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Carmen Ruiz-Villar Ferndndez-Bravo

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

LA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS)

CERTIFICA: Que la empresa i+Med S.coop., con sede
en C/ Albert Einstein 15, pab 15, 01510 - Vitoria-
Gasteiz (ALAVA), ESPANA,

Cuenta con licencia de funcionamiento como fabricante
de productos sanitarios en aplicacion de la legislacion
esparfiola, correspondiéndole el N° 6858-PS.

En base a las declaraciones y/o certificados aportados,
los productos relacionados en el Anexo I, disponen de
marcado CE de acuerdo a lo previsto en el Real Decreto
1591/2009 de 16 de octubre, transposicién a la
legislacion nacional de la Directiva 93/42/CEE del
Consejo de 14 de junio de 1993 relativa a los productos
sanitarios, lo que permite su comercializacién en
Espaiia y en el resto de paises de la Unién Europea, no
existiendo trabas para su exportacion.

Asimismo, la empresa ha presentado las declaraciones
adicionales que figuran en el Anexo IL.

Este certificado se expide en base a la informacion
contenida en las bases de datos de la AEMPS y a la
documentacion presentada por la empresa en el
momento de su emisién y no supone una autorizacion
sanitaria de comercializacion de los productos por parte
de esta Agencia.

THE SPANISH AGENCY OF MEDICINES AND
MEDICAL DEVICES (AEMPS)

CERTIFIES: That the company i+Med S.coop., based
in C/ Albert Einstein 15, pab 15, 01510 - Vitoria-
Gasteiz (ALAVA), SPAIN,

Has a medical devices manufacturing license N° 6858-
PS, in accordance with Spanish legislation.

On the basis of declarations and/or certificates
provided, the products listed in Annex I, have been
affixed with the CE mark under the Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices
and the Royal Decree 1591/2009 of 16 October,
transposition to the Spanish legislation, and therefore
they can be marketed in Spain and in the rest of the
European Union countries, without export restrictions.

Furthermore, the company has submitted the additional
declarations listed in Annex II.

This certificate is issued on the basis of the information
contained in the AEMPS databases and the
documentation provided by the company at the time of
its issuance and it should not be taken as an AEMPS
marketing authorization of the products.
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Y para que conste y surta los efectos oportunos ante  Signed and issued as evidence thereof to be effective to
quien corresponda, lo firmo en Madrid. whom it may concern, in Madrid.

agencia €spanola de
medncamentos
Productos Sanitarijosg

Departamenlo de Produyctos Sanitarios

Fdo. Carmen Ruiz-Villar Fernandez-Bravo

Dia. Marta Herranz Berron, Jefa de Servicio del Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, reconoce como
auténtica la firma de este documento mediante el
certificado electrénico del sello AEMPS (Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios) emitido por la
FNMT-RCM (Fébrica Nacional de Moneda y Timbre - Real
Casa de la Moneda), certificado conforme al Reglamento
910/2/0,1_,4; gngxo\l\ll, de la Unién Europea.

Madrd, <Y,
& OV, 2020
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,@ MINISTERIO DE ASUNTOS EXTERIORES Y DE COOPERACION
1 LEGALIZACIONES

Visto Bueno para legalizar la firma que antecede por ser, al
parecer, auténtica, sin prejuzgar la veracidad del contenldo
del documento ni uiterior destino aue pueda darsele,

Madrid, 17 MAR 2621

P. EL SUBSECRETARIO

A
M? Teresa Gomez Iak-onl
Jefe de Negociado

A ia Espafiola de Medi y Prod Sanitarios (AEMPS) CSV: VLWT7FV24D9
S i i emps. |“ I\“I“l |||||||I|I |Il|||l||||||||| lll
Puede bar la icidad del d to en la sede de la AEMPS:https://localizador.a .88
: T i P - 10 828022 MADRID
Pagina 2 de 4 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICI :
[CORREO ELEC RONICOI Tol: 01 822
5 22 52 89
soportecertps@aemps.es Fax: 91822 5



GONRNG S TINO agencia "Nﬂlﬂl O
S8 ESPARIA 3¢ BANTDAD madicamention y
b ki 3 e [ ] producioe nantarios

N/REF: PS/CERT/MR/0839/2020-CLV

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

ANEXO I DEL CERTIFICADO N° 0839/2020-CLV
ANNEX I TO THE CERTIFICATE N° 0839/2020-CLV

PRODUCTOS SANITARIOS REFERENCIADOS EN EL CERTIFICADO
MEDICAL DEVICES LISTED IN THE CERTIFICATE

p—
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DAI SU QUAN NUGC CHXHCN VIET NAM TAI TAY BAN NHA
EMBASSY OF THE S.R. OF VIETNAM IN SPAIN

CHUNG NHAN/ HGP PHAP HOA LANH SU
CONSULAR AUTHENTICATION

1. Québc gia: VIET NAM
Country:
Criiy 10, tai li¢u nay
This public document
2. Do Ong (Ba): Ma. Teresa Gomez Garcia - Oliva ky
Has been signed by
3. Véichicdanh:  Trudmg phong
Acting in capacity of
4. Vicondiucia B Ngogi gino vd Hop téc Ty Ban Nha
Bearing the seal/stamp of
Pugc chimg nhin/ hop phap héa linh sy
Certified
5. Tai Ma-dir-rit Neiy 24 1 03 noz
At the (dd/'mm/yyyy)
6. Co quan cip: Dgi sir quin Vi¢t Nam tgi Tdy Ban Nha

by
7. 56,4 {31 JCNLS/HPHLS
No.

Ky tén va déng diu
Signature and seal/ stamp
Bi thu thir hai/ Second Secretary
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ANEXO II DEL CERTIFICADO N° 0839/2020-CLV
ANNEX II TO THE CERTIFICATE N° 0839/2020-CLV

DECLARACIONES ADICIONALES REFERENCIADAS EN EL CERTIFICADO
ADDITIONAL STATEMENTS TO CERTIFICATE

 Planta de fabricacién / Manufacturing facility
Empresa / Company Pais / Country
i+Med S.coop

C/ Albert Einstein 15, pab 15, 01510 - Vitoria-Gasteiz (ALAVA) ESPANA /SPAIN
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