Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-1 1466-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES.
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3995-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3995-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., solicita se autorice la inscﬁpcién

en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del- 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autoriéase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y ‘Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologis
Meédica (ANMAT) del producto médico marca RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED riombre‘
descriptivo LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS PRECARGADAS y nombre™
técnico Lentes Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de Ia presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-24850379-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los r?()tulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1898-51”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién ¢ Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracterfsticos mencionados en esta disposicion. :

ARTICULO 5°-- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Diréccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ,LENfrEs INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS PRECARGADAS.
Cédigo de identificacion y‘ nombre técnico UMDNS: 12-324 - Leﬁtes Intraoculares. -
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED.

Clase de Riesgo: III. ‘

Indicacion/es autorizada/si: Indicadas para la correccién visual de afaquia en pacientes a los que se les a
extirpado un cristalino opace mediante la extraccién extracapsular de catarata. Disefiados para colocarse en
el saco capsular. '

Modelo/s: RayOne Asférica (RA0600C).

RayOne Esférica (RA 0100C).

Periodo de vida 4til: 5 aﬁo‘s.

Condicién de uso: Venta éxclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Por Unidad.



Método de esterilizacion: Esterilizacién por vapor.

Nombre del Fabricante: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED

Lugar/es de elaboracion: Ihe Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ Reino
Unido.
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PROYECTO DE ROTULOY)

Fabricado por: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
The Ridley {nnovation Centre 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ. Reino Unido

Importado por: Iskowitz Instrumental SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C A.B.A,, Argentina.
E-mait: info@iisrl.com.ar, TEL./FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Lentes. Il:ltraoculares acrilicas hidrofilicas precargadas
Marca: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LiMITED

Modelo:” XXX

SERIE N°;

Fecha de Fabricacién y Fecha de Vencimiento:

CONTENIDO: 1 unidad. ,
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesiohales e Instituciones sanitarias.

PRODUCTO ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafado.

@ rrobucTo be uN soLo uso. No reutilizar.
Almacenar v conservar'a temperat'ura entre 5°Cy 35 °Q

Leer Ias Instrucciones de Uso.

Director Tecnico: Daniel A. Pifo!a, Farmaceéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-51

Fedano GBoU
apaderado
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Fabricado por: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
The Rldley Innovation Centre 10 Dominion Way, Worthlng, BN14 BAQ Remo Umdo

importado por: Iskowitz Instrumental SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A,, Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar, TEL /FAX: 4524-0153

. Nombre genérico: Lentes Intraoculares acrilicas hidrofilicas precargadas
' Marca: RAYNER [NTRAOCULAR LENSES LIMITED

Modelo:

RayOne Asférica (RA0600C)

RayOne Esférica (RA01 00C)

CONTENIDO: 1 unidad. |
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesicnales e Instituciones sanitarias.

PRODUCT O ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.

®'9Ronucro DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar y conservar a temperatura entre 5 °C y 35 °C

Leer las Instrucciones de Uso. -
b

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORiZADO PORVLA ANMAT PM-1898-51 '

¢ b’
Fedcnco {sesu
Anaderado

MN 15166 Pirec rTécmco
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DESCRIPCION

. Sistema de inyeccién de LIO acrilicas hidrofilicas precargadas

Las lentes intraccuiares
hidroxietil metacrilato/cop

cristalino (ECCE).

Las- LIO Rayone estan disefiadas
asféricos incorporan una éptica de a
ojo. Los modelos téricos estan disefiados para ajustars

olimero de metil metacrila
estan disefiados para implantarse mediante cirugia

colocarlos en el saco.capsular tras una facoemulsificacion

berracién neutra y,

(LIO) Rayone son dispositivos opticos de una sola pieza, fabricados con
to y bloqueantes de radiacién UV. Estos dispositivos

en el ojo humano con el fin de sustituir el cristaling, y

Caracteristicas del ﬁmaterial de las LIO (Rayacryi)
» Contenido de agua: 26 % en equiltibrio

» indice de refraccion: 1,46 -
* Transmisién de iuz UV: como sé muestra enlaFi

* Compatible con laser Nd: YAG

-

gura 8 {el corte del 10 % de UV es 380 nm)

o procedimientos manuales de extraccién del

para ajustarse al poder &iéptricodel ojo. Ademas, los modelos
por tanto, no.aumentan la aberracién e

sférica del
e ai astigmatismao del ojo. -

RayOne precargado inyector

L O MOdEIo

LCaracteristicas

Poder,Distancia

incrementos’

Monofocal, con 12,5

12,5mm general
longitud, 6,00mm
dptica

6.0 mm-monofocal -10.0a8,00D 1.0re N/A
Esférica (100C mm longitud, 6,00 ~ | g5, 2950 0.5re
Modelo) mm dptica 30.0a34,00 1.0re
6.0 mm monofocal monofocal -10.0a 8,0 D 1.0re N/A
Asférico (600C aberracién neutra, 8532950 0.5re
Mode_io) con fongitud 30.02340D 1.0re

35. La informacidn Util para evitar ciertos riesgos refacionados con la implantacién del producte médico

" Instrucciones de uso

El inyector precargado RayOne solo debera
Sistema de inyeccién de LIQ acrilicas hidrofili

\

cas precargadas.

tskowitz Ind

Federico Gesu
Apoderada

utilizarse para ia colocation de LIO Rayone en el ojo.

7o ST AR
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A g
Para garantizar la correcta inyeccion de las LIO, se debera permitir que el envase blister K ke U
hasta una temperatura de 21 °C o superior antes de utilizarlo. Se recomienda et uso de u \Qitco

viscoelastica con base de hialuronato. Inserte ia LIO en el ojo en &l plazo.de 3 minutos desdiN\g
del cartucho. . '

Carga del inyector:

+ Retire completamente la tapa de aluminic del primer envase blister.

¢ Retire con cuidado la tapa de aluminio hasta la mitad del segundo envase blister.

e Vacie con cuidado el suero salino de Ia bandeja blister y retire totaimente Ia tapa de aluminio. No
extraiga el inyector de la bandeja. No espere mas de 3 minutos para afadir solucién
viscoelastica, ya que existe riesgo de deshidratacion.

* Inserte la canula viscoeléstica en la abertura marcada con una fiecha sobre el cartucho y aplique
suficiente solucién viscoelastica para llenar completamente el cartucho.

e Mantenga el inyector en la bandeja y cierre bien el cartucho; para ello, presione la mitad mévil
del cartucho (con la etiquetada 2) contra la mitad fija hasta que se oiga un clic. Compruebe que
ambos clips se cierran correctamente y fijan el cartucho. -

e Extraiga con cuidado el inyector de la bandeja.

e Presione el éfnbolo%de una forma lenta pero controlada. Deje de presionarlo cuando la LIO salga
por la boquilla. Deseche el inyector después de haberlo utilizado. -

e Trasel impiante, irrigue o aspire para eliminar cualquier residuo de solucién viscoelastica del ojo,
sobre todo detras de la LIO.

lSkovT Ings ental S.

Federico Gasy
Apadearade

IF-2017-248503 79-APN-DNPM#ANMAT
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Iskovitzin

Federico Gaesu
Apaderade

asegurarse que los clips hagan
click

IF-2017-24850379-APN*BNPM#ANMAT
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Colocacién de la LIO

Asegurese de que la LIO se implanta en el saco capsular, con una colocacion antero-posterior correcta,
lo que se consigue cuando los hapticos se separan de la optica en direccién contraria a ias agujas del
reloj {vista anterior de la Figura 9).

La LIO puede orientarse en sentido de las agujas del reloj como es habitual en las LIO de camara
posterior. La capsulorrexis curvilinea continua anterior debera colocarse de manera que cubra el borde
anterior de 360 ° de la dptica de la LIO entre 0,5y 1,0 mm.

La orientacién. rotacional correcta de las LIO t6ricas se logra cuando las marcas dei eje de la LIO (el -
meridiano inferior del poder diéptrico de ia LIO) se alinean con el meridiano superior de! poder didptrico
de la comea. Por tanto, ias marcas del eje de la LIO se orientan en paralelo al (0 en el) meridiano corneal
més inclinado. S

Nota: las marcas del eje térico se encuentran en la superficie anterior de la LIO.

Iskowitz lns:}Smenu. Ll )

Federnco Gasu
Apgdarado tam. D

IF-2017-24850379-APN-DNPM#ANMAT
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Calculo del poder diéptrico de la LIO

Antes de la operacién, el cirujano debera determinar el poder didptrico de la LIO que va a implantar. Los
métodos para calicuiar el poder diopfrico de las lentes se describen en las siguientes referencias
bibliograficas:

1. Retizlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens lmplant Power Calculation, A Manual for Ophthaimologists &
Biometrists - Thlrd Edition, 1590. .

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract: Refract
Surg. V14:17-24, 1988, |

3. Holladay J. Standardlzung Constants For Ultraschic Biometry, Keratometry & IOL Power Calculations.
J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997.

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression. Formulas J. Cataract
Refract. Surg. V19: 700-712 1993; ERRATA, 20:677, 1994 ERRATA, 33:2, 2007

Indicacién de uso

Las LIO Rayone estan mdlcadas para la correccidn visual de afaquia en pacientes a los que se Ies ha
extirpado un cristalino opaco mediante la extraccion extracapsular de catarata. Estos dispositivos estéan _ -
disefiados para colocarse en el saco capsular.

Precauciones, restm:.cuonesB advertencias, cuidados especuales y aclaraciones sobre ei usc del
producte médico, como su almacenamxento y transporte. Contraindicaciones

Aparie de fas contraindicaciones no especificadas relacionadas con cualquier tipo de cirugia ocular,
debera respetarse la sngunente hsta no exhaustiva de con‘tramdrcamones especnf cas:

» Microftaimia -
» Enfermedades ocuiares actlvas (poa’ ejemplo, uveltis cronica grave, retmopati
glaucoma crénico que no responde al tratamiento).

» Descompensacién corneal o \ ‘ e
- Insuficiencia endotefial ‘ — ‘r——A <
» Nifios menores de 18 afios (solo LIO téricas). Iskowitz InNrumental SR
. - Federico Gesu
Eventos adversos ' : Apaderado

La cirugia de cataratas para el implante de LIO presenta riesgos que el cirujano debera evaluar. Posibles
complicaciones de cirugia de cataratas son:
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» Glaucoma secundario

» Sustitucion o extraccion de LIO .
* Precipitados

« Visién reducida

* Hernia del vitreo

+ Pérdida vitrea intraoperatoria excesiva
* Descentracion de LIO |

» Membrana secundaria

« Hemorragia expulsiva

* Dislocaci6n y subiuxacién de LIO

= Membrana retrolenticular

» Edema corneal

* Endoftaimia y panoftaimia.

+ Desprendimiento de retina

* Distrofia corneal

* Hemorragia

+ Afrofia de iris |

* Blogueo pupilar |

» Edema macular cistoide -

* Ametropia y aniseiconia grave

« Iridociclitis e hialitis L

» Desviacion de la refraccion objetivo y reaccion a s fibrina.

Advertencias

l-as lentes infraoculares de este envase deben implantarse en el saco capsular. En estas Instrucciones
de uso se inciuye una lista no exhaustiva de riesgos, instrucciones de uso, precauciones y advertencias
que deberan proporcionérsele al paciente antes de la cirugia. ‘

: 1 :

* Los profesionales sanitarios que consideren el implante de lentes bajo cualquiera de las siguientes
circunstancias deberan sopesar la posible proporcion entre riesgo y beneficio:

- Enfermedad ocular recurrente (por ejemplo, uveltis, retinopatia diabética, glaucoma, descompensacion
corneatl) , ,

- Cirugia ocular previa

- Pérdida vitrea

- Atrofia de iris '

- Aniseiconia grave ‘

- Hemorragia ocular

- Degeneracién macular , : ‘

- Distensitn zonular (para pacientes con riesgo de distension zonular, se recomienda introducir un anillo
de tension capsular (ATC) para proporcionar apoye al saco capsular). '

- Rotura de la capsula posterior

- Pacientes en los que la lente intraccular puede afectar a iz capacidad para observar, diagnosticar o
tratar enfermedades del segmento posterior.

- Dificultades quirirgicas en el momenio de exiraccién de la catarata que pueden incrementar la
posibilidad de complicaciones (por ejerplo, sangrado persistente, dafio significative €n el iris, presion
positiva sin controlar o un prolapso significative o pérdida del vitreo). : 1

- Qjo deformado por un traumatismo anterior o defecto de desarrolle en el qug no\sea posible una
sujecion adecuada de ia LiC. _ :

- Circunstancias que provocarfan dafios al endotelio durante el implante. e NS R
Fedetico Gasu
Apodarado

- Sospecha de infeccion mi¢robiana

» Al manipular la LIO, se deben utilizar instrumentos lisos no dentados.
* No permita que la LIO se deshidrate durante el procedimienta.

= No utilice solucién salina equilibrada (sueroc salino) como Unico agente de lubricacién. Nota: se
recomienda el uso de soluciones viscoelasticas cor: base de hialuronato de sodic.

* No intente desmontar, modificar ni cambiar este dispositivo ni ninguno de sus componentes, ya que
esto podria afectar significativamente al funcionamiento o la integridad estructural de! disefio.

pagina 8 de 11



3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia recipreca relacionados cen la presencia\ie
producto medico en investigaciones o tratamientas especificos.

No aplicable

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase. protecior de 1a esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re-esterilizacion: '

La LIO se suministra estéril y precargada en ei sistema de administracion RéyOne, dentro de un envase
blister esterilizado por vapor y Unicamente deberé abrirse bajo condiciones estériles.
El inyector se esteriliza terminalmente por dxido de etileno. - *

No reesterilizar, no usar si el envase esta dafiado y ha perdido esterilidad, Producto de un solo uso.

Sl'mbqluiﬁxpliexcﬁn ’
Uri mum i réitiiizan No voiver 3 estsritizar
 No wefizar sielenvase
Etatizato por vaprx asiom ua caage

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, ios datos sobre los procedimientos apropiados

para ia reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento Y, en su caso, el método de -
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier limitacién respecto al ndmero: .
posible de reutilizaciones. | , ‘ '

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en Ia Seccién | (Requisitos Generales) deldAnexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre ios Requisitos Esenciales de Seguridad y E éacia de los productos
médicos; .

¢

No apﬂicable’ Apaderade N

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes g4
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplicable
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, ia informacién relativa a
la naturaieza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas infcrmacion que permita al personal
meédico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
[Esta informaci6n hara referencia particularmente a: s ‘

No aplicable

3.11. Las precauciones que deban adoptarse an caso de cambios de! funcionamiento del producto
médico; . '

Precauciones

» La esterilidad del contenido unicamente esta garantizada si la bandeja exterior no se ha abierto ni
dafiado. ‘ .
" » No utilizar si el paquete esta dafiado.
*» No aimacenar bajo la luz directa del sol. ‘ ; .
* No almacenar el paquete fuera de las condiciones; de almacenamiento
recomendadas (entre 5 °C y 35 °C). ‘
* No aimacenar con una humedad relativa inferior al 20 %.
« No utilizar después de la fecha de caducidad.
* No reutilizar este dispositivo. -
* No volver a esteriiizar. . ’ ‘
* No utilizar el sistema a una temperatura inferior a 21 °C (el procesc de equilibrado tarda
aproximadamente 90 minutos desde una temperatura inicial de 0 °C).

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en !o que respecta a la exposicién, en condiciones ¥
ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostdticas, a Ia presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicidn, entre otras: :

No aplicable

3.13. informacién suficiente scbre el medicamento = los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias que se - '
puedan suministrar; '

No aplicable

[ekowicngestal
Federico Gesu
Apodarade

Famn. Dé'niel.. irol
MN 15166 Dirgciof Tecnico

IF-2017-24850379-APN-DN
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un r:esgo no habitual
especifico asociado a su ehmmacnon

Condiciones de eliminacién- .
Las lentes Rayone son un producto atéxico y puede ser eliminado con otros productos médicos por

" los procedimientos habltuales hospitalarios. Se recomienda en caso de vencnmlento su destrucmon e
inutilizacién. S

3.15. Los medicamentos mcluudos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
" al item 7.3. del Anexo de |a Resolucién GMC N° 72/98 que duspone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplicabl}e ‘

3.16. Ei grado de precisién atribuido 2 los broduttos médicos‘ de medicién.

No aplicable

ALMACENAMIE’NTO Y TRANSPORTE:

Almacenar entre 5°C y 35°C y lejos de I3 luz del sol. Mantener seco.

Director Técnico: Daniel A. Piroia; Farmacéutjco M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898.51 1 h

Farm. Danlel A
MN 15166 Dirgllorf/<¢

IF-2017-24850379-APN-DNPM#ANMAT
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2017 - ARIO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIC’)N E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1—47—3110-3995~1741
La Administracién Nacional de Medicamen‘tos,‘ "Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)' certifica ‘que de acuerdo con lo solicitado por ISKOWITZ
INSTRUMENTAL S.R.L., se autoriza la ‘inscripcién' en el Registro Nacional de
Productores y’Productos de Tecndldgié Mé(;icé (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos ’identifiéaft;rios cargcterfsticos:
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES Ac;*fBiLgcAs HIDROFiLICAs
.PRECARGADAS. ‘ |
Cédigo de identificacién y nbmbre “técnico UMDNS: 12-324 - Lente‘s
Intraoculares. ‘
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RAYNER INTRAOCULAR LENSES
LIMITED. ’ " i |
Clase .de Riesgo: III. ;
indicacién/es-autorizadé}s: Indicadas para la co‘rrjeCcién visual de afaquia‘ en
pacientes a los que se les a extirpado un cristalino opaco mediante la extraccién
extracapsular de catarata. Disefiados para _c:(_)‘locarsezen el saco capsular.
»Modelo/s: RayOne Asférica (RAD600C). |
RayOne Esférica (RA 0100C).
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicién de.uso: Venta exclusiva a profesiohales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Por Unidad.



Método de esterilizacién: Esterilizacién por vapor.
Nombre del Fabricante: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED

Lugar/es de elaboracién: The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way,
Worthing, BN14 8AQ, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 1898-51,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de |a Disposicion autorizante.
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