Parque Empresarial Santa Ana

JOSE J. MUGICA INCIARTE o o, L3

TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES 48940 LEIOA (Vizcaya)
Nombrado por ¢l Ministerio e-mail: info@tradutecnia.es
de Asuntos Exteriores y de Cooperacion Tel: 94 464 58 00 Fax: 94 464 53 54

SPANISH GOVERNMENT

MINISTRY OF HEALTH, SOCIAL SERVICES AND EQUALITY

Spanish Agency for Medicaments and Health Products

PS-MS-TA

PRELIMINARY DEPT. OF HEALTH LICENCE FOR THE OPERATION OF A HEALTH PRODUCT FACILITY

By the authority granted to me under the provisions of Royal Decree 1275/2011 of 16 September, under
which a state agency was created under the name Spanish Agency for Medicaments and Health
Products and its articles of association were approved, and under the Royal Decree 1591/2009 of 16
October regulating health products, at the proposal of the Department of Health Products and
conditional upon the approval of the favourable reports submitted by the Provincial Office for Health of
the Government Sub-Delegation in Alicante (calle Campo de Mirra n2 6, 12 planta, 03005 Alicante) and
of the Provincial Office for Health and Social Policy of the Government Sub-Delegation in Vizcaya at Gran
Via 82, 48071 Bilbao

I issue a new licence for: RENEWAL OF LICENCE

Date of initial licence: 14 March 2001

Date last renewal: 16 April 2013

COMPANY NAME: LICENCE N¢@
BIOMEDICAL SHOES, S.L. 2780 PS
Tax ID n®

B 53291811

REGISTERED ADDRESS AND PREMISES

POLIGONO INDUSTRIAL EL RUBIAL, C/2 N2 13, 03400 VILLENA (ALICANTE)

COMPANY’S OWN ACTIVITY

MANUFACTURE

TYPE OF PRODUCT:

MANUFACTURING OF ORTHOPAEDIC SHOES & ADJUSTABLE SPLINTS

CONCERTED ACTIVITIES

See Appendix 1

TECHNICAL OFFICER (National Id. Card)

Mr. TXEMA MENDIBIL ALZOLA 16036491V

QUALIFICATION

BACHELOR’S DEGREE IN MEDICINE AND SURGERY

This licence is conditional upon a favourable report being issued following the inspection visit, and is
valid for five years as from the date of the signature stamped below. Should an unfavourable report be
issued the relevant procedures for the revocation of the licence will be commenced. Renewal may take
place in response to a request filed by the interested party before the last quarter of the validity period.

HEAD OF THE SPANISH AGENCY FOR MEDICAMENTS AND HEALTH PRODUCTS
Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Stamp: Spanish Agency for Medicaments and Health Products

Digital signature of the Spanish Agency for Medicaments & Health products

Locator code: 9RX5Z6YF50 Date of signature: 04/04/2018
The authenticity of this document can be checked via the Locator app on the AEMPS website
e-mail Page 1 of 2

psinstal@aemps.es
C/CAMPEZO 1 - EDIFICIO 8

48022 MADRID JOSE J. MUGICA INCIARTE

Tel. 918225499 WR.INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
Fax. 91 822 52 89 N° 1944
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SPANISH GOVERNMENT
MINISTRY OF HEALTH, SOCIAL SERVICES AND EQUALITY
Spanish Agency for Medicaments and Health Products

Appendix 1 — Concerted activities
COMPANY PREMISES
BAIKOR 2 K S.A. AVDA DE CERVANTES 29 MOD 9
48970 BASAURI, VIZCAYA (SPAIN)

PRODUCT ACTIVITIES
ORTHOPAEDIC SHOES & ADJUSTABLE SPLINTS SPLINT MANUFACTURE

Digital signature of the Spanish Agency for Medicaments & Health products

Locator code: 9RX5Z6YF50 Date of signature: 04/04/2018
The authenticity of this document can be checked via the Locator app on the AEMPS website
e-mail Page 2 of 2

psinstal@aemps.es
C/CAMPEZO 1 —EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel. 918225499

Fax. 91822 52 89

I, José J. Muigica Inciarte, Sworn Translator for José J. Mugica Inciarte, Intérprete Jurado de
English and French, do hereby certify that the inglés y francés, certifica que la que antecede es
foregoing is a true and faithful translation into English | traduccién fiel y completa al inglés de un
of the original document in the Spanish language. documento redactado en espariol.

Leioa, February 18" 2021 Leioa, 18 de febrero de 2021
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TRADUCTOR - NTERPRETEJURADD DFFRENCE  NGLES
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PS/MS/TA

LICENCIA SANITARIA PREVIA DE F UNCIONAMIENTO
DE INSTALACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas, de conformidad con lo dispuesto en ¢l Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por ¢l que se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y sc aprucba su estatuto y en ¢l Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, a propucsta del Departamento de Productos Sanitarios y condicionada la
autorizacion a los informes favorables del Arca de Sanidad de la Subdeclegacién de Gobierno en Alicante, C/
Campo de Mirra, n° 6, 1 planta, 03005 Alicante y del Area de Sanidad de la Subdelegacién de Gobierno en
Vizcaya, Pza Federico Moyua, 5, 48071 Bilbao,

Emito nueva licencia por: REVALIDACION DE LICENCIA

Fecha de licencia inicial: 14 de marzo de 2001 Fecha de Gltima revalidacién: 16 de abrii de 2013
DENOMINACION DE LA EMPRESA CIF / NIF NUMERO DE LICENCIA
BIOMEDICAL SHOES S.L. BS3291811

RRRES 2780-PS

DOMICILIO SOCIAL E INSTALACION
POLIGONOQ INDUSTRIAL EL RUBIAL . (/2 N. 13, 03400 VILLENA (ALICANTE)

ACTIVIDADES PROPIAS
FABRICACION

TIPO BE PRODUCTO
FABRICACION: )
CALZADO ORTOPEDICO Y FERULAS ROTACIONALES

ACTIVIDADES CONCERTADAS

Ver Anexo 1
TECNICO RESPONSABLE ( DNY ) TITULACION ]
D/D*. TXEMA MENDIBIL ALZOLA (16036491V) LICENCIADO EN MEDICINA Y CIRUGIA

Esta licencia queda condicionada al informe favorable de la visita de inspeccion y tendra validez durante cinco
aflos a partir de la fecha de la firma que figura al pic de este documento. En caso de informe desfavorable se
iniciarian los tramites oportunos para la revocacién de la misma. Podra ser revalidada a solicitud del interesado,
formulada con anterioridad al tltimo trimestre de su vigencia.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
2gencia e

Medica
Producty

Spanola de
Mente $
9 Sanitarios

Fdo. Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

}

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Locatizador GRX526YFS0 |

Fecha de la firma: 04/04/2018 |
Puede comprobar ia autenticidad de! documento en la aplicacién Localizador de la Web de la AEMPS

. : Ic Péagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

ICQRREO ELECTRONICO | PR e

psinstal@aemps.es Tel:91 822 54 98

Fax: 81 822 52 89

JUSEJ. MUGICA INCIARTE
TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES F INGLES
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Anexo 1 - Actividades concertadas

EMPRESA INSTALACION
BAIKOR 2 K S.A. AVDA DE CERVANTES, 29 MOD. 9
48970 BASAURI, VIZCAYA ( ESF‘ANA)
PRODUCTO ACTIVIDADES

CALZADCO ORTOPEDICO Y FERULAS ROTACIONALES FABRICACION FERULA

JUSE J. MUGICA INCIARTE
TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCES E INGLES
N°1944

1 3 FEB. 2021

Firmado digitalmente por: Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios Locakzador 9RXSZ8YF50
Fecha de ia firma: 04/04/2018
Puede comprobar la autenticidad del documento en la apiicacion Localizador de la Web de la AEMPS

. Pagina 2 de 2 ©7 CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8
[CORREO ELECTRONICO | Rl otk
psinstal@aemps es Tel. 918225499

Fax: 91822 52 88
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REGIONAL GOVERNMENT OF VALENCIA

Directorate General for Pharmaceuticals and Health Products
DGFPS/SOCVPF/SPS

PLG/IM/TG

LICENCE FOR THE OPERATION OF A HEALTH PRODUCT FACILITY

By the authority granted to this Directorate General under the provisions of Act 55/1999 of 29
December on fiscal, administrative and social measures, of Decree 250/2004 of 5 November del Cabinet
of the Regional Government [Consell de la Generalitat] establishing criteria for the granting of operating
licences to manufacturers of “made-to-measure” products, of Decree 250/2004 of 5 November of the
Cabinet of the regional government regulating “made-to-measure” manufacturing operations and the
distribution and sale to the public of health products in the Community of Valencia, as amended by
Decree 89/2010 of 21 May of the Cabinet and of Decree 37/2017 of 10 March of the Cabinet approving
the structural and functional regulations of the Department of Universal Healthcare and Public Health
[Conselleria de Sanitat Universal | Salut Publical, and in view of the favourable reports issued by the
Health Products Section and the Health Inspectorate and Structures Section of the Territorial
Directorate for Health in Alicante,

| resolve to grant the renewal of the preliminary health licence for the operation of the following facility:

COMPANY NAME LICENCE N2
BIOMEDICAL SHOES S.L. CV —154 —FAB — (ORTO)
REGISTERED ADDRESS

POLIGONO INDUSTRIAL EL RUBIAL, C/2 N2 13, 03400 VILLENA (ALICANTE)

COMPANY’S OWN ACTIVITY

Manufacture of made-to-measure orthopaedic/prosthetic products

CONCERTED ACTIVITIES

None

TYPE OF PRODUCT

Made-to-measure orthopaedic footwear

TECHNICAL OFFICER: José Maria Mendivil Alzola

QUALIFICATION: Bachelor’s Degree in Medicine & Surgery with postgraduate diploma in Orthopaedic
Techniques

SPECIAL CONDITIONS:

This licence is valid as from: 8 September 2017

LICENCE VALID AS FROM: 12 January 2018

LICENCE EXPIRES ON: 12 January 2023

Valencia, 12 January 2018

The Director General for Pharmaceuticals and Health Products

(INegible signature)

Signed: Patricia Lacruz Gimeno

Stamp: REGIONAL GOVT. OF VALENCIA — DEPT. OF HEALTH

Micer Mascé 31, 46010 VALENCIA — Tel. 961 928 000, Fax 961 928 799 — www.san.gva.es

1, José J. Mugica Inciarte, Sworn Translator for José J. Muigica Inciarte, Intérprete Jurado de
English and French, do hereby certify that the inglés y francés, certifica que la que antecede es
foregoing is a true and faithful translation into English | traduccion fiel y completa al inglés de un
of the original document in the Spanish language. documento redactado en espariol.
Leioa, February 18" 2021 Leioa, 18 de febrero de 2021
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cion General de Farmacia y Productos Sanilarios

DGFPS/SOCVPF/SPS
PLG/JM/TG

LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO DE INSTALACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS

£n uso de las atribuciones conferidas a esta Direccion General, de conformidad con lo dispuesto en la
Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, en el Decreto
250/2004, de 5 de Noviembre, del Consell de la Generalitat, de ordenacién de las actividades de fabricacion 'a
medida’, distribucian y venta al publico de productos sanitarios en la Comunidad Valenciana, modificado por el
Decreto 89/2010, de 21 de mayo, del Consell, y en el Decreto 37/2017, de 10 de marzo, del Consell, por el que se
aprueba el Reglamento Organico y Funcional de la Conselleria de Sanitat Universal | Salut Puoblica, y vistos los
informes favorables emitidos por la Seccién de Productos Sanitarios y la Seccion ce Inspeccion y Ordenacion
Sanitaria de la Direccion Territorial de Sanidad de Alicants.

RESUELVO otorgar la revalidacion de la licencia sanitaria previa al
funcionamiento de la siguiente instalacion:

DENOMINACION DE LA EMPRESA NUMERO DE LICENCIA
BIOMEDICAL SHOES S.L. . CV-154 - FAB - (ORTO)

DOMICILIO
Poligono Industrial El Rubiat C/ 2, N° 13 de Villena (Alicante)

ACTIVIDAD PROPIA
Fabricacion "a medida" de Productos Ortoprotésicos

ACTIVIDADES CONCERTADAS

Ninguna
Lo
m—Mm

TIPO DE PRODUCTO
Calzado ortopédico "a medida”

Prs—

RESPONSABLE TECNICO/A: Jose Maria Mendivil Alzola
TITULACION: Diploma de Postgrado en Técnica Ortopédica y Licenciado en Medicina y Cirugia

[ CONDICIONES ESPECIALES ]
Esta licencia tiene efectos desde el dia 8.9.2017

-
e

FECHA DE VALIDEZ DE ESTA LICENCIA: 12 de Enero de 2018
FECHA DE CADUCIDAD DE ESTA LICENCIA: 12 de Enero de 2023

Valencia, a 12 de Enero de 2018
La Directora General dé =%Ya ia y Productos Sanitarios

=

Fdo.: Patricia Latruz Gimeno

JOSE J. MUGICA IRCAxit )
TRADUCTOR - INTERPRETE JURADO DE FRANCESE INGLES
N° 1944

Misser Masco, 31 - 46010 Valéncia - Tel. 961 928 000 - Fax 861 928 789
WWW,San.gva.es
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