EC Declaration of Conformity

Manufacturer/Supplier BioFire Diagnostics, LLC
Information 515 Colorow Drive

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

EU Authorized Representative [el]oN{=]}¥:1"
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

Product Reference Product Name Basic UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDIO00922TZ
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A

Meets 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 VIII, Rule 5b, this product is classified as Class A and is thus a self-certified product.
Technical documentation has been drawn up as set out in Annexes Il and lll. BioFire Diagnostics’ quality system
is registered fo EN ISO 13485:2016. There are no common specifications (CS) applicable to this product.

Digitally signed by Karli Plenert

Ka rl | P | €NeIT pate: 2025.03.28 11:39:38

Salt Lake City, Utah, USA -0400
Place of issue Karli Plenert
March 28, 2025 Sr Director, Regulatory Affairs

Date of issue

Intended Purpose

Intended Use

The BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) is an automated in vifro diagnostic (IVD) device intended for
use with FDA-cleared or approved IVD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels. The BIOFIRE TORCH is infended 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
targeted 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

soffware 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 conftrols 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 infended for use by frained medical and laboratory professionals in a laboratory setting or
under the supervision of a frained laboratory professional.
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EC AekaQpaums 30 CbOTBETCTBME BG

UHbopmaumsa 3a BioFire Diagnostics, LLC

NPOU3BOAUTEA/AOCTABYMUK 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

EanHeH permctpaumoHeH Homep: US-MF-000003311

YnbAHOMOLLLEH QbD RepS BV
npeacTtasuTeA B EC Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
EanHeH pernctpaumoHeH Homep: BE-AR-000000040

Hwue, BioFire Diagnostics, LLC, Aekaapupame HO CBOS OTTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTBT:

PecbepeHTeH HOMep WMme Ha NpoAYyKTa basos UDI-DI

HA NPOAYKTA

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

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

Otroeapg Ha pasnopeabute Ha PernamenT (EC) 2017/746 Ha EBponenckms NapAameHT 1 Ha CbBETA OT 5 anpuaA
2017 roAMHA 30 MEAMLIMHCKUTE M3AEAMS 3Q MHBUTPO AMATHOCTUKA.

CobraacHo lMpuaoxeHue Vi, NpasBrAO Sb, HOCTOALLMAT MPOAYKT € KAACHMADUUMPAH KaTo KAac A n e
CAMOCTOATEAHO CEPTUAOMULMPAH MPOAYKT. TEXHUMYECKATA AOKYMEHTALMS € U3FOTBEHA, KOKTO € MOCOYEHO B
MpuaoxeHus Il 1 lil. Cuctemarta 3a ka4ecTBo Ha BioFire Diagnostics e permctpuparHa no EN ISO 13485:2016. 3a
TO3M MPOAYKT HE CA NPUAOXKMMM 0BLLM crelmdbmkaumm (CS).

NpeAHaA3Ha4YeHue

NpeaAHa3sHayeHune

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) € aBTOMATU3IMPAHO YCTPOMCTBO 3a MHBMTPO AmMarHoctuka (IvVD),
MPeAHA3HAYEHO 30 ynotTpeba C yCTAHOBEHM UAM 0A0DpeHM OT FDA BIOFIRE® FILMARRAY® Panels 3a IVD. BIOFIRE
TORCH e npeAHO3HA4YEH 30 MYATUMAEKCHA AETEKLMA HO HYKAEMHOBU KMCEAMHM B KAMHUYHM MPOBU, KATO
CUCTEMATA PABOTU CbC CReUMdOUIHM 30 HES PeaKTMBU — MAMKOBE. BIOFIRE TORCH B3OMMOAENCTBA C MAMKA,
KOTO MbPBO U3OAMPA HYKAEUHOBU KMCEAMHU, CAEA KOETO CAEABA HOMHOXOBAHE HA LLEAEBM HYKAEMHOBM
KMCEAMHU, KATO CE M3MOA3BA MYATMIAEKCHA PCR (nmPCR) peakums B 30TBOpEHA CHUCTEMA. NoaydeHuTe PCR
MPOAYKTM CE OLLEHSBAT, KATO CE M3MOA3BA AHAAM3 HA ToneHe Ha AHK, cneuudomyeH 3a aHaamsa. CodotyepbT
BIOFIRE TORCH QBTOMATHMYHO OMPEAEAT PEIYATATUTE M ACBA OTHET 30 TECTA.

BIOFIRE TORCH e moandoukaums Ha BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 1 ce CbCTOM OT eAMH AO ABOHOAeceT BIOFIRE
TORCH Modules, cbp3aHu kbm BIOFIRE TORCH System Base, pabotella cbe codptyep BIOFIRE TORCH. B
BIOFIRE TORCH System Base ce nomecTtsat A0 ABa BIOFIRE TORCH Modules. Ao net otaeAaeHms BIOFIRE TORCH
Duplex Module, BbB BCIKO OT KOMTO MOXE AQ BbAAT MOMECTEHU AO ABA AOMbAHMTEAHM BIOFIRE TORCH Modules,
MOraT AQ 6bAaT A0BaBeHU oTrope Ha BIOFIRE TORCH System Base. Ao scekun BIOFIRE TORCH Module moxe aa
©bAE OCBLLECTBEH MPOM3BOAEH M CAMOCTOITEAEH AOCTBIM, 30 AQ Ce 0BPABOTH NAMK C peakTBU. COPTYEPBT
BIOFIRE TORCH KoHTpOAMpa doyHKUMATA Ha Bceku BIOFIRE TORCH Module 1 cbbupa, QHOAM3IMPA U ChXPAHABA
AQHHUTE, reHepmpaHm ot Bcekn BIOFIRE TORCH Module.

MpeaABUAEH NOTPEGUTEA U CPEAA HA U3NOA3BAHE

BIOFIRE TORCH e npeaHa3Ha4eH 3a ynoTpeba oT 0by4eHU MEAMLIMHCKM M AQBOPATOPHU CMELMAAUCTM B
AQBOPATOPHM YCAOBMSA MAM MOA HOBAIOAEHMETO HO OOy4YeH AQBOPATOPEH CMELUAAMCT.

BFRO001-4723-02
CobcTtaeeHo ot [MpuaoxkeHue 6 kbm LLDC 069227 — Rev 01.A
PedbepeHTeH Homep Ha cTapus AOKYMeHT IT-1407F, Rev.03




ES prohldaseni o shodé CS

Informace BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobci/dodavateli 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Zplnomocnény zdstupce v EU [Kel:HhR: L3 4:1"

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

My, spolecnost BioFire Diagnostics, LLC, prohlasujeme na viastni odpovédnost, ze vyrobek:

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

Splfiuje ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich pro diagnostiku in vitro.

Podle prilohy VIII pravidla 5b je tento vyrobek klasifikovdn jako prostiedek tfidy A, a je tudiz vyrobkem s viastni
certifikaci. Byla vypracovdna technickd dokumentace, jok je stanoveno v pfilohdch Il alll. Systém kvality
spole&nosti BioFire Diagnostics je registrovdn podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobek se nevztahuji
7adné spolec&né specifikace (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouiiti

Systém BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH)]) je automatizované zarizeni pro diagnostiku in vitro (IVD),
urcené k poufziti s panely VD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels schvdlenymi nebo povolenymi FDA. Systém BioFire
Torch je uréen k pouziti s reagencnimi testy specifickymi pro danou analyzu k detekci cilovych nukleovych kyselin
obsazenych v klinickych vzorcich. Systém BioFire Torch se pouZivd ve spojeni se specidlnim reagencnim

testem k purifikaci nukleovych kyselin a k amplifikaci cilovych sekvenci nukleovych kyselin metodou vnorené
multiplexni PCR (nmPCR) v uzavifeném systému. Vysledné produkty PCR se vyhodnocuji pomoci analyzy tani DNA
specifickych pro prislusnou analyzu. Software BioFire Torch automaticky uréi vysledky

a podd zprdvu o vysledcich testu.

Systém BIOFIRE TORCH je modifikaci systému BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 a sklddd se z jednoho az dvandcti
modul¥ BIOFIRE TORCH Module, které jsou pripojeny k zdkladné BIOFIRE TORCH System Base, na které bézi
software BIOFIRE TORCH. V zdkladné 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 daldi moduly BIOFIRE TORCH Module. Ke kazdému modulu BioFire Torch
Module Ize nahodile a nezdvisle piistupovat za UEelem spusténi série testl z reagenéniho testu. Software BioFire
Torch fidi funkci kazdého modulu BIOFIRE TORCH Module a shromaZzduje, analyzuje a uklddd data vytvorend
kazdym jednotlivym modulem BIOFIRE TORCH Module.

Uréeny uzivatel a prosfiedi pouziti

Systém BIOFIRE TORCH je uréen pro Skolené profesiondini zdravotnické a laboratorni pracovniky v prostfedi
laboratofe nebo pracovniky pracujici pod dohledem skoleného profesiondiniho laboratornino pracovnika.

BFRO001-4723-02
Vytvoreno z pfilohy 6 LLDC 069227 — Rev. 01.A
Odkaz na pUvodni dokument IT-1407F, Rev. 03




EU-overensstemmelseserklcering DA

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

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

Avutoriseret reprcesentant i EU el DRI :AY
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
Enhedsregistreringsnummer: BE-AR-000000040

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

Produktreference Produkinavn Grundiceggende UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Ikke relevant

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

| henhold til bilag VIII, regel 5b, klassificeres dette produkt som klasse A og er sdledes et selvcertificeret produkt.

Der er udarbejdet teknisk dokumentation som anfart i bilag Il og lll. BioFire Diagnostics’ kvalitetssystem er
registreret i henhold til EN ISO 13485:2016. Der er ingen gceldende fcelles specifikationer (CS) for dette produkt.

Tilsigtet formal

Tilsigtet anvendelse

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) er automatisk udstyr til in vifro-diagnostik (IVD), der er beregnet til
brug med IVD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels, der er godkendt af FDA. BIOFIRE TORCH er beregnet fil 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 b&dde at oprense nukleinsyrer og
amplificere méinukleinsyresekvenser 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® FILMARRAY® 2.0 og bestdr af to til tolv BIOFIRE TORCH Modules,
der er tilsluttet til en BIOFIRE TORCH System Base, som karer BIOFIRE TORCH-software. BIOFIRE TORCH System
Base har op til to BIOFIRE TORCH Modules. Op til fem BIOFIRE TORCH Duplex Module-enheder, som hver har
plads fil to yderligere BIOFIRE TORCH Modules, kan filfgjes oven p& BIOFIRE TORCH System Base. Der kan opnds
tilfoeldig og vafhcengig adgang til hvert BIOFIRE TORCH Module for at kgre en reagens-pouch. BIOFIRE TORCH-
softwaren konftrollerer funktionen af hvert BIOFIRE TORCH Module og indsamler, analyserer og lagrer data, der
genereres af hvert BIOFIRE TORCH Module.

Tilsigtet bruger og brugsmiljo

BIOFIRE TORCH er beregnet til brug af uddannet medicinsk personale og laboratoriepersonale i et
laboratoriemilig eller under opsyn af en uddannet laboratoriemedarbejder.

BFRO001-4723-02
Oprettet fra bilag 6 i LLDC 069227 - Rev 01.A
Gammel dokumentreference IT-1407F, Rev.03




EU-KonformitatserklGrung DE

Hersteller- BioFire Diagnostics, LLC
/Lieferanteninformationen 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Bevollmachtigter in der EU QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Wir, BioFire Diagnostics, LLC, erklé@ren unter unserer alleinigen Verantwortung, dass das Produki:

Produkireferenz Produkiname Basis-UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray®Torch System Basis

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Modul 357302BUDI00092217
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.

GemdaB Anhang VI, Regel 5b, ist dieses Produkt als Klasse A klassifiziert und daher selbst-zertifiziert. Die
technische Dokumentation wurde wie in den Anhéngen Il und Il dargelegt ausgearbeitet. Das Qualitétssystem
von BioFire Diagnostics ist nach EN ISO 13485:2016 registriert. FUr dieses Produkt gibt es keine gemeinsamen
Spezifikationen (CS).

Iweckbestimmung

Verwendungszweck

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) ist ein automatisiertes In-vitro-Diagnostik (IVD) System zur
Verwendung mit FDA-zugelassenen oder -genehmigten BIOFIRE® FILMARRAY® VD Panels. BIOFIRE TORCH ist zur
Verwendung mit assayspezifischen Reagenzienpouches vorgesehen, um multiple NukleinséGuretargets in klinischen
Proben nachzuweisen. BIOFIRE TORCH interagiert mit der Reagenzienpouch, um in einem geschlossenen

System Nukleins@uren aufzureinigen und anschlieBend mittels einer nested Multiplex-PCR (nmPCR) die
nachzuweisenden NukleinsGuresequenzen 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® FILMARRAY® 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 l4uft. Die BIOFIRE TORCH System Basis kann bis zu zwei BIOFIRE TORCH Module unterbringen.
Es kdnnen bis zu fONnf 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 Anwendungsumgebung

BIOFIRE TORCH ist fUr den Gebrauch durch geschulte medizinische Fachkréafte und Labormitarbeiter in einer
Laborumgebung oder unter Aufsicht eines geschulten Labormitarbeiters bestimmf.

BFRO001-4723-02
Erstellt aus Anlage 6 von LLDC 069227 —Rev 01.A
Alte Dokumenten-Referenz IT-1407F, Rev.03




ANA®ON CLUPOPPWONG EK EL

IToIxEia BioFire Diagnostics, LLC

KATACKELAOTH/TTPOUNOELTR 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

Evidioc apiBuoc kataxwpelons (SRN): US-MF-000003311
E€ovoiodoTnuévog QbD RepS BV

avrimpocwiog otnv EE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Eviciog apiBuog kataxwpliong (SRN): BE-AR-000000040

ITnV BioFire Diagnostics, LLC, SnAVOLUE Pe ATTOKAEIOTIKA Pag evOLVN OTI TO TTPOIOV:

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

YToghop@oveTal he TIG Slataelg Tov Kavoviopoo (EE) 2017/746 tou Evpwtdikob KolvoBouAiou kail Tov ZOPROVLAIOL
NG 5ng AttpiAiov 2017 yia Ta in vitro §1ayvOTIKA IATPOTEXVOAOYIKS TTOOIOVTA.

YOUQVYA pe To TTapdptnua VI, kavovag 5, otoixeio B), 1o Tpoidv auTd TASIVOUEITAl OTNV KATNYOPIA A Kal, G €K
TOUTOUL, ATTOTEAE TTPOIOV TTOL TTICTOTIOIEITAI ATTO TOV i610 TOV KATAOKELAOTH). 'EXEl KATAPTIOTE TEXVIKOG PAKEAOC,
omwe meplypagetal ota mapapthuata ll kal lll. To cboTnua ToId6TNTAS TNG BioFire Diagnostics eival
KATAXWPIOHEVO KATA TO TTPOTLTTO EN ISO 13485:2016. Acv LTTAPXOLY KOIVES TTPoSIaypagés (KIM) mou va ioxbovy
Yl TO TTPOIOV ALTO.

MPoPAETOUEVOG OKOTIOG

MpoPRAemopevn XpRon

To BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) eival éva auTouaToTToINUEVO in Vitro SIayvwaoTKO 1IaTOOTEXVOAOYIKO
TPoidV (IVD) 1oL TTpooPIZETal VI XONON UE TIOOEYKEKPIUEVA 1 eyKekpIpéva attd Tov FDA BIOFIRE® FILMARRAY® Panels
yia in vitro SlayvwaoTikr) xphon. To BIOFIRE TORCH mpoopiletal yia Xphon o cLVSLACUO HE EI8IKOVS ACKOVLS
avTibpacTnpiwY Yia KABEg eEETACN, Ue OKOTTO TNV AVIXVELON TTOANATTIAGDV CTOXWY VOLKAEIKOL 0EEOC TTOL TTEQIEXOVTAI
o€ KAIVIKG SeiypaTa. To BIOFIRE TORCH aAANAem&pd e TOV aoko eEETACNG avTISpAcTNPIwY TOCO Yia TOV KABAPIoUO
TGV VOULKAEIKG@Y 0&EwY OCO KAl yIA TNV £VIOXLON TWV CTOXELOUEVGY AAANAOLXIGV VOLKAEKWVY OEEWV E TN XPNON
EUPWAELUEVNC TTOALTTAEKTIKAG PCR (nested multiplex PCR, nmPCR) o€ kAeioTo cboTtnua. Ta rpoidvra PCR ou
TIPOKUTITOLV eEeTACOVTAI E TN XPNON avaiuong TAENG ToL DNA yia TN cuykekplpévn e€étaon. To Aoyiouikd BIOFIRE
TORCH vtroAoyilel auTopATWS TA ATTOTEAECUATA KAl TTAPEXE! HIC Avapopd eEETaonc.

To BIOFIRE TORCH arroteAei Tootromroinon Tou BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 kal amroTeAcital ammd §Vo £wg dwdeka BIOFIRE
TORCH Module, cuvéebepéva pe éva BIOFIRE TORCH System Base 1mou Acitovpyei pe Aoyiopuikd BIOFIRE TORCH.

To BIOFIRE TORCH System Base trepiéxel SO0 BIOFIRE TORCH Module. Mava oto BIOFIRE TORCH System Base
UTTOPOLYV VA TOTTOBETNOOLY £wg Kal TTEVTe TTEpIPANUaTa BIOFIRE TORCH Duplex Module, £&KaoTo TGV OTToIWV XWEJAE
500 MPooBeTa BIOFIRE TORCH Module. KaBe BIOFIRE TORCH Module ptropei va TipooTieAaoTel Tuxaia Kal
AVEEAPTNTA YIA TNV EKTEAEDH EVOC AOKOUL eEETaONG avTiSpaoTnpiwy. To Aoyiopikd BIOFIRE TORCH eAéyxel T
Aeirovpyia k&Be BIOFIRE TORCH Module kal GLAAEYEI, avaALel kal attoBnkeLEl Ta SeSouéva TTOL SnUIoLEYE KAOE
BIOFIRE TORCH Module.

MpoPAeTOpEVOG XPNOTNG Kal TTEPIBAAAOV XPRONG

To BIOFIRE TORCH mrpoopiletal yia xpnon atmo eKTTAISELUEVOLG IATRIKOVLGS ETTAYYEAUATIEG KAl ETTAYYEAUATIES
EpYaoTNEIV ) LTTO TNV ETIRALYN EKTTAISELUEVOL ETTAYYEAUATIA EQYACTNPIWV.

BFRO001-4723-2
Anuiovpynenke ammo To MNMpocdapTnua 6 ToL eyypdeouv LLDC 069227 - Rev 01.A
MNaiaidg ap. avaeopdg eyypdpoou IT-1407F, Rev.03




Declaracion de conformidad CE ES

Informacién del BioFire Diagnostics, LLC
fabricante/proveedor 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

N.° de serie: US-MF-000003311
Representante autorizado de [fel)»N{=]}¥:})"

la UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
N.° de serie: BE-AR-000000040

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

Referencia del Nombre del producto UDI-DI bdsico
producto

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
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 abril
de 2017 sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.

De acuerdo con el Anexo VI, Norma 5b, este producto tiene la clasificacién Clase Ay, por lo tanto, es un
producto auto-certificado. La documentacion técnica se ha elaborado conforme a lo establecido en los
Anexos Il y Il El sistema de calidad de BioFire Diagnostics estd registrado segun la norma EN ISO 13485:2016. No
hay especificaciones comunes (CS) 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 autorizacion o aprobacion 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 acidos nucleicos presentes en las muestras clinicas. BIOFIRE TORCH interactia con los
cartuchos de reactivos para purificar los dcidos nucleicos y amplificar las secuencias diana de &cidos nucleicos,
mediante una PCR multiple con cebadores internos (nmPCR) en un sistema cerrado. Los productos de PCR
resultantes se evalian mediante andlisis de las curvas de fusién 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® FILMARRAY® 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 de uso

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.

BFRO001-4723-2
Creado a partir del anexo 6 de LLDC 069227 - Rev. 01.A
Documento anterior de referencia IT-1407F, Rev.03




EU vastavusdeklaratsioon ET

Tootja/tarnija teave BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

ELi volitatud esindaja QbD RepS BV
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
Seerianumber: BE-AR-000000040

Meie, BioFire Diagnostics, LLC, deklareerime oma ainuvastutusel, et toode:

Toote viide Toote nimetus Pohi-UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Pole kohaldatav

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

Kooskolas VI lisa eeskirjaga 5b on see toode klassifitseeritud A-klassi seadmena ja on seega ise sertifitseeritud
toode. Tehniline dokumentatsioon on koostatud Il ja Il lisas sGtestatud viisil. Ettevotte BioFire Diagnostics
kvaliteedisUsteem on registreeritud vastavalt standardile EN ISO 13485:2016. Selle toote suhtes ei kohaldata
Uhiseid spetfsifikaate (CS).

Sihtotstarve

Kasutuseesmark

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) on automaatne in vitro diagnostiline (IVD) seade, mis on moeldud
kasutamiseks FDA heakskiidetud voi kinnitatud IVD paneelidega BIOFIRE® FILMARRAY® Panels. BIOFIRE TORCH on
moeldud kasutamiseks koos analUusispetsiifiliste reagendikottidega, et tuvastada kliinilistes proovides mitut
nukleiinhappe sihtmdarki. BIOFIRE TORCH interakteerub reagendikotiga nukleiinhapete puhastamiseks ja
sintnukleiinhappejariestuste amplifitseerimiseks, kasutades pesastatud multipleksset polimeraasi ahelreaktsiooni
(PCR) (nmPCR) suletud sUsteemis. Saadud PCR-i saadusi hinnatakse analUUsispetsiifilise DNA lahtisulatamise
analUusiga. BIOFIRE TORCHi tarkvara madarab tulemused automaatselt ja vdaljastab testi aruande.

BIOFIRE TORCH on BIOFIRE® FILMARRAY® 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&6&tlemiseks saab kasutada igat BIOFIRE TORCH Module'it
suvalisel ajal ja Uksteisest soltumatult. 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 etfte nédhtud kasutamiseks vastava vdljadppe saanud meditsiini- ja laboritéotajatele
laborikeskkonnas voi valjadppe saanud laboritédtaja juhendamisel.

BFR0O001-4723-2
Loodud LLDC 069227 — Rev 01.A lisast 6
Vana dokumendi viide IT-1407F Rev 03




EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus FI

ALell S efela VAl nlii(el[clyRi(=1 (I8N BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Valtuutettu edustaja EU:ssa QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch -moduuli 3573028UDI0002217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch -kaksoiskotelo Ei tietoja

Tayttéd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinndllisista laitteista 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 madardykset.

Liitteen VIl s@dnndn 5b mukaisesti tma tuote on mdadritelty luokan A laitteeksi ja on siten itsesertifioitu tuote.

Tekninen dokumentaatio on laadittu litteiden Il ja Il mukaisesti. BioFire Diagnosticsin laatujarjestelmd on
rekisterdity standardin EN ISO 13485:2016 mukaisesti. Tdhdn tuotteeseen soveltuvia yhteisid eritelmia (CS) ei ole.

Kayttotarkoitus

Suunniteltu kaytto

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) on automatisoitu in vitro -diagnostiikkalaite (IVD), joka on tarkoitettu
kaytettavaksi FDA:n hyvaksymien IVD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels -reagenssien kanssa. BIOFIRE TORCH on
tarkoitettu k&ytettavaksi yhdessé mdadrityskohtaisten reagenssipussien kanssa useiden nukleiinihappokohteiden
havaitsemiseen kliinisistd ndytteistd. BIOFIRE TORCH toimii vuorovaikutuksessa reagenssipussin kanssa
nukleiinihappojen puhdistamiseksi sekd kohteena olevien nukleiinihapposekvenssien vahvistamiseksi k&yttamalla
sisakkd&ist@ multipleksaus-PCR (nmPCR) -menetelmdad suljetussa jarjestelmdassd. Tuloksena saadut PCR-tuotteet
arvioidaan mdadrityskohtaisen DNA-sulamisanalyysin avulla. BIOFIRE TORCH -ohjelmisto m&darittad tulokset
automaattisesti ja tuottaa testiraportin.

BIOFIRE TORCH on BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0:n muunnos, jonka muodostavat yhdestd kahteentoista BIOFIRE
TORCH -moduulia, jotka on liitetty BIOFIRE TORCH System Base -j@rjestelmdalustaan, jossa on BIOFIRE TORCH -
ohjelmisto. BIOFIRE TORCH System Base -jdrjestelmd&alustaan mahtuu enintddn kaksi BIOFIRE TORCH -moduulia.
BIOFIRE TORCH System Base -jarjestelmdaalustan p&dlle voidaan lisétd eninté&dn viisi BIOFIRE TORCH -
kaksoismoduulikoteloaq, joista kuhunkin mahtuu enintddn kaksi ylimaaraisté BIOFIRE TORCH -moduulia. Kaikkia
BIOFIRE TORCH -moduuleita voidaan kayttad satunnaisessa jarjestyksessé ja toisistaan riippumatta
reagenssipussien testiajoon. BIOFIRE TORCH -ohjelmisto ohjaa kunkin BIOFIRE TORCH -moduulin toimintaa ja
ker&d, analysoi ja tallentaa kunkin BIOFIRE TORCH -moduulin tuottamaa dataa.

Tarkoitetut kayttajat ja kayttéymparisto

BIOFIRE TORCH on tarkoitettu koulutettujen IGdketieteen ja laboratorioalan ammattilaisten kayttddn
laboratorioympdristdssd tai koulutetun laboratorioalan ammattilaisen valvonnassa.

BFR0O001-4723-02
Luotu asiakirjan LLDC 069227 litteestd 6 — Rev 01.A
Vanha asiakirjaviite IT-1407F, Rev 03




Déclaration de conformité CE FR

Informations sur le BioFire Diagnostics, LLC
fabricant/fournisseur 515 Colorow Drive

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

Représentant agréé au sein QbD RepS$ BV
de I'UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN : BE-AR-000000040

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

Référence du Nom du produit UDI-DI de base
produit

HTFA-ASY-0104 Base FilmArray® Torch

HTFA-SUB-0103 Module FilmArray® Torch 357302BUDI00092217
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 médicaux de diagnostic in vitro.

Conformément a I'annexe VI, régle 5b, ce produit releve de la classe A et bénéficie donc d'une auto-
certification. La documentation technique a été rédigée conformément aux annexes Il et lll. Le systéme de
qualité de BioFire Diagnostics est certifié conforme & la norme EN ISO 13485:2016. Aucune spécification
commune (SC) ne s'applique a ce produit.

Usage prévu

Utilisation prévue

Le BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) est un dispositif de diagnostic in vitro (IVD) automatisé destiné &
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
(nmPCR) 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 d 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’a deux BIOFIRE TORCH Modules. Vous pouvez ajouter jusqu’a cing
emplacements de BIOFIRE TORCH Duplex, chacun pouvant contenir jusqu’'a deux modules supplémentaires,
au-dessus de la base. Vous pouvez accéder d chaque module de facon aléatoire et indépendante pour
analyser une cassette de réactifs. Le logiciel BIOFIRE TORCH contréle le fonctionnement de chagque 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 d0ment formé.

BFRO001-4723-02
Créé a partir de I'annexe é du LLDC 069227 — Rev. 01.A
Ancienne référence du document IT-1407F, Rev.03




EZ izjava o sukladnosti HR

Informacije o BioFire Diagnostics, LLC

proizvodacu/dobavljacu 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

Jedinstveni registracijski broj (SRN): US-MF-000003311
Ovlasteni predstavnik za EU QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
Jedinstveni registracijski broj (SRN): BE-AR-000000040

Mi, BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod iskljuCivom odgovornoscu da proizvod:

Referenca proizvoda Naziv proizvoda Osnovni UDI-DI

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

Ispunjava odredbe Uredbe (EU) 2017/746 Europskog parlamenta i vie¢a od 5. travnja 2017. o in vitro
dijagnostickim medicinskim proizvodima.

U skladu s pravilom 5b Priloga VIII, ovaj proizvod klasificiran je kao klasa A i stoga je proizvod sa
samocertifikatom. TehniCka dokumentacija izradena je kao §to je navedeno u Prilozima Il i lll. Sustav za kvalitetu
drustva BioFire Diagnostics registriran je u skladu s normom EN ISO 13485:2016. Ne postoje zajednicke
specifikacije primjenjive na ovaj proizvod.

Predvidena svrha

Namjena

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) automatizirani je in vitro dijagnosticki (IVD) proizvod namijenjen
upoftrebi uz IVD panele BIOFIRE® FILMARRAY® Panels koje je pustila u promet ili odobrila organizacija FDA.
BIOFIRE TORCH namijenjen je upofrebi u kombinaciji s vreCicama s reagensima specificnim za odredeni test za
detekciju vise ciljnih sekvenci nukleinske kiseline prisutnih u klinickim uzorcima. U interakciji s vrecicom s
reagensima BIOFIRE TORCH procis¢ava nukleinske kiseline i umnozava ciline sekvence nukleinske kiseline
primjenom ugnijezdenog visestrukog PCR-a (hnmPCR-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 izviesc¢e o testiranju.

BIOFIRE TORCH modifikacija je sustava BIOFIRE® FILMARRAY® 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 moze se nasumicno i neovisno pristupati
radi pokretanja testiranja pomocu vrecice s reagensima. Softver sustava BIOFIRE TORCH konftrolira rad svakog
od modula BIOFIRE TORCH Module te prikuplja, analizira i sprema podatke koje svaki BIOFIRE TORCH Module
generira.

Predvideni korisnik i okolina za upotrebu

Predvideno je da BIOFIRE TORCH upoftrebljavaju obuceni medicinski i laboratorijski djelatnici u laboratorijskom
okruzenju ili da se upoftrebljava pod nadzorom obucenog laboratorijskog djelatnika.

BFRO001-4723-02
lzradeno iz Priloga 6. LLDC 069227 — Rev 01.A
Referenca starog dokumenta I1-1407F, Rev.03




EK-megfeleldségi nyilatkozat HU

Gyartéi/szallitéi informaciok BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

Meghatalmazott képviselé az Kel: R :E 311"
EU-ban Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Mi, a BioFire Diagnostics, LLC, kizdrélagos felelésséget vdllalva kijelentjik, hogy a termék:

Termékreferencia Terméknév Alapveté UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex n.q.

Megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szol6, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezéseinek.

A VIII. melléklet 5b szabdlya értelmében ez a termék az ,,A" osztdlyba tartozik, igy nem igényel kllén tanUsitdst.
A mUszaki dokumentdcié a ll. és lll. melléklet szerint lett elkészitve. A BioFire Diagnostics mindségbiztositdsi
rendszerének bejegyzése az EN ISO 13485:2016 szabvdny szerint tortént. Erre a termékre nem vonatkoznak k6z6s
specifikdciok (CS).

Rendeltetés

Rendeltetésszeri alkalmazds

A BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) automatizdlt in vitro diagnosztikai (IVD) eszkdz, amely az FDA dltal
elfogadott vagy jévdhagyott IVD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels vizsgdlatdra szolgdl. A BIOFIRE TORCH rendszer
tesztspecifikus reagenstasakokkal egyUtt haszndlando tébb célnukleinsav klinikai mintakbdl vald kimutatdsara. A
BIOFIRE TORCH a reagenstasakkal kélcsdnhatdsba I1épve egyrészt elvégzi a nukleinsavak fisztitdsat, mdasrészt

egy ,nhested” (bedgyazott) multiplex PCR-eljards (hmPCR) segitségével zdrt rendszerben amplifikdlja a célzott
nukleinsav-szekvencidkat. A kapott PCR-termékek értékelése tesztspecifikus DNS-olvaddsi elemzéssel térténik.

A BIOFIRE TORCH szoftver automatikusan meghatdrozza az eredményeket, és tesztielentést készit.

A BIOFIRE TORCH rendszer a BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 mddositésa, 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. EzenfelUl legfeliebb &t, egyenként legfeljebb két
tovdabbi BIOFIRE TORCH Module befogaddsdra képes BIOFIRE Duplex Module doboz helyezhetd a BIOFIRE TORCH
System Base készUlékre. Mindegyik BIOFIRE TORCH Module blokk egymdstdl figgetiendl, random mddon
kiv@laszthatd a reagenstasak futtatdsdhoz. A BIOFIRE TORCH szoftver vezérli az egyes BIOFIRE TORCH Module
blokkok funkcidit, valamint &sszegyditi, elemzi és tdrolja az egyes BIOFIRE TORCH Module blokkok dltal mért
adatokat.

Rendeltetésszerl felhaszndlé és a haszndlat kérilményei

A BIOFIRE TORCH képzett egészséglgyi és laboratdriumi szakemberek dltal, vagy egy képzett laboratdriumi
szakember felUgyelete alatt haszndlhatd laboratériumi kériimények kdzott.

BFRO001-4723-02
Létrehozva az LLDC 069227 - Rev 01.A 6. melléklete alapjén
Régi dokumentum hivatkozdsi szdmai: IT-1407F, Rev.03




Dichiarazione di conformita CE IT

Informazioni BioFire Diagnostics, LLC
Fabbricante/Fornitore 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Rappresentante autorizzato QbD RepS BV

nell’UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Noi di BioFire Diagnostics, LLC, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che il prodotto:

Riferimento prodotto = Nome del prodotto UDI-DI di base
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 Modulo FilmArmray® Torch 3573028UDI00092217
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 vitro.

In base all’ Annesso VI, Regola 5b, questo prodotto & classificato come Classe A e pertanto & un prodotto
autocertificato. La documentazione tecnica é stata redatta come stabilito negli Annessi Il e lIl. Il sistema di
qualitd di BioFire Diagnostics & registrato secondo la norma EN ISO 13485:2016. Non esistono specifiche comuni
(CS) applicabili a questo prodotto.

Scopo previsto

Uso previsto

Il BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) & un dispositivo automatizzato per la diagnostica in vitro (IVD)
destinato all'uso con i BIOFIRE® FILMARRAY® Panels approvati IVD o approvati dalla FDA. BIOFIRE TORCH &
destinato a essere utilizzato in combinazione con cartucce di reagenti specifici per rilevare target multipli

di acidi nucleici contenuti nei campioni clinici. BIOFIRE TORCH interagisce con le cartucce direagenti per
purificare gli acidi nucleici ed amplificare sequenze target di acidi nucleici utilizzando la tecnica della nested
multiplex PCR (nmPCR) in un sistema chiuso. | prodoftti oftenuti dalla PCR vengono valutati mediante analisi di
melting del DNA specifici per ogni target. Il software del BIOFIRE TORCH determina automaticamente

i risultati e fornisce il report del test.

Il BIOFIRE TORCH €& una versione modificata del BIOFIRE® FILMARRAY® 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 funzionalitd di ogni
BIOFIRE TORCH Module e raccoglie, analizza e memorizza i dati generati da ogni BIOFIRE TORCH Module.

Utente previsto e ambiente di utilizzo

Il BIOFIRE TORCH € concepito per I'uso da parte di professionisti medici e di laboratorio addestrati in ambienti di
laboratorio o sotto la supervisione di un professionista di laboratorio addestrato.

BFRO0O001-4723-02
Creato dall’Allegato 6 del LLDC 069227 - Rev 01.A
Codice del documento precedente IT-1407F, Rev.03




EC 99L50530bmdoL 09360309 KA

0b6gmMIs30 BioFire Diagnostics, LLC
353608mgd ol /dmdfmogdarols 515 Colorow Drive
Bglisbgd Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
EU gmgdsdmbogro QbD RepS BV
$o6mB>a96gro Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Bgqgb. BioFire Diagnostics, LLC, Lemo 3sbwgbobidygdemdoom 3sabomgdm, Gmd 36m@vd@o:

36m©YIdEol 36Gm©EoL Lsbgwo Lsdsbm UDI-DI
LsEbmdSOM

dmbs398900

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092212
HTFA-ASY-0102 FilmArmray® Torch Duplex oM 899Lodsdgds

03059Mm5300090L 93HM30 35GEsdg6EH0LS s 93M™Is380MoL 2017 Ferol 5 s3Mowol gdawgdol (EU) 2017/746
3060d9dL in Vitro baosabmbiBogm LsdgEoiobm dmfgmdowmdgdol dgbsbgd.

VIl @s65Gm0b §gbo 5b-0b msbsbda, gb 3G:m©JBH0 3eologoEoMm BN, MMymmE A 3olo s Fgbadsdobs,
030059OGHO0B0E0MJOME 30MEMIGHL FoMmBmoygbl. gdbolzmdo m3mdgb@sgos 9gagbowos Il s Il sbsdomgddo
30m0m9dMo Fobom. BioFire Diagnostics-ob bs®obbol 3mbE®mmeol bob@gds 9g3w99690s bEBsBsGEHL EN ISO
13485:2016. 9m399w9e 36:mv)d@Bg Loghomm dsbslosmgdagdo (CS) o6 3ME9@©gds.

25035¢r0oLfobgdeo dobsbo

©56086v¢gds

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) 560l 53&™8s¢ 6o in Vitro bawosgbmbiGogm (IVD) dmfymdowmds, Grdgeogs
296379336005 9HNEHOM@O gsdmygbydolmgol FDA-L 8096 5005609320 56 @osbgm®gdmwo IVD BIOFIRE® FILMARRAY®-ol
Panels-0s6. BIOFIRE TORCH 2563909360005 565¢00b%bg 8mMggdeimmo G:gogqb@ol 3mbEgobymhgdmsb gmmmdwogs gs8mygbgdologol
30b03n6 603990880 s®LYdMEO 63egobol B553900L FMag5eo LsBoBEY BMRAIEEHOL Fodmlogergbsw. BIOFIRE TORCH-bs o
9539630 3mbEHJ0bgML FmGOL dYsmEds 306G, B0 3MTIOEM LRM3IL bm3egobol 8553900, 56589 dmbgls FoBbmdMoz0
639060L 35930L 056308 g3MMBOL 5330FB0 330 Fymdowo 3w E03wgdbmmo PCR-ob (nMPCR-0b) 409tmygbgdom qsbrytvmen
bobEgdsdo. dogdwemo PCR 36Hmwd@gdo g3oligogds b5ero%bg 8mdagdwnemo ©bd-olb bmdol 36wl s65¢oBol 4edmygbgdoo.
BIOFIRE TORCH-0bL 36:mgMsdmo «b6mbageymas 53¢mas@tme@ 3obLo®mg®agl 89w9290b s Hotdmamagbl ¢gl@ol sbascodl.

BIOFIRE TORCH §568mawpqbl BIOFIRE® FILMARRAY® 2,0-0l 8m@ogozo6®9d9e 396Losl @s 9903980 9000006 mm®m8g@sdog
BIOFIRE TORCH Modules-obash, Gmdmgdog ©s3sgdomgdmmos BIOFIRE TORCH System Base-msb, Lsosbsg 0dsdomgds BIOFIRE
TORCH-0b 36ma®sdmmo »bebagamymgs. BIOFIRE TORCH System Base 9503036 @ssbermgdom mé BIOFIRE TORCH Modules-b.
BIOFIRE TORCH System Base-U bgw 990degds sgds@mb BIOFIRE TORCH Duplex Module-ob séswgdg@¢ gl bromo go@Usgdo,
gD 539653 M0MMYMEbHy Bg0degds 3sbmaglicogt m@o BIOFIRE TORCH Modules. 6go3qb@ob 3063906960l bads®omsgs
omommgeo BIOFIRE TORCH Module 8gbsdangdganos bgerdobsfigomdo ogmb 89dmbggzom 896Bgzol dgmmooo ©o
©59m¢)30090o. BIOFIRE TORCH-0l 36my6Ms399wo ¢B6wb3garymazom bmdsogmogds mommgnmewo BIOFIRE TORCH Module-ob
36430mboMgdol 3mbEMHMeo s mommgmwo BIOFIRE TORCH Module-ob 096 3969600609390 3tmbsqdgdol 89a6mmggds, sbsgrobo
Q5 9gbsbgo.

0mdb3s6m709e0 ©s ys9myggbgdols 306GmdYdo

BIOFIRE TORCH 9963900360005 335¢00530304960 L599@0306m @ adm®o@mtool bdgEoswob@gdol 3096, @admM@m®mone asMgdmdo, sb
339020803E0IM0 sdMMaGMMo0l 13gE30seolEOl 39035¢gMmYMdoL J399 353mbaygbgdws.

BFRO001-4723-02
99dd6oos LLDC 069227-0b 8g-6 @sbsGomnosh - Rev 01.A
3390 ©®3wdg630L Logbmdscm IT-1407F, Rev. 03




EB atitikties deklaracija LT

Gamintojo / tiekéjo BioFire Diagnostics, LLC

infformacija 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

EU jgaliotojo atstovo adresas  [fel]oN{=]}¥:})"

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

,»BioFire Diagnostics, LLC" savo atsakomybe deklaruoja, kad gaminys:

HTFA-ASY-0104 ,FilmArray® Torch System Base"
HTFA-SUB-0103 ,FilmArray® Torch Module" 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 ,FilmArray® Torch Duplex" Netaikoma

Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 del in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy reikalavimus.

Pagal VIl priedo 5b taisykle Sis gaminys priskiriamas A klasei ir todél jj sertifikuoja pats gamintojas. Techniné

dokumentacija parengta pagal Il ir lll priedus. ,,BioFire Diagnostics" kokybés sistema registruota pagal EN ISO
13485:2016. Siam gaminiui netaikomos jokios bendrosios specifikacijos (BS).

Numatyta paskirtis

Naudojimo paskirtis

»BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH" (,,BIOFIRE TORCH") — tai automatinis in vifro diagnostikos (IVD) jrenginys, skirtas
naudoti su FDA patvirtintfomis IVD ,,BIOFIRE® FILMARRAY® Panels". ,,BIOFIRE TORCH" skirtas naudoti su konkreciy
tyrimy reagenty talpy deriniais siekiant aptikti kelias tikslines nukleorugstis, esancias tiiamose klinikinese
medziagose. ,,BIOFIRE TORCH" sgveikauja su reagenty talpa, kad isgryninty nukleorugstis 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" programiné jranga
automatiskai nustato rezultatus ir pateikia tyrimo ataskaitqg.

»BIOFIRE TORCH" yra ,,BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0" modifikacija ir sudarytas is 1-12 ,,BIOFIRE TORCH Modules",
prijungty prie ,,BIOFIRE TORCH System Base", kurioje veikia ,,BIOFIRE TORCH" programiné jranga. ,,BIOFIRE TORCH
System Base" gali bUti 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" programine jranga kontrolivoja kiekvieno
»BIOFIRE TORCH Module* veikimq ir renka, analizuoja bei i$saugo kiekvieno ,,BIOFIRE TORCH Module" gautus
duomenis.

Numatytas naudotojas ir naudojimo aplinka

»BIOFIRE TORCH" skirtas naudoti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba priziorint
iSmokytam laboratorijos specialistui.

BFRO001-4723-02
Sukurta i§ LLDC 069227 6 priedo —Rev 01.A
Nuoroda | seng dokumentq IT-1407F, Rev.03




EC atbilstibas deklaracija LV

Informacija par BioFire Diagnostics, LLC
raZotaju/piegadataju 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

VRN: US-MF-000003311

Pilnvarots parstavis ES QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
VRN: BE-AR-000000040

Meés, uznémums BioFire Diagnostics, LLC, ar pilnu atbildibu pazinojam, ka produkts:

Produkta atsauce Produkia nosaukums Pamata UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
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 iericem.

Saskana ar VIl pielikuma 5.b noteikumu Sis produkts ir klasificéts ka A klase un tadejadi ir passertificets produkis.

Tehniska dokumentacija ir sastadita, ka noteikts Il un lll pielikuma. BioFire Diagnostics kvalitates sistema i
registréta saskand ar EN I1SO 13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (KS).

Paredzétais mérkis

Paredzétais lietojums

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) ir automatizéta in vitro diagnostikas (IVD) ierice, kas paredzeta
lietoSanai ar FDA saskanotiem vai apstiprinatiem VD BIOFIRE® FILMARRAY® paneliem. BIOFIRE TORCH ir
paredzéta lietosanai kombindcija ar specifiskiem reagentu maisiniem, lai noteiktu vairdkus nukleinskabju
mérkus, kas ieklauti kliniskajos paraugos. BIOFIRE TORCH mijiedarbojas ar reagenta maisinu gan atfirot
nukleinskabes, gan pastiprinot mérketas nukleinskabju sekvences, izmantojot vairdku amplikonu PCR (nmPCR)
slegta sistema. legutie PCR produkti tiek novertéti, izmantojot testam raksturigu DNS kauséSanas analizi. BIOFIRE
TORCH programmattra 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, kaftrs var ietvert papildu idz pat diviem BIOFIRE TORCH
Modules. Katram BIOFIRE TORCH Module var péc izvéles un patstavigi piekldt, lai veiktu reagenta maisina izpildi.
BIOFIRE TORCH programmatura kontrolé katru BIOFIRE TORCH Module funkciju un apkopo, analizé un saglaba
katra BIOFIRE TORCH Module generétos datus.

Paredzétais lietotdjs un lietoSanas vide

BIOFIRE TORCH ir paredzets lietot apmacitiem medicinas un laboratoriju specidlistiem laboratorijas vide vai
apmacita laboratorijas speciadlista uzraudziba.

BFR0O001-4723-02
lzveidots no Pielikuma nr. 6 no LLDC 069227 - Rev 01.A
Atsauce uz iepriek$€jo dokumentu IT-1407F, Rev.03




EG-verklaring van overeenstemming NL

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

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

Geautoriseerde QbD RepS BV
vertegenwoordiger in de EU Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
Serienr.: BE-AR-000000040

Wij, BioFire Diagnostics, LLC verklaren uitsluitend onder onze eigen verantwoordelikheid dat het volgende
product:

Productreferentie Productnaam Primaire UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch-module 3573028UDI00092217
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-vitrodiagnostiek.

Volgens bijlage VI, regel 5b, is dit product geclassificeerd als klasse A en is het dus een zelfgecertificeerd
product. Technische documentatie is opgesteld zoals beschreven in bijlage Il en lll. Het kwaliteitssysteem van
BioFire Diagnostics is geregistreerd onder EN ISO 13485:201 6. Er zijn geen algemene specificaties (common
specifications; CS) van toepassing op dit product.

Beoogd doel

Beoogd gebruik

De BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) is een geautomatiseerd in-vifro diagnostisch (IVD) hulpmiddel
dat bestemd is voor gebruik met door de FDA vriigegeven 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 tfe 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-smeltcurve-analyse. De BIOFIRE TORCH-software stelt automatisch resultaten
vast en genereert een testrapport.

De BIOFIRE TORCH is een modificatie van de BIOFIRE® FILMARRAY® 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 te 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 gebruiksomgeving

De BIOFIRE TORCH is bestemd voor gebruik door opgeleide medische professionals en laboranten in een
laboratoriumomgeving of onder het toezicht van een opgeleide laborant.

BFR0O001-4723-02
Gemaakt op basis van bijlage 6 van LLDC 069227 - Rev. 01.A
Oude documentreferentie IT-1407F, Rev. 03




Samsvarserklcering for EU NO

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

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

Avutorisert representant i EU QbD RepS BV
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

Produktreferanse Produkinavn 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 r&dsforordning (EU) nr. 2017/746 av 5. april 2017 om in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr.

I henhold til vedlegg VIII, regel 5b, er dette produktet klassifisert som klasse A og er derfor et selv-sertifisert
produkt. Teknisk dokumentasjon er utarbeidet som beskrevet i vedlegg Il og lll. BioFire Diagnostics’
kvalitetssystem er registrert int. EN ISO 13485:2016. Det er ingen felles spesifikasjoner (CS) som gjelder for dette
produktet.

Tiltenkt formal

Tiltenkt bruk

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) er et automatisk in vitro-diagnostisk (IVD) instrument beregnet p&
bruk med FDA-klarerte eller -godkjente IVD BIOFIRE® FILMARRAY® 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 ef 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® FILMARRAY® 2.0, og er satt sammen av en fil tolv BIOFIRE TORCH
Modules tilkoblet en BIOFIRE TORCH System Base som kjgrer 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 rekkefglge tilgjengelig for kjgring av en
reagenspouch. BIOFIRE TORCH-programvaren kontrollerer funksjonen fil hver BIOFIRE TORCH Module og samler
inn, analyserer og lagrer dataene generert av hver BIOFIRE TORCH Module.

Tiltenkt bruker og bruksmiljg

BIOFIRE TORCH er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og laboratoriepersonell i et laboratoriemilja,
eller under tilsyn av kvdalifisert laboratoriepersonell.

BFRO001-4723-02
Opprettet fra vedlegg 6 for LLDC 069227 - Rev 01.A
Gammel dokumentreferanse IT-1407F, Rev.03




Deklaracja zgodnosci WE PL

Dane producenta/dostawcy BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Autoryzowany przedstawiciel [Eel-E:ETR:AY

z siedzibg w UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Firma BioFire Diagnostics, LLC na wtasng odpowiedzialnos¢ oswiadcza, ze produki:

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 nr2017/746 z 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

Zgodnie z zatgcznikiem VIII, regutg 5b, produkt ten nalezy do klasy A, a zatem jest certyfikowany przez
producenta. Dokumentacija techniczna zostata przygotowana w sposdb opisany w zatgcznikach Il oraz lIl.
System jakosci firmy BioFire Diagnostics jest zarejestrowany zgodnie z normg EN ISO 13485:2016. Nie istniejg
wspdlne specyfikacje (CS) majgce zastosowanie dla tego produktu.

Przeznaczenie

Zastosowanie

System BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) jest automatycznym urzgdzeniem do diagnostyki in vitro
(IVD) wykorzystujgcym panele IVD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels dopuszczone do uzytku przez FDA. Urzgdzenie
BIOFIRE TORCH jest przeznaczone do stosowania w potgczeniu ze specyficznymi dla okreslonego badania
saszetkami z odczynnikami do wykrywania wielu kwasdw nukleinowych zawartych w prébkach klinicznych.
Urzgdzenie BIOFIRE TORCH wykorzystuje saszetke odczynnikowq w celu oczyszczenia kwasdw nukleinowych i
zwielokrotnienia ich docelowych sekwencji za pomocq metody zagniezdzonej multipleks PCR (nested multiplex
PCR — nmPCR) w uktadzie zamknietym. Uzyskane produkty PCR sg oceniane poprzez analize temperatury
denaturacji DNA. Oprogramowanie BIOFIRE TORCH automatycznie ustala wyniki i generuje raport z testu.

System BIOFIRE TORCH jest modyfikacjg systemu BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 i sktada sie z jednego do dwunastu
modutéw BIOFIRE TORCH Module podtgczonych do BIOFIRE TORCH System Base obstugujgcej 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 pomiesci¢ 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.

Docelowy uzytkownik i sSrodowisko uzytkowania

Urzadzenie BIOFIRE TORCH jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych pracownikdw medycznych
i laboratoryjnych w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego pracownika laboratoryjnego.

BFRO001-4723-02
Utworzono na podstawie Zatgcznika 6 LLDC 069227 - Rev 01.A
Poprzedni dokument referencyjny IT-1407F, Rev.03




Declaracdo de conformidade CE PT

Informagoes do BioFire Diagnostics, LLC
fabricante/fornecedor 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Representante autorizado na [fel)»N{=]}¥:})"

UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

Referéncia do Nome do produto UDI-DI bdsico
produto

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
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 e é, por conseguinte, um
produto autocertificado. A documentacdo técnica foi elaborada em conformidade com os Anexos Il e lll. O
sistema de qualidade da BioFire Diagnostics estd registado segundo a norma EN ISO 13485:2016. N&o existem
especificacdes comuns (CS) aplicdveis a este produto.

Finalidade prevista

Utilizagdo prevista

O BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) é um dispositivo de diagndstico in vitro (IVD) automatizado
que se destina a ser utilizado em BIOFIRE® FILMARRAY® 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 acido 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 multiplex 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 é uma modificacdo do BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 e é 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 mdximo, 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 confrola a funcdo de cada BIOFIRE TORCH Module e recolhe, analisa e armazena os dados
gerados por cada BIOFIRE TORCH Module.

Utilizador e ambiente de utilizagdo previstos
O BIOFIRE TORCH destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e de laboratdrio qualificados num
ambiente laboratorial ou sob a supervisdo de um profissional de laboratdério qualificado.

BFR0O001-4723-02
Criado a partir do Anexo 6 do LLDC 069227 —Rev 01.A
Antiga referéncia do documento IT-1407F, Rev.03




Declaratie de conformitate CE RO

Informatii despre BioFire Diagnostics, LLC

producator/furnizor 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Reprezentant autorizat UE QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

Referinta produsului  Numele produsului UDI-DI de baza
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092212
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A (Nu este cazul)

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

In conformitate cu Anexa VI, Regula 5b, acest produs este clasificat ca fiind din Clasa A si, prin urmare, este
un produs autocertificat. Documentatia tehnica a fost redactatd in conformitate cu Anexele Il si lll. Sistemul de
calitate al BioFire Diagnostics este inregistrat in conformitate cu EN ISO 13485:2016. Nu existd specificatii
comune (SC) aplicabile pentru acest produs.

Destinatie preconizata

Destinatia utilizarii

Sistemul BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) este un dispozitiv automat de diagnosticare in vifro (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, c&t si pentru a amplifica secventele de acid nucleic tintd, utiliz&nd analiza
PCR (nmPCR) internd de tip multiplex intr-un sistem inchis. Produsele PCR rezultate sunt evaluate utilizGnd
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
pdnad 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 pana la cinci carcase BIOFIRE TORCH Duplex Module, fiecare capabile s gdzduiasca p&nd la
doud BIOFIRE TORCH Modules suplimentare, in partea de sus a BIOFIRE TORCH System Base. Fiecare BIOFIRE
TORCH Module poate fi accesat in mod aleatoriu siindependent pentru a rula 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 utilizrii de catre profesionisti din domeniul medicali si din laboratoare, instruiti
intr-un cadru de laborator sau sub supravegherea unui profesionist de laborator instruit.

BFRO001-4723-02
Creat din Anexa 6 la LLDC 069227 — Rev. 01.A
Referintd document vechi IT-1407F, Rev.03




AeKAQpaLmMi O COOTBETCTBUM TPEDOBAHMAM EC RU

UHdbopmaums o BioFire Diagnostics, LLC

(3] oYoY7k1:Te ¥ N7} (=Y N-YA [eYeq L IITIZI'GCMl 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

EAMHBIN perncTpaumoHHbii Homep (SRN): US-MF-000003311

YNOAHOMOY€EHHbIN QbD RepS BV
npeacTasuTeAb B EC Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
EAMHbIN permcTpaumnoHHbii Homep (SRN): BE-AR-000000040

Mel, BioFire Diagnostics, LLC, oA CBOIO MCKAKYUTEABHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3ASIBAIEM, HTO MPOAYKT:

Homep npoaykTa HassaHue npoAyKTa basosbin UDI-DI
HTFA-ASY-0104 basosas cTaHums FlmArray® Torch

HTFA-SUB-0103 Moayab FilmArray® Torch 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 Aynaekc FilmArray® Torch HenpumeHnmo

OtBevaeT noaoxeHusm Peraamenta (EC) 2017/746 Esponeinckoro NMapaamenta mn Coseta ot 5 anpeas 2017 T.
O MEAMLMHCKMX UBAEAMAX AAT AMATHOCTMKM iN Vitro.

CoraacHo MpuaoxeHumio VI, TpasBmAy 5b, AQHHbIM MPOAYKT OTHOCUTCS K M3AEAMAM KAQCCA A, YTO O3HOYAET, YTO
CePTUAUKALMA AGHHOTO MPOAYKTA OCYLLLECTBAIETCA CAMMM MPOU3BOAUTEAEM. TEXHMYECKAA AOKYMEHTALMA
MO AQHHOMY MPOAYKTY ObIAQ COCTABAEHC B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHUAMM, YKA3AHHBIMM B [TpuaoxkeHmsx Il m il
Cucrema meHeaAXMeHTa kavecTsa BioFire Diagnostics! 3aperMcTpmMpoBAHA KOK COOTBETCTBYIOLLLAA CTAHAQPTY
EN ISO 13485:2016. MNpuMeEHMMbIE K AQGHHOMY MPOAYKTY OBLLIME CNEeLMdPUKALMM OTCYTCTBYIOT.

Ha3Ha4yeHue

HasHavyeHue

AHaamzaTtop FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE ® TORCH) — 3TO GBTOMATU3MPOBAHHOE YCTPOMCTBO AAS AMATHOCTMKM
in vitro (IVD), npeAHA3Ha4YeHHOEe AA MCMOAB3OBAHUSA C OAOBPEHHBIMKM FDA 1AM YTBEPXKAEHHBIMM HOBOPAMM
peareHToB |IVD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels. AHaamsaTtop BIOFIRE TORCH npeAHA3HOYEHO AAS MPUMEHEHMUS
BMECTE C HOBOPAMMU PEATEHTOB AAY COOTBETCTBYIOLLIMX OHAAM3OB C LLEABIO KOYECTBEHHOTO OBOHAPYXKEHMUS
HECKOABKMX HYKAEMHOBBIX KMCAOT-MULLIEHEN, COAEPXALLLMXCS B KAMHMYECKMX 0Bpa3Lax. BIOFIRE TORCH
B3OMMOAEMCTBYET C KOCCETOM C PEATEHTAMM AAT OYUCTKM HYKAEMHOBBIX KUCAOT U AMAAMAOUKALLMA LLEAEBBIX
HYKAEOTUAHbIX MOCAEAOBATEABHOCTEM, MCMOAb3YS MYABTUMAEKCHYIO TLLP CO BAOXKEHHOM NAPOU NPAMMEPOB
(NMPCR) B 30KpPbITOM CUCTEME. TTOAYYEHHBIE MPOAYKTbI [LLP OLLEHMBAKOTCS C MOMOLLLBIO QHAAM3A KPUBOM
naasaeHma AHK, cneumdomiHon aag mccaeAoBaHms. MO BIOFIRE TORCH aBTOMATUYECKM OMPEAEAIET PE3YALTATDI
M MPEAOCTABAIET MOOTOKOA MCMbITAHMM.

AHaamsatop BIOFIRE TORCH seasetcs moamdpmkaumen BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 1 cocTomT n3 moayaei BIOFIRE
TORCH Module (MoayAb FILMARRAY TORCH) (0T OAHOrO AOC ABEHAALLATH), MOAKAIOYEHHBIX K BIOFIRE TORCH System
Base (basosas ctaHumsa FILMARRAY TORCH) ¢ MO BIOFIRE TORCH. Ha BIOFIRE TORCH System Base (Ba3oBas CTAHLLMS
FILMARRAY TORCH) moxeT BbITb pasmeLLieHo A0 ABYX BIOFIRE TORCH Module (Moayab FILMARRAY TORCH).
AornoAHUTEABHO Ha BIOFIRE TORCH System Base (basosasg ctaHums FILMARRAY TORCH) moxkeT BbiTb pA3MELLLEHO AO
natr kopnycos BIOFIRE TORCH Duplex Module (Aynaekc FILMARRAY TORCH), KOXKABIM M3 KOTOPbIX MOXET
coaepXaTb A0 AByx BIOFIRE TORCH Module (MoayAb FILMARRAY TORCH). Kaxkabirt BIOFIRE TORCH Module (MoayAb
FILMARRAY TORCH) MO>XeT CAY4QMHbIM OBPA30M M HE3ABMCHMMO AOMYCKATHCS K TECTY KACCEThI C PEArEHTOM.
MNporpammHoe obecneveHmre BIOFIRE TORCH ynpaBaseT oyHKLMOHUMPOBAHMEM KAXA0rO BIOFIRE TORCH Module
(Moayab FILMARRAY TORCH), a Takke coOBMpaeT, QHAAMIUPYET U XPAHUT AQHHbIE, MOAYYEHHbIE KaXKaAbiM BIOFIRE
TORCH Module (Moayab FILMARRAY TORCH).

NMpeAnoAaraemblie NOAb3OBATEAU U CPEAC UCTOAb3OBAHMS

AHaAmzaTtop BIOFIRE TORCH AOAXEH MCMOAb30BATLCH OBOYYEHHBIM MEAULIMHCKMMM PABOTHUKAMM U
ACOOPAHTAMM B AQBOPATOPHbIX YCAOBUAX MAM MOA HOBAIOAEHMEM OOYYEHHOTO AQBOPAHTA.

BFRO001-4723-02
CO03A0HO HO OCHOBAHMM [MpUAoXKeHMS 6 LLDC 069227 — Rev. 01.A
Homep npoLuaoro Aokymenra: IT-1407F, Rev. 03




Vyhldsenie ES o zhode SK

Informdcie BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobcovi/dodavatelovi 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Autorizovany zastupca pre EU Kol XS SR\

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Spolo&nost BioFire Diagnostics, LLC vyhlasuje na svoju vyhradnU zodpovednost, Ze vyrobok:

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArmray® Torch Module 3573028UDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Neaplik.

Splifia ustanovenia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro.

Podla pravidla 5b prilohy VIl je tento vyrobok klasifikovany ako trieda A, a teda je to samostatne certifikovany
vyrobok. Technickd dokumentdcia bola vypracovand podla priloh Il a lll. Systém kvality spolocnosti BioFire
Diagnostics je registrovany podia normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobok sa nevzfahuju Ziadne spolo&né
Specifikacie (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouiitie

Systém BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH]) je automatizovand diagnostickd pomédcka in vitro (IVD)
urcend na poutzitie v kombindcii s IVD panelmi BIOFIRE® FILMARRAY®, 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 vzorkach. Systém BIOFIRE
TORCH interaguje s vreckom s Cinidlami na UcCely purifik&cie nukleovych kyselin a amplifikécie 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 sprdvu s vysledkami testu.

Systém BIOFIRE TORCH je modifikdciou 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 péf schranok 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 Einidlami. Softvér BIOFIRE TORCH
ovldda funkcie jednotlivych modulov BIOFIRE TORCH Module a zhromazduje, analyzuje a ukladd Udaje
generované jednotlivymi modulmi BIOFIRE TORCH Module.

Uréeny pouzivatel a prostredie pouZivania

Systém BIOFIRE TORCH je urceny na pouzitie vyskolenymi zdravotnickymi a laboratérnymi odbornymi
pracovnikmi v laboratérnom prostredi alebo pod dohladom laboratérneho odborného pracovnika.

BFRO001-4723-02
Vytvorené podia Prilohy 6 LLDC 069227 — Rev 01.A
P&vodny referencny dokument IT-1407F, Rev.03




Izjava ES o skladnosti SL

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

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

Pooblasceni zastopnik za EU QbD RepS BV
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Druzba BioFire Diagnostics, LLC na podlagi izkljuéne odgovornosti izjavlja, da izdelek:

Ref. st. izdelka Ime izdelka Osnovni UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArmray® Torch Module 3573028UDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/V

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

V skladu s Prilogo VIl in Pravilom 5(b) je ta izdelek razvrsCen v razred A, kar pomeni, da je samocertificiran.
Tehni¢na dokumentacija je pripravijena, kot je doloCeno v Prilogah Il in lll. Sistem za zagotavljanje kakovosti
druzbe BioFire Diagnostics je registriran v skladu s standardom EN ISO 13485:2016. Za ta izdelek ne veljajo
nikakrsne skupne specifikacije.

Predvideni namen

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 zaznavanje vec razlicnih cilinih zaporedij
nukleinskih 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 (nmPCR) 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 festu.

BIOFIRE TORCH je modifikacija programske opreme BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 in je sestavljena iz enega do
dvanajst modulov BIOFIRE TORCH Modules, ki so povezani s sistemom BIOFIRE TORCH System Base, na katerem
teCe 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 nakljucni in neodvisni dostop do vrecCke z reagenti.
Programska oprema BIOFIRE TORCH nadzoruje funkcije vsakega modula BIOFIRE TORCH Module ter zbirg,
andalizira in shranjuje podatke, ki jih ustvari vsak modul BIOFIRE TORCH Module.

Predvideni uporabnik in okolje uporabe

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.

BFR0O001-4723-02
Ustvarjeno iz Priloge 6 LLDC 069227 —Rev 01.A
Referencna §t. starega dokumenta: IT-1407F, Rev.03




Deklaracija EZ o usaglasenosti SR

Informacije o BioFire Diagnostics, LLC
proizvodacu/dobavljacu 515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Ovlaséeni predstavnik za EU QbD RepS BV
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

Mi, BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod svojom punom odgovorno3¢u da proizvod:

HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base
HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 3573028UDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex Nije primenljivo

Ispunjava odredbe Uredbe (EU) 2017/746 Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017. godine o in vitro
dijagnostickim medicinskim sredstvima.

U skladu sa Prilogom VIII, Pravilom 5b, ovaj proizvod je svrstan u klasu A i samim tim je proizvod sa
samosertifikacijom. Tehnicka dokumentacija je izradena u skladu sa Prilozima Il i lll. Sistem kvaliteta kompanije
BioFire Diagnostics je registrovan prema standardu EN ISO 13485:2016. Nema zajednickih specifikacija (engl.
common specifications, 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 upotrebu sa IVD BioFire® FiimArray® Panels koje je potvrdila ili odobrila organizacija FDA. Sistem
BIOFIRE TORCH je namenjen za upofrebu u kombinaciji sa kesicama sa reagensima specificnim za odredene
testove za otkrivanje vise ciljnih 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 izvestaj o testiranju.

BIOFIRE TORCH je modifikovani sistem BIOFIRE® FILMARRAY® 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 kontrolise rad svakog modula BIOFIRE TORCH
Module i prikuplja, analizira i skladisti podatke koje generisSe svaki modul BIOFIRE TORCH Module.

Predvideni korisnik i okruzenje za upotrebu

Sistem BIOFIRE TORCH je predviden za upotrebu od strane obucenih medicinskih i laboratorijskin struCnjaka u
laboratorijskim uslovima ili pod nadzorom obucenih laboratorijskih stru¢njaka.

BFRO001-4723-02
lzradeno na osnovu priloga 6 dokumenta LLDC 069227 - Rev 01.A
Referenca ranijeg dokumenta IT-1407F, Rev.03




EU-forsakran om Overensst&dmmelse SV

NIV CCTEVIEE IS tel(ileli[slil BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Auktoriserad representant i EU QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

Produktreferens Produktnamn Grundlaggande UDI-DI
HTFA-ASY-0104 FilmArray® Torch System Base

HTFA-SUB-0103 FilmArray® Torch Module 357302BUDI00092217
HTFA-ASY-0102 FilmArray® Torch Duplex N/A (Ej tilldmpligt)

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

Enligt bilaga VI, regel 5b, klassificeras denna produkt som klass A och ér dérmed en sjdlvcertifierad produki.
Teknisk dokumentation har utarbetats enligt vad som anges i bilaga Il och lll. BioFire Diagnostics kvalitetssystem
ar registrerat pd EN ISO 13485:2016. Det finns inga gemensamma specifikationer (CS) tillémpliga pd denna
produkt.

Avsett dndamal

Avsedd anvdandning

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH) &r en automatiserad utrustning fér in vitro-diagnostik (IVD) som ar
avsedd att anvéndas med FDA-godkd&nda IVD BIOFIRE® FILMARRAY® Panels. BIOFIRE TORCH é&r avsedd att
anvdndas i kombination med analysspecifika reagenspdsar for att pdvisa flera nukleinsyramal i kliniska

prover. BIOFIRE TORCH interagerar med reagenspdsen for att b&de rena nukleinsyrorna och amplifiera specifika
nukleinsyrasekvenser med anvandning 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 tillhandahdller en testrapport.

BIOFIRE TORCH &r en modifiering av BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 och ér sammansatt av en fill tolv BIOFIRE TORCH
Modules som &r anslutna fill en BIOFIRE TORCH System Base som k&r programvaran foér BIOFIRE TORCH. BIOFIRE
TORCH System Base innehdller upp till tvé BIOFIRE TORCH Modules. Upp till fem BIOFIRE TORCH Duplex Module-
kapslingar, var och en med maojlighet att innehdlla upp till tvd ytterligare BIOFIRE TORCH Modules, kan Iaggas till
ovanpd BIOFIRE TORCH System Base. Varje BIOFIRE TORCH Module kan nds slumpmdssigt och oberoende fér att
kéra 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 anvédndningsmiljo

BIOFIRE TORCH &r avsedd att anvdandas av utbildad vérd- och laboratoriepersonal i laboratoriemiljé eller under
Overinseende av utbildad laboratoriepersonal.

BFRO001-4723-02
Skapad frén bilaga é fill LLDC 069227 - Rev 01.A
Aldre dokumentreferens IT-1407F, Rev.03




EC Uygunluk Beyani TR

Uretici/Tedarikgi Bilgileri BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
AB Yetkili Temsilcisi QbD RepS BV
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

BioFire Diagnostics, LLC, yalnizca kendi sorumlulugumuzdaki Urinin:

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

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

Ek VIII, Kural 5b'ye gére bu Urdn Sinif A olarak siniflandinmistir, bu nedenle kendinden sertifikall bir Grondur. Teknik

belgeler; Ek Il ve Il icinde derlenmistir. BioFire Diagnostics'in kalite sistemi EN ISO 13485:2016 tescillidir. Bu UrUn icin
gecerli herhangi bir ortak &zellik (CS) yoktur.

Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amaci

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (BIOFIRE TORCH), FDA onayli IVD BioFire® FlmArray® Panelleri ile kullaniimak Uzere
tasarlanmig, vucut disi tani amacl (IVD) kullanima yénelik, otomatik bir cihazdir. BIOFIRE TORCH, teste 6zgu
reaktif posetleriyle bir arada, klinik numunelerde bulunan birden fazla nUkleik asit hedefini saptamada
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. BIOFIRE TORCH, kapali bir sistemde, reaktif posetiyle etkilesime girip, nukleik
asifleri saflastinr ve nested multiplex PCR (nmPCR) kullanarak hedeflenmis nukleik asit dizilerini amplifiye eder.
Sonucta ortaya ¢ikan PCR UrUnleri, teste 6zgl DNA erime analizi kullanilarak degerlendirilir. BIOFIRE TORCH
yaziimi, sonuclar otomatik olarak belirler ve bir test raporu olusturur.

BIOFIRE TORCH, BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0'in bir modifikasyonudur ve BIOFIRE TORCH Yazilimi ¢calistinlan bir BIOFIRE
TORCH System Base’e bagli olan bir ila on iki adet BIOFIRE TORCH Module’den olusur. BIOFIRE TORCH System
Base,

iki adede kadar BIOFIRE TORCH Module barindinr. 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 gdézetimi altinda kullanima yéneliktir.

BFRO001-4723-02
Sundan olusturulmustur: Ek 6, LLDC 069227 - Rev 01.A
Eski Belge Referansi IT-1407F, Rev.03




	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR EN
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR BG
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR CS
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR DA
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR DE
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR EL
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR ES
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR ET
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR FI
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR FR
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR HR
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR HU
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR IT
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR KA
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR LT
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR LV
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR NL
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR NO
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR PL
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR PT
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR RO
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR RU
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR SK
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR SL
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR SR
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR SV
	BFR0001-4723 FilmArray Torch Declaration of Conformity under IVDR TR



