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IL. OBJETIVO

Fornecer as especificagdes das embalagens e rotulagens utilizadas no produto anel intraestromal Keraring

(simétricos e assimétricos) que possuem marcagio CE.

II. ESCOPO

Este documento se aplica aos setores de Qualidade e Limpeza de Implantes, Embalagem, Suprimentos e

Geréncia de Qualidade e Assuntos Regulatérios.

IV. ESPECIFICACOES TECNICAS
4.1 Modelos e Especificacdes

4.1.1 Etiqueta Embalagem Primaria
4.1.1.1 Anel Intraestromal Simétrico

MEDIPHACOS

% 515120 150p «
£

Dado varidvel: Inserir modelo
e espessura

- 2.1 A OP: 4038947

Dado variavel:
Inserir n® OP

Dado variavel:
Inserir &ngulo

e Layout: 200050026 Etiqueta Estojo Universal Keraring Simétrico Rev 01

e Dimensdes: 44,0 x 22,0 mm
e Material: Couche borracha
e Disposi¢io: Afixada no estojo.
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4.1.1.2 Anel Intraestromal Assimétrico
_ Dado varidvel: Inserir modelo
€ espessura
2, IMEDIPHACOS
= '5 E AS5160 150/250C o Ly
“‘E E |AD:5Omm AL:160° < I
COUNTERCLOCKWISE < JCHIAIERD
|# e 0 OP: 4015535
T Dado varidvel:
Sentido anel (horario

Dado variavel:

Inserir n°® OP ou anti - horério)

o Layout: 200050026 Etiqueta Estojo Universal Kerariﬁg Assimétrico Rev 01
e Dimensdes: 44,0 x 22,0 mm

e Material: Couche borracha
o Disposicio: Afixada no estojo.
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4.1.2 Etiquetas embalagens secunddria, final e do paciente

4.1.2.1

5 EXP.DATE
19/01/2023

I

S16-90

(01)07899330008113(17)230119(37)01(21)S0

Anel Intraestromal Simétrico

SISABUNH 50

INTRASTROMAL CORNEAL RING SEGMENT, AD 5mm, 90 DEG

APICAL DIAMETER : 6,0 mm = ARC LENGTH: 90°

BASE WIDTH

[5N] oonooossaa

ANVISA: 10161000006
RT: ALINE L. FREITAS - CRFMG 23364

1 600p
LOT

MEDIPHACOS
S15-90 150 p.

AD;5,0 mm  [SH] 0000008544
AL:90° A181902v2aL

IHTRASTRCALAL CORNEAL RNG SECMENT, AD S, 50 €6

MEDIPHACOS

S15-90 150 p
AD:50mm  [SH] 0000008644
AL:90° A181902V2L
HIRASTROMAL CORNEAL RING SEGMENT, AD Sanm, ¥ DEG

MEDIPHACOS

$15-90 150 p
AD: 6,0 mm  [SH] 0000008544
AL:90°  [LOT] A181902v2L

INTRASTROMAL CORNEAL NG SEGMENT, AD Smn, 0 [£G

A181902v2L

2460
4022656
1] 19/01/2018

Rrv 05

MEDIPHACOS
$15-90 150 p

AD:50mm  [SH] 0000008544
AL:90° A181902v2L

INTRASTROMAL CORNEAL RING SEGMENT, AD Swa, 4 DEG

MEDIPHACOS

$15-90 150 p
AD:6,0mm [SH] 0000008544
AL:90° A181902V2L
[NTRASTROMAL CORNEAL RING SEGMEXT, AD Smom, % DEG

MEDIPHACOS

S15-90 150 p
AD: 6,0 mm 0000008544
AL:90° A181902v2L

INTRASTROMAL CORREAL RING SEGMENT, AD Som, 3 [EG

MEDIPHACOS MEDIPHACOS
S15-90 160 p S15-90 150 g
AD:50mm  [SH] 0000008544 AD:6,0 mm  [SH] 0000008544
AL:90°  [Lom Ats1sozveL  AL:g0® A181902v2L
CORMEAL RING SECH ADSmn, M DEG CORNEAL RING SEGMENT, AD S, 1 DEG
MEDIPHACOS S15-90 150 [N )
AFICALDIAMETER :50 mm  ARC LENGTH: 90° e
INTRASTROMAL CORNEAL RING SEGMENT, AD £, $0 DEG B v, B
[S5] ooooooss4s [LoT] At81902v2L ] g g E
. g 2
PATIENT : S L
BIRTHDATE ; PHONE - 82 3
a8 E =
ADDRESS : TYE, 8
. oo 8
SURGEON . gsno s
IMPLANT DATE : mpLaNTEYE RCILO) = 82 E El,/

N

J
\

Etiqueta da embalagem fmal (afixadas no cartucho)
Dados variaveis:

- modelo, espessura e dlmensmnals do anel;

- lote;

- ntimero de série (SN);

- fabricagdo e validade.

encaminhadas ao cliente (inseridas

Etiquetas
cartucho)
Dados variaveis:

- modelo, espessura e dlmensmnms do anel;

- lote;

- numero de série. ’

no

>

Etiqueta da embalagém secundaria (afixadas

envelope)
Dados variaveis:
- modelo, espessura e dlmensmnms do anel;
- lote;
- nimero de série;
- data de fabricagdo e validade,

no

Etiqueta a ser afixada no cartio do paciente
(inserida no cartucho) '

Dados variaveis: modelo, espessura ¢ dimensionais do anel,
lote e niimero de série.

e Layout: 200050003D Etiquetas Keraring SI Rev 05

e Dimensdes: 214,0 x 97,0 mm
e Material: adesivo resina

e Disposi¢fio: afixadas na embalagem final (cartucho), inseridas no cartucho, na embalagem secundria

’

(envelope) e a ser afixada no cartdo do paciente.
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4.1.2.2 Anel Intraestromal Assimétrico

2Rt TR LTV 150/250 C (
IIIIIIIIIII|I|I||IILljllLllllllllllllll R

A55160M15-250

ASYM RING SEGMENT- COUNTERCLOCKWISE THICKNESS INCREASFC €

APICAL DIAMETER : 6,0 mm

ARC LENGTH: 160°

BASE WIDTH 2 600y 150 - 250 p

[5N] oooooossts  [LOT] Et7isorvaL 4016536
ANVISA: 10161000006 1 1970612017
RT: ALINE L. FREITAS - CRFMG 23364 e,
MEDIPHACOS MEDIPHACOS

AS5-160 150/250 C AS5-160 150/250 C

AD:50mm [SH] 0000003418

AD: 5,0 mm 0000003418

AL:160°  [[OT E171901v2L  AL:160° E171901V2L
COUNTERCLOCKMSE COUNTERCLOCKWSE

MEDIPHACOS MEDIPHACOS

AS5-160 150/250C  AS5-160 150/250 C

AD: 5,0 mm 0000003418

AD: 56,0 mm 0000003418

AL:e0c  [Lo7] E171e0tvaL  AL:160° E171901V2L
COUNTERCIOCKMSE COUNTERCLOCKWSE

MEDIPHACOS MEDIPHACOS

AS5-160 150/250C  AS5-160 150/250 C

AD: 5,0 mm 0000003418

AD:60mm  [SH] 0000003418

AL:160°  [io7] E171901v2L  AL:160° E171901V2L
COUNTERCLOCKWISE COUNTERCLOCKASE

MEDIPHACOS MEDIPHACOS

AS5-160 150/250 C  AS5-160 150/250 C

AD:50 mm [SH] 0000003418

AD:50mm  [SHI 0000003418 )

Ltiqueta da embalagem final (afixadas no cartucho)
Dados variaveis:

- modelo, espessura e dimensionais do anel;

- lote;

- numero de série (SN);

- fabricag#o e validade.

Ftiquetas encaminhadas ao cliente (inseridas
cartucho)

Dados variaveis:

‘- modelo, espessura e dimensionais do anel;

- lote;

- namero de série.

no

AL:160°  [Lad E171801vaL . AL:160° E171901V2L
COUNTERCLOCKWSE COUNTERCLOCKWSE
MEDIPHACOS As5-160  150i250¢ NI ) ; ' o
APICAL OIAMETER 50mm ARG LENGTH: 160° g Etiqueta da embalagem secundiria (afixadas no
ASYH RING SEGHENT- COUNTERCLOCKWISE THICKNESS INCREASE. 3 ,__"’“ 5 envelope)
[s8] ocooooo3ais [LoTd E171901vaL 0 § g B Dados variaveis: ’
PATIENT 3 o1 & >» - modelo, espessura ¢ dimensionais do anel;
BIRTHDATE PHONE - S = - lote; .
iy <8E, g " - numero de série;
Lgag g -data de fabricagdo e validade.
SURGEON: B30T 2
IMPLANT DATE - eNTEE RLI ] A e

NI =

Etiqueta a ser afixada no cartio do paciente

Dados varidveis: modelo, espessura e dimensionais do anel,
lote € niimero de série.

e Layout: 200050003E Etiquetas Keraring AS Rev 04

e Dimensoes: 214,0 x 97,0 mm
e Material: adesivo resina
e Disposi¢io:

afixadas na embalagem final (cartucho),

secundéria (envelope) e a ser afixada no cartdo do paciente.

inseridas no cartucho, na embalagem
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4.1._3 Cartio do Paciente

INGLLAIIAS NI NOISLA
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IMPLANT IDENTIFICATION CARD

KERARING

INTHASEHOMAL CORNEAL RING SEGMENT

e Layout: Cartdo do Paciente Keraring Rev 03

e Dimensdes: 80 x 95 mm

o IMaterial: tinta preta em cartfo vitabianco, 325 g.

e Laminacdo: brilho '
e Disposi¢do: inserido no cartucho
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4.1.4Cartucho
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o Layout: Cartucho Keraring Rev 05
o Dimensdes (fechado): 96 x 26 x 145 mm

e Dimensdes (aberto): 25,5 x 24,0 cm

e Material: tinta preta em cartdo vitabianco, 325
e Cores:3x0 ' : ;
o Laminacfo: brilho. .

o Pantones: pantone 8082 M e pantone Black C

=]

4.1.5Instrucio de Uso
e Layout: [U Keraring Rev 07
e Disposicdo: inserida no cartucho

V. ANEXOS

Nio se aplica.

V1. REFERENCIAS

ABNT NBR [SO 13485/2016 - Itens: 4.2.1; 4.2.4 e 4.2.5,

ABNT NBR [SO 15223.1:2015 .

ANVISA RDC 16/2013 - Item: 5.2. ;
IPA GQA 08 :COI}tt'p[e de Embalagem e Malerial de Marketing
IPP EMB 03 - Alocagiio e Impressio de Etiquetas !




