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1. PURPOSE 
 
1.1. This document describes the requirements for Spectra Branded and Private Labeled Sterile 

Disposable Guide Wire Introducer (GWI) Needles Instructions for Use (IFU). 
 

2. SCOPE 
 
2.1. This document covers all packaged Spectra Branded and Private Labeled Sterile Disposable 

Guide Wire Introducer (GWI) Needles manufactured by Spectra Medical Devices, LLC (SMD). 
 

3. APPROVED SUPPLIERS 
 
3.1. Printing Solutions / MBM Packaging Labs, Inc. 

 

4. ASSOCIATED DOCUMENTS 
 
4.1. SMD‐Spec‐0033, Top Case Assembly Specification for Spectra Guide Wire Introducer (GWI) 

Needles 

4.2. SMD‐Spec‐0022, Label Stock for Multi Language IFU’s 

4.3. SMD‐Sec Spec‐0004, Print Quality for SPECTRA Sterile Product Labels 

4.4. SMD‐Form‐0097, Label Artwork Proofing and Approval Form 

4.5. SMD‐IP‐0028, Inspection Procedure for Labels / Packaged Sterile Products 
 

5. PROCEDURE 
 
5.1. SPECTRA Label Stock part number per SMD‐Spec‐0022. 
 
5.2. Printed graphics shall conform to SPECTRA specification SMD‐Sec Spec‐0004, Print Quality. 
 
5.3. IFUs can be preprinted since it is common to all Spectra GWI Needles. 
 
5.4. The IFU shall be printed in black ink (targeting PMS Cool Gray 11) 2‐sides on 40 Lb. Opaque 

Uncoated Offset Paper Stock (12” x 13.3” sheet) to create a finished IFU Sheet. 
 
5.5. The finished IFU shall be a 4.5” x 3” folded configuration. 
 
5.6. The Printed Label must match the correct IFU configuration label shown in EXHIBIT A. 
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6. QUALITY REQUIREMENT 
 

6.1. Refer to Label Artwork Proofing and Approval Form, SMD‐Form‐0097. 
 

6.1.1. The “Verification of Label Text Requirements” section of this Form must be completed 
prior to release of a Purchase Order to print and fold the IFUs by the supplier.  If 
accepted, the PO will be processed, and if rejected, the document will be corrected, and 
the process repeated. 

 
6.1.2. After completing the Label Artwork Printable File, a copy will be inserted into the space 

provided in the “Label Artwork Review and Approval” section of the Form.  The Form will 
then be routed for Review and Approval by a representative of at least two of the 
designated Management Functions and/or if required to the Customer. If accepted, the 
IFU proof file will be confirmed back to the supplier for release under their Doc Control 
System. 

 
6.1.3. The original approved IFU proof file will be attached to the signed copy of form SMD‐

Form‐0097 and filed. 
 
6.1.4. In the event the Label Artwork is revised, this process must be repeated.  In addition, the 

Supplier must be notified in writing to obsolete/remove the prior Approved Label 
Artwork and release the new Label Artwork approved by SMD. 

 
6.2. SMD‐IP‐0028, Inspection Procedure for Packaged Sterile Products, will be utilized for Incoming 

Inspection of Sterile Packaged Product prior to Lot Release.  A copy of the complete Record will 
be added to the DHR.  A prior incoming inspection of the printed and folded IFUs shall be in 
place. 
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EXHIBIT A 

 

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU) LABEL ARTWORK
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