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25 de septiembre de 2018  

A QUIEN PUEDA INTERESAR 

 

Mercedes Morera Escudé, en calidad de Técnico responsable de la firma MEDTRONIC IBÉRICA, S.A. con 

nº NIF A-28389484, empresa de nacionalidad española, con domicilio en c/ Maria de Portugal, 11,  28050 

Madrid. Tel +34 91 625 04 00,  Fax +34 91 650 74 10 

 

DECLARA: 

Que MEDTRONIC IBÉRICA, S.A. distribuye el Sistema de Compresión Secuencial Express Kendall SCD™ 

REF 95250S que ha sido fabricado y controlado según normas de calidad EN 13485 y cumple con la 

Legislación sanitaria que le resulta de aplicación, en conformidad con los requisitos esenciales de la 

Directiva 93/42/CEE, por lo que van identificados con el marcado CE. 

Que esta declaración está basada en el certificado CE emitido por el Organismo Notificado 0123 y la 

Declaración CE de conformidad del fabricante. 

 

Que dichos productos cumplen asimismo las disposiciones del Real Decreto 1591/2009 que exigen la 

Comunicación de puesta en el mercado y puesta en servicio de los productos de clase IIa, IIb y III a la 

Agencia Española de medicamentos y productos Sanitarios (AEMPS) y su distribución con etiquetado y/o 

instrucciones de uso en español.  

 

El fabricante legal de todos estos productos es Covidien llc, Mansfield, USA, empresa del grupo Medtronic, 

y MEDTRONIC IBERICA, S.A. es la subsidiaria, importadora y entidad distribuidora oficial del fabricante en 

España, por lo que tenemos este sistema SCD anotado en el registro de la AEMPS. 

Adjuntamos el documento de anotación en el registro de la AEMPS con el número PS/2010/1977 

 

Atentamente, 

  

 

Mercè Morera 

Regulatory Affairs  Manager 
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