EC Declaration of Conformity

Manufacturer/Supplier BioFire Diagnostics, LLC

Information 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

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

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

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 Reference @ Product Name Basic UDI-DI

" © T o>
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 pack)

FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 pack) 357302BUDI0000043J

RFIT-ASY-0119

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 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# VDR 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 Plenert
Ka rl | Ple ne rt Date: 2025.03.28 11:37:31

Salt Lake City, Utah, USA -04'00'
Place of issue Karli Plenert
March 28, 2025 Sr Director, Regulatory Affairs

Date of issue

Intended Purpose

Intended Use

The BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel is a qualitative multiplexed nucleic acid-based in vitro
diagnostic test intended 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 [isteria monocytogenes
e Neisseria meningitidis (encapsulated)
e Streptococcus agalactiae
e Streptococcus pneumoniae

Viruses:
e Cytomegalovirus
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e  Enferovirus

e Herpes simplex virus 1
e Herpes simplex virus 2
e Human herpesvirus 6
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 o be used in conjunction with other clinical, epidemiological, and laboratory data. Results from the BIOFIRE ME
Panel are not intended to be used as the sole basis for diagnosis, treatment, 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 alll
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 culfure for organism recovery, serotyping,
and antimicrobial susceptibility testing.

Intended User and Use Environment

The BIOFIRE ME Panel is inftended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory sefting or under the
supervision of a frained laboratory professional.
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EC AekaQpaums 30 CbOTBETCTBME BG

UHbopmaumsa 3a BioFire Diagnostics, LLC

NPOU3BOAUTEA/AOCTABYMUK 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

EanHeH permctpaumoHeH Homep: US-MF-000003311

YnbAHOMOLLLEH QbD RepS BV

npeacTtasuTeA B EC Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

EanHeH pernctpaumoHeH Homep: BE-AR-000000040

HoTudbmumpaH opraH BSI

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

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

PedepeHuus 3a Ume Ha npoAykTa basos UDI-DI
NPOAYKTA
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
(30 naketeH Habop)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 3573028UDI000004S
(6 nakeTeH Habop)

Otrosaps Ha pasnopeabute Ha PernamenT (EC) 2017/746 Ha EBponenckms NApAAMEHT 1 Ha CbBeTA OT 5 AnprA
2017 roAVMHA 30 MEAMLIMHCKUTE M3AEAMA 30 MHBUTPO AMATHOCTMKA.

B cvoteetcTBMe C [MpuaoxeHnue VI, NMpasmaa 36 v 3B, TO3M MPOAYKT € KAacUdbmuMpaH kato Kaac C e
CePTUAMULMPAH CBIAACHO M3MCKBAHMATA HA MNpuaoxkeHue IX (npenpaTtka kbm CE ceptmdomkat Ne IVDR 735494).
Cuctemara 3a ka4yecTtBo Ha BioFire Diagnostics e permctpmpaHa no EN ISO 13485:2016. Hama obLum
cneumdonkaumm (CS), NPUAOXKMMM 30 TO3M MPOAYKT.

NpeAHa3sHayeHune

NpeaAHa3sHayeHue

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel e Ka4eCTBEH MYATUNAEKCEH TECT 3Q MHBUTPO
AMArHOCTMKA HO 6A3ATA HAO HYKAEWMHOBA KUCEAMHA, MPEAHA3HAYEH 3a ynoTtpeba cbc cructemm BIOFIRE®
FILMARRAY®, BIOFIRE ME Panel moxe eAHOBPEMEHHO AQ OTKPUE U MAEHTUADULMPA MHOXECTBO OAKTEPUAAHM,
BUPYCHU U APOXXAEHU HYKAEUMHOBM KUCEAMHU AMPEKTHO OT OOPA3LM HA TPBOHAYHO-MO3bYHA TEYHOCT (TMT),
MOAYYEHM HPE3 AYMOAAHA MYHKLMA OT AULLA C MPUIHALM M/MAM CUMITOMM HO MEHUHIUT U/UAM EHLLECDOAMT.
CAEAHUTE OPraHM3MM CA MAEHTUADULLMPAHM Ype3 M3NnoA3BaHe Ha BIOFIRE ME Panel:

bakrepuu:
e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kKaNCcyAOBaH)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Bupycu:
¢ Cytomegalovirus (Untomeraaosmpyc)
e Enterovirus (EHTEepOBMPYC)

BFRO001-5821-02
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e Herpes simplex virus 1 (Xepnec cumnaekc smpyc 1)
e Herpes simplex virus 2 (Xepnec cuMmnAekc Bupyc 2)
¢ Human herpesvirus 6 (HoseLukm xepnecBmpyc 6)

¢ Human parechovirus (HoBeLUKM NAPEXOBUPYC)

e Varicella zoster virus (BapuLeaa 30CcTep BupycC)

ADPOXAN:

e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel cAy>km KaTO MOMOLLL MU AMATHOCTULIMPAHETO HA CNEUMAPUMYHN AreHTU HAO MEHUHIUT U/UAK
EHLEDAAUT U PEIYATATUTE CACABA AQ CE M3MOA3BAT BbB BPB3KA C APYTM KAMHUYHU, EMUAEMUOAOTUHHA U
AQBOPATOPHM AQHHU. PesyataTute oT BIOFIRE ME Panel He Tpsg6Ba AQ Ce M3MOA3BAT KATO EAMHCTBEHA 6 Q34 30
AMATHOCTULIMPAHE, AEYEHUE MAU ARYIU PELLIEHMS 30 OBTPIKBAHE HA MAUMEHTU. NTOAOKUTEAHUTE PEYATATU HE
M3KAKOYBAT CBYETAHA MHADEKLLMA C OPIaOHM3MMU, KOUTO HE €A BKAKOYeHUW B BIOFIRE ME Panel. OTKkputuar areHr e
Bb3MOXHO AQ He Bbae BE3CNOPHATA NPUYMHA 30 3000AIBAHETO. OTPULLIATEAHUTE PEIYATATU HE M3KAIOYBAT MHADEKLIMS
HQA LLEeHTPOAHATA HepBHA cuctema (LHC). He Bcuykum areHtm Ha uHdoekumd Ha LUHC ce oTkpmBaT Ypes To3m TecT

M 4YBCTBUTEAHOCTTA MPU KAMHUYHA YNOTPEDa MOXE AQ CE PA3AMHOBA OT OMMCAHATA B BPOLLYPATA B NAKETA.

BIOFIRE ME Panel He e npeaHA3HA4YeH 30 TECTBAHE HA 0BPA3LM, MOAYHEHU OT MEAMLIMHCKU M3aeams B LLHC.

BIOFIRE ME Panel e npeaAHA3HA4YeH 30 ynoTpeba CbBMECTHO CbC CTAHACRTA 3A KYATYPA MPM OKA3BAHE HA
MEAMNLIMHCKATA MOMOLLL 30 Bb3CTAHOBABAHE HA OPTAHM3MA, CEPOTUMMUPAHE M TECTBAHE 30 MPOTUBOMMUKPOBHO
MPEeAPa3NOAOXKEHME.

MpeaABUAEH NOTPEGUTEA U CPEAA HA U3NOA3BAHE

BIOFIRE ME Panel e npeaAHa3Ha4YeH 3a ynoTpeba o1 06y4eHU MEANLMHCKM U AQBOPATOPHM CNELMAAUCTH
B AQDOPATOPHA CPeAQ MAM MOA HOA30PA HA OBy4eH AGBOPATOPEH CMELMAAMUCT.

BFRO001-5821-02
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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

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

SplfAuje 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 3¢ je tento vyrobek klasifikovdn jako ffida C a byl certifikovdn podle pozadavk{

prilohy IX (odkaz na certifikét CE# IVDR 735494). Systém kvality spolecnosti BioFire Diagnostics je registrovdn
podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobek se nevztahuji Zz&dné spole&né specifikace (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouiiti

Test BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel je kvalitativni multiplexni test na bdzi nukleovych
kyselin pro diagnostiku in vitro urCeny k poutziti se systémy BIOFIRE® FILMARRAY®, Pomoci testu BIOFIRE ME Panel
Ize detekovat a identifikovat vice rlznych nukleovych kyselin bakterii, vird a kvasinek pfimo ve vzorcich
mozkomisniho moku (CSF) ziskanych lumbdini punkci od jedincl s priznaky a/nebo symptomy meningitidy
a/nebo encefalitidy. Pomoci testu BIOFIRE ME Panel Ize identifikovat n&sledujici organismy:

Bakterie:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (opouzdifend)
e Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

¢ Cytomegalovirus

e Enferovirus

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

e Lidsky parechovirus

e Virus varicella zoster

BFRO001-5821-02
Vytvoreno z pfilohy 6 LLDC 069227 — Rev 01.A
Odkaz na pUvodni dokument IT-1407F, Rev. 03




Kvasinky:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Test BIOFIRE ME Panel je indikovdn jako pomUcka pii diagnéze specifickych pivodcl meningitidy a/nebo
encefalitidy. Jeho vysledky jsou urceny k pouziti ve spojeni s dalsimi klinickymi, epidemiologickymi

a laboratornimi daty. Vysledky testu BIOFIRE ME Panel nejsou uréeny jako indikator vedouci k diagndze, 1€cbé
Ci jinym rozhodnutim o dalsim managementu pacienta. Pozitivni vysledky nevyluéuji soucasnou infekci
organismy, které nejsou zahrnuty do testu BIOFIRE ME Panel. Detekované mikroorganismy nemuseji byt hlavni
pficinou onemocnéni. Negativni vysledky nevylucuji infekci centrdinino nervového systému (CNS). Testem nelze
Zjistit véechny pUvodce infekce CNS a jeho citlivost v klinickém prostiedi se mize [isit od citlivosti popsané

v pfibalovém letdku.

Test BIOFIRE ME Panel neni uréen k testovdni vzorkd odebranych z Iékafskych pfistrojo permanentné
zavedenych v CNS.

Test BIOFIRE ME Panel je urCen k poufZiti ve spojeni se standardni kultivaci mikroorganismd, testy sérotypU a testy
antimikrobidlini citlivosti.

Uréeny vZivatel a prosfiedi pouZziti

Test BIOFIRE ME Panel je uréen pro pouZiti vyskolenymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky
v laboratornim prostfedi nebo pod dohledem vyskoleného laboratorniho pracovnika.

BFRO001-5821-02
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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 medfaer af vores eneansvar, at produktet:

Produkireference Produkinavn \ Grundliceggende UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 pakker)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 pakker) 357302BUDIO00004S)

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

Ifelge bilag VI, regel 3b og 3c, er dette produkt klassificeret som klasse C og er blevet certificeret til at
overholde kravene i bilag IX (reference CE-cerfifikatnr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics' kvalitetssystem er
registreret i henhold fil EN ISO 13485:2016. Der er ingen fcelles specifikationer (FS)

Tilsigtet formal

Tilsigtet anvendelse

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel er en kvalitativ, multipleks nukleinsyrebaseret

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

Bakterier:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (indkapslet)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Vira:

Cytomegalovirus
Enterovirus

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

BFRO001-5821-02
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e Varicella zoster-virus

Geer:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel er indikeret som et hjcelpemiddel ved diagnosticeringen af specifikke meningitis- og/eller
encephalitisvira, og det er meningen, af 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 infektion med organismer, der ikke er inkluderet i BIOFIRE ME Panel.
Den detekterede agens er muligvis ikke den definitive drsag til 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 indloegssedlen.

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

BIOFIRE ME Panel er beregnet til at blive brugt sammen med standardkultur til indvinding af organismer,
serologisk typebestemmelse og test for antimikrobiel sensitivitet.

Tilsigtet bruger og brugsmiljo

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

BFRO001-5821-02
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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, erklé@ren unter unserer alleinigen Verantwortung, dass das Produki:

Produkireferenz Produkiname Basis-UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 Riegel)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 Riegel) 357302BUDI0C0004S

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

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

Iweckbestimmung

Verwendungszweck

Das BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ist ein qualitativer Multiplex-Nukleins@ure-Assay zur
Verwendung mit BIOFIRE® FILMARRAY® 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)
e Sfreptococcus agalactiae
e Streptococcus pneumoniae

Viren:
o Zytomegalievirus
e Enferovirus
e Herpes-simplex-Virus 1
o Herpes-simplex-Virus 2
e Humanes Herpesvirus 6
e Humanes Parechovirus

BFRO001-5821-02
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e Varizello-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 Sensitivitat 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
Anfibiotika-Empfindlichkeitstests vorgesehen.

Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebung

Das BIOFIRE ME Panel ist fUr den Gebrauch durch geschulte medizinische Fachkrafte und Labormitarbeiter in
einer Laborumgebung oder unter Aufsicht eines geschulten Labormitarbeiters bestimmt.

BFRO001-5821-02
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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 Ovopaacia mPoiovTog Baoiko UDI-DI
TTPOIOVTOG
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
(TakéTo TV 30)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel 3573028UDI0000045
(TTaKETO TRV 6)

Youpop@ovetal he TIg Slataelg Tov Kavoviopob (EE) 2017/746 tou Evpwtdikod KolvoBouAiou kal Tou ZOPRoLAIOL
NG 5nNg AttpIAiov 2017 oXeTIKA We Ta in vitro S§1ayvwoTIKA 1aTPOTEXVYOAOYIKA TTPOIOVTA.

Youpova pe 1o Mapdptnua VI, Kavoveg 3B kai 3y, 1o Tpoidv avto katnyoplomoleital wg KAdong C kai éxel
MOoTOTTOoINGEI PE TIC ATTAITATEIG ToL MapapTAuaTog IX (avagpopd MioTtomoinong CE, ap. IVDR 735494). To cbotnua
ToI0TNTAG TNG BioFire Diagnostics eival kataxwpliopévo oto EN ISO 13485:2016. Aev LTTAPXOLY KOIVEG
mpodlaypapeg (CS) mou va epappolovTal yia avto

MPoPAETOUEVOG OKOTIOG

MpoPRAemdopevn XpRon

To BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel eival pia ToloTikr), TTOALTTIAEKTIKY, Paci{Ouevn o€
VOULKAEIKO 0&L in vitro SilayvwaoTikA eEETACN N OTTOIa TTPOOPIZETAI YIA XPNON WE Ta cuoThPaTa BIOFIRE®
FILMARRAY®. To BIOFIRE ME Panel mapéxel SuvatotnTa TALTOXPOVNG AVIXVELONG KAl TALTOTTOINONG TTOAAATTAGY
VOULKAEIK@Y 0&éwv PakTnpiwy, 10V Kal (OUOULKATWY atmevBeiac amo deiyuarta eykepalovaTiaiov bypoL (ENY) Tou
AQpPAvovTal HECW OOPLOVWTICIAG TTAPAKEVTNONG ATTO ATOUA UE EVEEIEEIC /KAl COPTITOUATA PNVIYYITISAG

N/Kal eykepaAimidag. Méow Tou BIOFIRE ME Panel, TavTotrolobvTal oI aKOAOLOOI OPYAVICUOI:

BakTthpia:
e FEscherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (evOLAAKWPEVO)
e Sfreptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

loi:

e Cytomegalovirus (Kuttapopeyaioiog)

e Enferovirus (EvTepoiog)

e Herpessimplex virus 1 (log ammAou éptnTa 1)
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e Herpes simplex virus 2 (Ioc ammAobL éptinTa 2)

e Human herpesvirus 6 (AvOPTIIVOC €QTTNTOIOS 6)

e Human parechovirus (AvBpwTTIVOG 160G parechovirus)

e Varicella zoster virus (l0g avepopAoyiag/epmnTa {oTAEA)

ZoyouvKkNTagG:
o Cryptococcus neoformans/gattii

To BIOFIRE ME Panel evéeikvuTal wg Pondnua otn SIdyvwon CLYKEKPIPEVY TTARAYOVTWY UNVIVYITISAGS /KAl
EYKEPAAITISAG KAl TA ATTOTEAECUATA TTRETTEI VA XPNCIUOTIOIOVVTAI G€ CLYVSLACUO PE AAAA KAIVIKA, £TTISNUIOAOYIKA
Kal pyacTnelaka dedopeva. Ta ammoteAéoparta Tou BIOFIRE ME Panel 6ev mpoopilovTal yia xpnon g
ATTOKAEIOTIKA PACN yia SiIdyvwon, Beparreid 1) AAAEG aTTopAaoelg Siaxeipiong acBevay. Ta BETIKA ATTOTEAECUATA
5ev ATTOKALIOLY TN CLAAOIUEN ATTO PIKPOOPYAVICUOVLGS TTOL Sev TTEPIAAPPavovTal oTo BIOFIRE ME Panel. O
AVIXVELOWEVOC TTAPAYOVTAG EVOEXETAI VA PNV ATTOTEAEI TNV ATTOALTN AITiA TNG VOO OUL. Ta ApvNTIKA ATTOTEAECUATA
Sev atToKALioLY AOIUEN TOL KEVTPIKOL VeLPIKOL cLoTAUATOC (KNI). Méow avTAg TNG e€éTaong Sev avixveLovTal
oMol ol TapdyovTeg AoidwENG Tov KNI Kkal N evalicOnaia TNG TNV KAIVIKE Xxprnon eveéxeTal va Slagépel ammd avThyv
TTOUL TTEPIYPAPETAI OTO EVOETO TG CLOKELATIAC.

To BIOFIRE ME Panel ev Trpoopiletal yia e€ETaon SelyuAT@Y TTOL CUAAEYOVTAI ATTO HOVIUES IATPIKEG CLOKELEG KNI,

To BIOFIRE ME Panel mpoopiletal yia xphon o cuvoLaouo Pe cLVABN KAANEQYEID YIA TNV AVAKTNON
HIKOOOPYAVIOU®Y, TOV KABOPICUO OPOTOTTOL KAl YIa EETAC AVTIUIKPOPRIAKAG evalcONnaoiag.

MpoPAeTéuevog XPROTNG Kal TTEPIBAANNOV XPRoNng

To BIOFIRE ME Panel Trpoopiletal yia xphon atro eKTTAISELHEVOLGS IATPIKOVC ETTAYYEAUATIEG KAl ETTAYYEAUATIES
epyaoTnEiV ) LTTO TNV ETIRAEWN EKTTAISELUEVOL ETTAYYEAUATIA EQYACTNPIWY.
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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 bésico
producto
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (paquete de
30)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (paquete de 357302BUDI0O00004S]
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 vy 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 segun la norma EN ISO 13485:2016. No hay especificaciones
comunes aplicables para este producto.

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 puncion 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)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Virus:

o Citomegalovirus

e Enterovirus

e Virus del herpes simple fipo 1
e Virus del herpes simple fipo 2

BFRO001-5821-02
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e Herpesvirus humano 6
e Parechovirus humano
e Virus varicela-zoster

Levadurgs:
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 otros datos clinicos, epidemiolégicos y de laboratorio.
Los resultados de BIOFIRE ME Panel no se deberdn usar como la base exclusiva del diagndstico, del
tratamiento o de otras decisiones de manejo del paciente. Los resultados positivos no descartan la infeccién
simultédnea con organismos no incluidos en BIOFIRE ME Panel. El agente detectado puede que no sea la causa
definitiva de la enfermedad. Los resultados hegativos no descartan una infeccién del sistema nervioso central
(SNC). Esta prueba no detecta todos los agentes de infeccion del SNC y la sensibilidad en uso clinico puede
variar de la descrita en el prospecto.

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

BIOFIRE ME Panel estd disenado para su uso junto con cultivos estdndar para recuperar el organismo,
la determinacidén del serotipo y las pruebas de susceptibilidad a los antibidticos.

Usuario 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 bajo la supervisién de un profesional de laboratorio
correctamente formado.

BFRO001-5821-02
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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 identfifitseerimisnumber: 2797

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

Toote viide Toote nimetus Pohi-UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 tk pakis) 357302BUDIO00004SJ
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 tk pakis)

Vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017 mé&déruse (EL) 2017/746 nduetele in vitro diagnostiliste
meditsiinisesadmete kohta.

Vastavalt Vil lisa reeglile 3b ja 3c on see toode klassifitseeritud C-klassi ja serfifitseeritud vastavalt IX lisa nduetele

(CE sertifikaadi viitenr IVDR 735494). Ettevotte BioFire Diagnostics kvaliteedisisteem on registreeritud vastavalt
standardile EN ISO 13485:2016. Sellele tootele ei kohaldu Uhtseid tehnilisi kirjeldusi (CS).

Sihtotstarve

Kasutuseesmark

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel on kvalitativne multipleksne nukleiinhappepdhine in
vifro diagnostiline test kasutamiseks sUsteemidega BIOFIRE® FILMARRAY®. BIOFIRE ME Panel on voimeline
samaaegselt fuvastama ja identfifitseerima mitmeid bakterite, viiruste ja pdrmseente nukleiinhappeid ofse
liikvoriproovidest (CSF), mis on kogutud lumbaalpunktsiooni teel meningiidi- ja/vai entsefaliidistmptomitega
inimestelt. Testiga BIOFIRE ME Panel saab identfifitseerida jGrgmisi organisme.

Bakterid:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapseldunud)
e Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Viirused:

e TsUtomegaloviirus

e Enferoviirus

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

e Varicella zoster'i viirus

BFR0O001-5821-02
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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 moeldud kasutamiseks ainsa alusena diagnoosi, ravi voi muu patsiendinoolduse Ule
otsustamisel. Positiivsed fulemused ei valista kaasuvat nakatumist organismidega, mis ei sisaldu tootes BIOFIRE
ME Panel. Tuvastatud tekitaja ei pruugi olla haiguse kindel pohjus. Negatiivsed tulemused ei vdalista
keskndarvisUsteemi (KNS) nakkust. See analUUs ei tuvasta koiki KNS-nakkuse tekitajaid ja selle tundlikkus kliinilisel
kasutamisel voib pakendi infolehel kirjeldatust erineda.

BIOFIRE ME Panel ei ole moeldud kehasisestest KNS-meditsiiniseadmetest kogutud proovide anallUsimiseks.

BIOFIRE ME Panel on méeldud kasutamiseks koos standardse kUlviprotseduuriga organismide kasvatamiseks,
serotUpiseerimiseks ja anfimikroobse tundlikkuse madramiseks.

Sihtkasutaja ja -kasutuskeskkond

BIOFIRE ME Panel on efte ndhtud kasutamiseks vastava vdljadppe saanud meditsiini- ja laboritéotajatele
laborikeskkonnas voi valjadppe saanud laboritédtaja juhendamisel.

BFR0O001-5821-02
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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
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 kpl:n
pakkaus)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 kpl:n 357302BUDI0000043)
pakkaus)

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

Tama tuote on luokiteltu C-luokkaan kuuluvaksi litteen VIl séantdjen 3b ja 3¢ mukaan ja sertifioitu litteen

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

Kayttotarkoitus

Suunniteltu kaytto

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel on kvalitatiivinen multipleksoitu
nukleiinihappopohjainen in vitro -diagnostiikkatesti, joka on tarkoitettu kaytett&vaksi BIOFIRE® FILMARRAY® -
jarjestelmien kanssa. BIOFIRE ME Panel pystyy havaitsemaan ja funnistamaan samanaikaisesti useiden
bakteerien, virusten ja hiivan nukleiinihappoja suoraan aivo-selk&ydinnestendytteistd, jotka on saatu
lannepiston avulla henkililtd, joilla on merkkejd ja/tai oireita meningiitistd ja/tai enkefaliitista. BIOFIRE ME Panel -
madrityksen avulla tunnistetaan seuraavat organismit:

Bakteerit:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapselillinen)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virukset:

¢ Sytomegalovirus

e Enterovirus

e Herpes simplex -virus 1

e Herpes simplex -virus 2
BFRO001-5821-02
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e |hmisen herpesvirus 6
e |hmisen parechovirus
e Varicella zoster -virus

Hiiva:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel on tarkoitettu avuksi tiettyjen meningiitin ja/tai enkefaliitin aiheuttajien diagnosoinnissa, ja sen
antamat tulokset on tarkoitettu kaytettaviksi yndessé muiden kliinisten, epidemiologisten ja laboratoriotietojen
kanssa. BIOFIRE ME Panel -mdadrityksen tuloksia ei ole tarkoitettu kdytettdviksi diagnoosia tai hoitoa koskevien
padatdsten tai muiden potilashallintapddtdsten ainoana perustana. Positiiviset tulokset eivat sulje pois
yhteisinfektioita sellaisten organismien kanssa, jotka eivat sisélly BIOFIRE ME Panel -md&drityksen tunnistusalaan.
Havaittu aine ei valttdmatta ole taudin lopullinen syy. Negatiiviset fulokset eivat sulje pois keskushermoston
infektiota. Tassa testissé ei havaita kaikkia keskushermoston infektion aiheuttajia, ja herkkyys kliinisessé kdytdsséa
voi poiketa pakkausselosteessa kuvatusta.

BIOFIRE ME Panel ei ole tarkoitettu keskushermostossa pysyvéasti olevista IGakinndllisistd laitteista kerdttyjen
naytteiden testaamiseen.

BIOFIRE ME Panel on tarkoitettu k&ytett@vaksi yndessé organismin falteenottoa, serotyypin madritystd ja
mikrobil&&keherkkyyden testausta koskevien hoitosuositusten noudattamisen kanssa.

Tarkoitetut kayttajat ja kayttéymparisto

BIOFIRE ME Panel on tarkoitettu koulutettujen IdGketieteen ja laboratorioalan ammattilaisten k&yttddn
laboratorioympdristdssd tai koulutetun laboratorioalan ammattilaisen valvonnassa.

BFR0O001-5821-02
Luotu asiakirjan LLDC 069227 litteestd 6 — Rev 01.A
Vanha asiakirjaviite IT-1407F, Rev. 03




Déclaration de conformité CE FR

Informations sur le BioFire Diagnostics, LLC

fabricant/fournisseur 515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

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

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

Conformément a I'annexe VI, 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 a ce produit.

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 a étre utilisé avec les systémes BIOFIRE® FILMARRAY®, 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 liquide céphalo-rachidien (LCR) obtenus au
moyen de ponctions lombaires, effectuées sur des individus présentant des signes et/ou des symptdémes de
méningite et/ou d'encéphalite. Les organismes suivants sont identifiés a 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 herpeés simplex type 1
e Virus herpes simplex type 2
e Herpesvirus humain type 6

BFRO001-5821-02
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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 nofice.

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
dUment formés, au sein de laboratoires ou sous la supervision d'un technicien de laboratoire d0ment formé.

BFRO001-5821-02
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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
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje od
30 testova)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje od 357302BUDI0O00004S]
6 testoval)

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., 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.

Predvidena 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 mogucénost 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 pomodcu testa BIOFIRE ME Panel moguce je
identificirati sljedece organizme:

Bakterije:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (inkapsulirana)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virusi:

o Citomegalovirus

e Enterovirus

e Virus herpes simpleks 1
e Virus herpes simpleks 2

BFRO001-5821-02
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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 specificnih 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 lilecenja 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 ziv€anog 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 implantiranin medicinskih proizvoda za
CNS.

BIOFIRE ME Panel namijenjen je za koristenje zajedno s kulturom standarda za oporavljanje organizma,
serotipizaciju i testiranje antimikrobne osjetljivosti.

Predvideni korisnik i okolina za upotrebu

Predvideno je da BIOFIRE ME Panel upotrebljavaju osposoblieni medicinski i laboratorijski djelatnici u
laboratorijskom okruzenju ili da se upotrebljava pod nadzorom osposoblienog laboratorijskog djelatnika.

BFRO001-5821-02
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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:

Termékreferencia Terméknév Alapveté UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) panel(30 db)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) panel(6 db) 3573028UDI0000045

Medgfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szo16, 2017. Gprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
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-tanusitvdny). A BioFire
Diagnostics minéségbiztositdsi rendszere az EN ISO 13485:2016 szabvdany szerint van bejegyezve. Erre a termékre
nem vonatkoznak kdzds eldirdsok (CS).

Rendeltetés

Rendeltetésszer alkalmazds

A BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) panel BIOFIRE® FILMARRAY® rendszereken, kvalitativ
meghatdrozdshoz haszndlhatd multiplex nukleinsav-alapu in vitro diagnosztikai teszt. A BIOFIRE ME Panel
segitségével agyhdrtyagyulladdsra (meningitisre) és/vagy agyveldgyulladdsra (encephalitisre) utald jeleket
és/vagy tUneteket mutatd betegektdl lumbdipunkciéval nyert cerebrospindlis folyadék (CSF) mintdkbol
kozvetlenUl, egyidejlleg kimutathatd és azonosithatd tobbféle bakteridlis, virdlis és sarjadzdégomba-eredet|
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)
e Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virusok:

e Cytomegalovirus

e Enterovirus

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

BFRO001-5821-02
Létrehozva az LLDC 069227 - Rev 01.A 6. melléklete alapjén
Régi dokumentum hivatkozdsi szdma: IT-1407F, Rev.03




e Varicella zoster virus

Sarjadzégombdk:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Az agyhdrtya- és/vagy agyveldgyulladds specifikus kdrokozdinak diagnosztizdldsdban segédeszkdzként szolgdld
BIOFIRE ME Panel teszttel kapott eredményeket mds klinikai, epidemioldgiai és laboratdriumi adatokkal
Osszeflggésben kell értelmezni. A diagndzis feldllitasat, a terdpidt és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb
dontéseket nem szabad kizdrdlag a BIOFIRE ME Panel teszttel kapott eredményekre alapozni. A pozitiv
eredmények nem zAarjdk ki a BIOFIRE ME Panel teszten nem szerepld mikroorganizmusokkal vald tarsfertézes
lehet&ségét. Eléfordulhat, hogy egy adott betegség kialakuldsaért nem egyértelmien a kimutatott kérokozd a
felelds. A negativ eredmények nem zdrjdk ki a kézponti idegrendszeri fertézés lehetéségét. A teszttel nem
mutathatd ki a kdzponti idegrendszeri fertézés valamennyi kérokozdja, tovabbd eléfordulhat, hogy a teszt klinikai
haszndlat sordn tapasztalt érzékenysége nem azonos a terméktdjékoztatdban feltintetett érzékenységgel.

A BIOFIRE ME Panel nem alkalmas a kdzponti idegrendszerre hatd, belltetett orvostechnikai eszkdzokrél gydjtott
mintdk vizsgdlatdra.

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

Rendeltetésszerl felhaszndlé és a haszndlat kérilményei

A BIOFIRE ME Panel tesztet képzett orvosi és laboratériumi szakemberek dltali, laboratériumi kdrilmények kdzott
vald haszndlatra, vagy képzett laboratdriumi szakemberek feligyelete melletti haszndlatra tervezték.

BFRO001-5821-02
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
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (confezione
da 30)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (confezione 357302BUDI0O00004S]
da §)

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

In base all'allegato VI, Regola 3b e 3c, 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 € registrato in conformita alla norma EN ISO 13485:2016. Non vi sono specifiche comuni (SC)
applicabili a questo prodotto.

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 di
rilevare 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
Streptococcus pneumoniae

<
c

S:
Cytomegalovirus (Citomegalovirus)
Enterovirus

Virus dell'herpes simplex 1

e Virus dell’herpes simplex 2

e Herpesvirus umano 6

BFRO001-5821-02
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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 i risultati insieme ad alire evidenze cliniche, di laboratorio ed epidemiologiche. | risultati
ottenuti con BIOFIRE ME Panel non sono destinati a essere utilizzati come unica base per la diagnosi, il
trattamento 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 agentirilevati potrebbero non essere la causa certa
della malafttia. | risultati negativi non escludono un’infezione del sistema nervoso centrale (SNC). Non futti gli
agenti diinfezione del SNC vengono rilevati da questo test e la sensibilitd nell’'uso clinico potrebbe 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 sieroftipizzazione e il test di suscettibilitd antimicrobica.

Utente previsto e ambiente di utilizzo

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.

BFRO001-5821-02
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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:

Gaminio numeris Gaminio pavadinimas Bazinis UDI-DI
RFIT-ASY-0118 »FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel*
(30 vnt. pakuote)
RFIT-ASY-0119 »FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* 357302BUDI000004S
(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 3c taisykles Sis produktas priskiriamas 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. Produktui netaikomos jokios bendrosios specifikacijos (BS).

Numatyta paskirtis

Naudojimo paskirtis

,»BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel* yra kokybinis multipleksinis nukleorogsciy pagrindo
in vifro diagnostinis tyrimas, skirtas naudoti su ,,BIOFIRE® FILMARRAY®" sistemomis. Naudojant ,,BIOFIRE ME Panel*
galima vienu metu aptikti ir identifikuoti jvairiy bakterijy, virusy, grybeliy nukleorgsciy tiesiai is cerebrospinalinio
skysCio (CSF) meginiy, gauty aftlikus juosmens punkcijg asmenims, kuriems pasireiskia encefalito ir (arba)
meningito pozymiy ir (arba) simptomuy. Toliau nurodyti organizmai, identifikuojami naudojant ,,BIOFIRE ME
Panel*.

Bakterijos
e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (inkapsulivota)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virusai

¢ Cytomegalovirusas

e Enterovirusas

e 1 fipo Herpes simplex virusas

e 2 f1ipo Herpes simplex virusas

e 6 tipo Zzmogaus herpeso virusas
BFRO001-5821-02
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e /mogaus parechovirusas
e Varicella zoster virusas

Mieliagrybiaqi
e Cryptococcus neoformans/gattii

»BIOFIRE ME Panel* skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant specifinius meningito ir (arba)
encefalito sukéléjus o rezultatai skirfi 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 prieziGros sprendimy pagrindas. Teigiami rezultatai neatmeta
organizmy, nejtraukty | ,,BIOFIRE ME Panel”, koinfekcijos galimybés. Aptiktas sukelejas gali nebuti tiksli ligos
priezastis. Neigiami rezultatai neatmeta centrinés nervy sistemos (CNS) infekcijos galimybés. Sivo testu aptinkami
ne visi CNS infekcijy sukéléjai, o klinikinio naudojimo jautrumas gali skirtis nuo nurodyto pakuotes lapelyje.

»BIOFIRE ME Panel* neskirtas meginiams, paimtiems is neistraukiomy medicininiy CNS prietaisy, firti.

»BIOFIRE ME Panel* skirtas naudoti kartu su kulturos prieziuros standartu atliekant organizmo isgavimo, serotfipo
nustatymo ir anfimikrobinio imlumo tyrimus.

Numatytas naudotojas ir naudojimo aplinka

»BIOFIRE ME Panel* skirtas naudoti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba
priziOrint iSmokytam laboratorijos specialistui.

BFRO001-5821-02
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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
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30
komplekta)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 357302BUDI0000043)
komplekta)

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

Saskana ar VIl pielikuma, 3.b. un 3.c noteikumiem, Sis produkts ir kiasificeéts ka C klase un ir sertificéts atbilstosi IX

pielikuma prasibdm (atsauce uz CE sertifikatu Nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalitates sistéma ir registréta
saskanad ar EN ISO 13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (common specifications - CS).

Paredzétais mérkis

Paredzétais lietojums

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel ir kvalitativs multiplekséts in vitro nukleinskabes
diagnostikas tests, kas paredzéets lietoSanai ar BIOFIRE® FILMARRAY® sistemam. BIOFIRE ME Panel spé&j vienlaicigi
atklat un identfificét vairakas baktériju, virusu un rauga nukleinskabes fiesi no cerebrospindla skidruma (CSF)
paraugiem, kas iegUti caur jostas punkciju no individiem ar meningita un/vai encefalita pazimém un/vai

simpftomiem. Izmantojot BIOFIRE ME Panel, identificé Sadus organismus:

Bakterijas:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (iekapsuléts)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Virusi:

Cytomegalovirus (Citomegaloviruss)
Enterovirus (Enteroviruss)

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

BFR0O001-5821-02
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e Human parechovirus (cilvéka parehoviruss)
e Varicella zoster virus (varicella zoster viruss)

Raugi:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel ir paredzéts izmantot k& lidzekli konkrétu meningita un/vai encefalita reagentu
diagnostic&sanai, un rezultatus paredzéts lietot kopd ar citiem kiiniskajiem, 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
inficé3anas ar organismiem, kas nav ieklauti BIOFIRE ME Panel. Konstatétais agents var nebot slimibas galigais
célonis. Negafivi rezultati neizsiédz centralds nervu sistemas (CNS) infekciju. Sis tests neatkldj visus CNS infekcijas
izraisitajus, un sensitivitate kiiniska lietoSana var atskirties no apraksfita komplekta ieklautaja lietoSanas instrukcija.

BIOFIRE ME Panel nav paredzets tadu paraugu testéSanai, kas ieguti no raksturigadm CNS medicinas iercem.

BIOFIRE ME Panel ir paredzets lietot kopa ar standarta apripes kultGru organisma atlabsanai, serotipizésanai un
antimikrobu jufiguma noteikSanai.

Paredzétais lietotdjs un lietoSanas vide

BIOFIRE ME Panel ir paredzets izmantot apmacitiem medicinas un laboratoriju specidlistiem laboratorijas vide
vai apmacita laboratorijas specidlista uzraudziba.

BFR0O001-5821-02
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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:

Productreferentie Productnaam Primaire UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 stuks)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 stuks) 357302BUDI0000043)

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, Regels 3b en 3c, 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 foepassing op dit product.

Beoogd doel

Beoogd gebruik

Het BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel is een kwalitatieve, multiplexe, op nucleinezuur
gebaseerde in-vitro diagnostische test die bestemd is voor gebruik met BIOFIRE® FILMARRAY®-systemen. Het
BIOFIRE ME Panel is geschikt voor de gelijktijdige detectie en identificatie van bacterieel, viraal en
gistnucleinezuur uit monsters van cerebrospinaal vocht (CSV) die middels een lumbaalpunctie bij personen met
tekenen en/of symptomen van meningitis en/of encefalitis afgenomen zijn. De volgende organismen worden
met het BIOFIRE ME Panel geidentificeerd:

Bacterién:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (ingekapseld)
o Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virussen:

¢ Cytomegalovirus

e Enterovirus

o Herpessimplexvirus 1

¢ Herpessimplexvirus 2

e Humaan herpesvirus é
BFRO001-5821-02

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




e Humaan parechovirus
e Varicella zoster virus

@)

ist:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Het BIOFIRE ME Panel is geindiceerd als hulpmiddel bij de diagnose van specifieke agentia van meningitis en/of
encefalitis en de resultaten moeten samen met andere klinische, epidemiologische en laboratoriumgegevens
worden gebruikt. De resultaten van het BIOFIRE ME Panel zijn niet bestemd om als de enige basis voor
diagnose, behandeling of andere besluiten omtrent patfi€éntenbeheer te worden gebruikt. Positieve resultaten
sluiten een co-infectie met organismen die niet in het BIOFIRE ME Panel zijn opgenomen niet uit. De
gedetecteerde agentia hoeven niet de definitieve oorzaak van de ziekte te zijn. Negatieve resultaten sluiten
een infectie van het centrale zenuwstelsel (CZS) niet uit. Niet alle CZS-stoffen worden met deze test
gedetecteerd en de gevoeligheid kan bijj klinisch gebruik afwijken van de beschrijving in de bijsluiter.

Het BIOFIRE ME Panel is niet bedoeld voor het testen van monsters die van inwendige medische hulpmiddelen
in het CZS zijn genomen.

Het BIOFIRE ME Panel is bestemd om te worden gebruikt in combinatie met standaardkweken voor de
recuperatie van organismen, serotypering en het testen van de ontvankelijkheid voor antimicrobiélen.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

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

Produktreferanse Produkitnavn \ Grunnleggende UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel(30 pakker)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel(é pakker) 3573028UDI0000045

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, 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. Det er ingen felles spesifikasjoner (CS) som gjelder for dette produktet.

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 cerebrospinalvoeskepraver (CSF-praver) som
er tatt ved hjelp av lumbalpunksjon fra personer med tegn og/eller symptomer p& meningitt og/eller encefalitt.
Falgende 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
Streptococcus pneumoniae

<
c

S:

Cytomegalovirus
Enterovirus

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

BFRO001-5821-02
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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 Arsaken til sykdommen. Negative resultater utelukker ikke en infeksjon
i sentralnervesystemet (CNS). lkke alle kilder fil 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 fil testing av praver 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 bruksmilje

BIOFIRE ME Panel er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og laboratoriepersonell i et laboratoriemilja,
eller under filsyn av kvalifisert laboratoriepersonell.
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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
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (zestaw 30
sztuk)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (zestaw 6 357302BUDI0O00004S]
sztuk)

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

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

Przeznaczenie

Zastosowanie

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel to jakoSciowy, multipleksowy test oparty na wykrywaniu
kwasdw nukleinowych do diagnostyki in vitro, przeznaczony do stosowania z systemami BIOFIRE® FILMARRAY®,
BIOFIRE ME Panel umoZzliwia jednoczesne wykrywanie i identyfikacje kwaséw nukleinowych wielu bakteri,
wiruséw i drozdzakdw bezposrednio w prébkach ptynu mdzgowo-rdzeniowego (CSF) pobranych poprzez
naktucie ledzwiowe od os6b z objawami przedmiotowymi i/lub podmiotowymi zapalenia opon mdzgowych
i/lub zapalenia mézgu. Za pomocqg testu BIOFIRE ME Panel mozna zidentyfikowac¢ nastepujgce drobnoustroje:

Bakterie:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningifidis (szczep otoczkowy)
e Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Wirusy:

¢ Cytomegalowirus

o Enferowirus

e  Wirus opryszczki pospolitej typu 1
e Wirus opryszczki pospolitej typu 2

BFRO001-5821-02
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e Ludzki herpeswirus 6
e Ludzki parechowirus
e Wirus ospy wietrznej i potpasca

Drozdzaki:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel stanowi pomoc w diagnozowaniu okreslonych czynnikéw 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 wykorzystywac
jako wytgcznej podstawy do postawienia rozpoznania, wdrozenia leczenia czy podejmowania innych decyzji
dotyczqgcych postepowania terapeutycznego. Wyniki dodatnie nie wykluczajg wspodtistniejgcego zakazenia
drobnoustrojami, ktére nie sq wykrywane w te$cie BIOFIRE ME Panel. Wykryty czynnik moze nie by¢ przyczyng
choroby. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia oSrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Nie wszystkie
czynniki powodujgce zakazenie OUN sg wykrywane przez niniejszy test, a czuto$¢ na potrzeby zastosowan
klinicznych moze by¢ inna od podanej w ulotce informacyjne;.

Test BIOFIRE ME Panel nie jest przeznaczony do badania prébek pobranych z urzadzenh 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 drobnoustrojéw, okreslaniem serotypow i antybiogramem.

Docelowy uzytkownik i sSrodowisko uzytkowania

Test BIOFIRE ME Panel jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pracownikbw medycznych
i laboratoryjnych w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego pracownika laboratoryjnego.
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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 bésico
produto

RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 conjuntos)

RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 conjuntos) 357302BUDIO00004S]

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

De acordo com o Anexo VI, 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. Ndo existem especificacdes comuns
(CS) aplicdveis a este produto.

Finalidade prevista

Utilizagdo prevista

O BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel € um teste de diagndstico in vitro multiplexado
qualitativo & base de dcidos nucleicos que se destina a ser utilizado com Sistemas BIOFIRE® FILMARRAY®.,

O BIOFIRE ME Panel consegue detetar e identificar simultaneamente vdarios 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 meningifidis (encapsulada)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

=
=
C

S:
Cytomegalovirus (Citomegalovirus)
Enterovirus (Enterovirus)

Virus herpes simplex 1

e Virus herpes simplex 2

e Virus herpes humano 6

e Parecovirus humano

BFR0O001-5821-02
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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
resulfados 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 tomada de outras decisdes relacionadas com a gestédo 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 n&o 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, serofipagem e teste de suscetibilidade antimicrobiana.

Utilizador e ambiente de utilizagdo previstos

O BIOFIRE ME Panel destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e de laboratdrio qualificados num
ambiente laboratorial ou sob a supervisdo de um profissional de laboratério qualificado.
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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:

Referinta produsului  Numele produsului UDI-DI de baza
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pachet de
30 de bucdati)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pachet de 357302BUDI0O00004S]
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 vifro.

In conformitate cu Anexa VIlII, 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.

Destinatie preconizata

Destinatia utilizarii

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® FILMARRAY®, 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
meningitd si/sau encefalitd. Urmatoarele organisme sunt identificate utilizGnd BIOFIRE ME Panel:

Bacterii:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (incapsulatd)
e Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

Virusuri:

¢ 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)
BFRO001-5821-02
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e 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 meningitd si/sau
encefalitd, iar rezultatele sunt menite a fi ufilizate impreund cu alte date clinice, epidemiologice si de
laborator. Rezultatele BIOFIRE ME Panel nu sunt destinate a fi utilizate ca unicd bazd pentru diagnosticarea,
fratamentul sau alte decizii de management al pacientului. Rezultatele pozitive nu exclud co-infectia cu
organisme care nu sunt incluse Tn BIOFIRE ME Panel. Este posibil ca agentul detectat sa nu fie cauza definitiva
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 descrisd 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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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:

Homep npoAyk HassaHue npoAyKTa basosbin UDI-DI
RFIT-ASY-0118 «Habop peareHTtoB FimArray Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel aas 0OBHAPYXEHUS U MAEHTUAOUKALMM HYKAEMHOBBIX
KMCAOT BO3DYAUTEAEN MEHMHIUTA U/UAM DHLECDAAMTA B
0BpPaA3LAX CAMHHOMO3IOBOM XMAKOCTHU (CMX) MEeToAOM
MYAbTUIIAEKCHOM TLP Ha cuctemax FilmArray, BOpmaHT
MCNOAHEHMs 2, Ha 30 TeCTOB

RFIT-ASY-0119 «Habop peareHTtoB FimArray Meningitis/Encephalitis (ME)
Panel aas OBHAPY>XEHMI U MAEHTUADUKALLMN HYKAEMHOBbIX
KMCAOT BO3OYyAUTEAEN MEHUHIUTA U/WAM SHLECDAAMTA B
0BpPa3LAX CAMHHOMO3IOBOM XMUAKOCTU (CMX) metoaom
MYAbTUIIAEKCHOM TP Ha cuctemax FilmArray, BOpmMaHT
MCMNOAHEHUS 1, Ha 6 TECTOB

357302BUDIO00004SJ

OT1BEYCET NOAOXKEHUIM PeranameHTa EBponenckoro Napaamenta n Coseta Esponemckoro 2017/746 ot
5 anpead 2017 r. 0 MEAMULMHCKMX U3AEAMAX AAT AMATHOCTMKM in Vitro.

CoraacHo npuaoxeHuio VI, npasiaam 3b 1 3¢, AGHHBIM NMPOAYKT KAQCCHUADULMPYETCS KAK U3AEAME

kaacca C v cepTMdOULMPOBAH B COOTBETCTBMM C TPEOOBAHMAMM MPUAOXKEHMUS IX (CMPABOYHBIM HOMEP
ceptidbmkata CE IVDR 735494). Cuctema MEHEAXMEHTA KadecTsa BioFire Diagnostics 3aperMctpmposaHa

KOK COOTBETCTBYIOLLLAS CTAHAAPTY EN ISO 13485:2016. OtcyTCTBYIOT 0OLUME cneumdomkaLmm (CS), NpUMEHUMbIE
K AOHHOMY MPOAYKTY.

Ha3Ha4eHue

Ha3sHa4eHue

«Habop peareHtos FimArray Meningitis/Encephalitis (ME) Panelh aAag OBHAPY>XXeHUS U MAEHTUTOUKALLUMM HYKAEMHOBBIX
KMCAOT BO3DYAUTEAEN MEHUHIUTA U/UAU SHLLEGOTAMTA B OBPA3LLAX CMIMHHOAMO3IOBOM XXMAKOCTU (CMX) METOAOM
MYAbTUNAEKCHOM MNP Ha cuctemax FilmArmray, BApMAHT MCNoAHeHMs 2, Ha 30 TeCTOB NPEACTABASET COBOM
KOYECTBEHHbINA MYABTUMAEKCHbIN, OCHOBAHHbIM HO AHAAM3E HYKAEMHOBBIX KUCAOT, AMATHOCTUYECKMM TECT in Vilro,
NPEAHA3HAYEHHbBIM AAS MCMOAL30BAHMA C Crctemamm BIOFIRE FilmArray. NManeab BIOFIRE ME Panel nossoaseT
OAHOBPEMEHHO OBHAPYXMBATL U MAEHTUCDULLUPOBATL HYKAEMHOBBIE KMCAOTbI PIAC OAKTEPUM, BUPYCOB

M APOXOKEMOAOBHBIX TPMBOOB HAMPAMYIO M3 OBPA3LLOB CAMHHOMO3IOBOM XMAKOCTH (CMIXK), MOAYYEHHbIX B PE3YALTATE
NPOBEAEHUS AOMOAABHOM MYHKLMM NALMEHTAM C NMOAO3PEHUAMM U/UAU CUMITOMAMM MEHUHIUTA M/UAM
SHUEedaAmMTA. C nomoLLbio NaHean BIOFIRE ME Panel MAEHTUAOUUMPYIOTCH CAEAYIOLLIME MUKPOOPTAHM3MbI:

bakrepuu:
Escherichia coli K1

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (MHKANCYAMPOBAHHbIE)
o Streptococcus agalactiae

BFRO001-5821-02
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e Streptococcus pneumoniae

Bupycei:
Cytomegalovirus (LLutomeraaosmpyc)

Enterovirus (3HTEpPOBMPYC)

Herpes simplex virus 1 (Bupyc npocTtoro reprneca 1 tmna)

Herpes simplex virus 2 (Bupyc npocToro repneca 2 tmna)

Human herpesvirus 6 (B1pyc repneca yeaoseka 6 tmna)

Human parechovirus (MapaxoBmpyc YeAOBEKAQ)

Varicella zoster virus (Bupyc BeTpaHOM OCMbl/ONOAChIBAIOLLLETO AMLLIOS )

APOXOKENOAOBHbIE TPUObI:
e Cryptococcus neoformans/gattii

MNMaHeAb BIOFIRE ME Panel ncnoAb3yeTcs B KOYECTBE BCMTOMOTATEABHOTO CPEACTBA AMATHOCTUKM CeuUMdOnYeCKMxX
BO3OYAUTEAEN MEHUHIUTA U/UAM DHLECDAAUTA, A PE3YALTATHI MPEAHA3HAYEHBI AAS MCMOAB3OBAHMA COBMECTHO

C APYTMMM KAMHUHYECKMMM, SMUAEMUOAOTUHECKMMM U AQDOPATOPHBIMM AOHHBIMM. PE3YALTATHI, MOAYYEHHbIE NP
nomoLLm naHeam BIOFIRE ME Panel, He AOAXHbI MCMTOAb30BATLCSH KOK EAMHCTBEHHOE OCHOBAHME AAS MOCTAHOBKM
AMQATHO3Q, HO3HAYEHMA AEHEHMS U MPUHATUS APYTUX PELLEHUI MO BEAEHMIO NAUMEHTA. [TOAOXKUTEAbHBIE PE3YABTATLI HE
MCKAIOHAIOT OAHOBPEMEHHOTO MHAOULIMPOBAHMI MUKPOOPTAHU3MAMM, TECT HO KOTOPbIE HE BKAKOYEH B MAHEAb BIOFIRE
ME Panel. OGHapYy>XeHHbIM BO3OYAUTEAD MOXKET HE IBAATLCA TOYHOM MPUHMHOM 360AEBAHUA. OTPULLAOTEAbHBIE
PE3YABTATbI HE MCKAIOHAIOT 3APAXKEHME LLEHTPAABHOM HEPBHOM cnCTeMbl (LLHC). 3TOT TECT MOXKET ONPEAEAUTL HE BCEX
BO3OyamTEAeU MHGoekUmM LUIHC, 1 4yBCTBUTEABHOCTb MPU KAMHUYECKOM MPUMEHEHUM MOXET OTAMHATLCS OT OMMCAHHOM B
MHCTRYKLMM MO MPUMEHEHUIO .

MNMaHeAb BIOFIRE ME Panel He npeAHA3HAYEHA AAS TECTUPOBAHMA OOPA3LLOB, COBPAHHBIX C MOMOLLLBIO MOCTOAHHbBIX
MEANLIMHCKMX YCTPOMCTB, YCTAHOBAEHHbIX B LLIHC.

MNManeAb BIOFIRE ME Panel npeaHA3HA4YeHA AAS MCMOAB30BAHUA BMECTE CO CTAHAQPTHBIM KYABTYPOABHBIM METOAOM
BbIAEAEHUS MUKPOOPIAHM3IMOB, METOACMM CEPOAOTMYECKOTO TUMUPOBAHMA 1 ONMPEAEAEHNS YYBCTBUTEABHOCTHU
MMKPOOPTAHN3IMOB K AHTUMMKPOBDHbBIM NPENAPATOM.

NpeAnoAaraemsbie NOAb3OBATEAU U CPEAA UCTOAb3OBAHUS

MNMaHeAb BIOFIRE ME Panel AOAXHO MCMOAB3OBATHC OBYYEHHBIMU MEANLIMHCKUMM PABOTHUKAMM U COTPYAHUKAMMU
AQBOPATOPUM B AABOPATOPHbIX YCAOBUSAX MAM MOA HOBDAIOAEHNEM KBAANMIPULIMPOBAHHOTO COTPYAHMKA AQBOPATOPMM.

BFRO001-5821-02
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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 Kol XS 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:

Cislo vyrobku Ndazov vyrobku Zakladny UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 vzoriek)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 vzoriek) 3573028UDI0000045

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

Podla prilohy VI, pravidiel 3b a 3c, je tento vyrobok klasifikovany ako trieda C a bol certifikovany podla
poziadaviek prilohy IX (referencné Cislo certifikGtu CE IVDR 735494). Systém riadenia kvality spolo&nosti BioFire
Diagnostics je registrovany podla normy EN ISO 13485:2016. Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne spolo&né
Specifikacie (CS).

Uréeny Ucel

Uréené pouiitie

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel je kvalitativny multiplexny in vitro diagnosticky test na
bdze nukleovych kyselin ur€eny na poufzitie so systémami BIOFIRE® FILMARRAY®. S testom BIOFIRE ME Panel je
mozné simultdnne detegovat a identifikovat nukleové kyseliny viacerych baktérii, virusov a kvasiniek priamo zo
vzoriek mozgovomiechového moku (CSF) ziskanych lumbdlnou punkciou od oséb s prejavmi a/alebo so
symptodmami 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)
o Sfreptococcus 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

BFRO001-5821-02
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Kvasinky:
e Cryptococcus neoformans/gattii

Test BIOFIRE ME Panel je uréeny na poutZitie ako pomdcka pri diagnostike Specifickych pévodcov 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 ani iné rozhodnutia o dohlade nad pacientmi. Pozitivne vysledky nevyluCuju koinfekciu organizmmami,
ktoré nie sU zahrnuté v teste BIOFIRE ME Panel. Zisteny pévodca nemusi byf jednoznacnou pri¢inou ochorenia.
Negativne vysledky nevylucuju infekciu centrdineho nervového systému (CNS). Tento test nedeteguje vietkych
pdévodcov infekcii CNS a citlivost pri klinickom pouZiti sa mdze I§it od citlivosti uvddzanej v pisomnej informdcii
pre pouzivatela.

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

Test BIOFIRE ME Panel je uréeny na poutZitie v kombindcii so standardnou kultivdciou na ziskanie organizmov,
sérotypizdciu a testovanie citlivosti na antimikrobidine 1atky.

Uréeny pouzivatel a prostredie pouzivania

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

BFRO001-5821-02
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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:

Ref. st. izdelka Ime izdelka Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje
s 30 kosi)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (pakiranje 357302BUDI0000043)
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 3c je ta izdelek razvriiCen 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® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel je kvalitativni multipleksirani in vitro diagnosticni test
na osnovi nukleinskih kislin, namenjen za uporabo s sistemi BIOFIRE® FILMARRAY®, Panel BIOFIRE ME Panel lahko
hkrati zaznava in identificira Stevilne nukleinske kisline bakterij, virusov in kvasovk neposredno iz vzorcev
cerebrospinalne tekocine (CSF), pridoblienih z lumbalno punkcijo pri posameznikin z znaki in/ali simptomi
meningitisa 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)

o Sfreptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Virusi:

o Citomegalovirus

e Enterovirus

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

o Cloveski parehovirus

BFR0O001-5821-02
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e Virus varicella zoster

Kvasovke:
o Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel je indiciran kot pripomocek pri diagnozi specificnih povzrociteljev meningitisa in/ali
encefalifisa, zato je freba 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
vklju€eni v BIOFIRE ME Panel. Zaznani povzrocCitelj morda ni dokon&ni vzrok bolezni. Negativni rezultati ne
izkljuCujejo okuzbe osrednjega zivEnega sistema. Ta test ne zazna vseh povzrociteliev okuzb osrednjega
Ziv€nega sistema, zato se lahko obcutljivost pri klinicni uporabi razlikuje od tiste, opisane v navodilu za uporabo.

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

BIOFIRE ME Panel je namenjen uporabi skupaj s standardno kulturo za pridobivanje organizmov, serotipizacijo in
testiranje protfimikrobne obcutljivosti.

Predvideni 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
stfrokovnega laboratorijskega osebja.

BFR0O001-5821-02
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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

RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30 testova)

RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6 testova) 357302BUDIO00004S]

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.

Namena

Predvidena upotreba

BIOFIRE® FILMARRAY® 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 gljivicnih 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 Sfreptococcus agalactiae

e Sfreptococcus pneumoniae

Virusi:

e Cytomegalovirus (Citomegalovirus)
e Enferovirus

e Virus herpes simpleks 1

e Virus herpes simpleks 2

e Humani virus herpesa é

¢ Humani parehovirus

BFRO001-5821-02
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e Virus varicela zoster

Gljivice:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel sluzi kao pomoc¢ u dijagnozi specificnih 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 serotipa i testiranje antimikrobne osetljivosti.

Predvideni korisnik i okruzenje za upotrebu

BIOFIRE ME Panel namenjen je za upotrebu od strane obucenih medicinskih i laboratorijskin stru¢njaka
U laboratorijskom okruzenju ili pod nadzorom obucenog laboratorijskog stru¢njaka.

BFRO001-5821-02
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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:

Produktreferens Produktnamn | Grundléggande UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30-pack)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6-pack) 357302BUDIO00004S]

Uppfyller bestédmmelserna i Europaparlamentets och RAdets 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) tillimpliga pd denna produkt.

Avsett dndamal

Avsedd anvandning

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

p& meningit och/eller encefalit. Féljande organismer kan detekteras med BIOFIRE ME Panel:

Bakterier:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapslad)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

<
c

S:

Cytomegalovirus
Enterovirus

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

BFRO001-5821-02
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J&st:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel &r indikerad som ett hjaglpmedel f6r diagnos av specifika organismer som orsakar meningit
och/eller encefalit och resultaten ska anvéndas fillsammans med annan klinisk och epidemiologisk information
samt kompletterande laboratorieinformation. Resultat frén 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 drinfe
nodvandigtvis den definitiva sjukdomsorsaken. Negativa resultat utesluter inte infektion av det centrala
nervsystemet (CNS). Inte alla agenser for CNS-infektion detekteras av detta test och kdnsligheten vid klinisk
anvandning kan skilja sig frén den som anges i bipacksedeln.

BIOFIRE ME Panel dr inte avsedd for testning av prover som inhdmtats frén fasta medicinska CNS-enheter.

BIOFIRE ME Panel ér avsedd att anvandas i kombination med normala atgdrder f6r odling for erndllande av
organismer, serotypning och testning av antimikrobiell effekt.

Avsedd anvandare och anvéandningsmiljo

BIOFIRE ME Panel ar avsedd att anvandas av utbildad vard- och laboratoriepersonal i laboratoriemiljé eller
under dverinseende av utbildad laboratoriepersonal.

BFRO001-5821-02
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EC Uygunluk Beyani TR

Uretici/Tedarikgi Bilgileri BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

SRN: US-MF-000003311

AB Yetkili Temsilcisi QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16, 2610 Wilrijk, Belgium

SRN: BE-AR-000000040

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:

Urin Referansi Urin Adi Temel UDI-DI
RFIT-ASY-0118 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (30'lu paket)
RFIT-ASY-0119 FilmArray® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel (6'll paket) 3573028UDI0000045

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

Ek VIII, Kural 3b ve 3c uyarinca bu Urin Sinif C olarak siniflandinimistir ve Ek IX gereklilikleri uyarinca

sertifikalandinimistir (bkz. CE Sertifika No IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ kalite sistemi, EN ISO 13485:2016
uyarinca tescillidir. Bu UrOn icin gecerli olan ortak spesifikasyonlar (CS) yoktur.

Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amaci

BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel, BIOFIRE® FILMARRAY® Sistemleriyle kullanim icin
tasarlanmig, kalitatif, multipleks, nUkleik asit bazl, vicut disi tani amacl bir testtir. BIOFIRE ME Panel, menenjit
ve/veya ansefalit belirtileri ve/veya semptomlar olan kisilerden lomber ponksiyonla alinan beyin-omurilik sivisi
(CSF) numunelerinden birden fazla bakteriyel, viral nUkleik asidi ve maya nUkleik asidini es zamanl olarak
dogrudan saptayabilir ve tfanimlayabilir. BIOFIRE ME Panel kullanilarak asadidaki organizmalar fanimlanir:

Bakteriler:

e Escherichia coli K1

e Haemophilus influenzae

e Listeria monocytogenes

e Neisseria meningitidis (kapsullG)
e Sfreptococcus agalactiae

e Streptococcus pneumoniae

VirUsler:

e SitomegalovirUs

e EnferovirGs

e Herpes simpleks virUsU 1
e Herpes simpleks virlsU 2
e insan herpesvirist 6

e insan parekovirUs

e Varisella zoster virGsuU
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Maya:
e Cryptococcus neoformans/gattii

BIOFIRE ME Panel, spesifik menenjit ve/veya ansefalit ajanlannin tanisinda yardimci unsur olarak endike olup,
sonuclarin diger klinik, epidemiyolojik veriler ve laboratuvar verileriyle birlikte kullanimasi amaclanmistir. BIOFIRE
ME Panel sonuclari, tani, tedavi ve diger hasta yonetimi kararlari icin yegane temel olarak kullanilmak Uzere
tasarlanmamistir. Pozitif sonuclar, BIOFIRE ME Panel'de yer almayan organizmalarla birlikte enfeksiyon durumunu
dislamaz. Tespit edilen ajanlar, hastaligin kesin nedeni olmayabilir. Negatif sonuglar, merkezi sinir sistemi (CNS)
enfeksiyonu durumunu dislamaz. Bu testle ttm CNS enfeksiyonu ajanlarn saptanmaz ve klinik kullanimda
hassasiyet, ambalaj kilavuzunda aciklanandan farkli olabilir.

BIOFIRE ME Panel, kalici CNS tibbi cihazlarindan alinan numunelerin testi icin tasarlanmamistir.

BIOFIRE ME Panel, organizma geri kazanimi, serotipleme ve antimikrobiyal duyarlilik testleri icin, bakim standardi
kGItOrUyle birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami

BIOFIRE ME Panel, egitimli fibbi personel ve laboratuvar uzmanlar tarafindan, bir laboratuvar ortaminda ya da
egitimli laboratuvar uzmaninin gézetimi altinda kullanima ydnelikfir.
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