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I. MOTIVO PARA REVISAO 

 

Revisão Histórico 
Data de 

aprovação 

15 

Alteração do layout das etiquetas presentes nos itens 4.1.5.2 Etiqueta da 

embalagem secundária, 4.1.5.3 Etiquetas da embalagem terciária e 4.1.5.4 

Etiqueta do cartão de implante. Melhoria na descrição das informações contidas 

na etiqueta 4.1.5.2 Etiqueta da embalagem secundária e no envelope no qual a 

etiqueta é afixada. Atualização das referências presentes no item VI.  

Revisão dos arquivos de etiquetas para alterar o símbolo de fabricante nas 

etiquetas primária e do cartão de implante nos itens 4.1.5.1 e 4.1.5.4, 

respectivamente. Revisão do Cartão de Implante Keraring para prever o símbolo 

de fabricante e a respectiva legenda no item 4.1.4.  

- Conforme a proposta de alteração ID 242/2024. 

23/09/2024 

00 Emissão inicial.  19/12/2019 

 

II. OBJETIVO 

 

Fornecer as especificações dos materiais de embalagem utilizadas nos modelos do produto anel corneano intraestromal 

Keraring (SI5, SI6, SG, AS5 e AS6). 

 

III. ESCOPO 

 

Este documento se aplica aos setores de Produção (Qualidade e Limpeza de Implantes - QLI e Embalagem), 

Suprimentos, Logística e Gerência de Qualidade e Assuntos Regulatórios.  

 

IV. ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS 

 

4.1 Modelos e Especificações  

 

4.1.1 Embalagem primária  

 

Ver versão vigente DET IC 14. 

 

4.1.2 Embalagem secundária (barreira estéril) 

 

Ver versão vigente DET IC 30. 
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4.1.3 Embalagem terciária: 

 
 

 Layout: 200020037 - Caixa/Cartucho de Keraring Rev 10 

 Dimensões (fechado): 96 x 26 x 145 mm 

 Dimensões (aberto): 25,5 x 24,0 cm 

 Material: tinta preta em laminação e brilho no lado 1 

 Gramatura: 225 g 

 Cores: 3 x 0  

 Pantones: 8062 C, 7633 C e Black C 
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4.1.4 Cartão de implante 

  

FRENTE 

 

 
 

VERSO 

 

 

 
 

 Layout: 200050081 Cartão de Implante Keraring Rev 04 

 Dimensões: 320 x 95 mm 

 Material: tinta preta em cartão vitabianco 

 Gramatura: 325 g (impresso frente e verso com vincos para 03 dobras) 

 Laminação: brilho 

 Pantone: Black C 

 Disposição: inserido no interior da embalagem terciária (cartucho) 
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4.1.5 Etiquetas  

4.1.5.1 Etiqueta da embalagem primária  

 

 
 

Dados variáveis: referência, lote (OP), data de validade e UDI. 

 

 Layout: 200050026 Etiqueta Estojo Universal Rev 03 

 Dimensões: 44 x 22 mm 

 Material: couchê borracha 

 Disposição: afixada na embalagem primária (estojo) 

 

4.1.5.2 Etiqueta da embalagem secundária (barreira estéril) 

 

 
 

Dados variáveis: referência, lote (OP), número de série, lote de esterilização, data de fabricação, data de 

validade, UDI e especificações do modelo. 
 

 Layout: 200050080  Autofit Especial Padrão UDI 97x220 mm 

 Descrição: Etiqueta de identificação de Keraring Rev 08 

 Dimensões: 97 x 220 mm  

 Material: adesivo resina, transtérmico 

 Material frontal: 67 a 75 ; 71 Micra 
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 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; 180º gf/1pol 

 Tipo de impressão: flexografia  

 Verniz: não  

 Espaçamento mínimo: 3mm ±1  

 Disposição: afixada na embalagem secundária (envelope que atua como barreira estéril do produto) 

 

4.1.5.3 Etiquetas da embalagem terciária  

 

a) Modelos Simétricos: SI5 e SI6 
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Dados variáveis: referência, lote (OP), número de série, lote de esterilização, data de fabricação, data de 

vencimento, UDI e especificações do modelo. 

 

b) Modelos Assimétricos: AS5 e AS6 
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Dados variáveis: referência, lote (OP), número de série, lote de esterilização, data de fabricação, data de 

vencimento, UDI e especificações do modelo. 

 

c) Modelo SG 
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Dados variáveis: referência, lote (OP), número de série, lote de esterilização, data de fabricação, data de 

vencimento, UDI e especificações do modelo. 

 

 Layouts: 200050080  Autofit Especial Padrão UDI 97x220 mm 

 Descrição:  

Etiqueta de identificação de Keraring SI Rev 08 

Etiqueta de identificação de Keraring AS Rev 08 

Etiqueta de identificação de Keraring SG Rev 08 

 Dimensões: 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; 180º gf/1pol 

 Tipo de impressão: flexografia  

 Verniz: não  

 Espaçamento mínimo: 3mm ±1  

 

4.1.5.4 Etiqueta do cartão de implante 
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Dados variáveis: referência, lote (OP), UDI-DI e número de série. 

 

 Layout: 200050080  Autofit Especial Padrão UDI 97x220 mm 

 Descrição: Etiqueta de identificação de Keraring Rev 08 

 Dimensões: 9,3 x 6,0 mm 

 Material: adesivo resina, transtérmico 

 Disposição: afixada no cartão de implante. 

 

4.1.6   Descrição do UDI-DI e UDI-PI  

 

 
 

4.1.7  Etiqueta do importador e distribuidor  

 

 
 

Dados variáveis: nome e endereço do importador e distribuidor 

 

 Layout: 200050085 Etiqueta Import_Distrib Rev 01 

 Dimensões: 80 x 40 mm  

 Material: Couche borracha 

 Disposição: Afixada pelo setor de logística ou pelo importador membro da comunidade europeia, ou país que 

tenha aderido ao Regulamento (UE) 2017/745 na embalagem terciária (cartucho). 

 

Nota 1: Se houver qualquer necessidade de alteração no layout ou nas informações na etiqueta 200050085 o 

setor de logística da Mediphacos, o importador da Mediphacos na União Europeia e os demais importadores para 

os quais essa etiqueta se aplica deverão ser comunicados, essa comunicação deve ser prevista como impacto na 

respectiva proposta de alteração. 
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4.1.8 Etiqueta de embarque  

 

 
 

Dados variáveis: código de identificação, nome, endereço do cliente, identificação da remessa e código de barras. 

 

 Layout: 900060042 Etiqueta de embarque 
 Dimensões: 105 x 138 mm 
 Material: Papel Couchê 
 Adesivo: Acrílico 

 Disposição: Afixada nas caixas de transporte do produto. 

 

4.1.9 Lacre de segurança de embalagem primária 

 

 
 

 Layout: 200030059 Etiquetas Lacre de Segurança para Estojos Rev 00 

 Dimensões: 35,0 x 8,0 mm 

 Material: Bopp Transparente 

 Adesivo: Acrílico 
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 Disposição: Afixada na tampa e corpo do estojo. 

 

4.1.10 Embalagem de embarque 

 

Ver versão vigente EE EMB 17. 

 

4.1.11 Instruções de uso: 

  

 Layout: 200010006 IFU Keraring Rev 14 

 Dimensões: 70cm (largura) x 29 (altura) 

 Impresssão: 6 páginas (3 folhas), Cores 1x1 

 Material: Papel apergaminhado, 63 g 

 Disposição: inserida na embalagem terciária (cartucho) 

 

 

V. ANEXOS 

 

Não aplicável. 
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