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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

Porta Medical UG
Ballindamm 3

and Address 20095 Hamburg
Germany
Contact No: +49 40 809081290
Authorized EU Representative’s Single AD.
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 lla (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

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

e Foot Pedal/ Switch

e BiWaze Mobile Cart

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

Conformity Assessment Route

ANNEX [X: 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 VIl as a Class lla device under Rule 9.

ABMRC, LLC has followed the Annex | along with Annex Il and Annex Il of MDR 2017/745.

Notified Body's Name and Address

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65,

80339 Miinchen,

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 | Q5106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027
13485:2016/A11:2021)

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.

Document No & Rev: BC23267 Rev.: 9.0
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a) This declaration is based on below mentioned applicable regulations, directives, and standards:

EN ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

EU MDR 2017/745

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8th June 2011 on the restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic equipment

IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:10+A1:12: Medical electrical equipment - Part
1: General requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance
- Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Usability

|IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment

IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Medical device Part 1: Application of Usability Engineering to Medical devices

JSO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

1SO 18562-1:2017 Biocompatibility Evaluation of Breathing Gas Pathways in Healthcare Applications - Part 1: Evaluation and Testing
within a Risk Management Process

|IEC 62304 Ed. 1.0 :2006 Medical Device Software — Software Life Cycle Processes

EN ISO 14971:2019/A11:2021 Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices

b) Declaration that are not applicable for this product.

Animal Blood or Tissue Derivatives

Human Blood or Tissue Derivatives

Integration of Medicinal Product/Substance into the Device
Sterilization

The EU Declaration of Conformity is available in the following languages:

1. English-EN
2. Frangais-FR
3. Raliano-IT

4. Deutsch-DE
5. Espaniol -ES
6. Portugués-PT
7. Suomi-Fl

8. Dansk-DA

9. Svenska-SV
10. Pycckuii-RU
11. Polski-PL

12. Nederlands - NL
13. Norsk-NO

Signed on and for behalf of ABMRC LLC, 860 Blue Gentian Road Suite 200 Eagan, MN, USA.

Signature Section
Place of Issue Bangalore, India
Signature /QM Date: 28-Nov-2024
Name/Title Priyanka Paul, QA-RA Director
Manufacturer’s Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)

Document No & Rev: BC23267 Rev.: 9.0
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DECLARATION DE CONFORMITE 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

Porta Medical UG
Ballindamm 3

de I'UE 20095 Hambourg
Allemagne
Numeéro de contact : +49 40 809081290
Numéro d'enregistrement unique du AD.
représentant autorisé de I'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 a éliminer les sécrétions broncho-pulmonaires
retenues en appliquant progressivement une pression positive sur les voies respiratoires,
puis en passant rapidement a 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 congu étre utilisé chez des patients incapables de tousser ou d'évacuer
efficacement les sécrétions en raison d'un débit expiratoire de pointe réduit, suite a des
lésions élevées de la moelle épiniere, de déficits neuromusculaires ou d'une fatigue grave
associée a une maladie pulmonaire intrinseque. Ce dispositif est destiné a étre utilisé en
milieu hospitalier institutionnel ou a domicile sur des patients adultes et pédiatriques.

Classification MDR de I'UE

Classe lla (Annexe VIII, Regle 9)

Code et terme GMDN

64589 (Systéeme 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

e 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.

e Pédale de commande/interrupteur.

e Chariot mobile BiWaze.

e 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 X : Evaluation de la conformité
Basée sur un systeme de gestion de la qualité
et sur I'évaluation de la

documentation technique.

ABMRC, LLC a classé le BiWaze Cough sous MDR 2017/745 DE L'UE conformément a
I'annexe VIl comme un dispositif de classe lla sous la régle 9.
ABMRC, LLC a respecté I'annexe | ainsi que les annexes Il et 11l du MDR 2017/745.

Nom et adresse de lI'organisme notifié

TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65

80339 Munich

Allemagne

Numéro d'identification de l'organisme

notifié

0123

» Systeéme de gestion de la qualité

Le fabricant est certifié par I'organisme notifié mentionné ci-dessus pour la norme EN I1SO 13485:2016.

Systeme de gestion de la qualité/Conformité du produit Numéro de certificat Date d'émission D'ate . ..
d'expiration
ISO 13485:2016 ,
Q5 106200 0001 Rév.01 01-06-2024 31-05-2027
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)
Certificat de systeme de gestion de la qualité de 'UE (MDR) G10 106200 0002 Rév.00 | 28-10-2022 27-10-2027

N° du document et rév. : BC23267 Rév: 9.0
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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 réglements, directives et normes applicables mentionnés ci-dessous :

EN ISO 13485:2016 Dispositifs médicaux - Systemes de management de la qualité - Exigences a des fins réglementaires
MDR 2017/745 DE L'UE

Directive 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de I'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+A2:10+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 systemes électromédicaux utilisés dans I'environnement de soins a domicile

IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Dispositif médical - Partie 1 : Application de l'ingénierie de I'utilisabilité aux dispositifs médicaux
ISO 10993-1:2018 Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : Evaluation et essais dans le cadre d'un
processus de gestion des risques

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

N° du document et rév. : BC23267 Rév: 9.0
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA 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

Porta Medical UG
Ballindamm 3

autorizzato UE 20095 Amburgo

Germania

N. telefono: +49 40 809081290
Numero di registrazione unico (SRN) del | ., AR-000005279
rappresentante autorizzato UE
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 e 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 € pensato per
I'uso in ambienti di istituti ospedalieri o a domicilio su pazienti adulti e pediatrici.

Classificazione MDR UE

Classe lla (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

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

e Pedale/Interruttore

e 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 conformita

ALLEGATO IX: Valutazione della conformita
basata su un sistema di gestione della qualita
e sulla valutazione della

documentazione tecnica.

ABMRC, LLC ha classificato BiWaze Cough ai sensi dellMDR 2017/745 dell' UE in
conformita con I'Allegato VIIl come dispositivo di classe lla ai sensi della regola 9.
ABMRC, LLC ha seguito I'Allegato | insieme all'Allegato 1l e all'Allegato Il dellMDR
2017/745.

Nome e indirizzo dell'organismo
notificato

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65,

80339 Monaco

Germania

Numero di identificazione dell'organismo
notificato

0123

= Sistema di gestione della qualita

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

SGQ/Conformita 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 qualita dellUE (MDR)

G10 106200 0002 Rev.00 28-10-2022 27-10-2027

Numero documento e Revisione: BC23267 Rev.: 9.0
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La presente Dichiarazione di conformita e rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita 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 I1SO 13485:2016 Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualita - 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+A2:10+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 biocompatibilita 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

Numero documento e Revisione: BC23267 Rev.: 9.0
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

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 Bevollmachtigten
in der EU

Porta Medical UG

Ballindamm 3

20095 Hamburg

Deutschland

Telefonnummer: +49 40 809081290

Einmalige Registrierungsnummer (SRN)
des Bevollmachtigten in der EU

DE-AR-000005279

Produktname

BiWaze Cough

Basis-UDI-DI

++B965203735181821406PD

Produktcode (Referenznr.)

2037351818-21406

Artikelnummer des Produkts

BC21406

Gerategruppe

R050103 — SCHLEIMSAUGER (MUCOUS ASPIRATORS EMDN-Code)

Zweckbestimmung

Dieses Produkt dient der Unterstiitzung von Patienten beim Absondern von retinierten
bronchopulmonalen Sekreten durch allmahliche Ausiibung von positivem Druck auf die
Atemwege und anschlieBende rapide Anwendung von negativem Druck. Diese rapide
Druckverschiebung Uber eine Gesichtsmaske, ein Mundstiick, einen Endotracheal- oder
Tracheostomietubus erzeugt eine hohe exspiratorische Atemflussrate in der Lunge,
wodurch ein Husten simuliert wird. Dieses Gerat ist fir die Anwendung bei Patienten
vorgesehen, die aufgrund eines verminderten exspiratorischen Spitzenflusses beim
HustenstoR infolge von hoch gelegenen Riickenmarksverletzungen, neuromuskularen
Defiziten oder starker Mudigkeit, bedingt durch eine intrinsische Lungenerkrankung, nicht
effektiv husten oder Sekrete absondern kdnnen. Dieses Gerat ist fur die Anwendung im
Krankenhausumfeld oder in hauslicher Umgebung bei erwachsenen und péadiatrischen
Patienten bestimmt.

Klassifizierung nach der EU-Verordnung
iiber Medizinprodukte

Klasse Ila (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
Zubehorteile des Produkts

e Standard-Beatmungskreislauf, der  B/V-Filter,  Wellschlauch, = Konnektoren,
Patientenschnittstellen wie Gesichtsmasken, Mundstiick oder Tracheostomieadapter
umfasst.

e Fulpedal/-schalter

e BiWaze-Mobile Cart

e Die Gerateverpackung enthéalt ein Netzkabel, einen wiederaufladbaren Akku, einen
Lufteinlassfilter und eine Tragetasche.

Konformitatshewertungsverfahren

ANHANG IX: Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines
Qualitatsmanagementsystems
und der Bewertung der technischen Dokumentation.

ABMRC, LLC hat BiWaze Cough gemaB der Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte in Ubereinstimmung mit Anhang VIl als Produkt der Klasse lla nach
Regel 9 eingestuft.

ABMRC, LLC hat den Anhang | sowie die Anhange Il und Il der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte befolgt.

Name und Adresse der benannten Stelle

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65,

80339 Miinchen,

Deutschland

Identifikationsnummer der benannten
Stelle

0123

Dokumentnummer und Rev.: BC23267 Rev.: 9.0

Deutsch-de




Restricted. Print outs are uncontrolled copies.

a0M

RESPIRATORY CARE

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

QMS/Produktkonformitat Zertifikatsnummer Ausstellungsdatum | Verfallsdatum
ISO 13485:2016
(EN 1SO 13485:2016/AC:2018, EN ISO Q5 106200 0001 Uberarb. 01 | 01.06.2024 31.05.2027

13485:2016/A11:2021)

EU-Zertifikat fiir das Qualitatsmanagementsystem
(Verordnung liber Medizinprodukte)

G10 106200 0002 Uberarb. 00 | 28.10.2022 27.10.2027

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von ABMRC, LLC ausgestellt. Wir, ABMRC, LLC, erklaren hiermit, dass
das (die) oben angegebene(n) Medizinprodukt(e) den Bestimmungen der fiir Medizinprodukte geltenden Landesvorschriften entsprechen.

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

EN ISO 13485:2016 Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke
Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte

Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten

IEC 60601-1 Ed. 3.0:2005 + A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:10+A1:12: Medizinische elektrische
Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Stérgroflen — Anforderungen
und Priifungen

IEC 60601-1-6 Ed. 3.0:2010 + AMD1:2013 Medizinische elektrische Gerdate — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-1-11 Ed. 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Medizinische elektrische Gerdate — Teil 1-11: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerdate und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher
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 Prifungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

ISO 18562-1:2017 Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen - Teil 1:
Beurteilung und Priifung innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses

IEC 62304 Ed. 1.0:2006 Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

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

b) Erklarungen, die fiir dieses Produkt nicht gelten.

Derivate aus tierischem Blut oder Gewebe

Derivate aus menschlichem Blut oder Gewebe

Integration des Medizinprodukts/der Substanz in das Gerat
Sterilisation
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DECLARACION DE CONFORMIDAD DE LA UE

Nombre del fabricante

ABMRC, LLC

Direccion del fabricante

860 Blue Gentian Road

Suite 200

Eagan, Minnesota, 55121, EE. UU.

N.° de contacto: +1- 877-266-7201

Correo electronico: customer.service.emea@abmrc.com
Sitio web: www.abmrc.com

Numero de registro tinico (SRN) del
fabricante

US-MF-000012891

Nombre y direccion del representante de

Porta Medical UG
Ballindamm 3

la UE autorizado 20095 Hamburgo
Alemania
N.° de contacto: +49 40 809081290
Numero de registro tnico (SBN) del DE-AR-000005279
representante de la UE autorizado
Nombre del producto BiWaze Cough

UDI-DI basico

++B965203735181821406PD

Cadigo del producto (n.° de referencia)

2037351818-21406

Numero de catalogo del producto

BC21406

Grupo del producto

R050103 - ASPIRADORES DE MUCOSIDAD (c6digo EMDN)

Uso previsto

Este producto se utiliza para ayudar a los pacientes a eliminar las secreciones
broncopulmonares retenidas mediante la aplicacion gradual de una presion positiva en las vias
respiratorias y el posterior cambio repentino a presion negativa. Este cambio repentino de
presion, a través de una mascarilla, una boquilla, un tubo endotraqueal o de una canula de
traqueotomia, produce un flujo espiratorio alto de los pulmones, simulando la tos. Este
dispositivo esta disefiado para su uso en pacientes incapaces de toser o de eliminar las
secreciones de forma eficaz a causa de una reduccion del flujo maximo de exhalacion
expectorante, como consecuencia de lesiones medulares altas, déficits neuromusculares o
fatiga grave asociada a una enfermedad pulmonar intrinseca. Este dispositivo esta indicado
para su uso en entornos institucionales hospitalarios o en el hogar en pacientes adultos y
pediatricos.

Clasificacion segin MDR de la UE

Clase lla (anexo VI, regla 9)

Codigo y término GMDN

64589 (sistema de eliminacién de secreciones de las vias respiratorias por insuflacion,
exuflacion y oscilaciéon pulmonar)

Numero de documentacion técnica

DDOC-1789753845-824

Consumibles y accesorios del producto

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

e Interruptor de pedal

e Carrito movil para Biwaze

e En el embalaje del producto se incluye un cable de alimentacion de CA, una bateria
recargable, un filtro de entrada de aire y una bolsa de transporte.

Ruta de evaluacion de la conformidad

ANEXO IX: Evaluacion de la conformidad
sobre la base de un sistema de gestion
de calidad y en la evaluacion de

la documentacion 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 lla y que sigue la regla 9.
ABMRC, LLC ha seguido el Anexo |, junto con el Anexo Il y el Anexo Il del MDR 2017/745.

Nombre y direccion del organismo
notificado

TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65,

80339 Munich,

Alemania

Numero de identificacion del organismo
notificado

0123

= Sistema de gestion de la calidad

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

SGC/Conformidad del producto

Numero de certificado Fecha de emision Fecha de caducidad

ISO 13485:2016

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

Q5106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027

Certificado del sistema de gestion de la calidad de la UE

(MDR)

G10 106200 0002 Rev.00 | 28-10-2022 27-10-2027
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Esta declaracion de conformidad se emite bajo la responsabilidad unica de ABMRC, LLC. Nosotros, ABMRC LLC, por la presente
declaramos que el (los) producto(s) sanitario(s) antes especificado(s) cumple(n) con la disposicién de la regulacion aplicable al pais
relativa a los productos sanitarios.

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

EN ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion 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 utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos

IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:10+A1:12: Equipos electromédicos.
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0: 2014 Equipos electromédicos. Parte 1-2 Requisitos generales para la seguridad basica 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 basica
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 basica 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: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios
ISO 10993-1:2018 Evaluacidn bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de
gestion del riesgo

ISO 18562-1:2017 Evaluacion de la biocompatibilidad de las vias de gases respiratorios en aplicaciones sanitarias. Parte 1:
Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestion 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. Aplicacién de la gestién de riesgos a los productos sanitarios

b) Declaracién que no es aplicable a este producto.

Derivados de sangre o tejidos animales

Derivados de sangre o tejidos humanos

Integraciéon de medicamento/sustancia en el producto
Esterilizacion
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE

Nome do fabricante

ABMRC, LLC

Morada do fabricante

860 Blue Gentian Road

Suite 200

Eagan, MN, USA-55121

N.° de telefone: +1- 877-266-7201

E-mail: customer.service.emea@abmrc.com
Sitio Web: www.abmrc.com

Numero tnico de registo (NUR) do
fabricante

US-MF-000012891

Porta Medical UG
Ballindamm 3

Nome e morada do mandatario da UE 20095 Hamburgo
Alemanha
N.° de telefone: +49 40 809081290
Numero’u.nlco de registo (NUR) do DE-AR-000005279
mandatario da UE
Nome do produto BiWaze Cough

UDI-DI basico

++B965203735181821406PD

Cadigo de produto (n.° de referéncia)

2037351818-21406

Numero de catalogo do produto

BC21406

Grupo do dispositivo

R050103 — ASPIRADORES DE MUCOSIDADES (Cédigo EMDN)

Finalidade

Este produto é utilizado para auxiliar o doente a eliminar as secre¢des broncopulmonares
retidas aplicando gradualmente uma pressao positiva sobre as vias aéreas e, em seguida,
mudando rapidamente para uma pressdo negativa. Esta mudancga subita na pressao,
aplicada através de mascara facial, de peca bucal, de tubo endotraqueal ou de
traqueostomia, produz uma elevada taxa de fluxo expiratério dos pulmdes, simulando a
tosse. Este dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes incapazes de tossir ou de
eliminar as secre¢cdes de forma eficaz devido a um pico de fluxo expiratério reduzido,
resultante de lesdes altas da medula espinhal, défices neuromusculares ou fadiga grave
associada a doencga pulmonar intrinseca. Este dispositivo destina-se a ser utilizado em
contexto institucional hospitalar ou domiciliario, em doentes adultos e pediatricos.

Classificagao segundo o Regulamento
Dispositivos Médicos da UE

Classe lla (anexo VIII, regra n.° 9)

Cédigo e termo GMDN

64589 (sistema de in-exsuflagdo/oscilagdo pulmonar para eliminagdo das secregdes das
vias aéreas)

Numero da documentagao técnica

DDOC-1789753845-824

Consumiveis e/ou acessorios do produto

e Circuito respiratério padrao, que inclui filtro B/V, tubo canelado, conectores e
interfaces do doente, como mascaras faciais, pega bucal ou adaptador traqueal.

e Pedal/interruptor

e Carro movel BiWaze

¢ A embalagem do dispositivo contém um cabo de alimentacao CA, bateria
recarregavel, filtro de entrada de ar e saco de transporte.

Método de avaliagao da conformidade

ANEXO IX: Avaliagéo da conformidade
baseada no sistema de gestdo da
qualidade e na avaliagao da
documentacgao técnica.

A ABMRC, LLC classificou o BiWaze Cough, em conformidade com o anexo VIil do
Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamento Dispositivos Médicos), como um dispositivo
da classe lla nos termos da regran.° 9.

A ABMRC, LLC seguiu o anexo | e os anexos Il e Il do Regulamento (UE) 2017/745
(Regulamento Dispositivos Médicos).

Nome e morada do organismo notificado

TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65,

80339 Munique,

Alemanha

Numero de identificagao do organismo
notificado

0123

Sistema de gestao da qualidade

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

SGQ/conformidade do produto

Numero de certificado Data de emissao Data de validade

(Regulamento Dispositivos Médicos)

ISO 13485:2016 Q5106200 0001 Rev.01 | 01-06-2024 31-05-2027
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)
Certificado do sistema de gestdo da qualidade da UE | G10 106200 0002 Rev.00 | 28-10-2022 27-10-2027

Nimero do documento e rev.: BC23267 Rev.: 9.0
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A emissdo da presente declaracao de conformidade é da responsabilidade exclusiva da ABMRC, LLC. Nés, ABMRC, LLC., declaramos pelo
presente que o(s) dispositivo(s) médico(s) acima descrito(s) cumpre(m) a disposicdo regulamentar nacional aplicdvel aos dispositivos

médicos.

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

EN ISO 13485:2016 Dispositivos médicos — Sistemas de gestao 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 a restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos

IEC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:10+A1:12: Equipamento de
eletromedicina — Parte 1: Requisitos gerais de seguranca basica e de desempenho essencial

IEC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Equipamento de eletromedicina — Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca basica e de
desempenho essencial — Norma colateral: Perturbagdes eletromagnéticas — Requisitos e ensaios

IEC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Equipamento de eletromedicina — Parte 1-6: Requisitos gerais de seguranga
basica e de desempenho essencial — Norma colateral: Aptidao 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 seguranca basica e de desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos para equipamentos elétricos para
medicina e sistemas elétricos para medicina usados em cuidados de saude no domicilio

IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Dispositivos médicos Parte 1: Aplicagdo de engenharia de aptidao a utilizagdo em dispositivos
médicos

ISO 10993-1:2018 Avaliagao bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e ensaios no ambito de um processo
de gestdo derisco

ISO 18562-1:2017 Avaliagdo da biocompatibilidade das vias de gases respiratorios em aplicagdes de cuidados de saude —
Parte 1: Avaliagao e ensaios no ambito de um processo de gestao 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 — Aplicagcédo da gestao de risco aos dispositivos médicos

b) Declaragdes que nao sdo aplicaveis a este produto.

Derivados do sangue ou de tecidos de animais
Derivados do sangue ou de tecidos humanos

Integracao de substancia/produto médico no dispositivo
Esterilizacao

Nimero do documento e rev.: BC23267 Rev.: 9.0
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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
Sahkoposti: customer.service.emea@abmrc.com
Verkkosivusto: www.abmrc.com

Valmistajan yhtenainen rekisterinumero
(SRN)

US-MF-000012891

Porta Medical UG
Ballindamm 3

Valtuutetun EU-edustajan nimi ja osoite | 20095 Hamburg
Germany
Puhelinnumero yhteydenottoja varten: +49 40 809081290
Valtuutetun EU-edustajan yhtenainen AD.
rekisterointinumero (SRN) DE-AR-000005279
Tuotteen nimi BiWaze Cough

Perustason UDI-DI-tunniste

++B965203735181821406PD

Tuotekoodi (viitenumero)

2037351818-21406

Tuoteluettelon numero BC21406
Laiteryhma R050103 — LIMAKALVOASPIRAATTORIT (EMDN-koodi)
Tata tuotetta kaytetdadn auttamaan potilaita poistamaan keuhkoihin jaaneet
bronkopulmonaariset eritteet kohdistamalla vahitellen ylipainetta hengitysteihin ja
siitymalla sitten nopeasti alipaineeseen. Tama nopea paineen muutos kasvomaskin,
suukappaleen, endotrakeaalisen tai trakeostomiaputken kautta tuottaa suuren
s e . uloshengitysvirtauksen keuhkoista, mika simuloi yskaa. Tama laite on suunniteltu
Kayttotarkoitus

kaytettavaksi potilailla, jotka eivat pysty yskimaan tai poistamaan eritteitd tehokkaasti
vahentyneen yskauloshengityksen vuoksi, mika johtuu selkdytimen ylaosan vammoista,
neuromuskulaarisista  toimintavajauksista tai vakava-asteisesta sisasyntyiseen
keuhkosairauteen liittyvasta vasymyksesta.. Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi
sairaalassa laitosymparistossa tai kotona aikuisilla potilailla ja lapsipotilailla.

EU:n MDR-luokitus

Luokka Il a (liite VIII, sdanto 9)

GMDN-koodi ja termi

64589 (sisdan- ja uloshengitys/keuhko-oskillaatio hengitysteiden eritteiden
puhdistusjarjestelma)

Teknisen dokumentaation numero

DDOC-1789753845-824

Tuotteen kulutustarvikkeet ja/tai
lisavarusteet

e Vakiohengityspiiri, joka sisaltaa B/V-suodattimen, aallotetun putken, liittimet,
potilasliitannat, kuten kasvomaskit, suukappaleen tai trakeasovittimen.

o Jalkapoljin/kytkin

e BiWaze-kuljetusvaunu

o Laitteen pakkaus sisaltaa virtajohdon, ladattavan akun, tuloilman suodattimen ja
kantolaukun.

Vaatimustenmukaisuuden arviointireitti

LIITE IX: Vaatimustenmukaisuuden arviointi
Perustuu laadunhallinnan
jarjestelmaan ja teknisten asiakirjojen arviointiin

ABMRC, LLC on luokitellut BiWaze Cough -jarjestelman EU:n MDR-direktiivin 2017/745
alaisuudessa liitteen VIII mukaisesti luokan Il a laitteeksi saannon 9 perusteella.
ABMRC, LLC on noudattanut MDR 2017/745:n liitetta | seka liitteita 1l ja lll.

limoitetun laitoksen nimi ja osoite

TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65,

80339 Miinchen,

Germany

limoitetun laitoksen tunnusnumero

0123

Laadunhallintajarjestelman

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

Laatujarjestelma / Tuotteen g e C Vanhenemisp
. . Sertifioinnin numero Antamispaiva | .. .
vaatimustenmukaisuus aiva
ISO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO Q5106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027
13485:2016/A11:2021)
EU:n laadunhallintajarjestelman sertifikaatti (MDR) G10 106200 0002 Rev.00 28-10-2022 27-10-2027

Asiakirjan numero ja versio: BC23267 Ver.: 9.0
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Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ABMRC, LLC:n yksinomaisella vastuulla. Me, ABMRC LLC, vakuutamme, etta

edella mainitut ladkinnalliset laitteet tayttavat laakinnallisiin laitteisiin sovellettavan maakohtaisen saantelyn vaatimukset.

a) Tama vakuutus perustuu alla mainittuihin sovellettaviin maarayksiin, direktiiveihin ja standardeihin:

EN ISO 13485:2016 Laakinnalliset laitteet - Laatujarjestelmat - Vaatimukset saantelytarkoituksiin

EU:n MDR 2017/745

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU, annettu 8 paivana kesakuuta 2011, tiettyjen vaarallisten aineiden kayton
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa

IEC 60601-1 ED. 3.0:2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:10+A1:12: Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet
- Osa 1: Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevat yleiset vaatimukset

IEC 60601-1-2 toim. 4.0:2014 Sahkokayttoiset ladkinnalliset laitteet - Osa 1-2: Perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya
koskevat yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Sahkomagneettiset hairiot - vaatimukset ja testit

IEC 60601-1-6 ED 3.0: 2010 + AMD1: 2013 Sahkokayttoiset laakinnalliset laitteet - Osa 1-6: Perusturvallisuutta ja olennaista
suorituskykya koskevat yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Kaytettavyys

IEC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Sahkokayttoiset ladkinnalliset laitteet - Osa 1-11: Perusturvallisuutta
ja olennaista suorituskykya koskevat yleiset vaatimukset - vakuusstandardi: Kotiterveydenhuollossa kaytettavia sahkokayttoisia
laakinnallisia laitteita ja ladkinnallisia sahkojarjestelmia koskevat vaatimukset

IEC 62366-1 ED. 1.0:2015 Laakinnallinen laite Osa 1: Kaytettavyystekniikan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

ISO 10993-1:2018 Laakinnallisten 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 Laakinnallisten laitteiden ohjelmisto - Ohjelmiston elinkaariprosessit

ISO 14971: 2019 Laakinnalliset laitteet - Riskienhallinnan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

b) Vakuutus, joka ei koske tata tuotetta.

Eldinten veresta tai kudoksesta peraisin olevat valmisteet
Ihmisveresta tai -kudoksista peraisin olevat valmisteet
Laakkeen/aineen sisallyttaminen laitteeseen

Sterilointi
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EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Producentens navn

ABMRC, LLC

Producentens adresse

860 Blue Gentian Road

Suite 200

Eagan, MN, USA-55121

TIf.-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 reprasentants navn og

Porta Medical UG
Ballindamm 3

adresse 20095 Hamburg

Tyskland

TIf.-nr.: +49 40 809081290
EU-autoriseret repraesentants AD.
individuelle registreringsnummer (SRN) DE-AR-000005279
Produktnavn BiWaze Cough

Grundlaeggende UDI-DI

++B965203735181821406PD

Produktkode (Reference-nr.)

2037351818-21406

Produktkatalognummer

BC21406

Enhedsgruppe

R050103 - MUCOUS ASPIRATORS (EMDN Code)

Tilsigtet formal

Dette produkt anvendes til at hjeelpe patienter med at fjerne tilbageholdte bronkopulmonale
sekreter ved gradvist at pafgre 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 hgj udandingsflowhastighed fra lungerne, hvilket
simulerer hoste. Denne enhed er designet til brug til patienter, der ikke er i stand til at hoste
eller fijerne sekret effektivt pa grund af reduceret maksimal hoste-udandingsflow, som
folge af hgjtsiddende rygmarvsskader, neuromuskulaere mangler eller svaer udmattelse i
forbindelse med iboende lungesygdom. Denne enhed er beregnet til brug pa hospitaler eller
i hjemmet til voksne og paediatriske patienter.

EU-MDR-Klassificering

Klasse lla (Bilag VIII, regel 9)

GMDN-kode og terminologi

64589 (Ind-/udandings-/lunge-oscillations-system til fjernelse af luftvejssekreter)

Nummer for teknisk dokumentation

DDOC-1789753845-824

Produktforbrugsvarer og/eller tilbehor

e Standard andedraetskredslgb, som omfatter B/V-filter, bglgeslange, stik,
patientgreenseflader sasom ansigtsmasker, mundstykker eller trakealadapter.

e Fodpedal/-kontakt

e BiWaze mobil vogn

e Enhedens emballage indeholder AC-kabel, genopladeligt batteri, luftfilter og
baeretaske.

Overensstemmelsesvurderingsmetode

Bilag IX: Overensstemmelsesvurdering
Baseret pa et kvalitetsledelses-
system og pa vurdering af

teknisk dokumentation.

ABMRC, LLC har klassificeret BiWaze Cough under EU MDR 2017/745 i
overensstemmelse med Bilag VIIl som en enhed i Klasse Ila under regel 9.
ABMRC, LLC har overholdt Bilag | sammen med Bilag Il og Bilag lll i MDR 2017/745.

Bemyndiget organs navn og adresse

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65,

80339 Miinchen,

Tyskland

Bemyndiget organs
identifikationsnummer

0123

» Kvalitetsledelsessystem

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

KMS /Produktoverholdelse Certificeringsnummer Udstedelsesdato Udlgbsdato
ISO 13485:2016

(EN 1SO 13485:2016/AC:2018, EN ISO Q5 106200 0001 Rev.01 01.06.2024 31.05.2027
13485:2016/A11:2021)

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

Denne overensstemmelseserklaering er udstedt under eneansvar af ABMRC, LLC. Vi, ABMRC LLC, erklaerer hermed, at det medicinske
udstyr, der er specificeret ovenfor, opfylder bestemmelserne i de landebestemmelser, der geelder for medicinsk udstyr.
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a) Denne erkleering er baseret pa de nedenfor naevnte, geeldende forordninger, direktiver og standarder:

e IS0 13485:2016 Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav angaende opfyldelse af lovmaessige formal

e EUMDR2017/745

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyrt

e |EC 60601-1 ED. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:10+A1:12: Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1:
Generelle krav til grundlaaggende sikkerhed og veesentlig ydeevne

e |EC 60601-1-2 Ed. 4.0:2014 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne
— Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tests

e |EC 60601-1-6 ED 3.0:2010 + AMD1:2013 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Anvendelighed

e |EC 60601-1-11 ED 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber — Sideordnet standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer der benyttes i
hjemmeplejen

e |EC 62366-1 ED. 1.0:2015 Medicinsk udstyr — Anvendelse af brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr

e [SO 10993-1:2018 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 1: Vurdering og prgvning indenfor rammerne af et
risikostyringssystem

e SO 18562-1:2017 Evaluering af biokompatibiliteten for respiratoriske gasveje til medicinsk anvendelse — Del 1: Evaluering og
prevning inden for en risikoledelsesproces

e |EC 62304 Ed. 1.0:2006 Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software

e IS0 14971: 2019 Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for medicinsk udstyr

b) Erklaeringer, der ikke er geeldende for dette produkt.
e Blod eller vaev af animalsk oprindelse
e Blod eller veev af human oprindelse
e Integration af laegemiddel/stof i enheden
e Sterilisation
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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

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

Porta Medical UG
Ballindamm 3

och adress 20095 Hamburg

Tyskland

Kontakthummer: +49 40 809081290
Aulftorlsgrad EU-representants enda DE-AR-000005279
registreringsnummer (SRN)
Produktnamn BiWaze Cough

Grundlaggande UDI-DI

++B965203735181821406PD

Produktkod (referensnummer)

2037351818-21406

Produktens katalognummer

BC21406

Enhetsgrupp

R050103 — SLEMASPIRATORER (EMDN-kod)

Avsett syfte

Denna produkt anvands for att hjdlpa patienter att rensa ut kvarhallna bronkopulmonella
sekret genom att gradvis tillampa 6vertryck pa luftvdgarna och sedan snabbt véxla till ett
undertryck. Denna snabba tryckforandring, via en ansiktsmask, ett munstycke eller en
endotrakeal- eller trakeostomitub, producerar ett hgt utandningsfléde fran lungorna, vilket
simulerar en hostning. Denna enhet ar utformad for anvandning pa patienter som inte kan
hosta eller rensa sekret effektivt pa grund av minskat maximalt hostutandningsflode, till
foljd av hoga ryggmargsskador, neuromuskuléra brister eller allvarlig trotthet i samband
med endogen lungsjukdom. Denna enhet &r avsedd for anvadndning pa sjukhus,
institutioner eller i hemmet pa vuxna och pediatriska patienter.

EU MDR-klassificering

Klass lla (bilaga VIII, regel 9)

GMDN-kod och term

64589 (In-exsufflation/lungoscillerande luftvagssekretsrensande system)

Nummer pa teknisk dokumentation

DDOC-1789753845-824

Forbrukningsartiklar och/eller tillbehor
for produkten

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

e Fotpedal/-omkopplare

e BiWaze mobil vagn

e Enhetens forpackning innehaller natsladd, laddningsbart batteri, luftinloppsfilter och
barvaska.

Vag for bedomning av
overensstammelse

BILAGA IX: Bedomning av 6verensstammelse
baserat pa ett kvalitetsledningssystem

och pa bedomning av

teknisk dokumentation.

ABMRC, LLC har klassificerat BiWaze Cough under EU MDR 2017/745 i enlighet med
bilaga VIIl som en klass lla-enhet enligt regel 9.
ABMRC, LLC har foljt bilaga | tillsammans med bilaga Il och bilaga Ill till MDR 2017/745.

Namn och adress for anmalt organ

TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65,

80339 Miinchen,

Tyskland

ID for anmalt organ

0123

» Kvalitetsledningssystem

Tillverkaren ar certifierad av det anmalda organet som namns ovan for EN ISO 13485:2016.

QMS/produktoverensstaimmelse Certifikathummer Utfardandedatum Utgangsdatum
ISO 13485:2016

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

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

Denna forsakran om overensstammelse utfardas under ABMRC, LLC:s fulla ansvar. Vi, ABMRC LLC, intygar harmed att
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den medicintekniska produkt/de medicintekniska produkter som specificeras ovan uppfyller bestammelserna i landsférordningen som
galler for medicintekniska produkter.

a) Denna forsdkran ar baserad pa nedan namnda tillampliga forordningar, direktiv och standarder:

ISO 13485:2016 Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska andamal

EU MDR 2017/745

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning 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+A2:10+A1:12: Elektrisk utrustning for medicinskt
bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraffande grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda

IEC 60601-1-2 Utg. 4.0:2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna fordringar betraffande grundlaggande
sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard for elektromagnetiska stérningar

IEC 60601-1-6 UTG. 3.0:2010 + AMD1:2013 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna fordringar betraffande
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard: Anvandarvanlighet

IEC 60601-1-11 UTG. 2.0:2015/ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-11: Allmanna
fordringar betraffande grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard for utrustning och system for
anvandning i hemlik vardmiljo

IEC 62366-1 UTG. 1.0:2015 Medicintekniska produkter — Del 1: Tillampning av metoder for att sdkerstalla medicintekniska
produkters anvandarvanlighet

ISO 10993-1:2018 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering och provning inom en
riskhanteringsprocess

ISO 18562-1:2017 Utvardering av biokompatibilitet av respiratoriska gasvagar i medicintekniska tillampningar — Del 1: Utvardering
och testning i en riskhanteringsprocess

IEC 62304 Utg. 1.0 :2006 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Livscykelprocesser for programvara

ISO 14971: 2019 Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for riskhantering for medicintekniska produkter

b) Deklarationen &r inte tillamplig for denna produkt.

Animaliskt blod eller vavnadsderivat
Manskligt blod eller vavnadsderivat
Integrering av lakemedel/substans i enheten
Sterilisering

Dokumentnr och revision: BC23267 Rev.: 9.0

Svenska-sv



Restricted. Print outs are uncontrolled copies.

A0IM

RESPIRATORY CARE

OEKJTAPALINA O COOTBETCTBUN TPEBOBAHUAM EU

HassaHue npoussoauTtens

ABMRC LLC

Anpec npoussoguTens

860 Blue Gentian Road

Suite 200

Eagan, MN, USA-55121 (CLLA)

KoHTakTHbIN HoMep: +1 877-266-7201

Agpec an. noyTbl: customer.service.emea@abmrc.com
Be6-cant: www.abmrc.com

EpMHbIN perucTpauoHHbIA HOMeEp
npoussogutens (SRN)

US-MF-000012891

Ha3BaHue u agpec ynoiIHoMO4YeHHOro
npeactasutens B EC

Porta Medical UG

Ballindamm 3

20095 Hamburg

Germany (FepMaHus)

KoHTakTHbIN HoMep: +49 40 809081290

EpvMHbIN perucTpauMoHHbIA HOMeEp

ynonHoMou4eHHoro npeactasutens B EC | DE-AR-000005279
(SRN)
HasBaHue nsgenus BiWaze Cough

basoBbin naeHTudpukarTop UDI-DI

++B965203735181821406PD

Kopa nspenusa (KOHTponbHbIi N2)

2037351818-21406

Homep nspgenusa no katanory

BC21406

pynna ycTpoiicTe

R050103 — ACMUPATOPbI CJTN3U (kog EMDN)

MNMpepHa3HayeHune

[aHHoe u3genune Mcnonb3yeTca ANA OKasaHMA MOMOLLM MauMeHTaM B O4YUCTKE OT
HaKOMMEHHOr0 OPOHXONEro4YHOro CekpeTa MnyTeM MOCTENEeHHOro BO3AEWCTBUA Ha
AblxaTeNbHble MYTU MOSIOXUTENbHOIO AaBNEHNS C PE3KUM MOCNeayHoLWUM NepexosoMm K
oTpuuaTenbHOMY AaBneHuto. Takon peskuin nepenag AaBneHus B AblXxaTeNlbHON Macke,
MYHALWTYKE, 3JHAOTpaxeanbHOW TpybKe WNM TpaxeoCTOMUYECKOW Tpybke co3paer
BbICOKYIO CKOPOCTb BblgoXa M3 Nerkux, UMUTUpys Kawenb. [laHHOoe YCTPOWCTBO
npefHasHayeHo A9  MPUMEHEHMA Yy NaUMEHTOB, HECMOCOOHbIX 3(PdEKTUBHO
OoTKalMBaTb MM OTXapKuBaTb CEKpeT BCMEeACTBME CHUXEHUA MUKOBOM CKOPOCTU
Bbl40OXa Npu Kawne B pesynbTaTe BbICOKUX TPaBM NMO3BOHOYHWMKA, HEPBHO-MbILLEYHOM
HefOCTaTOYHOCTU WM TSHKENOro YTOMJIEHUS,, CBA3AHHOrO C WHTEPCTUUMaNbHbIM
3aboneBaHMeM nerkux. [laHHOe YCTPOMCTBO MpefHa3Ha4yeHO A8 MNPUMEHEHUS B
yCNOBUAX 6ONbHULLbI, APYIOro YYPEXAEHUS, @ TaK)Ke Ha AOMY Y B3pPOC/bIX U NaLNEHTOB
[LeTCKOro Bo3pacrTa.

Knaccudukauyma MDR EC

Knacc lla (Mpunoxexue VIlI, npaBuno 9)

Kopa n Tepmud GMDN

64589 (CucTeMa ounLLEHUS AblXaTesbHbIX NyTei OT ceKpeTa MeToAoM UHcybdnaumm-
acnupaumm/ocLMNNSLMN NErkmx)

Homep TeXHUYECKOoM AOKYMEHTaLluun

DDOC-1789753845-824

PacxopHble maTepuasnbl u/vnum
BCMoMoraTteJibHble NpUHagIeXXHOCTH
ANns nspenvs

e CTaHpapTHbIN AblXxaTeNnbHbIA KOHTYP, BKAOYaroWwmin 6/B gunbTp, rohpmpoBaHHyo
TPYOKY, pa3beMbl, a Takxke MHTepdenchbl NaumMeHTa, Takme Kak AblxaTelbHble MacKy,
MYHALWTYK UK aganTep A5 TPaxeoCTOMUYECKOW TPYOKMW.

e HoxHas neganb / nepekntovartenb

e MobunbHas Tenexka BiWaze

e B KoMNNekT ynakoBKu BXOAAT LUHYP NUTAHUA NepeMeHHOro ToKa, akkyMynsiTopHas
6aTapes, GunbTp Bo3Qyx03abopHMKA U CyMKa 415 MEPEHOCKM.

MeTop OL,eHKU COOTBETCTBUS

MPUNTOXXEHWNE IX: oueHka cOOTBETCTBUS 6asupyeTcs Ha CUCTeMe YynpaBJieHus
Ka4yeCTBOM U Ha OLleHKe TeXHNUYECKOM JOKYMEeHTauuu.

Komnanusa ABMRC LLC knaccuduumpoBana yctpoictBo BiWaze Cough cornacHo MDR
EC 2017/745 B cooTBeTcTBMM C [1punoxkeHnem VIl kak yctponcTso knacca lla cornacHo
npasuiny 9.

Komnanua ABMRC LLC cneposana [lpunoxeHuto |, a Takxe [lpunoxenuo Il u
Mpunoxenuto Il MDR 2017/745.

HasBaHue u afpec ynosIHOMOUYEHHOro
opraHa

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65,

80339 Miinchen,

Germany (l'epmMaHus)

NaeHTUdUKaLUOHHDbIV HOMep
yNoJIHOMOYEHHOro opraHa

0123

= Cucrema ynpaBJjieHUa Ka4yeCTBOM

MpounsBoanTenb CEPTUPULMPOBAH YNTOMSAHYTbIM Bbille YNOJIHOMOYEHHbIM opraHom no ctaHgapty EN ISO 13485:2016.

CYK / cooTBeTCcTBUE U3penus

JaTa ucreueHus

Homep cepTudmkara
CpOKa rogHoOCTH

JAaTa Bbigauu

ISO 13485:2016

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

CepTudukaT cucTemMbl ynpaBneHusa kayectsom EC
(MDR)

G10 106200 0002, pen.00 28-10-2022 27-10-2027

[aHHaga geknapaums 0 COOTBETCTBUM BblAaHa Nog UCKIOUYNTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb KoMnaHun ABMRC LLC. Mbl, komnaHua ABMRC
LLC, HacToAIlWMM 3aABNSAEM O TOM, YTO yKasaHHble Bbllle U3L4eNNs MegULMHCKOro Has3HayYeHUs COOTBETCTBYIOT MOJIOXKEHUKD O
HaUMOHaNIbHOM perynmpoBaHum, MpUMEHUMOMY ANA U3LeNUn MeAULMHCKOrO Ha3HaYeHus.

a) OTa fgeknapauumsa 6a3upyeTcs Ha YNOMSIHYTbIX HU)Ke HOPMaTUBHbIX MONOXEHUAX, ANPEKTMBAX U CTaHAapTax:

EN ISO 13485:2016. U3penusa MeguLMHCKOro HasHayeHnsi — CUCTEMbI yNpaB/ieHUs KaueCTBOM — TpeboBaHUA K PerynaTOpPHbIM
uenam

MDR EC 2017/745

OupektnBa 2011/65/EU EBponapnameHTa u CoBeta EBponbl oT 8-ro utoHs 2011r. 06 OrpaHMYeHUM WCMONb3OBAHUS
onpeaesieHHbIX ONacHbIX BELECTB B 9/IEKTPUYECKOM U SNIEKTPOHHOM 060PYA0BaHUN

IEC 60601-1, U34. 3.0:2005 + A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005 + C1:09 + A2:10 + A1:12. MepuuunHckoe
anekTpoobopyaoBaHMe — vyacTb 1. O6wme TpeboBaHMA No 6a30BON 6€30MacHOCTU U HeobxoauMon 3 PEKTUBHOCTH

IEC 60601-1-2, n3a. 4.0:2014. MeanUMHCKOE 3n1eKTpoobopyaoBaHMe — yacTb 1-2. O6wue TpeboBaHUSA No 6a30B0OK 6€30MacHOCTH
N HeobxoanuMon apHEKTUBHOCTM — BCMIOMOraTesibHbI CTaHAAPT. QN1eKTPOMarHuTHas COBMECTUMOCTb — TpeboBaHMA U MeToAbl
NCNbITaHUN

IEC 60601-1-6, U3/1. 3.0:2010 + AMD1:2013. MegmumHCKOe 351eKTpoobopyaoBaHue — yacTtb 1-6. O6wme TpeboBaHMA No 6a30BOW
6e30MacHOCTM U HeobXxoaMMON 3(PHEKTUBHOCTM — BCNOMOraTesibHbIA cTaHgapT. [pUrogHoOCTb A5 UCMO/Ib30BaHUSA

IEC 60601-1-11, U34. 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015. MeauumnHckoe anekTpoobopyaoBaHne — vactb 1-11. O6wme
TpeboBaHMA No 6a30BOK 6€30MaCHOCTM M HeobxoaAnMon 3h(PEKTUBHOCTM — BCMOMOraTesibHblA CcTaHAapT. TpeboBaHuUs K
MeANLMNHCKOMY 3/1eKTPOO60PYAOBaAHUIO U MEAULMHCKUM 3/IEKTPUYECKUM CUCTEMAM, UCMOJIb3YEMbBIM B YCIIOBUSAX MEANLMHCKOM
NOMOLLN Ha fOMY

IEC 62366-1, N3. 1.0:2015. MeguuunHckasa annapatypa — 4actb 1. [lpMMeHeHWe nNpOeKTUPOBaHUA MNPUrOAHOCTM AN
NCNoSIb30BaHMA K MeQMLMHCKOM annapaTtype

ISO 10993-1:2018. Bbuonornyeckas oueHka MeauMUMHCKON annapaTypbl — YyacTb 1. OueHKa 1 UCMnbITaHUA B paMKax npouenypbl
yrnpaBneHnsi puckamm

ISO 18562-1:2017. OueHka 6MOCOBMECTUMOCTM KaHasioB AN1S1 AblXaTesIbHbIX ra30B, MPUMEHSAEMbIX B MEAULMHCKMX LIeNSX — YacTb
1. OueHKa un UcnbiTaHUS B paMKax npoueaypbl ynpaBneHust puckamu

IEC 62304, n3g. 1.0:2006. MNporpaMmmHoe obecnedyeHve AN MEAULMHCKOW annapaTypbl — npoueaypbl B TeyeHuMe CpoKa
aKcnayaTaumMmM NPporpaMMHOro obecneyeHuns

ISO 14971: 2019. MeaunumHcKasn annapaTtypa — NPpUMEHeHue ynpaBfieHnsa puckamMm K MeguMLUUHCKOM annapartype

b) [eknapauuu, He NpUMeHNUMble K fLaHHOMY U3AENUIO:

MNponsBoAHblE KPOBU NN TKAHEN XXMBOTHbIX

MponsBoAHblE KPOBU NN TKAHEN NOLEN

BHeapeHne MegMUMHCKOro npenaparta / BelecTsa B yCTPOMUCTBO
Crepununsauyus

N2 n pepakuusa pokymeHta: BC23267, pep.: 9.0

Pycckuii-ru



Restricted. Print outs are uncontrolled copies.

A0IM

RESPIRATORY CARE

DEKLARACJA ZGODNOSCI 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 upowaznionego
przedstawiciela w UE

Porta Medical UG
Ballindamm 3

20095 Hamburg

Niemcy

Nr tel.: +49 40 809081290

Niepowtarzalny numer rejestracyjny

upowaznionego przedstawiciela w UE DE-AR-000005279
(SRN)
Nazwa produktu BiWaze Cough

Kod Basic UDI-DI

++B965203735181821406PD

Kod produktu (nr referencyjny)

2037351818-21406

Numer katalogowy produktu

BC21406

Grupa wyrobow

R050103 — WYROBY 0CZYSZCZAJACE DROGI ODDECHOWE ZE SLUZU (kod EMDN)

Przewidziane zastosowanie

Produkt ten jest stosowany do wspomagania pacjentow w usuwaniu zalegajgcej
wydzieliny oskrzelowo-ptucnej poprzez stopniowe wprowadzanie cisnienia dodatniego do
drég oddechowych, a nastepnie szybkie przechodzenie do cisnienia ujemnego. Taka
szybka zmiana cisnienia poprzez maske twarzowg, ustnik, rurke dotchawiczg lub
tracheostomijng powoduje wysoki przeptyw wydechowy z ptuc, symulujgc kaszel. Wyréb
ten jest przeznaczony do stosowania u pacjentow niezdolnych do kaszlu lub skutecznego
usuwania wydzieliny z powodu zmniejszonego szczytowego przeptywu wydechowego
podczas kaszlu w wyniku urazéow goérnego odcinka rdzenia kregowego, deficytow
nerwowo-miesniowych lub ciezkiego zmeczenia zwigzanego z wewnetrzng chorobg ptuc.
Wyréb jest przeznaczony do uzytku w warunkach szpitalnych lub domowych u pacjentéw
dorostych i pediatrycznych.

Klasyfikacja zgodnie z unijnym
rozporzadzeniem w sprawie wyrobow
medycznych (MDR UE)

Klasa lla (zatgcznik VIII, reguta 9)

Kod i termin zgodnie z globalna
nomenklaturg wyrobéw medycznych
(GMDN)

64589 (System oczyszczania drég oddechowych z wydzieliny utatwiajacy kaszel
i odkrztuszanie / umozliwiajgcy wentylacje oscylacyjng ptuc)

Numer dokumentacji technicznej

DDOC-1789753845-824

produktu

Materiaty eksploatacyjne i/lub akcesoria

e Standardowy obwdd oddechowy, ktéry sktada sie zfiltra B/V, rurki karbowanej,
tacznikow, elementéw majgcych bezposredni kontakt z pacjentem, takich jak maski
twarzowe, ustnik lub tgcznik tracheostomijny.

e Pedat nozny/przetacznik

e Stojak jezdny BiWaze

e Opakowanie wyrobu zawiera przewdd zasilajgcy, akumulator, filtr wlotu powietrza
i torbe transportowa.

Procedura oceny zgodnosci

ZALACZNIK [IX: Ocena zgodnosci w oparciu o system zarzgdzania jakoscig iocene
dokumentacji techniczne;.

Spotka ABMRC, LLC sklasyfikowata wyrob BiWaze Cough na podstawie rozporzadzenia
MDR (UE) 2017/745 zgodnie z zatgcznikiem VIII jako wyréb klasy lla podlegajacy regule 9.
Spotka ABMRC, LLC zastosowata sie do Zatgcznika | oraz Zatgcznika Il i Zatgcznika 1l do
rozporzadzenia MDR 2017/745.

TUV SUD Product Service GmbH

notyfikowanej

. . . . . Ridlerstral3e 65,
Nazwa i adres jednostki notyfikowanej 80339 Miinchen,
Niemcy
Numer identyfikacyjny jednostki 0123

System zarzadzania jakoscia

Producent posiada certyfikat EN ISO 13485:2016 wydany przez jednostke notyfikowang wskazang powyzej.

SZJ / Zgodnos$é produktu

Numer certyfikatu Data wydania Data waznosci

ISO 13485:2016

Q5106200 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 zarzgdzania jakoscig UE (MDR) | G10 106200 0002 Wer.00 28-10-2022 27-10-2027

Niniejsza Deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ spotki ABMRC, LLC. Spétka ABMRC LLC niniejszym
oswiadcza,

ze wyszczeg6lniony powyzej wyréb medyczny (wyroby medyczne) spetnia (spetniajg) wymogi przepiséw krajowych majgcych
zastosowanie do wyrobéw medycznych.

a) Niniejsza deklaracja zostata wydana w oparciu o ponizsze obowigzujace przepisy, dyrektywy i normy:

EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig — Wymagania do celow przepiséw prawnych
Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

IEC 60601-1 Wyd. 3.0 :2005+A1:2012 / ANSI/AAMI ES60601-1:20052005+C1:09+A2:10+A1:12: Medyczne urzadzenia elektryczne
- Czesc¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych

IEC 60601-1-2 Wyd. 4.0:2014 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Zaktdcenia elektromagnetyczne — Wymagania
i badania

IEC 60601-1-6 Wyd. 3.0:2070 + AMD1:2013 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Uzytecznosc¢

IEC 60601-1-11 Wyd. 2.0:2015 / ANSI/AAMI HA60601-1-11:2015 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-11: Wymagania
ogolne dotyczagce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Wymagania
dotyczgce medycznych urzgdzen elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych stosowanych w sSrodowisku domowej opieki
medycznej

IEC 62366-1 Wyd.. 1.0:2015 Urzgdzenia medyczne Czes¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen medycznych

ISO 10993-1:2018 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

ISO 18562-1:2017 Ocena zgodnosci biologicznej gazéw podawanych do drég oddechowych w zastosowaniach zwigzanych
z opiekg zdrowotng — Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

IEC 6060162304 Wyd. 1.0:2006 Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

EN ISO 14971:2019/A11:2021 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych

Deklaracje, ktore nie majg zastosowania do tego produktu.

Pochodne krwi lub tkanek zwierzecych

Pochodne krwi lub tkanek ludzkich

Integracja produktu leczniczego/substancji czynnej z wyrobem
Sterylizacja
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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-

Porta Medical UG
Ballindamm 3

vertegenwoordiger 20095 Hamburg

Duitsland

Contact nr.: +49 40 809081290
Uniek reglstratlenummer (SRN) van de DE-AR-000005279
gemachtigde EU-vertegenwoordiger
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 patiénten 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
patiénten 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 patiénten.

EU MDR-classificatie

Klasse lla (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

e Standaard beademingscircuit met B/V-filter, geribbelde slang,
patiéntinterfaces zoals gezichtsmaskers, mondstuk of trach-adapter.

e Voetpedaal/schakelaar

e BiWaze mobiele trolley

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

connectoren,

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 VIl als een hulpmiddel van klasse lla overeenkomstig regel
9.

ABMRC, LLC heeft bijlage | samen met bijlage Il en bijlage Ill van MDR 2017/745 gevolgd.

Naam en adres van de aangemelde
instantie

TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65,

80339 Miinchen,

Duitsland

Identificatienummer van de aangemelde
instantie

0123

Kwaliteitsmanagementsysteem

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

QMS/Productconformiteit

Certificaathummer Datum van uitgifte | Vervaldatum

ISO 13485:2016

(MDR)

(EN 1SO 13485:2016/AC:2018, EN ISO Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027
13485:2016/A11:2021)
EU-certificaat voor kwaliteitsmanagementsysteem 510 106200 0002 Rev.00 28-10-2022 97-10-9027
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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+A2:10+A1:12: Medische elektrische apparatuur -
Deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid en essentiéle prestaties

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

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 pa autorisert EU-

Porta Medical UG
Ballindamm 3

representant 20095 Hamburg
P Tyskland
Kontakthummer: +49 40 809081290
Enkelregistreringsnummer for autorisert AD.
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 formal

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

EU MDR-klassifisering

Klasse lla (bilag VIII, regel 9)

GMDN-kode og begrep

64589 (System for a fjerne sekret i luftveiene ved utbldsning/lungeoscillasjon)

Nummer pa teknisk dokumentasjon

DDOC-1789753845-824

Forbruksmateriell og/eller tilbehgr

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

e Fotpedal/-bryter

e BiWaze Mobile Cart

e Enhetens emballasje inneholder strgmledning, oppladbart batteri, luftinntaksfilter og
baeretaske.

Rute for samsvarsvurdering

BILAG IX: Samsvarsvurdering basert pa et kvalitetsstyringssystem og vurdering av teknisk
dokumentasjon.

ABMRC, LLC har klassifisert BiWaze Cough i henhold til EU MDR 2017/745 i samsvar med
bilag VIIl som en enhet i klasse Ila i henhold til regel 9.
ABMRC, LLC har fulgt bilag | sammen med bilag Il og bilag Ill i MDR 2017/745.

Navn og adresse pa kontrollorgan

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralle 65,

80339 Miinchen,

Tyskland

Identifikasjonsnummer for
kontrollorgan

0123

» Kvalitetsstyringssystem

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

Kvalitetsstyringssystem/produktsamsvar Sertifikathummer Utstedelsesdato Utlgpsdato
ISO 13485:2016

(EN 1SO 13485:2016/AC:2018, EN ISO Q5 106200 0001 Rev.01 01-06-2024 31-05-2027
13485:2016/A11:2021)

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

Denne samsvarserklaringen er utstedt under ABMRC, LLC sitt eneansvar. Vi, ABMRC LLC, erkleerer herved at

Medisinsk utstyr som er spesifisert ovenfor, o

ppfyller bestemmelsene i landets forskrifter for medisinsk utstyr.
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a) Denne erklaeringen er basert pa nedenstaende gjeldende forskrifter, direktiver og standarder:

b)

EN ISO 13485:2016 Medisinsk utstyr — Kvalitetsstyringssystemer — Krav for regulatoriske formal

EU MDR 2017/745

Europaparlaments direktiv og radsdirektiv 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+A2:10+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 pa 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 pa medisinsk utstyr

Erklaering 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
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