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KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 
 

DECLARATION OF CONFORMITY 
 

Wir / we 
W. SÖHNGEN GmbH 

Platter Str. 84 
D-65232 Taunusstein-Wehen 

BRD / F.R.G. 
 

erklären in alleiniger Verantwortung, 
dass die Zusammenstellung der mit CE- 
gekennzeichneten Medizinprodukte für den 

declare under our sole responsibility, that the 
composition of the CE- marked medical 
devices contained within the 

  
Pflasterspender - Detectable 

 
Detectable Plaster Dispenser 

auf die sich diese Erklärung bezieht, mit den 
Anforderungen des einschlägigen deutschen 
Rechtes (Medizinproduktegesetz in der 
Fassung der Bekanntmachung vom 
7.08.2002 (BGBl. I, S. 3146), zuletzt 
geändert durch Art. 6 des Gesetzes vom 
29.07.2009 (BGBl. I, S. 2326) und dem 
Europäischen Recht (Richtlinie des Rates 
93/42/EWG vom 14. Juni 1993) in der 
derzeit gültigen Fassung übereinstimmt. 

to which the declaration relates, are in 
conformity with the pertinent German law 
(Medical Device Law in the announced version 
of 7.08.2002 ( BGBl. I, S. 3146); last revision 
by Art. 6 of the law dated 29.07.2009 ( BGBl. I, 
S. 2326) and European Law (Council Directive 
93/42/EEC of 14 June 1993) in the current 
version. 

  
Das British Standards Institution hat der  
W. Söhngen GmbH bescheinigt, ein 
Qualitätssicherungssystem für die 
Herstellungsschritte im Zusammenhang mit 
der Sterilisation und der Aufrechterhaltung 
der Sterilität eingeführt zu haben und 
anzuwenden. Durch ein regelmäßig 
stattfindendes Qualitätsaudit wird der 
Nachweis erbracht, dass dieses 
Qualitätssicherungssystem die Forderungen 
nach Anhang V, Abschnitt 3.2 der Richtlinie 
93/42/EWG in Übereinstimmung mit  
ISO 13485:2010 bezüglich der 
Medizinprodukte – sterile Kompressen, 
sterile Verbandpäckchen, sterile 
Verbandtücher, sterile Pflaster und sterile 
Replantatbeutel – erfüllt. 
 
 

W. Söhngen GmbH 
Taunusstein, 25. März 2011 
 
Udo Frankenfeld 
 
 
 
 
_____________________________________ 

Leiter Einkauf und Produktion/ Purchasing 
and Production Manager 

The British Standards Institution has certified 
W. Söhngen GmbH the implementation and 
maintenance of a quality control system, in 
connection with the aspects of manufacture 
concerned with securing and maintaining 
sterile conditions. On the basis of a regular 
quality audit it is demonstrated, that the 
quality control system meets the 
requirements of the European Council 
Directive 93/42/EEC, Annex V, Section 3.2 – 
in compliance to  DIN EN ISO 13485:2010 - 
with reference to the medical devices – 
sterile compresses, sterile bandage packets, 
sterile dressing sheets, sterile plasters and 
sterile emergency bags. 
 

 
 
 
 
 
 
Ulrike Moritz 
 
 
 
 
____________________________________ 
Assistentin Qualitätsmanagement/ Assistant 
Quality Management 

 


