Medtronic

25 de septiembre de 2018

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Mercedes Morera Escudé, en calidad de Técnico responsable de la firma MEDTRONIC IBERICA, S.A. con
n° NIF A-28389484, empresa de nacionalidad esparnola, con domicilio en ¢/ Maria de Portugal, 11, 28050
Madrid. Tel +34 91 625 04 00, Fax +3491 65074 10

DECLARA:

Que MEDTRONIC IBERICA, S.A. distribuye el Sistema de Compresién Secuencial Express Kendall SCD™
REF 95250S que ha sido fabricado y controlado segun normas de calidad EN 13485 y cumple con la
Legislacion sanitaria que le resulta de aplicacion, en conformidad con los requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE, por lo que van identificados con el marcado CE.

Que esta declaracion esta basada en el certificado CE emitido por el Organismo Notificado 0123 y Ia
Declaraciéon CE de conformidad del fabricante.

Que dichos productos cumplen asimismo las disposiciones del Real Decreto 1591/2009 que exigen la
Comunicacion de puesta en el mercado y puesta en servicio de los productos de clasella, libylllala
Agencia Espaiola de medicamentos y productos Sanitarios (AEMPS) y su distribucion con etiquetado y/o
instrucciones de uso en espanol.

Elfabricante legal de todos estos productos es Covidien lic, Mansfield, USA, empresa del grupo Medtronic,
y MEDTRONIC IBERICA, S.A. es la subsidiaria, importadora y entidad distribuidora oficial del fabricante en
Espaia, por lo que tenemos este sistema SCD anotado en el registro de la AEMPS.

Adjuntamos el documento de anotacion en el registro de la AEMPS con el numero PS/2010/1977

Atentamente,

3 6 96 ‘] 83 8X Firmado digitalmente por 36961838X
LAURA AZNAR (R: A28389484)

Nombre de reconocimiento (DN):

L A U R A 2.5.4.13=Ref:AEAT/AEAT0030/PUESTO
1/37106/12052017123118,
serialNumber=IDCES-36961838X,
AZ N A R ( R . givenName=LAURA, sn=AZNAR ALOS,
A . cn=36961838X LAURA AZNAR (R:
M erce M orera A28389484), 2.5.4.97=VATES-A28389484,

Regulatory Affairs Manager A283 89484) ?fo.if&%’i'ﬁ?&iﬁiﬁféﬁo



		2018-09-26T08:39:46+0200
	36961838X LAURA AZNAR (R: A28389484)




