
Konformitätserklärung  
nach ISO/IEC 17050-1 

 
   
   

 
Nr.: Kon.Erkl. 03 
 
 
Name des Ausstellers: Sengewald Klinikprodukte GmbH  
   
Anschrift des Ausstellers: Adlerstr. 2  
 D-83101 Rohrdorf/Thansau  
   
Gegenstand der Erklärung: Produktlinie Komplett-Sets: 
 Anwenderbezogene Sets mit Zukaufteilen und 

beigestellten Produkten, wie Spritzen, Kanülen, 
Skalpelle, Kompressen, Tupfer, 
Absaugeinrichtungen, etc. 

 

 
 
Die oben beschriebene Produktlinie ist konform mit den Anforderungen der folgenden 
Dokumente: 
 
Dokument-Nr. Titel Ausgabe/Ausgabedatum 
Richtlinie 93/42/EWG 
Richtlinie 2007/47/EG 

Richtlinie für Medizinprodukte 
Änderungsrichtlinie für Richtlinie 93/42/EWG 

14. Juni 1993 
05. September 2007 

DIN EN ISO 11135 Sterilisation von Produkten für die 
Gesundheitsfürsorge – Ethylenoxid  

Aktuell gültige Version 

DIN EN ISO 11137 Sterilisation von Produkten für die 
Gesundheitsfürsorge – Strahlen 

Aktuell gültige Version 

DIN EN 556-1 Anfoderungen an Medizinprodukte, die als 
„STERIL“ gekennzeichnet werden 

Aktuell gültige Version 

 
Zusätzliche Angaben: 
 
Zertifizierung nach DIN EN ISO 13485:2007 durch den TÜV Süd Product Service GmbH 
Zertifizierung nach Artikel 12 der Richtlinie 93/42/EWG sowie 2007/47/EG über Medizinprodukte 
 
 
Unterzeichnet für und im Namen von: 
 
Sengewald Klinikprodukte GmbH 
 
Thansau, den 27.05.2010 
 
Herbert Loferer  
Sicherheitsbeauftragter MPG,  
Leiter Qualitätssicherung 

  

 

Name, Funktion  Unterschrift oder Äquivalent, autorisiert durch den Aussteller 

 


