EC Declaration of Conformity

Manufacturer/Supplier BioFire Diagnostics, LLC
Information: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

JUWNT) (o) 7AYo i1 o (SXY=101 11\ -3 QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

We BioFire Diagnostics, LLC, declare under our sole responsibility that the product:

Product Number Description ' Basic UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A

Meefts the provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 onin vitro diagnostic medical devices.

According to Annex VI, Rule 5b, this product is classified as Class A. BioFire Diagnostics' quality system is
registered to EN ISO 13485:2016. There are no common specifications (CS) applicable to this product.

H Digitally si d by Kri K k
Solf Lake City, Utah, USA Kristen Kanack oze 251 105 1150:47 o700
Place of issue Kristen Kanack

December 09, 2021 SVP, Molecular BioFire R&D and Programs
Date of issue

Intended Purpose
Intended Use

The BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) is an automated in vitro diagnostic (IVD) device intended for
use with FDA-cleared or approved IVD BioFire® FimArray® Panels. The BioFire Torch is intended for use in
combination with assay specific reagent pouches to detect multiple nucleic acid targets contained in
clinical specimens. The BioFire Torch interacts with the reagent pouch to both purify nucleic acids and
amplify fargeted nucleic acid sequences using nested multiplex PCR (nmPCR) in a closed system. The
resulting PCR products are evaluated using assay-specific DNA melting analysis. The BioFire Torch
software automatically determines the results and provides a test report.

The BioFire Torch is a modification of BioFire® FilmArray® 2.0 and is composed of one to twelve BioFire Torch
Modules connected to a BioFire Torch System Base running BioFire Torch Software. The BioFire Torch System
Base houses up to two BioFire Torch Modules. Up to five BioFire Torch Duplex Module enclosures, each
capable of housing up to two additional BioFire Torch Modules, may be added on top of the BioFire Torch
System Base. Each BioFire Torch Module can be randomly and independently accessed to run a reagent
pouch. The BioFire Torch software controls the function of each BioFire Torch Module and collects, analyzes,
and stores data generated by each BioFire Torch Module.

Intended User and Environment

The BioFire Torch is intfended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory setting or

under the supervision of a trained laboratory professional.
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EO AekAaapaumg 3a CbOTBETCTBME

UHdbopmauums 3a BioFire Diagnostics, LLC
NPOU3BOAUTEA/AOCTABYMUK: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
CepureH Homep: US-MF-000003311
YNbAHOMOLLLEH QARAD EC-REP BV
npeaAcTtasuTeA 3a EC Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
CepuneH Homep: BE-AR-000000040

Hue, BioFire Diagnostics, LLC, C HOCTOALLLOTO AEKAQPUPAME HA HALLIO COBCTBEHA OTTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTbBT:

MpoAykTOB HoMep OnucaHue " Basos UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex He ce otHacCH

OTtroBaps Ha pasnopeabute Ha PeranameHT (EC) 2017/746 Ha EBponenckms NMapAaMeHT 1 Ha CbBETA OT 5 ANPUA
2017 roAMHA 30 MEAMUMHCKUTE MBAEAMS 30 MHBUTPDO AMATHOCTUMKA.

CowraacHo Mpuaoxenue VI, TpaBUAO 56, TO3M MPOAYKT € KAACUdpMUMPAH KaTto Kaac A. Cuctemara 3a
ka4ecTBO Ha BioFire Diagnostics e pemmcTpupaHa cbraacHo EN ISO 13485:2016. Hama obLum cneumdomkaumm
(CS), NPUAOXKMMM 30 TO3M MPOAYKT.

LLeAeBO NpeAHA3HAYEHUE

MpeaAHasHayeHue

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) e aBTOMATM3UPAHO YCTPOMCTBO 30 MHBUTPO AMArHOCTMKA (IVD),
NPEAHA3HAYEHO 3a ynoTpeba C YCTAHOBEHM MAM 0A0DBPEHM OT FDA BioFire® FiimArray® Panels 3a IVD. BioFire
Torch e NpeAHA3HAYEH 30 MYATUIAEKCHA AETEKLMA HO HYKAEUHOBM KUCEAMHU B KAMHUYHM MPOOK, KATO
CUCTEMATA PABOTU CbC CNELMAOMIHM 3a HES PEAKTMBM — MAMKOBE. BioFire Torch B3ammoaemctsa ¢ NAMKA,
KATO MbPBO M30AMPA HYKAEUHOBM KUCEAMHM, CAEA KOETO CAEABO HOMHOXABOHE HA LLEAEBM HYKAEMHOBM
KMCEAMHM, KATO CE M3MOA3BA MYATMNAEKCHO PCR (nmPCR) peakuus B 3aTBOpEHA CHUCTEMA. [oAy4eHnTe PCR
MPOAYKTU CE OLLEHSIBAT, KATO CE& M3MOA3BA AHAAM3 HA ToneHe Ha AHK, crneumdonyeH 3a aHaamsa. Codotyepst
BioFire Torch QBTOMATHMYHO OMPEAEAR PEIYATATMUTE M AQBA OTYET 3A TECTA.

BioFire Torch e moandomkaumsg Ha BioFire® FimArmray® 2.0 1 ce cbCToM OT EAMH AO ABAHOAecCeT BioFire Torch
Modules, cBbp3aHM kbm BioFire Torch System Base, paboTewa cbc codotyep BioFire Torch. B BioFire Torch
System Base ce nomecTtsar A0 ABa BioFire Torch Modules. Ao neT otaeAeHus BioFire Torch Duplex Module,
BbB BCAKO OT KOMTO MOXE ACQ BbAAT MOMECTEHM AO ABO AOMbAHUTEAHM BioFire Torch Modules, morat aa 6baaT
A0BaBeHM oTrope Ha BioFire Torch System Base. Ao Bceku BioFire Torch Module moxe Aa 6bae OCbLLLECTBEH
MPOWM3BOAEH M COMOCTOSTEAEH AOCTBM, 30 AQ Ce 0B6PABOTU NAMK C peakTmen. CodoTyepsT BioFire Torch
KOHTPOAMPQ AOYHKUMSTA HO BCekM BioFire Torch Module 1 cbBumpa, AQHAAM3MPA M ChXPAHSBA AQHHUTE,
reHepupaHu ot Bceku BioFire Torch Module.

LLeAeBu I'IOTpeshTeA U OKOAHQ CpeAd

BioFire Torch e npeaHa3Ha4YeH 3a ynotpeba oT 00y4eHn MEAMLIMHCKM U AQDOPRATORPHM CNELIMAAMCTH B
AQBOPATOPHM YCAOBUS MAM MOA HODAIOAEHUETO HO OOYy4eEH AGDOPATOPEH CMELIMAANCT.
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ES prohl&seni o shodé

Informace BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobci/dodavateli: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Autorizovany zdastupce v EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Spolecnost BioFire Diagnostics, LLC, prohlasuje na viastni odpovédnost, ze vyrobek:

Cislo vyrobku Popis ' Basic UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Nepouzito

Splnuje ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostredcich pro diagnostiku in vifro.

Podle piilohy Vil pravidia 5b je tento vyrobek klasifikovdn jako ffida A. Systém kvality spolecnosti BioFire Diagnostics
je registrovan podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobek se nevztahuji Zzddné spolecné specifikace (CS).

Uréeny uéel
Uréené pouiiti

Systém BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) je automatizované zarizeni pro diagnostiku in vitro (IVD), urCené
k poufiti s panely IVD BioFire® FilmArray® Panels schvdlenymi nebo povolenymi FDA. Systém BioFire Torch je
urcen k poutiti s reagencnimi testy specifickymi pro danou analyzu k detekci cilovych nukleovych kyselin
obsazenych v klinickych vzorcich. Systém BioFire Torch se pouZiva ve spojeni se specidlnim reagencnim
testem k purifikaci nukleovych kyselin a k amplifikaci cilovych sekvenci nukleovych kyselin metodou vnorené
multiplexni PCR (nmPCR) v uzavieném systému. Vysledné produkty PCR se vyhodnocuiji pomoci analyzy tani
DNA specifickych pro pfislusnou analyzu. Software BioFire Torch automaticky urci vysledky

a podd zprdvu o vysledcich testu.

Systém BioFire Torch je modifikaci systému BioFire® FilmArray® 2.0 a skiddd se z jednoho az dvandcti moduld
BioFire Torch Module, které jsou pfipojeny k z&kladné BioFire Torch System Base, na které bézi software BioFire
Torch. V z&kladné BioFire Torch System Base jsou umisténé az dva moduly BioFire Torch Module. Na zdkladnu
BioFire Torch System Base Ize umistit az pét pouzder pro modul BioFire Torch Duplex Module, z nichz kazdé
pojme az dva dalsi moduly BioFire Torch Module. Ke kazdému modulu BioFire Torch Module Ize nahodile

a nezdvisle pristupovat za Ucelem spusténi série testd z reagencniho testu. Software BioFire Torch Fidi funkci
kazdého modulu BioFire Torch Module a shromazduje, analyzuje a ukladdd data vytvorend kazdym
jednotlivym modulem BioFire Torch Module.

Uréeny uzivatel a prostiedi

Systém BioFire Torch je urcen pro skolené profesiondini zdravotnické a laboratorni pracovniky v prostredi
laboratore nebo pracovniky pracujici pod dohledem skoleného profesiondinino laboratorniho pracovnika.
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EF-overensstemmelseserklcering

Oplysninger om BioFire Diagnostics, LLC
producenten/leveranderen: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

Individuelt registreringsnummer: US-MF-00000331 1

Autoriseret reprcesentant i EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
Individuelt registreringsnummer: BE-AR-000000040

Vi, BioFire Diagnostics, LLC, erklcerer i medfaer af vores eneansvar, at produktet:

Produkinummer Beskrivelse ' Grundiceggende UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex lkke relevant

Opfylder bestemmelserne i Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Ifzlge bilag VI, regel 5b, er dette produkt klassificeret som klasse A. BioFire Diagnostics' kvalitetssystem er
registreret til EN ISO 13485:2016. Der er ingen fcelles specifikationer (FS) goeldende for dette produkt.

Tilsigtet formal
Tilsigtet anvendelse

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) er automatisk udstyr fil in vitro-diagnostik (IVD), der er beregnet fil brug
med VD BioFire® FilmArray® Panels, der er godkendt af FDA. BioFire Torch er beregnet til brug i kombination
med analysespecifikke reagens-poucher fil detektion af flere nukleinsyremal, der er indeholdt i kliniske

praver. BioFire Torch interagerer med reagens-pouchen for bdde at oprense nukleinsyrer og amplificere
malnukleinsyresekvenser ved hjcelp af nested multiplex PCR (nmPCR) i et lukket system. De resulterende
PCR-produkter evalueres ved hjcelp af assay-specifik DNA-smelteanalyse. BioFire Torch-software bestemmer
automatisk resultaterne og genererer en testrapport.

BioFire Torch er en modifikation af BioFire® FimArray® 2.0 og bestdr af to til tolv BioFire Torch Modules, der er
tilsluttet til en BioFire Torch System Base, som kegrer BioFire Torch-software. BioFire Torch System Base har op fil
to BioFire Torch Modules. Op fil fem BioFire Torch Duplex Module-enheder, som hver har plads til to yderligere
BioFire Torch Modules, kan tilfgjes oven pd BioFire Torch System Base. Der kan opnds tilfaeldig og uafhcengig
adgang til hvert BioFire Torch Module for at kare en reagens-pouch. BioFire Torch-softwaren kontrollerer
funktionen af hvert BioFire Torch Module og indsamler, analyserer og lagrer data, der genereres af hvert
BioFire Torch Module.

Tilsigtet bruger og miljo

BioFire Torch er beregnet fil brug af uddannet medicinsk personale og laboratoriepersonale i et
laboratoriemiljg eller under opsyn af en uddannet laboratoriemedarbejder.
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EU-KonformitatserklGrung

Hersteller- BioFire Diagnostics, LLC
/Lieferanteninformationen: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Bevollmdchtigter Vertreter in QARAD EC-REP BV
der EU Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Wir, BioFire Diagnostics, LLC, erklGren auf eigene Verantwortung, dass das Produkt:

Produkinummer Beschreibung ' Basis-UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray®Torch System Basis

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Modul 357302BUDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex-Box k. A.

die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
zu In-vitro-Diagnostika erfUllt.

GemaB Anhang VI, R_egel 5b, ist dieses Produkt als Produkt der Klasse A klassifiziert. Das BioFire Diagnostics
Qualitatssystem ist gemdaB EN ISO 13485:2016 registriert. FUr dieses Produkt gelten keine gemeinsamen Spezifikationen.

Verwendungszweck
Verwendungszweck

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) ist ein automatisiertes In-vitro-Diagnostik (IVD) System zur Verwendung
mit FDA-zugelassenen oder -genehmigten BioFire® FilmArray® IVD Panels. BioFire Torch ist zur Verwendung
mit assayspezifischen Reagenzienpouches vorgesehen, um multiple NukleinsGuretargets in klinischen

Proben nachzuweisen. BioFire Torch interagiert mit der Reagenzienpouch, um in einem geschlossenen
System NukleinsGuren aufzureinigen und anschlieBend mittels einer nested Multiplex-PCR (nmPCR) die
nachzuweisenden Nukleinsuresequenzen zu amplifizieren. Die daraus resultierenden PCR-Produkte

werden mit einer assayspezifischen DNA-Schmelzanalyse untersucht. Die BioFire Torch-Software ermittelt

die Ergebnisse automatisch und erstellt einen Testbericht.

BioFire Torch stellt eine Modifikation von BioFire® FiimArray® 2.0 dar und umfasst ein bis zwolf

BioFire Torch Module, die mit einer BioFire Torch System Basis verbunden sind, auf der die BioFire
Torch-Software I&uft. Die BioFire Torch System Basis kann bis zu zwei BioFire Torch Module unterbringen.

Es kdnnen bis zu fUnf BioFire Torch Duplex-Boxen, in die jeweils bis zu zwei zusatzliche BioFire Torch Module
passen, zur BioFire Torch System Basis hinzugefugt werden. Auf jedes BioFire Torch Modul kann frei und
unabhdngig zugegriffen werden, um den Lauf einer Reagenzienpouch zu starten. Die BioFire Torch-Software
steuert die Funktion jedes BioFire Torch Moduls und sammelt, analysiert und speichert Daten, die von den
BioFire Torch Modulen erzeugt werden.

Vorgesehene Anwender und Umgebung

BioFire Torch ist fir den Gebrauch durch geschulte medizinische Fachkr&fte und Labormitarbeiter in einer
Laborumgebung oder unter Aufsicht eines geschulten Labormitarbeiters bestimmt.
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ANA®DON CLUPOPPWONG EK

NMAnpogpopicg BioFire Diagnostics, LLC
KATAOKELAOTR/TTEOMNOELTN: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
E€ovolodoTnuévog QARAD EC-REP BV
avrimpoowmog oTtny EE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

H BioFire Diagnostics, LLC dnAcovel btrebBuva OTI TO TTPOIOV:

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex A/E

YoppopeoveTal he TIg SlaTtageig Tov Kavoviouoo (EE) 2017/746 Tou Evpwaikob KoivoBouAiou Kai Tou TLUPOLAIOL
NG 5N ATTpIAioL 2017 OXETIKA e TA in Vitro SIayVWOTIKA IATPOTEXVOAOYIKA TTOOIOVTA.

YOupwva pe 1o Npoodaptnua VI, Kavovag b, To mpoiov avtd katnyopiotoleital wg KAaong A. To cboTnua
TT0I0TNTAC TNG BioFire Diagnostics eival kataxwpiouévo oT1o EN ISO 13485:2016. Agv LTTAPXOLY KOIVEG
mpodlaypa@ég (CS) o va epappolovTal yia auTo TO TTEOIOV.

MNEOoBALTTOUEVOC OKOTTIOG
MpoPAemropevn xpnon

To BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) gival éva auTopaToTioINUEVO in Vitro SIayveOoTIKO IATROTEXVOAOYIKO
mPoidV (IVD) 1oL TTPoOoPICETAl VI XONON UE TTOOEYKEKDIUEVA N eyKeKPIUEVA aTTO ToV FDA BioFire® FilmArray® Panels
via in vitro SlayvwaoTikr) xpron. To BioFire Torch Trpoopiletal yia xpnon o€ cuvoLACUO e EISIKOLS ACKOVLG
avTIiSpacTNPIwY YIa KABE eEETACN, e OKOTTO TNV AVIXVELON TTOAAATTIAGY OTOXWY VOLKAEKOD OEEOG TTOL TTEQIEXOVTAI
o€ KAIVIKA Seiypata. To BioFire Torch aAnAemdpd e Tov aoko eEETAONG avTISPACTNPIWY TOCO YIa TOV KABAPIoUO
TGV VOLKAEIK@WY 0&Ev OCO KAl YIA TNV £VIOXLON TGV CTOXELOUEVWY AAANAOLXIGV VOLKAEKGVY OEEWY WE TN XONoN
EUPWAELPEVNG TTOALTTAEKTIKNG PCR (nested multiplex PCR, nmPCR) o€ kAeioTd cboTtnua. Ta mpoidvta PCR 1Tou
TIPOKOTITOLY e€eTACOVTAI E TN XPNON avAALONG TAENS ToL DNA yia TN CLYKEKPIUEVN e€éTaon. To AoyIouIko BioFire
Torch vTToAoYiIlel ALTOUATWGS TA ATTOTEAECUATA KAl TIAPEXE MIA avAPOPd £EETACNG.

To BioFire Torch amoTteAci TpoTToTIoINCN TOL BioFiIre® FiMmArray® 2.0 kail atroTeAeiTal amo 500 £wg Scdeka BioFire
Torch Module, cuvéedepéva e eva BioFire Torch System Base 1tou Aeitovpyei e Aoyiouikod BioFire Torch.

To BioFire Torch System Base mrepiéxel SO0 BioFire Torch Module. Mavw oTo BioFire Torch System Base ummopolv
VA TOTTOOETNBOLYV £6C KAl TIEVTE TTEPIBANWATA BioFire Torch Duplex Module, EKaoTo TV OTToiwY Xwede SLO
mpooBeTa BioFire Torch Module. KaBe BioFire Torch Module utmopei va TmoooTtreAacTei Toxaia kal aveEaptnTa yia
TNV €KTEAEON £VOG AOKOL e€éTaong avTiSpacTnpiwy. To Aoyiouikd BioFire Torch eAéyxel Tn Aeitovpyia k&Be BioFire
Torch Module kal GLAAEYEI, avaALEl Kal aTToBnkeLEl Ta Sedopéva TToL SnuioLPYEl KABe BioFire Torch Module.

MpoPAemopevog XpNoTNG Kal TTePIBAANOV

To BioFire Torch mrpoopiletal yia Xpnon atrod eKTTAISELUEVOLG IATPIKOVG ETTAYYEAUATIES KAl ETTAYYEAUATIEG
EPYaoTNPIWY ) LTTO TNV ETIRAEWN EKTTAISELUEVOL ETTAYYEAUATIA EQYACTNPIWY.
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Declaracion CE de conformidad

Informacion del BioFire Diagnostics, LLC

fabricante/proveedor: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

N.° de serie: US-MF-000003311

(G (X1 (e lpl (<We Vi (o] (v el [ W [N QARAD EC-REP BV

Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
N.° de serie: BE-AR-000000040

Nosoftros, BioFire Diagnostics, LLC, declaramos bajo nuestra responsabilidad que el producto:

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A

Cumple las disposiciones de la Normativa (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de aboril
de 2017 sobre dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Conforme al Anexo VI, Norma 5b, este producto tiene la clasificacion de Clase A. El sistema de calidad de
BioFire Diagnostics se registra en EN ISO 13485:2016. No hay especificaciones comunes aplicables para este
producto.

Fin previsto
Uso previsto

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) es un dispositivo de diagndstico in vitro (IVD) automatizado que se utiliza
con IVD BioFire® FilmArray® Panels que cuentan con autorizacién o aprobacién de la FDA. BioFire Torch estd
indicado para uso con cartuchos de reactivos especificos para la prueba con el fin de detectar diversas
dianas de dcidos nucleicos presentes en las muestras clinicas. BioFire Torch interactUa con los cartuchos de
reactivos para purificar los écidos nucleicos y amplificar las secuencias diana de dcidos nucleicos, mediante
una PCR mUltiple con cebadores internos (nmPCR) en un sistema cerrado. Los productos de PCR resultantes se
evaluan mediante andlisis de las curvas de fusion del ADN especificas de la prueba. El software de BioFire
Torch determina automdticamente los resultados y proporciona el informe de la prueba.

BioFire Torch es una modificacién de BioFire® FimArray® 2.0 y consta de entre uno y doce BioFire Torch
Modules conectados a una BioFire Torch System Base que ejecuta el software de BioFire Torch. BioFire Torch
System Base aloja dos BioFire Torch Modules. Es posible anadir hasta cinco receptdculos BioFire Torch Duplex
Module a BioFire Torch System Base, cada uno de los cuales puede alojar hasta dos BioFire Torch Modules
mds. Es posible acceder a cada BioFire Torch Module de manera independiente y aleatoria para analizar un
cartucho de reactivos. El software de BioFire Torch controla el funcionamiento de cada BioFire Torch Module
y recoge, analiza y almacena los datos generados por cada BioFire Torch Module.

Usuario previsto y entorno

BioFire Torch estd indicado para su uso por parte de profesionales médicos y de laboratorio capacitados en
un entorno de laboratorio o bajo la supervision de un profesional de laboratorio capacitado.
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EU vastavusdeklaratsioon

Tootja/tarnija teave BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Volitatud esindaja EL-is QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Meie, BioFire Diagnostics, LLC, kinnitame oma ainuvastutusel, et jGrgmine foode:

Tootenumber Kirjeldus ' P6hi-UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Pole kohaldatav

vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017 m&daruse (EL) 2017/746 nduetele in vitro diagnostiliste
meditsiiniseadmete kohta.

Lisa Vil reedli Sb jargi on see toode klassifitseeritud kui A-klassi foode. Ettevotte BioFire Diagnostics
kvaliteedisUsteem on registreeritud EN ISO 13485:2016 jargi. Sellele tootele ei kohaldu Ghtseid tehnilisi kirjeldusi (CS).

Sihtotstarve
Kasutusotstarve

BioFire® FlmArray® Torch (BioFire Torch) on automaatne in vifro diagnostiline (IVD) seade, mis on moeldud
kasutamiseks FDA heakskiidetud voi kinnitatud VD paneelidega BioFire® FimArray® Panels. BioFire Torch on
moeldud kasutamiseks koos analUusispetsiifiliste reagendikottidega, et tuvastada kliinilistes proovides mitut
nukleiinhappe sihntmdarki. BioFire Torch interakteerub reagendikotiga nukleiinhapete puhastamiseks ja
sinfnukleiinhappejdriestuste amplifitseerimiseks, kasutades pesastatud multipleksset polimeraasi ahelreaktsiooni
(PCR) (nmPCR) suletud sUsteemis. Saadud PCR-i saadusi hinnatakse analUUsispetsiifilise DNA lahtisulatamise
analbusiga. BioFire Torchi tarkvara méadrab tulemused automaatselt ja vdaljastab testi aruande.

BioFire Torch on BioFire® FimArray® 2.0 modifikatsioon ja koosneb Uhest kuni kaheteistkimnest BioFire Torch
Module'ist, mis on Uhendatud BioFire Torchi tarkvara sisaldava BioFire Torch System Base'iga. BioFire Torch
System Base sisaldab kuni kahte BioFire Torch Module'it. BioFire Torch System Base'i peale voib lisada kuni viis
BioFire Torch Duplex Module'i susteemi, millest igaUks suudab sisaldada kuni kaht tdiendavat BioFire Torch
Module'it. Reagendikoti t&66tlemiseks saab kasutada igat BioFire Torch Module'it suvalisel ajal ja Uksteisest
solfumatult. BioFire Torchi tarkvara juhib kdigi BioFire Torch Module'ite 166d ning kogub, anallusib ja salvestab
koigi BioFire Torch Module'ite loodud andmeid.

Sihtkasutaja ja kasutuskeskkond

BioFire Torch on ette ndhtud kasutamiseks vastava valjadppe saanud meditsiini- ja laboritéotajatele
laborikeskkonnas voi valjiadppe saanud laboritdédtaja juhendamisel.
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EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan/toimittajan BioFire Diagnostics, LLC

tiedot: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Valtuutettu edustaja EU:ssa QARAD EC-REP BV

Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Me, BioFire Diagnostics, LLC, imoitamme omalla vastuullamme, ettd seuraava tuote:

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch -moduuli 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch -kaksoiskotelo Ei fietoja

Tayttad in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lGdakinndllisistd laitteista 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 mdadardykset.

Liitteen VIl sé&nndn 5b kohdan mukaan t&ma tuote on luokiteltu luokan A laitteeksi. BioFire Diagnosticsin
laatujarjestelma on rekisterdity standardin EN ISO 13485:2016 mukaisesti. TGhdn fuotteeseen soveltuvia yhteisid
eritelmid@ (CS) ei ole.

Suunniteltu tarkoitus

Kayttotarkoitus

BioFire® FlmArray® Torch (BioFire Torch) on automatisoitu in vitro -diagnostiikkalaite (IVD), joka on tarkoitettu
kaytettavaksi FDA:N hyvaksymien IVD BioFire® FilmArmray® Panels -reagenssien kanssa. BioFire Torch on tarkoitettu
kaytettavaksi yndessd madrityskohtaisten reagenssipussien kanssa useiden nukleiinihappokohteiden
havaitsemiseen Kliinisisté nGytteistd. BioFire Torch toimii vuorovaikutuksessa reagenssipussin kanssa
nukleiinihappojen puhdistamiseksi sekd kohteena olevien nukleiinihapposekvenssien vahvistamiseksi
kayttadmalla sisdkkdistéd multipleksaus-PCR (nmPCR) -menetelmdad suljetussa jarjestelmdassa. Tuloksena saadut
PCR-tuotteet arvioidaan mdadrityskohtaisen DNA-sulamisanalyysin avulla. BioFire Torch -ohjelmisto maarittad
tulokset automaattisesti ja tuottaa testiraportin.

BioFire Torch on BioFire® FimArray® 2.0:n muunnos, jonka muodostavat yhdest& kahteentoista BioFire Torch
-moduulia, jotka on litetty BioFire Torch System Base -jarjestelmd&alustaan, jossa on BioFire Torch -ohjelmisto.
BioFire Torch System Base -j@rjestelmdaalustaan mahtuu enint&dn kaksi BioFire Torch -moduulia. BioFire Torch
System Base -jarjestelm&alustan padlle voidaan lisété eninté&dn viisi BioFire Torch -kaksoismoduulikoteloa,
joista kuhunkin mahtuu enint@dn kaksi ylimé&ardisté BioFire Torch -moduulia. Kaikkia BioFire Torch -moduuleita
voidaan kéayttdd satunnaisessa jarjestyksessa ja toisistaan riippumatta reagenssipussien testiajoon. BioFire
Torch -ohjelmisto ohjaa kunkin BioFire Torch -moduulin foimintaa ja ker&d, analysoi ja tallentaa kunkin BioFire
Torch -moduulin tuottamaa dataa.

Suunniteltu kaytdja ja ympadristo

BioFire Torch on tarkoitettu koulutettujen IGdketieteen ja laboratorioalan ammattilaisten kayttédn
laboratorioympdristdssd tai koulutetun laboratorioalan ammattilaisen valvonnassa.
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Déclaration de conformité CE

Informations sur le BioFire Diagnostics, LLC

fabricant/fournisseur : 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

N° de série : US-MF-000003311

[ AN Kol ClH - X A5 QARAD EC-REP BV

Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
N° de série : BE-AR-000000040

Nous, BioFire Diagnostics, LLC, déclarons sous notre seule responsabilité que le produit :

HTFA-ASY-0104 Base FilmArray® Torch
HTFA-SUB-0103 Module FilmArray® Torch 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 Duplexe FilmArray® Torch S/O

est conforme aux dispositions du reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs de diagnostic médical in vitro.

Conformément a I'annexe VI, regle 5b, ce produit est classé dans la classe A. Le systéme qualité de BioFire
Diagnostics est enregistré selon la norme EN ISO 13485:2016. Il n’existe pas de spécifications communes (SC)
applicables a ce produit.

Utilisation prévue

Le BioFire® FlmArmray® Torch (BioFire Torch) est un dispositif de diagnostic in vitro (IVD) automatisé destiné d une
utilisation avec les BioFire® FilmArray® Panels IVD autorisés ou approuvés par la FDA. Le BioFire Torch doit étre
utilisé avec des cassettes de réactifs spécifiques au test afin de détecter plusieurs cibles d'acides nucléiques
contenues dans les échantillons cliniques. Le BioFire Torch interagit avec la cassette de réactifs pour purifier les
acides nucléiques et amplifier les séquences d'acides nucléiques cibles a I'aide de la PCR multiplexe nichée
(hmPCR) au sein d'un systéme fermé. Les produits de PCR sont évalués par le biais d'une analyse de fusion
d'ADN. Le logiciel BioFire Torch détermine automatiquement les résultats et fournit un rapport de test.

Le BioFire Torch est une modification du BioFire® FiimArray® 2.0 et se compose d'un & douze BioFire Torch
Module(s) raccordés & un BioFire Torch System Base piloté par le logiciel BioFire Torch. Le BioFire Torch System
Base peut contenir jusqu’'d deux BioFire Torch Modules. Vous pouvez gjouter jusqu’a cing emplacements de
BioFire Torch Duplex, chacun pouvant contenir jusqu’'d deux modules supplémentaires, au-dessus de la base.
Vous pouvez accéder d chague module de facon aléatoire et indépendante pour analyser une cassette
de réactifs. Le logiciel BioFire Torch contréle le fonctionnement de chague module, puis recueille, analyse

et enregistre les données générées par chaque module.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

L'utilisation du BioFire Torch est réservée aux professionnels de santé et aux techniciens de laboratoire
dOment formés, au sein de laboratoires ou sous la supervision d'un technicien de laboratoire dOment formé.
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EZ izjava o sukladnosti

Informacije o BioFire Diagnostics, LLC
proizvodacu/dobavljacu: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Ovlasteni predstavnik za EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
D SRN: BE-AR-000000040

Mi, drustvo BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod nasom iskljuc¢ivom odgovornos¢u da proizvod:

Broj proizvoda Opis ' Osnovni UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A (Nije primjenjivo)

ispunjava odredbe Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i viie¢a od 5. fravnja 2017. o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima.

U skladu s Prilogom VIII., pravilom 5b, ovaj proizvod klasificiran je u Razred A. Sustav kvalitete drustva BioFire
Diagnostics registriran je prema normi EN ISO 13485:2016. Nema zajednickih specifikacija (eng. common
specifications - CS) primjenjivih na ovaj proizvod.

Namjena

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) automatizirani je in vifro dijagnosticki (IVD) proizvod namijenjen
upoftrebi uz IVD panele BioFire® FilmArray® Panels koje je pustila u promet ili odobrila organizacija FDA. BioFire
Torch namijenjen je upotrebi u kombinaciji s vrecicama s reagensima specificnim za odredeni test za
detekciju vise cilinih sekvenci nukleinske kiseline prisutnih u klinickim uzorcima. U interakciji s vrec¢icom s
reagensima BioFire Torch procis¢ava nukleinske kiseline i umnozava ciline sekvence nukleinske kiseline
primjenom ugnijezdenog visestrukog PCR-a (nmPCR-a) u zatvorenom sustavu. Nastali produkti PCR-a
procjenjuju se primjenom analize taljenja DNK specificnom za odredeni test. Softver sustava BioFire Torch
automatski odreduje rezultate i daje izvjes¢e o testiranju.

BioFire Torch modifikacija je sustava BioFire® FiimArray® 2.0, a Cine ga jedan do dvanaest modula BioFire
Torch Module povezanih na BioFire Torch System Base, na kojem radi softver sustava BioFire Torch. BioFire
Torch System Base sadrzi do dva modula BioFire Torch Module. Na BioFire Torch System Base moguce je
dodati do pet kucista BioFire Torch Duplex Module, a u svako od njih po do dva dodatna modula BioFire
Torch Module. Svakom od modula BioFire Torch Module mozZe se nasumicno i neovisno pristupati radi
pokretanja testiranja pomocu vrecice s reagensima. Softver sustava BioFire Torch kontrolira rad svakog od
modula BioFire Torch Module te prikuplja, analizira i sprema podatke koje svaki BioFire Torch Module generira.

Ciljni korisnik i okruzenje
Predvideno je da BioFire Torch upoftrebljavaju obuceni medicinski i laboratorijski djelatnici u laboratorijskom
okruzenju ili da se upotrebljava pod nadzorom obucenog laboratorijskog djelatnika.
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EK-megfelel&ségi nyilatkozat

(SCLEVE LR [<4ll BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

LYol leifel eV 4o} RGN SI[-3 QARAD EC-REP BV
az EU-ban Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Mi, a BioFire Diagnostics, LLC, kizardlagos felelésségink mellett kijelentjik, hogy a termék:

Termék szdma Leirds " Alapveté UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex n.a.

Medfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz616, 2017. &prilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezéseinek.

A VIII. melléklet 5b. szabdlya szerint ez a termék az A osztdlyba tartozik. A BioFire Diagnostics mindségbiztositdsi
rendszere az EN ISO 13485:2016 szabvdny szerint van bejegyezve. Erre a termékre nem vonatkoznak kdzds
eléirdsok (CS).

Rendeltetés
Alkalmazasi terilet

A BioFire® FimArray® Torch (BioFire Torch) automatizdlt in vitro diagnosztikai (IVD) eszkdz, amely az FDA dltal
elfogadott vagy jdovahagyott IVD BioFire® FilmArray® Panels vizsgdlatdra szolgdl. A BioFire Torch rendszer
tesztspecifikus reagenstasakokkal egyUtt haszndlandd tébb célnukleinsav klinikai mintdkbdl vald kimutatdsdra.
A BioFire Torch a reagenstasakkal kdlcsdnhatdsba Iépve egyrészt elvégzi a nukleinsavak tisztitdsat, mdsrészt
egy ,nested” (bedgyazott) multiplex PCR-eljdrds (nmPCR) segitségével zdrt rendszerben amplifikdlja a célzott
nukleinsav-szekvencidkat. A kapott PCR-termékek értékelése tesztspecifikus DNS-olvaddsi elemzéssel torténik.
A BioFire Torch szoftver automatikusan meghatdrozza az eredményeket, és tesztielentést készit.

A BioFire Torch rendszer a BioFire® FilmArray® 2.0 médositdsa, amely BioFire Torch szoftvert futtatd BioFire Torch
System Base rendszerhez csatlakoztatott egy-tizenkét BioFire Torch Module blokkbdl dll. A BioFire Torch System
Base két BioFire Torch Module blokkot foglal magdban. Ezenfelll legfeliebb 6t, egyenként legfeliebb két tovdbbi
BioFire Torch Module befogaddsdra képes BioFire Duplex Module doboz helyezheté a BioFire Torch System Base
készUlékre. Mindegyik BioFire Torch Module blokk egymdstdl figgetlendl, random mddon kivdlaszthatd a
reagenstasak futtatdsdhoz. A BioFire Torch szoftver vezérli az egyes BioFire Torch Module blokkok funkciit,
valamint &sszegyUiti, elemzi és tdrolja az egyes BioFire Torch Module blokkok dltal mért adatokat.

Rendeltetés szerinti felhaszndldé és munkakornyezet

A BioFire Torch képzett egészségUgyi és laboratériumi szakemberek dltal, vagy egy képzett laboratdriumi
szakember fellgyelete alatt haszndlhatd laboratdriumi kdrlimények kdzott.
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Dichiarazione CE di conformita

Informazioni BioFire Diagnostics, LLC
Fabbricante/Fornitore: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
Numero di serie: US-MF-000003311
Rappresentante auvtorizzato QARAD EC-REP BV

UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
Numero di serie: BE-AR-000000040

BioFire Diagnostics, LLC, dichiara sotto la sua piena responsabilitd che il prodotto:

Numero prodotto Descrizione ' Basic UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 Modulo FilmArray® Torch 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 Duplex FilmArray® Torch N/A

Soddisfa le disposizioni del Regolamento (UE) 2017/746 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile
2017 sui dispositivi medico-diagnostici in vifro.

In base all’ Allegato VI, Regola 5b, questo prodotto e classificato come di Classe A. Il sistema di qualita di
BioFire Diagnostics e registrato secondo la norma EN ISO 13485:2016. Non vi sono specifiche comuni (SC)
applicabili a questo prodotto.

Scopo previsto
Uso previsto

Il BioFire® FiimArray® Torch (BioFire Torch) e un dispositivo automatizzato per la diagnostica in vitro (IVD)
destinato all'uso con i BioFire® FilmArmray® Panels approvati IVD o approvati dalla FDA. BioFire Torch &
destinato a essere ufilizzato in combinazione con cartucce direagenti specifici per rilevare target multipli

di acidi nucleici contenuti nei campioni clinici. BioFire Torch interagisce con le cartfucce di reagenti per
purificare gli acidi nucleici ed amplificare sequenze target di acidi nucleici utilizzando la tecnica della
nested multiplex PCR (nmPCR) in un sistema chiuso. | prodotti ottenuti dalla PCR vengono valutati mediante
analisi di melting del DNA specifici per ogni target. Il sofftware del BioFire Torch determina automaticamente
i risultati e fornisce il report del test.

Il BioFire Torch € una versione modificata del BioFire® FimArray® 2.0 ed € costituito da 1 a 12 BioFire Torch
Module collegati a una BioFire Torch System Base su cui € installato il software BioFire Torch. La BioFire Torch
System Base alloggia due BioFire Torch Module. E possibile aggiungere fino a cinque moduli di BioFire Torch
Duplex Module, ciascuno in grado di alloggiare due ulteriori BioFire Torch Module, sulla parte superiore della
BioFire Torch System Base. E possibile accedere a ogni BioFire Torch Module in modo casuale e indipendente
per eseguire una cartuccia. Il software BioFire Torch controlla la funzionalita di ogni BioFire Torch Module e
raccoglie, analizza e memorizza i dati generati da ogni BioFire Torch Module.

Operatori e ambienti di utilizzo previsti

Il BioFire Torch & concepito per I'uso da parte di professionisti medici e di laboratorio addestrati in ambienti di
laboratorio o sotfto la supervisione di un professionista di laboratorio addestrato.
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EC 99L50530Lmd0L 093505309

0bgm®s305 BioFire Diagnostics, LLC

35560m9dol/AmdFMIdOl 515 Colorow Drive

‘agbabgb? s fooobe Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

EU mg3wmgdsdmbogro QARAD EC-REP BV
S6Am0S B5acvo Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
b LA SRN: BE-AR-000000040

Bggb, BioFire Diagnostics, LLC, bH¢yemo 35Lwgbolidygdamdom 353bsgdm, Hmd 36Mm@vddo:

360079@ol 50fgHomds Basic UDI-DI

6mdgHo

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103__| FilmArray® Torch Module 357302BUDIO00922TZ
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex 56 899Lods09gds

9300405300l 93mHM30 35OEsdgbE0LS S g3MMm35380M0L 2017 ol 5 s3Mowol gdwyemgdol (EU) 2017/746
306MHMBYOL in Vitro boosabmbiBogm LsdgoEobem dmfiymdowMmdgdol Tglobgd.

@3bstno VI, abo 5b-ob 0bsbds, gbs 3GMm©nd@o 396937036905 3esll A. BioFire Diagnostics-ol batolbol bob@gds
930LEHMOMGOE0s 6mIMom EN ISO 13485:2016. dmggdoe 30mvd@ g bogMmem dsbaliosmgdangdo (CS) o6 3639w gds.

29035¢olfobgdmemo dobsbo
56036190905

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) 560l sg3¢&m8s@«y60 in Vitro boospbeal@oge (1IVD) 8mfymdogmds, Gmdgemogs
2963790360005 9HNOOMMEO 358myqbgdolmgol FDA-S 8096 5005M9dw9m0 96 @o@sli¢m®gdmwo IVD BioFire®
FilmArray®-ols Panels-0s6. BioFire Torch gs63m00360005 565¢00%by 8mtagdweno 5039630l 30b6¢9069098096
9OHOMI0350 A5dMygbadolomzol 3erobozw® 6odxdgddo sMLGdVIEo Bmzegobol 3553900l IMsgseo bsdobby
530533963 0L godmbogangbs. BioFire Torch-ls o M55396¢0b 30mbEHgobg®l dmmols 3gsmads 30bEed@0, Moo sGedsGEMm
3LBmM3IL 63¢00g0bols 3553900, 56539 dmbEgll JoBBMdMO30 63e¢gobols dgs30L 09630TEIIOMIOL SF3P0TB0 3300
§94mdowo 3 @Hodwgdummo PCR-ob (nMPCR-0b) 4580yq690000 @sbr®eian bob@gdsdo. dongdwwo PCR 36Gmmd@gdo
339V b5¢E0BbY BMMHAGOEo EHT-ob BMBOL IMEOL Barobol Asdmygbgdom. BioFire Torch-ols 3GmyGsdeo

MBOHMB390YMRs 53EMIEM® 4obLOBLIM3L 99ROl s FoMdMoagbl ELEOL sbg®mOdU.

BioFire Torch §o®dmaopqbl BioFire® FilmArray® 2,0-ol 8m@ogo3o®gdae 390L0sl @s 990000 9Hmo@sb
0m®39Hsdpyg BioFire Torch Modules-obgsb, ®mdwmgdog @s3s3d0mgdwyemos BioFire Torch System Base-masb, Lsoobsg
0056mgds BioFire Torch-ob 3Gma@Msdomo MBewbzgaymgs. BioFire Torch System Base 890353 ssbermgdom
BioFire Torch Modules-bs. BioFire Torch System Base-l g 890dmgds ©s9ds@mb BioFire Torch Duplex Module-ol
36573939L B0 49Mb30, HMIGEMsYbsE oMM bg Tgodewrgds gobmaglicogl memo BioFire Torch Modules.
95296¢0L 3mbEJobymol LsdsMmsz3s Mommgnwo BioFire Torch Module dgLsdggdgeros bgerdobsfizomdo ogml
d9dmbgggzom dgmbg30L 3gom©om s M3009ds. BioFire Torch-ol 36HmyMsdmwo »Hembaguygmaom
bm®3090©9ds mommgero BioFire Torch Module-ob grmbdgombo®gdols 3:b@EMmmeo s mommgmero BioFire Torch
Module-ol 3096 396900609390 dmbazgdndol dgamm3zgds, sbseroBo s dgbsbgs.

LogoMomeem 3mdbIsMm9dgEo s 306HMdIBO

BioFire Torch 996370360005 335¢008303099M0 b5s39000306M s WsdMGSEMMO0L 133SOLEIIOL F0YM, ESBMMOGMMOED
296MH93md0, b 335C0R0E0MMO WsdMMIEMMOOL 139 305OLEHOL JgMZ5YMIMBOL 9398 259MboybgdES.
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EB atitikties deklaracija

Gamintojo / tiekéjo BioFire Diagnostics, LLC
infformacija 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

ES jgaliotasis atstovas QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

,BioFire Diagnostics, LLC" savo atsakomybe pareiskia, kad produktas:

Produkto Aprasas »Basic UDI-DI*

numeris

HTFA-ASY-0104 ,FilmArray® Torch System Base"

HTFA-SUB-0103 wFilmArray® Torch Module" 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 ,FilmArray® Torch Duplex" Netaikoma

Afitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 dél in vifro diagnostikos
medicinos priemoniy reikalavimus.

Pagal VIl priedo 5b taisykle Sis produktas priskiiamas A klasei. ,,BioFire Diagnostics' kokybés sistema registruota
pagal EN ISO 13485:2016. Produktui netaikomos jokios bendrosios specifikacijos (BS).

Paskirtis
Numatytasis naudojimas

, BioFire® FilmArray® Torch" (,,BioFire Torch") — tai automatinis in vitro diagnostikos (IVD) jrenginys, skirtas
naudoti su FDA patvirtintomis IVD ,,BioFire® FimArray® Panels”. ,,BioFire Torch* skirtas naudoti su konkrecCiy
tyrimy reagenty talpy deriniais siekiant aptikti kelias tikslines nukleorigstis, esancias tiriamose klinikinése
medziagose. ,,BioFire Torch" sgveikauja su reagenty talpa, kad isgryninty nukleorogstis ir amplifikuoty tikslines
nukleorugsciy sekas naudodamas lizdine daugybine PGR (nmPCR) uzdaroje sistemoje. Gauti PGR produktai
vertinami taikant nuo tyrimo priklausancios DNR lydymosi analize. ,,BioFire Torch* programine jranga
automatiskai nustato rezultatus ir pateikia tyrimo ataskaitg.

,BioFire Torch" yra ,,BioFire® FilmArray® 2.0" modifikacija ir sudarytasis 1-12 ,,BioFire Torch Modules", prijungty
prie ,,BioFire Torch System Base", kurioje veikia ,,BioFire Torch* programine jranga. ,,BioFire Torch System Base*
gali bufi jtaisyti daugiausia du ,,BioFire Torch Modules*. Ant ,,BioFire Torch System Base* virsaus galima
papildomai jrengti iki penkiy ,,BioFire Torch Duplex Module* korpusy, kuriy kiekviename telpa po du papildomus
,BioFire Torch Modules". Kiekvienas ,,BioFire Torch Module" gali bUti laisvosios kreipties budu ir nepriklausomai
pasiekiamas reagenty talpai apdoroti. ,,BioFire Torch" programinée jranga kontrolivoja kiekvieno ,,BioFire Torch
Module" veikimg ir renka, analizuoja bei issaugo kiekvieno ,,BioFire Torch Module* gautus duomenis.

Numatomas naudotojas ir aplinka

»BioFire Torch* skirtas naudoti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba priziGrint
iSmokytam laboratorijos specialistui.
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ES atbilstibas deklardcija

Informacija par BioFire Diagnostics, LLC
razotaju/piegadatdju: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Pilnvarots parstavis ES QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Més, BioFire Diagnostics, LLC, ar pilnu atbildibu pazinojam, ka produkis:

numurs:

Produkta Apraksts Pamata UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex NEATTIECAS

Atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila regulas (ES) 2017/746 noteikumiem par in vitro
diagnostikas medicinas iefnncem.

Saskana ar Vil pielikuma 5.b noteikumu Sis produkts ir klasificéts ka A klase. BioFire Diagnostics kvalitates sistema ir
registréta saskand ar EN 1ISO 13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (common specifications - CS).

Paredzétais mérkis
Paredzéta lietosana

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) ir automatizéta in vifro diagnostikas (IVD) ierice, kas paredzeta
lietoSanai ar FDA saskanotiem vai apstiprinatiem VD BioFire® FimArray® paneliem. BioFire Torch ir paredzéeta
lietosanai kombindcija ar specifiskiem reagentu maisiniem, lai noteiktu vairakus nukleinskabju mérkus, kas
ieklauti kliniskajos paraugos. BioFire Torch mijiedarbojas ar reagenta maisinu gan atfirot nukleinskabes, gan
pastiprinot méerkétas nukleinskabju sekvences, izmantojot vairdku amplikonu PCR (nmPCR) slegta sistema.
legutie PCR produkti tiek novertéti, izmantojot testam raksturigu DNS kauséSanas analizi. BioFire Torch
programmatira automatiski nosaka rezultatus un nodrosina testa parskatu.

BioFire Torch ir BioFire® FilmArray® 2.0 modifikacija un sastav no viena lidz divpadsmit BioFire Torch Modules,
kas pievienoti BioFire Torch System Base, uz kuras darbojas BioFire Torch programmatura. BioFire Torch System
Base ietver lIdz diviem BioFire Torch Modules. Virs BioFire Torch System Base var pievienot lidz pat pieciem
BioFire Torch Duplex Module korpusiem, katrs var ietvert papildu lidz pat diviem BioFire Torch Modules. Katram
BioFire Torch Module var péc izvéles un patstavigi pieklot, lai veiktu reagenta maisina izpildi. BioFire Torch
programmatira kontrolé katru BioFire Torch Module funkciju un apkopo, analizé un saglabd katra BioFire
Torch Module generétos datus.

Paredzétais lietotajs un vide

BioFire Torch ir paredzets lietot apmacitiem medicinas un laboratoriju specidlistiem laboratorijas vidé vai
apmacita laboratorijas specidlista uzraudziba.
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Samsvarserklcering for EU

Informasjon om BioFire Diagnostics, LLC
produsent/leverander: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Autorisert representant i EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Vi, BioFire Diagnostics, LLC, erklcerer p& eget ansvar at produktet:

Produkinummer Beskrivelse ' Grunnleggende UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex I/R

oppfyller bestemmelsene i Europaparlaments- og rédsforordning (EU) nr. 2017/746 av 5. april 2017 om
in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

I henhold til vedlegg VI, regel 5b, er dette produktet klassifisert som klasse A. BioFire Diagnostics' kvalitetssystem er
registrert i henhold til NS-EN ISO 13485:2016. Det er ingen felles spesifikasjoner (CS) som gjelder for dette produktet.

Tiltlenkt formal
Tiltenkt bruk

BioFire® FilmArmray® Torch (BioFire Torch) er et automatisk in vitro-diagnostisk (IVD) instrument beregnet pd&
bruk med FDA-klarerte eller -godkjente IVD BioFire® FimArray® Panels. BioFire Torch er beregnet p& bruk
i kombinasjon med analysespesifikke reagenspoucher for & pdvise flere nukleinsyremdal i kliniske praver.
BioFire Torch arbeider med reagenspouchen for bdde & rense nukleinsyrer og amplifisere utvalgte
nukleinsyresekvenser med bruk av nestet multipleks PCR (nmPCR) i et lukket system. De resulterende
PCR-produktene evalueres med analysespesifikk DNA-smelteanalyse. BioFire Torch-programvaren
bestemmer resultatene automatisk og produserer en testrapport.

BioFire Torch er en modifikasjon av BioFire® FimArray® 2.0, og er satt sammen av en fil tolv BioFire Torch
Modules tilkoblet en BioFire Torch System Base som kjarer BioFire Torch-programvare. BioFire Torch System
Base rommer opptil to BioFire Touch Modules. Opptil fem BioFire Torch Duplex Module-stativ, der hvert stativ
kan romme ytterligere to BioFire Torch Modules, kan legges til pd toppen av BioFire Torch System Base. Hver
BioFire Torch Module er uavhengig og i tilfeldig rekkefalge tilgjengelig for kjgring av en reagenspouch. BioFire
Torch-programvaren konftrollerer funksjonen fil hver BioFire Torch Module og samler inn, analyserer og lagrer
dataene generert av hver BioFire Torch Module.

Tiltenkt bruker og bruksmilje

BioFire Torch er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og laboratoriepersonell i et laboratoriemilja,
eller under tilsyn av kvalifisert laboratoriepersonell.
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Deklaracja zgodnosci WE

[plo[o[=Wol(oYe [ITe{=Ys| (o J/o[o} (| /A BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

YNV (o) gV L\ e [0\ A o1y LYo 3 e\ (< [V QARAD EC-REP BV
z siedzibg w UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Firma BioFire Diagnostics, LLC na wtasng odpowiedzialno$¢ oswiadcza, ze produkt:

Numer produkiu  Opis ' Kod Basic UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Nie dotyczy

Spetnia wymagania rozporzgdzenia (UE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2017/746 z 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostykiin vitro.

Zgodnie z zatgcznikiem VI, regutg 5b, niniejszy produkt zostat sklasyfikowany jako wyrdb klasy A. System kontroli
jakosci firmy BioFire Diagnostics zostat zarejestrowany zgodnie z normag EN ISO 13485:2016. Nie istniejg wspdlne
specyfikacje (CS) majgce zastosowanie dla tego produkiu.

Zastosowanie
Przeznaczenie

System BioFire® FlmArray® Torch (BioFire Torch) jest automatycznym urzgdzeniem do diagnostyki in vifro (IVD)
wykorzystujgcym panele IVD BioFire® FlmArray® Panels dopuszczone do uzytku przez FDA. Urzgdzenie BioFire
Torch jest przeznaczone do stosowania w potgczeniu ze specyficznymi dla okresSlonego badania saszetkami

z odczynnikami do wykrywania wielu kwaséw nukleinowych zawartych w préobkach klinicznych. Urzgdzenie
BioFire Torch wykorzystuje saszetke odczynnikowqg w celu oczyszczenia kwasdw nukleinowych i zwielokrotnienia
ich docelowych sekwencji za pomocg metody zagniezdzonej mulfipleks PCR (nested multiplex PCR — nmPCR)
w uktadzie zamknietym. Uzyskane produkty PCR sg oceniane poprzez analize temperatury denatfuraciji DNA.
Oprogramowanie BioFire Torch automatycznie ustala wyniki i generuje raport z testu.

System BioFire Torch jest modyfikacjqg systemu BioFire® FilmArray® 2.0 i sktada sie z jednego do dwunastu
modutdw BioFire Torch Module podtgczonych do BioFire Torch System Base obstugujacej oprogramowanie
BioFire Torch. Baza BioFire Torch System Base miesci dwa moduty BioFire Torch Module. Do gérnej czesci BioFire
Torch System Base mozna dodac¢ do pieciu modutdw dupleksu BioFire Torch Duplex Module, z ktérych kazdy
moze pomiescic maksymalnie dwa dodatkowe moduty BioFire Torch Module. Dostep do kazdego modutu
BioFire Torch Module w celu przeprowadzenia cyklu z saszetkg odczynnikowq jest swobodny i niezalezny.
Oprogramowanie BioFire Torch steruje dziataniem kazdego modutu BioFire Torch Module, zbiera, analizuje

i przechowuje dane wygenerowane przez poszczegdlne moduty BioFire Torch Module.

Uzytkownik docelowy i srodowisko uzytkowania

Urzadzenie BioFire Torch jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych pracownikdw medycznych
i laboratoryjnych w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego pracownika laboratoryjnego.
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Declaracdo de conformidade CE

Informagoes do BioFire Diagnostics, LLC

fabricante /fornecedor: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN (nUmero de registo Unico): US-MF-000003311
Representante autorizado QARAD EC-REP BV

na UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium

SRN (nUmero de registo Unico): BE-AR-000000040

N&s, BioFire Diagnostics, LLC, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que o produto:

NUmero do produto Descrigdo ' UDI-DI bésico

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A

Cumpre as disposicoes do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de aboril
de 2017, sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

De acordo com o Anexo VI, Regra 5b, este produto estd classificado como Classe A. O sistema de qualidade
da BioFire Diagnostics estd registado segundo a norma EN ISO 13485:2016. Ndo existem especificacdes comuns
aplicdveis a este produto.

Finalidade pretendida
Utilizagao prevista

O BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) é um dispositivo de diagndstico in vitro (IVD) automatizado que se
destina a ser utilizado em BioFire® FiimArray® Panels IVD autorizados ou aprovados pela FDA. O BioFire Torch
destina-se a ser utilizado em conjunto com bolsas de reagentes especificas dos ensaios para detetar varios
alvos de dcido nucleico contidos em amostras clinicas. O BioFire Torch interage com a bolsa de reagentes
para purificar os dcidos nucleicos e amplificar as sequéncias de dcido nucleico alvo através de PCR
mulfiplex nested (nmPCR) num sistema fechado. Os produtos de PCR resultantes sdo avaliados utilizando

a andlise de fusdo de ADN especifica do ensaio. O software BioFire Torch determina automaticamente

os resultados e fornece um relatério do teste.

O BioFire Torch € uma modificacdo do BioFire® FilmArray® 2.0 e € constituido por um a doze BioFire Torch
Modules ligados a uma BioFire Torch System Base com o software BioFire Torch instalado. A BioFire Torch
System Base tem capacidade para dois BioFire Torch Modules, no méximo. E possivel adicionar até cinco
compartimentos de BioFire Torch Duplex Modules, cada um com capacidade para dois BioFire Torch
Modules adicionais, no md&ximo, sobre a BioFire Torch System Base. Cada BioFire Torch Module pode

ser acedido de forma aleatdria e independente para analisar uma bolsa de reagentes. O software
BioFire Torch controla a funcdo de cada BioFire Torch Module e recolhe, analisa e armazena os dados
gerados por cada BioFire Torch Module.

Utilizador e ambiente previstos

O BioFire Torch destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e de laboratério qualificados num
ambiente laboratorial ou sob a supervisdo de um profissional de laboratério qualificado.
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Declaratie de conformitate CE

Informatii despre BioFire Diagnostics, LLC
producator/furnizor: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Reprezentant autorizat UE QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Compania BioFire Diagnostics, LLC declard pe propria raspundere cd produsul:

Numarul produsului Descriere ' UDI-DI de baza
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A (Nu este cazul)

Respectd prevederile Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si a Consiliului din 5 aprilie 2017
cu privire la dispozitivele medicale de diagnosticare in vifro.

Conform Anexei VI, Regula 5b, acest produs este clasificat ca parte din clasa A. Sistemul de calitate BioFire
Diagnostics este inregistratin EN ISO 13485:2016. Nu exista specificatii comune (SC) aplicabile pentru acest produs.

Destinatie preconizata
Utilizarea vizata

Sistemul BioFire® FimArray® Torch (BioFire Torch) este un dispozitiv automat de diagnosticare in vitro (IVD)
destinat utilizarii cu seturi IVD BioFire® FilmArray® acceptate sau aprobate de FDA. Sistemul BioFire Torch este
destinat utilizarii in combinatie cu pungi de reactiv specifice testelor pentru detectarea mai multor tinte de
acid nucleic continute In esantioane clinice. Dispozitivul BioFire Torch interactioneazd cu punga cu reactiv
atat pentru a purifica acizii nucleici, cat si pentru a amplifica secventele de acid nucleic tinta, utiliz&Gnd
analiza PCR (nmPCR) inferna de tip multiplex intr-un sistem inchis. Produsele PCR rezultate sunt evaluate
utilizdnd analiza topirii ADN-ului prin teste specifice. Software-ul BioFire Torch stabileste automat rezultatele
si prezintd un raport de testare.

Sistemul BioFire Torch reprezintd o evolutie de la sistemul BioFire® FilmArray® 2.0 si este compus din unu pand
la doudsprezece BioFire Torch Modules conectate la o BioFire Torch System Base pe care ruleazd software-ul
BioFire Torch. BioFire Torch System Base gdzduieste unul sau doud BioFire Torch Modules. Puteti adduga pand
la cinci carcase BioFire Torch Duplex Module, fiecare capabile sa gdzduiascd pénd la doud BioFire Torch
Modules suplimentare, in partea de sus a BioFire Torch System Base. Fiecare BioFire Torch Module poate fi
accesatin mod aleatoriu siindependent pentru arula o pungd de reactiv. Software-ul BioFire Torch
controleazd functionarea fiecarui BioFire Torch Module si colecteazd, analizeazd si stocheazd datele
generate de fiecare BioFire Torch Module.

Utilizatorul vizat si mediul de utilizare preconizat

BioFire Torch este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul medicali si din laboratoare, instruiti
intr-un cadru de laborator sau sub supravegherea unui profesionist de laborator instruit.

BIO$FIRE

BFR0O001-4723-01 BY BI1OMER
[T-1407F, Rev. 02

| EUX




Aekaapaumsa cootseTctemg EC

UHdbopmaums 06 BioFire Diagnostics, LLC

M3roToBUTEAE/MOCTABLUUKE: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

OTAEAbHbIN PETUCTPALMOHHbBIM HOMeP: US-MF-000003311

YNOAHOMOYEHHbIH QARAD EC-REP BV
npeActasuTeAb B EC Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
OTAEABHBIM PEMCTPALMOHHbBIM HOMeP: BE-AR-000000040

M, BioFire Diagnostics, LLC, NOA CBOKO MCKAIOYUTEABHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3AIBAIEM, YTO MPOOAYKT:

Homep npoaykta OnucaHue \ basosbiii UDI-DI
HTFA-ASY-0104 baszosas ctaHuma FlmAmray® Torch

HTFA-SUB-0103 Moayab FilmAmray® Torch 357302BUDI000922T7
HTFA-ASY-0102 Aynaekc FilmArray® Torch HenpumeHmmo

OTBEYAET MOAOXKEHUIM PernameHnTta EBponenckoro Napaamenta n Coseta Esponenckoro 2017/746 ot
5 anpead 2017 1. 0 MEAMLIMHCKMX M3AEAMIX AAS AMATHOCTUMKM in Vifro.

CoraacHo npumaoxxeHuio VI, npaBuAy 5, AGHHbIM MPOAYKT KAQCCUAOULMPYETCA KAK M3AEAME KAQCCA A.
Cuctema meHeakMmeHTa KayecTsa BioFire Diagnostics 3apermMcTpmpOBAHA KOK COOTBETCTBYHIOLLLAS CTAHAQPTY
EN ISO 13485:2016. OtcyTtcTBytoT 0bLLUme crieumdpmkaumm (CS), NpUMEHUMbIE K AGHHOMY MPOAYKTY.

MpeAyCMOTPEHHOE HasHa4YeHue
HasHaveHune
AHaamzaTop FilmArray® Torch (BioFire ® Torch) — 3T0 GBTOMATU3UPOBAHHOE YCTPOMCTBO AAS AMATHOCTMKM
in vitro (IVD), NpeAHO3HAYEHHOE AAS MCMOAB30OBAHMA C OAODPEHHBIMK FDA UAK YTBEPXKAEHHbBIMKM HOBOPAMM
peareHTos IVD BioFire® FiimArray® Panels. AHaamsatop BioFire Torch npeAHO3HA4YEHO AAR MPUMEHEHMS
BMECTE C HOBOPAMM PEATEHTOB AAT COOTBETCTBYIOLLLMX AHOAM3OB C LLEAbIO KO4ECTBEHHOTO OOHAPYXKEHMA
HECKOABKMX HYKAEMHOBBIX KNCAOT-MMULLIEHEM, COAEPXXALLIMXCH B KAMHWYECKMX 0Bpa3LLax. BioFire Torch
B3OMMOAEMCTBYET C KOCCETOM C PEATEHTAMM AAT OYUCTKM HYKAEMHOBBIX KMCAOT M AMIAMAOMKALMM LLEAEBBIX
HYKAEOTUAHBIX MOCAEAOBATEABHOCTEM, MCMOAB3YS MYABTUIAEKCHYIO [P CO BAOXKEHHOM MApOM NPAMMEPOB
(nmPCR) B 3akpbITOM cucTEME. NOoAYYEHHbIE MPOAYKTbI MLLP OLLEHMBAOTCA C MOMOLLLBKO AHOAM3A KPUBOM
naaBaeHus AHK, cneumdonyHom aas uccaeaoBanms. MO BioFire Torch aBToMaTMYECKM OMPEAEAIET PE3YALTATHI
M MPEAOCTABASET MPOTOKOA UCTbITAHMM.

AHaamsaTop BioFire Torch gsasetca moamdomkaumei BioFire® FimArray® 2.0 1 cocTtouT n3 moayaen BioFire Torch
Module (Moayab FiimArray Torch) (0T 0AHOrO A0 ABEHAALLOTH), MOAKAIOYEHHBIX K BioFire Torch System Base
(basosas ctaHLmg FlmArray Torch) ¢ MO BioFire Torch. Ha BioFire Torch System Base (bazosas ctaHuums FilmArray
Torch) moxeT BbITb Pa3MELLLEHO AO ABYX BioFire Torch Module (Moayab FilmArray Torch). AOMOAHUTEABHO HO
BioFire Torch System Base (basosas ctaHums FilmArray Torch) moxkeT BbliTb pa3MmeLLLEHO AC NSTU KOPMNyCoB BioFire
Torch Duplex Module (Aynaekc FilmArray Torch), KaxkabiM 13 KOTOPbBIX MOXET COAEPXKATb A0 ABYX BioFire Torch
Module (Moayab FilmArray Torch). Kaxkabin BioFire Torch Module (MoayAb FimArray Torch) moxXeT CAYHamHbIM
0BPA30M M HE3ABMCHMMO AOMYCKATLCA K TECTY KACCEThI C peareHTom. MNporpammHoe obecneyenue BioFire Torch
YAPABAAET COYHKLIMOHMPOBAHMEM KAXKAOTO BioFire Torch Module (Moayab FilmArray Torch), a Takke cobupaer,
QHOAMBUPYET U XPAHUT ACHHbIE, MOAYYEHHbIE KaXKAbIM BioFire Torch Module (Moayab FimArray Torch).

npeAnOAGrGeMblﬁ MOAb30OBATEAb U CPEAO UCMOAB3OBAHUA

AHaAm3aTop BioFire Torch AOAXEH MCMOAB30BATLCS OOYYEHHBIM MEAMLMHCKMMM PABOTHUKAMM U
AQOOPAHTAMM B AQDOPATOPHbLIX YCAOBUAX MAM MOA HADAIOAEHWMEM OBYHEHHOTO AQDOPAHTA.
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ES vyhldsenie o zhode

Informacie BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobcovi/dodavatelovi: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

N 2 N AR e R -3 QARAD EC-REP BV

Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Spolo¢nost BioFire Diagnostics, LLC vyhlasuje na svoju vyhradnu zodpovednost, Zze produkt:

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Neaplik.

splfa ustanovenia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vifro.

Podla pravidla 5b v prilohe Vil sa tento produkt radi do triedy A. Systém kvality spolo&nosti BioFire Diagnostics je
registrovany podla normy EN ISO 13485:2016. Na tento produkt sa nevzfahuju Ziadne spolocné Specifikcie
(CS).

Uréeny Ucel
Uréené pouizitie
Systém BioFire® FlmArray® Torch (BioFire Torch) je automatizovand diagnostickd pomdcka in vitro (IVD)
urcend na poutzitie v kombindcii s IVD panelmi BioFire® FlmArray®, ktoré overil alebo schvdlil Urad FDA.
Systém BioFire Torch je urceny na pouzitie v kombindcii s vreckami s Cinidlami Specifickych analyz a
vykondva detekciu viacerych cielovych sekvencii nukleovych kyselin v klinickych vzorkdch. Systém BioFire
Torch interaguje s vreckom s Cinidlami na Ucely purifikdcie nukleovych kyselin a amplifikdcie cielovych
sekvencii nukleovej kyseliny pomocou nested multiplexnej PCR (nmPCR) reakcie v uzavretom systéme.
Vysledné produkty PCR sa hodnotia pomocou analyzy topenia DNA, Specifickej pre konkrétnu analyticky
metddu. Softvér BioFire Torch automaticky stanovi vysledky a vyhotovi sprévu s vysledkami testu.

Systém BioFire Torch je modifik&ciou systému BioFire® FilmArray® 2.0 a skladd sa z jedného az dvandstich
modulov BioFire Torch Module pripojenych k jednotke BioFire Torch System Base, na ktorej je spusteny softvér
BioFire Torch. Jednotka BioFire Torch System Base obsahuje najviac dva moduly BioFire Torch Module. Navrch
jednotky BioFire Torch System Base mozno pridat najviac pdt schrdnok modulov BioFire Torch Duplex Module,
z ktorych kazdy pojme dva dalsie moduly BioFire Torch Module. Kazdy modul BioFire Torch Module mozno
ndhodne a nezdvisle pouzit na spracovanie vrecka s Cinidlami. Softvér BioFire Torch ovidda funkcie
jednotlivych modulov BioFire Torch Module a zhromazduje, analyzuje a ukladd Udaje generované
jednotlivymi modulmi BioFire Torch Module.

Uréeny pouzivatel a prostredie

Systém BioFire Torch je ur€eny na pouZitie vyskolenymi zdravotnickymi a laboratérnymi odbornymi
pracovnikmi v laboratérnom prostredi alebo pod dohladom laboratérneho odborného pracovnika.
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Izjava ES o skladnosti

Informacije o BioFire Diagnostics, LLC
proizvajalcu/dobavitelju: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Pooblasceni zastopnik za EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Druzba BioFire Diagnostics, LLC na podlagi izklju¢ne odgovornosti iziavlja, da je izdelek:

Stevilka izdelka  Opis ' Osnovni UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/V

Izpolnjuje dolocbe Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Svetaq, ki je bila sprejeta 5. aprila 2017 in se
nanasa na in vitro diagnosticne medicinske pripomocke.

V skladu s Prilogo Vil in pravilom 5b je ta izdelek razvrs€en v razred A. Sistem za zagotavljanje kakovosti druzbe
BioFire Diagnostics je registriran v skladu s standardom EN ISO 13485:2016. Za ta izdelek ne veljajo nikakrine
skupne specifikacije.

Predviden nhamen
Predvidena uporaba

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) je avtomatiziran in vitro diagnosticni (IVD) pripomocek za uporabo

s FDA-preverjenimi ali odobrenimi paneli IVD BioFire® FilmArray® Panels. BioFire Torch je predviden za uporabo
skupaj z vreCkami za analizo s specificnimi reagenti za zaznavanije vec razlicnih cilinin zaporedij nukleinskin
kislin v klinicnih vzorcih. BioFire Torch se poveze z vreCko z reagenti, da ocisti in ojaca cilina zaporedja
nukleinske kisline z uporabo vgnezdene multipleksne reakcije PCR (hnmPCR) v zaprtem sistemu. Nastali
produkti reakcije PCR so ocenjeni na podlagi specificne analize taliine krivulje DNK. Programska oprema
BioFire Torch samodejno doloci rezultate in pripravi porocilo o testu.

BioFire Torch je modifikacija programske opreme BioFire® FlmArmray® 2.0 in je sestavljena iz enega do dvanajst
modulov BioFire Torch Modules, ki so povezani s sistemom BioFire Torch System Base, na katerem tecCe
programska oprema BioFire Torch. En sistem BioFire Torch System Base je sestavljen iz najvec dveh modulov
BioFire Torch Modules. Na osnovni sistem BioFire Torch System Base lahko namestite do pet ohisij za module
BioFire Torch Duplex Module in v vsako od teh lahko namestite do dva dodatna modula BioFire Torch Modules.
Vsak BioFire Torch Module omogoca nakljucniin neodvisni dostop do vreCke z reagenti. Programska oprema
BioFire Torch nadzoruje funkcije vsakega modula BioFire Torch Module ter zbira, analizira in shranjuje podatke,
ki jin ustvari vsak modul BioFire Torch Module.

Predviden uporabnik in okolje

BioFire Torch je predviden za uporabo s strani ustrezno usposoblienega medicinskega in laboratorijskega
strokovnega osebja v laboratorijskem okolju ali pod nadzorom ustrezno usposoblienega strokovnega
laboratorijskega osebja.
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EZ deklaracija o usaglasenosti

Informacije o BioFire Diagnostics, LLC
proizvodacu/dobavljacu: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Ovlaséeni predstavnik EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
D SRN: BE-AR-000000040

Mi BioFire Diagnostics, LLC, izjavljuiemo pod svojom iskljucivom odgovornos¢u da je proizvod:

Broj proizvoda Opis ' Osnovni UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Nije primenljivo

Ispunjava odredbe Regulative (EU) 2017/746 Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017. za medicinske
uredaje za in vifro dijagnostiku.

Prema Dodatku VI, pravilo 5b, ovaj proizvod je klasifikovan kao proizvod klase A. Sistem kvaliteta kompanije
BioFire Diagnostics je registrovan prema standardu EN ISO 13485:2016. Nema uobicajenih specifikacija (CS)
koje su primenljive na ovaj proizvod.

Namena
Predvidena upotreba

Sistem BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch) je automatizovani uredaj za in vitro dijagnostiku (IVD)
namenjen za upofrebu sa IVD BioFire® FimArray® Panels koje je potvrdila ili odobrila organizacija FDA. Sistem
BioFire Torch je namenjen za upotrebu u kombinaciji sa kesicama sa reagensima specificnim za odredene
testove za otkrivanje vise ciljnin tacaka u nukleinskoj kiselini koja se nalazi u klinickim uzorcima. BioFire Torch
reaguje na reagens u kesici kako bi se procistile nukleinske kiseline i pojacale ciljane sekvence nukleinske
kiseline pomocu umrezene visestruke lancane reakcije polimeraze (nmPCR) u zatvorenom sistemu. Nastali
PCR proizvodi se procenjuju pomocu analize toplienja DNK specificne za odredene testove. BioFire Torch
softver automatski odreduje rezultate i daje izvestqj o testiranju.

BioFire Torch je modifikovani sistem BioFire® FimArray® 2.0 i sastoji se od dva do dvanaest modula BioFire
Torch Module povezanih sa BioFire Torch System Base koji koristi BioFire Torch softver. BioFire Torch System
Base sadrZi najvise dva modula BioFire Torch Module. Najvise pet kucista za BioFire Torch Duplex Module, od
kojih svako moze da sadrzi dodatna dva modula BioFire Torch Module, mogu da se dodaju na BioFire Torch
System Base. Svakom modulu BioFire Torch Module moze da se pristupi nasumicno i nezavisno radi testiranja
kesice sa reagensom. BioFire Torch softver konfrolise rad svakog modula BioFire Torch Module i prikuplja,
analizira i skladisti podatke koje generise svaki modul BioFire Torch Module.

Predvideni korisnik i okruzenje

Sistem BioFire Torch je predviden za upotrebu od strane obucenih medicinskih i laboratorijskih stru¢njaka u
laboratorijskim uslovima ili pod nadzorom obucenih laboratorijskih strucnjaka.
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EU-forsdkran om overensstdmmelse

HINECCIEYIERE CliI S lielnlelils]iM BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Auktoriserad representant i EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Vi BioFire Diagnostics, LLC, deklarerar under vért eget ansvar att produkten:

Produkinummer  Beskrivning ' Basic UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A (g tillémpligt)

Uppfyller bestdmmelserna i Europaparlamentets och Radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.

Enligt Bilaga VIil, Regel 5b, &r denna produkt klassificerad som klass A. BioFire Diagnostics kvalitetssystem ar
registrerat enligt EN ISO 13485:2016. Det finns inga gemensamma specifikationer (CS) tilldmpliga pd denna
produkt.

Avsett Gndamdl
Avsedd anvdndning

BioFire® FlmArray® Torch (BioFire Torch) dr en automatiserad utrustning for in vitro-diagnostik (IVD) som &r
avsedd aft anvandas med FDA-godkdnda IVD BioFire® FimArray® Panels. BioFire Torch dr avsedd aft
anvdndas i kombination med analysspecifika reagenspdsar for att pdvisa flera nukleinsyramal i kliniska
prover. BioFire Torch interagerar med reagenspdsen for att bdde rena nukleinsyrorna och amplifiera specifika
nukleinsyrasekvenser med anvdndning av kapslad multiplex PCR (nmPCR) i ett slutet system. De resulterande
PCR-produkterna utvarderas med hjdlp av analysspecifik DNA-smdaltanalys. BioFire Torch-programvara
faststéller automatiskt resultatet och tilnandahdller en testrapport.

BioFire Torch &r en modifiering av BioFire® FimArray® 2.0 och ér sammansatt av en fill tolv BioFire Torch Modules
som ar anslutna fill en BioFire Torch System Base som kér programvaran fér BioFire Torch. BioFire Torch System
Base innehdller upp fill tvé BioFire Torch Modules. Upp till fem BioFire Torch Duplex Module-kapslingar, var och
en med mdjlighet att innehdlla upp till tva ytterligare BioFire Torch Modules, kan Idggas till ovanpd BioFire Torch
System Base. Varje BioFire Torch Module kan nds slumpmdssigt och oberoende fér att kdra en reagenspdse.
BioFire Torch-programvaran styr funktionen for varje BioFire Torch Module och samlar in, analyserar och lagrar
data som genereras av varje BioFire Torch Module.

Avsedd anvdndare och miljo

BioFire Torch &r avsedd att anvéndas av utbildad vérd- och laboratoriepersonal i laboratoriemiljé eller under
oOverinseende av utbildad laboratoriepersonal.
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AB Uygunluk Beyani

Uretici/Tedarikgi Bilgileri: BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

AB Yetkili Temsilcisi QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

BioFire Diagnostics, LLC olarak, asagidaki UrGnun:

Urin Numarasi Aciklama ' Basic UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Yok

VUcut digi kullanilan tibbi tani cihazlanyla ilgili, 5 Nisan 2017 tarihli Avrupa Konseyi ve Avrupa Parlamentosu (AB)
2017/746 sayill ydnetmeligindeki hUkUmleri karsilamasina iliskin yegane sorumlulugun tarafimizda oldugunu
beyan ederiz.

Ek VIII, Kural 5b uyarinca bu 0rin, Sinif A olarak siniflandinimaktadir. BioFire Diagnostics'in kalite sistemi EN ISO
13485:2016'ya kayitlidir. Bu Urun icin gecerli olan ortak spesifikasyonlar (CS) yoktur.

Beyan Edilen Kullanim
Kullanim Amaci

BioFire® FilmArray® Torch (BioFire Torch), FDA onayl IVD BioFire® FilmArray® Panelleri ile kullanilmak Uzere
tasarlanmis, vicut disi tani amacl (IVD) kullanima yonelik, ofomatik bir cihazdir. BioFire Torch, teste 6zgu
reaktif posetleriyle bir arada, klinik numunelerde bulunan birden fazla nUkleik asit hedefini saptamada
kullaniimak Uzere tasarlanmustir. Biofire Torch, kapall bir sistemde, reaktif posetiyle etkilesime girip, nukleik
asitleri saflastinr ve nested multiplex PCR (nmPCR) kullanarak hedeflenmis nukleik asit dizilerini amplifiye eder.
Sonucta ortaya cikan PCR UrUnleri, teste 6zgU DNA erime analizi kullanilarak degerlendirilir. BioFire Torch
yazilimi, sonuclarn otomatik olarak belirler ve bir test raporu olusturur.

BioFire Torch, BioFire® FilmArray® 2.0'in bir modifikasyonudur ve BioFire Torch Yaziimi ¢calistinlan bir BioFire Torch
System Base’e badli olan bir ila on iki adet BioFire Torch Module’den olusur. BioFire Torch System Base,

iki adede kadar BioFire Torch Module barindirir. Her biri iki adede kadar ilave BioFire Torch Module’U
barindirabilen bes adede kadar BioFire Torch Duplex Module muhafazasi, BioFire Torch System Base'in

UstUne eklenebilir. Her BioFire Torch Module’e, bir reaktif posetinin calistinimasi icin rastgele ve bagimsiz sekilde
erisilebilir. BioFire Torch yazilimi, her bir BioFire Torch Module'Un islevini kumanda eder ve her bir BioFire Torch
Module tarafindan olusturulan verileri toplar, analiz eder ve depolar.

Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami

BioFire Torch, egitimli tibbi personel ve laboratuvar uzmanlar tarafindan, bir laboratuvar ortaminda ya da
egitimli laboratuvar uzmaninin gbézetimi altinda kullanima yonelikfir.
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EG-verklaring van overeenstemming

Gegevens van BioFire Diagnostics, LLC
fabrikant/leverancier: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
Serienr.: US-MF-000003311
Geautoriseerde QARAD EC-REP BV
vertegenwoordiger in de EU Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
Serienr.: BE-AR-000000040

Wij, BioFire Diagnostics, LLC verklaren uvitsluitend onder onze eigen verantwoordelijkheid dat het volgende
product:

Productinummer Omschrijving \ Basis-UDI-DI

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch-module 357302BUDI000922T7
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch-duplex N.v.1.

Voldoet aan de bepalingen van Verordening (EU) 2017/746 van het Europees Parlement en de Raad van
5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vifrodiagnostiek.

Volgens Bijlage VI, Regel 5b, is dit product als Klasse A geclassificeerd. Het kwaliteitssysteem van BioFire
Diagnostics is geregistreerd onder EN ISO 13485:2016. Er ziin geen algemene specificaties (common specifications;
CS) van toepassing op dit product.

Beoogd doel
Beoogd gebruik

De BioFire® FimArray® Torch (BioFire Torch) is een geautomatiseerd in-vitro diagnostisch (IVD) hulpmiddel

dat bestemd is voor gebruik met door de FDA vrijgegeven of goedgekeurde IVD BioFire® FilmArray® Panels.
De BioFire Torch is bestemd voor gebruik in combinatie met assay-specifieke reagenszakjes om meerdere
nucleinezuurdoelen in klinische monsters te detecteren. De BioFire Torch werkt samen met het reagenszakje
om zowel nucleinezuren te zuiveren als nucleinezuur-doelsequenties te amplificeren aan de hand van nested
multiplex PCR (nmPCR) in een gesloten systeem. De resulterende PCR-producten worden geévalueerd aan de
hand van een assay-specifieke DNA-smelfcurve-analyse. De BioFire Torch-software stelt automatisch resultaten
vast en genereert een testrapport.

De BioFire Torch is een modificatie van de BioFire® FimArray® 2.0 en bestaat uit één tot twaalf BioFire Torch-
modules die op een BioFire Torch System Base zijn aangesloten waarop de BioFire Torch-software wordt
vitgevoerd. De BioFire Torch System Base kan maximaal twee BioFire Torch-modules bevatten. Bovenop de
BioFire Torch System Base kunnen maximaal vijf BioFire Torch-duplexmodules worden geplaatst die per stuk
twee extra BioFire Torch modules kunnen bevatten. Elke BioFire Torch-module kan willekeurig en afzonderlijk
worden gebruikt om een run van een reagenszakje uit fe voeren. De BioFire Torch-software regelt de functie
van elke BioFire Torch-module en verzamelt en analyseert de door elke BioFire Torch-module gegenereerde
gegevens en slaat deze op.

Beoogde gebruiker en omgeving

De BioFire Torch is bestemd voor gebruik door opgeleide medische professionals en laboranten in een
laboratoriumomgeving of onder het foezicht van een opgeleide laborant.

BIO$FIRE

BFR0O001-4723-01 8Y BIOMERIELUX
[T-1407F, Rev. 02




