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1. DADOS GERAIS

Frasco-ampola incolor terminacao injetavel, com capacidade nominal de 7,5 mL e boca de 20 mm para

solucgéo e liofilizagéao.

2. ESPECIFICACAO TECNICA

ITEM ESPECIFICACAO
Tipo de Material Vidro tipo I da primeira classe hidrolitica.
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ITEM y
ESPECIFICAGAO
Desenho Técnico Pardmetro
dl Diametro do Corpo 20,50 £ 0,20
d2 Didmetro Externo da Boca 19,85 + 0,20 - 0,30
d3 Diametro do Gargalo (max.) 16,30
d4 Didmetro Interno da Boca 12,60 +0,20
hl Altura Total 41,50 #0,50
g h2 Altura do Corpo (min.) 29,50
= h3 Altura da Boca 8,60 * 0,50
é h5 Altura da Aba 3,60 £ 0,20
E S1 Espessura do Corpo 1,00 £ 0,04
a S2 Espessura do Fundo (min.) 0,70
ri Raio do Ombro 3,50
r2 Raio do Fundo 2,00 £ 0,50
t Reentrancia do Fundo 0,50 £ 0,20
L1 Largura do Anel Interno 1,50 £ 0,50
ha Altura do Anel dnterno 0,25
Frasco com fundo reto especial-para liofilizacéo.
Os frascos-ampola n&o devem apresentar:
e Ponta interna (ponta de vidro™ ou filete);
§ e Espelho da terminagdo com rebarbas e/ou lascas internas;
:EE e Misturas dentro da caixa;
‘_g e Fungos;
o
o | * Sujeira interna;
% ¢ Anel e/ou espelho deformado, lascado ou incompleto;
2- e Boca obstruida (estrangulamento no gargalo);
e Corpo deformado;
e Trincas e/ou fissuras;

Informacgdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.

Pagina 3 de 10



INSTITUTO
BUTANTAN
A servico da vida

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
INSTITUTO BUTANTAN

ESPECIFICACAO

CODIGO DO ITEM:

0110000447

TITULO:

FRASCO-AMPOLA P/ LIOF INJ C/ CAPACIDADE 7,5 ML - BOCA 20 MM

CODIGO/VERSAO:

IB/EME/DEB-0328 00

DATA DA ATIVACAO: | 30/07/2018

ITEM ESPECIFICACAO
e Gargalo torto;
e Parede fina ou variacdo na espessura da parede;
e Rosca deformada ou incompleta;
e Pedra Estrelada;
3] e Ponta externa cortante (ponta de vidro ou filete);
>
S|+ Bolha;
§ e Fundo deformado internamente e externamente (corpo_inclinado);
0
»n | * Enfumacgado;
O
Sl e Dobras ou ranhuras;
o
£ | ¢ Marcas de escovas, tesoura e/ou moldes;
e Pontos pretos;
e Rugas;
e Sujeira externa;
e Cristalizacéo.
Cor Sem gravagao.
PANTONE N&o Aplicavel.
o
AT ‘
4 f
© :‘
o
8 .
a deitada
2 o Nao aplicavel
0 Posicao
(]
e
o
E
em pé
e No maximo 1,0 mL de H2SO4 0,01 M para 10 g de
vidro moido
% Alcalinidade e Maximo de 1,0 mL de HCf 0,01 M para 100 mL de
(]
= solugdo de extracdo (vidro inteiro).

Informacgdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESQUEMA DE EMBALAGEM PRIMARIA

DESCRIGAO QUANTIDADE
Frascos por bandeja 228
Arranjo (12 x 19)

220
216

— 19

N Descricao
< 1 Bandeja Alveolar PP
~ 2 Frascos
3 Etiqueta
' 4 Shrink

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESQUEMA DE EMBALAGEM PRIMARIA

Lado
de abertura

ESQUEMA DE EMBALAGEM SECUNDARIA (PADRAO FORNECEDOR PARA IMPORTACAO)

A altura do pallet ndo poderéa ultrapassar 1,2 m e o palletdeve ser de 1000 x 1200, obedecendo as
regras de armazenamento do Instituto Butantan.

°

Descrigao

Palete de madeira

Folha de papeldo na base

Folha antes das camadas (PE)

Camadas de caixas (mudar a orientagdo a cada 2 camadas)

Tampa protetora (PE)

Etiqueta de identificacdo de fragil nos 4 lados

Cantos de papelao

Fita de arquear em todos os lados

(==}
vlo|N|lo|lu|dMwiNn|[=]|2Z

Final shrink-wrapping
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Descrigdo (description) Qta (qty)

Caixas por camada (boxes per layer) 10

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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ESQUEMA DE EMBALAGEM SECUNDARIA (PADRAO FORNECEDOR NACIONAL)

Embalagem
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e Descrigdo

oL Falet a combinar com o Butantan 1000 x 1200

oz Filme de cobertura do pallet

03 Camada de caixas (mudar a orientacdo a cada 2 camadas
04 Filme de protecdo das caixas

0s Cantoneira de papeldo somente nos 4 cantos laterais dos paletes
o0& Etiqueta de identificacdo do palet

a7 Etiqueta de identificacdo de fragil na parte frontal

os Altura maxima do palet 1,2 m

05 Quantidade de camadas 22 camadas

10 Strech

11 Lastro de 10 cxs

12 Dimensional das caixas 408 x 217 x40 + shrink

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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TITULO: FRASCO-AMPOLA P/ LIOF INJ C/ CAPACIDADE 7,5 ML - BOCA 20 MM
CODIGO/VERSAO: IB/JEME/DEB-0328 00
DATA DA ATIVACAO: | 30/07/2018

ROTULO E ETIQUETA DE IDENTIFICAGCAO

ETIQUETA DA CAIXA (BOX LABEL):

107 >
Cliente (customer): ()
>< Codigo (code): ¥/, N
o ><
> Descrigao (description):
><
Quantidade (quantity): Lote (batch Nr.):
>
Data (date): Rétulo (label Nr.):

ETIQUETA DO PALETE (PALLET LABEL):

< >
“ 150 >
A
Cliente (customer): Namero do cliente
(customer PO number):
Descrigio (description):
Codigo do artigo (article code): Endereco de entrega
(delivery address):
SG cédigo (SG code):
Yo
o o Palete (pes) | Caixas por palete (pss) @ (pes) | N°do Palets
— ( ¢ pallet): (boxes per pailet) (quantity per box) (pallet N*)
icag B (Ks)
(e ate) (s ight)
(bs mber):
Y XXXXX

Informacgdes e registros contidos nesse documento séo de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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e Os frascos-ampolas devem estar dispostos de forma ordenada e
em pé, acondicionadas em embalagem apropriada, ou seja,
bandejas plasticas poliondas envoltas por filme termoencolhivel
(shrink-pack).
e As embalagens devem vir em pallets e envoltas por filme plastico
(strech).
e As embalagens devem possuir> resisténcia suficiente para
° permitir o transporte, empithamento e armazenamento sem sofrer
é Acondicionamento e deformacdes e estar em/ bom estado de conservagdo, isto €,
§ Identificacdo do material Intactas.
% acabado e As bandejas plasticas’ poliondas devem ser identificadas
S individualmente através de uma etiqueta contendo os seguintes
< dados:
1. Nome do fornecedor;
2. Nome do cliente;
3. Nome do material conforme a especificacao;
4. Namero do lote;
5. Data de fabricacédo e validade;
6. Quantidade por embalagem;
7. .Codigo do Cliente (Butantan).
eTodo lote de material entregue deve vir acompanhado do seu
g Aprovacdo, liberacio e respectivo Laudo de Analise e/ou Certificado de Garantia de
é recebimento do material Qualidade.
@ acabado
& e O material somente serd liberado para uso apo6s andlise e
aprovacdo pelo Servigco de Controle de Qualidade (SCQ).

3. REFERENCIA

BRASIL. Resolugdo — RDC n° 71, de Dezembro de 2009. Regulamento Técnico que estabelece as Regras
para a Rotulagem de Medicamentos, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasilia, DF, 23 de dez.

20009. p 1-25.
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FARMACOPEIA BRASILEIRA. Recipiente paramedicamentos e correlatos. 5. ed. Brasilia. Editora
Fiocruz. 2010. v.1, p. 285 a 287.

4. HISTORICO DAS REVISOES

Reviséo Descri¢céo

00 Reviséo do template da especificacdo, devido implantacdo do novo sistemade
gerenciamento eletrénico de documentagao da Softexpert. 'O contetudo do documento
nao foi alterado.

5. ANEXOS

Nao aplicavel

Informagdes e registros contidos nesse documento sé@o de propriedade do Instituto Butantan.
A publicidade do contetido ndo esta autorizada sem permissao formal do Instituto Butantan.
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