MDR Compliance Addendum_D_2020-03-17

Invacare® Bedco

Medical Device

Quality is fundamental to the company’s operation, working within
the disciplines of ISO 13485.

This product features the CE mark, in compliance with the Medical
Device Regulation 2017/745 Class |. The launch date of this product
is stated in the CE declaration of conformity.

In case of a serious incident with the product, you should inform the
manufacturer and the competent authority in your country.

!MDl Medicinsk udstyr

Kvalitet er afggrende for virksomhedens virke, og vi arbejderud fra
1SO 13485.

Dette produkt er CE-maerket i overensstemmelse med forordningen
2017/745 om medicinsk udstyr i klasse 1. Lanceringsdatoen for dette
produkt fremgér af CE-overensstemmelseserklaringen.

| tilfelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med produktet, skal
du informere producenten og den relevante myndighed i dit land.

Ladkinnallinen laite

Yhtidmme toiminnalle keskeistd on laatu, ja yhtié noudattaakin ISO
13485 -standardin vaatimuksia.

___rassd tuotteessa on CE-merkki lddkintdlaitteita koskevan asetuksen
2017/745 luokan 1 vaatimusten mukaisesti. Tdmdn tuotteen
julkaisupdivdmddrd on mainittu
CEvaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

Jos tapahtuu vakava, tuotteeseen liittyvd onnettomuus, iimoita

. salmistajalle ja maasi valtuutetulle viranomaiselle.

Medisinsk utstyr

Kvalitet er avgjgrende for virksomheten til selskapet, som arbeider
innenfor fagomradene i 1SO 13485.

Dette produktet er CE-merket i samsvar med forskrift 2017/745 om
medisinsk utstyr klasse 1. Lanseringsdatoen for dette produktet er
oppgitt i CE-samsvarserklaeringen.

Dersom det skjer en alvorlig hendelse i tilknytning til produktet, bar
du informere produsenten og de kompetente myndigheter i landet
ditt.
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INVACARE

Yes, you can.

MD Medicinteknisk produkt

Kvalitet &r absolut grundldggande for féretagets verksamhet, och vi
arbetar i enlighet med standarden i ISO 13485.

Den har produkten dr CE-mérkt i enlighet med den medicintekniska
forordningen 2017/745 klass 1. Lanseringsdatum fér produkten
anges i CE-férsdkran om dverensstdmmelse.

Om en allvarlig incident intraffar med produkten bér du informera
tillverkaren och den behériga myndigheten i ditt land. Ja
izstradajumam ir radies nopietns atgadijums, ir jainformé raZotajs un
savas valsts kompetenta iestade.



