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) Date:
Sy - ‘th e 28/10/2022

I MOTIVO PARA REVISAO

Data de

Revisdo Historico ~
aprovagao

Revisdo das especificacbes dos materiais de embalagem em atendimento as acdes
definidas pelos Gap Analysis GA 01/2021, 14/2021, 15/2021, 19/2021, 09/2022 e
34/2022 e pelos Controles de Mudangas CM 17/2021, 18/2021, 25/2021, 02/2022
09 e 05/2022. 24/10/2022
Conforme propostas de alteracdo 1D 11/2022.

N&o requer treinamento uma vez que as &reas sdo informadas da implementacéo
do documento no SGQ.

00 Emissao inicial. 19/12/2019

1. OBJETIVO

Fornecer as especificagdes dos materiais de embalagem utilizadas nos modelos do produto anel corneano
intraestromal Keraring (SI5, SI6, SG, AS5 e AS6).

I1l.  ESCOPO

Este documento se aplica aos setores de Producdo (Qualidade e Limpeza de Implantes - QLI e Embalagem),
Suprimentos, Logistica e Geréncia de Qualidade e Assuntos Regulatorios.

IV. ESPECIFICACOES TECNICAS
4.1 Modelos e EspecificacBes

4.1.1 Embalagem primaria

Ver versao vigente DET IC 14.

4.1.2 Embalagem secundaria

Ver versao vigente DET IC 30.

4.1.3Embalagem terciaria



MEDIPHACOS
EE EMB 14 - Keraring
Revisdo 09
Pagina 2 de 10

e e bl .
w LIS LTI e W o
[eiT ey p— R
O LEOLCGAE Bl L2 kS
W PR TETERN IETIA

KERARING

INTRASTROMAL CORMNEAL RING SEGMENT

M o Corresl Fisg) Segeies:. DA, Inascom: Sorshiscengeg-
mare O inresrromsies Hembserisgeagman: B Fsborrmpeen grgn
s nperroesSos; G Sagrasncs e anile comesl

| Jhefppsies —

Layout: 200020004 Cartucho Keraring Rev 07
Dimensdes (fechado): 96 x 26 x 145 mm
Dimensdes (aberto): 25,5 x 24,0 cm

Material: tinta preta em laminacg&o e brilho no lado 1
Gramatura: 225 g

Cores: 3x0

Pantones: 8062 C, 7633 C e Black C
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4.1.4 Cartao de implante:

FRENTE
' ' |
4 h'd Y h'd ™
EN comeal Ring nhomhinde-ring DE
Ir Homhautring: EL Ev!ocrrpmpa'nné Tprfipa Smcruklou kepatonSods.
ES Segmento de anllic comeal Intraestromal. FR Segment d'anneau comeen Infrastromal.
IT Segmento dell'anello comeale Intrastromale. LT Infrasirominis ragenos 2edao
sagmentas. NL hoormy FT de anel comeano
- MED'PHACOS Infraestromal. RO Segmentul Inel comeean Intrastromal. SK Infrastromainy pretencowvy
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(" Einstuconfor compltion. DA nstnidion o faeraggmt\
se. DE Anleitung zum Ausfillen. EL Cﬁstru
ES Instucciones para completer. FR ction pm!
l'achévement. IT Istuzioni per 1 completamento. LT
Uzpildymo instrukcija. NL Irslru:he voor voltociing. PT
Instugdo  para concisdo. RO Instuctiune  pentru
completare. SK Pokyn na dokoncenie. SL Navodlo 2
dokontanje.

EN To be filled by the healthcare institution/provider. DA
Udfyldes af sundhedsinstiiutionfudbyder. DE Von der
Gesundheitseinrichtungdem Leistungserbringer ausaufillen.

cura dell'ente/prestatore sanitério. LT Pildo svelkatos jstaiga |
Ra gméjas NL In te vullen door de zorginsiellin am
jeder. PT A ser preenchido pela instituica esta
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EN Patient Name or 0. DA Patientens navn. DE

Patientenname. EL ooBevolc. ES Nombre del
FRHmnthpaMﬂ.lTNanedelpamrt@ I

m \raldas ir pavaﬂe NL Haam patiént Pasnentens

EL Date of Implantation. DA Implementeringsdato. DE
Umsetzungsdatum. EL Hucpopnvia epgutevone. ES
Fecha de implantacidn. FR Date d'implantation. IT Data
dell'mpianto. LT Implantavimo data. NL Implementatie-
datum. PT Data do implante. RO Data implantarii. SK
Datum implantacie. SL Datum implantacije

L}
EN Name and Address of the implanting healthcare
msllwtluru’pmwdel DA Nawn og adresse pd den

instititic DE Name

und Adresse der implantierenden Gesundhelisann(h—

B jpoveTaL and 1o | Im iar. ES Para
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par |'étabiissementiprestataire de soins. IT Da compllare a EUPUIEDIPEVDY  1BpUT NOU  UYEIOVOULKIIG

mepibalpng. ESNombre y direccion de la institucionipro-
veedor de salud que implanta. FR Nom et adresse de
|'efablissement de sante/prestataire d'implantation. IT
Nome e indirizzo dell'isitutoloperatore sanitario che
effetua l'impianto. LT Implantuojancios  sveikatos

ediiros jstaigostelkejo pavadinimas ir adresas. NL
ﬁaamenaélwsvan del%lgntamdezmgnsteling{aalr
bieder. PTNome e endereco da instituicao/provedor de
satide implantado. RONumele si adresa institufieiffumi-
zonlui de asistenta medicala care implanteaza. SK
Nézov a adresa implantujiceho zdravotnickeho

EN Device Name. Dﬂénﬂhaﬁavgp II;E Bﬂalﬂli_rgsmﬁln.
1T OUGKEUIC. re del dispositivo.

de l'appareil. IT Nome del dispositivo. LT |renginio
jadinimas. NL Toestelnaam. PT Nome do dispositivo.
Nume dispozitiv. SK Nazov zariadenia. SL Ime

naprave

o]

EN Manufacturer. DA Fabrikant. DE Herstellor. EL
Karay fic. ES Fabricante. FR Fabricant. IT
Produttore. LT Gamintojas. NL Fabrikant. PT Fabricante.
RO Producator. SK Vjrobea. SL Proizvajalec
m
EN Information  website for tients. DA
'ﬁ{wﬁﬁhmm' tienter DE Informationsseite
r en AT, EVEIC.
ES Web de informaciin E\-”;IEI‘J |emlgs] FR Site
d'information pour les patients. IT Sito informativo per i
IJa1|9n11 LT Informaciné svetainé pacientams. NL
nformatiewebsite  voor patienten. PT Site de
mlormagoes mljtala pacientes. RO Site de informare
Een SK Informacna stranlca pre pacientov.
nformaqska spletna siran za paciente

EN Serial number. DA Serienummer. DE Seriennummer.
EL ceipuaxdc opiBuoc. ES Nimero de serie. FR Numéro
de série. IT Numero di serie. LT Serijos numeris. NL

EN Lot number. DA Partinummer. DE Chargennummer.
ELamByog upﬂf:uc,F_SNumudelnleF Numero de
lot. IT numero di lotto. LT Parfijos numeris. NL
Lotnummer. PT Niimero de lote. RO Numarul lotului. SK
Cislo parcely. SL Stevilka serije
UDI
N Unique Device |dE|ThflPl DA Unik, enheds-id. DE
Endmhgeﬂe«at@ksnnmé] Movabiko PISTIKO
fica or umcu de_dispasitivo.

vo. FR
Id@nuhmcl uniq ue Ef 1T Identificatore
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S| Jedmecny identifiktor zariadenia. SL
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unNoco speci\mperun di dispositiva. LT Unikalus
skaitmeninis kodas. biidingas jrenginio modeliui. NL Unieke
numerieke code die specifiek is vodr een apparaatmodel. PT
Cod igo numenico encllﬂvo espedfico para um modelo de
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Layout: 200050081 Cartdo de Implante Keraring Rev 00

Dimensfes: 320 x 95 mm

Material: tinta preta em cartdo vitabianco
Gramatura: 325 g (impresso frente e verso com vincos para 03 dobras)

Laminac&o: brilho
Pantone: Black C

Disposicao: inserido no interior da embalagem terciaria (cartucho)
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4.1.5 Etiquetas
4.1.5.1 Etiqueta da embalagem primaria

MEDIPHACOS
KERARING

REF1S|5A100M100
2

4075344  2027/08/23

(01) 07899330097803
(17) 270823

EZEE | (30) 01

i |(10) 4075344

Dados variaveis: referéncia, lote (OP), data de validade e UDI.

e Layout: 200050026 Etiqueta Estojo Universal Rev 02
e Dimensdes: 44 x 22 mm

e Material: couché borracha

¢ Disposicao: afixada na embalagem priméria (estojo)

4.1.5.2 Etiqueta da embalagem secundaria

W] KERARING Mediphacos Rev 08
SI5A90M100 & [:Ei] @ @
4076956
= C€
0000000063 | 2460
1222001V2L  2022/09/20 2027/09/20 |
(01) 07899330097902,
— [EZ4E)| (17) 270920
= (30) 01 G ﬁ
| (10) 4076956 -
wals {21) $0000000063 | 90 600 pm 5,00 mm 100 pm|

Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizacao,
data de fabricag3o, data de validade, UDI e especificagdes do modelo.

Layout: 200050003 Etiqueta Zebra Autofit Rev 06
Dimensoes: 97 x 220 mm

Material: adesivo resina, transtérmico

Material frontal: 67 a 75 ; 71 Micra

Material protetor: 52 a 59; 55,5 g/m2
Gramatura total: 133 a 150; 141,5 g/m2
Espessura total: 132 a 150; 141 Micra

Release: 6 a 14; 180° gf/1pol

Tipo de impressao: flexografia

Verniz: ndo
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e Espacamento minimo: 3mm %1
¢ Disposicao: afixada na embalagem secundaria (envelope)

4.1.5.3 Etiquetas da embalagem terciaria

a)

Modelos Simétricos: SI5 e S16

SG-160-25D ﬁ 2022/09/20 c E KERARING \
st oy [1EF) st

I\II\IIII\I\IIII\IIIII\I\IH\I\IIII\I\I\I|||I|||IHII|||\II||||||||||||\|I\|I|||| ¢

(01)07899330093867(17)270920(30)01(21)S0000000014

[or] [sN] sy @

[4076969 0000000014  1222001V2L 180 pm
ey AN }ﬁ.
| 1750 ym 160° 4,7 mm 8,2 mm |

@ & M A |
m %‘ [:LT_I ALINEITAS

Etiquetas afixadas na
embalagem terciaria
(cartucho)

Etiquetas  inseridas no
interior da embalagem
terciaria (cartucho)

(01) 07899330097902 CRFMG
(17) 270920 23364
(30) 01
(10) 4076956
(21) S0000000063 10151000006
Rev 06
KERARING ~ ™ KERARING ~ F=% \
SI5A90M100 SI5A90M100
w »
9 4076956 9 4076956
T [SN]| ooo0o00063 £ [sn] (0000000063
o . o =
N a el Y a
= [s0°  s00mm 100 ym | = | s0°  500mm 100 pm)
__ [o1y 0799330097902 __ [(o1) 0789330097902
[=iZ4E | (17) 270920 5 [=1i24E ((17) 270920
| (30) 01 l 5 |(30) 01
2| $E#] | (10) 4076956 2] (R | (10) 4076956
(21} 50000000063 (21) 50000000063
KERARING "% KERARING "%
SI5A90M100 SI5A90M100
W »
9 4076956 9 4076956
T [sN]l 0000000063 T [5N] 0000000063
o o _ —
sl = | § ot =
= |s0° 500mm 100 pm | = 0°  500mm___ 100 ym
__ [0ty 07899330097902 __ [t01) 0789330097902
[EF4E] | (17) 270920 = =14 | (17) 270020
7 | (30) 01 5| EgEs (130 01
2] B2 | (10) 4076956 2] BHEE ((10) 2076956 ]
{21) $0000000063 (21) 0000000063

Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizacdo, data

de fabricacdo, data de vencimento, UDI e especifica¢cdes do modelo.
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b)

Modelos Assimétricos

: AS5 e AS6

1007200 pm

ﬂ 202200820

e | 20270920 | S0

KERARING

ASS120M10-20C

(01)07899330095755{(17)270920{30)01(21)S0000000005 #
[LOT| [SN| [sterweko
|4ﬂ?ﬁgl54 0000000005 1222001V2L 100/200 pm |
S @ ﬂ N h
800 pm 120° 6,20 mm 54 mm 7,0 mm

B

A X

ALINE L. FREITAS
(01) 07899330095755
{17) 270920 "https:imediphacos.co 23364
(30) 01 miprodutos/comealkerar
(10) 4076964 ing-anel-intraestromal™ @
(21) S0000000005 10151000006
Rev 06
KERARING  ™* KERARING  ™'®
ASH120M10-20C AS6120M10-20C
w w
Q 4076064 9 [LoT|| 4076964
£ 0000000005 ] 0000000005
[T e .
s & Y s X
= |1H° &20mm 1000200 pm | = [120° &20mm 1008200 pm |
(01) 0769933009575 {01) 0789930095755
— EsEE| (17) 270920 — E5EE| (17) 270920
7 | (30) 01 %/ (30) 01
#aax ] | (10) 4076964 0 [m | (10) 4076964
KERARING  ™'* KERARING  ™'*
ASH120M10-20C AS6120M10-20C
7] 0
9 4076964 Q [Lor]| 4076964
e 0000000005 3 0000000005
[ : - .
5 & 7 S &N
= 120°  620mm ___ 100/200 pm = 120° 620 mm___ 100/200 pm
{01) 0769933009575 {01) 0789933009575
— [E5EE| (17) 270920 — E5EEl| (17) 270920
i | (30) 01 | (30) 01
=3 (a] | (10) 4076964 #H ]| (10) 4076964
| (21) $0000000005 |

J

Etiquetas

afixadas

na

embalagem
(cartucho)

terciaria

Etiquetas
interior

inseridas

no

da

embalagem

tercidaria (cartucho)

Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizacéo, data
de fabricacdo, data de vencimento, UDI e especificagBes do modelo.
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c)

Modelo SG

SG-160

(01)07899330093867(17

-
a
Ll

cE

2027103201 2460

KERARING

J270920({30)01(21)S0000000010

LOT

SN

[STERILEEO|

g

| 4076960

0000000010

1222001V2L

160 pm |

| 1750 ym

160 °

4,7 mm

8,2 mm |

N

ALINE L. FREITAS

01) 07899330093867
17) 270920 "https:imediphacos.co 23364
30)M miprodutos/comealkerar
10) 4076969 ing-anel-intraestromal™ @
21) 50000000010 10161000006
Rev 06
KERARING  ™'* [MD] KERARING ™'
SGA160D25M180 SGA160025M180
w w
9 4076969 9 4076960
£ 0000000010 £ 0000000010
o o
Ay S G
= |180- |aopm| = |10" 1supm|
{04) 7899330093867 (01) 0789933003867
— [EEE0E |(17) 270920 — €= ((17) 270920
300 {30 01
S E |(10) 4076969 FHEE ((10) 4076969
(21) S0000000040 (21) S0000000010
KERARING ~ ™'* [MD] KERARING ™'
SGA160D25M180 SGA160D25M180
w w
9 4076969 S 4076960
£ 0000000010 £ 0000000010
a e
a G S G
= |- 180 um | = |- 180 m |
{01) 07899330093867 (01) 0789933009367
— [EEE[E |(17) 270920 — (4L ((17) 270920
(30) 01 (30 01
S E |(10) 4076969 Sl [(10) 4076969
(21) S0000000010 (21) S0000000010

J

afixadas na
terciaria

Etiquetas
embalagem
(cartucho)

Etiquetas  inseridas no
interior da embalagem
terciéria (cartucho)

Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizacéo, data
de fabricacdo, data de vencimento, UDI e especificagBes do modelo.
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Layouts:

200050003 Etiqueta Zebra Autofit SI Rev 06
200050003 Etiqueta Zebra Autofit AS Rev 06
200050003 Etiqueta Zebra Autofit SG Rev 06
Dimensdes: 97 x 220 mm

Material: adesivo resina, transtérmico
Material frontal: 67 a 75 ; 71 Micra
Material protetor: 52 a 59; 55,5 g/m2
Gramatura total: 133 a 150; 141,5 g/m2
Espessura total: 132 a 150; 141 Micra
Release: 6 a 14; 180° gf/1pol

Tipo de impresséo: flexografia

Verniz: ndo

Espacamento minimo: 3mm +1

4.1.5.4 Etiqueta do cartdo de implante

KERARING
LOT ’ 4076956 ‘

UDI-DI
‘ [ (01) 07899330097902| ’ SN ’ 0000000063 ‘

Mediphacos Industrias Médicas SA

Deputado Cristévam Chiaradia, 777

Buritis, Belo Horizonte - MG .
ev

Dados variaveis: referéncia, lote (OP), UDI-DI e nimero de série

Layout: 200050003 Etiqueta Zebra Autofit Cartdo Implante Rev 06
Dimensdes: 9,3 x 6,0 mm

Material: adesivo resina, transtérmico

Disposicao: afixada no cartdo de implante.

4.1.1.4 Etiqueta do importador e distribuidor

— Rev. 00
& B
PhysIOL s.a (a company of BVI PhysIOL s.a (a company of BVI
group) group)
Liége Science Park, Allée des Liege Science Park, Allée des
Noisetiers, 4 Noisetiers, 4
B-4031 Liege, Belgium B-4031 Liege, Belgium

Dados variaveis: nome e enderego do importador e distribuidor

e Layout: 200050085 Etiqueta Import_Distrib Rev 00
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e Dimensdes: 80 x 40 mm

e Material: Couche borracha

e Disposicdo: Afixada pelo setor de logistica ou pelo importador membro da comunidade europeia, ou pais que
tenha aderido ao Regulamento (UE) 2017/745 na embalagem terciaria (cartucho).

Nota 1: Se houver qualquer necessidade de alteracdo no layout ou nas informagdes na etiqueta 200050085 o
setor de logistica da Mediphacos, o importador da Mediphacos na Unido Europeia e os demais importadores para
0s quais essa etiqueta se aplica deverdo ser comunicados.

4.1.1.5 Etiqueta de embarque

-

FROM:
MEDIPHACOS SA 1 I1

AV.DEPUTADO CRISTOVAN CHIARADIA 840
CNPJ: 215588885/000130

BELO HORIZONTE, 30575-815 - MG

BURITIS

BRAZIL

TO:

Customer ID:
Name:
Address:
Neighborhecod:
City:

State:

Zip Code:
Country:

? | 75189 | 1

ID# INTERNACIONAL

Dados variaveis: codigo de identificacdo, nome, endereco do
cliente, identificacdo da remessa e codigo de barras.

Layout: 900060042 Etiqueta de embarque

Dimensdes: 105 x 138 mm

Material: Papel Couché
Adesivo: Acrilico
Disposicao: Afixada nas caixas de transporte do produto.

4.1.6 Lacre de seguranc¢a de embalagem primaria

35mm g
———{jimm Fio da Faca

amm
3mmi

83mm
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Layout: 200030059 Etiquetas Lacre de Seguranca para Estojos Rev 00
Dimensdes: 35,0 x 8,0 mm

Material: Bopp Transparente

Adesivo: Acrilico

Disposicao: Afixada na tampa e corpo do estojo.

4.1.7Embalagem de embarque
Ver versdo vigente EE EMB 17.
4.1.8 Instrucdes de uso:

e Layout: 200010006 IFU Keraring Rev 11
¢ Disposicao: inserida na embalagem tercidria (cartucho).

V.  ANEXOS
Né&o aplicavel.
VI. REFERENCIAS

ANVISA Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 665, de 30 de margo de 2022.

MDR EN ISO 13485:2016_A11:2021 - Medical devices - Quality management systems -Requirements
for regulatory purposes (Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins
regulamentares).

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
devices. Resolucédo (UE) do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 para dispositivos
médicos.

EN 15223-1:2021 - Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied - Part 1: General requirements (Dispositivos médicos - Simbolos a serem
usados com rétulos de dispositivos médicos, rotulagem e informagfes a serem fornecidas - Parte 1:
Requisitos gerais).

EN ISO 20417 2021&L.C:2021- Medical devices -Information to be supplied by the manufacturer (1SO

20417:2021, Corrected version 2021-12). (Dispositivos médicos - Informacdes a serem fornecidas pelo
fabricante).

IPA GQA 08 Controle de Embalagem e Material de Marketing
DET IC 14 Keraring Case
DET IC 30 Tyvek Surgical Grade Paper Envelope EO 8x18

EE EMB 17 Caixas de Embarque



