MEDIPHACOS
EE EMB 14 - Keraring
Revisdo 17
Pagina 1 de 12
Elaboracdo: Marco Revisdo: Aline Freitas Aprovacdo: Charliane Data de
Antonio Lanza Almeida implementacéo:
ALY .12'-3,{; A \ o { /h/] . 22/04/2025
I MOTIVO PARA REVISAO
Reviséo Historico Data d?
aprovagéo

- Revisdo dos itens 4.1.5.2 e 4.1.5.3 para atualizacdo das etiquetas.- Alteracdo da
especificacdo de gramatura da IFU no item 4.1.11.

17 - Conforme a proposta de alteracdo 1D 57/2025 e ID 67/2025. 17/04/2025
N&o requer treinamento uma vez que a especificacdo de embalagem foi apenas
atualizada e todos recebem um informe referente a implementagdo do documento.

00 Emissao inicial. 19/12/2019

1. OBJETIVO

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

Il.  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 Especifica¢tes
4.1.1Embalagem priméria

Ver versao vigente DET IC 14.

4.1.2 Embalagem secundaria (barreira estéril)

Ver versao vigente DET IC 30.
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4.1.3Embalagem terciaria:

SGvHaidaW ()

MEDIPHACOS

Together to ses further

@ mepwHAcos

Layout: 200020037 - Caixa/Cartucho de Keraring Rev 10
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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4.1.4Cartéo de implante
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e Layout: 200050081 Cartdo de Implante Keraring Rev 04
e Dimensdes: 21,2 cm x 8,4 cm

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

e Laminag&o: brilho
e Pantone: Black C

e Disposicdo: inserido no interior da embalagem terciaria (cartucho)
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4,15 Etiquetas

4,151 Etiqueta da embalagem primaria

Rev. 03]

wl

MEDIPHACOS
MD| KERARING

SI5A100M100

LOT
4075344  2027/08/23

(01) 07899330097803
(17) 270823

EI5E |(30) 01

e [(10) 4075344

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

e Layout: 200050026 Etiqueta Estojo Universal Rev 03
e Dimensdes: 44 x 22 mm

e Material: couché borracha

e Disposicdo: afixada na embalagem primaria (estojo)

4.1.5.2 Etiqueta da embalagem secundéaria (barreira estéril)
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Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizagdo, data de fabricagdo, data de
validade, UDI e especificagGes do modelo.

e Layout: 200050080 Autofit Especial Padrdo UDI 97x220 mm
Descricdo: Etiqueta de identificacio de Keraring Rev 09
Dimensdes: 97 x 220 mm
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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

Disposicao: afixada na embalagem secundaria (envelope que atua como barreira estéril do produto)

4.1.5.3 Etiquetas da embalagem terciaria

a) Modelos Simétricos: SI5 e SI6

c E KERARING
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Etiqueta afixada na embalagem
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ALINE L. FREITAS 23364 10161000006 4103764  Rev09




MEDIPHACOS
EE EMB 14 - Keraring
Revisdo 17
Pagina 6 de 12
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Etiquetas inseridas no interior da
embalagem terciéria (cartucho/caixa)
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Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizacéo, data de fabricacdo, data de
vencimento, UDI e especifica¢fes do modelo.

b) Modelos Assimétricos: AS5 e AS6
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Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizacdo, data de fabricagdo, data de
vencimento, UDI e especificacfes do modelo.

¢) Modelo SG
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MEDIPHACOS
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Dados variaveis: referéncia, lote (OP), nimero de série, lote de esterilizacdo, data de fabricacdo, data de

vencimento, UDI e especificacfes do modelo.

Layouts: 200050080 Autofit Especial Padrdo UDI 97x220 mm

Descricdo: Etiqueta de identificacdo de Keraring SI Rev 09
Etiqueta de identificacdo de Keraring AS Rev 09
Etiqueta de identificacdo de Keraring SG Rev 09

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

Etiquetas inseridas no interior da
embalagem terciaria (cartucho/caixa) —
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4.1.5.4 Etiqueta do cartédo de implante

KERARING
SISA160M200 T
LOT 4099889
UDI-DI I
{01) 0789933000802 0000071689

Mediphacos Industrias Médicas SA
Deputade Cristévam Chiaradia, 777

Buritis, Belo Horizonte - MG

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

e Layout: 200050080 Autofit Especial Padrdo UDI 97x220 mm
e Descricdo: Etiqueta de identificacdo de Keraring Rev 09

e Dimensdes: 9,3 x 6,0 mm

e Material: adesivo resina, transtérmico

o Disposicao: afixada no cartdo de implante.

4.1.6 Descrigdo do UDI-DI e UDI-PI

uDI

(01) 07899330097902 | UDI-DI

(30) 01 UDI-PI

4.1.7 Etiqueta do importador e distribuidor

Rev. 01
“ ~
<
% N

[Nome do importador] [Nome do distribuidor]
[Endereco do importador] [Endereco do distribuidor]

Dados variaveis: nome e endereco do importador e distribuidor

e Layout: 200050085 Etiqueta Import_Distrib Rev 01
e Dimensoes: 80 x 40 mm
e Material: Couche borracha
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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 tercidria (cartucho).

Nota 1: Se houver qualquer necessidade de alteracdo no layout ou nas informacdes 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, essa comunicacdo deve ser prevista como impacto na

respectiva proposta de alteracéo.

4.1.8 Etiqueta de embarque

— ||

AV.DEPUTADO CRETOVAM CHIARADK 840
CNPJ: 21998885/000130

BELO WORIZONTE, JO5T5-815- NG

BURMS

BRAZL

State:
Zp Code:
Country:
? | s | 4

ID& INTERNACIONAL

ML AU

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.
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4.1.9 Lacre de seguranca de embalagem primaria

35mm 3mm

i O
LA i ———Picote
CHTHE JC T )

Fio da Faca

Ciiil JOHHE ) e

83mm

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

e Material: Bopp Transparente

e Adesivo: Acrilico

e Disposicdo: Afixada na tampa e corpo do estojo.

4.1.10 Embalagem de embarque
Ver versdo vigente EE EMB 17.
4.1.11 Instrugdes de uso:

Layout: 200010006 IFU Keraring Rev 15

Dimenso6es: 9cm (largura) x 13cm (altura)

Impressséo: 108 paginas (27 folhas), Cores: 1x1

Material: Bula de papel couché liso 80 g, acabamento dobrado, intercalado, duplamente grampeado, tipo
livreto

e Disposicdo: inserida na embalagem terciaria (cartucho)

V. ANEXOS

Néo 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.
Resolucdo (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 rotulos de
dispositivos médicos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas - Parte 1: Requisitos gerais).

ISO 15223-2:2010 - Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information
to be supplied - Part 2: Symbol development, selection and validation
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EN ISO 20417 2021&LC:2021- Medical devices -Information to be supplied by the manufacturer (ISO
20417:2021, Corrected version 2021-12). (Dispositivos médicos - Informacdes a serem fornecidas pelo
fabricante).

EN IEC/IEEE 82079-1:2020 (IEC 82079-1:2019) - Preparation of information for use (instructions for use) of
products - Part 1: Principles and general requirements

MDCG 2019-8 v2 - Guidance document - Implant Card relating to the application of Article 18 Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices

MDCG 2021-11 - Guidance on Implant Card - Device types

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




