EC Declaration of Conformity

Manufacturer/Supplier BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
EU Authorized Representative [Eel:\:V:-oledy {42
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Notified Body BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Notified Body Identification No: 2797

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

Product Number Description Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 pack) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 pack)

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

According to Annex VIII, Rules 3b and 3c, 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 Kristen

: Kanack
K”Sten KanaCk Date: 2021.11.17 08:16:53
Salt Lake City, Utah, USA -07'00
Place of issue Kristen Kanack
November 17, 2021 SVP, Molecular BioFire R&D and Programs

Date of issue
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Intended Purpose

Intended Use

The BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephadalitis (ME) Panel is a qualitative multiplexed nucleic acid-based in vitro
diagnostic test infended for use with BioFire® FilmArray® Systems. The BioFire ME Panel is capable of simultaneous
detection and identification of multiple bacterial, viral, and yeast nucleic acids directly from cerebrospinal fluid
(CSF) specimens obtained via lumbar puncture from individuals with signs and/or symptoms of meningitis
and/or encephalitis. The following organisms are identified using the BioFire ME Panel:

Bacteria:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (encapsulated)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Viruses:

e Cytomegalovirus

e Enterovirus

e Herpes simplex virus 1
e Herpes simplex virus 2
e Human herpesvirus é
e Human parechovirus
e Varicella zoster virus

Yeast:
e Cryptococcus neoformans/gattii

The BioFire ME Panel is indicated as an aid in the diagnosis of specific agents of meningitis and/or encephalitis
and results are meant to be used in conjunction with other clinical, epidemiological, and laboratory data.
Results from the BioFire ME Panel are not infended to be used as the sole basis for diagnosis, freatment, or other
patient management decisions. Positive results do not rule out co-infection with organisms not included in the
BioFire ME Panel. The agent detected may not be the definite cause of the disease. Negative results do not
preclude central nervous system (CNS) infection. Not all agents of CNS infection are detected by this test and
sensitivity in clinical use may differ from that described in the package insert.

The BioFire ME Panel is not infended for testing of specimens collected from indwelling CNS medical devices.

The BioFire ME Panel is infended to be used in conjunction with standard of care culture for organism recovery,
serotyping, and antimicrobial susceptibility testing.
Intended User and Use Environment

The BioFire ME Panel is intended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory setting
or under the supervision of a trained laboratory professional.
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EO AekAaapaumg 30 CbOTBETCTBUE

MpousBoAUTEA/AOCTABYMK BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
CepuneH Homep: US-MF-000003311
YnbAHOMOLLLEH QARAD EC-REP BV
npeAcTtasuTeA 3a EC Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
CepureH Homep: BE-AR-000000040
HoTucbmumpaH opraH BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, HuaepAaHams
MAEHTUOUKALUMOHEH HOMEP HA HOTUAOULIMPAHUS OPraH: 2797

Hwue, BioFire Diagnostics, LLC, ¢ HOCTOALLOTO AEKAQPUPAME HA HALLA COOCTBEHA OTTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTBT:

MpoAyKTOB HOMEpP OnucaHue basos UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 357302BUDIO00004S J
(30 naketeH HaBoP)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
(6 nakeTeH Habop)

Otrosaps Ha pasnopeabute Ha PeranameHT (EC) 2017/746 Ha EBponenckmng napAAMeEHT 1 Ha CbBETA OT 5 AnpuA
2017 roAMHQ 30 MEAUMLIMHCKUTE U3AEAMS 30 MHBUTOO AMATHOCTMKA.

B cvotBetcTtBMe C lMpumaoxerme VI, Mpasmaa 36 1 3B, TO3M NPOAYKT € KAACUdoULMPAH kato Kaac C e
CEeEPTUAULMPAH CbIAQCHO M3MCKBAHMATA Ha MpuraoxeHue IX (mpenpatka kbm CE ceptrdomkaTt Ne IVDR 735494).
Cuctemarta 3a ka4ecTBo Ha BioFire Diagnostics e permctpuparna no EN ISO 13485:2016. Hama obLLm
cneumdonkaumm (CS), NPUAOXKMMM 30 TO3M MPOAYKT.

BIOsFIRE

BFR0O001-5821-01 Y BIOMERIE
IT-1407F, Rev. 02




LLeAeBO npeAHa3sHa4YeHUe

NpeAHA3Ha4YeHne

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel e ka4eCTBEH MYATUMAEKCEH TECT 30 MHBMTPO AMATHOCTMKA
Ha 6A3ATA HA HYKAEMHOBAO KMCEAMHA, NPEAHA3HAYEH 3a ynoTpeba CbC cnctemm BioFire® FilmArray®. BioFire ME
Panel moxe eAHOBPEMEHHO AQ OTKPUE U MAEHTUADULIMPA MHOXECTBO BAKTEPUAAHU, BUPYCHU U APOXKAEHM
HYKAEMHOBM KMCEAMHU AMPEKTHO OT 0OPA3LM HA MPBOHAYHO-MO3bYHA TEYHOCT (TMT), MOAY4YEHU Ype3 AYMOAAHC
MYHKLMSA OT AMLLA C MPU3HALM M/UAM CUMOTOMM HO MEHMHIUT U/MAM eHLeaAUT. CAEAHUTE OPIAHU3IMM CO
MAEHTUTOULMPAHU Ype3 M3MOA3BAHE Ha BioFire ME Panel:

bakrepuum:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (KONCYAOBQOH)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Bupycwu:
e Cytomegalovirus (UMToMmeraaosmpyc)

e Enterovirus (EHTEpPOBUMPYC)

e Herpes simplex virus 1 (Xepnec cumnaekc supyc 1)
e Herpes simplex virus 2 (Xepnec cumnaekc Bupyc 2)
e Human herpesvirus 6 (HoseLLKM xepnecBmpyc 6)

e Human parechovirus (HoBeLLKM NAPEXOBMPYC)

e Varicella zoster virus (Bapuueaa 3octep BupycC)

APOXAN:

e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel CAy>u KATO MOMOLLL MPKU AMATHOCTULIMPAHETO HA CMELMADMYHN Are€HTHM HO MEHMHTUT U/UAK
EHLEDAAUT U PEIYATATUTE CAEABA AQ CE M3MOA3BAT BbB BPH3KA C APYMM KAMHUYHM, EMMAEMMOAOTUHHM U
AQBOPATOPHM AQHHMU. Pe3yaTaTuTe OT BioFire ME Panel He Tpsg6Ba AQ Ce M3MOA3BAT KATO EAMHCTBEHA 6A3a 30
ANATHOCTULMPAHE, ASHEHUE UAM ARYTU PELLEHMS 30 OBIPMXXBAHE HA NALMEHTU. TTOAOKUTEAHUTE PEIYATATU HE
M3KAKOYBAT ChYETAHA MHADEKLLMA C OPIAOHU3MM, KOUTO HE CA BKAIOYEHM B BioFire ME Panel. OTKputmaTt arexr e
Bb3MOXHO ACQ HE Bbae BE3CMOPHATA MPUYMHA 30 3AB0AIBAHETO. OTPULLATEAHUTE PE3YATATU HE M3KAKOHBAT MHADEKLIMS
HA LEHTPAAHATA HepBHA cuctema (LLHC). He Bcuykm areHtm Ha uHdoekumsa Ha LLHC ce oTkpmBaT Ypes To3m TecT

M YYBCTBUTEAHOCTTA MPU KAMHUYHA YIOTPEDA MOXE AQ CE PA3AMYABA OT ONMMCAHATA B BPOLLIYPATA B MAKETA.

BioFire ME Panel He e NnpeaAHA3HA4YeH 30 TECTBAHE HAO OOPA3LM, MOAYYEHU OT MEAUMLIMHCKU M3aeams B LLHC.

BioFire ME Panel e npeAHA3HA4YeH 30 ynoTpeba CbBMECTHO CbC CTAHAQPTA 34 KYATYPA MNPW OKA3BAHE HA
MEANLIMHCKATA MOMOLLL 30 Bb3CTAHOBABAHE HO OPITAHM3IMA, CEPOTUMUPAHE M TECTBAHE 3A NMPOTUBOMUKPOBOHO
MPEeAPA3NOAOXKEHME.

LLeAneBu noTpebuTeA U cpead Ha ynotpeba

BioFire ME Panel e npeaHa3Ha4eH 3a ynoTpeda oT 06y4EHU MEAMLIMHCKM M AQBOPATOPHM CMELIMAAMUCTH
B AOBOPATOPHA CPEAT MAM MOA HOA30PA HA OBYy4eH AQBOPATOPEH CNELMAAUCT.
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ES prohl&seni o shodé

Vyrobce/dodavatel BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Avutorizovany zdastupce v EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Ozndmeny subjekt BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko
Identifikacni &islo ozndmeného subjektu 2797

Spolecnost BioFire Diagnostics, LLC, prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze vyrobek:

Cislo vyrobku Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 vzorkd) 357302BUDIO00004SJ
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 vzork()

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

Podle prilohy VIl pravidel 3b a 3c je tento vyrobek klasifikovdn jako tfida C a byl certifikovdn podle pozadavkd
prilohy IX (odkaz na certifik&t CE# IVDR 735494). Systém kvality spoleCnosti BioFire Diagnostics je registrovan
podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobek se nevztahuji Zzddné spolecné specifikace (CS).
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Uréeny Ucel

Uréené pouiziti

Test BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel je kvalitativni multiplexni test na bdzi nukleovych
kyselin pro diagnostiku in vitro uréeny k pouZiti se systémy BioFire® FilmArray®. Pomoci testu BioFire ME Panel Ize
detekovat a identifikovat vice rdznych nukleovych kyselin bakterii, vird a kvasinek pfimo ve vzorcich
mozkomisniho moku (CSF) ziskanych lumbdini punkci od jedinc s priznaky a/nebo symptomy meningitidy
a/nebo encefalitidy. Pomoci testu BioFire ME Panel Ize identifikovat nasledujici organismy:

Bakterie:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (opouzdiend)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

e Cytomegalovirus

e Enterovirus

e Virus herpes simplex 1
e Virus herpes simplex 2
e Lidsky herpesvirus 6

e Lidsky parechovirus

e Virus varicella zoster

Kvasinky:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Test BioFire ME Panel je indikovdn jako pomUcka pii diagndze specifickych pdvodcd meningitidy a/nebo
encefalitidy. Jeho vysledky jsou uréeny k poutziti ve spojeni s dalsimi klinickymi, epidemiologickymi

a laboratornimi daty. Vysledky testu BioFire ME Panel nejsou uréeny jako indikdtor vedouci k diagndze, 1€Cbé
Ci jinym rozhodnutim o dalsim managementu pacienta. Pozitivni vysledky nevylucuji soucasnou infekci
organismy, které nejsou zahrnuty do testu BioFire ME Panel. Detekované mikroorganismy nemuseji byt hlavni
pricinou onemocnéni. Negativni vysledky nevylucuji infekci centrdinino nervového systému (CNS). Testem nelze
zjistit vSechny pUvodce infekce CNS a jeho citlivost v klinickém prostfedi se mdze IiSit od citlivosti popsané

v pribalovém letdku.

Test BioFire ME Panel neni uren k testovani vzork( odebranych z I€kaiskych pristrojd permanentné zavedenych
v CNS.

Test BioFire ME Panel je urCen k poufZiti ve spojeni se standardni kultivaci mikroorganism0, testy sérotyp( a testy
antimikrobidini citlivosti.
Uréeny uZivatel a prostiedi pouZziti

Test BioFire ME Panel je urCen pro poufziti vyskolenymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v laboratornim
prostfedi nebo pod dohledem vyskoleného laboratorniho pracovnika.
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EF-overensstemmelseserklcering

Producent/leverander BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
Individuelt registreringsnummer: US-MF-000003311
Autoriseret reprcesentant i EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
Individuelt registreringsnummer: BE-AR-000000040
Bemyndiget organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holland
Bemyndiget organs ID-nr.: 2797

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

Produkinummer Beskrivelse Grundlceggende UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 pakker) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 pakker)

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

Ifglge bilag VI, regel 3b og 3c, er dette produkt klassificeret som klasse C og er blevet certificeret til af
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 feelles specifikationer (FS) goeldende for dette produkt.
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Tilsigtet Formal

Tilsigtet anvendelse

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel er en kvalitativ, multipleks nukleinsyrebaseret

in vitro-diagnostisk test, der er beregnet fil anvendelse med BioFire® FilmArray®-systemer. BioFire ME Panel eri
stand til samtidig detektion og identifikation af flere bakterielle, virale og geerbaserede nukleinsyrer direkte fra
prever af cerebrospinal vaeske (CSF), som blev opndet vha. lumbarpunktur fra personer med tegn og/eller
symptomer p& meningitis og/eller encephadilitis. De falgende organismer kan identificeres vha. BioFire ME Panel:

Bakterier:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (indkapslet)
o Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

e Cytomegalovirus

e Enterovirus

e Herpes simplex-virus 1
o Herpes simplex-virus 2
Human herpesvirus 6

Human parechovirus
Varicella zoster-virus

@

cer:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel er indikeret som et hjcelpemiddel ved diagnosticeringen af specifikke meningitis- og/eller
encephadlitisvira, og det er meningen, at resultaterne skal bruges i forbindelse med andre kliniske data,
epidemiologiske data og laboratoriedata. Resultater fra BioFire ME Panel er ikke beregnet til at blive brugt
som eneste grundlag for diagnose, behandling eller andre beslutninger angdende patientadministration.
Positive resultater udelukker ikke samtidig infektfion med organismer, der ikke er inkluderet i BioFire ME Panel.
Den detekterede agens er muligvis ikke den definitive Arsag fil sygdommen. Negative resultater udelukker ikke
infektion af centralnervesystemet (CNS). Ikke alle agenser i en CNS-infektion detekteres af denne test,

og sensitiviteten ved klinisk brug kan variere fra det, der er beskrevet pd indlcegssedlen.

BioFire ME Panel er ikke beregnet il test af praver, der er indsamlet fra indopererede medicinske CNS-enheder.

BioFire ME Panel er beregnet til at blive brugt sammen med standardkultur fil indvinding af organismer,
serologisk typebestemmelse og test for antimikrobiel sensitivitet.
Tilsigtet bruger og brugsmiljg

BioFire ME Panel er beregnet til brug af uddannet medicinsk og laboratoriepersonale i et laboratoriemiljg eller
under opsyn af en uddannet laboratoriemedarbejder.

BIO 8 FIRE
BFRO001-5821-01 Y BIOMERIEUX
IT-1407F, Rev. 02




EU-Konformitatserkldrung

Hersteller/Lieferant BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Bevollmdchtigter Vertreter in QARAD EC-REP BV
der EU Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Benannte Stelle BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Niederlande
Identifikationsnummer der benannten Stelle: 2797

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

Produkinummer \ Beschreibung Basis-UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 Riegel) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 Riegel)

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

GemdB Anhang VI, Regeln 3b und 3¢, ist dieses Produkt als Produkt der Klasse C klassifiziert und wurde gemaB
den Anforderungen in Anhang IX (Referenz-CE-Zertifikat Nr. IVDR 735494) zertifiziert. Das BioFire Diagnostics
Qualitatssystem ist gemdaB EN ISO 13485:2016 registriert. FUr dieses Produkt gelten keine gemeinsamen
Spezifikationen.
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Verwendungszweck

Verwendungszweck

Das BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ist ein qualitativer Multiplex-NukleinsGure-Assay zur
Verwendung mit BioFire® FiimArray® Systemen. Das BioFire ME Panel ermdglicht bei Patienten mit Zeichen
und/oder Symptomen einer Meningitis und/oder Enzephalitis den gleichzeitigen Nachweis und die
Identifizierung mehrerer Bakterien, Viren und Hefen. Als Probenmaterial dient Liquor der Uber eine
Lumbalpunktion gewonnen wurde. Die folgenden Erreger kbnnen mit dem BioFire ME Panel nachgewiesen
werden:

Bakterien:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (bekapselt)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Viren:

e Zytomegalievirus

o Enterovirus

o Herpes-simplex-Virus 1
o Herpes-simplex-Virus 2
e Humanes Herpesvirus é
e Humanes Parechovirus
e Varizella-Zoster-Virus

Hefen:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Das BioFire ME Panel dient als Hilfsmittel bei der Diagnose spezifischer Meningitis- und/oder Enzephalitiserreger.
Die Verwendung der Ergebnisse sollte in Kombination mit anderen klinischen, epidemiologischen und
Labordaten erfolgen. Die Ergebnisse des BioFire ME Panels sollten nicht als alleinige Grundlage fur die Diagnose,
Therapie oder andere Entscheidungen hinsichtlich des Patientenmanagements dienen. Positive Ergebnisse
schlieBen eine Koinfektion mit Erregern die nicht im BioFire ME Panel enthalten sind nicht aus. Der
nachgewiesene Erreger muss nicht die Ursache der Erkrankung sein. Negative Ergebnisse schlieBen eine
INS-Infektion nicht aus. Nicht alle Verursacher einer ZNS-Infektion werden mit diesem Test nachgewiesen und
die klinische Sensitivitdt kann von der Angabe auf der Packungsbeilage abweichen.

Das BioFire ME Panel ist nicht fUr das Testen von Proben aus ZNS-Verweilkathetern oder -Shunts vorgesehen.

Das BioFire ME Panel ist fUr die Verwendung in Kombination mit Erregeranzucht, Serotypisierung und
Anftibiotika-Empfindlichkeitstests vorgesehen.
Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebung

Das BioFire ME Panel ist fir den Gebrauch durch geschulte medizinische Fachkrafte und Labormitarbeiter in
einer Laborumgebung oder unter Aufsicht eines geschulten Labormitarbeiters bestimmt.
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ANA®WON cLPUUOPPWONG EK

[Ceh e [o) A0 e Loa i [WANITIVIs 183 (s T BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
E€ovoiodoTnuévog QARAD EC-REP BV
avTimPoo oG oTnVv EE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Kolvotroinuévog opyaviouog BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Ap. TALTOTTOINONG KOIVOTTOINUEVOL OPYAVIOUOL: 2797

H BioFire Diagnostics, LLC dnAdvel btredBLva OTI TO TTPOIOV:

ApiIOuog mpoiovrog  Mepiypaepn Baoiko UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 357302BUDIO00004S J
(makéTo Tdv 30)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
(TTAKETO TQV 6)

Yohop@oVveTal he TIC SlaTdelig Tov Kavoviouou (EE) 2017/746 Tou EvpaTraikod KoivoRoLAioL kail ToL TLUPBOLAIOL
NG 5ng AtTpIAioL 2017 OXETIKA We TA in Vitro SIayvwOTIKA IATPOTEXVOAOYIKS TTOOIOVTA.

Ioppova pe 1o Napaptnua VI, Kavoveg 3p kai 3y, To Tpoidv avtd katnyoplotoleital g KAaong C kal éxel
MOoTOTTIOINGE PE TIC aTTaITAoEIG ToL MapapTAuaTtoc IX (avagopd MioTtomoinong CE, ap. IVDR 735494). To cboTtnua
ToI0TNTAC TNG BioFire Diagnostics cival kataxwpiopévo o1o EN ISO 13485:2016. Agv LTTAPXOLY KOIVEG
mpodlaypapég (CS) Touv va epappolovTal yia avTd TO TTPOIOV.
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MNpoPAemduevog OKOTIOG

MpoPAemTdépevn XxpRon

To BioFire® FimArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel eival pia TroloTIkr), TTOALTTAEKTIKN, Paci{Opevn o€
VOULKAEIKO o0&V in vifro S1ayvwaoTiKn eEETACN N OTTOIa TTPOOPICETAI YIQ XPNON WE T CLCTHPATA BioFire® FimArray®.
To BioFire ME Panel mapéxel SuvatdTnta TauTOXEOoVNGS AVIXVELONCS KAl TALTOTTOINONG TTOAAATIAGYV VOULKAEIKQV
otV PakTnpiwy, 1V Kal COPOULKATWY ATTELOEIAC aTTO SeiyUATA £YKEPANOVWTIAIOL LYPOUL (ENY) TTOL
AQURAVOVTAl HECG OCPLOVATIAIAG TTAPAKEVTNONG ATTO ATOUA HE EVEEIEEIC /KAl COUTITOUATA PNVIYYITI6Ag
n/Kal eykepaAimdag. Méow Tou BioFire ME Panel, TavtottoiobvTal o akOAoLOOI OPYAVICUOI:

BakTtnpia:
e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (evOLAAKWPEVO)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

e Cytomegalovirus (KuTTapoueyaloiog)

e Enterovirus (Evtepoiog)

e Herpes simplex virus 1 (l0G ammAou éptnTa 1)

e Herpes simplex virus 2 (I6G ammAoL £pTnTa 2)

e Human herpesvirus 6 (AvBpmTIVOG £pTTNTOIOC 6)

e Human parechovirus (AvBpmTIVOG 10¢ parechovirus)

e Varicella zoster virus (log avepoPAoyiag/epmnTa {OTHEA)

ZLPUOPLKNTAG:
e Cryptococcus neoformans/gattii

To BioFire ME Panel evécikvoTtal ¢ pondnua otn SiIdyvwon CLYKEKPIPEVY TTAPAYOVTWY PUNVIVYITISAG f/Kal
EYKEPAAITISAG KAI TO ATTOTEAECUATA TTRETTEI VA XONCILOTIOIOLVTAI € CLVELACHO PE AAAA KAIVIKA, ETTISNUIOAOYIKA
KAl EpyacTnelaka dedouéva. Ta armoTeAéouaTta Tou BioFire ME Panel ev TpoopilovTal yia Xphon WG ATTOKAEICTIKN
RBaon yia sidyvwon, Beparreia f AAeG arroPAcElg diaxeipiong acBevav. Ta BeTIKA ATTOTEAECUATA Sev ATTOKALIOLY
TN CLANOIUWEN ATTO PIKPOOPYAVIOUOLG TToL Sev TrepIAaUPavovTal oTo BioFire ME Panel. O avixvevouevog
TTAPAYOVTAG EVEEXETAI VA PNV ATTOTEAEI TNV ATTOALTN AITiA TNG VOO OUL. Ta APVNTIKA ATTOTEAECHATA Sev ATTOKAEIOLY
AOILGEN TOL KeVTPIKOL VeLPIKOL cLOTAUATOC (KNX). Méow aLTAG TNG e€ETaong Sev avixvebovTal OAOI Ol
TTAPAYOVTEC AOIUWENCS ToL KNI Kal N evalIoBnaia TG TNV KAIVIKE XPNon eveExeTal va Sia@Eépel atrd AuThv TTOL
TIEQIYOAPETAI OTO EVOETO TNG CLOKELATIAG.

To BioFire ME Panel ev mpoopileTal yia e€ETACN SEIYUATWY TTOL CLAAEYOVTAI ATTO UOVIUES IATPIKEG CLOKELEG KNI,

To BioFire ME Panel mpoopiletal yia xoHon o cuvéLACoUO PeE CLVABON KAANEQYEIQ YIA TNV AvAKTNON
MIKPOOPYAVIOU®Y, TOV KOBOPICHUO OPOTUTTOL KAl YIa EETACN AVTIMIKOOPRIAKNG evaicOnaiag.
MpoPAeTrduevog XPROTNG Kal TTEPIBAANOV XpAoNg

To BioFire ME Panel mpoopiletal yia xoron amod eKTAISELUEVOLS IATPIKOVG ETTAYYEAUATIEC KAl ETTAYYEAUATIEG
EPYAOTNEI®V N LTTO TNV ETTIRAEWN EKTTAISELUEVOUL ETTAYYEAUATIA EQYACTNPIWV.
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Declaracion CE de conformidad

Fabricante/Proveedor BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

N.° de serie: US-MF-000003311
Representante autorizado de [EeV:\:7-Yo N Jogt {4 1"

la UE Pas 257, B-2440 Geel, 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 responsabilidad que el producto:

NUmero de Descripcion UDI-DI bdsico
producto

RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (paquete de 30) | 357302BUDIO00004SJ
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (paquete de 6)

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, Normas 3b y 3c, 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 segin la norma EN ISO 13485:2016. No hay especificaciones
comunes aplicables para este producto.
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Fin previsto

Uso previsto

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel es una prueba de diagndstico in vitro multiplexada

y cualitativa de dcido nucleico prevista para su uso con los sistemas BioFire® FilmArray®. BioFire ME Panel
permite la deteccion e identificacion simultdneas de multiples dcidos nucleicos de bacterias, virus y levaduras
directamente de muestras de liquido cefalorraquideo (LCR) obtenidas a través de una puncién lumbar
procedente de individuos con signos o sinfomas de meningitis o encefalitis. Mediante BioFire ME Panel, se han
identificado los siguientes organismos:

Bacterias:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (encapsulada)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virus:

¢ Citomegalovirus

o Enterovirus

e Virus del herpes simple fipo 1
e Virus del herpes simple tipo 2
e Herpesvirus humano 6

e Parechovirus humano

e Virus varicela-zoster

Levaduras:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel estd indicado como una ayuda en el diagndstico de agentes especificos de meningitis

o encefalitis, y sus resultados deberdn utilizarse junto con otfros datos clinicos, epidemioldgicos y de laboratorio.
Los resultados de BioFire ME Panel no se deberdn usar como la base exclusiva del diagndstico, del fratamiento
o de otras decisiones de manejo del paciente. Los resultados positivos no descartan la infeccién simultdnea
con organismos no incluidos en BioFire ME Panel. El agente detectado puede que no sea la causa definitiva
de la enfermedad. Los resultados negativos no descartan una infeccién del sistema nervioso central (SNC).
Esta prueba no detecta todos los agentes de infeccidon del SNC vy la sensibilidad en uso clinico puede variar
de la descrita en el prospecto.

BioFire ME Panel no estd disefado para realizar pruebas sobre muestras obtenidas de dispositivos médicos
del SNC permanentes.

BioFire ME Panel estd disefnado para su uso junto con cultivos estdndar para recuperar el organismo,
la determinacion del serotipo vy las pruebas de susceptibilidad a los antibidticos.
Uso previsto y entorno de uso

BioFire ME Panel estd indicado para su uso por parte de profesionales médicos y de laboratorio
correctamente formados en un entorno de laboratorio o bagjo la supervisidén de un profesional de laboratorio

correctamente formado.
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EU vastavusdeklaratsioon

Tootja/tarnija BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Volitatud esindaja EL-is QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Teavitatud asutus BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber: 2797

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

Tootenumber | Kirjeldus P6hi-UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 tk pakis) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 tk pakis)

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

Vastavalt Vil lisa reeglile 3b ja 3c on see toode klassifitseeritud C-klassi ja sertifitseeritud vastavalt IX lisa nduetele
(CE sertifikaadi viitenr IVDR 735494). Ettevotte BioFire Diagnostics kvaliteedisusteem on registreeritud vastavalt
standardile EN ISO 13485:2016. Sellele tootele ei kohaldu Uhtseid tehnilisi kirjeldusi (CS).
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Sihtotstarve

Kasutusotstarve

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel on kvalitativne multipleksne nukleiinhappepdhine in vitro
diagnostiline test kasutamiseks sGsteemidega BioFire® FilmArray®. BioFire ME Panel on véimeline samaaegselt
tuvastama ja identifitseerima mitmeid bakterite, viiruste ja pdrmseente nukleiinhappeid otse likvoriproovidest
(CSF), mis on kogutud lumbaalpunkisiooni teel meningiidi- ja/voi entsefaliidisUmptomitega inimestelt. Testiga
BioFire ME Panel saab identfifitseerida jargmisi organisme.

Bakterid:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapseldunud)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Viirused:

o TsUtomegaloviirus

e Enteroviirus

e Herpes simplex'i viirus 1
o Herpes simplex'i viirus 2
e Herpes simplex'i viirus 6
e Inimese parekoviirus

e Varicella zoster'i viirus

Pdrmseened:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel on mdeldud abistavaks vahendiks meningiidi ja/voi entsefaliidi tekitajate diagnoosimiseks ja
selle tulemusi tuleb kaaluda koos muude Kliiniliste, epidemioloogiliste ja laboratoorsete leidudega. Testi BioFire
ME Panel tulemused ei ole mdéeldud kasutamiseks ainsa alusena diagnoosi, ravi voi muu patsiendihoolduse Gle
otsustamisel. Positiivsed tulemused ei vdalista kaasuvat nakatumist organismidega, mis ei sisaldu tootes BioFire
ME Panel. Tuvastatud tekitaja ei pruugi olla haiguse kindel pohjus. Negatiivsed tulemused ei vdlista
keskndarvisusteemi (KNS) nakkust. See analUus ei tuvasta kdiki KNS-nakkuse tekitajaid ja selle tundlikkus kliinilisel
kasutamisel voib pakendi infolehel kirjeldatust erineda.

BioFire ME Panel ei ole mdeldud kehasisestest KNS-meditsiinisesadmetest kogutud proovide analUUsimiseks.

BioFire ME Panel on mdeldud kasutamiseks koos standardse kUlviprotseduuriga organismide kasvatamiseks,
serotUpiseerimiseks ja anfimikroobse tundlikkuse m&daramiseks.

Sihtkasutaja ja kasutuskeskkond

BioFire ME Panel on ette ndhtud kasutamiseks vastava valjadppe saanud meditsiini- ja laboritdbtajatele
laborikeskkonnas voi valjadppe saanud laboritédtaja juhendamisel.
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Déclaration de conformité CE

Fabricant/Fournisseur BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
N° de série : US-MF-000003311
[ S el R (- CARI/3M QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
N° de série : BE-AR-000000040
Organisme notifié BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
N° d’identification de I'organisme notifié : 2797

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

Référence de Description IUD-DI de base
produit

RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 packs) 357302BUDIO00004SJ
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 packs)

Est conforme aux dispositions du réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Conformément & I'annexe VI, régles 3b et 3c, ce produit est classé dans la classe C. Il a également été certifié
conforme aux exigences de I'annexe IX (Certificat CE de référence n°® 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 & ce produit.
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Usage prévu

Utilisation prévue

Le BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel est un test diagnostique in vitro pour la détection
qualitative d'acides nucléiques multiplexes destiné & étre utilisé avec les systemes BioFire® FiimArray®. Le BioFire
ME Panel est capable de détecter et d'identifier simultanément les acides nucléiques de diverses bactéries,
virus et levures directement a partir d'échantillons de liguide céphalo-rachidien (LCR) obtenus au moyen de
ponctions lombaires, effectuées sur des individus présentant des signes et/ou des symptémes de méningite
et/ou d'encéphalite. Les organismes suivants sont identifiés & I'aide du BioFire ME Panel :

Bactéries :

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (encapsulée)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virus :

e Cytomégalovirus

e Entérovirus

e Virus herpés simplex type 1
e Virus herpés simplex type 2
e Herpésvirus humain type 6
e Paréchovirus humain

e Virus varicelle-zona

Levures :
e Cryptococcus neoformans/gattii

Le BioFire ME Panel est considéré comme une aide au diagnostic des agents spécifiques a la méningite et/ou
a I'encéphalite et ses résultats seront utilisés en association avec d’autres données cliniques, épidémiologiques
et de laboratoire. Les résultats du BioFire ME Panel ne sont pas destinés a étre utilisés 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 des organismes non inclus dans le BioFire ME Panel. L'agent détecté peut
ne pas étre la cause réelle de la maladie. Des résultats négatifs n’excluent pas une infection du systéme
nerveux central (SNC). Tous les agents responsables d'une infection du SNC ne sont pas détectés par ce test

et sa sensibilité dans le cadre d'une utilisation clinique peut différer de celle indiquée dans la notice.

Le BioFire ME Panel n'est pas prévu pour tester des échantillons prélevés a partir de dispositifs médicaux a
demeure dans le SNC.

Les tests du BioFire ME Panel sont prévus pour étre utilisés en association avec la culture standard pour la
récupération des organismes, le sérotypage et le test de sensibilité antimicrobienne.
Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

L'utilisation du BioFire ME 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.
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EZ izjava o sukladnosti

Proizvodac¢/dobavlja¢ BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Ovlasteni predstavnik za EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Prijavljeno tijelo BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifikacijski br. prijavljenog tijela: 2797

Mi, drustvo BioFire Diagnostics, LLC, izjavljuiemo pod nasom iskljucivom odgovornos¢u da proizvod:

Broj proizvoda Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje od | 357302BUDIO00004SJ
30 testova)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje od
6 testova)

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

U skladu s Prilogom VIII., pravilima 3. b i 3. ¢, ovaj proizvod pripada klasi C i certificiran je prema zahtjevima
Priloga IX. (referentni br. CE potvrde IVDR 735494). Sustav kvalitete drustva BioFire Diagnostics registriran je u
skladu s normom EN ISO 13485:2016. Nema zajednickih specifikacija (engl. common specifications, CS)
primjenjivih na ovaj proizvod.
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Svrha

Namjena

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel predstavlja kvalitativni multipleks in vitro dijagnosticki test
zasnovan na nukleinskim kiselinama i namijenjen za upotrebu sa sustavima BioFire® FilmArray®. BioFire ME Panel
ima mogucnost istovremene detekcije i identifikacije vise bakterijskih, virusnih i gljivicnih nukleinskih kiselina
izravno iz uzoraka cerebrospinalnog likvora (CSF) dobivenih lumbalnom punkcijom od pojedinaca kod kojih su
uoceni znakovi i/ili simptomi meningitisa i/ili encefalitisa. S pomocu testa BioFire ME Panel moguce je
identificirati siedece organizme:

Bakterije:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (inkapsulirana)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virusi:

¢ Citomegalovirus

o Enterovirus

e Virus herpes simpleks 1

e Virus herpes simpleks 2
e Humani virus herpesa 6
e Humani parehovirus

e Virus Varicella zoster

Gljivice:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel sluzi kao pomoc¢ u dijagnozi specificnin agensa meningitisa i/ili encefalitisa, a rezultate tog
testa trebalo bi koristiti zajedno s drugim klinickim, epidemioloskim i laboratorijskim podacima. Nije predvideno
da se rezultati testa BioFire ME Panel koriste kao jedini temelj za postavljanje dijagnoze, lijeCenje i donosenje
drugih odluka u vezi s organizacijom lijeCenja pacijenata. Pozitivni rezultati ne iskljuCuju postojanje koinfekcije
organizmima koje ne obuhvaca BioFire ME Panel. Detektirani agens ne mora biti definitivni uzrocnik bolesti.
Negativni rezultati ne iskljuCuju infekciju sredisnjeg zivEanog sustava (CNS). Ovim testom se ne detektiraju svi
agensi infekcije CNS-a, a osjetljivost u kliniCkoj upotrebi moze biti drugacija od one opisane u uputama.

BioFire ME Panel nije namijenjen za testiranje uzoraka prikupljenih iz implantiranih medicinskih proizvoda za CNS.

BioFire ME Panel namijenjen je za koristenje zajedno s kulturom standarda za oporavljanje organizma,
serofipizaciju i testiranje antimikrobne osjetljivosti.
Ciljni korisnik i okruzenje za upotrebu

Predvideno je da BioFire ME Panel upotrebljavaju osposoblieni medicinski i laboratorijski djelatnici u
laboratorijskom okruzenju ili da se upofrebljava pod nadzorom osposobljenog laboratorijskog djelatnika.
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EK-megfeleldségi nyilatkozat

Gyarté/szallité: BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Meghatalmazott képviselGje QARAD EC-REP BV
az EU-ban Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Ertesitett hivatalos szerv BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amszterdam, Hollandia
Ertesitett hivatalos szerv azonositd szama: 2797

Mi, a BioFire Diagnostics, LLC, kizdrélagos feleldsségink mellett kijelentjik, hogy a termék:

Termék szdma Leirds Alapveté UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) panel(30 db) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) panel(é db)

Megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz6ld, 2017. Qprilis 5-i (EU) 2017/7 46 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezéseinek.

A VIII. melléklet 3b és 3c. szabdlya szerint ez a termék a C osztdlyba tartozik, és tanusitvdny igazolja, hogy
megfelel a IX. mellékletben foglalt kdvetelményeknek (Idsd: IVDR 735494 sz&mU CE-tanUsitvany). A BioFire
Diagnostics mingségbiztositdsi rendszere az EN ISO 13485:2016 szabvdany szerint van bejegyezve. Erre a termékre
nem vonatkoznak k&zds eldirdsok (CS).
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Rendeltetés

Alkalmazasi terulet

A BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) panel BioFire® FimArray® rendszereken, kvalitativ
meghatdrozéshoz haszndlhaté multiplex nukleinsav-alapu in vitro diagnosztikai teszt. A BioFire ME Panel
segitségével agyhdrtyagyulladdsra (meningitisre) és/vagy agyvelégyulladdsra (encephalitisre) utald jeleket
és/vagy tUneteket mutatd betegektd! lumbdlpunkcidval nyert cerebrospindlis folyadék (CSF) mintdkbdl
kézvetlendl, egyidejlleg kimutathatd és azonosithatd tébbféle bakteridlis, virdlis és sarjadzogomba-eredetl
nukleinsav. A BioFire ME Panel az aldbbi mikroorganizmusok azonositdsdra haszndlhato:

Baktériumok:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapszuldlt)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virusok:

e Cytomegalovirus

e Enferovirus

e Herpes simplex virus 1
e Herpes simplex virus 2
e Humdn herpeszvirus 6
e Humdn parechovirus
e Varicella zoster virus

Sarjadzégombdk:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Az agyhdrtya- és/vagy agyveldgyulladds specifikus kdrokozdinak diagnosztizaldsdban segédeszkdzként szolgdld
BioFire ME Panel teszttel kapott eredményeket mds klinikai, epidemioldgiai és laboratdériumi adatokkal
osszefUggésben kell értelmezni. A diagndzis feldllitasat, a terdpidt és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb
dontéseket nem szabad kizérdlag a BioFire ME Panel teszttel kapott eredményekre alapozni. A pozitiv
eredmeények nem zarjdk ki a BioFire ME Panel teszten nem szerepld mikroorganizmusokkal vald tarsfertézés
lehetéségét. Eléfordulhat, hogy egy adott betegség kialakuldsdért nem egyértelmien a kimutatott kérokozd a
felel6s. A negativ eredmények nem zdAridk ki a kdzponti idegrendszeri fertézés lehetdségét. A teszttel nem
mutathaté ki a kdzponti idegrendszeri fertézés valamennyi kdrokozdja, tovdbbd eléfordulhat, hogy a teszt klinikai
haszndlat sordn tapasztalt érzékenysége nem azonos a terméktdjékoztatdban feltintetett érzékenységgel.

A BioFire ME Panel nem alkalmas a kézponti idegrendszerre hatd, belltetett orvostechnikai eszkdzdkrdl gyUjtott
mintdk vizsgdlatara.

A BioFire ME Panel a standard mikroorganizmus-tenyésztési, szerotipizaldsi és antibiotikum-érzékenységi
vizsgdlatokkal egyUtt alkalmazandd.

A rendeltetésnek megfelelS felhaszndlé és munkakérnyezet

A BioFire ME Panel tesztet képzett orvosi és laboratdriumi szakemberek dltali, laboratdériumi kériimények kdzott
vald haszndlatra, vagy képzett laboratdriumi szakemberek feligyelete melletti

haszndlatra tervezték.
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Dichiarazione CE di conformitd

Fabbricante/Fornitore BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
Numero di serie: US-MF-000003311
Rappresentante autorizzato QARAD EC-REP BV
UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
Numero di serie: BE-AR-000000040
Organismo notificato BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Numero di identificazione dell’organismo notificato: 2797

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

Numero prodotto  Descrizione | Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (confezione da 30) | 357302BUDIO00004SJ
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (confezione da 6)

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 3b e 3¢, questo prodotto € classificato come Classe C ed & stato certificato
secondo i requisiti dell'allegato IX (riferimento al certificato CE n. IVDR 735494). |l sistema di qualitd di BioFire
Diagnostics e registrato in conformita alla norma EN ISO 13485:2016. Non vi sono specifiche comuni (SC)
applicabili a questo prodotto.
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Scopo previsto

Uso previsto

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel & un test diagnostico qualitativo in vitro di acidi nucleici
basato su multiplex da utilizzare con sistemi BioFire® FilmArray®. BioFire ME Panel € in grado dirilevare e
identificare simultaneamente piU acidi nucleici batterici, virali e lieviti direttamente da campioni di fluido
cerebrospinale (FCS) ottenuti tramite puntura lombare da individui con segni e/o sinfomi di meningite e/o
encefalite. BioFire ME Panel consente di identificare i seguenti organismi:

Batteri:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (incapsulato)
Streptococcus agalactiae
Strepfococcus pneumoniae

<
c

S:
Cytomegalovirus (Citomegalovirus)
Enterovirus

Virus dell'herpes simplex 1

e Virus dell’herpes simplex 2

e Herpesvirus umano 6

e Parechovirus umano

e Virus varicella-zoster

Lieviti:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel € indicato come ausilio nella diagnosi di agenti specifici di meningite e/o encefalite e si
consiglia di usare irisultati insieme ad altre evidenze cliniche, di laboratorio ed epidemiologiche. | risultati
ottenuti con BioFire ME Panel non sono destinati a essere utilizzati come unica base per la diagnosi, |l
frattfamento o decisioni per la gestione di altri pazienti. | risultati positivi non escludono la co-infezione con
organismi non inclusi in BioFire ME Panel. L'agente o gli agenti rilevati potrebbero non essere la causa certa
della malattia. | risultati negativi non escludono un’infezione del sistema nervoso centrale (SNC). Non futti gli
agenti di infezione del SNC vengono rilevati da questo test e la sensibilitd nell’'uso clinico potreblbe variare
da quella descritta nel foglietto illustrativo.

BioFire ME Panel non & destinato a testare i campioni raccolti da dispositivi medici permanenti del SNC.

BioFire ME Panel € destinato a essere utilizzato in combinazione con la coltura standard per il recupero degli
organismi, la sierotipizzazione e il test di suscettibilitd antimicrobica.
Operatori e ambienti di utilizzo previsti

BioFire ME Panel & concepito per I'uso da parte di medici e professionisti di laboratorio qualificati o sotto la
supervisione di un professionista di laboratorio qualificato.
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EB atitikties deklaracija

Gamintojas / tiekéjas BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
ES jgaliotasis atstovas QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Notifikuotoji jstaiga BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Notifikuotosios jstaigos identifikavimo Nr.: 2797

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

Produkto numeris Aprasas »,Basic UDI-DI*
RFIT-ASY-0118 »FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* 357302BUDIO00004S J
(30 vnt. pakuoté)
RFIT-ASY-0119 »FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel*
(6 vnt. pakuoté)

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

Pagal VIl priedo 3b ir 3¢ taisykles Sis produktas priskiiamas C klasei ir yra serfifikuotas pagal IX priedo
reikalavimus (nuorodinio CE sertifikato Nr. IVDR 735494). ,,BioFire Diagnostics" kokybés sistema registruota pagal
EN ISO 13485:2016. Produktui netaikomos jokios bendrosios specifikacijos (BS).
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Paskirtis

Numatytasis naudojimas

. BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel" yra kokybinis multipleksinis nukleorugsciy pagrindo

in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas naudoti su ,,BioFire® FilmArray®" sistemomis. Naudojant ,,BioFire ME Panel*
galima vienu metu aptikti ir identifikuoti jvairiy bakterijy, virusy, grybeliy nukleorGgsciy tiesiai is cerebrospinalinio
skysCio (CSF) méginiy, gauty atlikus juosmens punkcijg asmenims, kuriems pasireiskia encefalito ir (arba)
meningito pozymiy ir (arba) simptomy. Toliau nurodyti organizmai, identifikuojami naudojant ,,BioFire ME Panel*.

Bakterijos
e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (inkapsulivota)
o Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Virusai

e Cytomegalovirusas

e Enterovirusas

e 1 tipo Herpes simplex virusas

e 2 f1ipo Herpes simplex virusas

e 6 tipo Zmogaus herpeso virusas
e Imogaus parechovirusas

e Varicella zoster virusas

Mieliagrybiaqi
e Cryptococcus neoformans/gattii

,BioFire ME Panel" skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant specifinius meningito ir (arbba)
encefalito sukéléjus o rezultatai skirti naudoti kartu su kitais klinikiniy, epidemiologiniy ir laboratoriniy tyrimy
duomenimis. Rezultatai, gauti naudojant ,,BioFire ME Panel”, neturi buti naudojami kaip vienintelis diagnozés
nustatymo, gydymo ar kity pacienty sveikatos priezitros sprendimy pagrindas. Teigiami rezultatai neatmeta
organizmy, nejtraukty | ,,BioFire ME Panel”, koinfekcijos galimybés. Aptiktas sukéléjas gali nebUti tiksli ligos priezastis.
Neigiami rezultatai neatmeta centrinés nervy sistemos (CNS) infekcijos galimybeés. Siuo testu aptinkami ne visi

CNS infekcijy sukéléjai, o klinikinio naudojimo jautrumas gali skirtis nuo nurodyto pakuotés lapelyje.

»BioFire ME Panel” neskirtas méginiams, paimtiems i$ neistraukiamy medicininiy CNS prietaisy, tirti.

,BioFire ME Panel" skirtas naudoti kartu su kultGros prieziuros standartu atliekant organizmo isgavimo, serotipo
nustatymo ir anfimikrobinio imlumo fyrimus.

Numatomas naudotojas ir naudojimo aplinka

,BioFire ME Panel" skirtas naudoti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba
priziurint iSmokytam laboratorijos specialistui.
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ES atbilstibas deklaracija

Razotajs/piegadatajs BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

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

Pazinota iestade BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Niderlande
Pazinotas iestades identifikacijas Nr.: 2797

Meés, BioFire Diagnostics, LLC, ar pilnu atbildibu pazinojam, ka produkfs:

Produkta numurs: Apraksts Pamata UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 komplekta) | 357302BUDIO00004SJ
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 komplekta)

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

Saskana ar VIl pielikuma, 3.b. un 3.c noteikumiem, Sis produkts ir kiasificéts ka C klase un ir sertificets atbilstosi IX
pielikuma prasibam (atsauce uz CE sertifikatu Nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalitates sisteéma ir registréta
saskand ar EN ISO 13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (common specifications - CS).
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Paredzétais merkis

Paredzéta lietosana

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir kvalitafivs multiplekséts in vitro nukleinskabes
diagnostikas tests, kas paredzéts lietoSanai ar BioFire® FilmArray® sistemam. BioFire ME Panel spéj vienlaicigi

paraugiem, kas iegUti caur jostas punkciju no individiem ar meningita un/vai encefalita pazimém un/vai
simptomiem. Izmantojot BioFire ME Panel, identificé Sadus organismus:

Bakterijas:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (iekapsuléets)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Virusi:

e Cytomegalovirus (Citomegaloviruss)

e Enterovirus (Enteroviruss)

e Herpes simplex virus (herpes simplex viruss) 1
e Herpes simplex virus (herpes simplex viruss) 2
e Human herpesvirus (cilveka herpes viruss) 6

e Human parechovirus (cilvéka parehoviruss)

e Varicella zoster virus (varicella zoster viruss)

Raugi:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel ir paredzéts izmantot ka lidzekli konkrétu meningita un/vai encefalita reagentu
diagnostic&sanai, un rezultatus paredzéts lietot kopa ar citiem kliniskajiem, epidemiologiskajiem un laboratorijas
datiem. BioFire ME Panel rezultatus nav paredzets izmantot kd pamata avotu bazes diagnozes noteikSanai,
arstésanai vai citu ar pacientu saistitu lemumu pienemsanai. Pozifivi rezultati neizsledz to, ka notikusi dudla
infic@sanas ar organismiem, kas nav ieklauti BioFire ME Panel. Konstatétais agents var nebot slimibas galigais
célonis. Negafivi rezultati neizslédz centralas nervu sistémas (CNS) infekciju. Sis tests neatkldj visus CNS infekcijas
izraisitajus, un sensitivitate kliniska lietoSanad var atskirties no aprakstitd komplekta ieklautaja lietoSanas instrukcija.

BioFire ME Panel nav paredzets tadu paraugu testésanai, kas ieguti no raksturigcdm CNS medicinas iericém.

BioFire ME Panel ir paredzéts lietot kopad ar standarta apripes kultGru organisma atlabsanai, serotipizésanai un
antfimikrobu jufiguma noteikSanai.
Paredzétais lietotajs un izmantosSanas vide

BioFire ME Panel ir paredzets izmantot apmacitiem medicinas un laboratoriju specidlistiem laboratorijas vidé vai
apmacita laboratorijas specidlista uzraudziba.
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Samsvarserklcering for EU

Produsent/leverander BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Autorisert representant i EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Teknisk kontrollorgan BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
ID-nummer til teknisk kontrollorgan: 2797

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

Produkinummer Beskrivelse Grunnleggende UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel(30 pakker) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel(é pakker)

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

I henhold til vedlegg VIlI, regler 3b og 3c, 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 int. EN ISO 13485:2016. Deft er ingen felles spesifikasjoner (CS) som gjelder for detfte produktet.
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Tiltenkt formal

Tiltenkt bruk

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel er en kvalitativ multiplekset nukleinsyrebasert in vitro-
diagnostisk test for bruk sammen med BioFire® FilmArray®-systemer. BioFire ME Panel kan samtidig pdvise og
identifisere flere nukleinsyrer fra bakterie, virus og gjcer direkte fra cerebrospinalvceskepraver (CSF-praver) som
er tatt ved hjelp av lumbalpunksjon fra personer med tegn og/eller symptomer p& meningitt og/eller encefalitt.
Felgende organismer identifiseres ved hjelp av BioFire ME Panel:

Bakterier:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (innkapslet)
Streptococcus agalactiae
Strepfococcus pneumoniae

<
c

S:

Cytomegalovirus
Enterovirus

Herpes simplex-virus 1
o Herpes simplex-virus 2
e Humant herpesvirus 6
Humant parechovirus
Varicella zoster-virus

Gjcer:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel er indisert som et hjelpemiddel ved diagnostisering av spesifikke organismer hos personer

med meningitt og/eller encefalitt, og resultatene skal brukes i sammenheng med andre kliniske data,
laboratoriedata og epidemiologisk informasjon. Resultater fra BioFire ME Panel skal ikke brukes som eneste
grunnlag for diagnostisering, behandling eller andre avgjerelser knyttet fil pasientbehandling. Positive

resultater utelukker ikke samtidig infeksjon med organismer som ikke er inkludert i BioFire ME Panel. Virkestoffet
som pavises, er kanskje ikke den entydige drsaken til sykdommen. Negative resultater utelukker ikke en infeksjon
i sentralnervesystemet (CNS). kke alle kilder til CNS-infeksjon blir pdvist med denne testen, og sensitiviteten

i klinisk bruk kan avvike fra det som er beskrevet i pakningsvedlegget.

BioFire ME Panel skal ikke brukes til testing av prever som er tatt fra medisinsk inneliggende CNS-utstyr.

BioFire ME Panel skal brukes sammen med standardkultur for organismegjenfinning, serotyping og antimikrobiell
fglsomhetstesting.
Tiltenkt bruker og bruksmiljo

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

Producent/dostawca BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Y \Ui (8% L) Ve g WA o) pL-Ye i e\ (i (I QARAD EC-REP BV
z siedzibg w UE Pas 257, B-2440 Geel, 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 odpowiedzialno$¢ oswiadcza, ze produkt:

Numer produkiu Kod Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (zestaw 30 357302BUDIO00004SJ
sztuk)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (zestaw 6
sztuk)

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

Zgodnie z zatgcznikiem VI, reguty 3b i 3c, 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 istniejg wspdine specyfikacje (CS)
majgce zastosowanie dla tego produktu.
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Zastosowanie

Przeznaczenie

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel to jako$ciowy, multipleksowy test oparty na wykrywaniu
kwaséw nukleinowych do diagnostyki in vitro, przeznaczony do stosowania z systemami BioFire® FiimArray®.
BioFire ME Panel umozliwia jednoczesne wykrywanie i identyfikacje kwasdw nukleinowych wielu bakterii,
wiruséw i drozdzakdw bezposrednio w probkach ptynu mdzgowo-rdzeniowego (CSF) pobranych poprzez
naktucie ledzwiowe od os6b z objawami przedmiotowymi i/lub podmiotowymi zapalenia opon mdzgowych
i/lub zapalenia mézgu. Za pomocgq testu BioFire ME Panel mozna zidentyfikowac nastepujgce drobnoustroje:

Bakterie:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

o Neisseria meningitidis (szczep otoczkowy)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Wirusy:

¢ Cytomegalowirus

o Enterowirus

o Wirus opryszczki pospolitej typu 1
o Wirus opryszczki pospolitej typu 2
e Ludzki herpeswirus 6

e Ludzki parechowirus

e Wirus ospy wietrzneji potpasca

Drozdzaki:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel stanowi pomoc w diagnozowaniu okreslonych czynnikdw powodujgcych zapalenie opon
mozgowych i/lub zapalenie mdzgu. Z wynikéw tego testu nalezy korzystac w potgczeniu z innymi danymi
klinicznymi, epidemiologicznymi i laboratoryjnymi. Wynikdw testu BioFire ME Panel nie nalezy wykorzystywaé
jako wytqgcznej podstawy do postawienia rozpoznania, wdrozenia leczenia czy podejmowania innych decyzji
dotyczgcych postepowania terapeutycznego. Wyniki dodatnie nie wykluczajg wspotistniejgcego zakazenia
drobnoustrojami, ktére nie sq wykrywane w tescie BioFire ME Panel. Wykryty czynnik moze nie by¢ przyczyng
choroby. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Nie wszystkie
czynniki powodujgce zakazenie OUN sg wykrywane przez niniejszy test, a czuto$¢ na potrzeby zastosowan
klinicznych moze by¢ inna od podanej w ulotce informacyjnej.

Test BioFire ME Panel nie jest przeznaczony do badania prébek pobranych z urzgdzeh medycznych zatozonych
na state wewngtrz osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Test BioFire ME Panel jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu ze standardowg metodg hodowli na
potrzeby badania drobnoustrojdw, okreslaniem serotypdw i antybiogramem.

Kompetencje uzytkownika i sSrodowisko uzytkowania

Test BioFire ME Panel jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw medycznych
i laboratoryjnych w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego

pracownika laboratoryjnego.
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Declaracdo de conformidade CE

Fabricante/Fornecedor BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN (nUmero de registo Unico): US-MF-000003311
Representante autorizado na UE [EeV:\V:-\R=ef {5 4N:)Y
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN (nUmero de registo Unico): BE-AR-000000040
Organismo notificado BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Notified Body Identification No: 2797

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

NUmero do produto  Descrigdo | UDI-DI bésico
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 conjuntos) | 357302BUDIO00004SJ
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 conjuntos)

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, Regras 3b e 3c, 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. N&o existem especificacdes comuns
(CS) aplicdveis a este produto.
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Finalidade pretendida

Utilizagdo prevista

O BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel é um teste de diagndstico in vitro multiplexado
qualitativo a base de &cidos nucleicos que se destina a ser utilizado com Sistemas BioFire® FilmArray®.

O BioFire ME Panel consegue detetar e identificar simultaneamente vdrios dcidos nucleicos bacterianos,
virais e de levedura diretamente de amostras de liquido cefalorraquidiano (LRC) obtidas por puncdo lombar
de individuos com sinais e/ou sinfomas de meningite e/ou encefalite. Os organismos que se seguem sdo
identificados através do BioFire ME Panel:

Bactérias:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (encapsulada)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virus:

e Cytomegalovirus (Citomegalovirus)
e Enterovirus (Enterovirus)

e Virus herpes simplex 1

e Virus herpes simplex 2

e Virus herpes humano 6

e Parecovirus humano

e Virus varicela zoster

Leveduras:
e Cryptococcus neoformans/gattii

O BioFire ME Panel é indicado para o apoio no diagndstico de agentes de meningite e/ou encefalite e os
resultfados devem ser utilizados em conjunto com outros dados clinicos, epidemioldgicos e laboratoriais.

Os resultados do BioFire ME Panel ndo se destinam a ser utilizados como critério Unico para diagndstico,
fratamento ou para a ftomada de outras decisdes relacionadas com a gestdo dos doentes. A verificacdo
de resultados positivos ndo exclui a coinfecdo com organismos ndo incluidos no BioFire ME Panel. Os agentes
detetados podem ndo ser a causa definitiva da doenca. Os resultados negativos ndo inviabilizam uma
infecdo do sistema nervoso central (SNC). Nem todos os agentes de infecdo do SNC sdo detetados por este
teste e a sensibilidade em utilizacdo clinica pode diferir do descrito no folheto informativo.

O BioFire ME Panel ndo se destina ao teste de amostras colhidas de dispositivos médicos internos do SNC.

O BioFire ME Panel destina-se a ser utilizado em conjunto com a cultura de padrdo de cuidados para
recuperacdo de organismos, serotipagem e teste de suscetibilidade antimicrobiana.
Utilizador e ambiente de utilizagao previstos

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

Producator/Furnizor BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Reprezentant autorizat UE QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
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 raspundere cd produsul:

Numarul produsului  Descriere UDI-DI de baza
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pachet de 357302BUDIO00004SJ
30 de bucdti)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pachet de
6 bucati)

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

In conformitate cu Anexa VI, Regulile 3b si 3¢, acest produs este clasificat ca fiind din clasa C si a fost
certificatin conformitate cu cerintele Anexei IX (referinta certificat CE nr. IVDR 735494). Sistemul de calitate al
BioFire Diagnostics este inregistrat in conformitate cu EN ISO 13485:2016. Nu exista specificatii comune (SC)
aplicabile pentru acest produs.
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Destinatie preconizata

Utilizarea vizata

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel este un test de diagnosticare in vitro calitativ pe bazd de
acid nucleic de tip multiplex, destinat utilizarii cu sistemele BioFire® FiimArray®. BioFire ME Panel poate detecta si
identifica simultan mai multi acizi nucleici bacterieni, virali si de levuri, direct din esantioane de lichid
cefalorahidian (LCR) obtinute prin punctie lombard de la indivizi care prezintd semne si/sau simptome de
meningitad si/sau encefalita. Urmatoarele organisme sunt identificate utiliz&nd BioFire ME Panel:

Bacterii:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (incapsulata)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virusuri:

e Cytomegalovirus (Citomegalovirus)

e Enterovirus (Enterovirus)

e Herpes simplex virus 1 (Virus herpes simplex 1)
e Herpes simplex virus 2 (Virus herpes simplex 2)
e Human herpesvirus 6 (Virus herpetic uman 6)
¢ Human parechovirus (Parecovirusul uman)

e Varicella zoster virus (Virusul varicella zoster)

Levurd:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel este indicat ca ajutor pentru diagnosticarea agentilor specifici de meningita si/sau encefalitd,
iar rezultatele sunt menite a fi utilizate impreund cu alte date clinice, epidemiologice si de laborator.
Rezultatele BioFire ME Panel nu sunt destinate a fi utilizate ca unicd bazd pentru diagnosticarea, tfratamentul
sau alte decizii de management al pacientului. Rezultatele pozitive nu exclud co-infectia cu organisme care
nu sunt incluse n BioFire ME Panel. Este posibil ca agentul detectat s nu fie cauza definitivd a bolii. Rezultatele
negative nu exclud infectarea sistemului nervos central (CNS). Nu toti agentii infectiei CNS sunt detectati prin
acest test, iar sensibilitatea in utilizarea clinicd poate fi diferitd de cea descrisa in prospect.

BioFire ME Panel nu este destinat pentru testarea esantioanelor colectate de la dispozitivele medicale
CNS existente.

BioFire ME Panel este destinat sa fie utilizat impreund cu cultura standard pentru recuperarea organismului,
serofipizarea si testarea sensibilitatii antimicrobiene.
Utilizatorul vizat si mediul de utilizare preconizat

BioFire ME Panel este destinat utilizarii de catre profesionisti medicali si de laborator instruiti, intfr-un mediu de
laborator sau sub supravegherea unui profesionist de laborator instruit.
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Iziava ES o skladnosti

Proizvajalec/dobavitelj BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, ZDA
SRN: US-MF-000003311
Pooblasceni zastopnik za EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgija
SRN: BE-AR-000000040
Priglaseni organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemska
Identifikacijska Stevilka priglasenega organa: 2797

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

Stevilka izdelka Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje 357302BUDIO00004S J
s 30 kosi)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje
s 6 kosi)

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 ¢lenoma 3b in 3¢ je ta izdelek razvri€en v razred C ter je bil certificiran v skladu

z zahtevami Priloge IX (referencni certifikat CE st. 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.
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Predviden namen

Predvidena uporaba

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel je kvalitativni multipleksirani in vitro diagnosti¢ni test
na osnovi nukleinskih kislin, namenjen za uporabo s sistemi BioFire® FiimArray®. Panel BioFire ME Panel lahko
hkrati zaznava in identificira stevilne nukleinske kisline bakterij, virusov in kvasovk neposredno iz vzorcev
cerebrospinalne tekocine (CSF), pridobljenih z lumbalno punkcijo pri posameznikih z znaki in/ali simptomi
meningifisa in/ali encefalitisa. S panelom BioFire ME Panel lahko identificirate naslednje mikroorganizme:

Bakterije:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (enkapsilirana)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Virusi:

¢ Citomegalovirus

e Enterovirus

e Virus herpesa simpleksa tip 1
e Virus herpesa simpleksa tip 2
o Cloveski herpesvirus 6

o Cloveski parehovirus

e Virus varicella zoster

Kvasovke:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel je indiciran kot pripomocek pri diagnozi specificnih povzrociteljev meningitisa in/ali
encefalitisa, zato je tfreba rezultate uporabiti skupaj z drugimi klinicnimi, epidemioloskimi in laboratorijskimi
podatki. Rezultati BioFire ME Panel niso namenjeni kot edina podlaga za postavitev diagnoze, zdravljenje ali
druge odlocitve o ravnanju z bolnikom. Pozitivni rezultati ne izkljuCujejo soCasne okuzbe z organizmi, ki niso
vkljuCeni v BioFire ME Panel. Zaznani povzrocCitelj morda ni dokoncni vzrok bolezni. Negativni rezultati ne
izklju€ujejo okuzbe osrednjega zivénega sistema. Ta test ne zazna vseh povzrociteljev okuzb osrednjega
Zivenega sistema, zato se lahko obcutljivost pri klinicni uporabi razlikuje od fiste, opisane v navodilu za uporabo.

BioFire ME Panel ni namenjen testiranju vzorcev, odvzetih iz medicinskih pripomockov za osredniji ziveni sistem,
ki se vstavijo v telo.

BioFire ME Panel je namenjen uporabi skupaj s standardno kulturo za pridobivanje organizmov, serofipizacijo in
testiranje protimikrobne obcutljivosti.

Predviden uporabnik in okolje uporabe

Sistem BioFire ME Panel je predviden za uporabo s strani ustrezno usposoblienega medicinskega in
laboratorijskega strokovnega osebja v laboratorijskem okolju ali pod nadzorom ustrezno usposoblienega

strokovnega laboratorijskega osebja.
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ES vyhlasenie o zhode

Vyrobca/dodavatel BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Autorizovany zéstupca pre EU  [KeYXY Y IE XYY
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Notifikovany organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandsko
Identifikacné cislo noftifikovaného orgdnu: 2797

Spolo¢nost BioFire Diagnostics, LLC vyhlasuje na svoju vyhradnU zodpovednost, Ze produkt:

Cislo produktu Zakladny UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 vzoriek) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 vzoriek)

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

Podla prilohy VI, pravidiel 3b a 3c, je tento vyrobok klasifikovany ako trieda C a bol certifikovany podla
poziadaviek prilohy IX (referen&né Cislo certifik&tu CE IVDR 735494). Systém riadenia kvality spoloc¢nosti BioFire
Diagnostics je registrovany podla normy EN ISO 13485:2016. Na tento produkt sa nevzfahujl Ziadne spolocné
Specifikacie (CS).
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Uréeny Ucel

Uréené poutitie

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel je kvalitativny multiplexny in vitro diagnosticky test na
bdze nukleovych kyselin urCeny na poufzitie so systémami BioFire® FiimArray®. S testom BioFire ME Panel je mozné
simultdnne detegovaft a identifikovat nukleové kyseliny viacerych baktérii, virusov a kvasiniek priamo zo vzoriek
mozgovomiechového moku (CSF) ziskanych lumbdinou punkciou od 0séb s prejavmi a/alebo so symptédmami
meningitidy a/alebo encefalitidy. Pomocou testu BioFire ME Panel sa identifikuju tieto organizmy:

Baktérie:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (opuzdrend)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Virusy:

e Cytomegalovirus (Cytomegalovirus)
e Enterovirus (Enterovirus)

e Herpes simplex virus 1

e Herpes simplex virus 2

e [udsky herpesvirus 6

e [udsky parechovirus

e virus varicella zoster

Kvasinky:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Test BioFire ME Panel je urCeny na pouZitie ako pomdcka pri diagnostike Specifickych pdvodcov meningitidy
a/alebo encefalitidy a jeho vysledky sU uréené na poutzitie v kombindcii s dalsimi klinickymi, epidemiologickymi
a laboratérnymi udajmi. Vysledky testu BioFire ME Panel sa nemaju pouzivat ako jediny zdklad pre diagndzu,
liecbu aniiné rozhodnutia o dohlade nad pacientmi. Pozitivne vysledky nevylu€uju koinfekciu organizmmami,
ktoré nie sU zahrnuté v teste BioFire ME Panel. Zisteny pévodca nemusi byt jednoznacnou pricinou ochorenia.
Negativne vysledky nevylucuju infekciu centrdineho nervového systému (CNS). Tento test nedeteguije vietkych
pdvodcov infekcii CNS a citlivost pri klinickom poufZiti sa méze lisit od citlivosti uvadzanej v pisomnej informdcii
pre pouzivatela.

Test BioFire ME Panel nie je urCeny na testovanie vzoriek odobratych zo zdravotnickych pomdbcok dihodobo
zavedenych do CNS.

Test BioFire ME Panel je urCeny na pouZitie v kombindcii so standardnou kultivéciou na ziskanie organizmoyv,
sérotypizdciu a testovanie citlivosti na antimikrobidine Idtky.
Uréeny pouzivatel a prostredie pouzivania

Test BioFire ME Panel je urCeny na pouzivanie vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi a laboratérnymi
pracovnikmi v laboratérnom prostredi alebo pod dohladom vyskoleného odborného laboratérneho

pracovnika.
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EZ deklaracija o usaglasenosti

Proizvodac¢/dobavlja¢ BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Ovlaséeni predstavnik EU QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Notifikovano telo BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandija
Identifikacioni broj notifikovanog tela: 2797

Mi BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod svojom iskljuCivom odgovorno$¢u da je proizvod:

Broj proizvoda Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 testoval) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 testova)

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

Prema Dodatku VI, pravila 3b i 3c, ovaj proizvod je klasifikovan kao proizvod klase C i sertifikovan prema
zahtevima Dodatka IX (referentni sertifikat CE br. IVDR 735494). Sistem kvaliteta kompanije BioFire Diagnostics
je registrovan prema standardu EN ISO 13485:2016. Nema uobicajenih specifikacija (CS) koje su primenljive
na ovaj proizvod.
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Namena

Predvidena upotreba

BioFire® FlmArmray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel predstavlja kvalitativni multipleks test za in vitro dijagnostiku
zasnovan na nukleinskim kiselinama i namenjen za upotrebu sa sistemima BioFire® FilmArray®. BioFire ME Panel
ima mogucénost da simultano otkrije i identifikuje vise bakterijskin, virusnin i gljivinin nukleinskih kiselina direktno iz
uzoraka likvora (CSF) dobijenih lumbalnom punkcijom od pojedinaca kod kojih su uoceni znakovi i/ili simptomi
meningitisa i/ili encefalitisa. Pomocu testa BioFire ME Panel moguce je identifikovati sledece organizme:

Bakterije:
e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (inkapsulirana)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Virusi:

e Cytomegalovirus (Citomegalovirus)
e Enterovirus

e Virus herpes simpleks 1

e Virus herpes simpleks 2

e Humani virus herpesa 6

e Humani parehovirus

e Virus variCela zoster

Gljivice:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel sluZzi kao pomoc¢ u dijagnozi specificnin agenasa meningitisa i/ili encefalitisa, a rezultate tog
testa bi trebalo koristiti zajedno sa drugim klinickim, epidemioloskim i laboratorijskim podacima. Nije predvideno
da se rezultati testa BioFire ME Panel koriste kao jedina osnova za postavljanje dijagnoze, leCenje i donosenje
drugih odluka u vezi sa pacijentom. Pozitivni rezultati ne iskljuCuju postojanje koinfekcije organizmima koji nisu
ukljuCeni u test BioFire ME Panel. Otkriveni agens ne mora da bude definitivan uzroCnik bolesti. Negativni
rezultati ne iskljuCuju infekciju centralnog nervnog sistema (CNS). Ovim testom se ne otkrivaju svi agensi

CNS infekcije, a osetljivost u klinickoj upotrebi moze biti drugacija od one opisane u dobijenom paketu.

BioFire ME Panel nije namenjen za testiranje uzoraka prikupljenih iz implantiranih medicinskih uredaja za CNS.

BioFire ME Panel je predviden za koris¢enje zajedno sa kulturom standarda nege za oporavljanje organizma,
utvrdivanja serofipa i testiranje antimikrobne osetljivosti.

Predvideni korisnik i radno okruzenje

BioFire ME Panel namenjen je za upotrebu od strane obucenih medicinskih i laboratorijskih stru¢njaka
U laboratorijskom okruzenju ili pod nadzorom obucenog laboratorijskog stru¢njaka.
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EU-fOrsakran om overensstmmelse

Tillverkare/leverantor BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
VU= [e BT X1 e [ AN/ QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Anmalt organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederldnderna
Identifieringsnummer anmdalt organ: 2797

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

Produkinummer Beskrivning Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30-pack) 357302BUDIO00004S J
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6-pack)

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

Enligt reglerna 3b och 3c 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) filldmpliga pd denna produkt.
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Avsett andamal

Avsedd anvdndning

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ar ett kvalitativt multiplext nukleinsyrabaserat diagnostiskt
in vitro-test avsett fér anvandning med BioFire® FilmArray®-system. BioFire ME Panel kan utféra samtidig
detektering och identifiering av flera nukleinsyror fr&n bakterier, virus och jast direkt frén prover med
cerebrospinalvatska (CSV) som erhdllits via ryggmargsprov frén personer med tecken och/eller symptom

pd& meningit och/eller encefalit. Féljiande organismer kan detekteras med BioFire ME Panel:

Bakterier:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapslad)
Streptococcus agalactiae
Strepfococcus pneumoniae

<
c

S:

Cytomegalovirus
Enterovirus

Herpes simplex-virus 1
Herpes simplex-virus 2
Humant herpesvirus é
Humant parechovirus
Varicella-zostervirus

—

ast:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel &r indikerad som ett hjGlpmedel fér diagnos av specifika organismer som orsakar meningit
och/eller encefalit och resultaten ska anvéndas tillsammans med annan klinisk och epidemiologisk information
samt kompletterande laboratorieinformation. Resultat frdin BioFire ME Panel ska inte anvéndas som enda grund
for diagnos, behandling eller andra patienthanteringsbeslut. Positiva resultat utesluter inte samtidig infektion
med organismer som inte inkluderas i BioFire ME Panel. Den agens som detekteras dr inte nddvandigtvis den
definitiva sjukdomsorsaken. Negativa resultat utesluter inte infektion av det centrala nervsystemet (CNS).

Inte alla agenser fér CNS-infektion detekteras av detta test och kdnsligheten vid klinisk anvé@ndning kan skilja
sig frdn den som anges i bipacksedeln.

BioFire ME Panel &r inte avsedd for testning av prover som inhémtats frén fasta medicinska CNS-enheter.

BioFire ME Panel &r avsedd att anvéndas i kombination med normala &tgdarder fér odling fér erhdllande av
organismer, serotypning och testning av antimikrobiell effekt.
Avsedd anvdndning och anvandningsmiljo

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

Uretici/Tedarikgi BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
AB Yetkili Temsilcisi QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Onayh Kurulug BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Hollanda
Onayll Kurulus Kimlik No: 2797

BioFire Diagnostics, LLC olarak, asagidaki OrGnin:

Uriin Numarasi Aciklama Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30'lu paket) | 357302BUDIO00004S]
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6'll paket)

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

Ek VI, Kural 3b ve 3c uyarinca bu Uron Sinif C olarak siniflandinimistir ve Ek IX gereklilikleri uyarnnca
sertifikalandinimistir (bkz. CE Sertifika No IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ kalite sistemi, EN ISO 13485:2016
uyarinca tescillidir. Bu UrUn icin gecerli olan ortak spesifikasyonlar (CS) yoktur.
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Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amaci

BioFire® FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel, BioFire® FilmArray® Sistemleriyle kullanim icin tasarlanmus,
kalitatif, multipleks, nukleik asit bazli, vicut disi tani amagcl bir testtir. BioFire ME Panel, menenijit ve/veya
ansefalit belirtileri ve/veya semptomlarn olan kisilerden lomber ponksiyonla alinan beyin-omurilik sivisi (CSF)
numunelerinden birden fazla bakteriyel, viral nUkleik asidi ve maya nukleik asidini es zamanli olarak dogrudan
saptayabilir ve tanimlayabilir. BioFire ME Panel kullanilarak asagidaki organizmalar tanimlanir:

Bakteriler:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapsUllU)
e Streptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

VirUsler:

e SitomegalovirUs

e EnterovirUs

e Herpes simpleks virGsu 1
e Herpes simpleks virlsu 2
e insan herpesvirUst 6

e insan parekovirUs

e Varisella zoster virUsu

Mavya:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BioFire ME Panel, spesifik menenjit ve/veya ansefalit gjanlannin tanisinda yardimer unsur olarak endike olup,
sonuclarnn diger klinik, epidemiyolojik veriler ve laboratuvar verileriyle birlikte kullaniimasi amaclanmistir. BioFire
ME Panel sonuclarn, tani, tedavi ve diger hasta yonetimi kararlarn icin yegane temel olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmamistir. Pozitif sonuclar, BioFire ME Panel’de yer almayan organizmalarla birlikte enfeksiyon durumunu
dislamaz. Tespit edilen ajanlar, hastaligin kesin nedeni olmayabilir. Negatif sonuclar, merkezi sinir sistemi (CNS)
enfeksiyonu durumunu dislamaz. Bu testle tm CNS enfeksiyonu ajanlarn saptanmaz ve klinik kullanimda
hassasiyet, ambalaj kilavuzunda agiklanandan farkl olabilir.

BioFire ME Panel, kalici CNS tibbi cihazlanndan alinan numunelerin testi icin tasarlanmamistir.

BioFire ME Panel, organizma geri kazanimi, serotipleme ve antimikrobiyal duyarlilik testleri icin, bakim standardi
kGltGroyle birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmustir.
Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami

BioFire ME Panel, egitimli tibbi personel ve laboratuvar uzmanlar tarafindan, bir laboratuvar ortaminda ya da
egitimli laboratuvar uzmaninin gdézetimi altinda kullanima yénelikfir.
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