览器上网访问功能改善了工作流程和协作，只需几
小时而不是几个月，即可完成标签变更的审批和全球
部署。


