Ubereinstimmungserklirung

Statement of Conformity

@) ossEnEere

Hiermit wird bestatigt, dass die Produkte der

It is hereby confirmed that the products of

identisch mit denen der von

are identical with those of

gelieferten Artikel sind.
deliveres articles.

Artikel-Nr.

Swereco AB

article no.
Swereco AB

126900

127700

Rheine, den 25.07.2025

Produktbezeichnung
Swereco AB

Product name
Swereco AB

Reumatikerkryckkapp Flex

Kryckkapp Flex gra

Ort, Datum / place, date

Ossenberg GmbH
KanalstraBe 79
48432 Rheine

Deutschland

Swereco AB
Vagnvagen 4
34642 Lenhovda
Sweden

Artikel-Nr.
Ossenberg
GmbH
article no.
Ossenberg
GmbH

10

2020

Produktbezeichnung
Ossenberg GmbH

Product name
Ossenberg GmbH

Arthritis-Gehstiitze in grau/schwarz -140 kg

Arthritis crutch in grey/black — 140 kg
Goliat XL in grau mit Ergo Hartgriff — 200 kg

Goliat XL in grey with Ergo hard grip — 200 kg

Jorg Buschbell OK: Jorg Buschbell - Ossenberg
(j.buschbell@ossenberg.com) (2025-07-25)

Name und Unterschrift Geschéftsfihrer / Name and signature General Manager
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R

&D 2025-183

EU-Forsakran om
overensstaimmelse/EU DECLARATION
OF CONFORMITY

Tillverkare/Manufacturer:
EUDAMED-
registreringsnummerSRMN
Adress/Address

Medicinteknisk produkt/medical
device:

GrundiZggande UD1 /Basic UDI-DI
[GMmN)

Klassificering enligt [ Classification
as defined by Annex VI of the
Medical Device Regulation [MDR)
2017/745

Gemensamma specifikationer

/Common specifications
Anmalt organ/MNotified body

Farfarandet for beddmning aw
Gwerensstammelse/Certification
route

Annan information/other

infermation

dall: S0P DO3-MAT ver 0l

Swereco AB

SE-MF-000033314

Vagnvagen 4

5E-364 42 Lenhovda

Swerige

Mamin [ Mame Artikelnummer f Part No.
Kryckkdpp / Crutch Se bilaga 1 [ See Attachment 1

Kryckkippen 3r avsedd att brukas som gangstid fér personer med
nedsatt rérelsefunktion. Forutom handtaget har kryckkappen ett
underarmstdd. Kryckkdppens [angd ska anpassas till den individuella
brukaren. / Crutch is intended for use as a walking aid for people
with impaired mobility function. In addition to the handle the autch
has forearm support. Crutch length to be tailored to the individual
patient.

7331427¥1203M1

Klass |
Class |

NfA

MNfA

Produkten godkdnns e] av tredje part / The product is not approved
by a third party

MNfA

Produkten godkinns ej av tredje part / The product is not approved
by a third party

Produkten ar ateranvandbar och inte steril /The product is reusable
and not sterile.

KONFIDENTIELLT 15
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Vi intygar harmed att ovanst2ende medicintekniska
produktier) uppfyller tilldmpliga krav i lag (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EUs
férordningar om medicintekniska produkter.
Produkten uppfyller harigenom dven kraven i
forordningen MDR 2017/745.

Andringar av produkten, som ej godkints av oss gar
denna EU férsdkran om dverensstammelse ogiltig.

Denna EU-férsdkran om dverensstammelse utfardas
p2 Swerecos eget ansvar.

We declare the compliance of the medical device(s)
concerned with the Swedish Medical Devices Act
(2021-600). Hereby, the medical device complies with
the requirements of the MDR 2017,/745.

Any modification to the device, not authorized by us,
will invalidate this declaration of conformity.

This EU declaration of conformity is issued under the
sole responsibility of Swereco.

Datum [ Date 2025-07-18

Ort f Place Lenhowvda
Namnteckning | —DiocuSigeed by
Signature | Ceckia Mivall
Mamnfdértydligande = Cecilia Nillroth

J Name

Befattning [/ Quality manager
Position

1 Versionshistorik

Ver Andring Har

o1 Fiéirsts utgava Dol KryckkSpp. M/A
oz Inkduderat referens till Anmes W la
Ersatt “Basic-UDI ~ med "Basic UDHD [ShN]"
Inkludert produ wning och avsett Sndamal
Futall: S0P OO3-MALT ver 01 EONFIDENTIELLT

{a/NejfNA] [doc om

In)

M Ceciiz Nillroth 20250717
Piej Sara King 2025-07-18

25)
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EU-Farsskran om

o Emimielze) EL DECLARATION OF CONFORMITY

Bilaga 1 / Attachment 1

Denna forsakran om dverensstammelse galler for de kryckkdppar och tillbehdr som anges med

modelltyp och artikelnummer nedan.

This dedaration of conformity applies to the crutches and accessories listed with model type and

article number below.

Flex
Artikelnr/Part
Mo. Produktnamn / Product Name
126950 Kryckkapp Flex barn, gra
12E955 Kryckkapp Flex barn, bl3
126960 Kryckkspp Flex mindre, gra
126963 Kryckkdpp Flex mindre monterad isdubb spets
126965 Kryckkdpp Flex mindre, bla
127000 Kryckkdpp Flex, gra
127003 Kryckkdpp Flex, gra, inkl pamonterad isdubb spets
137004 Kryckkdpp Flex, rod
127005 Kryckkipp Flex, bla
127008 Kryckkdpp Flex, gra, inkl pamonterad isdubb krona
137005 Kryckkapp Flex vit
127040 Kryckkdpp Flex kort
127043 Kryckkspp Flex kort, inkl pamonterad isdubb spets
127050 Kryckkdpp Flex lang, gra
127053 Kryckkdpp Flex lang, gra, inkl pdmonterad isdubb spets
127054 Kryckkipp Flex lang, rod
127055 Kryckkdpp Flex lang, bla
127058 Kryckkapp Flex lang, gra, inkl pAmonterad isdubb krona
127060 Kryckkapp Flex Fastl. gra

Ergo
Artikelnr/Part
Mo. Produktnamn / Product Mame
127200 Kryckkapp Flex rak mjuk, gn?’
127250 Kryckkdpp Flex rak mjuk I3ng, gra
127260 Kryckkdpp Flex rak mjuk fastl. gra
137300 Kryckkdpp Flex Ergo H, gra
137310 Kryckk3pp Flex Ergo H kort, gri
137350 Kryckk3pp Flex Ergo H lang, gra
127360 Kryckkapp Flex Ergo H fastl. gra
127400 Kryckkapp Flex Ergo H mjuk, gﬁ?

Kryckk3pp Flex Ergo H mjuk, gra, inkl pamonterad isdubb
127403 spets
hizll: S0P 003-MAT ver 01 EONFIDENTIELLT

35)
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127410 Kryckkdpp Flex Ergo H mjuk kort, gra
137450 Kryckkdpp Flex Ergo H mjuk lang, gra

Kryckkapp Flex Ergo H mjuk I3ng, gra, inkl pAmonterad
127453 isdubb spets
127460 Kryckkapp Flex Ergo H mjuk fastl. gra
137500 Kryckk3pp Flex Ergo W, gra
127510 Kryckkapp Flex Ergo W kort, gra
137550 Kryckk3pp Flex Ergo V lang, gri
127560 Kryckkapp Flex Ergo V fastl. gra
127600 Kryckkapp Flex Ergo V mijuk, gra

Kryckkapp Flex Ergo V' mijuk, gra, inkl pamonterad isdubb
127603 spets
127610 Kryckkapp Flex Ergo ¥ mjuk kort, Erél’
127650 Kryckkdpp Flex Ergo V' mjuk lang, gra

Kryckkdpp Flex Ergo \ mjuk lang, gra, inkl pamonterad
127653 isdubb spets
127660 Kryckk3pp Flex Ergo ' mjuk fastl. gra

Reumat
Artikelnr/Part
Ho. Produktnamn / Product Name
126500 Reumatikerknyckkipp Flex
126501 Reumatikerknyckkipp Flex lang
Robust
Artikelnr/Part
Mo, Produktnamn / Product Name
127700 Kryckkapp Flex Robust
127702 Kryckkapp Flex Robust lang
127705 Kryckkapp Flex Robust hoger
127710 Kryckkapp Flex Robust vanster
Tillbehdr/ Accessories Artnr. [Part No. | Flex Robust Ergo Reumat
Doppsko 19-20 mm 120750 % o o ¥
Doppsko 21-23mm 120760 ® ® ® ¥
Isdubb Krona 123350,/123350K x b o ]
Isdubb Spets 123300 % o o ¥
Iall: S0P 003-WAT ver 01 KONFADERTIELLT

nr
173

45
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;Fﬁtﬁmmmm DECLARATION OF CONFORMITY :DRE-I:B ;;
. Kdpphaliare Flex . 124885/124885K x . o b

Ingrid kipphillare 257467 X X X

Kapphallare till krycka 158 X X

och kdpp

Kryckpolstring 124700 X
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