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I. VIOTIVO PARA REVISAQ
Revisido § Histérico Data
" 00 Emissdo inicial. - 08/01/2019

II. OBJETIVO

Fornecer as especificagSes das embalagens e rotulagens utilizadas no produto anel intraestromal Keraring
(simétricos e assimétricos).

III. ESCOPO

Este documento se aplica aos setores de Qualidade e Limpeza de Implantes, Embalagem, “Suprimentos e
Geréncia de Qualidade e Assuntos Regulatorios.

IV, ESPECIFI“CAC(“)ES TECNICAS
4.1. Modelos e Especificacoes

4.1.1. Etiqueta embalagem primaria:

" MEDIPHACOS Dado varidvel: Inserir modelo
= =§ :E 515-80 150« € espessura
& M @ AD:5mm -
& =i AL:90-
— A OP 4029456 Dado variavel:
Inserir n® OP

Dado varigvel:
Inserir 4ngulo

/

e Layout: 200050026 Etiqueta Estojo Universal Keraring Rev 00
e Dimensdes: 44,0 x 22,0 mm

e Material: Couche borracha

e Disposi¢io: Afixada no estojo.
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4.1.2. Etiquetas embalagens secundria, final e ao paciente:

EXP.DATE
08/10/2023

07899330007994(

S16-120

TR

250 p |

SI3A120I\1250

INTRASTROMAL CORNEAL RING SEGMENT, AD Smm, 120 DEG

APICAL DIAMETER: 6,0mm  ARC LENGTH :120°
BASE WIDTH HCT
[51] ooo0v77794 J180101V2L Rev 03
ANVISA: 10161000006 =1 01110/2018 4034423
Responsavel Técnlco: Aline L. Freltas - CRFMG 23364
MEDIPHACOS MEDIPHACOS
S15-120 250 p S15-120 250 p
AD: 5,0 mm 0000077794  AD: 50mm [SN] 0000077794
AL:120°  [O7] Jis0101v2L . AL:1q20°  [COT] J1s0101val

PTRASTROMAL COEAL RIG SECIENT, A0 Sevm, 1 15

MEDIPHACOS
S15-120 250

AD: 5omm [SH] 0000077794
AL:120* [T J1s0101vaL

WTRASTROMAL CORSEAL RNG SECUENT, AD bam, 1H [XG.

INTRASTROMAL CORNEAL RIVG SEGHENT, AD Sem, (M DES

MEDIPHACOS
S15-120 250 4

AD: 60mm [EH] 0000077794
AL:120° J180101v2L

INTRASTROMLAL CCRNEAL KIWG SECMENT,AD Samn, 114 LEG

MEDIPHACOS MEDIPHACOS
S15-120 250 p 515-120 250 p
Ap: 50mm  [SH] 0000077794  AD: 5.0mm [BH] 0000077794
AL:120° J180101V2L  AL: 120° J180101v2L
CORSEAL AD S, 1 0EG CORNEAL AD Sam, ﬂl.‘(ﬁ_
MEDIPHACOS MEDIPHACOS
S15-120 250 4 5154120 250 p
AD: 5,0 mm 0000077794  AD: 50mm [EH] 0000077794
AL:120° J180101VaL  AL: 120" Jigo101vaL
m‘mmcmmm.ms-mnm -Mmcmmimr.wmmuu
MEDIPHACOS SI5-120 250 p 1|||l||”|l||||
APICAL DIANETER : 5.0 mm © ARCLENGTH: 129" " s
INTRASTROMAL CORNEAL RING SEGMENT, AD 5mm, 120 DEG g g8 E
; §o 8
0000077794 J180101v2L g zz
w U8
PATIENT 8a
SURGEON: S3E. E
&.0f 8
ADDRESS a E‘" o ot
oy I
IMPLANT DATE mrpLANTEYE: RO L] =822 @

e/

(‘\

Dados variaveis:

- lote;
- numero de série (SN);
- fabricacio e validade.

Etiqueta da embalagem final (afixadas no cartucho)

- modelo, espessura e dimensionais do anel;

Etiquetas encaminhadas ao
cartucho)

Dados variaveis:

- lote;
- niimero de série.

cliente

- modelo, espessura e dimensionais do anel;

(inseridas no

N

Etiqueta da
envelope)
Dados variaveis:

embalagem

- lote;
- nimero de série;

secunddria (afixadas

- modelo, espessura ¢ dimensionais do anel;

no

lote e niimero de série.

Etiqueta afixada no cartio do paciente
Dados variaveis: modelo, espessura e dimenisionais do anel,

Layouts: 200050003D Etiquetas Keraring SI Rev 03
200050003E Etiquetas Keraring AS Rev 02

Dimensdes: 214,0 x 97,0 mm

Material: adesivo resina

Disposi¢ao: aﬁxadﬁs na embalagem final (cartucho), na embalagem secundéria (envelope) e no cartdo do
paciente e inserida no cartfo do paciente.
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4.1.3. Cartao do pacienfe:

soovHdIaaw B8

IMPLANT IDENTIFICATION CARD

KERARING

'INTRASTROMAL CORNEAL RING SEGMENT

Sl

e Layout: 200050012 Cartdo do Paciente Keraring Rev 02
e Dimensdes: 80 x 95 mm '

e Material: tinta preta em cartdo vitabianco, 325 g.

e Laminagio: brilho

e Disposi¢fo: inserido no cartucho

4.1.4. Cartucho:

KERARING
m@mﬁlcomsa@mw
g Eq SO O

....uau..pu

. QERWOS A l‘l:.ln‘\‘-‘.:‘"‘ Loty Or A

DIPHACOS

TAACCRALAL
‘EETAENTD O ANELLO BVTRACDRAEALE
U)EIEHME\H DE ANNEALIY INTRACORNE ENE

Cﬁ] Limme=n [sTeRILE[EC]
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Layout: 200020004 Cartucho Keraring Rev 04
Dimensdes (fechado): 96 x 26 x 145 mm
‘Dimensdes (aberto): 25,5 x 24,0 cm

Material: tinta preta em cartfio vitabianco, 325 g
Cores: 3x0

Laminacéo: brilho.

Pantones: pantone 8082 M e pantone Black C

4.1.5. Instrucio de uso:

e Layout: 200010006 TU Keraring Rev 06
e Disposicfo: inserida no cartucho

V. ANEXOS
Naéo se aplica.
VI. REFERENCIAS

ABNT NBR ISO 13485/2016 - Itens: 42.1;424e42.5.

, ANVISA RDC 16/2016 - Item: 5.2.

IPA GQA 08 - Controle de Embalagem e Material de Marketing
[PP EMB 03 + Alocag#o e Impresséo de Etiquetas




