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ES – PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 
 

My, Systagenix Wound Management Ltd, (pobočka Systagenix Wound Management Manufacturing 

Ltd. Gargrave, North Yorkshire BD23 3RX, UK) výrobce/distributor v rámci Evropského hospodářského 

prostoru následujících zdravotnických prostředků třídy rizika IIb, 

 

TIELLE Hydropolymerní adhesivní krytí 

TIELLE Hydropolymerní adhesivní krytí na sacrum 

TIELLE Balení hydropolymerního krytí 
 

Kódy výrobků podrobně uvedeny v produktové specifikaci: TIELLEA03 (rev 58) 

 

[GMDN kód a název: TIELLE & TIELLE Sacrum: 44970: Exsudát absorbující krytí, negelující 

TIELLE balení: 36226 – Krytí pro hojení hlubokých ran]  

 

prohlašuje, že výše zmíněné je v souladu s použitými požadavky Směrnice Rady 93/42/EHS ve znění 

evropské Směrnice 2007/47/ES, předmět postupu posouzení shody stanovenými v příloze I a příloze II 

(kromě části 4) pod dohledem British Standard Institution, notifikované osoby autorizované 

nizozemskou kompetentní autoritou a nesoucí číslo Notifikované osoby 0086. 
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