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Manufacturer/Supplier BioFire Diagnostics, LLC

Information 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

EU Authorized Representative [fel]oN{=]}¥:1"

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Notified Body BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
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We BioFire Diagnostics, LLC, declare under our sole responsibility that the product:

Basic UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

According to Annex VI, Rule 3(c), this product is classified as Class C and has been certified to the
requirements of Annex IX (reference CE Certificate #IVDR 735494). 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

Karli Plenert o570 0526
Salt Lake City, Utah, USA 20:05:00 -04'00

Place of issue Karli Plenert
Sr Director, Regulatory Affairs

March 28, 2025
Date of issue

Intended Purpose

Intended Use

The BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel is an automated, qualitative, multiplexed polymerase chain reaction (PCR) test infended
for use with BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 and BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH Systems. The BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detects and identfifies
selected bacterial, viral, and parasitic nucleic acids directly from EDTA whole blood collected from individuals with signs and/or symptoms
of acute febrile iliness or recent acute febrile illness and known or suspected exposure to the following target pathogens: chikungunya virus,
dengue virus (serotypes 1, 2, 3 and 4), Leptospira spp., and Plasmodium spp. (including species differentiation of Plasmodium falciparum and
Plasmodium vivax/ovale).

Evaluation for more common causes of acute febrile iliness (e.g., infections of the upper and lower respiratory tract or gastroenteritis, as well
as non-infectious causes) should be considered prior to evaluation with this panel. Results are meant to be used in conjunction with other
clinical, epidemiologic, and laboratory data, in accordance with the guidelines provided by the relevant public health authorities.

The BIOFIRE FILMARRAY TF Panel is not intended to be used as the sole basis for diagnosis, treatment, or other management decisions. Positive
results do not rule out co-infection with other organisms not included on the BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, nor do negative results rule out
infection. Negative results from the BIOFIRE FILMARRAY TF Panel may require additional testing if clinically indicated. Not all pathogens that
cause acute febrile illness are detected by this test, and negative results do not rule out the presence of other infections.

In the United States, patient travel history, exposure risk, and consultation of the CDC Yellow Book should be considered prior to use of the
BIOFIRE FILMARRAY TF Panel as some pathogens are more common in certain geographical locations.

Intended User and Use Environment

The BIOFIRE FILMARRAY TF Panel is infended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory setting or under the
supervision of a trained laboratory professional.

BFR0O003-0604-01
Created from Attachment 6 of LLDC 069227 - Rev 01.A
Old Document Reference IT-1407F, Rev.03




EC AekaQpaums 30 CbOTBETCTBUE BG

WHdopmaums 3a BioFire Diagnostics, LLC

NPOU3BOAUTEA/AOCTABYMUK 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

EanHeH pernctpaumoHeH Homep: US-MF-000003311

YnbAHOMOLLLEH QbD RepS BV

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

HoTtudonumpat oprax BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
MAEHTUAOUKALMOHEH HOMER HA HOTUAOULIMPAHMS OPraH: 2797

Hue, BioFire Diagnostics, LLC, AekAapUpame HO CBOS OTTOBOPHOCT, Ye MPOAYKTbT:

PecbepeHuus 3a NUMme Ha npoAyKkTa basos UDI-DI

NPOAYKTA
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

B cvotBeTcTBME C NpmAoxeHume VI, NpaBUAC 3(C), TO3M NPOAYKT € KAQCUAPUUMPAH KATo KAac C u e
CEPTUDMULMPAH CbIAACHO M3MCKBAHMATA HA MpuAoXKeHue IX (mpenpaTtka kbm CE ceptndomkat Ne IVDR 735494).
Cuctemara 3a ka4yecTtBo Ha BioFire Diagnostics e permctpupara no EN ISO 13485:2016. 3a 1031 MPOAYKT He Ca
MPUAOKMMM OBLLIM crieumdomkaumm (CS).

NpeAHa3Ha4YeHue

NMpeAHA3HA4YEeHUEBIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel € aBTOMATM3MPAH, KQYECTBEH, MYATUMIAEKCEH TECT HO OCHOBATA HA
MOAMMEPQ3HA BepwkHA peakums (PCR), npeaHasHaveH 3a ynotpeba cbc cuctemmn BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 1 BIOFIRE® FILMARRAY®
TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel oTkpuBa M UAEHTMADUUMPA M3OPAHM OAKTEPUAAHM, BUPYCHU M MAPAUTHU HYKAEWMHOBU KUCEAMHU
AMPEKTHO OT LSAQ KpbB € EDTA, CbOPAHA OT AMLLO C MPU3HALM M/UAKM CUMINTOMU HO OCTPO APEBPUAHO 3A0O0AIBAHE MAM CKOPOLLHO OCTPO
FPEBPUAHO 30O0AIBAHE U U3BECTHO MAM MPEAMOAArAEMO M3AAraHE HO CAEAHMTE LLEAEBM MATOTEHU: BUPYC HA YMKYHTYHS, BUPYC HO AEHra
(cepotunose 1, 2, 3 u 4), Leptospira spp. 1 Plasmodium spp. (BKAIOYUTEAHO BMAOBA AMdbepeHumaums Ha Plasmodium falciparum un
Plasmodium vivax/ovale).

MpeAM OLLEHKATA C TO3M NAHEA TPAGBA AQ C& OBMUCAM OLLEHKA 3A MO-4ECTO CPELLLAHM MPUYMHK 30 OCTPO dPeBPUAHO 3060AIBAHE (HaMp.
MHJDEKUMM HO TOPHUTE U AOAHUTE AMXATEAHM MbTULLA MAM TACTPOEHTEPMUT, KAKTO M HEMHODEKLMO3HM MPUYMHK). PesyAtatute ca
NPEeAHA3HAYEHU AQ CE M3MOA3BAT 30EAHO C APYIMM KAMHUYHM, EMUAEMUOAOTUYHM 1 AQBOPATOPHM AQHHW, B CbOTBETCTBME C HACOKUTE,
NPEeAOCTABEHM OT CbOTBETHUTE OPIAHM HO OBLLLECTBEHO 3APABEOMNA3BAHE.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel He Tps6Ba AQ CE M3MOA3BA KATO EAMHCTBEHA OCHOBA 30 AMATHOCTULIMPAHE, AEYEHUE UAM APYTU PELLIEHMS 3Q
OBrpPUMXBAHE HA MALMEHTU. TTOAOXKUTEAHUTE PEIYATATU HE M3KAIOYBAT KOMHADEKLMA C APYTM OPTAHM3MM, KOMTO HE Ca BKAoYeHM B BIOFIRE
FILMARRAY TF Panel, HUTO MbK OTPULLATEAHUTE PEIYATATU M3KAIOYBAT MHApeKLmd. OTpuuateaHmte pesyatatn ot BIOFIRE FILMARRAY TF Panel
MOXE AQ U3MCKBAT AOMBAHUTEAHM TECTOBE, KO € MOKA3AHO KAMHUYHO. He BCUMYKM NATOreHU, MPUYMHSABALLLL OCTPO doeBpUAHO 3a00ASBAHE,
Ce OTKPMBAT 4PE3 TO3M TECT U OTPULLATEAHUTE PEIYATATU HE U3KAIOYBAT HOAMYUETO HA APYTU MHADEKLLMM.

B CbeauHeHuTe LLATHM Npeam ynotpeda Ha BIOFIRE FILMARRAY TF Panel TpsGBa AQ Ce B3EMAT MPEABUA MCTOPMSTA HA MbTyBAHUS HA
NAUMEHTA, PUCKBT OT EKCO3MLMA U KOHCYATALMATA cbC CDC Yellow BOOK, ThbM KATO HIKOM MATOFEHM CA MO-4€CTO CPELLAHU B ONPEAEAEHM
reorpadoCk MECTOMOAOXKEHMS.

NMpeABuAEH HOTpeGMTeA U cpeAda Ha U3NOA3BAHE: BIOFIRE FILMARRAY TF Panel e npeaHa3Ha4YeH 3a ynotpeba ot 06y4eHm
MEAMLIMHCKM M AQBOPATOPHM CMELMAANCTH B AGBOPATOPHA OOCTAHOBKA MAM MOA HOBAIOAEHMETO HO OBYy4eH AQBOPATOPEH NEPCOHAA.

BFRO003-0604-01
Cb3a0AEHO OT NpUAoXKeHHe 6 Kbm LLDC 069227 —Rev O1.A
Crap pedpepeHTteH Ne Ha AokymeHTta IT-1407F, Rev 03




ES prohldaseni o shodé CS

Informace BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobci/dodavateli 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Zplnomocnény zdstupce v EU KelshE L3N\

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Ozndmeny subjekt BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifikacni &islo ozndmeného subjektu: 2797

My, spole¢nost BioFire Diagnostics, LLC, prohlasujeme na viastni odpovédnost, ze vyrobek:

Referenéni &islo Ndazev vyrobku Zakladni UDI-DI

vyrobku
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

Podle prilohy VIl pravidla 3(c) je tento vyrobek klasifikovdn jako prostfedek tiidy C a je certifikovdn podle

pozadavkld piilohy IX (odkaz na certifikGt CE #IVDR 735494). Systém kvality spolecnosti BioFire Diagnostics je
registrovén podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobek se nevztahuji z&ddné spolecné specifikace (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouiiti

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel je automatizovany kvalitativni test vyuZivajici multiplexni polymerdzovou fetézovou reakci
(multiplex PCR), uréeny k pouziti se systémy BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 a BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. Test BIOFIRE FILMARRAY TF Panel zjisfuje
arozpozndvd vybrané bakteridini, virové a parazitdrni nukleové kyseliny pfimo z plné krve s EDTA odebrané od osob se zndmkami nebo
symptomy akutniho horeénatého onemocnéni nebo neddvného akutniho hore¢natého onemocnéni a zndmou nebo predpoklddanou
expozici ndsledujicim cilovym patogendm: virus chikungunya, virus dengue (sérotypy 1, 2, 3 a 4), Leptospira spp. a Plasmodium spp. (véetné
diferenciace druh{ Plasmodium falciparum a Plasmodium vivax/ovale).

Pfed timto testem je tfeba zvdiit vysetfeni CastéjSich pficin akutniho horecnatého onemocnéni (napf. infekce hornich a dolnich cest
dychacich nebo gastroenteritida, jakoz i neinfek&ni pficiny). Vysledky jsou urceny k pouziti ve spojeni s dalsimi klinickymi, epidemiologickymi
a laboratornimi Uddiji v souladu s pokyny prislusnych orgdnud verejného zdravi.

Test BIOFIRE FILMARRAY TF Panel neniuréen k pouZiti jako jediny podklad pro stanoveni diagndzy, I€Ebu nebo jind rozhodnuti. Pozitivni vysledky
nevylucuji koinfekci jinymi organismy, které nejsou zahrnuty v testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, a negativni vysledky nevylu¢uji moznost
infekce. Negativni vysledky testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel mohou vyZadovat daldi testovani, pokud je klinicky indikovdno. Tento test
nezjistuje viechny patogeny, které zpUsobuji akutni horecnaté onemocnéni, a negativni vysledky nevyluCuji pritomnost jinych infekci.

Ve Spojenych stdtech americkych je tfeba pfed pouzitim testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel zvdzit cestovni anamnézu pacienta, riziko
expozice ainformace z kniny CDC Yellow Book, protoze nékteré patogenni organismy jsou v urcitych geografickych lokalitdch Castéfsi.

Uréeny vZivatel a prostiedi pouZiti

Test BIOFIRE FILMARRAY TF Panel je urCen k pouZiti kvalifikovanymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v laboratornim prostfedi nebo
pod dohledem vyskoleného laboratorniho pracovnika.

BFRO003-0604-01
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 DRI Y

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

Bemyndiget organ BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Bemyndiget organs id-nr.: 2797

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

Produkireference Prod Grundiceggende UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

Ifglge bilag VI, regel 3(c), er dette produkt klassificeret som klasse C og er blevet certificeret til at overholde

kravene i bilag IX (reference CE-certifikatnr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ kvalitetssystem er registreret i
henhold til EN ISO 13485:2016. Der er ingen gceldende fcelles specifikationer (CS) for dette produkt.

Tilsigtet formal

Tilsigtet anvendelse

BIOFIRE®FILMARRAY®Tropical Fever (TF) Panel er en automatiseret, kvalitativ, multiplexet polymerasekcedereaktion (PCR)-test, der er
beregnet til brug sammen med BIOFIRE® FILMARRAY®2.0 og BIOFIRE® FILMARRAY®TORCH systemer. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detekterer og
identificerer udvalgte bakterielle, virale og parasitiske nukleinsyrer direkte fra EDTA-fuldblod indsamlet fra personer med tegn og/eller
symptomer pd& akut febril sygdom eller nyligt opstdet akut febril sygdom og med kendt eller mistcenkt eksponering for fglgende
mdlpatogener: chikungunya-virus, dengue-virus (serotype 1, 2, 3 og 4), Leptospira spp. og Plasmodium spp. (inklusive artsdifferentiering af
Plasmodium falciparum og Plasmodium vivax/ovale).

Evaluering of mere almindelige &rsager til akut febril sygdom (f.eks. infektioner i de @vre og nedre luftveje eller gastroenteritis samt ikke-
infektigse arsager) skal overvejes, inden der udferes evaluering med dette panel. Resultaterne skal anvendes sammen med andre kliniske og
epidemiologiske data og laboratoriedata i overensstemmelse med de retningslinjer, der er fastlagt af de relevante offentlige
sundhedsmyndigheder.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel er ikke beregnet fil at blive brugt som eneste grundlag for diagnose, behandling eller andre administrative
beslutninger. Positive resultater udelukker ikke samtidig infektion med andre organismer, der ikke er inkluderet i BIOFIRE FILMARRAY TF Panel,
og negative resultater udelukker heller ikke infektion. Negative resultater fra BIOFIRE FILMARRAY TF Panel kan krceve yderligere test, hvis det
er klinisk indiceret. Det er ikke alle patogener, der forérsager akut febril sygdom, som detekteres af denne test, og negative resultater
udelukker ikke tilstedevcerelsen af andre infektioner.

I USA skal man tage hgjde for patientens rejsehistorik, eksponeringsrisiko og konsultation af CDC Yellow Book fgr brug af
BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, da nogle patogener er mere almindelige i visse geografiske omrader.

Tilsigtet bruger og brugsmiljo

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel er beregnet til at blive anvendt af uddannet medicinsk personale og laboratoriepersonale i et laboratoriemilje
eller under opsyn af en uddannet laboratoriemedarbejder.

BFR0O003-0604-01
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

Benannte Stelle BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifikationsnummer der benannten Stelle: 2797

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

Basis-UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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 3(c), ist dieses Produkt als Produkt der Klasse C klassifiziert und wurde gemas den
Anforderungen in Anhang IX (Referenz-CE-Zertifikat Nr. IVDR 735494) zertifiziert. Das Qualitétssystem von BioFire
Diagnostics ist nach EN ISO 13485:2016 registriert. FUr dieses Produkt gibt es keine gemeinsamen Sperzifikationen
(CS).

Zweckbestimmung

Verwendungszweck

Das BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel ist ein automatisierter, qualitativer Multiplex-PCR-Test (Polymerase-Kettenreaktion), der for
die Verwendung mit den BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 und BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH Systemen vorgesehen ist. Das BIOFIRE FILMARRAY TF
Panel ermdglicht den Nachweis und die Identifizierung ausgewdhlter bakterieller, viraler und parasitérer Nukleinséuren aus EDTA-Vollblut von
Personen mit Anzeichen und/oder Symptomen einer akuten Fiebererkrankung oder einer kirzlich aufgetretenen akuten Fiebererkrankung
und bekanntem oder vermutetem Kontakt mit folgenden Zielerregern: Chikungunya-Virus, Dengue-Virus (Serotypen 1, 2, 3 und 4),
Leptospira spp. und Plasmodium spp. (einschlieBlich Speziesdifferenzierung von Plasmodium falciparum sowie Plasmodium vivax/ovale).

Vor der Anwendung dieses Panels sollten zundchst haufigere Ursachen akuter Fiebererkrankungen wie Infektionen der oberen und unteren
Atemwege, Magen-Darm-Infektionen sowie nicht-infektidse Ausldser ausgeschlossen werden. Die Testergebnisse sind in Kombination mit
weiteren klinischen, epidemiologischen und laboranalytischen Daten sowie gemd&B den Vorgaben der zustdndigen Gesundheitsbehdrden
auszulegen.

Die Ergebnisse des BIOFIRE FILMARRAY TF Panel sollten nicht als alleinige Grundlage fUr eine Diagnose oder Versorgung oder fUr andere
Behandlungsentscheidungen herangezogen werden. Ein positives Ergebnis schlieBt eine Koinfektion mit anderen, vom BIOFIRE FILMARRAY TF
Panel nicht nachgewiesenen Erregern nicht aus. Ebenso schlieBt ein negatives Ergebnis eine Infektion nicht aus. Ein negatives Ergebnis mit
dem BIOFIRE FILMARRAY TF Panel kann, sofern klinisch angezeigt, zusatzliche Tests erfordern. Mit diesem Test kdnnen nicht alle Erreger, die
akute Fiebererkrankungen verursachen kdnnen, nachgewiesen werden. Negative Ergebnisse schlieBen das Vorliegen anderer Infektionen
daher nicht aus.

In den Vereinigten Staaten soliten bei der Verwendung des BIOFIRE FILMARRAY TF Panels insbesondere Reiseanamnese, Expositionsrisiken und
das CDC Yellow Book berUcksichtigt werden, da einige Erreger regional gehduft auftreten.

Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebung

Das BIOFIRE FILMARRAY TF Panel ist fUr die Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal und Labormitarbeiter in einer
Laborumgebung oder unter Aufsicht eines entsprechend qualifizierten Labormitarbeiters vorgesehen.

BFR0O003-0604-01
Erstellt aus Anlage 6 von LLDC 069227 —Rev 01.A
Alte Dokumenten-Referenz IT-1407F, Rev. 03




ANA®ON CLUPOPPWONG EK EL

MAnpoopicg BioFire Diagnostics, LLC

KATACKELAOTH/TTPOUNOELTR 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

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

avrimpocwiog otnv EE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

Eviciog apiBuog kataxwpliong (SRN): BE-AR-000000040
Koivomroinuévog opyaviopog N

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Ap. TALTOTTOINONG KOIVOTTOINUEVOL OpYaVIoUOUL: 2797

H BioFire Diagnostics, LLC SnAcvel e QmToKAEIOTIKR TNG £0OLVN OTI TO TTPOIOV:

Ap. avagpopdg Ovopaocia mpoidovTog Baoiko UDI-DI

TTPOIOVTOG
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

YTogpop@oveTal he TIG Slataelg Tov Kavoviopou (EE) 2017/746 tou Evpwtdikob KolvoBouAiou kal ToL ZLUPROVLAIOL
NG 5ng AttpiAiov 2017 yia Ta in vitro §1ayvOTIKA IATPOTEXVOAOYIKS TTOOIOVTA.

YOu@va pe To Trapdptnua VI, kavovag 3, oToixeio y), To mpoidv auvtd Ta&ivoueital otny katnyopia I kai xel
MOoTOTTOINOE COUPWYVA UE TIC ATTAITACEIS TOL TTAPAPTAPATOS IX (ap. avapopdg moTotroiNTikoL CE kaTd IVDR
735494). To ocboTnua TToIOTNTAG TNG BioFire Diagnostics cival kataxwpliopévo katd 1o TpoTLuTTo EN ISO 13485:2016.
Agv LTTAPXOLY KoIVEC TTPoSIaypagés (KIM) TTou va IoXLOLY YIA TO TTEOIOV ALTO.

MPoPAETOUEVOG OKOTIOG

MpoPAeropevn Xpnon

To BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel cival pia auTopaTtoTtoiNuévn, TTOIOTIKA €EETACN TTOANATIANG OALCISWTAG avTidpaong
moAvpepdong (PCR), n otoia mpoopiletal yia xpnon Ye 1Ta cvoTtruata BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 kai BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. To BIOFIRE
FILMARRAY TF Panel avixvedel kal Tooodlopilel VOLKAEKA 0&EQ ETTIAEYUEVEY BAKTNEIWY, IGV KAI TTAPACIT®VY ammeLOEiag amd oAkS diua pe EDTA
TTOL CLAAEYETAI ATTO ATOPA WE EVEIEEIS /KAl CLUTITOUATA OLEIAG EUTTOPETNG VOTOL N TTPOCPATNG O&EIAg EUTTOPETNG VOTOL KAl YVWOTH 1
MOAVOAOYOLUEVN ¢KOEON OTOLG AKOAOLOOLS TTABOYOVOLG MHIKPOOPYAVIOHOLG-OTOXOLG: 10G chikungunya, 106G TOL SAYKEIOL TTLPETOL
(opoTutol 1, 2, 3 kai 4), Leptospira spp. kal Plasmodium spp. (CLOUTTEQIANAURAVOUEVNG TNG SIAPOoPOTTOINCONG TV €6V Plasmodium falciparum
kal Plasmodium vivax/ovale).

Oa mpémel va AauPaveral bTToWN N AgIoAOYNON YIA TTIO CLXVES AITIEG OEEIAG EUTTOPETNG VOOOUL (TT.X. AOIMAEEIG TOL AVATEPOL KAl KATWTEPOL
AVATIVELOTIKOL CLOTAPATOG I YAOTPEVTERITISA, KABWG KAl YN AOIMESN aiTia) TTPIv ammd TV afloAdynon We TNV Tapobod opdda egetdoewy. Ta
ATTOTEAECUATA TTOETTEl VA XPNOIUOTTIOIOLVTAI O CLVSLACUO PE AANA KAIVIKG, €TMISNUIOAOYIKA KAl £0YAOTNPICKA Se50UEVA, COUPWVA WE TIG
KATELOLVTNPIEG OONYIEG TTOL TTAPEXOVTAI ATTO TIG APPOSIEG SNUOTIEG LYEIOVOUIKES APXEG.

To BIOFIRE FILMARRAY TF Panel &ev Trpoopiletal yia Xpron wg ammokAEIoTIKA BAcn yia SIayvwaon, Bgparreid ) GANES ATTOPACEIG AVTIMETDTTIONG.
Ta BeTKA ATTOTEAEOUATA &€V ATTOKAEIOLY TNV TALTOXPOVN AOILWEN PE AAAOLG OPYAVICUOULG TTOL Sev TrepINaUPavovTal oTo BIOFIRE FILMARRAY
TF Panel, eved kal Ta apvnTiKA ATTOTEAECUATA Sev ATTOKAEIOLY TN ACINEN. Ta apvnTikA amoTeAéopaTta amo 1o BIOFIRE FILMARRAY TF Panel
evoEXETAI VO aTTAITOLY TTOOCOETEG EEETATEIG, EAV £VEEIKVLTAI KAIVIKA. AV AVIXVELOVTAI OAOI Ol TTABOYOVOI HIKPOOQYAVICHOI TTOL TIPOKAAOLY of¢gia
EUTTOPETN VOO O e ALTA TNV €EETACN, EVA TA APVNTIKA ATTOTEAECUATA €V ATTOKAEIOLY TNV TTAPOLCIA AAKDY AOIMAEEWV.

ITIC Hveopéveg MoATeieg, Ba pérmel va AauRaveral LTTOWN TO I0TOPIKS TAEISION TOL ACOEVOLG, O KIVOLVOG EKBEONG KAl OI CLPPOLAEG ToL CDC
Yellow Book mpiv ammod tn xprion Tou BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, kaBwg opiouévol TTaBoyovol JIKOOOQYAVICUOI €ival THO CLXVOI OE OPICUEVEG
YEWYPAPIKEG TOTTOBETIES.

MpoPAeTouevOog XPROTNG Kal TTEPIBAANNOV XPROoNG

To BIOFIRE FILMARRAY TF Panel Trpoopiletal yia xprion amo eKTTAISELUEVOLG ETTAYYEAUATIEG LYEIAG KAl ETTAYYEAUATIEG E0YaOTNPIOL OF
£QPYAOTNPIAKO TTERIRANOV 1) LTTO TNV ETTIRAEWN EKTTAISELUEVOL ETTAYYEAUATIA E0YACTNEIOL.

BFR0003-0604-01
Anuiovpynenke amo To MpocdapTnua 6 ToL eyypdeouv LLDC 069227 - Rev 01.A
MNaiaidg ap. avaeopdg eyypapou 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 el R =11¥:)"

la UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

N.° de serie: BE-AR-000000040

Organismo notificado BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
N.° de identificacién del organismo notificado: 2797

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

Referencia del Nombre del producto UDI-DI bdsico

producto
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDIN02231TD

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

De acuerdo con el Anexo VI, Norma 3(c), este producto tiene la clasificacién Clase C y ha sido certificado
segun los requisitos del Anexo IX (referencia del Certificado CE n.° IVDR 735494). El sistema de calidad de
BioFire Diagnostics estd registrado segun la norma EN ISO 13485:2016. No hay especificaciones comunes (CS)
aplicables para este producto.

Fin previsto

Uso previsto

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel es una prueba de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) automdtica, cuadlitativa y
multiple disehada para su uso con los sistemas BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 y BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detecta
e identifica dcidos nucleicos especificos de pardsitos, virus y bacterias directamente a partir de sangre total con EDTA, obtenida de
pacientes que presentan signos y sintomas de enfermedad febril aguda o reciente, y con sospecha o confirmacién de exposicidon a los
siguientes patégenos diana: virus chikungunya, virus del dengue (serotipos 1, 2, 3 y 4), Leptospira spp. y Plasmodium spp. (incluyendo la
diferenciacién entre Plasmodium falciparum y Plasmodium vivax/ovale).

Se debe considerar la evaluacién de las causas mds comunes de la enfermedad febril aguda (p. e]., infecciones de las vias respiratorias
bajas y altas o gastroenteritis, asi como causas no infecciosas) antes del andlisis con este panel. Los resultados deben utilizarse junto con
ofros datos clinicos, epidemiolégicos y de laboratorio, de acuerdo con las directrices proporcionadas por las autoridades sanitarias publicas
relevantes.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel no se debe usar como la base exclusiva del diagndstico, del tfratamiento o de otras decisiones de gestion. Los
resultados positivos no deben descartar la coinfeccidén con otros organismos no incluidos en el BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, ni los resultados
negativos deben descartar una infeccidn. Los resultados negativos BIOFIRE FILMARRAY TF Panel pueden requerir pruebas adicionales si asi
lo indica el médico. Esta prueba no detecta todos los patdégenos que provocan la enfermedad febril aguda, y los resultados negativos no
descartan la presencia de otras infecciones.

En Estados Unidos, se debe consultar el historial de vigjes, el riesgo de exposicidony el CDC Yellow Book de los pacientes antes de usar BIOFIRE
FILMARRAY TF Panel, ya que algunos patdégenos son mds frecuentes en determinadas ubicaciones geogrdficas.

Usuario previsto y entorno de uso

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel estd previsto para utilizarse por profesionales médicos y de laboratorio correctamente formados en un entorno
de laboratorio o bajo la supervision de un profesional de laboratorio correctamente formado.

BFRO003-0604-01
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
Volitatud esindaja EL-is QbD RepS BV
Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium
Seerianumber: BE-AR-000000040
Teavitatud asutus BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber: 2797

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

Toote viide Toote nimetus Pohi-UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDIO02231TD

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

Vlil lisa reegli 3 (c). j@rgi on see toode klassifitseeritud C-klassi ja on sertifitseeritud IX lisa nduete jargi (vide CE-

sertifikaadile #IVDR 735494). Ettevdtte BioFire Diagnostics kvaliteedisUsteem on registreeritud vastavalt
standardile EN ISO 13485:2016. Selle toote suhtes ei kohaldata Uhiseid spetsifikaate (CS).

Sihtotstarve

Kasutuseesmdark

The BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel on automaatne kvalitativne multipleksne polUmeraasi ahelreaktsiooni (PCR) test, mis on
moeldud kasutamiseks koos susteemidega BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 ja BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel tuvastab ja
mdadrab kindlaks valitud bakterite, viiruste ja parasiitide nukleiinhapped otse EDTA tdisverest, mis on kogutud isikutelt, kellel esinevad dgeda
palavikulise haiguse voi hiljutise dgeda palavikulise haiguse ndhud ja/voi sUmptomid ning kellel on esinenud teadaolev voi kahtlustatav
kokkupuude jargmiste sihtpatogeenidega: chikungunya viirus, dengue viirus (serotOdbid 1, 2, 3 ja 4), Leptospira spp. ja Plasmodium spp.
(sealhulgas erilikidega Plasmodium falciparum ja Plasmodium vivax/ovale).

Enne selle paneeliga hindamist tuleb kaaluda dgeda palavikulise haiguse sagedasemaid pohjuseid (nt Ulemiste ja alumiste hingamisteede
nakkused voi gastroenteriit, samuti mittenakkuslikke pohjuseid). Tulemusi fuleb kasutada koos muude Kliiniliste, epidemioloogiliste ja
laborianalUUside andmetega ning asjakohaste tervisevaldkonna riiklike pddevate asutuste valjaantud suuniste jérgi.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel tulemused ei ole mdeldud kasutamiseks ainsa alusena diagnoosi, ravi voi muude patsiendiga tehtavate
foimingute Ule ofsustamisel. Positiivsed tulemused ei vdlista samaaegset nakkust muude organismidega, mis ei sisaldu BIOFIRE FILMARRAY TF
Panel-is, samuti ei vdlista negatiivsed tulemused nakkust. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel negatiivsed fulemused voivad vajada lisaanaliise, kui
see on Kliiniliselt ndidustatud. See test ei tuvasta kdiki patogeene, mis pohjustavad dgedat palavikulist haigust ning negatiivsed fulemused ei
vdlista muid nakkusi.

Kuna mdned patogeenid on enam levinud teatud geogradfilistes piirkondades, tuleb Ameerika Uhendriikides enne BIOFIRE FILMARRAY TF
Panel kasutamist kaaluda patsiendi reisimisajalugu, kokkupuuteriski ning lugeda véljaannet CDC Yellow Book.

Sihtkasutaja ja -kasutuskeskkond

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel on ette ndhtud kasutamiseks vastava vdljadppega tervishoiu- ja laborispetsialistidele laboris voi koolitatud
laborispetsialisti j@relevalve all.

BFRO003-0604-01
Loodud LLDC 069227 - Rev 01.A lisast 6
Vana dokumendi viide IT-1407F Rev 03




EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus FI

Valmistajan/toimittajan BioFire Diagnostics, LLC

tiedot: 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

limoitettu laitos BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
lImoitetun laitoksen tunnistenumero: 2797

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

Tuoteviite Tuotenimi Yksilollinen laitemallin

tunniste

424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

Tama tuote on luokiteltu C-luokkaan kuuluvaksi litteen VIl s6é&nndn 3c mukaan ja sertifioitu litteen 1X

vaatimusten mukaisesti (CE-sertifikaatin vitenumero IVDR 735494). BioFire Diagnosticsin laatujdriestelmé on
rekisterdity standardin EN ISO 13485:2016 mukaisesti. Tdhdn tuotteeseen soveltuvia yhteisid eritelmia (CS) ei ole.

Kayttotarkoitus

Suunniteltu kaytto

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel -paneeli on automatisoitu, kvalitatiivinen, multipleksi-polymeraasiketjureaktioon (PCR)
perustuva testi, joka on tarkoitettu k&ytettdvaksi BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0- ja BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH -jdrjestelmissd. BIOFIRE FILMARRAY
TF Panel -paneeli toteaa ja tunnistaa valikoituja bakteerien, virusten ja loisten nukleiinihappoja suoraan sellaisten henkildiden EDTA-
kokoverestd, joilla on dkillisen kuumesairauden tai &skettdisen dkillisen kuumesairauden merkkejd ja/tai oireita ja joiden tiedetddn tai
epdilléan altistuneen seuraaville kohdepatogeeneille: chikungunyavirus, denguevirus (serotyypit 1, 2, 3 ja 4), Leptospira-lajit ja Plasmodium-
Iqjit (testi pystyy erottamaan myds Plasmodium falciparum- ja Plasmodium vivax-/ovale-plasmodit).

Tatd paneelia tulisi kayttad arviointiin vasta, kun on ensin arvioitu dkillisen kuumesairauden tavanomaisemmat aiheuttajat (esim. yl&- ja
alahengitysteiden infektiot tai gastroenteriitti sek& muut kuin infektioperdiset aiheuttajat). Tuloksia fulee kdyttdd yhdessd muiden kliinisten,
epidemiologisten ja laboratoriotutkimuksista saatujen tietojen kanssa asiaankuuluvien terveysviranomaisten ohjeistusten mukaan.

Diagnoosia, hoitoa tai muita tilanteen hoitoa koskevia p&atdksid ei pidd tehdd yksinomaan BIOFIRE FILMARRAY TF Panel -paneelin perusteella.
Positiiviset tulokset eivat poissulie sellaisen samanaikaisen infektion mahdollisuutta, jonka on aiheuttanut BIOFIRE FILMARRAY TF
Panel -paneelin kuulumaton organismi. Mydsk&an negatiiviset tulokset eivat poissulje infektiota. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel -paneelista
saadut negatiiviset tulokset saattavat edellyttad liséGtestausta kliinisen filanteen sitd vaatiessa. Talla testilld ei voida todeta kaikkia dkillisen
kuumesairauden taudinaiheuttajia. Negatiiviset tulokset eivat poissulie muiden infektioiden mahdollisuutta.

Yhdysvalloissa BIOFIRE FILMARRAY TF Panel -paneelia tulee kayttdd vasta, kun on ensin arvioitu potilaan matkustushistoria ja altistusriski sek&
konsultoitu Yhdysvaltain tautikeskuksen (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) matkalddketieteen opasta (Yellow Book), koska
jotkin taudinaiheuttajat ovat tavanomaista yleisempid fietyilld maantieteellisilla alueilla.

Tarkoitetut kayttajat ja kayttéymparisto

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel -paneeli on tarkoitettu koulutettujen Iddketieteen ja laboratorioalan ammattilaisten kaytdon
laboratorioympdristéssd tai koulutetun laboratorioalan ammattilaisen valvonnassa.

BFRO003-0604-01
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

N° de série : US-MF-000003311

Représentant agréé au sein QbD RepS$S BV

de I'UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

N° de série : BE-AR-000000040

Organisme notifié BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Numéro d'identification de I'organisme notfifie : 2797

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

Référence du Nom du produit UDI-DI de base

produit
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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, régle 3(c), ce produit est classé dans la classe C. Il a également été certifié
conforme aux exigences de I'annexe IX (N° de certificat de référence CE IVDR 735494). Le systeme qualité de
BioFire Diagnostics est enregistré selon la norme EN ISO 13485:2016. Il n'existe pas de spécifications communes
(SC) applicables a ce produit.

Usage prévu

Utilisation prévue

Le BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel est un test PCR (réaction en chaine par polymérase) automatisé, qualitatif et multiplexé
destiné a étre utilisé avec les systemes BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 et BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. Le BIOFIRE FILMARRAY TF Panel détecte et
identifie certains acides nucléiques provenant de bactéries, virus et parasites directement & partir de sang total EDTA prélevé sur des individus
présentant des signes et/ou symptémes de fievre aigué ou récente et une exposition connue ou suspectée aux agents pathogenes cibles
suivants : virus du chikungunya, virus de la dengue (sérotypes 1, 2, 3 et 4), Leptospira spp. et Plasmodium spp. (y compris la différenciation
entre les espéces Plasmodium falciparum et Plasmodium vivax/ovale).

Une évaluation de causes plus courantes de fievre aigué (par exemple, infections des voies respiratoires supérieures et inférieures, gastro-
entérite ou causes non infectieuses) devrait étre envisagée avant d'utiliser ce panel. Conformément aux recommandations des autorités de
santé publiqgue compétentes, les résultats doivent étre interprétés conjointement avec d'autres données cliniques, épidémiologiques et de
laboratoire.

Le BIOFIRE FILMARRAY TF Panel n'est pas destiné a étre utilisé comme base unique pour le diagnostic, le traitement ou d'autres décisions
concernant la prise en charge du patient. Des résultats positifs n'excluent pas une co-infection par d'autres organismes non ciblés par le
BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, et des résultats négatifs n'excluent pas une infection. Si la situation clinique le justifie, des résultats négatifs
obtenus avec le BIOFIRE FILMARRAY TF Panel peuvent nécessiter des tests supplémentaires. Tous les agents pathogénes qui peuvent causer
une fievre aigué ne sont pas détectés par ce test, et des résultats négatifs n'excluent pas la présente d'autres infections.

Aux Etats-Unis, il est nécessaire de prendre en compte les antécédents de voyage des patients, le risque d'exposition et la consultation du
CDC Yellow Book avant d'utiliser le BIOFIRE FILMARRAY TF Panel car certains agents pathogenes sont plus communs dans certaines zones
géographiques.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

L'utilisation du BIOFIRE FILMARRAY TF Panel est réservée aux professionnels de santé et aux techniciens de laboratoire doment formés, au
sein de laboratoires ou sous la supervision d'un technicien de laboratoire doment formé.

BFR0O003-0604-01
Créé a 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

Prijavljeno tijelo BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifikacijski br. prijavljenog tijela: 2797

Mi, BioFire Diagnostics, LLC, izjavljuiemo pod isklju¢ivom odgovornos¢u da proizvod:

Referenca proizvoda Naziv proizvoda Osnovni UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

U skladu s Prilogom VIII., pravilom 3(c), ovaj proizvod pripada klasi C i certificiran je prema zahtjevima Priloga IX.

(referentni br. CE potvrde IVDR 735494). Sustav za kvalitetu drustva BioFire Diagnostics registriran je u skladu s
normom EN ISO 13485:2016. Ne postoje zajedniCke specifikacije primjenjive na ovaj proizvod.

Predvidena svrha

Namjena

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel automatizirani je kvalitativni multipleksirani test lancane reakcije polimerazom (PCR) namijenjen
upotrebi sa sustavima BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 i BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detektira i identificira odabrane
bakterijske, virusne i parazitske nukleinske kiseline izravno iz EDTA pune krvi prikupliene od osoba sa znakovima i/ili simptomima akutne febriine
bolestiili nedavne akutne febrilne bolesti i poznatom il moguéom izloZzenoscu sliededim ciljanim patogenima: virus chikungunya, virus denga
(serotipovi 1, 2, 3 4), Leptospira spp. i Plasmodium spp. (ukljucujudi diferencijaciju vrsta Plasmodium falciparum i Plasmodium vivax/ovale).

Prije procjene ovim panelom treba razmotriti procjenu uobicajenijih uzroka akutne febrilne bolesti (npr. infekcije gornjeg i donjeg
respiratornog trakta ili gastroenteritis, kao i neinfektivni uzroci). Rezultate treba koristiti uzimajuci u obzir druge klinicke, epidemiolodke i
laboratorijske podatke fe u skladu sa smjernicama nadleznih tijela za javno zdravlje.

Nije predvideno da se rezultati testa BIOFIRE FILMARRAY TF Panel koriste kao jedina osnova za dijagnosticiranje, lijecenje ili donosenje drugih
odluka povezanih s organizacijom lijec¢enja. Pozitivni rezultati ne iskljucuju koinfekciju drugim organizmima koji nisu obuhvaceni panelom
BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, a negativni rezultati ne iskljucuju infekciju. Negativni rezultati testiranja panelom BIOFIRE FILMARRAY TF Panel
mogu zahtijevati dodatno testiranje ako je to klinicki indicirano. Ovaj test ne otkriva sve patogene koji uzrokuju akutnu febrilnu bolest, a
negativni rezultati ne iskljucuju prisutnost drugih infekcija.

U Sjedinjenim Americkim Drzavama prije upotrebe panela BIOFIRE FILMARRAY TF Panel treba razmotriti povijest putovanja bolesnika i rizik od

izloZenosti te konzultirati CDC-ovu zutu knjigu (CDC Yellow Book) jer su neki patogeni ¢es¢i na odredenim geografskim lokacijama.

Predvideni korisnik i okolina za upotrebu

Predvideno je da BIOFIRE FILMARRAY TF Panel upoftrebljavaju osposobljeni medicinski i laboratorijski djelatnici u laboratorijskom okruzenju ili
da se upoftrebljava pod nadzorom osposoblienog laboratorijskog djelatnika.

BFR0O003-0604-01
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 KelshE L N\

EU-ban Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Bejelentett szervezet BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Bejelentett szervezet azonositdszdma: 2797

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

7

efere Alapveté UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

Medgfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl szo16, 2017. Gprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezéseinek.

A VIII. melléklet 3(c) szabdlya szerint ez a termék a C osztdlyba tartozik, és tanusitvdny igazolja, hogy megfelel a
IX. mellékletben foglalt kbvetelményeknek (I&sd: IVDR 735494 sz&dmu CE-tanusitvdny). A BioFire Diagnostics
min&ségbiztositdsi rendszerének bejegyzése az EN ISO 13485:2016 szabvdany szerint tértént. Erre a termékre nem
vonatkoznak k&zds specifikdciok (CS).

Rendeltetés

Rendeltetésszeri alkalmazds

A BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel egy automatizdlt, kvalitativ, multiplex polimerdz-ldncreakcié (PCR) teszt, amelyet a BIOFIRE®
FILMARRAY® 2.0 és a BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH rendszerekkel valé haszndlatra terveztek. A BIOFIRE FILMARRAY TF Panel észleli és azonositja
a meghatdrozott bakteridlis, virusos és parazita nukleinsavakat kdzvetlentl az EDTA-s teljes vérbdl, amelyet olyan személyektdl vettek le, akik
pyrexia jeleit és/vagy tUneteit mutatjdk, vagy a kdzelmultban pyrexidban szenvedtek, és ismerten vagy gyanithatéan ki lettek téve a
kovetkezd célkdrokozdknak: chikungunya virus, dengue virus (1, 2, 3 és 4 szerotipus), Leptospirum spp (Beleértve a Plasmodium falciparum és
a Plasmodium vivax/ovale fajok differencidléddsait).

A panellel végzett értékelés elbtt fontoldra kell venni a pyrexia gyakoribb okainak (pl. alsd és felsé 1€guti fertézések vagy gastroenteritis,
valamint egyéb, nem fertézé okok) értékelését. Az eredményeket mds klinikai, epidemioldgiai és laboratdriumi adatokkal egyUtt kell
felnaszndini, az illetékes kdzegészségUgyi hatdsdgok dital nydjtott irdnymutatdsokkal ésszhangban.

A diagnézis feldllitdsat, a terdpiat és a kezeléssel kapcsolatos egyéb ddntéseket nem szabad kizdrdlag a BIOFIRE FILMARRAY TF Panel kapott
eredményekre alapozni. A pozitiv eredmények nem zarjdk ki a BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nem szereplé mds organizmusokkal vald egyUttes
fertézést, és a negativ eredmények sem zdarjdk ki a fertézést. A BIOFIRE FILMARRAY TF Panel negativ eredményei tovdbbi vizsgdlatokat
igényelhetnek, ha klinikailag indokolt. A teszt nem ismer fel minden olyan kérokozét, ami pyrexidt okoz, és a negativ eredmények nem zdrjdk
ki mds fertézések jelenlétét.

Az Egyesult Allamokban a BIOFIRE FILMARRAY TF Panel haszndlata elétt figyelembe kell venni a betegek utazdsi elézményeit, az expozicids
kockdzatokat és a CDC Yellow Bookban foglalt informdcidkat, mivel bizonyos foldrajzi helyeken egyes kérokozdk gyakrabban fordulnak elé.

Rendeltetésszerl felhaszndlé és a haszndlat kérilményei

A BIOFIRE FILMARRAY TF Panel rendszert képzett orvosi és laboratériumi szakemberek dltali, laboratdriumi kdriimények kdzott vald
haszndlatra, vagy képzett laboratériumi szakemberek feligyelete melletti haszndlatra tervezték.

BFR0003-0604-01
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
Organismo notificato BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
N. di identificazione dell’ organismo nofificato: 2797

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

Riferimento prodotto = Nome del prodotto UDI-DI di base
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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'allegato VI, Regola 3(c), questo prodotto & classificato come Classe C ed e stato certificato
secondo i requisiti dell’allegato IX (riferimento al certificato CE n. IVDR 735494). |l sistema di qualitd di BioFire
Diagnostics & registrato secondo la norma EN ISO 13485:2016. Non esistono specifiche comuni (CS) applicabili a
questo prodotto.

Scopo previsto

Uso previsto

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel &€ un test automatizzato, qualitativo, con reazione a catena della polimerasi (PCR) multiplex,
destinato all'uso con i sistemi BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 e BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel rileva e identifica acidi
nucleici batterici, virali e parassitari selezionati direttamente da sangue intero EDTA prelevato da individui con segni /o sintomi di malattia
febbrile acuta o malattia febbrile acuta recente e esposizione nota o sospetta ai seguenti patogeni target: virus della chikungunya, virus
della dengue (sierotipi 1, 2, 3 e 4), Leptospira spp, e Plasmodium spp. (compresa la differenziazione delle specie di Plasmodium falciparum
e Plasmodium vivax/ovale).

La valutazione di cause piu comuni di malattia febbrile acuta (ad es. infezioni del tratto respiratorio superiore e inferiore o gastroenteriti,
nonché cause non infettive) deve essere presa in considerazione prima della valutazione con questo pannello. | risultati devono essere
utilizzati insieme ad altri dati clinici, epidemiologici e di laboratorio, in conformitd alle linee guida fornite dalle autoritd di salute pubblica
competenti.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel non deve essere utilizzato come unica base per la diagnosi, il frattamento o altre decisioni di gestione. | risultati
positivinon escludono la co-infezione con altri organismi non inclusi in BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, né i risultati negativi escludono l'infezione.
| risultati negativi di BIOFIRE FILMARRAY TF Panel possono richiedere ulteriori test, se clinicamente indicato. Non futti i patogeni che causano
malattie febbrili acute vengono rilevati da questo test e i risultati negativi del test non escludono la presenza di alire infezioni.

Negli Stati Uniti, prima di utilizzare BIOFIRE FILMARRAY TF Panel si consiglia di valutare lo storico dei viaggi dei pazienti, il rischio di esposizione
e di consultare il CDC Yellow Book, in quanto alcuni patogeni sono piu comuni in determinate aree geografiche.

Utente previsto e ambiente di utilizzo

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel & destinato all’'uso da parte di medici e operatori di laboratorio qualificati in un ambiente di laboratorio o sotto
la supervisione di un operatore di laboratorio qualificato.

BFRO003-0604-01
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 [Kelsh R =11¥:)"

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Notifikuotoji jstaiga BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Notifikuotosios jstaigos identifikavimo Nr.: 2797

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

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

Pagal VIl priedo 3(c) taisykle Sis gaminys priskiiamas C klasei ir yra sertifikuotas pagal IX priedo reikalavimus
(nuorodinio CE sertifikato Nr. IVDR 735494). ,,BioFire Diagnostics"” kokybés sistema registruota pagal EN ISO
13485:2016. Siam gaminiui netaikomos jokios bendrosios specifikacijos (BS).

Numatyta paskirtis

Naudojimo paskirtis

,,BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel” yra automatizuotas, kokybinis, daugialypés polimerazes grandinines reakcijos (PCR) tyrimas,
skirtas naudoti su ,,BIOFIRE® FILMARRAY® 2,0 ir ,,BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH" sistemomis. ,,BIOFIRE FILMARRAY TF Panel* aptinka iridentifikuoja
pasirinktas bakterijy, virusy ir parazity nukleorogstis tiesiogiai is EDTA kraujo, paimto i§ asmeny, turinCiy Uminio karsciavimo pozymiy ir (arbal)
simptomy arba neseniai sirgusiy Uminiu karsCiavimu ir Zinomai arba jtariamai buvusiy sglytyje su Siais fiksliniais patogenais: chikungunya virusu,
dengeés virusu (1, 2, 3 ir 4 seroftipai), Leptospira spp. ir Plasmodium spp. (jskaitant Plasmodium falciparum ir Plasmodium vivax/ovale rusiy

diferenciacijq).

Pries atliekant vertinimg su Sia grupe, reikéty apsvarstyti galimybe jvertinti daznesnes Uminio karsCiavimo priezastis (pvz., virsutiniy ir apatiniy
kvépavimo taky infekcijas arba gastroenteritq, taip pat neinfekcines priezastis). Rezultatai turi buti naudojami kartu su kitais klinikiniais,
epidemiologiniais ir laboratoriniais duomenimis, laikantis atitinkamy visuomenés sveikatos institucijy pateikty rekomendacijy.

,BIOFIRE FILMARRAY TF Panel” tyrimas neturi bUti naudojamas kaip vienintelis diagnozés nustatymo, gydymo ar kity su pacientu susijusiy
sprendimy pagrindas. Teigiami rezultatai nepaneigia gretutinés infekcijos kitais organizmais, nejtrauktais j ,,BIOFIRE FILMARRAY TF" grupe, o
neigiami rezultatai nepaneigia infekcijos. Neigiami ,,BIOFIRE FILMARRAY TF Panel* tyrimo rezultatai gali pareikalauti papildomy tyrimy, jei yra
Klinikiniy indikacijy. Sis tyrimas neaptinka visy patogeny, sukelian&iy Gminj kari&iavima, o neigiami rezultatai nereiskia, kad néra kity infekcijy.

Jungtinése Amerikos Valstijose, prie§ naudojant ,,BIOFIRE FILMARRAY TF Panel” tyrimq, reikéty atsizvelgti | paciento kelioniy istorijq, ekspozicijos
rizikg ir susipazinti su CDC Yellow Book, nes tam tikrose geografinése vietoveése kai kurie patogenai yra paplite labiau.

Numatytas naudotojas ir naudojimo aplinka

, BIOFIRE FILMARRAY TF Panel” skirfas naudoti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba priziorint iSmokytam
laboratorijos specialistui.

BFRO003-0604-01
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/piegdadataju 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Pilnvarots parstavis ES QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Pazinota iestade BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Pazinotds iestades identifikacijas Nr.: 2797

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

Produkta atsauces Produkta nosaukums Pamata UDI-DI

numurs

424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

Atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprla Regulas (ES) 2017/746 noteikumiem par in vifro
diagnostikas medicinas iericem.

Saskana ar VI pielikuma 3. noteikuma (c) punktu Sis produkts ir klasificéts C klasé un ir sertificéts atbilstosi IX

pielikuma prasibam (atsauces CE sertifikats Nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalittes sistéma ir registréta
atbilstodi EN ISO 13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (KS).

Paredzétais mérkis

Paredzétais lietojums

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel ir automatizéts, kvalitatfivs, multipleksas polimerdzes kédes reakcijas (PKR) tests, kas paredzéets
lietoSanai ar BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 un BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH sistemam. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nosaka un identificé izvélétas
baktériju, virusu un parazitu nukleinskabes tiesi EDTA pilnasinis, kas iegUtas no persondm, kuram ir akUtas febrilas slimibas vai nesenas akdtas
febrilas slimibas pazimes un/vai simptomi un par kuriem ir zindms vai ir aizdomas, ka tiem ir bijusi saskare ar Sadiem mérka patogéniem:
cikungunjas viruss, denge viruss (1., 2., 3. un 4. serotips), Leptospira spp. un Plasmodium spp. (ieskaitot Plasmodium falciparum un Plasmodium
vivax/ovale sugu diferencidciju).

Pirms novertéSanas ar So paneli jdapsver biezdku akUtu febrilu slimibu célonu (pieméram, augsejo un apcaki€jo elpcelu infekciju vai
gastroenterita, kd ar neinfekciozu cé&lonu) novértéiana. Rezultatus paredzéts izmantot kopd ar citiem kiiniskiem, epidemiologiskiem un
laboratorijas datiem saskand ar attiecigo sabiedribas veselibas iestdzu sniegtajam vadiinijam.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nav paredzéts izmantot ka pamata avotu bdzes diagnozes noteikSanai, arsté€sanai vai citu ar arstéSanu saistitu
[émumu pienemsanai. Pozifivie rezultati neizsledz citu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel neieklauto organismu izraisito blakusinfekciju, un art
negafivie rezultati neizsledz infekciju. Ar BIOFIRE FILMARRAY TF Panel iegUtajiem negafivajiem rezultatiem var but nepiecieSama papildu

testé3ana, ja tadair kiiniski indicéta. Sis tests neatkldj visus patogénus, kas izraisa akdtu febrilu slimibu, un negafivi rezultati neizsliédz citu infekciju
klatbtni.

Amerikas Savienotajas valstis pirms BIOFIRE FLMARRAY TF Panel izmantoSanas jdapsver pacienta celojumu vésture, saskares risku un jaieskatas
CDC Yellow Book, jo daZi patogéni ir vairdk izplafiti noteiktos geografiskos regionos.

Paredzétais lietotdjs un lietoSanas vide

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel paredzeéts lietoSanai apmacitiem medicinas un laboratorijas specidlistiem laboratorijas apstdklos vai apmacita
laboratorijas specidlista uzraudziba.

BFR0O003-0604-01
Izveidots no LLDC 069227 6. pielikuma - 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

Aangemelde instantie BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identificatienummer van aangemelde instantie: 2797

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

S EIE Produ Primaire UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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 3(c), is dit product geclassificeerd als Klasse C en gecertificeerd conform de
vereisten van Bijlage IX (referentienummer CE-certificaat IVDR 735494). Het kwaliteitssysteem van BioFire
Diagnostics is geregistreerd onder EN ISO 13485:2016. Er zijn geen algemene specificaties (common
specifications; CS) van toepassing op dit product.

Beoogd doel

Beoogd gebruik

Het BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel is een geautomatiseerde, kwalitatieve, gemultiplexte polymerasekettingreactietest (PCR)
bedoeld voor gebruik met BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0- en BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH-systemen. Het BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detecteert
en identificeert geselecteerde bacteriéle, virale en parasitaire nucleinezuren rechtstreeks uit EDTA-volbloed dat is afgenomen bij personen
met tekenen en/of symptomen van een ziekte met koorts of een recente acute ziekte met koorts en bekende of vermoede blootstelling aan
de volgende doelpathogenen: chikungunyavirus, denguevirus (serotypen 1, 2, 3 en 4), leptospirose spp. en plasmodium spp. (inclusief

differentiatie in soorten van plasmodium falciparum en plasmodium vivax/ovale).

Evaluatie voor meer algemene oorzaken van acute ziekte met koorts (bijv. infecties van de bovenste en onderste luchtwegen of gastro-
enteritis, evenals niet-infectieuze oorzaken) moet worden overwogen voorafgaand aan evaluatie met dit panel. De resultaten zijn bedoeld
om te worden gebruikt in combinatie met andere klinische gegevens, epidemiologische gegevens en laboratoriumgegevens, in

overeenstemming met de richtlijnen van de relevante volksgezondheidsautoriteiten.

De resultaten van het BIOFIRE FILMARRAY TF Panel zijn niet bestemd voor gebruik als enige basis voor een diagnose, behandeling of andere
therapeutische beslissingen. Positieve resultaten sluiten co-infectie met andere organismen die niet zijn opgenomen in het BIOFIRE FILMARRAY
TF Panel niet uit en negatieve resultaten sluiten infectie niet uit. Bij negatieve resultaten van het BIOFIRE FILMARRAY TF Panel zijn aanvullende
fests mogelijk nodig, indien klinisch geindiceerd. Niet alle ziekteverwekkers die acute ziekten met koorts veroorzaken worden met deze test

opgespoord en negatieve resultaten sluiten de aanwezigheid van andere infecties niet uit.

In de Verenigde Staten moet voér gebruik van het BIOFIRE FILMARRAY TF Panel rekening worden gehouden met de reisgeschiedenis van de
patiént, het blootstellingsrisico en raadpleging van het gele vaccinatieboekje (CDC Yellow Book), aangezien sommige ziekteverwekkers op
bepaalde geografische locaties vaker voorkomen.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

Het BIOFIRE FILMARRAY TF Panel is bestemd voor gebruik door opgeleide medische en laboratoriumspecialisten in een
laboratoriumomgeving of onder toezicht van een opgeleide laboratoriumspecialist.

BFR0O003-0604-01
Gemaakt op basis van bijlage 6 van LLDC 069227 - Rev. 01.A
Oude documentreferentie IT-1407F, Rev.03




Samsvarserklcering for EU NO

Informasjon om BioFire Diagnostics, LLC

produsent/leverander 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Avutorisert representant i EU QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Teknisk kontrollorgan BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
ID-nummer fil teknisk kontrollorgan: 2797

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

Grunnleggende UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDIN02231TD

Oppfyller bestemmelsene i Europaparlaments- og r&dsforordning (EU) nr. 2017/746 av 5. april 2017 om in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr.

I henhold til vedlegg VI, regel 3(c), er dette produktet klassifisert som klasse C og er sertifisert i samsvar med

kravene i vedlegg IX (referanse CE-sertifikat nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ kvalitetssystem er registrert iht.
EN ISO 13485:2016. Det er ingen felles spesifikasjoner (CS) som gjelder for dette produktet.

Tiltenkt formal

Tiltenkt bruk

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel er en automatisert, kvalitativ, multiplekset polymerasekjedereaksjon (PCR)-test som skal brukes
med systemene BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 og BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel p&viser og identifiserer utvalgte
bakterielle, virale og parasittiske nukleinsyrer direkte fra EDTA-fullblod tatt fra personer med tegn og/eller symptomer p& akutt hay feber eller
nylig akutt hay feber og kjent eller mistenkt eksponering for falgende mdalpatogener: chikungunyavirus, denguevirus (serotype 1, 2, 3 og 4),
Leptospira spp. og Plasmodium spp. (inkludert artsdifferensiering av Plasmodium falciparum og Plasmodium vivax/ovale).

Evaluering for mer vanlige &rsaker til akutt hay feber (f.eks. avre og nedre luftveisinfeksjon eller gastroenteritt samt andre &rsaker enn infeksjon)
ber vurderes fere evaluering med dette panelet. Resultatene skal brukes sammen med andre kliniske data, epidemologiske data og
laboratoriedata, i henhold til retningslinjene fra de relevante helsemyndighetene.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering, behandling eller andre avgjarelser knyttet til hdndtering.
Positive resultater utelukker ikke koinfeksjon med andre organismer som ikke er inkludert i BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, og negative resultater
utelukker heller ikke infeksjon. Negative resultater fra BIOFIRE FILMARRAY TF Panel kan kreve ytterligere testing hvis klinisk indikert. Ikke alle
patogener som fordrsaker akutt hgy feber, pdvises av denne testen, og negative resultater utelukker ikke filstedevcerelsen av andre
infeksjoner.

| USA ber pasientens reisehistorikk og eksponeringsrisiko samt informasjonen i CDC Yellow Book vurderes far bruk av BIOFIRE FILMARRAY TF
Panel, da noen patogener er mer vanlige i bestemte geografiske omréder.

Tiltenkt bruker og bruksmiljg

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel er beregnet for bruk av kvdalifisert helsepersonell og laboratoriepersonell i et laboratoriemilje eller under filsyn av
kvalifisert laboratoriepersonell.

BFR0O003-0604-01
Opprettet fra vedlegg 6 for LLDC 069227 — Rev. 01.A
Gammel dokumentreferanse IT-1407F, Rev.03




Deklaracja zgodnosci WE PL

[pTo[ (=W el {oYe [Ifed=1s) (o JLe [} () /" BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Autoryzowany przedstawiciel [Eel-E:ETR:AY

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

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 2797

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

Kod referencyjny Nazwa produkiu Kod Basic UDI-DI

produktu
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDIN02231TD

Spetnia wymagania rozporzgdzenia (UE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr2017/746 z 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

Zgodnie z zatgcznikiem VIII, regutq 3(c), niniejszy produkt zostat sklasyfikowany jako wyrdb klasy C i uzyskat
certyfikat zgodnosci z wymaganiami zatgcznika IX (certyfikat CE nr IVDR 735494). System jakosci firmy BioFire
Diagnostics jest zarejestrowany zgodnie z normg EN ISO 13485:2016. Nie istniejq wspdlne specyfikacje (CS)
majgce zastosowanie dla tego produktu.

Przeznaczenie

Zastosowanie

Test BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel to zautomatyzowany, jakoéciowy, multipleksowy test wykorzystujgcy reakcje tahcuchowq
polimerazy (PCR) przeznaczony do stosowania z systemami BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 i BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. Test BIOFIRE FILMARRAY
TF Panel wykrywa i identyfikuje wybrane kwasy nukleinowe bakterii, wiruséw i pasozytéw bezposrednio z krwi petnej pobranej na EDTA od
o0séb z oznakami i/lub objawami ostrej choroby gorgczkowej lub niedawnej ostrej choroby gorgczkowej i znanym lub podejrzewanym
narazeniem na nastepujgce patogeny docelowe: wirus chikungunya, wirus dengi (serotypy 1, 2, 3i 4), Leptospira spp. i Plasmodium spp. (w
tym rozréznienie gatunkdw Plasmodium falciparum i Plasmodium vivax/ovale).

Przed wykonaniem badania za pomocq tego panelu nalezy wzigé pod uwage réwniez inne czynniki wywotujgce ostrg chorobe gorgczkowqg
(np. infekcje gérnychi doinych drég oddechowych lub zapalenie zotgdka i jelit oraz czynniki niezakazne). Wyniki nalezy zawsze interpretowad
w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi, epidemiologicznymi i laboratoryjnymi, zgodnie z wytycznymi dostarczonymi przez odpowiednie
organy zdrowia publicznego.

Wynikdw testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nie nalezy wykorzystywac jako jedynej i wytgcznej podstawy do postawienia rozpoznania,
wdrozenia leczenia czy podejmowania innych decyzji dotyczgcych postepowania terapeutycznego. Wyniki dodatnie nie wykluczajg
wspodtistniejgcego zakazenia drobnoustrojami, ktére nie sg wykrywane w tescie BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, a wyniki ujemne nie wykluczajg
zakazenia. Wyniki ujemne testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel mogg wymagac¢ dodatkowych badan, jedli jest to wskazane ze wzgleddw
klinicznych. Nie wszystkie patogeny wywotujgce ostrg chorobe gorgczkowqg sg wykrywane przez ten test, a wyniki ujemne nie wykluczajqg
wystepowania innych infekcji.

W Stanach Zjednoczonych przed uzyciem testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nalezy wzig¢ pod uwage historie podrdzy pacjenta, ryzyko
narazenia i zapoznac sie z CDC Yellow Book, poniewaz pewne patogeny wystepujg czesciej w niektérych lokalizacjach geograficznych.

Docelowy uzytkownik i sSrodowisko uzytkowania

Test BIOFIRE FILMARRAY TF Panel przeznaczony jest do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw medycznych i specijalistow
laboratoryjnych w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego specijalisty laboratoryjnego.

BFR0O003-0604-01
Utworzono na podstawie Zatgcznika 6 LLDC 069227 - Rev 01.A
Poprzedni dokument referencyjny IT-1407F, Rev.03




Declaracdo de conformidade CE PT

Informagoes do BioFire Diagnostics, LLC

fabricante/fornecedor 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN (nhUmero de registo Unico): US-MF-000003311

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

UE Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

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

Organismo notificado BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
NUmero de identificacdo do organismo notificado: 2797

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

Referéncia do Nome do produto UDI-DI bdsico

produto
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDIN02231TD

Cumpre as disposicoes 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 3(c), este produto estd classificado como classe C e foi certificado de
acordo com os requisitos do Anexo IX (referéncia do certificado CE n.° IVDR 735494). O sistema de qualidade
da BioFire Diagnostics estd registado segundo a norma EN ISO 13485:2016. Ndo existem especificacdes comuns
(CS) aplicdveis a este produto.

Finalidade prevista

Utilizagdo prevista

O BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel é um teste de reacdo da cadeia da polimerase (PCR) automatizado, qualitativo e multiplex,
que se destina a ser utilizado com os sistemas BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 e BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. O BIOFIRE FILMARRAY TF Panel deteta
e identifica diretamente dcidos nucleicos bacterianos, virais e parasitdrios selecionados a partir de sangue total com EDTA, colhido em
individuos com sinais e/ou sinfomas de doenca febril aguda ou doenca febril aguda recente e exposicdo conhecida ou suspeita aos
seguintes agentes patogénicos-alvo: virus Chikungunya, virus do dengue (serétipos 1, 2, 3 e 4), Leptospira spp. € Plasmodium spp. (incluindo
diferenciacdo das espécies Plasmodium falciparum e Plasmodium vivax/ovale).

Deve considerar-se a avaliagcdo de causas mais comuns de doenca febril aguda (por exemplo, infecdes do trato respiratério superior ou
inferior ou gastroenterite, bem como causas ndo infeciosas) antes da avaliagdo com este painel. Os resultados destinam-se a ser utilizados
em conjunto com outros dados clinicos, epidemiolégicos e laboratoriais, de acordo com as diretrizes fornecidas pelas autoridades de sadde
publica relevantes.

Os resultados do BIOFIRE FILMARRAY TF Panel ndo se destinam a ser utilizados como o Unico critério para o diagndstico, tfratamento ou para
a tomada de outras decisdes relacionadas com a gestdo do fratamento. Os resulfados positivos ndo excluem a coinfegdo com outros
microrganismos ndo incluidos no BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, nem os resultados negativos excluem a infecdo. Os resultados negativos do
BIOFIRE FILMARRAY TF Panel poderdo exigir testes adicionais, se clinicamente indicado. Este teste ndo deteta todos os agentes patogénicos
causadores de doencga febril aguda e os resulfados negativos ndo excluem a presenga de outras infegoes.

Nos Estados Unidos, deve considerar-se o historial de viagens do doente, o risco de exposicdo e a consulta do CDC Yellow Book antes da
utilizac@o do BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, uma vez que alguns agentes patogénicos sdo mais comuns em determinadas regides
geogrdficas.

Utilizador e ambiente de utilizagdo previstos

O BIOFIRE FILMARRAY TF Panel destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e de laboratdrio com formacdo, num ambiente
laboratorial ou sob a supervisdo de um profissional de laboratdrio com formacdo.

BFR0O003-0604-01
Criado a partir do Anexo 6 do LLDC 069227 —Rev 01.A
Antiga referéncia do documento IT-1407F, Rev.03




Declaratie de conformitate CE RO

Informatii despre BioFire Diagnostics, LLC

producator/furnizor 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Reprezentant autorizat UE QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Organism notificat BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Numarul de identificare al organismului notificat: 2797

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

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

In conformitate cu Anexa VI, Regula 3(c), acest produs este clasificat ca fiind Clasa C si a fost certificat
conform cerintelor Anexei IX (consultati certificatul CE nr. IVDR 735494). Sistemul de calitate al BioFire
Diagnostics este nregistrat in conformitate cu EN ISO 13485:2016. Nu existd specificatii comune (SC) aplicabile
pentru acest produs.

Destinatie preconizata

Destinatia utilizarii

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel este un test de reactie de polimerizare in lant (PCR) multiplex, calitativ, automat, destinat
utilizarii impreund cu sistemele BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 si BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detecteazd si identifica
acizii nucleici bacterieni, virali si parazitari selectati direct din séngele integral cu EDTA, colectati de la persoane cu semne si/sau simptome
de boald febrild acutd sau boald febrild acutd recentd si expunere cunoscutd sau suspectatd la urmatorii agenti patogeni tinta: virusul
chikungunya, virusul dengue (serotfipurile 1, 2, 3 si 4), Leptospiraspp. si Plasmodium spp. (inclusiv diferentierea speciilor de
Plasmodium falciparum si Plasmodium vivax/ovale).

Evaluarea cauzelor mai frecvente ale bolii febrile acute (de exemplu, infectii ale tractului respirator superior si inferior sau gastroenteritd, dar
si cauze neinfectioase) trebuie luatd in considerare inainte de evaluarea cu acest panel. Rezultatele sunt destinate utilizarii impreund cu alte
date clinice, epidemiologice si de laborator, in conformitate cu liniile directoare furnizate de autoritatile de sandtate publica relevante.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nu este destinat a fi utilizat ca bazd unicd pentru diagnosticarea, tratamentul sau alte decizii de management.
Rezultatele pozitive nu exclud co-infectia cu alte microorganisme care nu sunt incluse in BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, iar rezultatele negative
nu exclud infectia. Rezultatele negative obtinute cu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel pot necesita teste suplimentare, dacd acest lucru este
indicat clinic. Nu toti agentii patogeni care cauzeazd boala febrild acutd sunt detectati de acest test, iar rezultatele negative nu exclud
prezenta altor infectii.

Tn Statele Unite, istoricul cal&toriilor pacientilor, riscul de expunere si consultarea CDC Yellow Book (Cartea galbend a CDC) trebuie luate in
considerare inainte de utilizarea BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, deoarece unii agenti patogeni sunt mai frecventi in anumite locatii geografice.

Utilizatorul vizat si mediul de utilizare preconizat

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel este destinat ufilizarii de catre profesionisti medicali si de laborator instruiti, intfr-un mediu de laborator sau sub
supravegherea unui profesionist de laborator instruit.

BFR0O003-0604-01
Creat din Anexa 6 la LLDC 069227 — Rev 01.A
Referintd document vechi IT-1407F, Rev.03




AeKAQpaLmMi O COOTBETCTBUM TPEDOBAHMAM EC RU

UHdbopmaums o BioFire Diagnostics, LLC

[ oYe17k1: 1o YNk (=Y NYA [oYey (e IV’ 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

EAMHBIN perncTpaumoHHbii Homep (SRN): US-MF-000003311
YNOAHOMOY€EHHbIN QbD RepS BV

npeacTasuTeAb B EC Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

EAUHBIN perncTpaumoHHbii Homep (SRN): BE-AR-000000040
HoTudonLMpPOBAHHDbIN OpraH BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
MAEHTMAOUKALMOHHBIM HOMEP HOTUAOULIMPOBAHHOIO OpraHa: 2797

Mbl, BioFire Diagnostics, LLC, NoA CBOIO MCKAKOYUTEAbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3ASIBAJEM, H4TO MPOAYKT:

Basosbin UDI-DI

424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

OtBevaeT noaoxkeHuasm Peraamenta (EC) 2017/746 Esponeimckoro MNMapaamenta mn Coseta ot 5 anpens 2017 T.
O MEAMLMHCKMX UBAEAMAX AAT AMATHOCTMKM iN Vitro.

CoraacHo Mpuaoxeruio VI, npasuay 3(C), AQHHbIM MPOAYKT OTHOCUTCS K U3AEAMAM KAQCCa C u
CEePTUAULIMPOBAH B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHMAMM [MpraoKeHUs IX (Homep ceptndomkata CE IVDR aAs
cnpasku: 735494). Cuctema meHeAXMeHTa KavecTsa BioFire Diagnostics 3apermcTpmpoBaHa KAk
cooTBeTcTBYOLLA8 CTAHAQPTY EN ISO 13485:2016. NpuMmeHUMbIE K AGHHOMY MPOAYKTY OBLLIME CReundOUKaLmm
OTCYTCTBYIOT.

Ha3Ha4eHue

Ha3Ha4eHue

MaHeab BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel npeactaBaseT coboM TeCTOBbIM HABOP AAS MPOBEAEHMS ABTOMATMIUPOBAHHBIX
KOYECTBEHHbIX MCCAEAOBAHMM METOAOM  MYABTUMAEKCHOM MOAMMEPA3HOM LenHoM peakuuu (MUP), KOTOpbIM MNPEAHO3HAYEH AAS
MCMNOAb30OBAHUA C cucTemamm BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 1 BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. MaHeab BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nossoaset
OBHAPYXMBATE U MAEHTMAPULIMPOBATE HYKAEWHOBbBIE KMCAOTbI OMPEAEAEHHbIX OOKTEPUM, BMPYCOB M MAPA3MTOB HEMOCPEACTBEHHO
B 0OpPa3LAX LLEABHOM KPOBM C AODABAEHMEM DATA, KOTOPbIE ObIAM B34Tbl Y MALMEHTOB C CUMMITOMOMMU U (MAM) BE3 CUMMMNTOMOB OCTPbIX
AMXOPAAOYHbBIX 3A00AEBAHUM, MALMEHTOB, KOTOPbLIE HEAQBHO MEPEHECAM TAKME 30OO0AEBAHMS, A TAKXKE MALMEHTOB, KOHTOKTUOOBABLLIMX
(aAKTUHECKM MAM MPEANOAOXKMUTEABHO) CO CAEAYIOLLLUMM LLEAEBBIMM MATOTEHAMM: BUPYC YUKYHIYHbBS, BUPYC AMXOPOAKU AEHTE (cepotunsl 1,
2, 3 v 4), napa3utbl BMAOB Leptospira 1 Plasmodium (C BO3MOXHOCTbIO AMADADEPEHLMALMN MEXAY BMAAMM Plasmodium falciparum wm
Plasmodium vivax/ovale).

Mpexae 4em NPOBOAUTL TECTUPOBAHME C MCTMOAb3OBAHUEM ACHHOM MAHEAU, HEOBXOAMMO UCKAIOHUTL HOMBOAEE YACTbIE MPUYMHBI PA3BUTUS
OCTPbIX AMXOPOAAOYHBIX 3060AEBAHMM (HAMPUMED, MHADEKLMM BEPXHUX U HUKHUX ABIXATEABHBIX MYTEM UAM TACTPOIHTEPMUT, O TAKXKE MPUYMHDI,
He CBfI30HHblE C MHADEKLMEN). PE3YABTATbI MCCAEAOBAHMS CAECAYET UHTEPMPETUPOBATL C YHETOM APYIUX KAMHMYECKMX, SMUAEMMOAOTMHECKMX
M AQBOPATOPHbLIX AQHHBIX B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMIMM, MPEAOCTABAEHHBIMM COOTBETCTBYIOLLIMMKW  OPraOHOMM  OBLLLECTBEHHOTO
3APABOOXPAHEHMS.

Pe3yAbTaThl, MOAY4EHHbIE C MOMOLLLBIO NaHeAn BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, He AOAXHbI MICMOAb3OBATLCS KAK EAMHCTBEHHOE OCHOBAHME AAf
NOCTOHOBKM AMATHO3A, HA3HAYEHMA ACYEHMA U MPUHATUR ADYTMX PELLIEHMM MO BEAEHMIO MALMEHTA. [TOAOXKUTEABHbBIE PE3YABTATEI HE MCKAIOHAIOT
KOMHOULMPOBAHME  APYTMMU  MUKPOOPTAHM3IMAMM, KOTOPbIE HE BKAIOYEHBI B MAHeAb BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, poBHO Kok K
OTPULLATEAbHbIE PE3YABTATbl HE MCKAIOHAIOT HOAMYME UMHAPEKUMU. [TPU HAAMYUKU  KAMHUHECKMX MOKA3OHWMM B CAYy4OE OTPULLOTEAbHbIX
PE3YABTATOB, MOAYYEHHbIX MPU MCMOAb30BAHMM NaHeAn BIOFIRE FILMARRAY TF, moxeT notpeboBaTbCd NPOBECTU AOMOAHUTEAbHbIE TECTHI.
He Bce naroreHbl, BbI3bIBAIOLLIME OCTPbLIE AMXOPOAOYHbIE 3AB0AEBAHMS, MOTYT ObiTb OOHAPY>KEHBI C MOMOLLBIO AGHHOTO TeCTd, MO3ITOMY
OTPULLATEAbHbIE PE3YABTATHI HE MCKAIOHAIOT HOAMYME APYTUX MHOADEKLMM.

B CoeamHeHHbIx LUTaTax AMepukn nepea MCnoAb3oBaHMeM naHeAn BIOFIRE FILMARRAY TF Panel caeayeT cobpaTb CBEAEHUS O MOE3AKAX
NALUMEHTA, PACCMOTPETD PUCK BO3ZMOXHOIO BO3AEMCTBMS M OBPATUTLCH K (OKEATOM» KHUre LLeHTpa Mo KOHTPOAID U MPOGOUMAAKTUKE
3a6oaesaHui (CDC Yellow Book), MOCKOAbKY HEKOTOPblE MATOreHbl HOMOOAEE HACTO BCTPEYAIOTCH B OMPEAEAEHHbLIX reorpadoUiecKmx
PErMoHaX.

BFRO003-0604-01
CO03A0HO HO OCHOBAHMM [MpUAoXKeEHMS 6 LLDC 069227 — Rev 01.A
Homep npoLuaoro Aokymenra: IT-1407F, Rev. 03




NpeAnoAaraembie NOAb3OBATEAU U CPEAA UCTOAb3OBAHUS

MaHeab BIOFIRE FILMARRAY TF Panel npeAHA3HaYeHa AAS MCMOAb3OBAHMS OOYHYEHHBIMM HOAAEXKALLMM OBPA30M MEAMLIMHCKUMM
CNELMAAMCTAMMU U (MAM) AQBOPAHTAMM B AQDOPATOPHbBIX YCAOBUSAX MAM MOA KOHTPOAEM KBOAMAOULLUPOBAHHOTO COTPYAHUKA AQBOPATOPUM.

BFRO003-0604-01
CO03A0HO HO OCHOBAHMM [MpUAoXKeEHMS 6 LLDC 069227 — Rev 01.A
Homep npoLuaoro Aokymenra: IT-1407F, Rev. 03




Vyhldsenie ES o zhode SK

Informdcie BioFire Diagnostics, LLC

o vyrobcovi/doddavatelovi 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

Autorizovany zastupca pre EU Kl L SR\

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Notifikovana osoba BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifikacné Cislo notifikovanej osoby: 2797

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

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel

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

Podla pism. c) pravidla 3 prilohy Vil je tento vyrobok klasifikovany ako trieda C a bol certifikovany podla
poziadaviek prilohy IX (referencné Cislo certifik&tu CE IVDR 735494). Systém kvality spolo&nosti BioFire
Diagnostics je registrovany podla normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobok sa nevztahuju Ziadne spolocné
Specifikacie (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouiitie

Test BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel je automaticky kvalitativny multiplexovy test polymerdzovej retazovej reakcie (PCR)
ureny na pouzitie so systémami  BIOFIRE® FLMARRAY® 2.0 o BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. Test  BIOFIRE FILMARRAY TF Panel
odhaluje aidentifikuje vybrané bakteridine, virusové a parazitické nukleové kyseliny priamo z EDTA celej krvi odobratej jedincom s prejavmi
a/alebo priznakmi akidtneho febriného ochorenia alebo po neddvnom prekonani akitneho febrilného ochorenia a so zndmou alebo
s predpokladanou expoziciou nasledujucim cielovym patogénom: virus chikungunya, virus horUcky dengue (sérotypy 1, 2, 3 a 4),
Leptospira spp. a Plasmodium spp. (vrdtane druhovej diferencidcie Plasmodium falciparum a Plasmodium vivax/ovale).

Pred vysetrenim pomocou tohto panelu by sa malo zvdzit hodnotenie CastejSich pricin akUtneho febrilného ochorenia (napr. infekcii
hornych a dolnych dychacich ciest alebo gastroenteritidy, ako dj z neinfek&nych pric¢in). Vysledky maju byt spojené s dalsimi klinickymi,
epidemiologickymi a laboratérnymi Gdajmi v stlade s usmerneniami od prislusnych orgdnov verejného zdravia.

Vysledky testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel nie sU urcené na pouzitie ako jediny podklad na stanovenie diagndzy, liecbu ani iné rozhodnutia
tykajuce sa liecby. Poztivne vysledky nevyluCujl spolo&nl infekciu sinymi organizmami, ktoré nie sU suCasfou testu
BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, a negativne vysledky nevylucuju infekciu. Negativne vysledky testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel si mdzu
v pripade klinického indikovania vyzadovat dalsie vySetrenia. Tento test neodhaluje vietky patogény, ktoré spdsobujl akitne febrilné

ochorenia, a negativne vysledky nevylu€uju pritomnost inych infekcii.

V Spojenych statoch americkych by sa pred pouzitim testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel mala posudif cestovnd histéria pacienta, riziko
expozicie a konzultdcia so zltou knihou CDC, pretoze niektoré patogény su v uréitych geografickych lokalitdch Castejsie.

Uréeny pouzivatel a prostredie pouzivania

Test BIOFIRE FILMARRAY TF Panel je ur€eny na pouzivanie vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi a laboratérnymi pracovnikmi
v laboratérnom prostredi alebo pod dohladom vyskoleného odborného laboratérneho pracovnika.

BFR0003-0604-01
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

Priglaseni organ BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifikacijska §t. priglasenega organa: 2797

Druzba BioFire Diagnostics, LLC na podlagi izkljucne odgovornosti iziavlja, da 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 3(c) je ta izdelek razvriCen v razred C ter je bil certificiran v skladu z zahtevami
Priloge IX (referencni certifikat CE §t. IVDR 735494). Sistem za zagotavljanje kakovosti druzbe BioFire Diagnostics
je registriran v skladu s standardom EN ISO 13485:2016. Za ta izdelek ne veljajo nikakrsne skupne specifikacije.

Predvideni namen

Predvidena uporaba

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel je avtomatiziran, kvalitativen, multipleksen test PCR (verizna reakcija s polimerazo), namenjen
za uporabo s sistemi BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 in BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel zazna in prepozna izbrane
bakterijske, virusne in parazitske nukleinske kisline neposredno iz polne krvi EDTA, odvzete posameznikom z znaki in/ali simptomi akutne
vrocinske bolezni alinedavne akutne vrocinske bolezni ter znano izpostavljenostjo ali sumom na izpostavljenost naslednjim ciljinim patogenom:
virus Cikungunja, virus denga (serofipi 1, 2, 3 in 4), Leptospira spp. in Plasmodium spp. (vkljucno z razloCevanjem vrst Plasmodium falciparum
in Plasmodium vivax/ovale).

Pred evalvacijo s tem panelom je treba pretehtati tudi druge pogoste vzroke akutne vrocinske bolezni (npr. okuzbe zgornjih in spodnjih
dihalnih poti ali gastroenteritis ter neinfekcijske vzroke). Rezultati so namenjeni uporabi v povezavi z drugimi klinicnimi, epidemioloskimi in
laboratorijskimi podatki v skladu s smernicami, ki jih podajo relevantni organi javnega zdravja.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel ni namenjen za uporabo kot edina podlaga za diagnosticiranje, zdravljenje ali druge odlocitve o obravnavi.
Pozitivni rezultati ne izkljuCujejo socasne okuzbe z drugimi organizmi, ki niso zajeti v testu BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, negativni rezultati pa
prav tako ne izkljucujejo okuzbe. Po negativnih rezultatih iz izdelka BIOFIRE FILMARRAY TF Panel je morda potrebno dodatno testiranje, Ce je
to klini¢no indicirano. Ta test ne zazna vseh patogenov, ki povzrocajo akutno vrocinsko bolezen, in negativni rezultati ne izkljuCujejo prisotnosti
drugih okuzb.

V IDA je freba obravnavati pacientovo zgodovino potovanjin tveganje za izpostavljenost ter se posvetovati s smernicami Ameriskega centra
za nadzor bolezni (CDC Yellow Book), preden se uporabi BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, saj so nekateri patogeni pogostejsi na dolocenih
geografskih lokacijah.

Predvideni uporabnik in okolje uporabe

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel je namenjen za uporabo s strani usposobljenih strokovnjakov v laboratorijskem okolju ali pod nadzorom
usposoblienega laboratorijskega strokovnjaka.

BFRO003-0604-01
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

Notifikovano telo BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifikacioni broj notifikovanog tela: 2797

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

Referentna oznaka Naziv proizvoda Osnovni UDI-DI

proizvoda
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

Prema Prilogu VIII, Pravilu 3(c), ovaj proizvod je svrstan u klasu C i serfifikovan je u skladu sa zahtevima Aneksa IX
(referentni CE sertifikat br. IVDR 735494). 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

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel je automatizovani, kvalitativni test multipleks lancane reakcije polimeraze (engl. polymerase
chain reaction, PCR) namenjen za upotrebu sa sistemima BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 i BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel
detektuje i identifikuje odabrane bakterijske, virusne i parazitske nukleinske kiseline direktno iz pune krvi tretirane primenom EDTA, uzorkovane
od osoba koje imaju znake i/ili simptome akutne febrilne bolesti ili nedavno prelezane akutne febrilne bolesti i poznatu ili suspekinu izliozenost
sledecim cilinim patogenima: virus ikungunje, virus denge (serotipovi 1, 2, 3i 4), Leptospira spp. i Plasmodium spp. (ukljucujudi diferencijaciju
vrsta Plasmodium falciparum i Plasmodium vivax/ovale).

Pre procene ovim panelom treba najpre razmotriti Ee§ce uzroke akutne febriine bolesti (npr. infekcije gornjeg i donjeg respiratornog frakta ili

gastroenteritis, kao i neinfektivne uzroke). Rezultati treba da se tumace u kombinaciji sa drugim klinickim, epidemioloskim i laboratorijskim
podacima, u skladu sa smernicama nadleznih organa za javno zdravlje.

Nije predvideno da se BIOFIRE FILMARRAY TF Panel koristi kao jedini osnov za postavljanje dijagnoze, leCenje ili donosenje drugih klinickih
odluka. Pozitivan rezultat ne iskljuc¢uje mogucnost koinfekcije drugim organizmima koji nisu obuhvaceni panelom BIOFIRE FILMARRAY TF Panel,
dok negativan rezultat ne iskljuCuje postojanje infekcije. Negativni rezultati dobijeni panelom BIOFIRE FILMARRAY TF Panel mogu zahtevati
dodatna testiranja ukoliko je to klinicki indikovano. Ovaj test ne detektuje sve patogene koji mogu da izazovu akutnu febrilnu bolest, pa

negativni rezultati ne iskljucuju prisustvo drugih infekcija.

U Sjedinjenim Americkim Drzavama, pre upotrebe panela BIOFIRE FILMARRAY TF Panel treba uzeti u obzir pacijentovu istoriju putovania, rizik
od izloZenosti i konsultovati CDC Yellow Book, jer su neki patogeni ¢eséi u odredenim geografskim oblastima.

Predvideni korisnik i okruzenje za upotrebu
Upotreba panela BIOFIRE FILMARRAY TF Panel predvidena je za obuceno stru¢no medicinsko i laboratorijsko osoblje u laboratorijskim
uslovima ili uz nadzor obucenog laboratorijskog strucnjaka.

BFR0O003-0604-01
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

Anmalt organ BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifieringsnummer anmdlt organ: 2797

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

Grundlaggande UDI-DI
424803 BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel 357302BUDI002231TD

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

Enligt regel 3(c) i bilaga Vil klassificeras denna produkt som klass C och har certifierats enligt kraven i bilaga IX

(referens CE-certifikat nr IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalitetssystem &r registrerat p& EN ISO 13485:2016.
Det finns inga gemensamma specifikationer (CS) tilldmpliga p& denna produkt.

Avsett dndamal

Avsedd anvandning

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel ar ett automatiserat, kvalitativt, flerfaldigt PCR-test (polymeraskedjereaktion) som &r avsett att
anvdndas med BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0- och BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH-system. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detekterar och identifierar
vissa bakteriella, virala och parasitiska nukleinsyror direkt frén EDTA-helblod frédn personer med tecken och/eller symtom pd& akut febersjukdom
eller nyligen intraffad akut febersjukdom och k&nd eller misstankt exponering for foljande mdalpatogener: chikungunyavirus, denguevirus
(serotyp 1, 2, 3 och 4), Leptospira spp. och Plasmodium spp. (inklusive artdifferentiering mellan Plasmodium falciparum och Plasmodium
vivax/ovale).

Overvégning av vanligare orsaker fill akut febersjukdom (t.ex. infektioner i &vre eller nedre Iuftvégarna, gastroenterit eller icke-infektitsa
orsaker) bdr gbras fére undersdkning med denna panel. Resultaten &r avsedda att anvdndas fillsammans med andra kliniska,
epidemiologiska och laboratoriebaserade data enligt riktlinjerna fran berérda folkhdlsomyndigheter.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel ska inte anvéndas som enda grund fér diagnos, behandling eller andra beslut avseende hantering. Positiva
resultat utesluter inte samtidig infektion med andra organismer som inte ingdr i BIOFIRE FILMARRAY TF Panel. Negativa resultat utesluter inte
att infektion faktiskt foreligger. Negativa resultat av BIOFIRE FILMARRAY TF Panel kan kr&va ytterligare testning om det &r kliniskt indikerat. Alla
patogener som orsakar akut febersjukdom detekteras inte av detta test och negativa resultat utesluter inte férekomst av andra infektioner.

For patienter i USA bdr resehistorik, exponeringsrisk och konsultation av CDC Yellow Book &vervagas innan BIOFIRE FILMARRAY TF Panel
anvands, eftersom vissa patogener ér vanligare pd vissa geografiska platser.

Avsedd anvandare och anvdandningsmiljo

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel &r avsedd att anvandas av utbildad vard- och laboratoriepersonal i laboratoriemiljé eller under éverinseende
av utbildad laboratoriepersonal.

BFR0O003-0604-01
Skapad frdn bilaga é fill LLDC 069227 - Rev 01.A
Aldre dokumentreferens IT-1407F, Rev.03
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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

Onaylanmis Kurulus BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Onaylanmis Kurulus Kimlik No: 2797

BioFire Diagnostics, LLC, yalnizca kendi sorumlulugumuzdaki Orinin:

VUcut disi tani amacl medikal 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 3(c) uyannca bu Urin Sinif C olarak siniflandirimistir ve Ek IX gereklilikleri uyarinca sertifikalandiniimistir
(bkz. CE Sertifika No IVDR 735494). BioFire Diagnostics'in kalite sistemi EN ISO 13485:2016 tescillidir. Bu GrUn icin
gecerli herhangi bir ortak &zellik (CS) yoktur.

Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amaci

BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel, BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 ve BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH Sistemleri ile kullanimak Uzere
tasarlanmig otomatik, kalitatif, cok katmanli bir polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) testidir. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, akut atesli hastalik veya
yakin dénemde gegirimis akut atesli hastalik belirtileri ve/veya semptomlarn olan ve asagidaki hedef patojenlere bilinen veya siphelenilen
maruziyeti olan bireylerden toplanan EDTA'dan dogrudan secilen bakteriyel, viral ve parazitik nUkleik asitleri tespit eder: Chikungunya virGsU,
Dang hummasi virUsU (serofip 1, 2, 3 ve 4), Leptospira tUrleri ve Plasmodium tUrleri (Plasmodium falciparum ve Plasmodium vivax/ovale t0r
ayrnmi dahil).

Akut atesli hastaligin daha yaygin nedenlerinin degerlendiriimesi (6r. Ust ve alt solunum yolu veya gastroenterit enfeksiyonlarnin yani sira
bulasici olmayan nedenler), bu panelle dederlendirmeden 6nce dUsUndlmelidir. Sonuclar diger klinik, epidemiyolojik ve laboratuvar verileriyle
birlikte ilgili halk saghgi otoriteleri tarafindan saglanan yénergelere uygun olarak kullanimak Uzere tasarlanmigtir.

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel; tani, fedavi veya diger ydnetim kararlar icin yegane dayanak olarak kullaniima amacl degildir. Pozitif sonuglar,
BIOFIRE FILMARRAY TF Panel’a dahil olmayan diger organizmalarla koenfeksiyonu dislamaz ve negatif sonuclar enfeksiyonu dislamaz. BIOFIRE
FILMARRAY TF Panel’dan elde edilen negatif sonuclar, klinik olarak gerekliyse ek testler gerektirebilir. Akut atesli hastaliga neden olan tim
patojenler bu testle tespit edilmez ve negatif sonuclar diger enfeksiyonlarn varigini dislkamaz.

Amerika Birlesik Devletlerinde bazi patojenler belirli cografi bdlgelerde daha yaygin oldugu igin BIOFIRE FILMARRAY TF Panel'in
kullaniimasindan énce hasta seyahat gegmisi, maruz kalma riski ve CDC Yellow Book konsUltasyonu dikkate alinmalidir.

Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami

BIOFIRE FILMARRAY TF Panel, egitimli tip ve laboratuvar profesyonelleri tarafindan bir laboratuvar ortaminda veya egitimli bir laboratuvar
uzmaninin gézetiminde kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

BFRO003-0604-01
Sundan olusturulmustur: Ek 6, LLDC 069227 - Rev 01.A
Eski Belge Referansi IT-1407F, Rev.03
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