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EU DECLARATION OF CONFORMITY 

 

Manufacturer’s Name ABMRC, LLC 

Manufacturer’s Address 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Contact No: +1- 877-266-7201 
Email: customer.service.emea@abmrc.com 
Website: www.abmrc.com 

Manufacturer’s Single Registration 
Number (SRN) 

US-MF-000012891 

Authorized EU Representative’s Name 
and Address 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Germany 
Contact No: +49 40 809081290  

Authorized EU Representative’s Single 
Registration Number (SRN) 

DE-AR-000005279 

Product Name BiWaze Cough  

Basic UDI-DI  ++B965203735181821406PD 
Product Code (Reference No.) 2037351818-21406 
Product Catalogue Number BC21406 
Device Group R050103 – MUCOUS ASPIRATORS (EMDN Code) 

Intended Purpose 

This product is used for assisting patients to clear retained bronchopulmonary secretions 
by gradually applying positive pressure to the airway, then rapidly shifting to a negative 
pressure. This rapid shift in pressure, via a facemask, mouthpiece, endotracheal or 
tracheostomy tube produces a high expiratory flow rate from the lungs, simulating a cough. 
This device is designed for use on patients unable to cough or clear secretions effectively 
due to reduced peak cough expiratory flow, resulting from high spinal cord injuries, 
neuromuscular deficits or severe fatigue associated with intrinsic lung disease. This device 
is intended for use in hospital institutional setting or in home on adult and paediatric 
patients. 

EU MDR Classification Class IIa (Annex VIII, Rule 9) 
GMDN Code & Term 64589 (In-exsufflation/lung-oscillation airway secretion-clearing system) 
Technical Documentation Number DDOC-1789753845-824 
Product Consumables and / or 
Accessories 
 
 
 
 
 
 

• Standard Breathing Circuit which includes B/V Filter, Corrugated Tube, Connectors, 
patient interfaces like Facemasks, Mouthpiece or Trach Adapter. 

• Foot Pedal/ Switch 
• BiWaze Mobile Cart 

• The device packaging contains AC Power Cord, Rechargeable Battery, Air Inlet Filter 
and Carry Bag. 

Conformity Assessment Route 

ANNEX IX: Conformity Assessment Based on a Quality Management System and On 
Assessment Of Technical Documentation.  
 
ABMRC, LLC has classified the BiWaze Cough under EU MDR 2017/745 in accordance with 
Annex VIII as a Class IIa device under Rule 9. 
 
ABMRC, LLC has followed the Annex I along with Annex II and Annex III of MDR 2017/745. 

Notified Body’s Name and Address  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 München, 
Germany 

Notified Body Identification Number 0123 

 

▪ Quality Management System 

The Manufacturer is certified by the Notified Body mentioned above for EN ISO 13485:2016.  

QMS /Product Compliance Certificate Number Issuance Date Expiry Date 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

EU Quality Management System Certificate (MDR) G10 106200 0002 Rev.00  28-10-2022 27-10-2027 

 

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the ABMRC, LLC. We, ABMRC LLC, hereby declare that the  

Medical Device(s) specified above meet the provision of the country regulation applicable for medical devices.  
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DÉCLARATION DE CONFORMITÉ DE L’UE 

 

Nom du fabricant ABMRC, LLC 

Adresse du fabricant 

860 Route de la Gentiane Bleue 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Numéro de contact : +1- 877-266-7201 
E-mail : customer.service.emea@abmrc.com 
Site Web : www.abmrc.com 

Numéro d'enregistrement unique du 
fabricant (SRN) 

US-MF-000012891 

Nom et adresse du représentant autorisé 
de l'UE 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hambourg 
Allemagne 
Numéro de contact : +49 40 809081290  

Numéro d'enregistrement unique du 
représentant autorisé de l'UE (SRN) 

DE-AR-000005279 

Nom du produit BiWaze Cough  

UDI-DI basique ++B965203735181821406PD 
Code du produit (numéro de référence) 2037351818-21406 
Numéro de référence du produit BC21406 
Groupe de dispositifs R050103 - ASPIRATEURS DE MUCOUS (Code EMDN) 

Usage prévu 

Ce produit est utilisé pour aider les patients à éliminer les sécrétions broncho-pulmonaires 
retenues en appliquant progressivement une pression positive sur les voies respiratoires, 
puis en passant rapidement à une pression négative. Ce changement rapide de pression, 
par l'intermédiaire d'un masque facial, d'un embout buccal ou d'une sonde endotrachéale 
ou de trachéotomie, produit un débit expiratoire élevé des poumons, simulant une toux. Ce 
dispositif est conçu être utilisé chez des patients incapables de tousser ou d'évacuer 
efficacement les sécrétions en raison d'un débit expiratoire de pointe réduit, suite à des 
lésions élevées de la moelle épinière, de déficits neuromusculaires ou d'une fatigue grave 
associée à une maladie pulmonaire intrinsèque. Ce dispositif est destiné à être utilisé en 
milieu hospitalier institutionnel ou à domicile sur des patients adultes et pédiatriques. 

Classification MDR de l'UE Classe IIa (Annexe VIII, Règle 9) 

Code et terme GMDN 
64589 (Système de décollement des sécrétions des voies respiratoires par insufflation-
exsufflation/oscillations des poumons) 

Numéro de la documentation technique DDOC-1789753845-824 

Produit consommables et/ou accessoires 
 
 
 
 
 
 

• Circuit respiratoire standard comprenant un filtre B/V, un tube ondulé, des connecteurs, 
des interfaces patient comme des masques, un embout buccal ou un adaptateur de 
trachéo. 

• Pédale de commande/interrupteur. 

• Chariot mobile BiWaze. 

• L'emballage du dispositif contient un cordon d'alimentation CA, une batterie 
rechargeable, un filtre d'entrée d'air et un sac de transport. 

Parcours d'évaluation de la conformité 

ANNEXE IX : Évaluation de la conformité 
Basée sur un système de gestion de la qualité 
et sur l'évaluation de la 
documentation technique.  
 
ABMRC, LLC a classé le BiWaze Cough sous MDR 2017/745 DE L'UE conformément à 
l'annexe VIII comme un dispositif de classe IIa sous la règle 9. 
ABMRC, LLC a respecté l'annexe I ainsi que les annexes II et III du MDR 2017/745. 

Nom et adresse de l'organisme notifié  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65  
80339 Munich 
Allemagne 

Numéro d'identification de l'organisme 
notifié 

0123 

 

▪ Système de gestion de la qualité 

Le fabricant est certifié par l'organisme notifié mentionné ci-dessus pour la norme EN ISO 13485:2016.  

Système de gestion de la qualité/Conformité du produit Numéro de certificat Date d'émission 
Date 

d'expiration 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021) 
Q5 106200 0001 Rév.01 01-06-2024 31-05-2027 

Certificat de système de gestion de la qualité de l'UE (MDR) G10 106200 0002 Rév.00  28-10-2022 27-10-2027 
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La présente déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité d’ABMRC, LLC. Nous, ABMRC LLC, déclarons par la présente 

que le ou les dispositifs médicaux spécifiés ci-dessus sont conformes aux dispositions de la réglementation du pays applicable aux 

dispositifs médicaux.  

 

a) Cette déclaration est basée sur les règlements, directives et normes applicables mentionnés ci-dessous : 

• EN ISO 13485:2016 Dispositifs médicaux - Systèmes de management de la qualité - Exigences à des fins réglementaires 

• MDR 2017/745 DE L'UE  

• Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative à la limitation de l'utilisation de certaines 

substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques 

• IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Appareils électromédicaux - 

Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles  

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les 

performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais 

• IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Appareils électromédicaux - Partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité de 

base et les performances essentielles - Norme collatérale : Convivialité 

• IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Appareils électromédicaux - Partie 1-11 : Exigences 

générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale : Exigences pour les appareils 

électromédicaux et les systèmes électromédicaux utilisés dans l'environnement de soins à domicile  

• IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Dispositif médical - Partie 1 : Application de l'ingénierie de l'utilisabilité aux dispositifs médicaux 

• ISO 10993-1:2018 Évaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : Évaluation et essais dans le cadre d'un 

processus de gestion des risques 

• ISO 18562-1:2017 Évaluation de la biocompatibilité des voies respiratoires dans les applications de santé - Partie 1 : 

Évaluation et essais dans le cadre d'un processus de gestion du risque 

• IEC 62304 Ed. 1.0 :2006 Logiciels pour dispositifs médicaux - Processus de cycle de vie des logiciels 

• EN ISO 14971 : 2019/ A11:2021 Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux 

 

b) Déclaration qui ne s'applique pas à ce produit. 

• Dérivés de sang ou de tissus d'origine animale 

• Dérivés de sang ou de tissus humains 

• Intégration du produit/substance médicinale dans le dispositif 

• Stérilisation 
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ UE 

 

Nome del produttore ABMRC, LLC 

Indirizzo del produttore 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
N. telefono: +1- 877-266-7201 
E-mail: customer.service.emea@abmrc.com 
Sito web: www.abmrc.com 

Numero di registrazione unico del 
produttore (Single Registration Number, 
SRN) 

US-MF-000012891 

Nome e indirizzo del rappresentante 
autorizzato UE 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Amburgo 
Germania 
N. telefono: +49 40 809081290  

Numero di registrazione unico (SRN) del 
rappresentante autorizzato UE 

DE-AR-000005279 

Nome del prodotto BiWaze Cough  
Basic UDI-DI  ++B965203735181821406PD 
Codice prodotto (Numero di riferimento) 2037351818-21406 
Numero di catalogo del prodotto BC21406 
Gruppo di dispositivi R050103 – ASPIRATORI DI MUCOSITA' (Codice EMDN) 

Scopo previsto 

Questo prodotto viene utilizzato per aiutare i pazienti a eliminare le secrezioni 
broncopolmonari trattenute applicando gradualmente una pressione positiva alle vie aeree, 
per poi passare rapidamente a una pressione negativa. Questo rapido spostamento della 
pressione, tramite una maschera facciale, un boccaglio, un tubo endotracheale o 
tracheostomico, produce un'elevata portata espiratoria dai polmoni, simulando la tosse. 
Questo dispositivo è progettato per l'uso su pazienti che non riescono a tossire o a 
eliminare efficacemente le secrezioni a causa di un ridotto picco di flusso espiratorio della 
tosse, derivante da gravi lesioni del midollo spinale, deficit neuromuscolari o grave 
affaticamento associato a malattia polmonare intrinseca. Questo dispositivo è pensato per 
l'uso in ambienti di istituti ospedalieri o a domicilio su pazienti adulti e pediatrici. 

Classificazione MDR UE Classe IIa (Allegato VIII, Regola 9) 

Codice e termini GMDN 
64589 (Sistema di clearance delle secrezioni delle vie aeree mediante in-
essufflazione/oscillazione polmonare) 

Numero di documentazione tecnica DDOC-1789753845-824 
Prodotti di consumo e/o accessori 
 
 
 
 
 
 

• Circuito di respirazione standard che include filtro B/V, tubo corrugato, connettori, 
interfacce paziente come maschere facciali, boccaglio o adattatore tracheale. 

• Pedale/Interruttore 

• Carrello mobile BiWaze 

La confezione del dispositivo contiene cavo di alimentazione CA, batteria ricaricabile, 
filtro di ingresso dell'aria e borsa per il trasporto. 

Percorso di valutazione della conformità 

ALLEGATO IX: Valutazione della conformità 
basata su un sistema di gestione della qualità 
e sulla valutazione della 
documentazione tecnica.  
 
ABMRC, LLC ha classificato BiWaze Cough ai sensi dell'MDR 2017/745 dell' UE in 
conformità con l'Allegato VIII come dispositivo di classe IIa ai sensi della regola 9. 
ABMRC, LLC ha seguito l'Allegato I insieme all'Allegato II e all'Allegato III dell'MDR 
2017/745. 

Nome e indirizzo dell'organismo 
notificato  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 Monaco 
Germania 

Numero di identificazione dell'organismo 
notificato 

0123 

  

▪ Sistema di gestione della qualità 

Il Fabbricante è certificato dall'Organismo Notificato sopra citato per lo standard EN ISO 13485:2016.  

SGQ/Conformità del prodotto Numero di certificato Data di emissione Data di scadenza 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021) 
Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

Certificato del Sistema di gestione della qualità dell'UE (MDR) G10 106200 0002 Rev.00  28-10-2022 27-10-2027 
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La presente Dichiarazione di conformità è rilasciata sotto l'esclusiva responsabilità di ABMRC, LLC. ABMRC LLC, dichiara che il/i 

Dispositivo/i medico/i sopra specificato/i soddisfa/soddisfano le disposizioni della normativa nazionale applicabile ai dispositivi medici.  

 

a) Questa dichiarazione si basa sui regolamenti, le direttive e gli standard applicabili indicati di seguito: 

• EN ISO 13485:2016 Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualità - Requisiti per scopi normativi 

• EU MDR 2017/745  

• Direttiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione dell'uso di determinate 

sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche 

• IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012/ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Apparecchi elettromedicali - 

Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali  

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le 

prestazioni essenziali - Standard collaterale: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e test 

• IEC 60601- 

•  biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e test nell'ambito di un processo di gestione del rischio 

• ISO 18562-1:2017 Valutazione della biocompatibilità delle vie dei gas respiratori nelle applicazioni sanitarie - Parte 1: 

Valutazione e test nell'ambito di un processo di gestione del rischio 

• IEC 62304 Ed. 1.0 :2006 Software per dispositivi medici – Processi del ciclo di vita del software 

• EN ISO 14971: 2019/A11:2021  Dispositivi medici - Applicazione della gestione del rischio ai dispositivi medici 

 

b) Dichiarazione che a questo prodotto non sono applicabili: 

• Sangue animale o derivati tissutali 

• Sangue umano o derivati tissutali 

• Integrazione del medicinale/sostanza nel dispositivo 

• Sterilizzazione 
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EU-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG 

 

Name des Herstellers ABMRC, LLC 

Adresse des Herstellers 

860 Blue Gentian Road 

Suite 200 

Eagan, MN, USA-55121 

Telefonnummer: +1 877 266 7201 

E-Mail-Adresse: customer.service.emea@abmrc.com 

Website: www.abmrc.com 

Einmalige Registrierungsnummer (SRN) 

des Herstellers 
US-MF-000012891 

Name und Adresse des Bevollmächtigten 

in der EU 

Porta Medical UG 

Ballindamm 3 

20095 Hamburg 

Deutschland 

Telefonnummer: +49 40 809081290  

Einmalige Registrierungsnummer (SRN) 

des Bevollmächtigten in der EU 
DE-AR-000005279 

Produktname BiWaze Cough  

Basis-UDI-DI ++B965203735181821406PD 

Produktcode (Referenznr.) 2037351818-21406 

Artikelnummer des Produkts BC21406 

Gerätegruppe R050103 – SCHLEIMSAUGER (MUCOUS ASPIRATORS EMDN-Code) 

Zweckbestimmung 

Dieses Produkt dient der Unterstützung von Patienten beim Absondern von retinierten 

bronchopulmonalen Sekreten durch allmähliche Ausübung von positivem Druck auf die 

Atemwege und anschließende rapide Anwendung von negativem Druck. Diese rapide 

Druckverschiebung über eine Gesichtsmaske, ein Mundstück, einen Endotracheal- oder 

Tracheostomietubus erzeugt eine hohe exspiratorische Atemflussrate in der Lunge, 

wodurch ein Husten simuliert wird. Dieses Gerät ist für die Anwendung bei Patienten 

vorgesehen, die aufgrund eines verminderten exspiratorischen Spitzenflusses beim 

Hustenstoß infolge von hoch gelegenen Rückenmarksverletzungen, neuromuskulären 

Defiziten oder starker Müdigkeit, bedingt durch eine intrinsische Lungenerkrankung, nicht 

effektiv husten oder Sekrete absondern können. Dieses Gerät ist für die Anwendung im 

Krankenhausumfeld oder in häuslicher Umgebung bei erwachsenen und pädiatrischen 

Patienten bestimmt. 

Klassifizierung nach der  EU-Verordnung 

über Medizinprodukte 
Klasse IIa (Anhang VIII, Regel 9) 

Code und Begriff nach der GMDN 64589 (In-Exsufflations-/Lungen-Oszillations-Atemwegs-Sekretionsabsonderungssystem) 

Nummer der technischen Dokumentation DDOC-1789753845-824 

Verbrauchsmaterialien und/oder 

Zubehörteile des Produkts 

 

 

 

 

 

 

• Standard-Beatmungskreislauf, der B/V-Filter, Wellschlauch, Konnektoren, 

Patientenschnittstellen wie Gesichtsmasken, Mundstück oder Tracheostomieadapter 

umfasst. 

• Fußpedal/-schalter 

• BiWaze-Mobile Cart 

• Die Geräteverpackung enthält ein Netzkabel, einen wiederaufladbaren Akku, einen 

Lufteinlassfilter und eine Tragetasche. 

Konformitätsbewertungsverfahren 

ANHANG IX: Konformitätsbewertung auf der Grundlage eines 

Qualitätsmanagementsystems 

und der Bewertung der technischen Dokumentation.  

 

ABMRC, LLC hat BiWaze Cough gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 über 

Medizinprodukte in Übereinstimmung mit Anhang VIII als Produkt der Klasse IIa nach 

Regel 9 eingestuft. 

ABMRC, LLC hat den Anhang I sowie die Anhänge II und III der Verordnung (EU) 2017/745 

über Medizinprodukte befolgt. 

Name und Adresse der benannten Stelle 

TÜV SÜD Product Service GmbH 

Ridlerstraße 65,  

80339 München, 

Deutschland 

Identifikationsnummer der benannten 

Stelle 
0123 
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▪ Qualitätsmanagementsystem 

Der Hersteller ist von der oben genannten benannten Stelle nach EN ISO 13485:2016 zertifiziert.  

QMS/Produktkonformität Zertifikatsnummer Ausstellungsdatum Verfallsdatum 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Überarb. 01 01.06.2024 31.05.2027 

EU-Zertifikat für das Qualitätsmanagementsystem 

(Verordnung über Medizinprodukte) 
G10 106200 0002 Überarb. 00  28.10.2022 27.10.2027 

 

Diese Konformitätserklärung wird unter der alleinigen Verantwortung von ABMRC, LLC ausgestellt. Wir, ABMRC, LLC, erklären hiermit, dass 

das (die) oben angegebene(n) Medizinprodukt(e) den Bestimmungen der für Medizinprodukte geltenden Landesvorschriften entsprechen.  

 

a) Diese Erklärung basiert auf den unten genannten geltenden Verordnungen, Richtlinien und Normen: 

• EN ISO 13485:2016 Medizinprodukte – Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen für regulatorische Zwecke 

• Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte 

• Richtlinie 2011/65/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschränkung der Verwendung 

bestimmter gefährlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeräten 

• IEC 60601-1 Ed. 3.0:2005 + A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Medizinische elektrische 

Geräte – Teil 1: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale  

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit 

einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale – Ergänzungsnorm: Elektromagnetische Störgrößen – Anforderungen 

und Prüfungen 

• IEC 60601-1-6 Ed. 3.0:2010 + AMD1:2013 Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen für die 

Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale – Ergänzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit 

• IEC 60601-1-11 Ed. 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Medizinische elektrische Geräte – Teil 1-11: Allgemeine 

Festlegungen für die Sicherheit einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale – Ergänzungsnorm: Anforderungen an 

medizinische elektrische Geräte und medizinische elektrische Systeme für die medizinische Versorgung in häuslicher 

Umgebung  

• IEC 62366-1 Ed. 1.0:2015 Medizinprodukte – Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte 

• ISO 10993-1:2018 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten – Teil 1: Beurteilung und Prüfungen im Rahmen eines 

Risikomanagementsystems 

• ISO 18562-1:2017 Beurteilung der Biokompatibilität der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen – Teil 1: 

Beurteilung und Prüfung innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses 

• IEC 62304 Ed. 1.0:2006 Medizingeräte-Software – Software-Lebenszyklus-Prozesse 

• EN ISO 14971:2019/ A11:2021 Medizinprodukte – Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte 

 

b) Erklärungen, die für dieses Produkt nicht gelten. 

• Derivate aus tierischem Blut oder Gewebe 

• Derivate aus menschlichem Blut oder Gewebe 

• Integration des Medizinprodukts/der Substanz in das Gerät 

• Sterilisation 
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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD DE LA UE 

 

Nombre del fabricante ABMRC, LLC 

Dirección del fabricante 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, Minnesota, 55121, EE. UU. 
N.º de contacto: +1- 877-266-7201 
Correo electrónico: customer.service.emea@abmrc.com 
Sitio web: www.abmrc.com 

Número de registro único (SRN) del 
fabricante 

US-MF-000012891 

Nombre y dirección del representante de 
la UE autorizado 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburgo 
Alemania 
N.º de contacto: +49 40 809081290  

Número de registro único (SRN) del 
representante de la UE autorizado 

DE-AR-000005279 

Nombre del producto BiWaze Cough  
UDI-DI básico  ++B965203735181821406PD 

Código del producto (n.º de referencia) 2037351818-21406 
Número de catálogo del producto BC21406 
Grupo del producto R050103 - ASPIRADORES DE MUCOSIDAD (código EMDN) 

Uso previsto 

Este producto se utiliza para ayudar a los pacientes a eliminar las secreciones 
broncopulmonares retenidas mediante la aplicación gradual de una presión positiva en las vías 
respiratorias y el posterior cambio repentino a presión negativa. Este cambio repentino de 
presión, a través de una mascarilla, una boquilla, un tubo endotraqueal o de una cánula de 
traqueotomía, produce un flujo espiratorio alto de los pulmones, simulando la tos. Este 
dispositivo está diseñado para su uso en pacientes incapaces de toser o de eliminar las 
secreciones de forma eficaz a causa de una reducción del flujo máximo de exhalación 
expectorante, como consecuencia de lesiones medulares altas, déficits neuromusculares o 
fatiga grave asociada a una enfermedad pulmonar intrínseca. Este dispositivo está indicado 
para su uso en entornos institucionales hospitalarios o en el hogar en pacientes adultos y 
pediátricos. 

Clasificación según MDR de la UE Clase IIa (anexo VIII, regla 9) 

Código y término GMDN 
64589 (sistema de eliminación de secreciones de las vías respiratorias por insuflación, 
exuflación y oscilación pulmonar) 

Número de documentación técnica DDOC-1789753845-824 
Consumibles y accesorios del producto 
 
 
 
 
 
 

• Circuito respiratorio estándar que incluye filtro B/V, tubo corrugado, conectores, interfaces 
del paciente como las mascarillas, la boquilla o el adaptador para traqueotomía. 

• Interruptor de pedal 

• Carrito móvil para BiWaze 
• En el embalaje del producto se incluye un cable de alimentación de CA, una batería 

recargable, un filtro de entrada de aire y una bolsa de transporte. 

Ruta de evaluación de la conformidad 

ANEXO IX: Evaluación de la conformidad 
sobre la base de un sistema de gestión 
de calidad y en la evaluación de 
la documentación técnica.  
 
ABMRC, LLC ha clasificado BiWaze Cough de conformidad con el MDR de la UE 2017/745 de 
acuerdo con el Anexo VIII como un dispositivo de clase IIa y que sigue la regla 9. 
ABMRC, LLC ha seguido el Anexo I, junto con el Anexo II y el Anexo III del MDR 2017/745. 

Nombre y dirección del organismo 
notificado  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 Múnich, 
Alemania 

Número de identificación del organismo 
notificado 

0123 

 

▪ Sistema de gestión de la calidad 

El fabricante cuenta con la certificación emitida por el organismo notificado antes mencionado para la norma EN ISO 13485:2016.  

SGC/Conformidad del producto Número de certificado Fecha de emisión Fecha de caducidad 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021) 
Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

Certificado del sistema de gestión de la calidad de la UE 

(MDR) 
G10 106200 0002 Rev.00  28-10-2022 27-10-2027 
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Esta declaración de conformidad se emite bajo la responsabilidad única de ABMRC, LLC. Nosotros, ABMRC LLC, por la presente 

declaramos que el (los) producto(s) sanitario(s) antes especificado(s) cumple(n) con la disposición de la regulación aplicable al país 

relativa a los productos sanitarios.  

 

a) Esta declaración se basa en los reglamentos, directivas y normas aplicables siguientes: 

• EN ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios 

• MDR 2017/745 de la UE  

• Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre restricciones a la utilización de 

determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrónicos 

• IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Equipos electromédicos. 

Parte 1: Requisitos generales para la seguridad básica y funcionamiento esencial  

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0: 2014 Equipos electromédicos. Parte 1-2 Requisitos generales para la seguridad básica y 

funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y ensayos. 

• IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad básica 

y funcionamiento esencial. Norma colateral: Usabilidad 

• IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Equipos electromédicos. Parte 1-11: Requisitos generales 

para la seguridad básica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos de los equipos electromédicos y de los 

sistemas electromédicos utilizados en el entorno de la asistencia sanitaria a domicilio  

• IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Producto sanitario. Parte 1: Aplicación de la ingeniería de usabilidad a los productos sanitarios 

• ISO 10993-1:2018 Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluación y ensayos mediante un proceso de 

gestión del riesgo 

• ISO 18562-1:2017 Evaluación de la biocompatibilidad de las vías de gases respiratorios en aplicaciones sanitarias. Parte 1: 

Evaluación y ensayo dentro de un proceso de gestión de riesgos 

• IEC 62304 Ed. 1.0:2006 Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de vida del software 

• EN ISO 14971: 2019/A11:2021  Productos sanitarios. Aplicación de la gestión de riesgos a los productos sanitarios 

 

b) Declaración que no es aplicable a este producto. 

• Derivados de sangre o tejidos animales 

• Derivados de sangre o tejidos humanos 

• Integración de medicamento/sustancia en el producto 

• Esterilización 
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DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE UE 

 

Nome do fabricante ABMRC, LLC 

Morada do fabricante 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
N.º de telefone: +1- 877-266-7201 
E-mail: customer.service.emea@abmrc.com 
Sítio Web: www.abmrc.com 

Número único de registo (NUR) do 
fabricante 

US-MF-000012891 

Nome e morada do mandatário da UE 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburgo 
Alemanha 
N.º de telefone: +49 40 809081290  

Número único de registo (NUR) do 
mandatário da UE 

DE-AR-000005279 

Nome do produto BiWaze Cough  
UDI-DI básico  ++B965203735181821406PD 

Código de produto (n.º de referência) 2037351818-21406 
Número de catálogo do produto BC21406 
Grupo do dispositivo R050103 – ASPIRADORES DE MUCOSIDADES (Código EMDN) 

Finalidade 

Este produto é utilizado para auxiliar o doente a eliminar as secreções broncopulmonares 
retidas aplicando gradualmente uma pressão positiva sobre as vias aéreas e, em seguida, 
mudando rapidamente para uma pressão negativa. Esta mudança súbita na pressão, 
aplicada através de máscara facial, de peça bucal, de tubo endotraqueal ou de 
traqueostomia, produz uma elevada taxa de fluxo expiratório dos pulmões, simulando a 
tosse. Este dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes incapazes de tossir ou de 
eliminar as secreções de forma eficaz devido a um pico de fluxo expiratório reduzido, 
resultante de lesões altas da medula espinhal, défices neuromusculares ou fadiga grave 
associada a doença pulmonar intrínseca. Este dispositivo destina-se a ser utilizado em 
contexto institucional hospitalar ou domiciliário, em doentes adultos e pediátricos. 

Classificação segundo o Regulamento 
Dispositivos Médicos da UE 

Classe IIa (anexo VIII, regra n.º 9) 

Código e termo GMDN 
64589 (sistema de in-exsuflação/oscilação pulmonar para eliminação das secreções das 
vias aéreas) 

Número da documentação técnica DDOC-1789753845-824 
Consumíveis e/ou acessórios do produto 
 
 
 
 
 
 

• Circuito respiratório padrão, que inclui filtro B/V, tubo canelado, conectores e 
interfaces do doente, como máscaras faciais, peça bucal ou adaptador traqueal. 

• Pedal/interruptor 

• Carro móvel BiWaze 
• A embalagem do dispositivo contém um cabo de alimentação CA, bateria 

recarregável, filtro de entrada de ar e saco de transporte. 

Método de avaliação da conformidade 

ANEXO IX: Avaliação da conformidade 
baseada no sistema de gestão da 
qualidade e na avaliação da 
documentação técnica.  
 
A ABMRC, LLC classificou o BiWaze Cough, em conformidade com o anexo VIII do 
Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamento Dispositivos Médicos), como um dispositivo 
da classe IIa nos termos da regra n.º 9. 
A ABMRC, LLC seguiu o anexo I e os anexos II e III do Regulamento (UE) 2017/745 
(Regulamento Dispositivos Médicos). 

Nome e morada do organismo notificado  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 Munique, 
Alemanha 

Número de identificação do organismo 
notificado 

0123 

 

▪ Sistema de gestão da qualidade 

O fabricante é certificado pelo organismo notificado acima referido para a norma EN ISO 13485:2016.  

SGQ/conformidade do produto Número de certificado Data de emissão Data de validade 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

Certificado do sistema de gestão da qualidade da UE 

(Regulamento Dispositivos Médicos) 

G10 106200 0002 Rev.00  28-10-2022 27-10-2027 
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A emissão da presente declaração de conformidade é da responsabilidade exclusiva da ABMRC, LLC. Nós, ABMRC, LLC., declaramos pelo 

presente que o(s) dispositivo(s) médico(s) acima descrito(s) cumpre(m) a disposição regulamentar nacional aplicável aos dispositivos 

médicos.  

 

a) A presente declaração baseia-se nos regulamentos, diretivas e normas aplicáveis mencionados a seguir: 

• EN ISO 13485:2016 Dispositivos médicos – Sistemas de gestão da qualidade – Requisitos para fins regulamentares 

• Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamento Dispositivos Médicos)  

• Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa à restrição do uso de 

determinadas substâncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrónicos 

• IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Equipamento de 

eletromedicina – Parte 1: Requisitos gerais de segurança básica e de desempenho essencial  

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Equipamento de eletromedicina – Parte 1-2: Requisitos gerais de segurança básica e de 

desempenho essencial – Norma colateral: Perturbações eletromagnéticas – Requisitos e ensaios 

• IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Equipamento de eletromedicina – Parte 1-6: Requisitos gerais de segurança 

básica e de desempenho essencial – Norma colateral: Aptidão ao uso 

• IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Equipamento de eletromedicina – Parte 1-11: Requisitos 

gerais de segurança básica e de desempenho essencial – Norma colateral: Requisitos para equipamentos elétricos para 

medicina e sistemas elétricos para medicina usados em cuidados de saúde no domicílio  

• IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Dispositivos médicos Parte 1: Aplicação de engenharia de aptidão à utilização em dispositivos 

médicos 

• ISO 10993-1:2018 Avaliação biológica dos dispositivos médicos – Parte 1: Avaliação e ensaios no âmbito de um processo 

de gestão de risco  

• ISO 18562-1:2017 Avaliação da biocompatibilidade das vias de gases respiratórios em aplicações de cuidados de saúde – 

Parte 1: Avaliação e ensaios no âmbito de um processo de gestão de risco 

• IEC 62304 Ed. 1.0 :2006 Software de dispositivos médicos – Processos do ciclo de vida do software 

• EN ISO 14971: 2019/ A11:2021 Dispositivos médicos – Aplicação da gestão de risco aos dispositivos médicos 

 

b) Declarações que não são aplicáveis a este produto. 

• Derivados do sangue ou de tecidos de animais 

• Derivados do sangue ou de tecidos humanos 

• Integração de substância/produto médico no dispositivo 

• Esterilização 
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EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS 

 

Valmistajan nimi ABMRC, LLC 

Valmistajan osoite 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Puhelinnumero yhteydenottoja varten: +1- 877-266-7201 
Sähköposti: customer.service.emea@abmrc.com 
Verkkosivusto: www.abmrc.com 

Valmistajan yhtenäinen rekisterinumero 
(SRN) 

US-MF-000012891 

Valtuutetun EU-edustajan nimi ja osoite 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Germany 
Puhelinnumero yhteydenottoja varten: +49 40 809081290 

Valtuutetun EU-edustajan yhtenäinen 
rekisteröintinumero (SRN) 

DE-AR-000005279 

Tuotteen nimi BiWaze Cough 
Perustason UDI-DI-tunniste ++B965203735181821406PD 
Tuotekoodi (viitenumero) 2037351818-21406 
Tuoteluettelon numero BC21406 
Laiteryhmä R050103 – LIMAKALVOASPIRAATTORIT (EMDN-koodi) 

Käyttötarkoitus 

Tätä tuotetta käytetään auttamaan potilaita poistamaan keuhkoihin jääneet 
bronkopulmonaariset eritteet kohdistamalla vähitellen ylipainetta hengitysteihin ja 
siirtymällä sitten nopeasti alipaineeseen. Tämä nopea paineen muutos kasvomaskin, 
suukappaleen, endotrakeaalisen tai trakeostomiaputken kautta tuottaa suuren 
uloshengitysvirtauksen keuhkoista, mikä simuloi yskää. Tämä laite on suunniteltu 
käytettäväksi potilailla, jotka eivät pysty yskimään tai poistamaan eritteitä tehokkaasti 
vähentyneen yskäuloshengityksen vuoksi, mikä johtuu selkäytimen yläosan vammoista, 
neuromuskulaarisista toimintavajauksista tai vakava-asteisesta sisäsyntyiseen 
keuhkosairauteen liittyvästä väsymyksestä.. Tämä laite on tarkoitettu käytettäväksi 
sairaalassa laitosympäristössä tai kotona aikuisilla potilailla ja lapsipotilailla. 

EU:n MDR-luokitus Luokka II a (liite VIII, sääntö 9) 

GMDN-koodi ja termi 
64589 (sisään- ja uloshengitys/keuhko-oskillaatio hengitysteiden eritteiden 
puhdistusjärjestelmä) 

Teknisen dokumentaation numero DDOC-1789753845-824 
Tuotteen kulutustarvikkeet ja/tai 
lisävarusteet 
 
 
 
 
 
 

• Vakiohengityspiiri, joka sisältää B/V-suodattimen, aallotetun putken, liittimet, 
potilasliitännät, kuten kasvomaskit, suukappaleen tai trakeasovittimen. 

• Jalkapoljin/kytkin 

• BiWaze-kuljetusvaunu 

• Laitteen pakkaus sisältää virtajohdon, ladattavan akun, tuloilman suodattimen ja 
kantolaukun. 

Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti 

LIITE IX: Vaatimustenmukaisuuden arviointi 
Perustuu laadunhallinnan 
järjestelmään ja teknisten asiakirjojen arviointiin 
 
ABMRC, LLC on luokitellut BiWaze Cough -järjestelmän EU:n MDR-direktiivin 2017/745 
alaisuudessa liitteen VIII mukaisesti luokan II a laitteeksi säännön 9 perusteella. 
ABMRC, LLC on noudattanut MDR 2017/745:n liitettä I sekä liitteitä II ja III. 

Ilmoitetun laitoksen nimi ja osoite 

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65, 
80339 München, 
Germany 

Ilmoitetun laitoksen tunnusnumero 0123 

 

▪ Laadunhallintajärjestelmän  

Valmistaja on edellä mainitun ilmoitetun laitoksen sertifioima standardin EN ISO 13485:2016 mukaisesti.  

Laatujärjestelmä / Tuotteen 

vaatimustenmukaisuus 
Sertifioinnin numero Antamispäivä 

Vanhenemisp

äivä 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

EU:n laadunhallintajärjestelmän sertifikaatti (MDR) G10 106200 0002 Rev.00 28-10-2022 27-10-2027 
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Tämä vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ABMRC, LLC:n yksinomaisella vastuulla. Me, ABMRC LLC, vakuutamme, että  

edellä mainitut lääkinnälliset laitteet täyttävät lääkinnällisiin laitteisiin sovellettavan maakohtaisen sääntelyn vaatimukset.  

a) Tämä vakuutus perustuu alla mainittuihin sovellettaviin määräyksiin, direktiiveihin ja standardeihin: 

• EN ISO 13485:2016 Lääkinnälliset laitteet - Laatujärjestelmät - Vaatimukset sääntelytarkoituksiin 

• EU:n MDR 2017/745  

• Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 päivänä kesäkuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden käytön 

rajoittamisesta sähkö- ja elektroniikkalaitteissa 

• IEC 60601-1 ED. 3.0:2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Sähkökäyttöiset lääkinnälliset laitteet 

- Osa 1: Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykyä koskevat yleiset vaatimukset  

• IEC 60601-1-2 toim. 4.0:2014 Sähkökäyttöiset lääkinnälliset laitteet - Osa 1-2: Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykyä 

koskevat yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Sähkömagneettiset häiriöt - vaatimukset ja testit 

• IEC 60601-1-6 ED 3.0: 2010 + AMD1: 2013 Sähkökäyttöiset lääkinnälliset laitteet - Osa 1-6: Perusturvallisuutta ja olennaista 

suorituskykyä koskevat yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Käytettävyys 

• IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Sähkökäyttöiset lääkinnälliset laitteet - Osa 1-11: Perusturvallisuutta 

ja olennaista suorituskykyä koskevat yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Kotiterveydenhuollossa käytettäviä sähkökäyttöisiä 

lääkinnällisiä laitteita ja lääkinnällisiä sähköjärjestelmiä koskevat vaatimukset  

• IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Lääkinnällinen laite Osa 1: Käytettävyystekniikan soveltaminen lääkinnällisiin laitteisiin 

• ISO 10993-1:2018 Lääkinnällisten laitteiden biologinen arviointi - Osa 1: Arviointi ja testaus riskienhallintaprosessissa 

• ISO 18562-1:2017 Hengityskaasureittien biologisen yhteensopivuuden arviointi terveydenhuollon sovelluksissa - Osa 1: Arviointi ja 

testaus riskienhallintaprosessissa 

• IEC 62304 Ed. 1.0 :2006 Lääkinnällisten laitteiden ohjelmisto - Ohjelmiston elinkaariprosessit 

• ISO 14971: 2019 Lääkinnälliset laitteet - Riskienhallinnan soveltaminen lääkinnällisiin laitteisiin 

 

b) Vakuutus, joka ei koske tätä tuotetta. 

• Eläinten verestä tai kudoksesta peräisin olevat valmisteet 

• Ihmisverestä tai -kudoksista peräisin olevat valmisteet 

• Lääkkeen/aineen sisällyttäminen laitteeseen 

• Sterilointi 
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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLÆRING 

 

Producentens navn ABMRC, LLC 

Producentens adresse 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Tlf.-nr.: +1- 877-266-7201 
E-mail: customer.service.emea@abmrc.com 
Websted: www.abmrc.com 

Producentens individuelle 
registreringsnummer (SRN) 

US-MF-000012891 

EU-autoriseret repræsentants navn og 
adresse 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Tyskland 
Tlf.-nr.: +49 40 809081290  

EU-autoriseret repræsentants 
individuelle registreringsnummer (SRN) 

DE-AR-000005279 

Produktnavn BiWaze Cough  
Grundlæggende UDI-DI  ++B965203735181821406PD 

Produktkode (Reference-nr.) 2037351818-21406 
Produktkatalognummer BC21406 
Enhedsgruppe R050103 – MUCOUS ASPIRATORS (EMDN Code) 

Tilsigtet formål 

Dette produkt anvendes til at hjælpe patienter med at fjerne tilbageholdte bronkopulmonale 
sekreter ved gradvist at påføre positivt tryk til luftvejene og derefter hurtigt skifte til et 
negativt tryk. Dette hurtige trykskift via en ansigtsmaske, et mundstykke, en endotrakeal- 
eller trakeostomislange frembringer en høj udåndingsflowhastighed fra lungerne, hvilket 
simulerer hoste. Denne enhed er designet til brug til patienter, der ikke er i stand til at hoste 
eller fjerne sekret effektivt på grund af reduceret maksimal hoste-udåndingsflow, som 
følge af højtsiddende rygmarvsskader, neuromuskulære mangler eller svær udmattelse i 
forbindelse med iboende lungesygdom. Denne enhed er beregnet til brug på hospitaler eller 
i hjemmet til voksne og pædiatriske patienter. 

EU-MDR-Klassificering Klasse IIa (Bilag VIII, regel 9) 
GMDN-kode og terminologi 64589 (Ind-/udåndings-/lunge-oscillations-system til fjernelse af luftvejssekreter) 
Nummer for teknisk dokumentation DDOC-1789753845-824 
Produktforbrugsvarer og/eller tilbehør 
 
 
 
 
 
 

• Standard åndedrætskredsløb, som omfatter B/V-filter, bølgeslange, stik, 
patientgrænseflader såsom ansigtsmasker, mundstykker eller trakealadapter. 

• Fodpedal/-kontakt 

• BiWaze mobil vogn 
• Enhedens emballage indeholder AC-kabel, genopladeligt batteri, luftfilter og 

bæretaske. 

Overensstemmelsesvurderingsmetode 

Bilag IX: Overensstemmelsesvurdering 
Baseret på et kvalitetsledelses- 
system og på vurdering af 
teknisk dokumentation.  
 
ABMRC, LLC har klassificeret BiWaze Cough under EU MDR 2017/745 i 
overensstemmelse med Bilag VIII som en enhed i Klasse IIa under regel 9. 
ABMRC, LLC har overholdt Bilag I sammen med Bilag II og Bilag III i MDR 2017/745. 

Bemyndiget organs navn og adresse  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 München, 
Tyskland 

Bemyndiget organs 
identifikationsnummer 

0123 

 

▪ Kvalitetsledelsessystem 

Producenten er certificeret af det ovennævnte bemyndigere organ iht. EN ISO 13485:2016.  

KMS /Produktoverholdelse Certificeringsnummer Udstedelsesdato Udløbsdato 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Rev.01 01.06.2024 31.05.2027 

EU-kvalitetsstyringssystemcertifikat (MDR) G10 106200 0002 Rev.00  28.10.2022 27.10.2027 

 

Denne overensstemmelseserklæring er udstedt under eneansvar af ABMRC, LLC. Vi, ABMRC LLC, erklærer hermed, at det medicinske 

udstyr, der er specificeret ovenfor, opfylder bestemmelserne i de landebestemmelser, der gælder for medicinsk udstyr.  



 

 

Dokument-nr. og rev: BC23267 Rev.: 9.0 
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a) Denne erklæring er baseret på de nedenfor nævnte, gældende forordninger, direktiver og standarder: 

• ISO 13485:2016 Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav angående opfyldelse af lovmæssige formål 

• EU MDR 2017/745  

• Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begrænsning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og 

elektronisk udstyrt 

• IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: 

Generelle krav til grundlæggende sikkerhed og væsentlig ydeevne 

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til grundlæggende sikkerhed og væsentlig ydeevne 

– Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tests 

• IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og 

væsentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Anvendelighed 

• IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Generelle krav til grundliggende sikkerhed og væsentlige 

funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer der benyttes i 

hjemmeplejen 

• IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Medicinsk udstyr — Anvendelse af brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr 

• ISO 10993-1:2018 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 1: Vurdering og prøvning indenfor rammerne af et 

risikostyringssystem 

• ISO 18562-1:2017 Evaluering af biokompatibiliteten for respiratoriske gasveje til medicinsk anvendelse – Del 1: Evaluering og 

prøvning inden for en risikoledelsesproces 

• IEC 62304 Ed. 1.0 :2006 Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software 

• ISO 14971: 2019 Medicinsk udstyr — Håndtering af risikostyring for medicinsk udstyr 

 

b) Erklæringer, der ikke er gældende for dette produkt. 

• Blod eller væv af animalsk oprindelse 

• Blod eller væv af human oprindelse 

• Integration af lægemiddel/stof i enheden 

• Sterilisation 
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EU-FÖRSÄKRAN OM ÖVERENSSTÄMMELSE 

 

Tillverkarens namn ABMRC, LLC 

Tillverkarens adress 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Kontaktnummer: +1-877-266-7201 
E-post: customer.service.emea@abmrc.com 
Webbplats: www.abmrc.com 

Tillverkarens enda registreringsnummer 
(SRN) 

US-MF-000012891 

Auktoriserad EU-representants namn 
och adress 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Tyskland 
Kontaktnummer: +49 40 809081290  

Auktoriserad EU-representants enda 
registreringsnummer (SRN) 

DE-AR-000005279 

Produktnamn BiWaze Cough  
Grundläggande UDI-DI  ++B965203735181821406PD 

Produktkod (referensnummer) 2037351818-21406 
Produktens katalognummer BC21406 
Enhetsgrupp R050103 – SLEMASPIRATORER (EMDN-kod) 

Avsett syfte 

Denna produkt används för att hjälpa patienter att rensa ut kvarhållna bronkopulmonella 
sekret genom att gradvis tillämpa övertryck på luftvägarna och sedan snabbt växla till ett 
undertryck. Denna snabba tryckförändring, via en ansiktsmask, ett munstycke eller en 
endotrakeal- eller trakeostomitub, producerar ett högt utandningsflöde från lungorna, vilket 
simulerar en hostning. Denna enhet är utformad för användning på patienter som inte kan 
hosta eller rensa sekret effektivt på grund av minskat maximalt hostutandningsflöde, till 
följd av höga ryggmärgsskador, neuromuskulära brister eller allvarlig trötthet i samband 
med endogen lungsjukdom. Denna enhet är avsedd för användning på sjukhus, 
institutioner eller i hemmet på vuxna och pediatriska patienter. 

EU MDR-klassificering Klass IIa (bilaga VIII, regel 9) 
GMDN-kod och term 64589 (In-exsufflation/lungoscillerande luftvägssekretsrensande system) 
Nummer på teknisk dokumentation DDOC-1789753845-824 
Förbrukningsartiklar och/eller tillbehör 
för produkten 
 
 
 
 
 
 

• Standardandningskrets som inkluderar B/V-filter, korrugerad slang, anslutningar, 
patientgränssnitt som ansiktsmasker, munstycke eller trakealadapter. 

• Fotpedal/-omkopplare 

• BiWaze mobil vagn 

• Enhetens förpackning innehåller nätsladd, laddningsbart batteri, luftinloppsfilter och 
bärväska. 

Väg för bedömning av 
överensstämmelse 

BILAGA IX: Bedömning av överensstämmelse 
baserat på ett kvalitetsledningssystem 
och på bedömning av 
teknisk dokumentation.  
 
ABMRC, LLC har klassificerat BiWaze Cough under EU MDR 2017/745 i enlighet med 
bilaga VIII som en klass IIa-enhet enligt regel 9. 
ABMRC, LLC har följt bilaga I tillsammans med bilaga II och bilaga III till MDR 2017/745. 

Namn och adress för anmält organ  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 München, 
Tyskland 

ID för anmält organ 0123 

 

▪ Kvalitetsledningssystem 

Tillverkaren är certifierad av det anmälda organet som nämns ovan för EN ISO 13485:2016.  

QMS/produktöverensstämmelse Certifikatnummer Utfärdandedatum Utgångsdatum 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

EU-certifikat för kvalitetsledningssystem (MDR) G10 106200 0002 Rev.00  28-10-2022 27-10-2027 

 

Denna försäkran om överensstämmelse utfärdas under ABMRC, LLC:s fulla ansvar. Vi, ABMRC LLC, intygar härmed att  
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den medicintekniska produkt/de medicintekniska produkter som specificeras ovan uppfyller bestämmelserna i landsförordningen som 

gäller för medicintekniska produkter.  

 

a) Denna försäkran är baserad på nedan nämnda tillämpliga förordningar, direktiv och standarder: 

• ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter – Ledningssystem för kvalitet – Krav för regulatoriska ändamål 

• EU MDR 2017/745  

• Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begränsning av användning av vissa farliga substanser 

i elektrisk och elektronisk utrustning 

• IEC 60601-1 UTG. 3.0 :2005+A1:2012/ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Elektrisk utrustning för medicinskt 

bruk – Del 1: Allmänna fordringar beträffande grundläggande säkerhet och väsentliga prestanda  

• IEC 60601-1-2 Utg. 4.0:2014 Elektrisk utrustning för medicinskt bruk – Del 1-2: Allmänna fordringar beträffande grundläggande 

säkerhet och väsentliga prestanda – Tilläggsstandard för elektromagnetiska störningar 

• IEC 60601-1-6 UTG. 3.0:2010 + AMD1:2013 Elektrisk utrustning för medicinskt bruk – Del 1-6: Allmänna fordringar beträffande 

grundläggande säkerhet och väsentliga prestanda – Tilläggsstandard: Användarvänlighet 

• IEC 60601-1-11 UTG. 2.0:2015/ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Elektrisk utrustning för medicinskt bruk – Del 1-11: Allmänna 

fordringar beträffande grundläggande säkerhet och väsentliga prestanda – Tilläggsstandard för utrustning och system för 

användning i hemlik vårdmiljö  

• IEC 62366-1 UTG. 1.0:2015 Medicintekniska produkter – Del 1: Tillämpning av metoder för att säkerställa medicintekniska 

produkters användarvänlighet 

• ISO 10993-1:2018 Biologisk utvärdering av medicintekniska produkter – Del 1: Utvärdering och provning inom en 

riskhanteringsprocess 

• ISO 18562-1:2017 Utvärdering av biokompatibilitet av respiratoriska gasvägar i medicintekniska tillämpningar – Del 1: Utvärdering 

och testning i en riskhanteringsprocess 

• IEC 62304 Utg. 1.0 :2006 Elektrisk utrustning för medicinskt bruk – Livscykelprocesser för programvara 

• ISO 14971: 2019 Medicintekniska produkter – Tillämpning av ett system för riskhantering för medicintekniska produkter 

 

b) Deklarationen är inte tillämplig för denna produkt. 

• Animaliskt blod eller vävnadsderivat 

• Mänskligt blod eller vävnadsderivat 

• Integrering av läkemedel/substans i enheten 

• Sterilisering 

 



 

 

№ и редакция документа: BC23267, ред.: 9.0 
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ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ ТРЕБОВАНИЯМ ЕU 

 

Название производителя ABMRC LLC 

Адрес производителя 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 (США) 
Контактный номер: +1 877-266-7201 
Адрес эл. почты: customer.service.emea@abmrc.com 
Веб-сайт: www.abmrc.com 

Единый регистрационный номер 
производителя (SRN) 

US-MF-000012891 

Название и адрес уполномоченного 
представителя в ЕС 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Germany (Германия) 
Контактный номер: +49 40 809081290  

Единый регистрационный номер 
уполномоченного представителя в ЕС 
(SRN) 

DE-AR-000005279 

Название изделия BiWaze Cough  
Базовый идентификатор UDI-DI  ++B965203735181821406PD 

Код изделия (контрольный №) 2037351818-21406 
Номер изделия по каталогу BC21406 
Группа устройств R050103 — АСПИРАТОРЫ СЛИЗИ (код EMDN) 

Предназначение 

Данное изделие используется для оказания помощи пациентам в очистке от 
накопленного бронхолегочного секрета путем постепенного воздействия на 
дыхательные пути положительного давления с резким последующим переходом к 
отрицательному давлению. Такой резкий перепад давления в дыхательной маске, 
мундштуке, эндотрахеальной трубке или трахеостомической трубке создает 
высокую скорость выдоха из легких, имитируя кашель. Данное устройство 
предназначено для применения у пациентов, неспособных эффективно 
откашливать или отхаркивать секрет вследствие снижения пиковой скорости 
выдоха при кашле в результате высоких травм позвоночника, нервно-мышечной 
недостаточности или тяжелого утомления, связанного с интерстициальным 
заболеванием легких. Данное устройство предназначено для применения в 
условиях больницы, другого учреждения, а также на дому у взрослых и пациентов 
детского возраста. 

Классификация MDR ЕС Класс IIa (Приложение VIII, правило 9) 

Код и термин GMDN 
64589 (Система очищения дыхательных путей от секрета методом инсуффляции-
аспирации/осцилляции легких) 

Номер технической документации DDOC-1789753845-824 
Расходные материалы и/или 
вспомогательные принадлежности 
для изделия 
 
 
 
 
 
 

• Стандартный дыхательный контур, включающий Б/В фильтр, гофрированную 
трубку, разъемы, а также интерфейсы пациента, такие как дыхательные маски, 
мундштук или адаптер для трахеостомической трубки. 

• Ножная педаль / переключатель 
• Мобильная тележка BiWaze 

• В комплект упаковки входят шнур питания переменного тока, аккумуляторная 
батарея, фильтр воздухозаборника и сумка для переноски. 

Метод оценки соответствия 

ПРИЛОЖЕНИЕ IX: оценка соответствия базируется на системе управления 
качеством и на оценке технической документации.  
 
Компания ABMRC LLC классифицировала устройство BiWaze Cough согласно MDR 
ЕС 2017/745 в соответствии с Приложением VIII как устройство класса IIa согласно 
правилу 9. 
Компания ABMRC LLC следовала Приложению I, а также Приложению II и 
Приложению III MDR 2017/745. 

Название и адрес уполномоченного 
органа  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 München, 
Germany (Германия) 

Идентификационный номер 
уполномоченного органа 

0123 

 

▪ Система управления качеством 

Производитель сертифицирован упомянутым выше уполномоченным органом по стандарту EN ISO 13485:2016. 

СУК / соответствие изделия Номер сертификата Дата выдачи 
Дата истечения 

срока годности 

ISO 13485:2016 Q5 106200 0001, ред.01 01-06-2024 31-05-2027 
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(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Сертификат системы управления качеством ЕС 

(MDR) 
G10 106200 0002, ред.00  28-10-2022 27-10-2027 

 

Данная декларация о соответствии выдана под исключительную ответственность компании ABMRC LLC. Мы, компания ABMRC 

LLC, настоящим заявляем о том, что указанные выше изделия медицинского назначения соответствуют положению о 

национальном регулировании, применимому для изделий медицинского назначения.  

 

a) Эта декларация базируется на упомянутых ниже нормативных положениях, директивах и стандартах: 

• EN ISO 13485:2016. Изделия медицинского назначения — системы управления качеством — требования к регуляторным 

целям 

• MDR ЕС 2017/745 

• Директива 2011/65/EU Европарламента и Совета Европы от 8-го июня 2011 г. об ограничении использования 

определенных опасных веществ в электрическом и электронном оборудовании 

• IEC 60601-1, ИЗД. 3.0:2005 + A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005 + C1:09 + A2:1O + A1:12. Медицинское 

электрооборудование — часть 1. Общие требования по базовой безопасности и необходимой эффективности 

• IEC 60601-1-2, изд. 4.0:2014. Медицинское электрооборудование — часть 1-2. Общие требования по базовой безопасности 

и необходимой эффективности — вспомогательный стандарт. Электромагнитная совместимость — требования и методы 

испытаний 

• IEC 60601-1-6, ИЗД. 3.0:2010 + AMD1:2013. Медицинское электрооборудование — часть 1-6. Общие требования по базовой 

безопасности и необходимой эффективности — вспомогательный стандарт. Пригодность для использования 

• IEC 60601-1-11, ИЗД. 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015. Медицинское электрооборудование — часть 1-11. Общие 

требования по базовой безопасности и необходимой эффективности — вспомогательный стандарт. Требования к 

медицинскому электрооборудованию и медицинским электрическим системам, используемым в условиях медицинской 

помощи на дому 

• IEC 62366-1, ИЗД. 1.0:2015. Медицинская аппаратура — часть 1. Применение проектирования пригодности для 

использования к медицинской аппаратуре 

• ISO 10993-1:2018. Биологическая оценка медицинской аппаратуры — часть 1. Оценка и испытания в рамках процедуры 

управления рисками 

• ISO 18562-1:2017. Оценка биосовместимости каналов для дыхательных газов, применяемых в медицинских целях — часть 

1. Оценка и испытания в рамках процедуры управления рисками 

• IEC 62304, изд. 1.0:2006. Программное обеспечение для медицинской аппаратуры — процедуры в течение срока 

эксплуатации программного обеспечения 

• ISO 14971: 2019. Медицинская аппаратура — применение управления рисками к медицинской аппаратуре 

 

b) Декларации, не применимые к данному изделию: 

• Производные крови или тканей животных 

• Производные крови или тканей людей 

• Внедрение медицинского препарата / вещества в устройство 

• Стерилизация 

 

 

 

 

 

 



 

 

Nr i wersja dokumentu: BC23267 Wer.: 9.0 

 

Polski-pl  

 

 

 

R
e

st
ri

ct
e

d
. 

P
ri

n
t 

o
u

ts
 a

re
 u

n
co

n
tr

o
lle

d
 c

o
p

ie
s.

 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

 

Nazwa producenta ABMRC, LLC 

Adres producenta 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Nr tel.: +1-877-266-7201 
Adres e-mail: customer.service.emea@abmrc.com 
Strona internetowa: www.abmrc.com 

Niepowtarzalny numer rejestracyjny 
producenta (SRN) 

US-MF-000012891 

Nazwa i adres upoważnionego 
przedstawiciela w UE 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Niemcy 
Nr tel.: +49 40 809081290  

Niepowtarzalny numer rejestracyjny 
upoważnionego przedstawiciela w UE 
(SRN) 

DE-AR-000005279 

Nazwa produktu BiWaze Cough  
Kod Basic UDI-DI  ++B965203735181821406PD 
Kod produktu (nr referencyjny) 2037351818-21406 
Numer katalogowy produktu BC21406 
Grupa wyrobów R050103 – WYROBY OCZYSZCZAJĄCE DROGI ODDECHOWE ZE ŚLUZU (kod EMDN) 

Przewidziane zastosowanie 

Produkt ten jest stosowany do wspomagania pacjentów w usuwaniu zalegającej 
wydzieliny oskrzelowo-płucnej poprzez stopniowe wprowadzanie ciśnienia dodatniego do 
dróg oddechowych, a następnie szybkie przechodzenie do ciśnienia ujemnego. Taka 
szybka zmiana ciśnienia poprzez maskę twarzową, ustnik, rurkę dotchawiczą lub 
tracheostomijną powoduje wysoki przepływ wydechowy z płuc, symulując kaszel. Wyrób 
ten jest przeznaczony do stosowania u pacjentów niezdolnych do kaszlu lub skutecznego 
usuwania wydzieliny z powodu zmniejszonego szczytowego przepływu wydechowego 
podczas kaszlu w wyniku urazów górnego odcinka rdzenia kręgowego, deficytów 
nerwowo-mięśniowych lub ciężkiego zmęczenia związanego z wewnętrzną chorobą płuc. 
Wyrób jest przeznaczony do użytku w warunkach szpitalnych lub domowych u pacjentów 
dorosłych i pediatrycznych. 

Klasyfikacja zgodnie z unijnym 
rozporządzeniem w sprawie wyrobów 
medycznych (MDR UE) 

Klasa IIa (załącznik VIII, reguła 9) 

Kod i termin zgodnie z globalną 
nomenklaturą wyrobów medycznych 
(GMDN) 

64589 (System oczyszczania dróg oddechowych z wydzieliny ułatwiający kaszel 
i odkrztuszanie / umożliwiający wentylację oscylacyjną płuc) 

Numer dokumentacji technicznej DDOC-1789753845-824 

Materiały eksploatacyjne i/lub akcesoria 
produktu 
 
 
 
 
 
 

• Standardowy obwód oddechowy, który składa się z filtra B/V, rurki karbowanej, 
łączników, elementów mających bezpośredni kontakt z pacjentem, takich jak maski 
twarzowe, ustnik lub łącznik tracheostomijny. 

• Pedał nożny/przełącznik 

• Stojak jezdny BiWaze 

• Opakowanie wyrobu zawiera przewód zasilający, akumulator, filtr wlotu powietrza 
i torbę transportową. 

Procedura oceny zgodności 

ZAŁĄCZNIK IX: Ocena zgodności w oparciu o system zarządzania jakością i ocenę 
dokumentacji technicznej.  
 
Spółka ABMRC, LLC sklasyfikowała wyrób BiWaze Cough na podstawie rozporządzenia 
MDR (UE) 2017/745 zgodnie z załącznikiem VIII jako wyrób klasy IIa podlegający regule 9. 
Spółka ABMRC, LLC zastosowała się do Załącznika I oraz Załącznika II i Załącznika III do 
rozporządzenia MDR 2017/745. 

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 München, 
Niemcy 

Numer identyfikacyjny jednostki 
notyfikowanej 

0123 

 

▪ System zarządzania jakością 

Producent posiada certyfikat EN ISO 13485:2016 wydany przez jednostkę notyfikowaną wskazaną powyżej.  

SZJ / Zgodność produktu Numer certyfikatu Data wydania Data ważności 

ISO 13485:2016 Q5 106200 0001 Wer.01 01-06-2024 31-05-2027 
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(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Certyfikat systemu zarządzania jakością UE (MDR) G10 106200 0002 Wer.00  28-10-2022 27-10-2027 

 

Niniejsza Deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność spółki ABMRC, LLC. Spółka ABMRC LLC niniejszym 

oświadcza,  

że wyszczególniony powyżej wyrób medyczny (wyroby medyczne) spełnia (spełniają) wymogi przepisów krajowych mających 

zastosowanie do wyrobów medycznych.  

 

 

 

a) Niniejsza deklaracja została wydana w oparciu o poniższe obowiązujące przepisy, dyrektywy i normy: 

• EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne – Systemy zarządzania jakością – Wymagania do celów przepisów prawnych 

• Rozporządzenie MDR (UE) 2017/745 

• Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektórych 

niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym 

• IEC 60601-1 Wyd. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Medyczne urządzenia elektryczne 

– Część 1: Wymagania ogólne dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i zasadniczych parametrów funkcjonalnych  

• IEC 60601-1-2 Wyd. 4.0:2014 Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1-2: Wymagania ogólne dotyczące bezpieczeństwa 

podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego – Norma uzupełniająca: Zakłócenia elektromagnetyczne – Wymagania 

i badania 

• IEC 60601-1-6 Wyd. 3.0:2010 + AMD1:2013 Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1-6: Wymagania ogólne dotyczące 

bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego – Norma uzupełniająca: Użyteczność 

• IEC 60601-1-11 Wyd. 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1-11: Wymagania 

ogólne dotyczące bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego – Norma uzupełniająca: Wymagania 

dotyczące medycznych urządzeń elektrycznych i medycznych systemów elektrycznych stosowanych w środowisku domowej opieki 

medycznej  

• IEC 62366-1 Wyd.. 1.0:2015 Urządzenia medyczne Część 1: Zastosowanie inżynierii użyteczności do urządzeń medycznych 

• ISO 10993-1:2018 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 1: Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem 

• ISO 18562-1:2017 Ocena zgodności biologicznej gazów podawanych do dróg oddechowych w zastosowaniach związanych 

z opieką zdrowotną – Część 1: Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem 

• IEC 6060162304 Wyd. 1.0:2006 Oprogramowanie wyrobów medycznych – Procesy cyklu życia oprogramowania 

• EN ISO 14971:2019/A11:2021 Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych 

 

b) Deklaracje, które nie mają zastosowania do tego produktu. 

• Pochodne krwi lub tkanek zwierzęcych 

• Pochodne krwi lub tkanek ludzkich 

• Integracja produktu leczniczego/substancji czynnej z wyrobem 

• Sterylizacja 

 

 

 



 

 

Document- & revisienummer: BC23267 Rev.: 9.0 

 

Nederlands - nl  

 

 

 

R
e

st
ri

ct
e

d
. 

P
ri

n
t 

o
u

ts
 a

re
 u

n
co

n
tr

o
lle

d
 c

o
p

ie
s.

 

EU-CONFORMITEITSVERKLARING 

 

Naam van de fabrikant ABMRC, LLC 

Adres van de fabrikant 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Contact nr: +1- 877-266-7201 
Email: customer.service.emea@abmrc.com 
Website: www.abmrc.com 

Uniek registratienummer van de 
fabrikant (SRN) 

US-MF-000012891 

Naam en adres van de gemachtigde EU-
vertegenwoordiger 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Duitsland 
Contact nr.: +49 40 809081290  

Uniek registratienummer (SRN) van de 
gemachtigde EU-vertegenwoordiger 

DE-AR-000005279 

Naam product BiWaze Cough  
Basis UDI-DI  ++B965203735181821406PD 

Productcode (referentienummer) 2037351818-21406 
Nummer productcatalogus BC21406 
Hulpmiddelgroep R050103 – SLIJMVERWIJDERAARS (EMDN-code) 

Beoogd gebruik 

Dit product wordt gebruikt om patiënten te helpen bij het verwijderen van achtergebleven 
bronchopulmonale secreties door geleidelijk positieve druk uit te oefenen op de 
luchtwegen en vervolgens snel over te schakelen naar een negatieve druk. Deze snelle 
drukverschuiving, via een gezichtsmasker, mondstuk en endotracheale of 
tracheostomacanule, produceert een hoge uitademingsstroomsnelheid vanuit de longen, 
waardoor een hoest wordt gesimuleerd. Dit apparaat is ontwikkeld voor gebruik bij 
patiënten die niet in staat zijn om effectief te hoesten of secreties te verwijderen door een 
verminderde piekflow bij het hoesten, als gevolg van hoge ruggenmergletsels, 
neuromusculaire stoornissen of ernstige vermoeidheid gerelateerd aan intrinsieke 
longaandoeningen. Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuisinstelling of thuis 
bij volwassen en pediatrische patiënten. 

EU MDR-classificatie Klasse IIa (Bijlage VIII, Regel 9) 

GMDN-code en -omschrijving 64589 (In-exsufflatie/longoscillatie luchtwegsecretie-klaringssysteem) 
Nummer van de technische 
documentatie 

DDOC-1789753845-824 

Verbruiksartikelen en/of accessoires 
van het product 
 
 
 
 
 
 

• Standaard beademingscircuit met B/V-filter, geribbelde slang, connectoren, 
patiëntinterfaces zoals gezichtsmaskers, mondstuk of trach-adapter. 

• Voetpedaal/schakelaar 

• BiWaze mobiele trolley 

• De verpakking van het apparaat bevat een netsnoer, een oplaadbare batterij, een 
luchtinlaatfilter en een draagtas. 

Traject voor conformiteitsbeoordeling 

BIJLAGE IX: Conformiteitsbeoordeling op basis van een kwaliteitsmanagementsysteem en 
op basis van beoordeling van technische documentatie.  
 
ABMRC, LLC heeft de BiWaze Cough onder EU MDR 2017/745 geklasseerd in 
overeenstemming met bijlage VIII als een hulpmiddel van klasse IIa overeenkomstig regel 
9. 
ABMRC, LLC heeft bijlage I samen met bijlage II en bijlage III van MDR 2017/745 gevolgd. 

Naam en adres van de aangemelde 
instantie  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 München, 
Duitsland 

Identificatienummer van de aangemelde 
instantie 

0123 

 

▪ Kwaliteitsmanagementsysteem 

De fabrikant is gecertificeerd door de bovengenoemde aangemelde instantie voor EN ISO 13485:2016.  

QMS/Productconformiteit Certificaatnummer Datum van uitgifte Vervaldatum 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

EU-certificaat voor kwaliteitsmanagementsysteem 

(MDR) 
G10 106200 0002 Rev.00  28-10-2022 27-10-2027 
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Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de volledige verantwoordelijkheid van ABMRC, LLC. Wij, ABMRC LLC, verklaren hierbij 

dat de  

hierboven gespecificeerde medische hulpmiddel(en) voldoen aan de bepalingen van de nationale regelgeving die van toepassing is op 

medische hulpmiddelen.  

 

 

 

a) Deze verklaring is gebaseerd op de hieronder vermelde van toepassing zijnde verordeningen, richtlijnen en normen: 

• EN ISO 13485:2016 Medische hulpmiddelen - Kwaliteitsmanagementsystemen - Vereisten voor reguleringsdoeleinden 

• EU MDR 2017/745  

• Richtlijn 2011/65/EU van het Europees Parlement en de Raad van 8 juni 2011 betreffende beperking van het gebruik van bepaalde 

gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur 

• IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Medische elektrische apparatuur - 

Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid en essentiële prestaties  

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Medische elektrische apparatuur - Deel 1-2: Algemene vereisten voor basisveiligheid en essentiële 

prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische storingen - Vereisten en testen 

• IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Medische elektrische apparatuur - Deel 1-6: Algemene vereisten voor basisveiligheid en 

essentiële prestaties - Secundaire norm: Bruikbaarheid 

• IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Medische elektrische apparatuur - Deel 1-11: Algemene eisen voor 

basisveiligheid en essentiële prestaties - Secundaire norm: Vereisten voor medische elektrische apparatuur en medische elektrische 

systemen die worden gebruikt in de thuiszorgomgeving  

• IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Medisch hulpmiddel Deel 1: Toepassing van bruikbaarheid-engineering op medische hulpmiddelen 

• ISO 10993-1:2018 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en testen binnen een 

risicomanagementproces 

• ISO 18562-1:2017 Evaluatie van biocompatibiliteit van ademgasroutes bij toepassingen in de gezondheidszorg - Deel 1: Evaluatie 

en testen binnen een risicomanagementproces 

• IEC 62304 Ed. 1.0 :2006 Software voor medische hulpmiddelen - Levenscyclusprocessen van software 

• EN ISO 14971:2019/A11:2021 Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen 

 

b) Verklaringen die niet van toepassing zijn op dit product. 

• Derivaten van dierlijk bloed of weefsel 

• Derivaten van menselijk bloed of weefsel 

• Integratie van een geneesmiddel/stof in het hulpmiddel 

• Sterilisatie 
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EU-SAMSVARSERKLÆRING 

 

Produsentens navn ABMRC, LLC 

Produsentens adresse 

860 Blue Gentian Road 
Suite 200 
Eagan, MN, USA-55121 
Kontaktnummer: +1- 877-266-7201 
E-post: customer.service.emea@abmrc.com 
Nettside: www.abmrc.com 

Produsentens 
enkeltregistreringsnummer (SRN) 

US-MF-000012891 

Navn og adresse på autorisert EU-
representant 

Porta Medical UG 
Ballindamm 3 
20095 Hamburg 
Tyskland 
Kontaktnummer: +49 40 809081290  

Enkelregistreringsnummer for autorisert 
EU-representant (SRN) 

DE-AR-000005279 

Produktnavn BiWaze Cough  
Grunnleggende UDI-DI  ++B965203735181821406PD 

Produktkode (referansenummer) 2037351818-21406 
Produktkatalognummer BC21406 
Enhetsgruppe R050103 – MUKOSASPIRATORER (EMDN-kode) 

Tiltenkt formål 

Dette produktet brukes til å hjelpe pasienter med å fjerne tilbakeholdt bronkopulmonalt 
sekret ved gradvis å påføre luftveiene et overtrykk og deretter raskt skifte til et undertrykk. 
Dette raske trykkskiftet via en ansiktsmaske, et munnstykke, en endotrakeal- eller 
trakeostomitube produserer en høy ekspiratorisk strømningshastighet fra lungene, noe 
som simulerer hoste. Dette apparatet er beregnet på pasienter som ikke er i stand til å 
hoste eller fjerne sekret effektivt på grunn av redusert topp ekspiratorisk strømning ved 
hoste, som følge av store ryggmargsskader, nevromuskulære svekkelser eller alvorlig 
utmattelse i forbindelse med iboende lungesykdom. Denne enheten er beregnet for bruk 
på sykehusinstitusjoner eller i hjemmet, hos voksne og pediatriske pasienter. 

EU MDR-klassifisering Klasse IIa (bilag VIII, regel 9) 
GMDN-kode og begrep 64589 (System for å fjerne sekret i luftveiene ved utblåsning/lungeoscillasjon) 
Nummer på teknisk dokumentasjon DDOC-1789753845-824 
Forbruksmateriell og/eller tilbehør 
 
 
 
 
 
 

• Standard pustekrets som inkluderer B/V-filter, korrugerte slanger, koblinger og 
pasientgrensesnitt som ansiktsmasker, munnstykke eller trakea-adapter. 

• Fotpedal/-bryter 

• BiWaze Mobile Cart 
• Enhetens emballasje inneholder strømledning, oppladbart batteri, luftinntaksfilter og 

bæretaske. 

Rute for samsvarsvurdering 

BILAG IX: Samsvarsvurdering basert på et kvalitetsstyringssystem og vurdering av teknisk 
dokumentasjon.  
 
ABMRC, LLC har klassifisert BiWaze Cough i henhold til EU MDR 2017/745 i samsvar med 
bilag VIII som en enhet i klasse IIa i henhold til regel 9. 
ABMRC, LLC har fulgt bilag I sammen med bilag II og bilag III i MDR 2017/745. 

Navn og adresse på kontrollorgan  

TÜV SÜD Product Service GmbH 
Ridlerstraße 65,  
80339 München, 
Tyskland 

Identifikasjonsnummer for 
kontrollorgan 

0123 

 

▪ Kvalitetsstyringssystem 

Produsenten er sertifisert av kontrollorganet nevnt ovenfor for EN ISO 13485:2016.  

Kvalitetsstyringssystem/produktsamsvar Sertifikatnummer Utstedelsesdato Utløpsdato 

ISO 13485:2016 

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 

13485:2016/A11:2021) 

Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027 

EU-sertifikat for kvalitetsstyringssystem (MDR) G10 106200 0002 Rev.00  28-10-2022 27-10-2027 

 

Denne samsvarserklæringen er utstedt under ABMRC, LLC sitt eneansvar. Vi, ABMRC LLC, erklærer herved at  

Medisinsk utstyr som er spesifisert ovenfor, oppfyller bestemmelsene i landets forskrifter for medisinsk utstyr.  
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a) Denne erklæringen er basert på nedenstående gjeldende forskrifter, direktiver og standarder: 

• EN ISO 13485:2016 Medisinsk utstyr – Kvalitetsstyringssystemer – Krav for regulatoriske formål 

• EU MDR 2017/745  

• Europaparlaments direktiv og rådsdirektiv 2011/65/EU av 8. juni 2011 om begrensning av bruken av visse farlige stoffer i elektrisk 

og elektronisk utstyr 

• IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:1O+A1:12: Elektromedisinsk utstyr - Del 1: 

Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse  

• IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse – 

Sikkerhetsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser – Krav og tester 

• IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-6: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og 

essensiell ytelse – Sikkerhetsstandard: Brukervennlighet 

• IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Medisinsk elektrisk utstyr – Del 1-11: Generelle krav til 

grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse – sikkerhetsstandard: Krav til medisinsk elektrisk utstyr og medisinske elektriske 

systemer som brukes i hjemmetjenesten  

• IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Medisinsk utstyr Del 1: Anvendelse av brukervennlig teknikk på medisinsk utstyr 

• ISO 10993-1:2018 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr – Del 1: Evaluering og tester som del av en risikostyringsprosess 

• ISO 18562-1:2017 Evaluering av biokompatibilitet av pustegassveier ved bruk i helsevesenet – Del 1: Evaluering og tester som del 

av en risikostyringsprosess 

• IEC 62304 Ed. 1.0:2006 Programvare for medisinsk utstyr – Livssyklusprosesser for programvare 

• EN ISO 14971:2019/A11:2021 Medisinsk utstyr – Anvendelse av risikostyring på medisinsk utstyr 

 

b) Erklæring som ikke gjelder for dette produktet. 

• Derivater av blod eller vev fra dyr 

• Derivater av blod eller vev fra mennesker 

• Integrering av legemiddel/stoff inn i enheten 

• Sterilisering 


