SUBDIRECCION GENERAL

m e DE PRODUCTOS SANITARIO
@ productos sanitarios

PS/MJC.RB  (N° 267)

Concepcion Grau Olivé, Subdirectora General de Productos Sanitarios,
CERTIFICA:

Que la empresa ANDROMEDICAL, S.L, S.L., con sede en C/ Mar Mediterraneo, 19 , 28220-
Majadahonda ( Madrid ) , cuenta con licencia de funcionamiento como Fabricante |,
correspondiéndole el N°..5144- PS,

Que la misma empresa , se encuentra inscrita en el registro de Responsables de la
Comercializacion, en aplicacién de lo dispuesto en el articulo 14 del Real Decreto 441/1996, que
transpone la Directiva 93/42/CEE, de la legislacion espafiola.

Que entre los productos fabricados , se encuentra el siguiente: Extensor Peneal  denominado
“ ANDRO- PENIS ", que cuenta con marcado CE, lo que permite su comercializacion en la Union
Europea, no existiendo trabas para su exportacion.

Y para que conste y surta los efectos oportunos ante las Autoridades Sanitarias Pertinentes |, lo
firmo en Madrid, a 4 de Mayo de 2004.




Ministerio de Sanidad
v Consumo
(Ministry of Health
and Consumption)
Agencia Espaiiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios
(Spanish Agency of
Medicine and Health Products)
Subdireccion General
de Productos Sanitarios
(Department of Health
Products)
PS/MJC.RB (No. 267)

Concepeidn Grau Olive, Sub-Director for Health Products

CERTIFIES

That the company, ANDROMEDICAL, S.L., with registered offices at Calle Mar Mediterraneo,
19, 28220 Majadahonda (Madrid), has a licence to operate as a Manufacturer, with Number
5144-PS.

This company is registered in the Registry of Persons Responsible for Commercialisation, in
application of what is stipulated in article 14 of Royal Decree 441/1996, which transposes
Directive 93/42/EEC, in Spanish legislation.

Among the products manufactured, is the following: the Penis Enlargement Device called
“ANDRO-PENIS”, which has an EC marking, which allows it to be commercialised in the
European Union, and there are no impediments to its exportation.

For the record and so that it may have the proper effects before the pertinent Health Authorities,
this has been signed in Madrid, on May 4, 2004.

Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios

Subdireccion General

de Productos Sanitarios

Illegible signature.

I, John Mullen, Sworn Interpreter of English,

certify that this is a true and complete translation

of a document written in Spanish.

Madrid, June 17, 2004.

Yo, Don John Mullen, Intérprete Jurado de inglés, certifico
que la que antecede es traduccion fiel y completa al

inglés de un documento redactado en espafiol.

Fn Madrid, a 17 de junio de 2004.

JOHN MULLEN | / -
Intérprete Jurado - Inglés fé?zﬁ{/'/\ 9“//66;’\

Romero Robledo, 9-3¢D
28008 MADRID - Tel. 91 543 51 11
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