EC Declaration of Conformity

Manufacturer/Supplier BioFire Diagnostics, LLC

Information: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

JUWNT) (o) 7AYo i1 o (SXY=101 11\ -3 QARAD EC-REP BV

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

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

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

According to Annex VIII, Rule 5b, this product is classified as Class A. BioFire Diagnostics’ quality system is
registered to EN ISO13485:2016. There are no common specifications (CS) applicable to this product.
Sl Lake City. Uta, USA Kristen Kanack o5 2211515 5007 o700
Ty, ,

Place of issue Kristen Kanack
SVP, Molecular BioFire R&D and Programs

November 15, 2021
Date of issue

Intended Purpose
Intended Use

The BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) System is an automated in vifro diagnostic (IVD) device intended for use with FDA
cleared or approved IVD BioFire® Panels. The BioFire 2.0 System is intended for use in combination with assay specific
reagent pouches to defect multiple nucleic acid targets confained in clinical specimens. The BioFire 2.0 Instrument
inferacts with the reagent pouch o both purify nucleic acids and amplify targeted nucleic acid sequences using nested
mulfiplex PCR 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 2.0 System is composed of one to eight insfruments connected to a computer running BioFire® Software. The
software conftrols the function of each instrument and collects, analyzes, and stores data generated by each instrument.

Intended User and Environment

The BioFire 2.0 System is infended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory setting or under
the supervision of a frained laboratory professional.
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EO AekAaapaumg 3a CbOTBETCTBME

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

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

Hue, BioFire Diagnostics, LLC, ¢ HOCTOALLLOTO AEKAOPUPAME HO HALLIO COBCTBEHA OTTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTHT:

MpoaykToB HoMep OnucaHue
FLM2-ASY-0001 Ypea FimArray® 2.0

" Basos UDI-DI
357302BUDI000020SG

OT1roBaps Ha pasnopeabute Ha PeranameHT (EC) 2017/746 Ha EBponenckms NapAaMeHT 1 Ha CbBETA OT 5 ANPUA
2017 roAMHQA 30 MEAMUMHCKUTE MBAEAUS 30 MHBUTPDO AMATHOCTUKA.

CowraacHo Mpuaoxenue VI, TpaBUAO 56, TO3M MPOAYKT € KAACUdpmUMPaH KaTto Kaac A. Cuctemara 3a

ka4ecTBO Ha BioFire Diagnostics e permcTtpupana cbrAacHo EN ISO13485:2016. Hama obLum cneumdomkaumm
(CS), NPUAOXKMMM 30 TO3M MPOAYKT.

LLleAeBO NnpeAHA3HA4YeHUe
MNpeaAHasHa4yeHue

Cuctemara BioFire® FiimArray® 2.0 (BioFire 2.0) € aBTOMATU3UPAHO YCTPOMCTBO 30 MHBMTPO AMArHocTmka (IVD),
npeAHa3Ha4YeHOo 3a ynotpeba C yCTAHOBEHU MAK 0A0BpeHMu oT FDA Ha BioFire® Panels 3a IVD. Cuctemara BioFire 2.0 e
npeAHa3HAa4YeHa 3a ynotpeba B KOMBUMHALMA C MAMKOBE CbC CMELMAPUYHU 30 AQAEHMS AHAAM3 PECKTMBM 30 OTKPUBAHE
HO MHOXECTBO HYKAEMHOBM KMCEAMHU, CbABOXALLIM CE B KAMHMYHUTE MPOoOU. YpeasT BioFire 2.0 B3ammoaemcTsa

C NAMKO C PEAKTMBM KAKTO C LLEA MPEYUCTBAHE HO HYKAEMHOBKM KMCEAMHM, TOKA M 30 YMHOXOBOHE HO LLEAEBM CEKBEHLLMM
HO HYKAEMHOBM KMCEAMHM, KOTO CE M3MOA3BA BAOXKEHA MYATUNAEKCHA PCR B 3aTBOPEHO CUCTEMA. oAayveHuTe PCR

MPOAYKTM CE OLIEHSBAT, KATO CE M3MOA3BA AHAAM3 HA ToneHe Ha AHK. CodoTyepbT ABTOMATUYHO OMPEAEA PEIYATATUTE
M AQBA AOKAGIA OT TECTA.

Cuctemara BioFire 2.0 ce cbCTOM OT EAMH A0 OCEM YPEAQ, CBbP3AHU KbM KOMIMIOTBP CbC codpTyep BioFire®. Codotyepnbt
KOHTPOAMPA AOYHKLLMSTA HO BCEKM YPEA U CbOMPA, AHAAM3MPA M ChXPAHSIBA AQHHUTE, TEHEPUPAHM OT BCEKM YPEA.

LLeAeBu noTpeGuTEA U OKOAHA CpeAd

Cuctemara BioFire 2.0 e npeaHa3Ha4YeHa 3a ynotpeda oT 0By4EHU MEAMLIMHCKM M AQBOPATOPHM CNELMAAMCTH B
AQBOPATOPHA CPEAQ MAM MOA HOA30PA HA OByYeH AQBOPATOPEH CMELLMAAMCT.
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ES prohl&seni o shodé

Informace BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobci/dodavateli: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Autorizovany zdastupce v EU QARAD EC-REP BV

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

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

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

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

Uréeny Ucel
Uréené pouziti
Systém BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) je automaticky prostfedek pro diagnostiku in vitro (IVD) urceny k pouziti
s IVD panely BioFire® schvdlenymi FDA. Systém BioFire 2.0 je uréen k pouZiti s reagencnimi testy specifickymi pro danou
analyzu k detekci cilovych nukleovych kyselin obsazenych v klinickych vzorcich. Pfistroj BioFire 2.0 se pouZivd ve spojeni
se specidinim reagencnim testem k purifikaci nukleovych kyselin a k amplifikaci cilovych sekvenci nukleovych kyselin
metodou vnofené multiplexni PCR v uzavieném systému. Vysledné produkty PCR se vyhodnocuji pomoci analyzy
tani DNA. Software automaticky urci vysledky a vytvori zprdvu o vysledcich testu.

Systém BioFire 2.0 se sklddd z jednoho az osmi piistrojd pripojenych k poditaci, na kterém je nainstalovdn software
BioFire®. Software fidi funkci kazdého piistroje a shromazduje, analyzuje a ukiddd data vytvorend kazdym z piistrojo.

Uréeny uzivatel a prosfredi

Systém BioFire 2.0 je urc¢en k pouZiti Skolenymi odbornymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v prostfedi
laboratore nebo pod dohledem skoleného odborného laboratornino pracovnika.
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EF-overensstemmelseserklcering

Oplysninger om BioFire Diagnostics, LLC
producenten/leveranderen: 515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
Individuelt registreringsnummer: US-MF-00000331 1
Autoriseret reprcesentant i EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium

Individuelt registreringsnummer: BE-AR-000000040

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

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

Ifzlge bilag VI, regel 5b, er dette produkt klassificeret som klasse A. BioFire Diagnostics' kvalitetssystem er
registreret til EN ISO13485:2016. Der er ingen fcelles specifikationer (FS) goeldende for dette produkt.

Tilsigtet Formal
Tilsigtet anvendelse

BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0)-systemet er automatisk udstyr til in vitro-diagnostik (IVD), der er beregnet fil brug med IVD
BioFire® Panels, der er godkendt af FDA. BioFire 2.0-systemet er beregnet til brug i kombination med analysespecifikke
reagens-poucher til detektion af flere nukleinsyremdal, der er indeholdt i kliniske praver. BioFire 2.0-instrumentet interagerer
med reagens-pouchen for b&de at oprense nukleinsyrer og amplificere mdéinukleinsyresekvenser ved hjcelp af nested
multiplex PCR (nmPCR) i et lukket system. De resulterende PCR-produkter evalueres ved hjcelp af DNA-smelteanalyse.
Softwaren bestemmer automatisk resultaterne og genererer en testrapport.

BioFire 2.0-systemet bestdr af et il otte instrumenter, der er filsluttet en computer, der karer BioFire®-software. Softwaren
kontrollerer funktionen af hvert instrument og indsamler, analyserer og lagrer data, der genereres af hvert instfrument.

Tilsigtet bruger og milje

BioFire 2.0-systemet er beregnet til brug af uddannet medicinsk og laboratoriepersonale i et laboratoriemiljz eller under
opsyn af en uddannet laboratoriemedarbejder.
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EU-KonformitatserklGrung

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

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Bevollmdchtigter Vertreter in QARAD EC-REP BV

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

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

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

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

Verwendungszweck
Verwendungszweck

Das BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) System ist ein automatisiertes In-vitro-Diagnostik (IVD) System zur Verwendung mit
FDA-zugelassenen oder -genehmigten BioFire® IVD Panels. Das BioFire 2.0 System ist zur Verwendung mit assayspezifischen
Reagenzienpouches vorgesehen, um multiple NukleinsGuretargets in klinischen Proben nachzuweisen. Das BioFire 2.0 Gerat
interagiert mit der Reagenzienpouch, um in einem geschlossenen System NukleinsGuren aufzureinigen und anschlieBend
mittels einer nested Multiplex-PCR die nachzuweisenden Nukleinséuresequenzen zu amplifizieren. Die daraus resultierenden
PCR-Produkte werden mit einer DNA-Schmelzanalyse untersucht. Die Software ermittelt die Ergebnisse automatisch und
erstellt einen Testbericht.

Das BioFire 2.0 System besteht aus ein bis acht Geréten, die an einen Computer mit der BioFire® Software angeschlossen
sind. Die Software steuert die Funktfion der einzelnen Gerdte und sammelt, analysiert und speichert die von den einzelnen
Gerdaten erzeugten Daten.

Vorgesehene Anwender und Umgebung

Das BioFire 2.0 System ist fUr den Gebrauch durch geschulte medizinische Fachkrafte und Labormitarbeiter in einer
Laborumgebung oder unter Aufsicht eines geschulten Labormitarbeiters bestimmt.
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ANA®DON CLUPOPPWONG EK

NMAnpogpopicg BioFire Diagnostics, LLC
KATAOKELAOTR/TTEOMNOELTN: 515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
E€ovolodoTnuévog QARAD EC-REP BV
avrimpoowmog oTtny EE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

H BioFire Diagnostics, LLC dnAcovel btrebBuva OTI TO TTPOIOV:

YoppopeoveTal he TIg SlaTtageig Tou Kavoviouoo (EE) 2017/746 Tou Evpwaikob KoivoBouLAiou Kal ToL TLUPBOLAIOL
NG 5Ng ATTpIAioL 2017 OXeTIKA e TA in Vifro §IayvoTIKA IATPOTEXVOAOYIKA TTOOIOVTA.

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

MEOoPBAETTOUEVOG OKOTTOG

MpoPBAcmopevn Xxpnon

To ocvoTtnua BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) eival éva auTouaToTToINUEVO in Vitro SIayVGOTIKO IATROTEXVOAOYIKO
TPOIOV (IVD) TTOL TTPOOPIZETAl YIA XPNON WE eyKekpIWéva aTttd Tov FDA traveA BioFire® yia in vitro SiayvwoTikr xprnon.

To oboTnua BioFire 2.0 TpoopileTal yia xpnon g CLVSLACHO LE EI8IKOVG ACKOLG EETACNG AVTISPACTNEIWY YIA KAOE
€€ETACN, UE OKOTTO TNV AVIXVELON TTOAAATTAGY OTOXWY VOLKAEKOD 0EEOG TTOL TTEQIEXOVTAI Ot KAIVIKA SeiyuaTa. To Opyavo
BioFire 2.0 aANnAem&pd e Tov AokKd e€ETACNG AVTISPACTNEIOL TOCO YIA VA ATTOPOVAOE TA VOLKAEKA 0féa 6Co Kkal yia
va evIoXOOEl TIG OTOXELOPEVES AAANAOLXIEG VOUKAEKQDV 0&EwV e TN xpnon nested multiplex PCR o€ kAeioTd cboTNuA.

Ta mpoidvTa PCR TTOL TTPOKOTITOLY £€TACOVTAI e TN XPNOoN avaALong TAENS ToL DNA. To AoyIoUIKO LTTOAOYILE
ALTOPATWG TA ATTOTEAECUATA KAl TTAPEXE! UIa €KBeON e€ETAONG.

To oboTnua BioFire 2.0 ammoTeAgiTal ATTO £va £WG OKTG OPYAVA TTOL CLVEEOVTAI Ot VAV LTTOAOYICTH OTOV OTTOIO EKTEAEITAI TO
AOVIOUIKO BioFire®, To AoyiouIKO eAEyXel TN A&IToLPYiIa KABe opyavoL Kal CUAAEYEL, AVAALEI KAl ATTOBNKELE TA §€S0UEVA TTOL
dnuiovpyei kKABe dpyavo.

MpoPAemouevog XPRoTng Kai epiBAlAov

To cboTnua BioFire 2.0 TTpooPICeTal YIA XPHON ATTO EKTTAISELEVOLGS IATPIKOLCS ETTAYYEAUATIES KAl ETTAYYEAUATIEG E0YAOTNPIWY
1 LTTO TNV ETIPAEWN EKTTAISEVLUEVOL ETTAYYEAUATIA E0YACTNEICV.
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Declaracion CE de conformidad

Informacion del BioFire Diagnostics, LLC
fabricante/proveedor: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
N.° de serie: US-MF-000003311
(G (X1 (e lpl (<We Vi (o] (v el [ W [N QARAD EC-REP BV

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

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

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

Conforme al Anexo VI, Norma 5b, este producto tiene la clasificacion de Clase A. El sistema de calidad de
BioFire Diagnostics se registra en EN ISO13485:2016. No hay especificaciones comunes aplicables para este
producto.

Fin previsto
Uso previsto

El sistema BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) es un dispositivo de diagndstico in vitro (IVD) para utilizar junto con IVD
BioFire® Panels que cuentan con autorizacién o aprobacién de la FDA. El sistema BioFire 2.0 estd disenado para utilizarse
en combinacién con cartuchos de reactivos especificos para la prueba con el fin de detectar varias dianas de dcidos
nucleicos que presentan las muestras clinicas. El instrumento BioFire 2.0 interactUa con el cartucho de reactivos para
purificar los dcidos nucleicos y amplificar las secuencias diana de dcidos nucleicos, mediante una PCR multiple con
cebadores internos en un sistema cerrado. Los productos de PCR resultantes se evalian mediante andlisis de las curvas
de fusion del ADN. El software determina automdticamente los resultados y proporciona el informe de la prueba.

El sistema BioFire 2.0 estd compuesto de uno a ocho instrumentos conectados a un ordenador en el que se ejecuta el
software BioFire®. El software controla el funcionamiento de cada instrumento y recoge, analiza y almacena los datos
generados en cada uno instfrumento.

Usuario previsto y entorno

El sistema BioFire 2.0 estd previsto para ser usado por profesionales médicos y de laboratorio capacitados en un entorno
de laboratorio o bajo la supervisibn de un profesional de laboratorio capacitado.

BIO$FIRE
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EU vastavusdeklaratsioon

Tootja/tarnija teave BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Volitatud esindaja EL-is QARAD EC-REP BV

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

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

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

Lisa Vil reegli 5b jargi on see toode klassifitseeritud kui A-klassi toode. Ettevotte BioFire Diagnostics
kvaliteedisusteem on registreeritud EN ISO 13485:2016 jargi. Sellele tootele ei kohaldu Ghtseid tehnilisi kirjeldusi
(CS).

Sihtotstarve
Kasutusotstarve

SUsteem BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) on automaatne in vitro diagnostiline (IVD) seade, mis on ette ndhtud
kasutamiseks FDA heakskiidetud vai kinnitatud IVD paneelidega BioFire® Panels. SUsteem BioFire 2.0 on ette ndhtud
kasutamiseks koos analUUsispetfsiifiliste reagendikottidega, et tuvastada kliinilistes proovides mitut nukleiinhappe sintmarki.
AnalUsaator BioFire 2.0 interakteerub reagendikotiga nukleiinhapete puhastamiseks ja sintnukleiinhappejériestuste
amplifitseerimiseks, kasutades pesastatud multipleksset polUmeraasi ahelreaktsiooni (PCR) suletud sUsteemis. Saadud
PCR-i saadusi hinnatakse DNA lahtisulatamise analUusiga. Tarkvara madrab fulemused automaatselt ja véljastab testi
aruande.

SUsteem BioFire 2.0 koosneb UGhest kuni kaheksast analUsaatorist, mis on Uhendatud tarkvara BioFire® sisaldava arvutiga.
Tarkvara juhib kdigi analUsaatorite 166d ning kogub, analUUsib ja salvestab analUsaatorites loodud andmeid.

Sihtkasutaja ja kasutuskeskkond

SUsteem BioFire 2.0 on ette ndhtud kasutamiseks vastava véljadppe saanud meditsiini- ja laboritéotajatele
laborikeskkonnas voi valjadppe saanud laboritddtaja junendamisel.

BIO$FIRE
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EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistajan/toimittajan BioFire Diagnostics, LLC

tiedot: 515 Colorow Drive

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

Valtuutettu edustaja EU:ssa QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

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

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

Suunniteltv tarkoitus

Kayttotarkoitus

BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) -jarjestelmd& on automatisoitu in vitro -diagnostiikkalaite (IVD), joka on tarkoitettu
kaytettavaksi FDA:N hyvaksymien IVD BioFire® Panels -reagenssien kanssa. BioFire 2.0 -jdrjestelmd& on tarkoitettu kdytettavaksi
yhdessé mdadrityskohtaisten reagenssipussien kanssa useiden nukleiinihappokohteiden havaitsemiseen Kliinisist& ndytteista.
BioFire 2.0 -instrumentti foimii vuorovaikutuksessa reagenssipussin kanssa nukleiinihappojen puhdistamiseksi sek& kohteena
olevien nukleiinihapposekvenssien vahvistamiseksi k&yttamalld sisékkdisté multipleksaus-PCR-menetelmdad suljietussa
jarjestelmdassa. Tuloksena saadut PCR-tuotteet arvioidaan DNA-sulamisanalyysin avulla. Ohjelmisto madrittad fulokset
automaattisesti ja tuottaa testiraportin.

BioFire 2.0 -jarjestelmdn muodostavat yhdestd kahdeksaan instrumenttia, jotka on litetty fiefokoneeseen, jossa on
BioFire®-ohjelmisto. Ohjelmisto ohjaa kunkin instrumentin toimintaa ja kerdd, analysoi ja tallentaa kunkin instrumentin
tuottamia tietoja.

Suunniteltu kayttaja ja ympdristo

BioFire 2.0 -jarjestelmd on tarkoitettu koulutettujen IGdketieteen ja laboratorioalan ammattilaisten k&yttéon
laboratorioympdristdssa tai koulutetun laboratorioalan ammattilaisen valvonnassa.

BIO$FIRE
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Déclaration de conformité CE

Informations sur le BioFire Diagnostics, LLC

fabricant/fournisseur : 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

N° de série : US-MF-000003311

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

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

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

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

Conformément a I'annexe VI, regle 5b, ce produit est classé dans la classe A. Le systeme qualité de BioFire
Diagnostics est enregistré selon la norme EN ISO13485:2016. Il n'existe pas de spécifications communes (SC)
applicables a ce produit.

Utilisation prévue

Le systéme BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) est un dispositif de diagnostic in vitro (IVD) automatisé destiné & étre utilisé
avec les panels IVD BioFire® autorisés ou approuvés par la FDA. Le systéme BioFire 2.0 doit étre utilisé avec des cassettes
de réactifs spécifiques au test afin de détecter plusieurs acides nucléiques cibles contenus dans les échantillons
cliniques. L'instrument BioFire 2.0 interagit avec la cassette de réactifs pour purifier les acides nucléiques et amplifier les
séquences d'acides nucléiques cibles d I'aide de la PCR multiplexe nichée au sein d'un systéme fermé. Les produits de
PCR qui en résultent sont évalués par le biais d'une analyse de fusion d'ADN. Le logiciel détermine automatiquement les
résultats et fournit un rapport de test.

Le systéme BioFire 2.0 est composé d'un & huit instruments connectés a un ordinateur exécutant le logiciel BioFire®,
Le logiciel contréle le fonctionnement de chaque instrument et recueille, analyse et enregistre les données générées
par chaque instrument.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

L'utilisation du systéme BioFire 2.0 est réservée aux professionnels de santé et aux techniciens de laboratoire d0ment
formés, au sein d'un laboratoire, ou sous la supervision d'un technicien de laboratoire dOment formé.
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EZ izjava o sukladnosti

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

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

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

Mi, drustvo BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod nasom isklju¢ivom odgovornoséu da proizvod:

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

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

Svrha

Namjena

Sustav BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) automatizirani je uredaj za in vitro dijagnostiku (IVD) namijenjen upotrebi

s IVD panelima BioFire® koje je odobrila Agencija za hranu i lijekove (FDA). Sustav BioFire 2.0 namijenjen je upotrebi u
kombinaciji s vre¢icama s reagensima specificnim za odredeni test za detekciju vise cilinih sekvenci nukleinske kiseline
prisutnih u klinickim uzorcima. Interakcijom instrumenta BioFire 2.0 s vrecicom s reagensom procis¢avaju se nukleinske
kiseline i umnaZzaju se ciljane sekvence nukleinske kiseline s pomocu umrezenog multipleksa PCR u zatvorenom sustavu.
Nastali produkti PCR-a procjenjuju se primjenom analize taljenja DNK. Softver automatski utvrduje rezultate i prikazuje

izviesce testiranja.

Sustav BioFire 2.0 sastoji se od jednog do osam instrumenata koji su povezani s racunalom sa softverom BioFire®. Softver
upravlja funkcioniranjem svakog instrumenta te prikuplja, analizira i pohranjuje podatke koje generira svaki instrument.

Ciljni korisnik i okruzenje

Sustav BioFire 2.0 smiju koristiti samo kvalificirani medicinski i laboratorijski stru€njaci u laboratorijskom okruzenju ili pod
nadzorom kvdalificiranog laboratorijskog strucnjaka.
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EK-megfelel&ségi nyilatkozat

(LTS LR[Sl BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
LYol leifel eV 4o} RGN SI[-3 QARAD EC-REP BV

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

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

Megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdkrdl szold, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezéseinek.

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

Rendeltetés
Alkalmazdsi terilet

A BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) rendszer automatizdlt in vitro diagnosztikai (IVD) eszkdz, amely az FDA dltal elfogadott
vagy jovdhagyott IVD BioFire® Panels vizsgdlatdra szolgdl. A BioFire 2.0 rendszer tesztspecifikus reagenstasakokkal

egyUtt haszndlandd tébb célnukleinsav klinikai mintdkbdl vald kimutatdsdra. A BioFire 2.0 készUlék a reagenstasakkal
kdlcsdnhatdsba lépve egyrészt elvégzi a nukleinsavak tisztitdsat, mdasrészt egy ,,nested” (bedgyazott) multiplex PCR-eljdrds
segitségével zart rendszerben amplifikdlja a célzott nukleinsav-szekvencidkat. A kapott PCR-termékek értékelése
DNS-olvaddsi elemzéssel torténik. A szoftver automatikusan meghatdrozza az eredményeket és tesztjelentést készit.

A BioFire 2.0 rendszer 1-8 készUlékbd! dll, amelyek a BioFire® szoftvert futtatd szadmitdgéphez csatlakoznak. A szoftver
vezérli az egyes készUlékek funkcidit, valamint 6sszegyUijti, elemzi és tdrolja az egyes készUlékek daltal mért adatokat.

Rendeltetés szerinti felhaszndldé és munkakornyezet

A BioFire 2.0 rendszert képzett orvosi és laboratdriumi szakemberek dltali, laboratdriumi kdrlimények kdzott vald
haszndlatra, vagy képzett laboratériumi szakemberek feligyelete alatti haszndlatra tervezték.

BIO$FIRE

BFRO001-4724-01 BY BI1OME
[T-1407F, 2. felGlv.

RI1EUX




Dichiarazione CE di conformita

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

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

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

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

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

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

Scopo previsto
Uso previsto

Il sistema BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) & un dispositivo automatizzato per la diagnostica in vitro (IVD) destinato
all'uso con i BioFire® Panels approvati IVD o approvati dalla FDA. Il sistema BioFire 2.0 & destinato a essere utilizzato in
combinazione con cartucce di reagenti specifici per rilevare target multipli di acidi nucleici contenuti nei campioni
clinici. Lo strumento BioFire 2.0 interagisce con la cartuccia di reagenti per purificare gli acidi nucleici e amplificare
sequenze target di acidi nucleici utilizzando la tecnica della nested multiplex PCR (nmPCR) in un sistema chiuso.

| prodotti della PCR vengono valutati mediante analisi di melting del DNA. |l software determina automaticamente

i risultati e fornisce un report del test.

Il sistema BioFire 2.0 € composto da uno a otto strumenti collegati a un computer in cui € installato il software BioFire®.
Il software controlla la funzione di ogni strumento e raccoglie, analizza e memorizza i dati generati da ognuno di essi.

Operatori e ambienti di utilizzo previsti

Il sistema BioFire 2.0 &€ 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.
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EC 99L50530Lmd0L 093505309

0bgm®s305 BioFire Diagnostics, LLC

35560m9dol/AcdFmEIdOl 515 Colorow Drive

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

EU m3mmgdsdmbogro QARAD EC-REP BV
S6Om0S Baco Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
b LA SRN: BE-AR-000000040

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

360mEd@ob 6mdgmo  sofgMHommds ‘ Basic UDI-DI
FLM2-ASY-0001 FilmArray® 2.0 Instrument 357302BUDI000020SG

9300403000l 93MHM3I0 35GHEsdgbE0LS S g3MMm35380M0L 2017 ol 5 s3Mool gdwemgdol (EU) 2017/746
306MHMBYOL in Vitro boosabmbiBozm LsdgoEobem dmfiymdowMdgdOL Tglobgd.

b0 VI, §abo Sb-0b msbsbdsgo, gl 30m©vdEo 396930036905 3¢l A. BioFire Diagnostics-ol baGolbol bolb@gds
930LGHOOMHJOMos Brd®om EN [1SO13485:2016. dmEgdme 36m@vdd g Losghmm dsbsbosmgdangdo (CS) s6

3MEILPIOS.

2503560lsGobgdwymo dobsbo
56086v9egds

BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) Lol#q0390 560l 53&™s@7i6o in vitro Lsosgbmb@ogm (IVD) 8mfymdowmds, Gmdgwmog
2563710736005 9OHMOM@O §58mygbgdologol FDA-L 8og® 50056H38mmo 96 ©o@sbid@gdvymo IVD BioFire®-ol 3569@qgdmsb.
BioFire 2.0 bol#gds 3963036005 565e00bbg b gdwo MHgeaqbEol 3mbEgobg@gdmsb ghmmderogsw asdmygbgdolmgols
30603996 6039030 sGLgdwo 6493060l 85593900L 3350 Lsdobby BMSRAIBEOL dsdmbagergbsco. BioFire 2.0 Instrument-ls
5 95396@0L 3063g0bgML FnMOL IgsHgds 3mbEIIGHO, 0505 5M15T5MHEHM QoLXYBM3IL 5493¢gobol 8553900, G009 dmbL
30BbMmdM030 639060l 35930L 060080 g3MMBOL 5330B 330 Fymdowo IwEHodwgdury®o PCR-0b 359mygbgdom @ebe®wyem
Lobgdsdo. dowgdeo PCR 36Hm©d@gdo 13sbgds bd-ob @bmdol 3Gxol sbscoBol gsdmygbgdom. d3mmymsdywmo
MBOHMB3gYMGBs 53GMToEHWIM© gobloHMzMmogl 99009290l o FotBmagbl GHglGol sbyse0dl.

BioFire 2.0 bobi¢gds 99003909 3006 gemo obliGHMmIgbE0Lsh, HmBguog ©s3s3d0MmYIM0s 3MI30vYEHIOMD, LobsE 0TsOMdS
BioFire®-ols 36mg®s8e0 mbeNB3gmymes. 36ma®ads 53mbEOMEmadL m0mmgeo obld®mdgbEol gubdsosl s sgMmggdl,
0565¢0HgoL s 0BsbgL MoMMgMEo 0blEHMmINEEHOL Joge 4gbgMoMmgdE dmbs3gdgdl.

L5535M0wg0m dmIbIsMgdIMO ©s 30HMBYDO

BioFire 2.0 bobgds 3963909360005 208m 3000 bsdgoE0bm 96 WsdMGBHMMO0L 13gE0sEolEOl 3096, WIdMMSGHMMOOL
30609030, 96 25IMEFEOWO WsdMEMIGMMO0L B39E0sEobEOL Fgm3seyMgMmdol §39a8 dsdmygbgdolmgal.
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EB atitikties deklaracija

Gamintojo / tiekéjo BioFire Diagnostics, LLC
infformacija 515 Colorow Drive

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

ES jgaliotasis atstovas QARAD EC-REP BV

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

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

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

Pagal VIl priedo 5b taisykle Sis produktas priskiiamas A klasei. ,,BioFire Diagnostics" kokybés sistema registruota
pagal EN ISO13485:2016. Produktui netaikomos jokios bendrosios (BS) specifikacijos.

Paskirtis

Numatytasis naudojimas

,BioFire® FiimArray® 2.0" (,,BioFire 2.0") sistema — tai automatinis in vitro diagnostikos (IVD) jrenginys, skirtas naudoti su
FDA leistomis arba patvirtinftomis IVD ,,BioFire®" tyrimy grupémis. ,,BioFire 2.0" sistema skirfta naudoti su konkreCiy tyrimy
reagenty talpomis siekiant aptikti kelias fikslines nukleorGgstis, esancias tiriamose klinikinese medziagose. ,,BioFire 2.0
instfrumentas sqveikauja su reagenty talpa, kad isgryninty nukleorugstis ir amplifikuoty fikslines nukleorogsciy sekas
naudodamas lizdine daugybine PGR uzdaroje sistemoje. Gauti PGR produktai vertinami taikant DNR lydymosi analize.
Programiné jranga automatiskai nustato rezultatus ir pateikia tyrimo ataskaitq.

,»BioFire 2.0" sistemq sudaro nuo vieno iki astuoniy instrumenty, prijungty prie kompiuterio, kuriame veikia ,,BioFire®"
programiné jranga. Programine jranga konftrolivoja kiekvieno instrumento veikimq ir renka, analizuoja bei iSsaugo
kiekvienu instrumentu gautus duomenis.

Numatomas naudotojas ir aplinka

,BioFire 2.0" sistema skirfa naudoti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba priziorint
iSmokytam laboratorijos specialistui.
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ES atbilstibas deklardcija

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

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

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

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

Produkta numurs:  Apraksts ' Pamata UDI-DI
FLM2-ASY-0001 FilmArray® 2.0 Instrument 357302BUDIO00020SG

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

Saskana ar Vil pielikuma 5.b noteikumu Sis produkts ir klasificets ka A klase. BioFire Diagnostics kvalitates sistema ir
registréta saskana ar EN 1SO13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (common specifications - CS).

Paredzétais mérkis
Paredzéta lietosana

BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) System ir automatizéta in vitro diagnostikas (IVD) iefice, kas paredzeta lietoSanai ar
FDA aftfirntiem vai apstiprinatiem 1VD BioFire® paneliem. BioFire 2.0 sistema ir paredzeta lietoSanai kombinacija ar testiem
specifiskiem reagentu maisiniem, lai noteiktu vairakus nukleinskabju mérkus, kas ieklauti kliniskajos paraugos. BioFire 2.0
instruments mijiedarbojas ar reagenta maisinu gan atfirot nukleinskabes, gan pastiprinot mérkétas nukleinskabju
sekvences, izmantojot vairdku amplikonu PCR sleégta sistema. legutie PCR produkti tiek novertéeti, izmantojot DNS

kausesanas analizi. Programmattra automatiski nosaka rezultatus un nodrosina testa atskaiti.

BioFire 2.0 System sastav no viena lidz astoniem instrumentiem, kas pievienoti datoram, kurd darbojas BioFire®
programmatira. ProgrammatGra kontrolé katra instrumenta funkciju un apkopo, analizé un saglabad katra instrumenta
generétos datus.

Paredzétais lietotajs un vide

BioFire 2.0 sistemu ir paredzEéts izmantot apmacitiem medicinas un laboratoriju specidlistiem laboratorijas vide vai
apmactta laboratorijas specidlista uzraudziba.
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Samsvarserklcering for EU

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

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Autorisert representant i EU QARAD EC-REP BV

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

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

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

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

Tiltenkt formal
Tiltenkt bruk

BioFire® FilmArmray® 2.0 (BioFire 2.0)-systemet er et automatisk in vitro-diagnostisk (IVD) instrument beregnet p& bruk
med FDA-klarerte eller -godkjente IVD BioFire®-paneler. BioFire 2.0-systemet er beregnet pd bruk i kombinasjon med
analysespesifikke reagenspoucher for & pavise flere nukleinsyremdl i kliniske praver. BioFire 2.0-instrumentet arbeider
med reagenspouchen for bade & rense nukleinsyrer og amplifisere utvalgte nukleinsyresekvenser ved bruk av nestet
mulfipleks PCR i et lukket system. De resulterende PCR-produktene evalueres med DNA-smelteanalyse. Programvaren
bestemmer resultatene automatisk og produserer en testrapport.

BioFire 2.0-systemet bestdr av ett til Gtte instrumenter koblet til en datamaskin som kjgrer BioFire®-programvaren.
Programvaren kontrollerer funksjonen til hvert insfrument og samler inn, analyserer og lagrer dataene generert av hvert
instrument.

Tiltenkt bruker og bruksmilje

BioFire 2.0-systemet er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og laboratoriepersonell i et laboratoriemilje eller
under tilsyn av kvdlifisert laboratoriepersonell.

BIO$FIRE

BFRO001-4724-01 8Y BIOMERIELUX
[T-1407F, Rev. 02




Deklaracja zgodnosci WE

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

515 Colorow Drive

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

YNV (o) gV L\ e [0\ A o1y LYo 3 e\ (< [V QARAD EC-REP BV

z siedzibg w UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040

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

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

Zgodnie z zatgcznikiem VI, regutqg 5b, niniejszy produkt zostat sklasyfikowany jak wyrdb klasy A. System konftroli
jakosci firmy BioFire Diagnostics zostat zarejestrowany zgodnie z normg EN ISO13485:2016. Nie istniejg wspodlne
specyfikacje (CS) majgce zastosowanie dla tego produkiu.

Zastosowanie
Przeznaczenie

System BioFire® FiimArray® 2.0 (BioFire 2.0) jest automatycznym urzgdzeniem do diagnostyki in vitro (IVD) wykorzystujgcym
panele IVD BioFire® dopuszczone do uzycia przez FDA. System BioFire 2.0 jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu
ze specyficznymi dia okreslonego oznaczenia saszetkami z odczynnikami do wykrywania wielu kwasdw nukleinowych
zawartych w prébkach klinicznych. Urzgdzenie BioFire 2.0 wykorzystuje saszetke odczynnikowq w celu oczyszczenia
kwasdw nukleinowych i namnozenia ich sekwencji docelowych w zagniezdzonej multipleksowej reakcji PCR w uktadzie
zamknietym. Uzyskane produkty PCR sg oceniane poprzez analize temperatury fopnienia DNA. Oprogramowanie
automatycznie ustala wyniki i generuje raport z testu.

System BioFire 2.0 sktada sie z jednego do o$miu urzqadzenh podtgczonych do komputera z oprogramowaniem BioFire®.
Oprogramowanie steruje dziataniem kazdego urzqdzenia oraz gromadzi, analizuje i przechowuje dane generowane
przez kazde z urzgdzen.

Uzytkownik docelowy i srodowisko uzytkowania

System BioFire 2.0 jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pracownikédw medycznych i laboratoryjnych
w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego pracownika laboratoryjnego.
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Declaracdo de conformidade CE

Informagoes do BioFire Diagnostics, LLC

fabricante /fornecedor: 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

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

autorizado na UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium

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

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

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

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

Finalidade pretendida

Utilizagao prevista

O sistema BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) € um dispositivo de diagndstico in vitro (IVD) automatizado que se destina
a ser utilizado em painéis BioFire® IVD autorizados ou aprovados pela FDA. O sistema BioFire 2.0 destina-se a ser utilizado
em conjunto com bolsas de reagentes especificas em ensaios para detetar vdrios alvos de dcido nucleico contidos
em amostras clinicas. O equipamento BioFire 2.0 interage com a bolsa de reagentes para purificar os dcidos nucleicos
e amplificar as sequéncias de dcido nucleico alvo através de PCR multiplex nested 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 relatério do teste.

O sistema BioFire 2.0 € composto por um a oito equipamentos ligados a um computador com o software BioFire®
instalado. O software controla a funcdo de cada equipamento e recolhe, analisa e armazena os dados gerados por
cada um.

Utilizador e ambiente previstos

O sistema BioFire 2.0 destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e de laboratdrio qualificados num ambiente
laboratorial ou sob a supervisdo de um profissional de laboratdrio qualificado.

BIO$FIRE

BFRO001-4724-01 BY BI1OME
[T-1407F, Rev. 02

RI1EUX




Declaratie de conformitate CE

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

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Reprezentant autorizat UE QARAD EC-REP BV

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

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

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

Conform Anexei VIll, Regula 5b, acest produs este clasificat ca parte din clasa A. Sistemul de calitate BioFire
Diagnostics este inregistrat in EN ISO13485:2016. Nu existd specificati comune (SC) aplicabile pentru acest
produs.

Destinatie preconizatda
Utilizarea vizata

Sistemul BioFire® FilmArmray® 2.0 (BioFire 2.0) este un dispozitiv automat de diagnosticare in vitro diagnostic (IVD) destinat
utilizarii cu paneluri IVD BioFire® autorizate sau aprobate de FDA. Sistemul BioFire 2.0 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 2.0 inferactioneazd cu punga cu reactiv atét pentru a purifica acizii nucleici, cat si pentru

a amplifica secventele de acid nucleic tintd, utiliznd o reactie de polimerizare in lant (PCR) internd de tip multiplex
intr-un sistem Tnchis. Produsele PCR rezultate sunt evaluate utilizind analiza fopirii ADN-ului. Software-ul stabileste
automart rezultatele si prezintd un raport de testare.

Sistemul BioFire 2.0 este format din unul pdnd la opt dispozitive conectate Ia un computer care ruleazda software-ul
BioFire®. Software-ul controleazd functionarea fiecarui dispozitiv si colecteazd, analizeazad si stocheazd datele
generate de fiecare dispozitiv.

Utilizatorul vizat si mediul de utilizare preconizat

Sistemul BioFire 2.0 este destinat ufilizarii de catre medici si operatori profesionisti de laborator instruiti, infr-un mediu de
laborator sau sub supravegherea unui operator profesionist de laborator instruit.
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Aekaapaumsa cootseTctemg EC

UHdbopmaums 06 BioFire Diagnostics, LLC
M3roToBUTEAE/NOCTABLLLUKE: 515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
OTAEAbHbIN PETUCTPALMOHHbBIM HOMeP: US-MF-000003311
YNOAHOMOYEHHbIH QARAD EC-REP BV
npeAcTtaButTeAb B EC Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
OTAEABHBIM PEMCTPALMOHHbBIM HOMeP: BE-AR-000000040

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

Homep npoAykTa  OnucaHue " basosbliii UDI-DI
FLM2-ASY-0001 AHaamzaTop FilmArray® 2.0 AAS NPOBEAEHMA
MYABTUNAEKCHOM MLP C LeAblo 0OBHapY>XeHMs
HYKAEMHOBbBIX KUCAOT-MULLIEHEN B KAMHMYECKmX | 357302BUDIO00020SG
obpa3uax (no rekcty AHaamsaTtop FilmArray
2.0, FiimArray 2.0)

OTBEYAET MOAOXKEHUIM PernamenTta Esponenckoro Napaamenta n Coseta Esponenckoro 2017/746 ot
5 anpead 2017 1. 0 MEANLIMHCKUX M3AEAMIX AAS AMATHOCTUKM iN Vifro.

CoraacHo npuaoxxeHuio VI, npaBuAy 5b, AGHHbIM MPOAYKT KAOCCUAOULLMPYETCS KAK M3AEAME KAQCCA
A. CUCTEMO MEHEAXMEHTA Ka4eCTBA BioFire Diagnostics 3apernMcTpmupOoBaHA KOK COOTBETCTBYIOLLLAS
ctaHaapTy EN ISO 13485:2016. OtcytcTtByioT 0bLLme crneupmdomkaumm (CS), nipUMEHNMbIE K AQHHOMY MPOAYKTY.

MpeAycMoOTpeHHOE Ha3HAYeHUe

HasHa4yeHnue

AHaAmzaTtop FimAmay® 2.0 npom3BoACTBA BioFire® 1BAseTCS ABTOMATM3MPOBAHHBIM YCTPOMCTBOM AAS AMATHOCTMKM

in vitro (IVD), NpeAHO3HOYEHHbBIM AAS MCMOAB3OBAHMS C PA3PELLIEHHBIMM K MCMTOAB3OBAHMIO MAM OAOCBPEHHBIMM

FDA naHeAsmm BioFire® aas IVD. AHaamsatop FilmArray 2.0 MpeAHA3HAYEH AAS MPUMEHEHMS BMECTE C HOBOPAMM
PEAreHToB AAS COOTBETCTBYIOLLMX AHAAM3OB C LLEABIO KOYECTBEHHOTO OBOHAPYXXEHUA MHOXECTBEHHBIX HYKAEMHOBbBIX
KMCAOT-MULLEHEN, COAEPXKALLMXCA B KAMHMYECKMX OBpa3LLax. AHaAm3aTop FilmArray 2.0 B3aMMOAENCTBYET C KOCCETOM
C PEAreHTAMM AAT OYUCTKM HYKAEMHOBBIX KUCAOT M AMAAMAOUKALLUM LLEAEBBIX HYKAEOTUAHBIX MOCAEAOBATEABHOCTEN,
MCMOAB3YS MYABTUIAEKCHY!IO MLLP CO BAOXKEHHOM MAPOM MPAMMEPOB B 3AKPLITOM CUCTEME. [TOAYHEHHBIE MPOAYKTbI

MNP oueHMBAIOTCS C MOMOLLIbKO AHOAM3A KPpmBOM NACBAEHMS AHK. TTO OBTOMATUHECKM OMPEAEAIET PE3YALTATHI
OHOAM3A 1 MPEAOCTABAIET MPOTOKOA UCMbITAHMM.

AHaAm3aTopsl FiimArray 2.0 moryT ObiTb 0ObeAMHEHBI B CUCTEMY, BKAIOYQIOLLLYIO B CEOS OT OAHOIO AO BOCbMM
OHOAM3ATOPOB, MOAKAIOYEHHBIX K KoMMbloTepy ¢ MO BioFire®. MO ynpaBAieT doyHKLLUOHUPOBAHMEM KAXKAOTO
QHOAM3ATOPA M COBUPAET, BLIMOAHAET OOPABOTKY M COXPAHAET AOHHBIE, MOAYHEHHbBIE KAXKABIM AHAAM3ATOPOM.

MpeAnoAaraembiit NOAb3OBATEAb U CPEAC UCTTOAb3OBAHUS

AHaamzatop FilmArmray 2.0 AOAXEH MCMOAb30BATLCS OBYYEHHBIM MEAMLIMHCKUMM PABOTHUKAMM U COTRYAHUKAMM
AQBOPATOPUM B AOBOPATOPHBIX YCAOBUAX MAM MOA HODAIOAEHMEM OBYHYEHHOTO COTPYAHMKO AQBOPATOPUM.
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ES vyhldsenie o zhode

Informacie BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobcovi/dodavatelovi: 515 Colorow Drive

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

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

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

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

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

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

Uréeny Ucel
Uréené poutitie
Systém BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) je automatizovand diagnostickd pomdcka in vitro (IVD) uréend na pouzitie
v kombind&cii s IVD panelmi BioFire®, ktoré boli overené alebo schvdlené organizéciou FDA. Systém BioFire 2.0 je urCeny
na pouiitie v kombindcii s vreckami s Cinidlami na Specifické analyzy a vykondva detekciu viacerych cielovych sekvencii
nukleovych kyselin v klinickych vzorkdch. Pristroj BioFire 2.0 v interakcii s vreckom s Cinidlami purifikuje nukleové kyseliny
a amplifikuje cielové sekvencie nukleovych kyselin pomocou nested multiplexnej PCR v uzavretom systéme. Vysledné
produkty PCR sa hodnotia pomocou analyzy krivky topenia DNA. Softvér automaticky stanovi vysledky a vyhotovi sprévu
s vysledkami testu.

Systém BioFire 2.0 pozostdva z jedného az 6smich pristrojov pripojenych k pocitacu, na ktorom je spusteny softvér
BioFire®. Softvér ovidda funkcie jednotlivych pristrojov a zhromazduje, analyzuje a ukladd Udaje, ktoré pristroje generuju.

Uréeny pouzivatel a prostredie

Systém BioFire 2.0 je ur€eny na pouZivanie vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi a laboratérnymi pracovnikmi
v laboratérnom prostredi alebo pod dohladom vyskoleného odborného laboratérneho pracovnika.
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Izjava ES o skladnosti

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

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Pooblasceni zastopnik za EU QARAD EC-REP BV

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

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

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 5b je ta izdelek razvricen v razred A. Sistem za zagotavljanje kakovosti druzbe
BioFire Diagnostics je registriran v skladu s standardom EN ISO13485:2016. Za ta izdelek ne veljajo nikakrSne
skupne specifikacije.

Predviden namen
Predvidena uporaba

Sistem BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) je avtomatiziran in vifro diagnostic¢ni (IVD) pripomocek za uporabo

s FDA-preverjenimi ali odobrenimi paneli IVD BioFire® Panels. Sistem BioFire 2.0 je predviden za uporabo skupaj

z vreCkami za analizo s specificnimi reagenti za zaznavanje vec razlicnih ciljnih zaporedij nukleinskih kislin v klinicnih
vzorcih. Instrument BioFire 2.0 se poveze z vreCko z reagenti, da ocisti in ojaca cilina zaporedja nukleinske kisline

z uporabo vgnezdene multipleksne reakcije PCR v zaprtem sistemu. Nastali produkti reakcije PCR so ocenjeni

na podlagi analize talilne krivulie DNK. Programska oprema samodejno doloCi rezultate in pripravi porocilo o testu.

Sistem BioFire 2.0 je sestavljen iz enega do osem instrumentov, ki so povezani z racunalnikom, na katerem je namescena
programska oprema BioFire®. Programska oprema nadzoruje funkcije vsakega instrumenta ter zbira, analizira in shranjuje
podatke, ki jih ustvari vsak instrument.

Predviden uporabnik in okolje

Sistem BioFire 2.0 je predviden za uporabo s strani ustrezno usposoblienega medicinskega in laboratorijskega
strokovnega osebja v laboratorijskem okolju ali pod nadzorom ustrezno usposoblienega strokovnega laboratorijskega
osebja.
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EZ deklaracija o usaglasenosti

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

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Ovlaséeni predstavnik EU QARAD EC-REP BV

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

Mi BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod svojom iskljuc¢ivom odgovornos¢u da je proizvod:

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

Prema Dodatku VI, pravilo 5b, ovaj proizvod je klasifikovan kao proizvod klase A. Sistem kvaliteta kompanije
BioFire Diagnostics je registrovan prema standardu EN ISO13485:2016. Nema uobicajenih specifikacija (CS) koje
su primenljive na ovaj proizvod.

Namena
Predvidena upotreba

Sistem BioFire® FilmArray® 2.0 (BioFire 2.0) je automatizovani uredaj za in vitro dijagnostiku (IVD) namenjen za upotrebu sa
IVD BioFire® Panels koje je potvrdila ili odobrila organizacija FDA. Sistem BioFire 2.0 je namenjen za upofrebu u kombinaciji
sa kesicama sa reagensima specificnim za odredene testove za otkrivanije vise ciljeva nukleinske kiseline koji se nalaze u
kliniCkim uzorcima. Instrument BioFire 2.0 reaguje na reagens u kesici da bi se procCistile nukleinske kiseline i pojacale
ciliane sekvence nukleinske kiseline pomocu umrezenog multipleks PCR u zatvorenom sistemu. Nastali PCR proizvodi

se procenjuju pomocu analize toplienja DNK. Softver automatski odreduje rezultate i daje izvestaj testiranja.

Sistem BioFire 2.0 sistem se sastoji od jednog do osam instrumenata koji su povezani sa racunarom na kojem je pokrenut
softver BioFire®. Softver kontrolise rad svakog od instrumenata i prikuplja, analizira i skladisti podatke koje svaki od
insfrumenata generise.

Predvideni korisnik i okruzenje

Sistem BioFire 2.0 je predviden za upotrebu od strane obucenih medicinskih i Iaboratorijskih stfru¢njaka u laboratorijskim
uslovima ili pod nadzorom obucenih laboratorijskih stru¢njaka.
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EU-forsdkran om overensstdmmelse

HINECCIEYIERE CliI Sl (nleli[«]iM BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Auktoriserad representant i EU QARAD EC-REP BV

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

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

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

Enligt Bilaga VI, Regel 5b, &r denna produkt klassificerad som klass A. BioFire Diagnostics kvalitetssystem ar
registrerat enligt EN I1ISO13485:2016. Det finns inga gemensamma specifikationer (CS) tilldmpliga p& denna
produkt.

Avsett andamal
Avsedd anvdndning

BioFire® FimArray® 2.0-systemet (BioFire 2.0) &r en automatiserad utrustning for in vitro-diagnostik (IVD) som &r avsedd
att anvéndas med FDA-godkdnda VD BioFire® Panels. BioFire 2.0-systemet &r avsett att anvéndas i kombination med
analysspecifika reagenspdsar foér att pdvisa flera nukleinsyramdal i kliniska prover. BioFire 2.0-instrumentet interagerar
med reagenspdsen for att bdde rena nukleinsyrorna och amplifiera specifika nukleinsyrasekvenser med anvéndning av
kapslad multiplex PCR i ett slutet system. De resulterande PCR-produkferna utvarderas med hjdlp av DNA-smdaltanalys.
Programvaran faststéller automatiskt resultatet och tillhandahdller en testrapport.

BioFire 2.0-systemet bestdr av ett till &tta instrument som &r anslutna fill en dator som kor BioFire®-programvara.
Programvaran styr funktionen fér varje insfrument och samlar in, analyserar och lagrar data som genereras av varje
instfrument.

Avsedd anvédndare och milj6é

BioFire 2.0-systemet @r avsett att anvandas av utbildad vérd- och laboratoriepersonal i laboratoriemilié eller under
Overinseende av utbildad laboratoriepersonal.
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AB Uygunluk Beyani

Uretici/Tedarikgi Bilgileri: BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

AB Yetkili Temsilcisi QARAD EC-REP BV

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

BioFire Diagnostics, LLC olarak, asagidaki UrGnun:

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

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

Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amaci

BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0) Sistemi, FDA onayli IVD BioFire® Panelleri ile kullaniimak Uzere tasarlanmis, vicut disi
tani amagli (IVD) kullanima ydnelik otomatik bir cihazdir. BioFire 2.0 Sistemi, feste 6zgU reaktif posetleriyle bir arada, klinik
numunelerde bulunan cok sayida nUkleik asit hedefini saptamada kullanimak Gzere tasarlanmistir. Biofire 2.0 Cihaz,
kapal bir sistemde, reaktif posetiyle etkilesime girip, nukleik asitleri saflastinr ve nested multiplex PCR kullanarak
hedeflenmis nukleik asit dizilerini amplifiye eder. Sonucta ortaya ¢ikan PCR UrUnleri, DNA erime andalizi kullanilarak
degerlendirilir. Yazilim, sonuclan otomatik olarak belirler ve bir test raporu olusturur.

BioFire 2.0 Sistemi, BioFire® Yazlimi ¢alishnlan bir bilgisayara bagdl bir ila sekiz adet cihazdan olusur. Yazlim her bir cihazin
islevini kontrol eder ve her cihaz tarafindan olusturulan verileri toplar, analiz eder ve depolar.

Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami

BioFire 2.0 Sistemi, egitimli fibbi personel ve laboratuvar uzmanlan tarafindan ya da egitimli laboratuvar uzmaninin
gOzetimi altinda bir laboratuvar ortaminda kullanima yéneliktir.
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EG-verklaring van overeenstemming

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

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

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

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

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

Beoogd doel
Beoogd gebruik

Het BioFire® FimArray® 2.0 (BioFire 2.0)-systeem is een geautomatiseerd in-vitro diagnostisch (IVD) hulpmiddel dat
bestemd is voor gebruik met door de FDA vrijgegeven of goedgekeurde IVD BioFire® Panels. Het BioFire 2.0-systeem is
bestemd voor gebruik in combinatie met assay-specifieke reagenszakjes om meerdere nucleinezuurdoelen in klinische
monsters te detecteren. Het BioFire 2.0-instrument werkt samen met het reagenszakje om zowel nucleinezuren te zuiveren
als nucleinezuur-doelsequenties te amplificeren aan de hand van nested multiplex PCR in een gesloten systeem.

De resulterende PCR-producten worden geévalueerd aan de hand van een DNA-smelfcurve-analyse. De software
stelt automatisch resultaten vast en genereert een testrapport.

Het BioFire 2.0-systeem bestaat uit €én tot acht instrumenten die op een computer zijn aangesloten waarop de
BioFire®-software wordt uitgevoerd. De software regelt de functie van elk instrument en verzamelt en analyseert
de door elk instrument gegenereerde gegevens en slaat deze op.

Beoogde gebruiker en omgeving

Het BioFire 2.0-systeem is bestemd voor gebruik door opgeleide medische professionals en laboranten in een
laboratoriumomgeving of onder het toezicht van een opgeleide laborant.
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