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
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

Meets the provisions of the Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on in 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 to EN ISO 13485:2016. There are no common specifications (CS) applicable to this product.

. Digitally signed by Karli Plenert
Ka rl | P | e N e rt Date: 2025.03.28 11:38:34

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® SPOTFIRE® System is an automated in vitro diagnostic (IVD) device intended for use with
compatible BIOFIRE® VD Panels to detect multiple nucleic acid targets contained in patient specimens.
The BIOFIRE SPOTFIRE System interacts with the reagent pouch to both purify nucleic acids and amplify
targeted nucleic acid sequences using nested multiplex polymerase chain reaction (nmPCR) in a closed
system. The resulting PCR products are evaluated using DNA melting analysis. The software automatically
determines the results and provides a test report.

The BIOFIRE SPOTFIRE System is composed of one to four BIOFIRE SPOTFIRE Modules connected to a

BIOFIRE SPOTFIRE Control Station running BIOFIRE SPOTFIRE Software. Each Module can be randomly

and independently accessed to run a reagent pouch. The software controls the function of each Module and
collects, analyzes, and stores data generated by each Module.

Intended User and Use Environment:

The BIOFIRE SPOTFIRE System is intended for use by medical and/or laboratory professionals in

professional healthcare facilities, such as physician offices, clinics, long-term care facilities, laboratories, and
hospitals.

BFR0O002-1750-03
Created from Attachment 6 of LLDC 069227 - Rev 01.A
Old Document Reference IT-1407F, Rev.03




EC AekAaQpaums 30 CbOTBETCTBME BG

MHcbopmaumsa 3a BioFire Diagnostics, LLC
NPOU3BOAUTEA/AOCTABYUK 515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
EamHeH permctpaumoHeH Homep: US-MF-000003311
YnbAHOMOLLLEH QbD RepS BV
npeactasuTeA B EC Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
EAMHEH perncTpaumoHeH Homep: BE-AR-000000040

Hue, BioFire Diagnostics, LLC, AekAaapUpame HO CBOS OTTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTbT:

PecbepeHTeH HoMep WMme Ha NpoAyKTa basos UDI-DI

HQ NPOAYKTA

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

Otrosapd Ha pasnopeabute Ha Pernament (EC) 2017/746 Ha EBponenckmg NApAAMEHT 1 Ha CbBETA OT 5 ANprA
2017 roAMHA 30 MEAMLLMHCKUTE U3AEAMA 30 MUHBUTOO AMATHOCTUKA.

CoraacHo lMpuaoxenue VI, NMpaBnAO Sb, HOCTOALLMAT MPOAYKT € KAACHMAOULMPAH KATO KAGC A L e
COMOCTOATEAHO CEPTUADULMPAH MPOAYKT. TEXHUYECKATA AOKYMEHTALMS € M3rOTBEHA, KOKTO € MOCOYEHO B
Mpuaoxenus Il m lil. Cuctemarta 3a ka4ecTso Ha BioFire Diagnostics e permctpupaHa no EN ISO 13485:2016. 3a
TO3M MPOAYKT HE CA MPUAOXKMMIK OBLLIM crieumdomkaumm (CS).

MpeAHa3sHa4YeHHue

MNpeaAHasHa4YyeHue:

Cuctemara BIOFIRE® SPOTFIRE® e asTomaTmampaHo in vitro diagnostic (IVD) usaeame, NpeAHA3HAYEHO 3
ynotpeba cbC cbBmecTmm BIOFIRE® IVD Panels 30 OTKPMBAHE HO MHOXECTBO MULLIEHWM HYKAEUHOBM KUCEAMHMU,
CbABPXALLM Ce B MpobuTte Ha naumeHtn. Cuctemata BIOFIRE SPOTFIRE B3aMMOAENCTBA C MAMKOBETE C
PEAreHT! 30 NPEYUCTBAHE HA HYKAEMHOBUTE KUCEAUHM U 30 AMMIAMCDULMPAHE HA LLIEAEBUTE
MOCAEAOBATEAHOCTU OT HYKAEUHOBM KMCEAMHU YPE3 ABYETANMHA MYATUNAEKCHA MOAMMEPA3HO-BEPUXKHA
peakums (hmPCR) B 3atBOpPEHO cUCTEMA. [ToaydyeHUTe PCR NMpOAYKTM CE OLLEHSBAT KATO CE M3MOA3BA AHOAM3 HA
ToneHe Ha AHK. CodoTyepbT GBTOMATUYHO OMNPEAEAT PEIYATATUTE M AGBA AOKAQA OT TECTA.

Cucremara BIOFIRE SPOTFIRE e cbCTOBEHO OT €AMH A0 HeTUPK MOAYAQA BIOFIRE SPOTFIRE, CBbP3OHM KbM
KOHTPOAHAO cTaHLma BIOFIRE SPOTFIRE, Ha koato pabotn codptyepsT BIOFIRE SPOTFIRE. Bcekn moayA MOXe AQ
6bae AOCTBMBAH MPOU3BOAHO M HE3ABMCUMMO, 30 A OBPABOTBA NAMK C peareHT. CodoTyepbT KOHTROAMPA
AOYHKUMATA HO BCEKM MOAYA M CbOMPA, QHAAM3IMPA M CbXPAHABA AQHHM, TEHEPUPAHM OT BCEKM MOAYA.

MpeABUAEH NOTpeGUTEA U CPeAd HA U3MOA3BAHE:

Cucrtemara BIOFIRE SPOTFIRE e npeaAHA3HA4YEH 3a ynoTpebad OT MEAMLIMHCKM U/UAM AQGDOPATOPHM MELIMAAUCTH
B MPODECUMOHAAHM MEANLIMHCKM YIPEXKAEHUS, KOTO AEKAPCKM KABUMHETU, KAMHMKM, 30BEAEHUS 30 ABATOCPOYHA
rpwxa, AQBOPATOPKM 1 BOAHMLA.

BFRO002-1750-03
CobcTtaBeHo oT [Mpuaoxenue 6 kbm LLDC 069227 — Rev 01.A
PedbepeHteH Homep Ha cTapus AOKYMeHT IT-1407F, Rev.03




ES prohldseni 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 el R :T34:1"
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

My, spole&nost BioFire Diagnostics, LLC, prohlasujeme na viastni odpovédnost, Ze vyrobek:

Referenéni Eislo Nazev vyrobku Zakladni UDI-DI
vyrobku

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

SplRuje 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 klasifikovan jako prostfedek tfidy A, a je tudiz vyrobkem s viastni
certifikaci. Byla vypracovdna technickd dokumentace, jak je stanoveno v pfilohdch Il alll. Systém kvality
spolecnosti BioFire Diagnostics je registrovan podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobek se nevztahuji
7adné spolecné specifikace (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouziti:

Systém BIOFIRE® SPOTFIRE® je automaticky pfistroj in vitro diagnostic (IVD) urCeny k pouziti s kompatibilnimi
BIOFIRE® IVD Panels pri detekci vice cilovych nukleovych kyselin obsazenych ve vzorcich pacientd. Systém
BIOFIRE SPOTFIRE interaguje s reagenciemi testu za Ucelem purifikace nukleovych kyselin a amplifikace cilovych
sekvenci nukleovych kyselin pomoci vnorené multiplexni polymerdzové fetézové reakce (nmPCR) v uzavieném
systému. Vysledné produkty PCR se vyhodnocuiji pomoci analyzy téni DNA. Software automaticky urci vysledky
a vytvori zprdvu o vysledcich testu.

Systém BIOFIRE SPOTFIRE je sloZen z jednoho az ¢tyf moduld BIOFIRE SPOTFIRE pripojenych ke kontrolni stanici
BIOFIRE SPOTFIRE se softwarem BIOFIRE SPOTFIRE. KaZzdy z modull Ize nezdvisle obsluhovat za UCelem poufZiti
reagencii testu. Software fidi funkci kazdého zmoduld adata jimi generovand shromazduje, analyzuje
a uchovava.

Uréeny vZivatel a prostiedi pouZiti:

Systém BIOFIRE SPOTFIRE je urCen k pouZiti zdravotnickymi nebo laboratornimi pracovniky v profesiondinich
zdravotnickych zafizenich, jako jsou ordinace 1é€karl, kliniky, zdravotnickd zafizeni dlouhodobé péce, laboratore
a nemocnice.

BFRO002-1750-03
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/leverandgren 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

Enhedsregistreringsnummer: US-MF-000003311
Avutoriseret reprcesentant i EU el R I R:AY

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Enhedsregistreringsnummer: BE-AR-000000040

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

Produkireference Produkinavn Grundiceggende UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

| henhold til bilag VIII, regel 5b, klassificeres dette produkt som klasse A og er séledes 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 goeldende fcelles specifikationer (CS) for dette produkt.

Tilsigtet formal

Tilsigtet anvendelse:

BIOFIRE® SPOTFIRE® systemet er en automatisk in vitro diagnostic (IVD) enhed, der er beregnet til brug sammen
med kompatible BIOFIRE® IVD Panels til detektion af flere nukleinsyremdl i patientpraver.

BIOFIRE SPOTFIRE systemet interagerer med reagensposen for bdde at oprense nukleinsyrer og amplificere
mal-nukleinsyresekvenser ved hjcelp af en indlejret multiplekspolymerasekcedereaktion (nmPCR) i et lukket
system. De resulterende PCR-produkter evalueres ved hjcelp af DNA-smelteanalyse. Softwaren bestemmer
automatisk resultaterne og genererer en testrapport.

BIOFIRE SPOTFIRE systemet bestdr af et til fire BIOFIRE SPOTFIRE moduler, der er tilsluttet en
BIOFIRE SPOTFIRE konftrolstation, der karer BIOFIRE SPOTFIRE software. Hvert modul kan filfceldigt
og uafhcengigt tilgds for at kare en reagenspose. Softwaren styrer hvert moduls funktion og
indsamler, analyserer og lagrer data, der genereres af hvert modul.

Tilsigtet bruger og brugsmilje:

BIOFIRE SPOTFIRE systemet er beregnet til at blive anvendt af medicinsk personale og/eller laboratoriepersonale
i professionelle sundhedsinstitutioner sGsom loegekonsultationer, klinikker, langtidsplejeinstitutioner, laboratorier
og hospitaler.

BFR0O002-1750-03
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 Produktname Basis-UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

Die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europd&ischen 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 lll dargelegt ausgearbeitet. Das Qualitdtssystem
von BioFire Diagnostics ist nach EN ISO 13485:2016 registriert. FUr dieses Produkt gibt es keine gemeinsamen
Spezifikationen (CS).

Iweckbestimmung

Verwendungszweck:

Das BIOFIRE® SPOTFIRE® System ist ein automatisches in vitro diagnostic (IVD) zur Verwendung mit

kompatiblen BIOFIRE® IVD Panels zur Erkennung mehrere Ziel-Nukleinséuren in Patientenproben. Das BIOFIRE
SPOTFIRE System interagiert mit dem Reagenzienriegel, um sowohl die NukleinsGuren aufzureinigen als auch die
Zielsequenzen der NukleinsGuren mithilfe der eingebetteten Multiplex-Polymerase-Kettenreaktion (nested
multiplex polymerase chain reaction (nmPCR)) in einem geschlossenen System zu amplifizieren. Die daraus
resultierenden PCR-Produkte werden mit einer DNA-Schmelzanalyse evaluiert. Die Software bestimmt die
Ergebnisse automatisch und erstellt einen Testbefund.

Das BIOFIRE SPOTFIRE System besteht aus ein bis vier BIOFIRE SPOTFIRE Modulen, die mit einer BIOFIRE SPOTFIRE-
Kontrollstation verbunden sind, auf der die BIOFIRE SPOTFIRE Software ausgefuhrt wird. Auf jedes Modul kann
direkt und unabhdngig zugegriffen werden, um den Reagenzienriegel zu starten. Die Software steuvert die
Funktion jedes Moduls und sammelt, analysiert und speichert die von jedem Modul erstellten Daten.

Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebung:

Das BIOFIRE SPOTFIRE System fUr die Anwendung durch medizinische und/oder Labor-Fachkrafte in
professionellen Gesundheitseinrichtungen wie Arztpraxen, Kliniken, Langzeitpflegeeinrichtungen, Labors und
Krankenhd&user vorgesehen.

BFR0O002-1750-03
Erstellt aus Anlage 6 von LLDC 069227 —Rev 01.A
Alte Dokumenten-Referenz IT-1407F, Rev.03




ANAGDON CLUPOPPWONG EK EL

ITolxeia BioFire Diagnostics, LLC

KATAOKELAOTH/TTPOUNOELTA 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

Eviciog apiBuog kataxwpliong (SRN): US-MF-000003311
E€ovolodoTnuévog QbD RepS BV
avrimpoéocwmog otnv EE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

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

YTV BioFire Diagnostics, LLC, SNAGVOLUE Ue QTTOKAEICTIKR JAG £LbOLVN OTI TO TTPOIOV:

Ap. avagopdg Ovopaoia mPoiovTog Baoiko UDI-DI
TTPOIOVTOG

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

ToppopPveTal he TIG SlaTtdgelg Tov Kavoviouob (EE) 2017/746 Tou EvpwTraikol KolvopouAiou kal Tou ZLHROLAIOL
NG 5nNg AttpiAiov 2017 yia Ta in vitro 81ayveOTIKA IATEOTEXYOAOYIKS TTOOIOVTA.

I0OPP@Va e To TTapdpTtnua Vi, kavovag 5, otolixeio B), To TEoidv aLTo TAgIVoEITAl OTNYV KATNYOoPId A Kal, WG €K
TOUTOUL, ATTOTEAEI TTPOIOV TTOL TIICTOTTOIEITAI ATTO TOV i610 TOV KATACKELACTH. EXEl KATAPTIOTE TEXVIKOG PAKEAOG,
OTIWC TepIypagetal ota mapapthuata ll kai lll. To cboTnua 1ToIdTNTAg TNG BioFire Diagnostics eival
KATAXWPIOWEVO KATA TO TTPOTLTTO EN ISO 13485:2016. Acv vTTApXOLY KOIVES TTPodIaypagés (KIM) TTou va iIoxbovy
YIQ TO TTPOIOV ALTO.

MPoPAETOUEVOG OKOTIOG

MpoPRAemrduevn XpRon:

To ocboTnua BIOFIRE® SPOTFIRE® eival éva avtouatotoinuévo in vitro SiayvwaoTiko [in vitro diagnostic (IVD)]
IATOOTEXVOAOYIKO TTOOIOV TO OTT0IO TTPoOoPIfeTal YIa Xpnon Ye cuupatda BIOFIRE® IVD Panels yia Tnv avixvevon
TTOANATIAQV OTOXWV VOLKAEKQV 0EEV TTOL TTEPIEXOVTAI O€ SelyuaTa aoBevav.

To oboTNUa BIOFIRE SPOTFIRE aAANAETIS0A e TOV AOKO AvTISPACTNEIOL, TOCO YIA TOV KABAPIoUO TWV
VOULKAEIK@V 0EEWY OCO KAl YIA TNV eVIoXLON TWV OTOXELOPEVRY AAANAOLXIWV VOLKAEKGWY 0EEWY, UE TN XPHoN
EUPWAEACUEVNG TTOANATTIANG AALOISWTAG avTiSpaong TToALUepaong (NMPCR) o¢ kAeloTd cboTNUA. Ta TTPOIdVTA
PCR 1oL TPOoKUOTITOLY £E€TACOVTAI UE TN XPNON AvVAALONG TNG KAPTTOANG TAENS ToL DNA. To AoyIouIKO LTTOAOYILE
ALTOPATWGS TA ATTOTEAECUATA KAI TTAPEXE! JIA avagopd eEETaong.

To ocboTnua BIOFIRE SPOTFIRE atroteAeital ammd pia €wg TEooepig povadeg BIOFIRE SPOTFIRE cuveedeuéves e

Evav oTabpuo eAéyxou BIOFIRE SPOTFIRE, o otmoiog XpnaoluoTtrolei Aoyiopiko BIOFIRE SPOTFIRE. Kabe povada pmopei
va XPNOIUOTTIOIEITAl TOXAIA KAl AveEAPTNTA YIA TNV £EETACN vOC ACKOL AvTISNACTNPIOL. TO AOYIOUIKO EAEYXEI TN
AEITOLPYIC KABOE HovASAC Kal CLAAEYEI, AVAALEI KAl ATTOONKELE TA SESOUEVA TTOL SNUICLEYOLVTAI ATTO KAOE
povada.

MpoPAerdéuevog XPNOoTNG Kal TepIBAAlAov Xphong:

To BIOFIRE SPOTFIRE mrpoopiletal yia xprion atmo eTTAYYEAUATIEG LYEIAG N/KAI ETTAYYEAUATIEG E0YAOTNPIOL O€
ETTAYYEAUATIKEG EYKATAOTACEIG LYEIOVOMIKNG TTEQIBAAWNG, OTIWC IATPEIA, KAIVIKES, ISPVUATA JAKQOXPOVIAS
TEQIBAAWNG, EPYACTHPIA KAl VOO OKOUEIQ.

BFR0O002-1750-03
Anuiovpynenke armo To MNMpocdpTnua 6 Tou eyypdpouv LLDC 069227 - Rev 01.A
MNaAaidg ap. avaeopag eyypagou 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]oN{=]}¥:}"
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 basico
producto

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00217U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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 VliI, Norma 5b, este producto tiene la clasificacién Clase Ay, por lo tanto, es un
producto auto-certificado. La documentacién técnica se ha elaborado conforme a lo establecido en los
Anexos Il y lll. 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:

El sistema BIOFIRE® SPOTFIRE® es un dispositivo in vitro diagnostic (IVD) automatizado, destinado a utilizarse con
BIOFIRE® IVD Panels compatibles para la deteccién de multiples dianas de &cidos nucleicos presentes en
muestras de pacientes. El sistema BIOFIRE SPOTFIRE interactla con el panel de reactivos para purificar los
dcidos nucleicos y amplificar las secuencias de dcidos nucleicos especificas mediante la reaccidén en cadena
de la polimerasa multiplex anidada (nmPCR) en un sistema cerrado. Los productos de PCR resultantes se
evaluan mediante andlisis de las curvas de fusidon del ADN. El software determina automdticamente los
resultados y proporciona el informe de la prueba.

El sistema BIOFIRE SPOTFIRE estd compuesto por uno a cuatro mddulos BIOFIRE SPOTFIRE conectados a una
estacién de control BIOFIRE SPOTFIRE que ejecuta el software BIOFIRE SPOTFIRE. Cada mddulo puede utilizarse
de manera independiente y en cualgquier momento para procesar un panel de reactivos. El software gestiona
el funcionamiento de cada mddulo y se encarga de recopilar, analizar y almacenar los datos generados por
ellos.

Usuario previsto y entorno de uso:

El sistemna BIOFIRE SPOTFIRE estd destinado a su uso por parte de profesionales médicos o de laboratorio en
entornos de atencién sanitaria profesional, como consultorios médicos, clinicas, centros de cuidados cronicos,
laboratorios y hospitales.

BFRO002-1750-03
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
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

Kooskdlas VIl lisa eeskirjaga 5b on see toode klassifitseeritud A-klassi seadmena ja on seega ise sertifitseeritud
toode. Tehniline dokumentatsioon on koostatud Il ja lll 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

SUsteem BIOFIRE® SPOTFIRE® on automatiseeritud in vitro diagnostika (IVD) seade, mis on moeldud kasutamiseks
Uhilduvate BIOFIRE® IVD Panels paneelidega mitme nukleiinhappe sintmargi tuvastamiseks patsiendi proovidest.
SUsteem BIOFIRE SPOTFIRE System suhtleb reagendikotiga, et puhastada nukleiinhappeid ja véimendada
sintnukleiinhappe jadasid, kasutades suletud sUsteemis pesastatud multipleksset polUmeraasi ahelreaktsiooni
(nmPCR). Saadud PCR-i saadusi hinnatakse DNA lahtisulatamise analUusiga. Tarkvara madrab tulemused
automaatselt ja valjastab testi aruande.

SUsteem BIOFIRE SPOTFIRE koosneb Uhest kuni neljast BIOFIRE SPOTFIRE moodulist, mis on Uthendatud
BIOFIRE SPOTFIRE juhtimiskeskusega, kus t&66tab BIOFIRE SPOTFIRE tarkvara. Igale moodulile saab suvaliselt ja
eraldiseisvalt juurde pddseda, et kdivitada test reagendikotiga. Tarkvara juhib iga mooduli funkisiooni ning
kogub, analuUsib ja talletab iga mooduli loodud andmeid.

Sihtkasutaja ja -kasutuskeskkond
SUsteem BIOFIRE SPOTFIRE on mdeldud kasutamiseks meditsiini- ja/voi laboritddtajatele professionaalsetes
tervishoivasutustes, nditeks arstikabinetis, kliinikutes, hooldusasutustes, laborites ja haiglates.

BFR0002-1750-03
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:

Tuoteviite Tuotenimi Yksilollinen UDI-DI-
tunniste

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8

FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

Liitteen VIl sdadnndn Sb mukaisesti tdmda 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® SPOTFIRE®-jarjestelm& on automatisoitu in vitro -diagnostiikkaan (in vitro diagnostics, IVD) tarkoitettu
laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi yhdess@ yhteensopivien BIOFIRE® IVD Panels -paneelien kanssa
potilasndytteissé olevien useiden nukleiinihappokohteiden toteamiseen.

BIOFIRE SPOTFIRE -jarjestelm& yhdessd reagenssipussin kanssa sekd puhdistaa nukleiinihappoja ettd vahvistaa
kohteena olevia nukleiinihapposekvenssejd hyddyntédmdalld upotettua multiplex-polymeraasiketjureaktiota
(nmPCR) suljetussa jarjestelmdassd. Tuloksena olevat PCR-tuotteet arvioidaan DNA-sulamisanalyysin avulla.
Ohjelmisto madarittad tulokset automaattisesti ja fuottaa testiraportin.

BIOFIRE SPOTFIRE -jarjestelm& koostuu 1-4 BIOFIRE SPOTFIRE -moduulista, jotka on yhdistetty

BIOFIRE SPOTFIRE -ohjelmiston siséltavadan BIOFIRE SPOTFIRE -ohjausyksikkddn. Kutakin moduulia voi kayttéad
erikseen ja itsendisesti reagenssipussin ajoon. Ohjelmisto ohjaa kunkin moduulin toimintaa ja kerdd, analysoi ja
tallentaa kunkin moduulin tuottamat tiedot.

Tarkoitetut kayttajat ja kayttoympadaristo:

BIOFIRE SPOTFIRE -jarjestelm& on tarkoitettu l&dketieteen ja/tai laboratorioammattilaisten kayttéon
ammattimaisissa terveydenhuoltolaitoksissa, kuten Iadkdérin vastaanotolla, klinikoilla, pitk&aikaishoitolaitoksissa,
laboratorioissa ja sairaaloissa.

BFR0002-1750-03
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

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00217U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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 & I'annexe VIII, 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 systeme BIOFIRE® SPOTFIRE® est un dispositif automatisé de diagnostic in vitro (ou IVD, in vitro diagnostic)
destiné a étre utilisé avec des BIOFIRE® IVD Panels compatibles pour détecter plusieurs cibles d'acides
nucléiques présentes dans des échantillons de patients.

Le systéme BIOFIRE SPOTFIRE interagit avec la poche de réactifs afin de purifier les acides nucléiques et
d'amplifier les séquences d'acide nucléique ciblées a I'aide d'une réaction en chaine par polymérase
multiplexe imbriquée (NmPCR), le tout dans un systéme fermé. Les produits de PCR obtenus sont analysés par
une méthode de fusion de I'ADN. Le logiciel détermine automatiquement les résultats et fournit un rapport de
test.

Le systéme BIOFIRE SPOTFIRE est composé d'un a quatre modules BIOFIRE SPOTFIRE, connectés & un poste de
contréle BIOFIRE SPOTFIRE équipé du logiciel BIOFIRE SPOTFIRE. Chague module peut étre utilisé de maniere
indépendante et sans ordre prédéfini pour traiter une poche de réactifs. Le logiciel contréle le fonctionnement
de chague module et collecte, analyse et stocke les données générées par chacun d’eux.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation :

Le systéme BIOFIRE SPOTFIRE est destiné au personnel médical et/ou de laboratoire dans des établissements de
santé professionnels, tels que des cabinets médicaux, des cliniques, des établissements de soin de longue
durée, des laboratoires et des hépitaux.

BFR0O002-1750-03
Créé & partir de I'annexe 6 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
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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:

Sustav BIOFIRE® SPOTFIRE® automatizirani je in vitro dijagnostiCki proizvod (engl. in vitro diagnostic device, VD)
namijenjen za upotrebu s kompatibilnim panelima BIOFIRE® IVD Panels radi otkrivanja vise ciljanih nukleinskin
kiselina u uzorcima pacijenata.

Sustav BIOFIRE SPOTFIRE uspostavlja interakciju s vrec¢icom s reagensom radi procis¢avanja nukleinskih kiselina i
amplificiranja ciljnih sekvenci nukleinskih kiselina primjenom ugnijezdene lancane reakcije umnazanja
polimerazom (engl. nested multiplex polymerase chain reaction, nmPCR) u zatvorenom sustavu. Nastali
produkti PCR-a procjenjuju se primjenom analize taljenja DNK-a. Softver automatski utvrduje rezultate i prikazuje
izviesce testiranja.

Sustav BIOFIRE SPOTFIRE sastavljen je od jednog do cetiri modula BIOFIRE SPOTFIRE povezanih s upravljackom
stanicom BIOFIRE SPOTFIRE na kojoj se izvodi softver BIOFIRE SPOTFIRE. Svakom se modulu moze nasumicno i
neovisno pristupiti radi aktiviranja vrecice s reagensom. Softver upravlja funkcijom svakog modula i prikuplja,
analizira i pohranjuje podatke koje generira svaki modul.

Predvideni korisnik i okolina za upotrebu:

Sustav BIOFIRE SPOTFIRE namijenjen je za upotrebu zdravstvenih i/ili laboratorijskin stru¢njaka u profesionalnim
zdravstvenim ustanovama, kao $to su lijecnicke ordinacije, klinike, ustanove za dugoftrajnu skrb, laboratoriji i
bolnice.

BFR0O002-1750-03
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
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

Medgfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szo16, 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 kUlén tanUsitdst.
A mUszaki dokumentacio a ll. és lll. melleklet szerint lett elkészitve. A BioFire Diagnostics mindsegbiztositdsi
rendszerének bejegyzése az EN ISO 13485:2016 szabvdny szerint tortént. Erre a termékre nem vonatkoznak k6z6s
specifikdciok (CS).

Rendeltetés

Rendeltetésszeri alkalmazas:

A BIOFIRE® SPOTFIRE® rendszer egy automatizdlt in vitro diagnostic (IVD) eszkdz, amely kompatibilis BIOFIRE® IVD
Panels panelekkel egyUtt haszndlva a betegmintdkban 1évé nukleinsav-célok kimutatdsdra szolgdl.

A BIOFIRE SPOTFIRE rendszer kdlcsdnhatdsba Iép a reagenstasakkal, hogy egyrészt megtisztitsa a
nukleinsavakat, mdsrészt felerdsitse a célzott nukleinsav-szekvencidkat bedgyazott multiplex polimerdz-
ldncreakcid (nmPCR) alkalmazdsdaval egy zArt rendszerben. A kapott PCR-termékek értékelése DNS-olvaddsi
elemzéssel toérténik. A szoftver automatikusan meghatdrozza az eredményeket, és tesztielentést készit.

A BIOFIRE SPOTFIRE rendszer BIOFIRE SPOTFIRE szoftvert futtatd BIOFIRE SPOTFIRE vezérlédllomdasbdl és a hozzd
csatlakoztatott 1-4 db BIOFIRE SPOTFIRE modulbdl all. Minden modul tetszés szerint €s egymastdl fuggetlendl
hozzaférnetd a reagenstasakok futtatdsa céljdbdl. A szoftver vezérli az egyes modulok mUkddését, valamint
gyUjti, elemzi és tarolja a modulok dltal generdit adatokat.

Rendeltetésszerl felhaszndlé és a haszndlat kérilményei:

A BIOFIRE SPOTFIRE rendszer orvosi, illetve laboratdriumi szakemberek dltali haszndlatra szolgdl
egészségugyi intézményekben, igy példdul orvosi rendelékben, klinikdkon, hosszU tavy elldtast nyujtd
intézményekben, laboratdériumokban és kérhdzakban.

BFRO002-1750-03
Létrehozva az LLDC 069227 - Rev 01.A 6. melléklete alapjén
Régi dokumentum hivatkozdsi szdma: 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 responsabilitd che il prodotto:

Riferimento prodotto  Nome del prodotto UDI-DI di base
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00217U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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 VIII, Regola 5b, questo prodotto & classificato come Classe A e pertanto € un prodotto
autocertificato. La documentazione tecnica é stata redatta come stabilito negli Annessill e lll. Il sistema di
qualita 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 sistema BIOFIRE® SPOTFIRE® € un dispositivo diagnostico in vitro (in vitro diagnostic, IVD) automatizzato previsto
per I'uso con i BIOFIRE® IVD Panels compatibili per il rlevamento di piu acidi nucleici target contenuti nei
campioni dei pazienti.ll sistema BIOFIRE SPOTFIRE interagisce con la cartuccia dei reagenti che consente di
purificare gli acidi nucleici e di amplificarele sequenze degli acidi nucleici target utilizzando la reazione a
catena della polimerasi in multiplex nested (nmPCR) in un sistemachiuso. | prodotti ottenuti dalla PCR vengono
valutati mediante analisi di melting del DNA. Il software determina automaticamentei risultati e fornisce un
report del test.

Il sistema BIOFIRE SPOTFIRE & costituito da uno a quattro moduli BIOFIRE SPOTFIRE connessi allastazione di
controllo BIOFIRE SPOTFIRE che esegue il software BIOFIRE SPOTFIRE. E possibile accedere a ciascun modulo in
modo casualee indipendente per eseguire la cartuccia direagenti. Il sofftware controlla la funzione di ciascun
modulo eraccoglie, analizza e archivia i dati generati da ciascun modulo.

Utente previsto e ambiente di utilizzo:
Il sistema BIOFIRE SPOTFIRE € previsto per I'uso da parte di medici e/o professionisti di laboratorio instrutture
sanitarie professionali, come studi medici, cliniche, strutture di cura a lungodegenza, laboratori eospedali.

BFRO002-1750-03
Creato dall’Allegato 6 del LLDC 069227 - Rev 01.A
Codice del documento precedente IT-1407F, Rev.03
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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:

Gaminio numeris Gaminio pavadinimas Bazinis UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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 priskiiamas A klasei ir todél jj sertifikuoja pats gamintojas. Techniné

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

Numatyta paskirtis

Naudojimo paskirtis

»BIOFIRE® SPOTFIRE®" sistema yra automatizuota in vitro diagnostic (IVD) priemoneg, skirfa naudoti su
suderinamais ,,BIOFIRE® IVD Panels", siekiant apfikti kelis nukleino rugsciy taikinius, esancius paciento
meginiuose. ,,BIOFIRE SPOTFIRE" sistema sgveikauja su reagenty maiseliv, kad iSgryninty nukleino rogstis ir
amplifikuoty tikslines nukleino rugsties sekas, naudojant jdétine multipleksine polimerazes grandinine reakcijq
(imPGR) uzdaroje sistemoje. Gauti PGR produktai vertinami naudojant DNR lydymosi analize. Programiné jranga
automatiskai nustato rezultatus ir pateikia tyrimo ataskaitg.

»BIOFIRE SPOTFIRE" sistema sudaro nuo vieno iki keturiy ,,BIOFIRE SPOTFIRE" moduliy, prijungty prie

»BIOFIRE POTFIRE" valdymo stoties, kurioje veikia ,,BIOFIRE SPOTFIRE" programiné jranga. Kiekvieng modulj
galima atidaryti atsitiktine tvarka ir nepriklausomai vieng nuo kito, kad buty galima naudoti reagenty maisel].
Programiné jranga kontrolivoja kiekvieno modulio veikimg ir renka, analizuoja bei iSsaugo kiekvieno modulio
generuojamus duomenis.

Numatytas naudotojas ir naudojimo aplinka

»BIOFIRE SPOTFIRE" sistema skirfa naudoti medicinos ir (arba) laboratorijy specialistams profesionaliose sveikatos
prieziuros jstaigose, pvz., gydytojy kabinetuose, klinikose, ilgalaikés prieziuros jstaigose, laboratorijose ir
ligoninése.

BFRO002-1750-03
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 Produkta nosaukums Pamata UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

Saskana ar VI pielikuma 5.b noteikumu Sis produkts ir klasificéts ka A klase un tadéejadi ir passertificéts produkis.

Tehniskd 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® SPOTFIRE®sistéma ir automatizeta in vitro diagnostic (IVD) iefice, kas ir paredzeta lietosanai ar
saderigiem BIOFIRE® VD Panels, lai noteiktu vairaku nukleinskabju meérkus, ko satur pacienta paraugs.

BIOFIRE SPOTFIRE sistéma mijiedarbojas ar reakfivu maisinu, lai atfirtu nukleinskabes un amplificétu

meérketo nukleinskabju sekvences, izmantojot divpakadpju vairdku amplikonu polimerdzes kédes reakciju
(nmPKR) slegta sistema. legutie PKR produkti tiek novertéti, izmantojot DNS kause€Sanas analizi. Programmatura
automatiski nosaka rezultatus un nodrosina testa atskaiti.

BIOFIRE SPOTFIRE sistéma sastav no viena lidz Cetriem BIOFIRE SPOTFIRE moduliem, kas ir savienoti ar

BIOFIRE SPOTFIRE konftroles staciju, kura ir palaista BIOFIRE SPOTFIRE programmatura. Katram modulim var izlases
veidd un neatkarigi piekl|0t, lai veiktu reakfivu maisina testa izpildi. Programmattra kontrolé katra modula
funkciju un savac, analizé un uzglabd datus, ko ir genergjis katrs modulis.

Paredzétais lietotdjs un lietoSanas vide:

BIOFIRE SPOTFIRE sistému ir paredzets lietot medicinas un/vai laboratorijas specidlistiem

profesionalas veselibas aprupes iestades, pieméeram, arstu kabinetos, kiinikas, ilgtermina aprupes iestades,
laboratorijas un slimnicas.

BFR0O002-1750-03
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:

Productireferentie Productnaam Primaire UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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 13485:2016. Er ziin geen algemene specificaties (common
specifications; CS) van foepassing op dit product.

Beoogd doel

Beoogd gebruik:

Het BIOFIRE® SPOTFIRE®-systeem is een geautomatiseerd in vitro diagnostic (IVD) hulpmiddel bedoeld voor
gebruik met compatibele BIOFIRE® IVD Panels voor het detecteren van meerdere nucleinezuurdoelen in
patiéntmonsters.

Het BIOFIRE SPOTFIRE-systeem werkt samen met de reagenszak om nucleinezuren te zuiveren en de beoogde
nucleinezuursequenties te vergroten met nmPCR (nested multiplex polymerase chain reaction) in een gesloten
systeem. De resulterende PCR-producten worden geévalueerd met behulp van de DNA-smeltanalyse. De
software legt automatisch de resultaten vast, waarna een testrapport wordt opgesteld.

Het BIOFIRE SPOTFIRE-systeem bestaat uit één tot vier BIOFIRE SPOTFIRE-modules die zijn aangesloten op een
BIOFIRE SPOTFIRE-controlestation met BIOFIRE SPOTFIRE-software. Elke module kan willekeurig en onafhankelijk
worden gebruikt voor het uitvoeren van een reagenszak. De software regelt de functie van elke module en
verzamelt, analyseert en bewaart de gegevens die door elke module worden gegenereerd.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving:

Het BIOFIRE SPOTFIRE-systeem is bestemd voor gebruik door medische professionals en/of laboranten in
professionele zorginstellingen, zoals artsenpraktijken, klinieken, instellingen voor langdurige zorg, laboratoria en
ziekenhuizen.

BFR0O002-1750-03
Gemaakt op basis van bijlage 6 van LLDC 069227 - Rev. 01.A
Oude documentreferentie IT-1407F, Rev. 03




Samsvarserklcoering 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 pd eget ansvar at produktet

Produkireferanse Produkinavn Grunnleggende UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

Oppfyller bestemmelsene i Europaparlaments- og rédsforordning (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® SPOTFIRE®-systemet er en automatisert in vitro diagnostic (IVD)-enhet som skal brukes med
kompatible BIOFIRE® VD Panels for & pdvise flere typer nukleinsyrer som finnes i pasientpraver.

BIOFIRE SPOTFIRE-systemet interagerer med reagensposen for & rense nukleinsyrer og forsterke

bestemte nukleinsyresekvenser ved hjelp av nestet multipleks polymerasekjedereaksjon (nmPCR) i et lukket
system. De resulterende PCR-produktene evalueres med DNA-smelteanalyse. Programvaren vil automatisk
bestemme resultatene og produsere en testrapport.

BIOFIRE SPOTFIRE-systemet bestdr av en fil fire BIOFIRE SPOTFIRE-moduler som er koblet fil en

BIOFIRE SPOTFIRE-kontrollstasjon som kjerer BIOFIRE SPOTFIRE-programvare. Hver modul kan &pnes vilkérlig
og uavhengig for & kjgre en reagenspose. Programvaren kontrollerer funksjonen til hver modul og
innhenter, analyserer og lagrer data som genereres av hver modul.

Tiltenkt bruker og bruksmilja:

BIOFIRE SPOTFIRE-systemet skal brukes av helsepersonell og/eller laboratoriepersonell i
helseinstitusjoner, som legekontorer, klinikker, sykehjem, laboratorier og

sykehus.

BFR0O002-1750-03
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 gel-RiI2¥:1%
z siedzibg w UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

Kod referencyjny Nazwa produktu Kod Basic UDI-DI
produktu

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

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

Przeznaczenie

Zastosowanie:

System BIOFIRE® SPOTFIRE® to zautomatyzowany wyrdb typu in vitro diagnostic (IVD) przeznaczony do uzytku z
kompatybilnymi panelami BIOFIRE® IVD Panels w celu wykrywania docelowych kwasdw nukleinowych
znajdujgcych sie w probkach pacjentéw. System BIOFIRE SPOTFIRE oddziatuje na saszetke z odczynnikiem, aby
oczysci¢ kwasy nukleinowe oraz amplifikowaé docelowe sekwencje kwasu nukleinowego w wyniku
zagniezdzonej reakcji tahcuchowej polimerazy typu multiplex (nmPCR) w zamknietym systemie. Uzyskane
produkty PCR sg oceniane poprzez analize temperatury topnienia DNA. Oprogramowanie automatycznie
ustala wyniki i generuje raport z testu.

System BIOFIRE SPOTFIRE sktada sie z jednego do czterech modutdw BIOFIRE SPOTFIRE potgczonych ze
stacjg kontrolng BIOFIRE SPOTFIRE, na ktdrej uruchomione jest oprogramowanie BIOFIRE SPOTFIRE. W celu
uruchomienia saszetki odczynnikowe] mozna wybrac¢ losowo dowolny modut

niezaleznie od pozostatych modutéw. Oprogramowanie kontroluje prace kazdego modutu oraz

zbiera, analizuje i przechowuje dane wygenerowane przez kazdy modut.

Docelowy uzytkownik i Srodowisko uzytkowania:

System BIOFIRE SPOTFIRE jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel medyczny i/lub specjalistéw
laboratoryjnych w profesjonalnych placéwkach opieki medycznej, takich jak gabinety lekarskie, kliniki,
placéwki opieki dtugoterminowej, laboratoria i szpitale.

BFR0O002-1750-03
Utworzono na podstawie Zatgcznika 6 LLDC 069227 - Rev 01.A
Poprzedni dokument referencyjny IT-1407F, Rev.03




Declaracdo de conformidade CE PT

Informacgoes do BioFire Diagnostics, LLC
fabricante/fornecedor 515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311

Representante autorizado na [el]oN{=]}¥:}"

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 basico

produto

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00217U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

Cumpre as disposicdes do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
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. Ndo existem
especificacdes comuns (CS) aplicAveis a este produto.

Finalidade prevista

Utilizagdo prevista:

O sistema BIOFIRE® SPOTFIRE® € um dispositivo automatizado de in vitro diagnostic (IVD) destinado a ser
utilizado com BIOFIRE® IVD Panels compativeis, para detetar vdrios dcidos nucleicos-alvo contidos nas
amostras de pacientes. O sistema BIOFIRE SPOTFIRE interage com a bolsa de reagentes para purificar os &cidos
nucleicos e amplificar as sequéncias de dcidos nucleicos-alvo, utilizando a reacdo em cadeia da polimerase
multiplex nested (nmPCR) num sistema fechado. Os produtos de PCR resultantes sdo avaliados utilizando a
andlise de fusdo de ADN. O software determina automaticamente os resultados e fornece um relatdrio do
teste.

O sistema BIOFIRE SPOTFIRE é composto por um a quatro mddulos BIOFIRE SPOTFIRE ligados a uma estacdo de
controlo BIOFIRE SPOTFIRE que utiliza o software BIOFIRE SPOTFIRE. Cada mddulo pode ser acedido de forma
aleatdria e independente para executar uma bolsa de reagentes. O software controla a funcdo de cada
modulo e recolhe, analisa e armazena os dados gerados por cada mdédulo.

Utilizador e ambiente de utilizagdo previstos:

O sistema BIOFIRE SPOTFIRE destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e/ou de laboratdrio em
instituicdes profissionais de cuidados de saude, como consultdrios médicos, clinicas, instituicdes de cuidados
continuados, laboratdrios e hospitais.

BFR0O002-1750-03
Criado a partir do Anexo 6 do LLDC 069227 —Rev 01.A
Antiga referéncia do documento IT-1407F, Rev.03




Declarat ie de conformitate CE RO

Informat ii 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 raspundere ca produsul:

Referint a produsului Numele produsului UDI-DI de baza
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00217U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

Respecta prevederile Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European s i al Consiliului din 5 aprilie 2017
cu privire la dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro.

Tn conformitate cu Anexa VIII, Regula 5b, acest produs este clasificat ca fiind din Clasa A s i, prin urmare, este
un produs autocertificat. Documentat ia tehnicd a fost redactatd in conformitate cu Anexele Il s i lll. Sistemul
de calitate al BioFire Diagnostics este inregistrat in conformitate cu EN ISO 13485:2016. Nu exista specificat i
comune (SC) aplicabile pentru acest produs.

Destinat ie preconizata

Destinat ia utilizarii:

Sistemul BIOFIRE® SPOTFIRE® este un dispozitiv automat de diagnosticare in vitro - in vitro diagnostic (IVD),
destinat utilizarii cu BIOFIRE® IVD Panels compatibile pentru detectarea t intelor de acid nucleic multiple

cont inute in probele pacient ilor. Sistemul BIOFIRE SPOTFIRE interact ioneazad cu punga cu reactiv pentru a
purifica acizii nucleici s i pentru a amplifica secvent ele de acid nucleic t intd folosind react ia de polimerizare
in lant multiplexd internd (nmPCR) intr-un sistem inchis. Produsele PCR rezultate sunt evaluate utiliz&nd analiza
topirii ADN-ului. Software-ul stabiles te automat rezultatele s i prezintd un raport de testare.

Sistemul BIOFIRE SPOTFIRE este compus din unul pdnd la patru module BIOFIRE SPOTFIRE conectate la o stat ie
de control BIOFIRE SPOTFIRE care ruleaza software-ul BIOFIRE SPOTFIRE. Fiecare modul poate fi accesat
aleatoriu s i independent pentru a rula o pungd de reactiv. Software-ul controleaza funct ionarea fiecarui
modul s i colecteazd, analizeazd s i stocheazd datele generate de fiecare modul.

Utilizatorul vizat s i mediul de utilizare preconizat:

Sistemul BIOFIRE SPOTFIRE este destinat utilizarii de medici s i/sau profesionis ti de laborator in unitat i de ingrijire
medicald profesionale, cum ar fi cabinete ale medicilor, clinici, unitat i de ingrijire pe termen lung, laboratoare
s i spitale.

BFRO002-1750-03
Creat din Anexa 6 la LLDC 069227 — Rev. 01.A
Referint & document vechi IT-1407F, Rev.03




AEKAQPALMI O COOTBETCTBMM TPEOOBAHMAM EC RU

UMHdbopmaums o BioFire Diagnostics, LLC

([ oYY ZKL:TYNZR (=Y GV  [eYea Lo IT'CH 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

EAUHBIM permctpaunonHbi Homep (SRN): US-MF-000003311
YNOAHOMOYEHHbIN QbD RepS BV
npeacTtasuTeAb B EC Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

EAMHBIN PETMCTPAUMOHHBIM HOMeP (SRN): BE-AR-000000040

Ml BioFire Diagnostics, LLC, mMoA CBOKO MCKAIOYUTEABHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3ASBASEM, HYTO MPOAYKT:

Homep npoaykTa HassaHue npoAyKTa basosbi UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00?17U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

OtBevaeT noaoxeHuam Peranamenta (EC) 2017/746 Esponenckoro MNMapaameHta mn Coseta o1 5 anpeas 2017 .
O MEAMLIMHCKMX UBAEAMAX AAS AMATHOCTUKM in Vitro.

CoraacHo Mpuaoxeruio VI, npasBmAy 5b, AQHHbIM MPOAYKT OTHOCUTCS K M3AEAMAM KAQCCA A, HTO O3HAYAET, YTO
CEPTUAUKALMA AGHHOTO MPOAYKTA OCYLLLECTBAIETCH CAMMM NPOU3BOAUTEAEM. TEXHMYECKAS AOKYMEHTALMS
Mo AQHHOMY MPOAYKTY ObIAQ COCTABAEHO B COOTBETCTBMM C TPEOOBAHUAMM, YKA3AHHBIMM B [pUAOKEHMIX Il 1 1.
Cuctema meHeaAXMeHTA kavecTsa BioFire Diagnostics! 3aperncTpupoBaHA KOK COOTBETCTBYIOLLLAS CTAHAQPTY
EN ISO 13485:2016. MNpUMEHMMbIE K AQHHOMY MPOAYKTY OBLLIME CNELMAPMKALMM OTCYTCTBYIOT.

HasHa4yeHue

HasHavyeHue

Cuncrtema BIOFIRE® SPOTFIRE® npeACTABAIET COBOM ABTOMATUIMPOBAHHOE YCTPOMCTBO AAS iN Vitro diagnostic
(IVD), npeaHA3HA4YEeHHOE AA MCMOAB3OBAHMA C COBMECTUMbBIMIK NMAaHeAdMM BIOFIRE® [IVD Panels aag
OBHAPY>XXEHMA PA3AMYHBIX LLEAEBbBIX MOCAEAOBATEABHOCTEN HYKAEMHOBbBIX KUCAOT, COAEPXKALLIMXCSH B 0OOPA3LLAX
nauneHToB. Cuctema BIOFIRE SPOTFIRE B3aMMOAEMCTBYET C KOCCETAMM C PEATEHTAMM AAL OYUCTKM
HYKAEMHOBBIX KMCAOT M AMMIAMCOUKALMM LLEAEBLIX MOCAEAOBATEABHOCTEMN HYKAEMHOBBIX KUCAOT METOAOM
BAOXEHHOM MHOTOMOAMMEPA3HOM LLEMHOM peaKkLmMmM («BAOXKEHHAM [LLP) B 3aKpbITOM cucTeme. MNoAyYEHHbIE
MPOAYKTbI MNP oLEHMBAKOTCS C MOMOLLLbIO AHAAM3A KpmBOM MAaBAEHMS AHK. [TO aBTOMATHUHECKM OMpEeAeAdeT
PE3YALTATLI U MPEAOCTABAAET OTYET MO TECTY.

Cucrtema BIOFIRE SPOTFIRE cocTtout n3 moayaei BIOFIRE SPOTFIRE (0T OAHOTO AO YETbIPEX), MOAKAIOHOEMBIX K
KOHTPOAbHOM CTAHLMM BIOFIRE SPOTFIRE, Ha koTopoun yctaHoBAaeHO MO BIOFIRE SPOTFIRE. KaxkabIM MOAYAb
MOXXHO MPOU3BOABHO M MO OTAEABHOCTU MCIMOAB3OBATb AAS 3AMYCKA MPOLLEAYPbI C KOCCETOM C PEArEHTAMM.
MporpammHoe obecneyeHme yrnpaBAIET OYHKLLMAMM KODKAOTO MOAYAS, A TAKXE COOUPAET, QHAAMUIMPYET U
XPAHUT AQHHbBIE, MOAYYEHHBIE KOXKABIM MOAYAEM.

npeAI‘IOAOrOeMbIe NMOAb3OBATEAU U CPEAd UCNOAb3OBAHUSA

Cucrema BIOFIRE SPOTFIRE npeAHA3HAYEHA AAS MCTMOAB3OBAHMA MEAMLLUHCKUMM CNELIMAANCTAMMU U (MAK)
AQBOPAHTAMM B MPODECCHUOHAABHBIX MEAMLLUHCKMX YHPEXKAEHMUAX, TAKMX KAK BPAYEBHbIE KOBWMHETbI, KAMHUKM,
YYPEXKAEHMI AOATOCPOYHOTO YXOAQ, AQBOPATOPKM M BOABHMLLLI.

BFRO002-1750-03
C03A0HO HO OCHOBAHMM MpuAoxKeHMs 6 LLDC 069227 — Rev. 01.A
Homep npoLuaoro AokymeHra: 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 el S\
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

Cislo vyrobku Ndazov vyrobku Zdakladny UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Stafion 357302BUDIO00217U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

Podla pravidla 5b prilohy VI 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 nevztahuju Ziadne spolocné
Specifikacie (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouiitie:

Systém BIOFIRE® SPOTFIRE® je automatizované zariadenie na diagnostiku in vitro (in vitro diagnostic, IVD) urcené
na pouzitie s kompatibilnymi testami BIOFIRE® IVD Panels na detekciu viacerych cielovych nukleovych kyselin
obsiahnutych vo vzorkéch pacientov. Systém BIOFIRE SPOTFIRE interaguje s reagencnym vreckom s cielom
purifikovat nukleové kyseliny a amplifikovat cielové sekvencie nukleovych kyselin pomocou vnorenej
multiplexnej polymerdzovej refazovej reakcie (nmPCR) v uzavretom systéme. Vysledné produkty PCR sa
hodnotia pomocou analyzy krivky topenia DNA. Softvér automaticky stanovi vysledky a vyhotovi spravu

s vysledkami testu.

Systém BIOFIRE SPOTFIRE sa skladd z jedného az zo styroch modulov BIOFIRE SPOTFIRE pripojenych ku kontrolnej
stanici BIOFIRE SPOTFIRE so softvérom BIOFIRE SPOTFIRE. Kazdy modul méze byt ndhodne a nezdvisle pristupny
na testovanie s pouzitim reagenéného vrecka. Softvér riadi funkciu kazdého modulu a zhromazduje, analyzuje
a ukladd Udaje generované kazdym modulom.

Uréeny pouzivatel a prostredie pouzZivania:

Systém BIOFIRE SPOTFIRE je urCeny na pouzivanie odbornymi zdravotnickymi a laboratérnymi pracovnikmi

v odbornych zdravotnickych zariadeniach, ako sU lekdrske ordindcie, klinické pracoviskd, zariadenia dlhodobej
starostlivosti, laboratérid a nemocnice.

BFR0O002-1750-03
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
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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 Ilin 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:

Sistem BIOFIRE® SPOTFIRE® je avtomatiziran pripomocek tipa in-vitro diagnostic (IVD), namenjen za uporabo z
zdruZljivimi paneli BIOFIRE® IVD za zaznavo vecl tarcnih nukleinskin kislin v vzorcih pacientov.

Sistem BIOFIRE SPOTFIRE z uporabo vrecice z reagenti precisti nukleinske kisline ter pomnoZzi sekvence tarcnih
nukleinskin kislin s pomocjo vgnezdene multipleksne verizne reakcije s polimerazo (nmPCR) v zaprtem sistemu.
Nastali produkti reakcije PCR so ocenjeni na podlagi analize taliine krivulje DNK. Programska oprema
samodejno doloci rezultate in pripravi porocilo o testu.

Sistem BIOFIRE SPOTFIRE sestavljajo najmanj en in najvec §tirje moduli BIOFIRE SPOTFIRE, povezani z nadzorno
postajo BIOFIRE SPOTFIRE, v kateri se izvaja programska oprema BIOFIRE SPOTFIRE. Do vsakega modula je
mogoce dostopati nakljucno in neodvisno za izvajanje vrecice z reagenti. Delovanje vsakega modula upravlja
programska oprema, ki zbira, analizira in shranjuje podatke, ki jih ustvari posamezen modul.

Predvideni uporabnik in okolje uporabe:

Sistem BIOFIRE SPOTFIRE je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih in/ali laboratorijskin strokovnjakov v
profesionalnih zdravstvenih ustanovah, kot so ambulante, klinike, ustanove za dolgotrajno oskrbo, laboratoriji in
bolnisnice.

BFR0002-1750-03
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 odgovorno$cu da proizvod:

Referentna oznaka Naziv proizvoda Osnovni UDI-DI
proizvoda

FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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 fim 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® SPOTFIRE® je automatizovano in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo (engl. in vitro diagnostic
device, IVD) namenjeno za upotrebu sa kompatibilnim panelima BIOFIRE® IVD Panels radi detekcije vise ciljanin
nukleinskin kiselina u uzorcima pacijenata.

Sistem BIOFIRE SPOTFIRE uspostavlja interakciju sa kesicom s reagensom kako bi izvriio precis¢avanje nukleinskin
kiselina i amplifikaciju cilianih sekvenci nukleinskih kiselina primenom ugnjezdene multipleks lancane reakcije
polimeraze (engl. nested multiplex polymerase chain reaction, nmPCR) u zatvorenom sistemu. Dobijeni produkti
PCR se procenjuju analizom topljenja DNK. Softver automatski odreduje rezultate i generide izvestaj o testiranju.

Sistem BIOFIRE SPOTFIRE se sastoji od jednog do Cetiri modula BIOFIRE SPOTFIRE povezanih sa kontrolnom
stanicom BIOFIRE SPOTFIRE na kojoj je instaliran softver BIOFIRE SPOTFIRE. Svakom modulu se moze nasumicno i
nezavisno pristupiti za potrebe akftiviranja kesice s reagensom. Softver kontrolise rad svakog modula i prikuplja,
analizira i Cuva podatke koje generise svaki modul.

Predvideni korisnik i okruzenje za upotrebu:

Sistem BIOFIRE SPOTFIRE namenijen je za upotrebu od strane medicinskih i/ili laboratorijskin stru€njaka u
profesionalnim zdravstvenim ustanovama, kao §to su lekarske ordinacije, klinike, ustanove za dugoroCnu negu,
laboratorije i bolnice.

BFR0O002-1750-03
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
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

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

Avsett dndamal

Avsedd anvandning:

BIOFIRE® SPOTFIRE®-systemet é&r en automatiserad in vitro diagnostic (IVD) enhet avsedd att anvéndas med
kompatibla BIOFIRE® IVD Panels for att detektera flera nukleinsyramdl som finns i patientprover.

BIOFIRE SPOTFIRE-systemet samverkar med reagenspdsen for att bdde rena nukleinsyror och amplifiera

riktade nukleinsyresekvenser med anv@ndning av kapslad multiplex-polymeraskedjereaktion (nmPCR) i eft slutet
system. De resulterande PCR-produkterna utvdrderas med hjdlp av smdaltanalys av DNA. Programvaran
faststaller automatiskt resultatet och tillhandahdller en testrapport.

BIOFIRE SPOTFIRE-systemet bestdr av en fill fyra BIOFIRE SPOTFIRE-moduler anslutna fill en

BIOFIRE SPOTFIRE-kontrollstation som kdr BIOFIRE SPOTFIRE-programvaran. Varje modul kan slumpmd@ssigt
och oberoende anvdndas for att kdra en reagenspdse. Programvaran styr funktionen fér varje modul och
samlar in, analyserar och lagrar data som genereras av varje modul.

Avsedd anvandare och anvandningsmiljo:

BIOFIRE SPOTFIRE-systemet ar avsett att anvéndas av medicinsk personal eller laboratoriepersonal i
sjukvardsinrattningar, som I&karmottagningar, kliniker, I&Gngtidsvardinrattningar, laboratorier och
sjukhus.

BFR0O002-1750-03
Skapad frdn 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 Orinin:

Uriin Referansi Urin Adi Temel UDI-DI
FAST-ASY-0001 BioFire® SpotFire® Control Station 357302BUDIO00917U8
FAST-ASY-0002 BioFire® SpotFire® Module

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

Ek VIII, Kural Sb'ye gére bu Urun Sinif A olarak siniflandinmustir, bu nedenle kendinden sertifikall bir OrGndur. Teknik

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

Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amact:

BIOFIRE® SPOTFIRE® Sistemi, hasta érneklerinde bulunan birden fazla nUkleik asit hedefini tespit etmak amaciyla
uyumlu BIOFIRE® VD Panels birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmis, otomatik bir in vitro diagnostic (IVD) amacli
sistemdiir.

BIOFIRE SPOTFIRE Sistemi, kapali bir sistemde i¢ ice cok katmanli polimeraz zincir reaksiyonu (nmPCR)
kullanarak nUkleik asitleri saflastirmak ve hedeflenen nikleik asit dizilerini bUyUtmek icin reaktif posetiyle
etkilesime girer. Sonucta ortaya ¢ikan PCR Urunleri, DNA erime analizi kullanilarak degerlendirilir. Yaziim
otomatik olarak sonuclar belirler ve bir test raporu olusturur.

BIOFIRE SPOTFIRE sistemi; BIOFIRE SPOTFIRE Yaziliminin calishidi BIOFIRE SPOTFIRE Kontrol istasyonuna
bagl bir ila dért BIOFIRE SPOTFIRE ModUlunden olusur. Reaktif posetini yurGtmek Uzere her Module
rastgele ve bagimsiz sekilde erisilir. Yaziim, her ModulUn islevini kontrol eder

ve her modul tarafindan olusturulan verileri toplar, analiz eder ve depolar.

Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami:

BIOFIRE SPOTFIRE Sistemi; doktor muayenehanesi, klinik, uzun dénemli bakim tesisleri, laboratuvarlar ve
hastaneler gibi profesyonel saglik tesislerinde tibbi personel ve/veya laboratuvar personeli tarafindan
kullaniimak Uzere

tasarlanmigtir.

BFRO002-1750-03
Sundan olusturulmustur: Ek 6, LLDC 069227 - Rev 01.A
Eski Belge Referansi IT-1407F, Rev.03
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