
Executive Department of Medical 

Devices Evaluation  

Medical Devices Sector

ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

Issuing Date: 04/3/2025 
Expiry Date: 04/3/2028
Last Version Date: 04/3/2025

Authorization Number:

Version Number:

MDMA-2-2025-0636
1

:  نذلإا    مقر
: رادصلإا    مقر

 05/9/1446 :  رادصلإا    خيرات
08/10/1449 :  ءاهتنلاا    خيرات

05/9/1446 :  رادصإ    رخأ    خيرات

The Authorization is issued in accordance with the Medical
Devices Law issued by Royal Decree No. (M/54) dated
6/7/1442 HA,

رداصلا ةيبطلا  تامزلتسملاو  ةزهجلأا  ماظن  بجومب  نذلإا  اذه  ردصأ 
خيراتو 6/7/1442 ه.ـ م/54 )  ) مقر يكلملا  موسرملاب 

This authorization allows: ME0000000403
PSI/EYE-KO, Inc.

804 Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184

: لوخي نذلإا  اذه 

To market the medical devices listed in the attached annex*
in the Kingdom of Saudi Arabia

* ةقفرملا ةمئاقلا  يف  ةددحملا  ةيبطلا  تامزلتسملا  ةزهجلأا /  قيوستب 
ةيدوعسلا ةيبرعلا  ةكلمملا  يف 

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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Medical Devices Sector

ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإب    ةقفرم    ةمئاق
Annex of Medical Device Marketing Authorization

Issuing Date: 04/3/2025 
Expiry Date: 04/3/2028
Last Version Date: 04/3/2025

Annex Number:

No. of Annex Pages:

MDMA-2-2025-0636
13

:  قفرملا    مقر
: قفرملا    ةحفص    ددع

 05/9/1446 :  رادصلإا    خيرات
08/10/1449 :  ءاهتنلاا    خيرات

04/3/2025 :  رادصإ    رخأ    خيرات

This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00004Ophthalmic CannulaAlpha-chymotrypsin Cannula1

ME0000000403SFDAA00005Ophthalmic CannulaAnterior Chamber Cannula2

ME0000000403SFDAA00006Ophthalmic CannulaCannula Cortex3

ME0000000403SFDAA00007Ophthalmic CannulaCapsule Polisher4

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإب    ةقفرم    ةمئاق
Annex of Medical Device Marketing Authorization

Issuing Date: 04/3/2025 
Expiry Date: 04/3/2028
Last Version Date: 04/3/2025

Annex Number:

No. of Annex Pages:

MDMA-2-2025-0636
13

:  قفرملا    مقر
: قفرملا    ةحفص    ددع

 05/9/1446 :  رادصلإا    خيرات
08/10/1449 :  ءاهتنلاا    خيرات

04/3/2025 :  رادصإ    رخأ    خيرات

This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00008Ophthalmic CannulaCapsule Scraper5

ME0000000403SFDAA00009Ophthalmic CannulaChamber Maintainer6

ME0000000403SFDAA00010Ophthalmic CannulaIrrigation Cystotome7

ME0000000403SFDAA00011Ophthalmic CannulaExtrusion Cannula8

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق
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This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00012Ophthalmic CannulaHigh Viscosity Fluid Cannula9

ME0000000403SFDAA00013Ophthalmic CannulaHydrodelineation Cannula10

ME0000000403SFDAA00014Ophthalmic CannulaTapered Hydrodelineator11

ME0000000403SFDAA00015Ophthalmic CannulaHydrodissection Cannula12

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization
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 05/9/1446 :  رادصلإا    خيرات
08/10/1449 :  ءاهتنلاا    خيرات
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This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00016Ophthalmic CannulaHydroexpression Cannula13

ME0000000403SFDAA00017Ophthalmic CannulaInfusion Cannula14

ME0000000403SFDAA00018Ophthalmic CannulaIOL Exchange Cannula15

ME0000000403SFDAA00019Ophthalmic CannulaIrrigating Vectis16

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
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08/10/1449 :  ءاهتنلاا    خيرات
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This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00020Ophthalmic Cannula"J" Shaped Cannula17

ME0000000403SFDAA00021Ophthalmic CannulaLacrimal Cannula18

ME0000000403SFDAA00022Ophthalmic CannulaLasik Cannula19

ME0000000403SFDAA00023Ophthalmic CannulaSolomon Cannula20

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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 05/9/1446 :  رادصلإا    خيرات
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This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00024Ophthalmic CannulaOlive Tip Cannula21

ME0000000403SFDAA00025Ophthalmic CannulaPeribulbar Needle22

ME0000000403SFDAA00026Ophthalmic CannulaRobins-Kartz Polishing Cannula23

ME0000000403SFDAA00027Ophthalmic CannulaPosterior Capsulorhexis Cannula24

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00028Ophthalmic CannulaRetrobulbar Needle25

ME0000000403SFDAA00029Ophthalmic CannulaSilicone Oil Removal Cannula26

ME0000000403SFDAA00030Ophthalmic CannulaSoft Tip Cannula27

ME0000000403SFDAA00031Ophthalmic CannulaStromal Puncture Needle28

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00032Ophthalmic CannulaSub Tenon Cannula29

ME0000000403SFDAA00033Ophthalmic CannulaViscoelastic Cannula30

ME0000000403SFDAA00034Ophthalmic CannulaViscoexpression Cannula31

ME0000000403SFDAA00035Ophthalmic CannulaVitro Retinal Viscodissector32

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00036Ophthalmic CannulaLaisk Irrigator33

ME0000000403SFDAA00037Ophthalmic CannulaLasik Spatula/ Irrigator34

ME0000000403SFDAA00039Ophthalmic CannulaOlive Tip Capsule Polisher35

ME0000000403SFDAA00040Ophthalmic CannulaSimcoe Double Barrel I/A cannula36

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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04/3/2025 :  رادصإ    رخأ    خيرات

This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00041Ophthalmic CannulaSubretinal Aspirator37

ME0000000403SFDAA00042Ophthalmic CannulaVitreoretinal Cannula38

ME0000000403SFDAA00043Ophthalmic CannulaFlute Needle39

ME0000000403SFDAA00044Ophthalmic CannulaCortex Extractor40

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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Medical Devices Sector

ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإب    ةقفرم    ةمئاق
Annex of Medical Device Marketing Authorization

Issuing Date: 04/3/2025 
Expiry Date: 04/3/2028
Last Version Date: 04/3/2025

Annex Number:

No. of Annex Pages:

MDMA-2-2025-0636
13

:  قفرملا    مقر
: قفرملا    ةحفص    ددع

 05/9/1446 :  رادصلإا    خيرات
08/10/1449 :  ءاهتنلاا    خيرات

04/3/2025 :  رادصإ    رخأ    خيرات

This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00045Ophthalmic CannulaI/A Cannula41

ME0000000403SFDAA00046Ophthalmic CannulaIrrigating Micro Retinal Pick42

ME0000000403SFDAA00047Ophthalmic CannulaMembrane Dissector43

ME0000000403SFDAA00048Ophthalmic CannulaMembrane Micropick44

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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Executive Department of Medical 

Devices Evaluation  

Medical Devices Sector

ةيبطلا    ةزهجلأا    مييقتل    ةيذيفنتلا    ةرادلإا
ةيبطلا    تامزلتسملا   و  ةزهجلأا    عاطق

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإ
Medical Device Marketing Authorization

يبط    مزلتسم   /  زاهج    قيوست    نذإب    ةقفرم    ةمئاق
Annex of Medical Device Marketing Authorization

Issuing Date: 04/3/2025 
Expiry Date: 04/3/2028
Last Version Date: 04/3/2025

Annex Number:

No. of Annex Pages:

MDMA-2-2025-0636
13

:  قفرملا    مقر
: قفرملا    ةحفص    ددع

 05/9/1446 :  رادصلإا    خيرات
08/10/1449 :  ءاهتنلاا    خيرات

04/3/2025 :  رادصإ    رخأ    خيرات

This annex is an integral part of the Medical Devices
Marketing 
Authorization Number (MDMA-2-2025-0636)
Issuing Number (1)

يبط  مزلتسم  زاهج /  قيوست  نذلإ  لاًمكم  اءًزج  قفرملا  اذه  دعي 
(MDMA-2-2025-0636 مقر (

(1  ) رادصإ مقرو 

 ل: تردصا ME0000000403:Issued to
.PSI/EYE-KO, Inc

Corporate Centre Drive-O' Fallon Missouri-United States,63368,184 804

  ينطولا    لجسلا    يف   يبطلا    مزلتسملا    ديق    مقر
Medical National Listing No .

  يبطلا    مزلتسملا   /  زاهجلا    فصو
Product Description

  يراجتلا    مسلإا
Brand / Trade Name

ME0000000403SFDAA00049Ophthalmic CannulaMVR Cannula45

ME0000000403SFDAA00050Ophthalmic CannulaSubretinal Injector46

ME0000000403SFDAA00051Ophthalmic CannulaVitreoretinal Micropick47

تاجتنملل يملعلا  مييقتلا  ةرادإ  ريدم 
Director of Medical Devices Scientific

Evaluation

صيكنع رفسم  دمحم  قراط  .م 
Eng. Tareq Mohammed Ankis
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