Konformitatserklarung
DECLARATION OF CONFORMITY

Name und Adresse der Firma / Name and address of the company
Erwin Kowsky GmbH & Co. KG I ( O W S (Y
OderstraRRe 73, 24539 Neum{inster
SRN: DE-MF-000017834 WIR GEHEN WEITER

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend gelisteten Medizinprodukte nach
- Anhang VIII, Regel 1, der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) Medizinprodukte der Klasse | angehéren.
- Artikel 52(7), Anhang Il und Il der Verordnung (EU) 2017/745 konform erklirt wurden
- Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
erfiillen.

We hereby declare under our sole responsibility that the medical devices listed below:

- are classified as Class | medical devices according to Annex VIII, Rule 1 of Regulation (EU) 2017/745 (MDR),

- have been declared in conformity with Article 52(7), Annex Il and Ill of Regulation (EU) 2017/745,

- comply with all applicable general safety and performance requirements of Annex | of Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Indikation / Indication

Die Greifhilfe erleichtert Menschen mit eingeschrankter Armfunktion das Heranholen und Weglegen von Gegenstanden fast jeder
Art.

The reacher is making it easier for people with limited arm function, to pick up and put down almost all kinds of items

Basis UDI-DI: 4250137824706X

Artikel-Nr. / article no. Artikelbezeichnung / article description

2470 Greifhilfe GripStar aus Leichtmetall in den Lingen 40 cm,
60 cm, 70 cm, 80 cm oder 100 cm

2470 Reacher GripStar made of light metal in lengths of 40 cm,
60 cm, 70 cm, 80 cm or 100 cm

Angewandt harmonisierter Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente werden erfiillt.
Applied harmonised standards, national standards or other normative documents are fulfilled.

- Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
- EN ISO 13485:2021
- Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) [Medical Device Implementation Law, Germany]

Hilfsmittel - Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren (ISO 21856:2022); Deutsche Fassung
EN 1SO 21856:2022

DINENIS0 21856 Assistive products - General requirements and test methods (ISO 21856:2022); German version 2022-12
EN 1SO 21856:2022

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines

Risikomanagementsystems; Deutsche Fassung EN 1SO 10993-1:2020

DIN EN 150 10993-1 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process, 2021-05
German version EN 1SO 10993-1:2020
Konformit&dtsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure
Das Konformitadtsbewertungsverfahren wurde entsprechend der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
durchgefiihrt.
The conformity assessment procedure was carried out in accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR).
Neumdinster, den 17.07.2025 Jorg Buschbell OK: J6rg Buschbell - Ossenberg (j.buschbell@ossenberg.com) (2025-

Ort, Datum / place, date 07-17)

Name und Unterschrift Geschiftsfithrer / Name and signature General Manager



