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Processo n? 25351.905662/2021-51
Expediente n® 1542664/21-7

Analisa solicitacdo de autorizacdo, em carater
excepcional, para esgotamento de estoque
de materiais de uso médico — soluggo visco-

elastica para ufilizacgdo em cirurgia
intraocular, familia Z-HYALIN, registro
ANVISA n®: 10332030067
Requerente: Carl Zeiss do Brasil Ltda., CNPJ:
33.131.079/0001-49.

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria - GGFIS
Relatora: Romison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de manifestacdo acerca da solicitagdo de esgotamento de estoque de
materiais de uso médico — solucdo visco-elastica para utilizagcdo em cirurgia intraocular,
familia Z-HYALIN, registro ANVISA n?: 10332030067, pela empresa Carl Zeiss do Brasil Ltda.,
CNPJ: 33.131.079/0001-49.

A empresa esclarece que a solicitacdo em tela se faz necessaria devido a
necessidade de desmembramento do registro do produto, solicitada pela Geréncia de
Tecnologia de Materiais de Uso em Saude (Gemat/GGTPS), para adequacgdes regulatérias.

Com a adocdo de tal procedimento, os modelos Z-HYALIN, Z-HYALIN
MULTIPACK, Z-HYALIN PLUS e ZHYALIN PLUS MULTIPACK passarao a ser regularizados
sob novo numero de registro,com consequente cancelamento dos numeros de registro
antigos, fazendo-se necessario o esgotamento de estoque desses produtos.

E o relatorio.

2. Analise

Os materiais de uso medico solugéo visco-elastica para utilizagdo em cirurgia
intraocular s&o destinados a utilizagdo em procedimentos cirurgicos-oftalmologicos diversos,
como facectomia com implante de lente intra-ocular, entre outros. Sao produtos enquadrados
na classe de risco IV, conforme regras de classificacdo definidas na Resolucdo RDC n?® 185,
de 22 de outubro de 2001.

Em seu pedido, a empresa declara e evidencia que houve demanda de
desmembramento do registro pela Gemat/GGTPS devido aos modelos registrados como
pertencentes a mesma familia de produtos contemplarem indicagdes cirurgicas diversas.

A Coordenacdo de Inspecdo de Produtos para Saude (CPRQD/GGFIS) se
manifestou ao pedido em tela por meio da NOTA TECNICA N°¢
78/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1357320).

De acordo com a area, em consulta junto ao sistema Sistema Nacional de



Notificacdo de Eventos Adversos (NOTIVISA) restou demonstrada auséncia de relatos de
eventos adversos e/ou queixas técnicas de quaisquer natureza para os produtos objetos desta
solicitacao.

Ainda, ndo foi identificado incremento no risco sanitario na comercializagao
destes produtos, tampouco irregularidades com o registro do produto, nem questées a
envolver a seguranca, eficacia ou adequacgao de uso do produto em questéo.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL & concess&o da
excepcionalidade para esgotamento dos materiais de uso médico “solucéo visco-elastica para
utilizacdo em cirurgia intraocular’, familia Z-HYALIN, modelos Z-HYALIN, Z-HYALIN
MULTIPACK, Z-HYALIN PLUS e ZHYALIN PLUS MULTIPACK, pela empresa Carl Zeiss do
Brasil Ltda., CNPJ: 33.131.079/0001-49, contendo em suas embalagens/rotulagem nimero de
registro na ANVISA n?: 10332030067

Para tanto, a empresa devera observar as seguintes condicdes:

a) se certificar de que todos os lotes liberados sejam documentados no Sistema
de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitira acompanhar e monitorar eventos
adversos e reclamagdes técnicas recebidos do mercado através do sistema de
Tecnovigilancia e Reclamacéao Técnica;

b) assegurar que o servico de atendimento receba treinamento, o qual deve estar
registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que, caso realizado contato pelo
consumidor, seja capaz de informar ao usuario sobre a situacdo do registro do produto de
forma adequada.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Quarta Diretoria da Anvisa
Diretor Substituto

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 22/04/2021, as 18:42, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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