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515 Colorow Drive
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SRN: US-MF-000003311
HUWNT) (o To] 7 A=Yo I o (SXY=101 011\ -3 QARAD EC-REP BV
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SRN: BE-AR-000000040
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We BioFire Diagnostics, LLC, declare under our sole responsibility that the product:

Product Number Description ' Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 pack)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 pack) 357302BUDIO0000SSL

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

According to Annex VI, Rule 6, this product is classified as Class B and has been certified to the requirements
of Annex IX (reference CE Certificate# IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ quality system is registered to EN ISO
13485:2016. There are no common specifications (CS) applicable to this product.

Salf Lake City, Utah, USA KeVvin BOUIZac oo s o s v gras

Place of issue Kevin Bourzac
VP of Regulatory and Clinical Affairs

02/01/2023
Date of issue

Digitally signed by Bondarciuc Roman
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Location: Moldova
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Intended Purpose

Intended Use

The BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel is a qualitative mulfiplexed nucleic acid-based in vitro diagnostic

test intended for use with BioFire® FimArray® Systems. The BioFire Gl Panel is capable of the simultaneous detection and
identification of nucleic acids from multiple bacteria, viruses, and parasites directly from stool samples in Cary Blair transport
media obtained from individuals with signs and/or symptoms of gastrointestinal infection. The following bacteria (including
several diarrheagenic E. coli/Shigella pathotypes), parasites, and viruses are identified using the BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e  Clostridium difficile (C. difficile) toxin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), including specific identification of Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolitica

e Enteroaggregative Escherichia coli (EAEC)

e Enteropathogenic Escherichia coli (EPEC)

e Entferotoxigenic Escherichia coli (ETEC) It/st

e Shigo-like toxin-producing Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (including specific identification of the E. coli O157
serogroup within STEC)

e Shigella/Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lambilia (also known as G. intestinalis and G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e Astrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirus (Genogroups I, I, IV, and V)

The BioFire Gl Panel is indicated as an aid in the diagnosis of specific agents of gastrointestinal illness and results are meant to
be used in conjunction with other clinical, laboratory, and epidemiological data. Positive results do not rule out co-infection
with organisms not included in the BioFire Gl Panel. The agent detected may not be the definite cause of the disease.

Concomitant culture is necessary for organism recovery and further typing of bacterial agents.
This device is not intended to monitor or guide freatment for C. difficile infection.

Due to the small number of positive specimens collected for certain organisms during the prospective clinical study,
performance characteristics for E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus, and Rotavirus A were
established primarily with retrospective clinical specimens.

Performance characteristics for Enfamoeba histolytica, and Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, and Vibrio cholerae)
were established primarily using contrived clinical specimens.

Negative BioFire Gl Panel results in the sefting of clinical iliness compatible with gastroenteritis may be due to infection by
pathogens that are not detected by this test or non-infectious causes such as ulcerative colitis, irritable bowel syndrome, or
Crohn’s disease.

A gastrointestinal microorganism multiplex nucleic acid-based assay also aids in the detection and identification of acute
gastroenteritis in the context of outbreaks.
Intended User and Use Environment

The BioFire Gl Panel is intended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory setting or under the
supervision of a trained laboratory professional.
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Aekaapaums 3a cbotBeTcteme ¢ EO

MpoussoAUTEA/AOCTABYMK BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

YNbAHOMOLLLEH QARAD EC-REP BV
npeactasuteA B EC Pas 257, B-2440 Geel, Belgium

EPH: BE-AR-000000040
HoTudpbmumpaH opraH BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, HuaepAaHAns
MAEHTMAOMKALMOHEH HOMEP HA HOTUAOULIMPAHMS OpPraH: 2797

Hue, BioFire Diagnostics, LLC, AekAQpUPAME HO CBOS OTFTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTbT:

Homep Ha npoaykTa OnucaHue \ basos UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 onakosku)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 onakosku) 357302BUDIO0000SSL

OT1roeaps Ha pasnopeabute Ha PeranamenT (EC) 2017/746 Ha EBponenckus MaOpAaMeEHT U Ha CbBeTa
oT 5 anpurA 2017 1. OTHOCHO MEAMLIMHCKUTE M3AEAMS 3A MH BUTPO AMATHOCTUKA.

B cvoTtBeTcTBME C NpurAoXKeHue VI, NpaBUAO 6, TO3M MPOAYKT € KAQCHUAOULIMPAH KATO KAQC

B 1 e cepTMdUMUMPAH CbIAQCHO M3UCKBAHMATA HA MpuAoXeHue IX (noszosasaHe Ha CE ceptmdomkar

Ne PMUUMA 735494). Cuctemarta 3a Ka4ecTtBo Ha BioFire Diagnostics e permctpmpana no EN ISO 13485:2016.
3Q TO3M MPOAYKT HE CA MPUAOXUMMM 0BLLM cneumdbmkaumm (CS).
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NpeAHa3Ha4YeHue

ynoTtpe6a no npeAHAa3HAa4YeHue

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel e ka4eCcTBeH MYATUNAEKCEH TECT 30 UH BUTPO AMATHOCTMKA HO ©a3aTa HA
HYKAEMHOBUM KMCEAMHU, MPEAHA3HAYEH 3a U3MOA3BAHE CbC cucTemmTe BioFire® FimArmray®. BioFire Gl Panel e cnocobeH
€AHOBPEMEHHO AQ OTKPUBA U MAEHTUADULIMPA HYKAEUHOBM KMCEAMHMU OT MHOXECTBO BAKTEPUU, BUPYCH M MAPTIUTH
AMPEKTHO OT MPOBU OT U3NPAXKHEHMI B TODAHCMNOPTHA cpeaa Ha Cary Blair, NToOAyYEeHM OT AULLA C MPU3HALM U/UAM CUMITOMM
HQ FACTPOUMHTECTUHAAHA MHApeKUMa. C momoLLTa Ha BioFire Gl Panel ce MaeHTMdoMumpaT caeaHute BakTepum
(BKAIOYMTEAHO HIKOAKO AMAPOreHHu natotmna E. coli/Shigella), napasutu 1 Bupycu:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e TokcwuH Tmn A/B Clostridium difficile (C. difficile)

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), BKAIKOYUTEAHO CMELMPUIHO MAEHTUAOULMPAHE
Ha Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolifica

e EHTepoarperartmsHa Escherichia coli (EAEC)

e EHTeponartoreHHa Escherichia coli (EPEC)

e EHTepotokcurerHa Escherichia coli (ETEC) It/st

e Escherichia coli, N(pom3BeXXAALLLA TOKCUH, MOAOGEH Ha LLnra (STEC) stx1/stx2 (BKAKOYUTEAHO CNELMAOUYHO
MAEHTMdpMUMPAHe Ha ceporpynara E. coli O157 B pamkute Ha STEC)

e Shigella/eHTepouHsasmsHa Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (n3ecTtHa cbLLLo KaTo G. intestinalis n G. duodenalis)

e AaeHosupyc F 40/41

e ACTPOBMPYC

e Hoposupyc GI/GlI

e Porasmpyc A

e Canosupyc (reHorpyru I, I, IV n V)

BioFire Gl Panel e noka30H KATO MOMOLLHO CPEACTBO MPU AMATHOCTULMPOHETO HA CheUMAPUYHU MPUHUMHUTEAM HA
FACTPOUHTECTUHOAHM 3000AABAHUA M PEIYATATUTE OT HETO TPIOBA AQ CE U3MOA3BAT 3AEAHO C ARYTM KAMHUYHMU, AQOOPATOPHM
U eNMUAEMMUOAOTUYHU ACHHMU. TTOAOXKUTEAHUTE PE3YATATU HE M3KAIOYBAT KOMHADEKLIMA C OPraHM3MM, KOMTO HE CO BKAKOYEHM
B BioFire Gl Panel. Bb3MOXHO € OTKPUTUAT AreHT AQ HE € KOHKPETHATA MPUYMHA 30 3a00AIBAHETO.

30 Bb3CTAHOBABAHE HA OPraHM3MA M MO-HATATBLLUHO TUMMBMPAHE HA OAKTEPUAAHUTE MPUHMHUTEAM € HEeOBXOAMAMA
CBMBLTCTBALLLA KYATYPQA.

TOBQ M3AEAME HE € MPEAHA3HAYEHO 30 HOBAIDAEHME MAM HOCOYBAHE HA A€YEHMETO HA MHdpekums cve C. difficile.

Mopaan MAAKMA BPOM MOAOXKMTEAHM MPOOU, CLOPAHU 30 HAKOWM OPFraHM3MM MO BPEME HA MPOCMEKTMBHOTO KAMHWUYHO
MPOY4YBAHE, XAPOAKTEPUCTUKMTE HA edoekTMBHOCT 3a E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica,
QCTPOBUPYC M POTOBUPYC A BIXA YCTAHOBEHU MPEAMMHO C PETPOCMEKTUBHU KAMHUYHMU MPOOMU.

XapakTepUCTUKMTE Ha AencCTBMe 30 Entamoeba histolytica w Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus v Vibrio cholerae) 6axa
YCTOHOBEHU NPEAMMHO C MOMOLLLTA HO M3MUCAEHU KAMHUYHK MPOBMU.

OTpuruateAHUTe Pe3YATATH OT BioFire Gl Panel npu HaAMYME HO KAMHWMYHO 3060ASIBAHE, CbBMECTUMO C TACTPOEHTEPUT, MOXE
AQ CE ABAXKAT HO MHAPEKLUMA C MATOTEHU, KOUTO HE Ce OTKPMBAT OT TO3M TECT, MAM HA HEUMHAOEKLMO3HM MPUYUHM, KATO
YALLEPO3EH KOAUT, CUHAPOM HO PA3APA3HEHMTE YEPBA MAM BOAECT HO KPOH.

MYATUNAEKCHUST AHAAM3 HA TACTPOUHTECTMHAAHM MUKPOORIAHU3MM, BAMPAH HO HYKAEMHOBM KMCEAMHM, ChLLLO TAKA
NMOMAra B OTKPUBAHETO M MAEHTUAPULIMPAHETO HA OCTHP TACTPOEHTEPUT B KOHTEKCTA HA EMUAE MMM,
nOTpGGMTeA no npeAHasHa4YeHue U cpeAd Ha U3MOA3BAHE

BioFire Gl Panel e npeAHO3HAYEH 3a M3MOA3BAHE OT OOY4YEHM MEAMLLUHCKM U AQBOPATOPHM CNELMAAUCTH B AQBOPATOPHM
YCAOBMS MAM MOA HOA30PA HO 0BY4YeEH AQBOPATOPEH CNELIMAAMCT.
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ES prohldseni o shodé

Vyrobce/dodavatel BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Zplnomocnény zastupce v EU  [KeY.YV.1oB Jofi {3.4:1Y
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Ozndmeny subjekt BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemsko
Identifikacni Cislo ozndmeného subjektu: 2797

My, spolecnost BioFire Diagnostics, LLC, prohlasujeme na viastni odpovédnost, ze produkt:

Cislo produktu ' Zakladni UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (baleni 6 kust)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (baleni 30 kusd) 357302BUDIO0000SSL

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

Podle prilohy VIl pravidla 6 je tento produkt klasifikovdn jako tfida B a byl certifikovdn podle pozadavkd
prilohy IX (odkaz na certifikat CE €. IVDR 735494). Systém kvality spoleCnosti BioFire Diagnostics je registrovdn
podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento produkt se nevztahuji z&ddné spolecné specifikace (CS).
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Uréeny ucel

Uréené pouiiti

Test BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel je kvalitativni multiplexovany test pro diagnostiku in vitro na bdzi
nukleovych kyselin uréeny pro pouziti se systémy BioFire® FilmArray®. Test BioFire Gl Panel je schopen simultdnni detekce

a identifikace nukleovych kyselin vice bakterii, vir a parazitd piimo ze vzorkU stolice na transportnim médiu Cary Blair
ziskanych od osob s pfiznaky a/nebo symptomy gastrointestindini infekce. Pomoci testu BioFire Gl Panel jsou identifikovdny
ndsledujici bakterie (véetné nékolika prdjmovych patotypl E. coli/Shigella), paraziti a viry:

e Campylobacter (C. Jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) toxin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. Parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), vCetné specifické identifikace Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolifica

e Enteroagregativni Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogenni Escherichia coli (EPEC)

e Enterotoxigenni Escherichia coli (ETEC) It/st

e Shigo-like toxin-produkujici Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (vCetné specifické identifikace séroskupiny E. coli O157
v rédmci STEC)

e Shigella/Enteroinvazivni Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (také zndmd pod ndzvy G. intestinalis a G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e Asfrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirus (genové skupiny I, 11, IV, a V)

Test BioFire Gl Panel je uréen jako pomuUcka pii diagnostice specifickych pUvodcl gastrointestindlinich onemocnéni a vysledky
maji byt pouZity ve spojeni s dalsimi klinickymi, laboratornimi a epidemiologickymi Udaiji. Pozitivni vysledky nevylucuiji
soubé&znou infekci organismy, které nejsou zahrnuty v testu BioFire Gl Panel. Zjistény pUvodce nemusi byt jednoznacnou
pficinou onemocnéni.

Soubé&7Znd kultivace je nezbytnd pro zdchyt organismu a dalsi typizaci bakteridinich pdvodcl.
Tento prostfedek neni uréen k monitorovdani nebo vedeni 1€Cby infekce zpUsobené C. difficile.

Vzhledem k malému poctu pozitivnich vzork odebranych na né&které organismy béhem prospektivni klinické studie byly
charakteristiky UCinnosti pro E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus a Rotavirus A stanoveny
predevsim pomoci retrospektivnich klinickych vzorkd.

Charakteristiky U&innosti pro Entamoeba histolytica, a Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, a Vibrio cholerae) byly
stanoveny zejména pomoci umélych klinickych vzorkd.

Negativni vysledky testu BioFire Gl Panel v pfipadé klinického onemocnéni kompatibilniho s gastroenteritidou mohou byt
zpUsobeny infekci patogeny, které tento test nedetekuje, nebo neinfek&nimi piicinami, jako je ulcerdzni kolitida, syndrom
drdzdivého tracniku ¢i Crohnova choroba.

Multiplexni analyza na bdzi nukleovych kyselin gastrointestindinich mikroorganism( rovnéz pomdhd pii detekci a identifikaci
akutni gastroenteritidy v souvislosti s epidemiemi.
Uréeny uzivatel a prostiedi pouiziti

Test BioFire Gl Panel je urCen pro poufZiti vyskolenymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v laboratornim prostfedi
nebo pod dohledem vyskoleného laboratornino pracovnika.
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EU-overensstemmelseserklcering

Producent/leverander BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
Individuelt registreringsnummer: US-MF-00000331 1
U (I (I N oI (e XNl e AN VA QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
Individuelt registreringsnummer: BE-AR-000000040
Bemyndiget organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holland
Bemyndiget organs id-nr.: 2797

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

Produkinummer Beskrivelse ' Grundlceggende UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 stk.)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 stk.) 357302BUDIO0000SSL

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

I henhold til Appendiks VIIl, Regel 6, er dette produkt klassificeret som Klasse B og er blevet certificeret fil
kravene i Appendiks IX (reference CE-certifikat nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ kvalitetssystem er registreret
i henhold fil EN ISO 13485:2016. Der er ingen gceldende feelles specifikationer (CS) for dette produkt.
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Tilsigtet formal

Tilsigtet brug

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel er en kvalitativ multiplekset, nukleinsyre-baseret in vitro-diagnostisk test,

der er beregnet til brug med BioFire® FilmArray®-systemer. BioFire Gl Panel muligger den samtidige pdvisning og
identifikation af nukleinsyrer fra flere bakterier, vira og parasitter direkte fra afferingspraver i Cary Blair-tfransportmedier, der
er taget fra personer med tegn pd og/eller symptomer p& gastrointestinal infektion. Falgende bakterier (herunder adskillige
diarréfordrsagende E. coli/Shigella-patotyper), parasitter og vira bliver identificeret ved hjcelp af BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e  Clostridium difficile (C. difficile) toksin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), inkl. specifik identifikation af Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolitica

e Enfteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogen Escherichia coli (EPEC)

e Enferotoksigen Escherichia coli (ETEC) It/st

e Shigo-lignende toksinproducerende Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (inkl. specifik identifikation af serogruppen
E. coli O157 inden for STEC)

o Shigella/enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (ogsd kendt som G. intestinalis og G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e Astrovirus

e Norovirus GI/ClI

e Rotavirus A

e Sapovirus (genogrupper |, I, IV og V)

BioFire Gl Panel er indiceret som et hjcelpemiddel til diagnosen af specifikke stoffer i gastrointestinal sygdom, og resultater er
beregnet fil at blive brugt sammen med andre kliniske, laboratoriemcessige og epidemiologiske data. Positive resultater
udelukker ikke co-infektion med organismer, der ikke er inkluderet i BioFire Gl Panel. Det pdviste stof er muligvis ikke den
bestemte Arsag til sygdommen.

Ledsagende kultur er ngdvendig for organismegendannelse og yderligere typebestemmelse af bakteriestoffer.
Denne enhed er ikke beregnet til at monitorere eller vejlede behandling af C. difficile-infektion.

Grundet det lave antal af positive prgver, der blev taget til visse organismer i lgbet af den prospektive kliniske undersagelse,
blev ydeevnekarakteristika for E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolifica, Astrovirus og Rotavirus A primcert
fastlagt med retfrospektive kliniske prgver.

Ydeevnekarakteristika for Entamoeba histolytica og Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus og Vibrio cholerae) blev
primcert fastlagt ved hjcelp af kunstige kliniske praver.

Negative BioFire Gl Panel-resultater inden for rammerne af klinisk sygdom, der er kompatibel med gastroenteritis, kan skyldes
infektion med patogener, som ikke bliver pdvist med denne test, eller ikke-infektigse arsager sGsom colitis ulcerosa, irritabel
tyktarm eller Crohns sygdom.

En multiplekset nukleinsyre-baseret analyse af gastrointestinal sygdom hjcelper ogsd med pdvisning og identifikation af akut
gastroenteritis i udbrudssammenhceng.
Tilsigtet bruger og brugsmiljo

BioFire Gl Panel er beregnet til brug af uddannet medicinsk og laboratoriepersonale i et laboratoriemilje eller under opsyn
af en uddannet laboratoriemedarbejder.
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EU-KonformitatserklGrung

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

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

Produkinummer Beschreibung ' Basis-UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6er-Pack)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30er-Pack) 357302BUDIO0000SSL

Entspricht den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 Uber In-vifro-Diagnostika.

GemdaB Anhang VI, Regel 6, ist dieses Produkt als Klasse B eingestuft und wurde gemdaB den Anforderungen
von Anhang IX zertifiziert (Referenz: CE-Zerfifikat-Nr. IVDR 735494). Das Qualitétssystem von BioFire Diagnostics
ist nach EN ISO 13485:2016 registriert. FUr dieses Produkt gibt es keine gemeinsamen Spezifikationen (CS).
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Verwendungszweck

BestimmungsgemdBer Gebrauch

Das BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel ist ein qualitativer, auf Nukleins@ure basierender Multiplex-In-vitro-
Diagnostik-Test, der fUr die Verwendung mit BioFire® FilmArray® Systemen vorgesehen ist. Das BioFire Gl Panel ermdglicht
den gleichzeitigen Nachweis und die Identifiziierung von Nukleinsuren mehrerer Bakterien, Viren und Parasiten direkt aus
Stuhlproben in Cary-Blair-Transportmedien, die von Personen mit Anzeichen und/oder Symptomen einer gastrointestinalen
Infektion stammen. Die folgenden Bakterien (einschlieBlich mehrerer diarrhé-verursachender Pathotypen von

E. coli/Shigella), Parasiten und Viren werden mit dem BioFire Gl Panel identifiziert:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) Toxin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), einschlieBlich der spezifischen Identifizierung von Vibrio
cholerae

e Yersinia enterocolitica

e Enteroaggregative Escherichia coli (EAEC)

e Enteropathogene Escherichia coli (EPEC)

e Enferotoxische Escherichia coli (ETEC) It/st

¢ Shigo-@hnliche toxin-produzierende Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (einschlieBlich der spezifischen Identifizierung
der E. coli O157-Serogruppe innerhalb der STEC)

e Shigella/Enteroinvasive Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (auch bekannt als G. intestinalis und G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e Astrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirus (Genogruppen |, I, IV und V)

Das BioFire Gl Panel ist ein Hilfsmittel fUr die Diagnose spezifischer Erreger von Magen-Darm-Erkrankungen. Die Ergebnisse sind
in Verbindung mit anderen klinischen, labortechnischen und epidemiologischen Daten zu verwenden. Positive Ergebnisse
schlieBen eine Koinfektion mit Organismen, die nicht im BioFire Gl Panel enthalten sind, nicht aus. Der nachgewiesene Erreger
ist nicht unbedingt die eindeutige Ursache der Krankheit.

Eine begleitende Kultur ist fur die Anzucht und weitere Typisierung von bakteriellen Eregern erforderlich.
Dieses Gerdt ist nicht dazu bestimmt, die Behandlung einer Infektion mit C. difficile zu Gberwachen oder anzuleiten.

Aufgrund der geringen Anzahl positiver Proben, die wdhrend der prospektiven klinischen Studie fur bestimmte Organismen
gewonnen wurden, wurden die Performance-Daten fur E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica,
Astrovirus und Rotfavirus A hauptsdchlich mit retrospektiven klinischen Proben ermittelt.

Die Performance-Daten fUr Enfamoeba histolytica und Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus und Vibrio cholerae) wurden
in erster Linie anhand kdnstlich hergestellter klinischer Proben ermittelt.

Wenn das BioFire Gl Panel bei klinischen Erkrankungen negative Ergebnisse liefert, die mit Gastroenteritis vereinbar sind, kann
dies auf eine Infektion mit Erregern zurickzufUhren sein, die von diesem Test nicht nachgewiesen werden, oder auf nicht-
infektidse Ursachen wie Colitis ulcerosa, Reizdarmsyndrom oder Morbus Crohn.

Ein auf Nukleins@ure basierender Multiplex-Assay fUr gastrointestinale Mikroorganismen hilft auch beim Nachweis und der
Identifizierung von akuter Gastroenteritis im Zusammenhang mit Ausbrichen.
Vorgesehene Anwender und Einsatzumgebung

Das BioFire Gl Panel ist fUr die Verwendung durch geschultes medizinisches und labortechnisches Fachpersonal in einer
Laborumgebung oder unter Aufsicht von geschultem labortechnischem Fachpersonal vorgesehen.
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ANAwoN cLPuoPPwWong EK

[ Ceffole M e oa i (FhifeYJIL[ES s [N BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Eovol080TNHEVOG QARAD EC-REP BV
avTimpoowmog oTtny EE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
KolvoTroingévog opyaviopog BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Ap. TALTOTTIOINONG KOIVOTTOINUEVOL OPYAVIOUOL: 2797

YNV BioFire Diagnostics, LLC, SnAwvouue Pe ATTOKAEICTIKI IAG eBLVN OTI TO TTPOIOV:

K 61KOG €i50ug Nepiypapn ' Baoiko UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 Tepdxiq)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 teudxia) 3573028UDI000005SL

MAnpoi 1Ig SlaTageg Tov kKavoviouoL (EE) 2017/746 Tou Evpwaikob KoivopouAiou kal Tou TLPPOLAIOL, TNG 5NC
AmipiAiov 2017, yia T1ain vitro SIayvwoTIKA IATPOTEXVOAOYIKA TTROIOVTA.

YOupova pe 1o Napaptnua VI, Kavovag 6, To mpoidv avtd tafivousital g Katnyopia B kai éxel moTotroinOei
oLUPVA PE TIC aTTaIThoelg Tou MapapTtAuaTog IX (avapopd oTo moTotoINTIKO CE ap. VDR 735494).

To cboTNUa TToIOTNTAC TNG BioFire Diagnostics eival kataxwpnuévo oto eoTLTIO EN ISO 13485:2016. Aev
LTTAPXOLV KOIVEG TTpoSIayPa®Eg (KIM) oL IoXLOLY YIA TO TTEOIOV ALTO.

BFRO001-6756-02
[T-1407F, Rev. 02
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MpoPAemOéuevog OKOTIOG

MpoPAemmopevn Xpnon

To BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel eival pia TroloTiKr) TTOALTTAEKTIKR in Vifro SIayvoTIKr) e€éTacn Ye PAon Ta
VOULKAEIKA 0&EQ, TTOL TTPOOPIZETAI YIA XPEHON WE TA CLOTAUATA BioFire® FilmArray®. To BioFire Gl Panel rapéxel Tn Suvartdtnta
TALTOXPOVNC AVIXVELONG KAI TALTOTTOINONG VOLKAEKGY O£V ATTO TTOAATTAG BAKTAPIA, 100G KAl TTAPAoITA aTTeLOEIag
amd SelypaTta KOTTPAVGY O JEca Petapopdg Cary Blair, Ta omroia AaupavovTtal amd AToud he onUEia rn/Kal COUTITOUATA
YAOTPEVTEPIKNG AOIMWENG. Ta akOAoLBA BAKTAPIA (CLUTTEQIANAURAVOUEVGDY APKETWYV TTABOTLUTIWY E. coli/Shigella TTou
TTPOKAAOLYV Sidppola), TTAPAoITA KAl 10l TALTOTTOIOLVTAI HE TN XENON ToL BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) To&ivn A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), coumepIAaupavouévng TG eiSIKAS TALTOTTOINONG TOL
Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolitica

e EvrepommpookoANTIKO Escherichia coli (EAEC)

e EvrepomraBoyovo Escherichia coli (EPEC)

e Evrepotoéivoyovo Escherichia coli (ETEC) It/st

e  Escherichia coli (STEC) mouv mapayel To&ivn To1ToL Shiga stx1/stx2 (cuptepIAauBavouEvng TNG €I8IKNG TALTOTTOINCNG
NG opooudadag E. coli O157 evidg Tou STEC)

e Shigella/EviepoeicPoAikd Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (emiong yvwoT1o wg G. intestinaliskal G. duodenalis)

o Abevoiog F 40/41

e AOTPOIOG

e Nopoidg GI/Gl

e PoTaiog A

e YATTOPOIOC (YOVISIOKES opddeg I, I, IV kal V)

To BioFire Gl Panel evéeikvoTal ¢ PonBnua otn SIAyvwaon EISIKGY TTAPAYOVTWY YAOTREVTEQIKNG VOOOUL KAl TA ATTOTEAECUATA
TPoopIfovTal YIa XPAoN & CLVSLACHO Pe AAA KAIVIKA, EpYACTNPEIOKA KAl EMSNUIOAOYIKA Sedopéva. Ta BeTIKA aTTOTEAECUATA
SeV ATTOKALIOLY TN CLAACIUWEN PE MIKPOOPYAVIOUOVLS TToL Sev TTepIAappavovTal oTto BioFire Gl Panel. O mmapdyovtag 1o
QAVIXVEVETAI UTTOPE VA NV ATTOTEAE TO TTOAYUATIKO QiTIO TNG VOTOUL.

MNa TNV avaktnon ToL PIKPOOEYAVICUOL KAl TNV TTEQAITEQG TUTTOTTOINCN TWV PAKTNEIAK®Y TTAPAYOVTIWY Eival ammrapaitntn
TALTOXPOVN KAANEPYEID.

AULTH N CLOKELH eV TTPOOPICETAI YIA TNV TTAPAKOAOLONGCN 1) TNV KaBodNYNoN BeparTeiag yia Aoipwgn amod C. difficile.

AOYW TOL MIKOOL aPIBUOL BETIKWV SelYUATWY TTOL CLAAEXONKAV YIA OPICUEVOLG MPIKOOOPYAVICUOLS KATA TN SidpkKed
TNG TTPOOTITIKAG KAIVIKNG HEAETNG, TA XAPAKTNEIOTIKG amddoons vyia Ta E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia
enterocolitica, Tov AoTpoid kal Tov PoTaid A KaBopioTnkav KLPIWG YE aAvadPouIKA KAIVIKG SeiyuaTa.

Ta xapakTNEIOTIKA armddoong yia Ta Enfamoeba histolytica kai Vibrio(V. parahaemolyticus, V. vulnificus kai Vibrio cholerae)
KaBopioTNKAV KLPIWG PE TN XONON TEXYNTWYV KAIVIKGY SEIYUATWV.

Ta apvnTikd amroTeAéopaTa Tou BioFire Gl Panel o1o TTAQICIO KAIVIKNAG VOCOUL CLUUPBATAG HE YOAOTOEVTEQITIOA UTTOPE VA opeiAovTal
o€ Aoiuwén ammd maboyova oL Sev avixvebOVTAl ATTO ALTAV TNV £ETACN ) OE YN AOIUASN AiTId, OTIWG EAKWSEN KOAITISa,
oLVEPOWO ELEPEBICTOL EVTEPOL 1) VOCO Tou Crohn.

Mia TTOALTTAEKTIKN £€ETAON HE PACN TA VOLKAEKA OEEC LIKOOOPYAVICUWY TOL YACOTREVTEQIKOL CLUUPAAAEI TTIONG OTNV
avixvevon kal TALTOTTOINCN O&EIAC YAOTEEVTEPITISAG OTO TTAQICIO £MSNUICV.
MpoPAemopevog XpNoTNG Kal TTEPIBAANOV XPNONG

To BioFire Gl Panel mpoopiletal yia xprion At eKTTAISELUEVOLG ETTAYYEALATIEG TOL IATOIKOL KAASOUL KAl ETTAYYEAUATIES
gEpyaoTnpEioL o€ epyacTNEIAKO TTEPIRAAAOV 1) LTTO TNV ETTIPAEWN EKTTAISELUEVOL ETTAYYEAUATIO EQYACTNEIOL.
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Declaracion de conformidad CE

Fabricante/Proveedor BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

Representante autorizado QARAD EC-REP BV

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

Organismo notificado BSI

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

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

NUmero Descripcién UDI-DI bdsico

de producto

RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (envase de §)

RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (envase de 30) 3573028UDI000005SL

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

De acuerdo con el Anexo VIII, Norma 6, este producto tiene la clasificacion Clase B y ha sido certificado
segun los requisitos del Anexo IX (referencia del Certificado CE n.° IVDR 735494). El sistema de calidad de
BioFire Diagnostics estd registrado segun la norma EN ISO 13485:2016. No hay especificaciones comunes (CS)
aplicables para este producto.

BFRO001-6756-02
[T-1407F, Rev. 02
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Fin previsto

Uso previsto

BioFire® FimArmray® Gastrointestinal (Gl) Panel es una prueba de diagndstico in vitro cudlitativa multiplex de acido

nucleico prevista para su uso con los sistemas BioFire® FiimArrray®. BioFire Gl Panel es capaz de detectar e identificar
simultdneamente dcidos nucleicos de diversas bacterias, virus y pardsitos directamente de muestras de heces en medios
de transporte Cary Blair obtenidas de individuos con signos y/o sintomas de infeccidn gastrointestinal. Las siguientes
bacterias (incluidos varios patotipos de E. coli/Shigella diarreicos), pardsitos y virus se identifican mediante BioFire Gl Panel:

Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

Toxina A/B de Clostridium difficile (C. difficile)

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), incluida la identificacion especifica de Vibrio cholerae
Yersinia enterocolitica

Escherichia coli enteroagregativa (ECEA)

Escherichia coli enteropatégena (ECEP)

Escherichia coli enterotoxigénica (ECET) It/st

Escherichia coli productora de toxina Shiga (ECTS) stx1/stx2 (incluida la identificacion especifica del serogrupo
E. coli O157 dentro de ECTS)

Shigella/Escherichia coli enteroinvasiva (ECEI)

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia (también conocida como G. intestinalis y G. duodenalis)
Adenovirus F 40/41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (Genogrupos |, I, IV y V)

BioFire Gl Panel estd indicado como ayuda en el diagndstico de agentes especificos de enfermedades gastrointestinales
y los resultados deben utilizarse junto con otros datos de laboratorio clinico y epidemioldgicos. Los resultados positivos no
descartan la coinfeccidén con organismos no incluidos en BioFire Gl Panel. El agente detectado puede no ser la causa
definitiva de la enfermedad.

El cultivo concomitante es necesario para la recuperacion del organismo y la posterior tipificacion de los agentes
bacterianos.

Este dispositivo no estd destinado a supervisar o guiar el tratamiento de la infeccién por C. difficile.

Debido al escaso niUmero de muestras positivas recogidas para determinados organismos durante el estudio clinico
prospectivo, las caracteristicas de rendimiento para E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus
y Rotavirus A se establecieron principalmente con muestras clinicas retrospectivas.

Las caracteristicas de rendimiento para Entamoeba histolytica y Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus y Vibrio cholerae)
se establecieron principalmente utilizando muestras clinicas artificiales.

Los resultados negativos de BioFire Gl Panel en el contexto de una enfermedad clinica compatible con la gastroenteritis
pueden deberse a una infeccién por patdgenos que no se detectan con esta prueba o a causas no infecciosas como la
colitis ulcerosa, el sindrome del intestino irritable o la enfermedad de Crohn.

Una prueba multiplex basada en dcidos nucleicos de microorganismos gastrointestinales también ayuda a la deteccién
e identificacién de la gastroenteritis aguda en el contexto de brotes.
Usuario previsto y entorno de uso

BioFire Gl Panel estd previsto para su uso por profesionales médicos y de laboratorio capacitados en un entorno de
laboratorio o bajo la supervision de un profesional de laboratorio capacitado.
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EU vastavusdeklaratsioon

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

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

Toote number Nimetus ' Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 tk pakis)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 tk pakis) 357302BUDIO0000SSL

Vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mdadruse (EL) 2017/746 sGtetele in vitro
diagnostiliste meditsiiniseadmete kohta.

Vastavalt Vil lisa 6. reeglile on see toode klassifitseeritud B-klassi ja on sertifitseeritud vastavalt IX lisa nduetele
(vide CE-serfifikaadile nr IVDR 735494). Ettevotte BioFire Diagnostics kvaliteedisisteem on registreeritud
vastavalt standardile EN ISO 13485:2016. Selle toote suhtes ei kohaldata Uhiseid spetsifikaate (CS).
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Kasutusotstarve

Ettendhtud kasutusviis

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel on kvalitativne nukleiinhapetel pohinev in vitro diagnostiline test, mis on
ette ndhtud kasutamiseks sUsteemidega BioFire® FilmArray®. BioFire Gl Panel on véimeline tuvastama ja identifitseerima
samaaegselt mitme bakteri, viiruse ja parasiidi nukleiinhappeid otse Cary Blairi transpordikeskkonnas olevatest
vdaljaheiteproovidest, mis on saadud seedeftrakti infekisiooni funnuste ja/vdi sumptomitega isikutelf. Paneeliga

BioFire Gl Panel tuvastatakse alljGrgnevad bakterid (sealhulgas mitmed kéhulahtisuse tekitajad E. coli/Shigella
patotUlbid), parasiidid ja viirused:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) toksiin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), sealhulgas Vibrio cholerae spefsiifiline identfifitseerimine

e Yersinia enterocolifica

e Enteroagregatiivne Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogeenne Escherichia coli (EPEC)

e Enferotoksigeenne Escherichia coli (ETEC) It/st

e Shigo-taolist toksiini footev Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (sealhulgas E. coli O157 serogrupi spefsiifiline
identifitseerimine STEC-i siseselt)

e Shigella/Enteroinvasiivne Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lambilia (tuntud ka kui G. intestinalis ja G. duodenalis)

e  Adenoviirus F 40/41

e Asfroviirus

e Noroviirus GI/GIl

e Rotaviirus A

e Sapoviirused (genogrupid I, I, IV ja V)

BioFire Gl Panel on ndidustatud kasutamiseks abivahendina konkreetsete seedetrakti haiguste tekitajate diagnoosimisel ja
selle tulemused on efte ndhfud kasutamiseks koos muude Kliiniliste, laboratoorsete ja epidemioloogiliste andmetega.
Positiivsed tulemused ei vdlista paneelis BioFire Gl Panel mitte sisalduvate organismidega kaasnevat nakatumist. Avastatud
haigustekitaja ei pruugi olla haiguse kindel pohjus.

Organismi taastamiseks ja bakterite edasiseks tUUbistamiseks on vaja samaaegselt kasvatada kultuuri.
See seade ei ole efte nahtud C. difficile infektsiooni jalgimiseks ega ravi suunamiseks.

Kuna prospektiivse kliinilise uuringu kdigus kogutud positiivsete proovide arv oli véike, mdadrati E. coli O157, Plesiomonas
shigelloides, Yersinia enterocolitica, astroviiruse ja rotaviiruse A tulemuslikkuse nditajad peamiselt refrospekfiivsete Kiiiniliste
proovide abil.

Entamoeba histolytica ja Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus ning Vibrio cholerae) jdudiusnéitajad mdadarati kindlaks
peamiselt kunstlike kliiniliste proovide abil.

Paneeli BioFire Gl Panel negatiivsed tulemused gastroenteriidiga kokkusobiva Kiliinilise haiguse korral voivad olla fingitud
infektsioonist haigustekitajate poolt, mida see test ei tuvasta, voi mitteinfektsioonilistest pohjustest nagu haavandiline koliit,
arritunud soole sundroom vai Crohni tobi.

Seedetrakti mikroorganismide multipleks-nukleiinhapetel pdhinev anallUs aitab kaasa ka dgeda gastroenteriidi
avastamisele ja tuvastamisele haiguspuhangute kontekstis.
Ettendhtud kasutaja ja kasutuskeskkond

BioFire Gl Panel on ette naGhtud kasutamiseks vastava valjadppega meditsiini- ja laborispetsialistide poolt laboris voi

koolitatud laborispetsialisti jarelevalve all.
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Déclaration de conformité CE

Fabricant/Fournisseur BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN : US-MF-000003311
Représentant agréé au sein QARAD EC-REP BV

de I'UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN : BE-AR-000000040
Organisme notifié BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Pays-Bas
Numéro d'identification de I'organisme notifié : 2797

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

RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 packs)

357302BUDIOO000SSL

RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 packs)

Répond 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.

Selon I'annexe VIII, Regle 6, ce produit releve de la classe B et a été certifié conforme aux exigences
de I'annexe IX (voir le certificat CE no IVDR 735494). Le systéme de qualité de BioFire Diagnostics est certifié
conforme a la norme EN ISO 13485:2016. Aucune spécification commune (SC) ne s'applique a ce produit.
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Destination

Utilisation prévue

Le BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel est un test de diagnostic in vifro pour la détection qualitative d'acides
nucléiques multiplexes destiné a étre utilisé avec les systémes BioFire® FimArray®. Le BioFire Gl Panel est capable de
détecter et d'identifier simultanément les acides nucléiques de plusieurs bactéries, virus et parasites directement & partir
d'échantillons de selles dans le milieu de transport Cary Blair obtenus aupres d'individus présentant des signes et/ou des
symptdmes d'infection gastro-intestinale. Les bactéries (notamment plusieurs pathotypes E. coli/Shigella diarrhéiques),
les parasites et les virus suivants sont identifiés & I'aide du BioFire Gl Panel :

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Toxine A/B de Clostridium difficile (C. difficile)

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), y compris I'identification spécifique de Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolifica

e Escherichia coli entéro-agrégatif (EAEC)

e Escherichia coli entéropathogénique (EPEC)

e Escherichia coli entérotoxigénique (ETEC) It/st

e Escherichia coli produisant une Shiga-toxine (STEC) stx1/stx2 (y compris I'identification spécifique du sérogroupe
E. coli O157 de STEC)

e Shigella/Escherichia coli entéro-invasif (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (également connu sous le nom de G. intestinalis et G. duodenalis)

e Adénovirus F 40/41

e  Asfrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirus (génogroupes |, II, IV et V)

Le BioFire Gl Panel est indiqué comme une aide au diagnostic d'agents spécifiques de maladies gastro-intestinales et les
résultats sont destinés & étre utilisés en conjonction avec d'autres données cliniques, de laboratoire et épidémiologiques.
L'obtention de résultats positifs n'exclut en aucun cas la présence d'une co-infection par d'autres organismes non inclus
dans le BioFire Gl Panel. L'agent détecté ne constitue pas nécessairement la cause de la maladie.

Une culture concomitante est nécessaire pour la récupération d'organismes et le typage ultérieur des agents bactériens.
Ce dispositif n'est pas destiné au suivi ou au guidage du fraitement pour une infection & C. difficile.

En raison du petit nombre d'échantillons positifs prélevés pour certains organismes au cours de |'étude clinique prospective,
les caractéristiques de performances relatives & E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus et
Rotavirus A ont été établies principalement a partir d'échantillons cliniques rétrospectifs.

Les caractéristiques de performance relatives & Entamoeba histolytica et Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus et Vibrio
cholerae) ont été établies principalement au moyen d'échantillons cliniques artificiels.

Des résultats négatifs de BioFire Gl Panel dans le cadre d'une maladie clinique compatible avec une gastro-entérite peuvent
étre dus & une infection par des agents pathogénes qui ne sont pas détectés par ce test ou & des causes non infectieuses
telles que la colite ulcéreuse, le syndrome du célon irritable ou la maladie de Crohn.

Un test d'acides nucléiques multiplexes des micro-organismes gastro-intestinaux facilite également la détection et
I'identification des gastro-entérites aigués dans le contexte des épidémies.
Utilisateur visé et environnement d'utilisation

Le BioFire Gl Panel est destiné & étre utilisé par des professionnels médicaux et de laboratoire formés, dans un laboratoire
ou sous la supervision d'un professionnel de laboratoire formé.
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EZ izjava o sukladnosti

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

Mi, BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod iskljucivom odgovorno$¢u da proizvod:

Broj proizvoda Opis ' Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (pakiranje od 6 kom.)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (pakiranje od 30 kom.) 3573028UDI000005SL

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

U skladu s Prilogom VIII, pravilom 6., ovaj se proizvod svrstava u klasu B i cerfificiran je u skladu sa zahtjevima
Priloga IX. (referentni br. CE potvrde IVDR 735494). Sustav za kvalitetu drustva BioFire Diagnostics registriran je
u skladu s normom EN ISO 13485:2016. Ne postoje zajedniCke specifikacije primjenjive na ovaj proizvod.
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Predvidena svrha

Namjena

BioFire® FilmAmray® Gastrointestinal (Gl) Panel kvalitativni je mulfipleksni in vitro dijagnosticki fest zasnovan na nukleinskim
kiselinama namijenjen za uporabu sa sustavima BioFire® FilmArray®. Testom BioFire Gl Panel moze se izvrsiti istovremena
detekcija i utvrdivanje nukleinskih kiselina iz vise bakterija, virusa i parazita izravno iz uzoraka stolice u tfransporfnom mediju
Cary Blair koji su uzeti od osoba sa znakovima i/ili simptomima gastrointestinalne infekcije. Sliedece bakterije (ukljucujuci
nekoliko patotipova bakterije E. coli/Shigella koje izazivaju proliev), paraziti i virusi utvrduju se s pomocu testa BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile), toksin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), ukljucujuéi specificno utvrdivanje organizma Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolifica

e enteroagregativna bakterija Escherichia coli (EAEC)

¢ enteropatogena bakterija Escherichia coli (EPEC)

e enterofoksigena bakterija Escherichia coli (ETEC) It/st

e bakterija Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 koja proizvodi toksine nalik Shiga toksinima (ukljucujuéi specificno
utvrdivanje serogrupe bakterije E. coli O157 u okviru STEC-a)

e Shigella/enteroinvazivna bakterija Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (poznata i pod nazivom G. intestinalis i G. duodenalis)

e adenovirus F 40/41

e astrovirus

e norovirus GI/Gl

e rofavirus A

e sapovirus (genogrupe |, I, IVi V).

BioFire Gl Panel indiciran je za uporabu kao pomo¢ pri dijagnosticiranju specificnih uzrocnika gastrointestinalnin bolesti,
arezultati dobiveni testom moraju se upotrebljavati u kombinaciji s drugim klinickim, laboratorijskim i epidemioloskim
podacima. Pozitivni rezultati ne iskljuCuju istovremenu infekciju organizmima koje ne detektira BioFire Gl Panel. Detektirani
uzroCnik ne mora biti konacni uzrok bolesti.

Istovremeno uzimanje kulfura neophodno je pri uzimanju uzorka organizma i daljnjem tipiziranju bakterijskin uzrocnika.

Ovqj proizvod nije namijenjen za pracenje ili vodenje postupka lijecenja infekcije bakterijom C. difficile.

Zbog malog broja pozitivnin uzoraka prikupljenih za odredene organizme tijekom prospektivne kliniCke studije, karakteristike
performansi testa za organizme E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, astrovirus, i rotavirus A utvrdene
su prvenstveno na retrospektivnim kliniCkim uzorcima.

Karakteristike performansi testa za organizme Enfamoeba histolytica i Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus i Vibrio
cholerae) utvrdene su prvenstveno na umjetnim klinickim uzorcima.

Ako je postavijena dijagnoza kliniCke bolesti kompatibilne s gastroenteritisom, a rezultati testa BioFire Gl Panel su negativni,
bolest moze biti uzrokovana patogenima koje ovaj test ne detektira ili njezin uzrok ne mora biti infektivan, kao §to su ulcerozni
kolitis, sindrom iritabilnog crijevaili Crohnova bolest.

Multipleksni test zasnovan na nukleinskim kiselinama za utvrdivanje gastrointestinalnin mikroorganizama takoder sluzi kao
pomoc¢ u detekciji i utvrdivanju akutnog gastroenteritisa u kontekstu izbijanja bolesti.
Predvideni korisnik i okolina za uporabu

BioFire Gl Panel namijenjen je za uporabu od strane obucenog medicinskog i laboratorijskog stru¢nog osoblja u laboratoriju
ili za uporabu pod nadzorom obucenog laboratorijskog stru€nog osoblja.
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EK-megfeleldségi nyilatkozat

Gyarté/forgalmazé BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Meghatalmazott képviselo az [KeT.\V:1oN I8l {3.4:1Y

EU-ban Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Bejelentett szervezet BSI

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

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

Termékszédm Leirds " Alapveté UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 csomag)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 csomag) 357302BUDI00000SSL

Megfelel az Eurdpai Parlament és a Tandcs in vifro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdkrél szold 2017. Gprilis 5-i
2017/746/EU rendeletében foglalt rendelkezéseknek.

Ez a termék a VIII. melléklet 6. szabdlya szerint a B osztdlyba tartozik, és a IX. mellékletben foglalt
kovetelIményeknek megfeleléen kapott tanusitvdnyt (referencia CE-tanusitvdny szdma: IVDR 735494).
A BioFire Diagnostics min&ségbiztositdsi rendszerének bejegyzése az EN ISO 13485:2016 szabvdany szerint
tortént. Erre a termékre nem vonatkoznak k6z8s specifikécidk (CS).
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Rendeltetése

Rendeltetésszeri haszndlat

A BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel egy kvalitativ multiplex nukleinsav alapu in vitro diagnosztikai teszt, amely
a BioFire® FilmArray® rendszerekkel vald haszndlatra szolgdl. A BioFire Gl Panel alkalmas tébb baktérium, virus és parazita
nukleinsavdanak egyidejd kimutatdsdra és azonositdséra kdzvetlendl a Cary Blair transzportkdzegben 1évé székletmintakbdl,
amelyek olyan betegektdl szdrmaznak, akik a gyomor-bélrendszeri fertézés jeleit és/vagy tineteit mutatjdk.

A BioFire Gl Panel segitségével a kdvetkezd baktériumok (kdztUk szdmos hasmenést okozd E. coli/Shigella patotipus),
parazitdk és virusok azonosithatdk:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e  Clostridium difficile (C. difficile) A/B foxin

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), beleértve a Vibrio cholerae specifikus azonositasat

e Yersinia enterocolifica

e Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogén Escherichia coli (EPEC)

e Enferotoxikus Escherichia coli (ETEC) It/st

e Shiga-szer( toxint termeld Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (beleértve az E. coli O157 szerocsoportjdnak STEC-en
belUli specifikus azonositasdt)

e Shigella/Enteroinvaziv Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (mds néven G. intestinalis és G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

o Asztrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirusok (I, II., IV. és V. genocsoport)

A BioFire Gl Panel a gyomor-bélrendszeri megbetegedések specifikus kdérokozdinak diagnosztizdldsat segiti, és az
eredményeket az egyéb klinikai, laboratériumi és epidemioldgiai adatokkal egyUtt kell értékelni. A pozitiv eredmények nem
zArjdk ki a BioFire Gl Panel nem kimutathatd kérokozdkkal torténd tarsfertézést. Eléfordulhat, hogy nem a kimutatott kérokozd
a betegség kivdltd oka.

Ez az eszkéz nem hivatott a C. difficile dltal okozott fertézés megfigyelésére vagy kezelésének irdnyitdsdra.

Mivel a prospektiv klinikai vizsgdlat sordn egyes organizmusok tekintetében gyUjtétt pozitiv mintdk sz&dma alacsony volt, az
E. coli O157, a Plesiomonas shigelloides, a Yersinia enterocolitica, az asztrovirus és a rotavirus A teljesitményjellemzdit
elsésorban retrospektiv klinikai mintdk alapjdn dllapitottdk meg.

Az Entamoeba histolytica és a Vibrio(V. parahaemolyticus, V. vulnificus és Vibrio cholerae) teljesitményjellemzéit elsésorban
mesterséges klinikai mintdk felhaszndldsaval dllapitottdk meg.

A gasztroenteritisszel dsszeegyeztethetd klinikai betegség esetén a BioFire Gl Panel negativ eredményét okozhatja olyan
kérokozdk dltali fertézés, amelyeket ez a teszt nem mutat ki, illetve nem fertézé okok is dllhatnak a hdtterében, mint példdul
a fekélyes vastagbélgyulladds, az irritdbilisbél-szindréma vagy a Crohn-betegség.

A gasztrointesztindlis mikroorganizmusok multiplex nukleinsav alapu vizsgdlata szintén segiti az akut gasztroenteritis
kimutatdsdt és azonositdsdt jarvanyok kitdrésével 6sszefiggésben.
Rendeltetésszerl felhaszndld és a haszndalat kérilményei

A BioFire Gl Panel képzett orvosok és laboratériumi szakemberek dltal laboratériumi kdrnyezetben vagy képzett
laboratériumi szakember felUgyelete mellett torténd haszndlatra szolgdl.
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Dichiarazione di conformita CE

Fabbricante/Fornitore BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Rappresentante autorizzato QARAD EC-REP BV

nell’ UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Organismo notificato BSI

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

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

RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (confezione da 6)

357302BUDIOO000SSL

RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (confezione da 30)

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

Secondo I'Allegato VI, Regola 6, questo prodotto € classificato come Classe B ed e stato certificato in base ai
requisiti dell’ Allegato IX (riferimento al Certificato CE n. IVDR 735494). Il sistema di qualita di BioFire Diagnostics
e registrato secondo la norma EN ISO 13485:2016. Non esistono specifiche comuni (CS) applicabili a questo
prodotto.
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Scopo previsto

Uso previsto

Il BioFire® FiimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel &€ un test diagnostico in vitro, multiplex, basato sugli acidi nucleici destinato
all'uso con i sistemi BioFire® FilmArray®. Il test BioFire Gl Panel & in grado di rilevare e identificare simultaneamente gli acidi
nucleici di diversi baftteri, virus e parassiti direttamente da campioni di feci in ferreni di trasporto Cary Blair ottenuti da
individui con segni e/o sinfomi di infezione gastrointestinale. Il test BioFire Gl Panel identifica i seguenti batteri (compresi
diversi patotipi di E. coli/Shigella diarroici), parassiti e virus:

Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

Clostridium difficile (C. difficile) tossina A/B

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), compresa l'identificazione specifica di Vibrio cholerae
Yersinia enterocolitica

Escherichia coli enteroaggregante (EAEC)

Escherichia coli enteropatogeno (EPEC)

Escherichia coli enterotossigeno (ETEC) It/st

Escherichia coli produttore della tossina Shiga (STEC) stx1/stx2 (compresa l'identificazione specifica del sierogruppo
di E. coli O157 all'interno di STEC)

Shigella/Escherichia coli enteroinvasivo (EIEC)

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia (conosciuto anche come G. intestinalis e G. duodenalis)
Adenovirus F 40/41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (genogruppil, I, IV e V)

Il test BioFire Gl Panel € indicato come ausilio nella diagnosi di agenti specifici di disturbi gastrointestinali e i risultati devono
essere utilizzati in combinazione con altri dafti clinici, di laboratorio ed epidemiologici. | risultati positivi non escludono la
coinfezione con organismi non inclusi nel test BioFire Gl Panel. L'agente individuato pofreblbe non essere la causa certa del
disturbo.

Per il recupero degli organismi € necessaria una coltura concomitante e un'ulteriore tipizzazione di agenti batterici.
Questo dispositivo non & destinato a monitorare o guidare il trattamento dell'infezione da C. difficile.

A causa del numero ridofto di campioni positivi raccolti per alcuni organismi durante lo studio clinico prospettico,
le caratteristiche delle performance di E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus e Rotavirus A
sono state stabilite principalmente con campioni clinici retrospettivi.

Le caratteristiche delle performance di Enfamoeba histolytica e Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus e Vibrio cholerae)
sono state stabilite principalmente utilizzando campioni clinici ricostruiti.

Eventuali risultati negativi ottenuti con BioFire Gl Panel nel contesto di una malattia clinica compatibile con la gastroenterite
possono derivare da infezioni causate da agenti patogeni che non vengono rilevati da questo fest o da cause non infettive
come la colite ulcerosa, la sindrome dell’intestino irritabile o il morbo di Crohn.

Un’analisi multiplex per microrganismi gastrointestinali basato sugli acidi nucleici costituisce inoltre un ausilio nella rilevazione
e identificazione della gastroenterite acuta nel contesto dei focolai.
Utilizzatore e ambiente di utilizzo previsti

Il test BioFire Gl Panel & concepito per I'uso da parte di medici e professionisti di laboratorio qualificati o sotto la
supervisione di un professionista di laboratorio qualificato.
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EK atbilstibas deklaracija

Razotajs/Piegadatajs BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Pilnvarots parstavis ES QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Pazinota iestade BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Pazinotas iestades identifikacijas Nr.: 2797

Més, uzneémums BioFire Diagnostics, LLC ar pilnu atbildibu pazinojam, ka produkts:

Produkta numurs Apraksts ' Pamata UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 komplekti)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 komplekti) 357302BUDIO0000SSL

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

Saskana ar Vil pielikuma 6. noteikumu Sis produkts ir klasificéts ka B klase un ir sertificéts atbilstosi IX pielikuma
prasibam (atsauces CE sertifikats Nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalitates sistema ir redistréta EN 1ISO
13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (common specifications - CS).
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Paredzétais meérkis

Paredzétais lietojums

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel ir kvalitafivs multiplekséts uz nukleinskabém balstits in vitro diagnostikas
tests, kas paredzets lietoSanai ar BioFire® FilmArray® sistemam. BioFire Gl Panel vienlaicigi sp€j konstatét un identificet
nukleinskdbes no vairakam baktérijam, virusiem un parazitiem tiesi no féCu paraugiem Cary Blair fransportéSanas vide,
kas iegUti no individiem ar kunga-zarnu trakta infekcijas pazmém un/vai simptomiem. Taldk minétas baktérijas
(tostarp vairaki caurejas E. coli/Shigella patotipi), paraziti un virusi tika identificéti, izmantojot BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) toksins A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), tostarp specifiska Vibrio cholerae identificésana

e Yersinia enterocolifica

e enteroagregativs Escherichia coli (EAEC)

e enteropatogéns Escherichia coli (EPEC)

e enterofoksigéns Escherichia coli (ETEC) It/st

e Siga fipa toksinu producéjoss Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (tostarp specifiska E. coli O157 serogrupas
identificésana, kas ietilpst STEC)

e Shigella/enteroinvazivs Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (afi pazistama ka G. infestinalis un G. duodenalis)

e adenoviruss F 40/41

o qastroviruss

e noroviruss GI/GlI

e rofaviruss A

e sapoviruss (genogrupas I, Il, IV un V)

BioFire Gl Panel ir paredzéts ka paligs konkrétu kundga-zarnu trakta slimibu izraisitaju diagnostikd, un rezultati ir paredzéti
izmanto3anai kopd ar citiem kiiniskiem, laboratorijas un epidemiologdiskiem datiem. Porzifivi rezultati neizslédz vienlaicigu
inficésanos ar organismiem, kas nav ieklauti BioFire Gl Panel. Konstateétais izraisitajs var nebut konkrétais slimibas izraisitgs.

Lidztekus esoSa kultUra ir nepiecieSama organisma atveseloSanai un furpmakai baktériju izraisitdju tipésanai.
Stierice nav paredzéta C. difficile infekcijas uzraudzibai vai arstésanas vadizanai.

Ta ka prospekfiva kiiniskd péfijuma laikd daziem organismiem fika savakts neliels skaits pozifivo paraugu, E. coli O157,
Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, astrovirusa un rotavirusa A veiktspéjas raksturlielumi tika noteikti galvenokart
ar retrospekfiviem kiiniskiem paraugiem.

Veiktspéjas raksturlielumi Enfamoeba histolytica un Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus un Vibrio cholerae) tika noteikfi,
galvenokart izmantojot specidli izveidotus kiiniskus paraugus.

Negafivi BioFire Gl Panel rezultati kiiniskas slimibas gadijuma, kas ir saderiga ar gastroenteritu, var buot saisfita ar patogénu
izraisitu infekciju, kas nav atklati ar so testu, vai neinfekciozu iemeslu dé|, pieméram, ¢ulaino koflitu, kairindto zarnu sindromu
vai Krona slimibu.

Kunga-zarnu trakta mikroorganismu multiplekss uz nukleinskabém balstits tests arf palidz konstatét un identificét akitu
gastroenteritu uzliesmojuma konteksta.

Paredzétais lietotajs un lietosanas vide

BioFire Gl Panel paredzets lietosSanai apmacitiem medicinas un laboratorijas specidlistiem laboratorijas apstaklos vai
apmacita laboratorijas specidlista uzraudziba.
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EB afitikties deklaracija

Gamintojas / tiekéjas BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
{UNTele]lo] (o] (oMo ] Fi () o We o [{=I{-(J QARAD EC-REP BV

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

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

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

Gaminio numeris Aprasas ' Pagrindinis UDI-DI
RFIT-ASY-0104 LFilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel” (6 vnt. pakuote)
RFIT-ASY-0116 LFilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel” (30 vnt. pakuote) 3573028UDI000005SL

Atfitinka Europos Parlamento ir Tarybos 2017 m. balandzio 5 d. direktyvos (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostiniy
medicinos priemoniy nuostatas.

Pagal VIl priedo 6 taisykle Sis gaminys priskiiamas B klasei ir yra sertifikuotas pagal IX priedo reikalavimus
(nuorodinio CE sertifikato Nr. IVDR 735494). ,,BioFire Diagnostics" kokybés sistema registruota pagal EN ISO
13485:2016. Siam gaminiui netaikomos jokios bendrosios specifikacijos (BS).
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Numatyta paskirtis

Numatytas naudojimas

»BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel” yra kokybinis multipleksinis nukleortgsciy pagrindo in vitro diagnostinis
tyrimas, skirfas naudoti su ,,BioFire® FimArray®" sistemomis. Naudojant ,,BioFire Gl Panel” galima vienu metu fiesiogiai apfikfi
ir identifikuoti jvairiy bakterijy, virusy ir parazity nukleorigstis isSmaty méginiuose, esancivose Cary Blair fransportinéje terpéje
ir gautuose i§ asmeny, kuriems pasireiské virskinamojo trakto infekcijos pozymiaiir (arba) simptomai. Naudojant ,,BioFire Gl
Panel* identifikuojamos toliau iSvardytos bakterijos (jskaitant kelis viduriavimg sukeliancius patologinius E. coli/Shigella tipus),
parazitai ir virusai.

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e  Clostridium difficile (C. difficile) A/B toksinas

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), jskaitant specifinj Vibrio cholerae identifikavimg

e Yersinia enterocolifica

e Enteroagregaciné Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogeniné Escherichia coli (EPEC)

e Enferotoksigenineé Escherichia coli (ETEC) It/st

e | Shiga panasy toksing gaminanti Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (jskaitant specifinj E. coli O157 serogrupeés
identifikavimq STEC).

e Shigella/enteroinvaziné Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (taip pat vadinama G. infestinalis ir G. duodenadailis)

e Adenovirusas F 40/41

e  Asfrovirusas

e  Norovirusas GI/GlI

e Rotavirusas A

e Sapovirusas (I, I, IVir V. genogrupes)

»BioFire Gl Panel" skirfas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant specifinius virskinamojo trakto ligy sukeléjus,
o rezultatai furi bOti naudojami kartu su kitais klinikiniais, laboratoriniais ir epidemiologiniais duomenimis. Teigiami rezultatai
nereiskia, kad galima atmesti mikroorganizmuy, nejfraukty j ,,BioFire Gl Panel”, koinfekcijos galimybe. Aptiktas sukeléjas gali
nebUti tiksli ligos priezastis.

Tuo paciu metu auginama kultUra yra svarbi mikroorganizmo isgavimui ir tolesniam bakteriniy sukélejy fipy nustatymui.
Si priemoné neskirta C. difficile infekcijos gydymui stebéti arba numatyti.

Atliekant perspektyvinj klinikinj tyrimg buvo paimtas mazas skaiCius tam tikry mikroorganizmy teigiamy meéginiy, todeél E. coli
0157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, astroviruso ir rotaviruso A veiksmingumo charakferistikos buvo
nustatytos daugiausia naudojant retrospektyvinius klinikinius meginius.

Entamoeba histolytica ir Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus ir Vibrio cholerae) tyrimo veiksmingumo charakteristikos
nustatytos naudojant daugiausia dirbtinius klinikinius meginius.

Tiriant gastroenteritg atitinkanciqg klinikine ligg neigiami ,,BioFire Gl Panel” rezultatai gali buti gauti del infekcijos, kurig sukelé
Sivo tyrimu neaptinkami patogenai, arba neinfekciniy priezasCiy, pavyzdziui, opinio kolito, dirgliosios Zarnos sindromo arba
Krono ligos.

Virskinamojo frakto mikroorganizmy multipleksinis nukleorogsciy pagrindo tyrimas taip pat padeda aptikti ir identifikuoti Uminj
gastroenteritq protrokiy metu.
Numatytas naudojimas ir naudojimo aplinka

,BioFire Gl Panel” skirtas naudoti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba prizidrint iSmokytam

laboratorijos specialistui.
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Samsvarserklcering for EU

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

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

Produkinummer Beskrivelse ' Grunnleggende UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 pakker)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 pakker) 357302BUDIO0000SSL

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

I henhold til vedlegg VI, regel 6, er dette produktet klassifisert som klasse B og er sertifisert i samsvar med
kravene i vedlegg IX (referanse CE-sertifikat nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics' kvalitetssystem er registrert iht.
EN ISO 13485:2016. Det eringen felles spesifikasjoner (CS) som gjelder for dette produktet.
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Tiltenkt formal

Tiltenkt bruk

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel er en kvalitativ multiplekset nukleinsyrebasert in vitro-diagnostisk test for bruk
sammen med BioFire® FiimArray®-systemer. BioFire Gl Panel kan brukes fil samtidig pdvisning og identifisering av nukleinsyrer
fra flere bakterier, virus og parasitter direkte fra avfaringspraver i Cary Blair-transportmedium fra personer med tegn og/eller
symptomer pd gastrointestinal infeksjon. Falgende bakterier (herunder flere diaréfremkallende E. coli/Shigella-patotyper),
parasitter og virus er identifisert ved hjelp av BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. Jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e  Clostridium difficile (C. difficile) toksin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), inkludert spesifikk identifikasjon av Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolitica

e Enteroaggregative Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogene Escherichia coli (EPEC)

e Enterotoksigene Escherichia coli (ETEC) It/st

¢ Shigo-lignende toksinproduserende Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (inkludert spesifikk identifikasjon av E. coli
O157-serogruppen i STEC)

e Shigella/enteroinvasive Escherichia coli (EIEC)

e  Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (ogsd kient som G. intestinalis og G. duodenailis)

e Adenovirus F 40/41

e Astrovirus

e Norovirus GI/ClI

e Rotfavirus A

e Sapovirus (genogruppe |, I, IV og V)

BioFire Gl Panel skal brukes som et hjelpemiddel til diagnostisering av spesifikke agens for gastrointestinal sykdom, og
resultatene skal brukes sammen med andre kliniske data, laboratoriedata og epidemiologiske data. Positive resultater
utelukker ikke samtidig infeksjon med organismer som ikke er inkludert i BioFire Gl Panel. Agenset som pavises, er kanskje ikke
den entydige d&rsaken til sykdommen.

Samtidig dyrking er ngdvendig for organismegjenfinning og videre typebestemmelse av bakterielle agenser.
Denne enheten er ikke ment & overvdke eller veilede behandling for C. difficile-infeksjon.

P& grunn av det lave antallet positive praver samlet for visse organismer under den prospektive kliniske studien, ble
ytelsesegenskaper for E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolifica, astrovirus og rotavirus A hovedsakelig
bestemt med retrospektive kliniske praver.

Ytelsesegenskaper for Entamoeba histolytica og Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus og Vibrio cholerae) ble
hovedsakelig bestemt ved bruk av konstruerte kliniske prgver.

Negative BioFire Gl Panel-resultater i forbindelse med klinisk sykdom som er kompatibel med gastroenteritt, kan skyldes
infeksjon med patogener som ikke pdvises ved denne testen eller ikke-infeksigse Arsaker som ulcergs kolitt, iritabel tarm-
syndrom eller Crohns sykdom.

En multiplekset nukleinsyrebasert analyse av gastrointestinale mikroorganismer er ogsd et hjelpemiddel ved pdvisning og
identifisering av akutt gastroenteritt i sammenheng med utbrudd.

Tiltenkt bruker og bruksmiljo

BioFire Gl Panel er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og laboratoriepersonell i et laboratoriemilje, eller under

tilsyn av kvalifisert laboratoriepersonell.
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Deklaracja zgodnosci WE

Producent/dostawca BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

YNV (o) gV L\ e [\ A o1y L=Yo £ e\ (< (VI QARAD EC-REP BV

w UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Jednostka notyfikowana BSI

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

My, BioFire Diagnostics, LLC, o$wiadczamy na naszg wytqczng odpowiedzialnode, ze produkt:

Numer produktu (0] o] Identyfikator Basic UDI-
DI

RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (zestaw 6 sztuk)

RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (zestaw 30 sztuk) 357302BUDIO0000SSL

spetnia przepisy Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

Zgodnie z zatgcznikiem VI, zasada 6, ten produkt jest sklasyfikowany jako klasa B i uzyskat certyfikat
zgodnosci z wymaganiami zatgcznika IX (certyfikat CE nr IVDR 735494). System jakosci firmy BioFire Diagnostics
jest zarejestrowany zgodnie z normg EN ISO 13485:2016. Nie istniejg wspdine specyfikacje (CS) majace
zastosowanie dla tfego produktu.

BIO$FIRE

BFRO001-6756-02
[T-1407F, Rev. 02




Zamierzony cel

Przeznaczenie

Produkt BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel jest jakosciowym, multipleksowanym testem do diagnostyki

in vitro wykrywajgcym kwasy nukleinowe organizmmdw patogennych, przeznaczonym do stosowania z systemami BioFire®
FilmArray®. BioFire Gl Panel jest zdolny do jednoczesnego wykrywania i identyfikaciji kwasdw nukleinowych z wielu bakterii,
wirusdw i pasozytdw bezposrednio z probek katu w podtozu transportowym Cary Blair, pobranych od oséb z oznakami i/lub
objawami infekcji przewodu pokarmowego. Nastepujgce bakterie (w tym kilka patotypdéw biegunkowych E. coli/Shigella),
pasozyty i wirusy sqg identyfikowane za pomocq BioFire Gl Panel:

Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

Clostridium difficile (C. difficile), toksyna A/B

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), w tym swoista identyfikacja Vibrio cholerae
Yersinia enterocolitica

Enteroagregacyjne szczepy Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogenne szczepy Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksygenne szczepy Escherichia coli (ETEC) It/st
Wytwarzajgce toksyny typu Shiga szczepy Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (w tym swoista identyfikacja serogrupy
E. coli O157 w STEC)

Shigella/enteroinwazyjne szczepy Escherichia coli (EIEC)
Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia (znane takze joko G. intestinalis i G. duodenalis)
Adenowirus F 40/41

Astrowirus

Norowirus GI/Gll

Rotawirus A

Sapowirusy (genogrupy I, I, IVi V)

BioFire Gl Panel stanowi pomoc w diagnozowaniu okre$lonych czynnikéw powodujgcych choroby przewodu pokarmowego.
Z wynikdw tego testu nalezy korzystac w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi, laboratoryjnymii epidemiologicznymi. Wyniki
dodatnie nie wykluczajg wspdftistniejgcego zakazenia drobnoustrojami, ktére nie sq wykrywane przez test BioFire Gl Panel.
Wykryty czynnik moze nie by¢ przyczyng choroby.

Wymagane jest réwnoczesne wykonanie hodowli ztych samych préobek w celu odzyskania drobnoustroju i dalszego
typowania czynnikdw bakteryjnych.

Wyrdb ten nie jest przeznaczony do monitorowania ani kontrolowania leczenia zakazenia C. difficile.

Ze wzgledu na niewielkg liczbe prébek dodatnich zebranych pod katem okreSlonych drobnoustrojow w trakcie
prospektywnego badania klinicznego, skuteczno$¢ testu w kierunku E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia
enterocolitica, astrowirusa i rotawirusa A ustalono gtéwnie na podstawie probek z wczesniejszych badan klinicznych.

Skuteczno$¢ wobec Entamoeba histolytica i Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus i Vibrio cholerae) okreslano gtdwnie na
podstawie spreparowanych prébek klinicznych.

Negatywny wynik testu BioFire Gl Panel w przypadku choroby klinicznej odpowiadajgcej zapaleniu zotgdka i jelit moze by
spowodowany infekcjg patogenami, ktére nie sq wykrywane przez ten test, lub przyczynami nieinfekcyjnymi, takimi jak
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespdt jelita draziwego lub choroba Crohna.

Oznaczenie multipleksowe oparte na wykrywaniu kwasdw nukleinowych drobnoustrojéw przewodu pokarmowego
pomaga réwniez w wykrywaniu i identyfikacji ostrego zapalenia zotgdka i jelit w konteksécie epidemii.

Uzytkownik docelowy i srodowisko uzytkowania

BioFire Gl Panel jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pracownikdéw medycznych i laboratoryjnych
w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego pracownika laboratoryjnego.
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Declaracdo de conformidade CE

Fabricante /fornecedor BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

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

Representante QARAD EC-REP BV
auvtorizado na UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium

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

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

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

NUmero do produto  Descrigdo ' UDI-DI bdsico
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 conjuntos)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 conjuntos) 357302BUDIO0000SSL

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

De acordo com o Anexo VI, Regra 6, este produto estd classificado como classe B e foi certificado de acordo
com os requisitos do Anexo IX (referéncia do certificado CE n.° IVDR 7354%94). O sistema de qualidade da
BioFire Diagnostics estd registado segundo a norma EN ISO 13485:2016. NGo existem especificagcdes comuns
(CS) aplicdveis a este produto.
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Finalidade pretendida

Utilizagao prevista

O BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel € um teste de diagndstico in vitro qualitativo multiplexado & base de dcidos
nucleicos que se destina a ser utilizado com Sistemas BioFire® FilmArray®. O BioFire Gl Panel é capaz de detetar e identificar
em simulténeo dcidos nucleicos de multiplas bactérias, virus e parasitas diretamente a partir de amostras de fezes em meio
de transporte Cary Blair obtidas de individuos com sinais e/ou sintomas de infecdo gastrointestinal. As seguintes bactérias
(incluindo vdrios patdtipos de E. coli/Shigella diarreiogénica), parasitas e virus sdo identificados usando o BioFire Gl Panel:

Campylobacter(C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

Clostridium difficile (C. difficile) toxina A/B

Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Vibrio(V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), incluindo a identificagdo especifica de Vibrio cholerae
Yersinia enterocolitica

Escherichia coli enteroagregativa (EAEC)

Escherichia coli enteropatogénica (EPEC)

Escherichia coli enterotoxigénica (ETEC) It/st

Escherichia coli produtora de toxinas do tipo Shiga (STEC) stx1/stx2 (incluindo a identificac&o especifica do
serogrupo E. coli O157 na STEC)

Shigella/Escherichia coli enteroinvasiva (EIEC)

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Giardia lamblia (também designada por G. intestinalis e G. duodenalis)
Adenovirus F 40/41

Astrovirus

Norovirus GI/Gll

Rotavirus A

Sapovirus (Genogrupos I, II, IV, e V)

O BioFire Gl Panel é indicado para o apoio no diagndstico de agentes de doenca gastrointestinal especificos e os resultados
devem ser utilizados em conjunto com outros dados clinicos, laboratoriais e epidemioldgicos. A verificacdo de resultados
positivos ndo exclui a coinfecdo com organismos ndo incluidos no BioFire Gl Panel. Os agentes detetados podem ndo ser
a causa definitiva da doenca.

A cultura concomitante é necessdria para a recuperacdo de organismos e posterior tipagem de agentes bacterianos.
Este dispositivo ndo se destina a controlar ou orientar o fratfamento de infecdes por C. difficile.

Devido ao nUmero reduzido de amostras positivas colhidas para determinados organismos durante o estudo clinico
prospetivo, as caracteristicas de desempenho para E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus
e Rotavirus A foram estabelecidas principalmente com amostras clinicas retrospetivas.

As caracteristicas de desempenho para Entamoeba histolytica, Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus e Vibrio cholerae)
foram estabelecidas principalmente com amostras clinicas artificialmente criadas.

Resultados negativos do BioFire Gl Panel no contexto de uma doenca clinica compativel com gastroenterite poderdo dever-
se a infecdo por agentes patogénicos ndo detetados por este teste ou causas ndo infeciosas, tais como colite ulcerosa,
sindrome de intestino irritdvel ou doenca de Crohn.

Um ensaio multiplexado & base de dcidos nucleicos para microrganismos gastrointestinais também ajuda na detecdo
e identificacdo de gastroenterite aguda no contexfo de surtos.
Utilizador e ambiente de utilizagdo previstos

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

Producator/Furnizor BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Reprezentant autorizat UE QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Organism notificat BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Numdarul de identfificare al organismului nofificat: 2797

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

Numarul produsului  Descriere | UDI-DI de bazd
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (pachet de 6 bucati)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (pachet de 30 bucati) 3573028UDI00000SSL

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

In conformitate cu Anexa VI, Regula 6, acest produs este clasificat ca find din Clasa B si a fost certificat

n conformitate cu cerintele Anexei IX (referintd certificat CE nr. IVDR 735494). Sistemul de calitate al BioFire
Diagnostics este Tnregistratin conformitate cu EN ISO 13485:2016. Nu exista specificatii comune (SC) aplicabile
pentru acest produs.
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Destinatia preconizata

Utilizarea preconizata

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel este un test de diagnosticare in vifro calitativ pe bazd de acid nucleic de tip
multiplex, destinat utilizarii cu sistemele BioFire® FilmArray®. BioFire Gl Panel poate detecta si identifica simultan acizii nucleici
din diferite bacterii, virusuri si paraziti, direct din probele de scaunin mediu de transport Cary Blair, recoltate de la persoane
care prezintd semne si/sau simptome de infectie gastrointestinald. Urmatoarele tipuri de bacterii (inclusiv o serie de
patotipuri diareigene E. coli/Shigella), paraziti si virusuri pot fi identificate folosind BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) toxina A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), inclusiv identificarea specificd a Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolifica

e Escherichia coli enteroagregativ (EAEC)

e Escherichia coli enteropatogen (EPEC)

e Escherichia coli enterotoxigen (ETEC) It/st

e Escherichia coli producator de toxina Shiga (STEC) stx1/stx2 (inclusiv identificarea specificd a serogrupului E. coli
0157 din STEC)

e Shigella/Escherichia coli enteroinvaziv (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (cunoscutd si sub denumirea de G. intestinalis si G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e Asfrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirus (Genogrupurile I, II, IV si V)

BioFire Gl Panel este indicat ca ajutor pentru diagnosticarea agentilor specifici de afectiuni gastrointestinale, iar rezultatele sunt
menite a fi ufilizate impreund cu alte date clinice, epidemiologice si de laborator. Rezultatele pozitive nu exclud co-infectia cu
organisme care nu sunt incluse in BioFire Gl Panel. Este posibil ca agentul detectat sa nu fie cauza categorica a balii.

Pentru recuperarea organismelor si tipizarea in continuare a agentilor bacterieni sunt necesare culturi concomitente.
Dispozitivul nu este menit s monitorizeze sau sa ofere indrumare in tratarea infectiei cu C. difficile.

Din cauza numarului redus de esantioane pozitive colectate penfru anumite organisme in fimpul studiului clinic prospectiv,
caracteristicile de performantd pentru E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus si Rotavirus A
s-au stabilit cu precddere pe baza unor esantioane clinice refrospective.

Caracteristicile de performantd pentru Entamoeba histolytica si Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus si Vibrio cholerae)
s-au stabilit cu precddere pe baza unor esantioane clinice artificiale.

Rezultatele BioFire Gl Panel negative obtinute in cazul afectiunilor clinice compatibile cu gastroenterita pot fi cauzate de
o infectie cu patogeni nedetectati de acest test sau de cauze neinfectioase, cum ar fi colita ulcerativa, boala inflamatorie
a intestinului sau boala Crohn.

Un test pe bazd de acid nucleic de tip multiplex pentru detectarea microorganismelor gastrointestinale este, de asemenea,
utilTn detectarea si identificarea gastroenteritei acute in cazul epidemiilor.
Utilizatorul vizat si mediul de utilizare preconizat

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

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

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

$tevilka izdelka Opis ' Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (pakiranje s 6 kosi)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (pakiranje s 30 kosi) 3573028UDI000005SL

Izpolnjuje doloCbe Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Svetaq, ki je bila sprejeta 5. aprila 2017 in se
nanasa na medicinske pripomocke za diagnostiko in vitro.

V skladu s Prilogo Vil in pravilom 6 je ta izdelek razvriCen v razred B ter je bil cerfificiran 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.
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Predvideni namen

Predvidena uporaba

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel je kvalitativni multipleksni in vifro diagnosti¢ni test na podlagi nukleinskih kislin,
namenjen za uporabo s sistemi BioFire® FimArray®. BioFire Gl Panel omogoca socasno odkrivanje in identifikacijo nukleinskih
kislin veC bakfterij, virusov in parazitov neposredno iz vzorcev blata v fransportnih medijin Cary Blair, pridobljenih od
posameznikov z znaki in/ali simptomi okuzbe prebavil. BioFire Gl Panel se uporablja za doloCanje naslednjih bakterij
(vklju€no z vec vrstami E. coli/Shigella, ki povzrocajo diarejo), parazitov in virusov:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Toksin A/B Clostridium difficile (C. difficile)

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), vkljuCno s specificno identifikacijo Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolitica

e Enteroagregativna Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogena Escherichia coli (EPEC)

e Enferotoksicna Escherichia coli (ETEC) It/st

e Escherichia coli (STEC) stx1/stx2, ki proizvaja toksin, podoben Sigatoksinu (vklju€no s specificno identifikacijo
seroloske skupine E. coli O157 znotraj STEC)

e Shigella/enteroinvazivna Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (ki se imenuje tudi G. intestinalis in G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e  Asfrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirus (genoskupine I, II, IVin V)

BioFire Gl Panel je indiciran kot pripomocek pri diagnosticiranju specificnin povzrocitelijev bolezni prebavil, rezultati pa se
uporabljajo skupaj z drugimi kliniCnimi, laboratorijskimi in epidemioloskimi podatki. Pozitivni rezultati ne izkljuCujejo soCasne
okuzbe z organizmi, ki niso vkljuceni v BioFire Gl Panel. Zaznani povzrocitelj morda ni gotov vzrok bolezni.

Za obnovo organizma in nadaljnjo tipizacijo bakterijskin povzrociteljev je pofrebna socasna kulfura.
Ta pripomocek ni namenjen spremljanju ali usmerjanju zdravljenja okuzbe z bakterijo C. difficile.

Zaradi majhnega Stevila pozitivnin vzorcev, zbranih za nekatere organizme med prospektivno klinicno Studijo, so bile
znadcilnosti delovanja za E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, astrovirus in rotavirus A dolocene
predvsem z retrospektivnimi klini€nimi vzorci.

Znacilnosti delovanja za Enfamoeba histolytica, Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus in Vibrio cholerae) so bile doloCene
predvsem z uporabo prirejenih klinicnih vzorcev.

Negativni rezultati testa BioFire Gl Panel v primeru kliniCne bolezni, zdruzljive z gastroenteritisom, so lahko posledica okuzbe
s patogeni, ki jih ta test ne zazna, ali neinfektivnih vzrokov, kot so ulcerozni kolitis, sindrom razdrazljivega Crevesja ali Crohnova
bolezen.

Multipleksni test za gastrointestinalne mikroorganizme na podlagi nukleinskih kislin pomaga tudi pri odkrivanju in
prepoznavanju akutnega gastroenteritisa v okviru izbruhov te bolezni.
Predviden uporabnik in okolje uporabe

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

osebja.
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Vyhldsenie o zhode ES

Vyrobca/Dodavatel BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
S e A e e N1 QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Notifikovana osoba BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandsko
Identifikacné Cislo notifikovanej osoby: 2797

Spolo¢nost BioFire Diagnostics, LLC, vyhlasuje na viastnu zodpovednost, Zze vyrobok:

Cislo vyrobku ' Zakladné UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 baleni)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 baleni) 357302BUDIO0000SSL

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

Podla pravidla 6 prilohy Vil je tento vyrobok klasifikovany do triedy B a bol certifikovany v sUlade s poziadavkami
prilohy IX (referencny certifikat CE C. IVDR 735494). Systém kvality spoloCnosti BioFire Diagnostics je registrovany
podla normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobok sa nevzfahuju Ziadne spolocné Specifikécie (CS).
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Uréeny ucel

Uréené pouizitie

Test BioFire® FiimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel je kvalitativny multiplexny in vitro diagnosticky test na bdze nukleovych
kyselin ur€eny na poufzitie so systémami BioFire® FimArray®. Test BioFire Gl Panel je schopny simultdnnej detekcie a identifikdcie
nukleovych kyselin viacerych baktérii, virusov a parazitov priamo zo vzoriek stolice na transportnom médiu Cary Blair ziskanych
od 0sdb s priznakmi a/alebo so symptdmami gastrointestindinej infekcie. Pomocou testu BioFire Gl Panel sa identifikuju
nasledujuce baktérie (vratane niekolkych hnackovych patotypov E. coli/Shigella), parazity a virusy:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) toxin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae) vratane Specificke] identifikdcie Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolifica

e Enteroagregativna Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogénna Escherichia coli (EPEC)

e Enterotoxigénna Escherichia coli (ETEC) It/st

e Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 produkujuca toxin podobny Shiga (vratane Specifickej identifikacie séroskupiny
E. coli O157 v r&dmci STEC)

e Shigella/Enteroinvazivna Escherichia coli (EIEC)

e  Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (zndma aj ako G. intestinalis a G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e Astrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirusy (genoskupiny I, II, IV a V)

Test BioFire Gl Panel je urCeny ako pomabcka pri diagnostike Specifickych pdvodcov gastrointestindinych ochoreni a vysledky
sa maju pouzivat v spojeni s dalsimi klinickymi, laboratérnymi a epidemiologickymi Udajmi. Pozitivne vysledky nevylucujl
koinfekciu organizmami, ktoré nie sU zahrnuté v teste BioFire Gl Panel. Zisteny pévodca nemusi byt jednoznacnou pricinou
ochorenia.

Sprievodnd kultivécia je nevyhnutnd na ziskanie organizmu a daliiu typizdciu bakteridinych agensov.
Tento test nie je ur€eny na monitorovanie alebo usmernovanie lieCby infekcie C. difficile.

Vzhladom na maly pocet pozitivnych vzoriek odobratych pre uréité organizmy pocas prospektivnej klinickej studie boli
charakteristiky UCinnosti pre E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, astrovirus a rotavirus A stanovené
predovsetkym s retrospektivnymi klinickymi vzorkami.

Charakteristiky UCinnosti pre Entamoeba histolytica a Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus a Vibrio cholerae) boli
stanovené predovietkym s pouZitim vytvorenych umelych klinickych vzoriek.

Negativne vysledky testu BioFire Gl Panel v pripade klinického ochorenia, ktoré je zluCitelné s gastroenteritidou, mézu byt
sposobené infekciou patogénmi, ktoré sa tymto testom nezistia, alebo neinfek&énymi pricinami, ako je ulcerdzna kolitida,
syndrém drdazdivého Ereva alebo Crohnova choroba.

Multiplexnd analyza na bdze nukleovych kyselin gastrointestindlnych mikroorganizmov tiez pomdha pri detekcii a identifik&cii
akutnej gastroenteritidy v sUvislosti s epidémiami.
Uréeny pouzivatel a prostredie pouZivania

Test BioFire Gl Panel je urCeny na pouZzivanie vyskolenymi zdravotnickymi a laboratérnymi pracovnikmi v laboratérnych
podmienkach alebo pod dohladom vyskoleného laboratérneho pracovnika.
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EU-fOrsdkran om overensstdmmelse

Tillverkare/leverantor BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Auktoriserad representant i EU [KeT:-\:7-Yo N Jed¥ 1. 4:1)
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Anmalt organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederl&dnderna
Identifieringsnummer anmdlt organ: 2797

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

Produkinummer Beskrivning ' Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6-pack)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30-pack) 357302BUDIO0000SSL

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

Enligt regel 6 i bilaga VI klassificeras denna produkt som klass B och har certifierats enligt kraven i bilaga IX
(referens CE-certifikat nr IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalitetssystem dar registrerat p& EN ISO 13485:2016.
Det finns inga gemensamma specifikationer (CS) filldmpliga p& denna produkt.
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Avsett andamal

Avsedd anvdandning

BioFire® FimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel &r eft kvalitativt multiplext nukleinsyrabaserat diagnostiskt in vitro-test avsett for
anvandning med BioFire® FilmArray®-system. BioFire Gl Panel kan samtidigt detektera och identifiera nukleinsyror fran flera
bakterier, virus och parasiter direkt frén avféringsprov i Cary Blair transportmedium som erhdillits frén individer med tecken
och/eller symtom pd& gastrointestinal infektion. Foliande bakterier (inklusive flera diarrégena E. coli/Shigella-patotyper),
parasiter och virus identifieras med hjélp av BioFire Gl Panel:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e  Clostridium difficile (C. difficile) toxin A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae), inklusive specifik identifiering av Vibrio cholerae

e Yersinia enterocolifica

e Enfteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)

e Enteropatogen Escherichia coli (EPEC)

e Enterotoxigen Escherichia coli (ETEC) It/st

¢ Shigaliknande toxinproducerande Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 (inklusive specifik identifiering av serogruppen
E. coli O157 inom STEC)

e Shigella/Enteroinvasiv Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (Gven ké&nd som G. intestinalis och G. duodenalis)

e Adenovirus F 40/41

e  Asfrovirus

e Norovirus GI/GlI

e Rotavirus A

e Sapovirus (genogrupperna l, II, IV och V).

BioFire Gl Panel &r indikerad som ett hj@lpmedel f6r diagnos av specifika organismer som orsakar mag-tarmsjukdomar och
resultaten ska anvandas tillsammans med andra kliniska och epidemiologiska data samt kompletterande laboratoriedata.
Positiva resultat utesluter inte samtidig infektion med organismer som inte inkluderas i BioFire Gl Panel. Den agens som
detekteras ar infe nddvandigtvis den definitiva sjukdomsorsaken.

Samtidig odling ér nédvéandig for att erhdlla organismer och utféra ytterligare typning av bakteriella agens.
Den hdr enheten &rinte avsedd att dvervaka eller guida behandlingen av infektioner med C. difficile.

P& grund av det Idga antalet positiva prover som samlades in for vissa organismer under den prospektiva kliniska studien
faststalldes prestandan for E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astrovirus och Rotavirus A frdmst med
retrospektiva kliniska prover.

Prestandaegenskaperna for Enfamoeba histolytica, Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus och Vibrio cholerae) faststalldes
frdmst med hjdlp av konstruerade kliniska prover.

Negativa resultat med BioFire Gl Panel vid en klinisk sjukdom kompatibel med gastroenterit kan bero pd infektion med
patogener som inte detekteras genom detta test, eller icke infektiésa orsaker som ulcerds kolit, kanslig tarm (IBS) eller Crohns
sjukdom.

En multiplex nukleinsyrabaserad analys fér gastrointestinala mikroorganismer hjdlper ocksa till att detektera och identifiera
akut gastroenterit i samband med utbrott.
Avsedd anvdndning och anvdndningsmiljo

BioFire Gl Panel ar avsedd att anvéindas av utbildad vérd- och laboratoriepersonal i laboratoriemiljé eller under
Overinseende av utbildad laboratoriepersonal.
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EC Uygunluk Beyani

Uretici/Tedarikgi BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

AB Yetkili Temsilcisi QARAD EC-REP BV

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

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

BioFire Diagnostics, LLC, yalnizca kendi sorumlulugumuzdaki OrGnun:

Uriin Numarasi Aciklama ' Temel UDI-DI
RFIT-ASY-0104 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6'll paket)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30' paket) 357302BUDIO0000SSL

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 5 Nisan 2017 tarihli (AB) 2017/746 sayill Yonetmeligi'nin Vdcut Disi Kullanilan
Tibbi Tani Cihazlarina iliskin hGkUmlerini karsiladigini beyan ederiz.

Ek VIII, Kural 6 uyarinca, bu Uron B Sinifi olarak siniflandinimistir ve Grintn Ek IX (referans CE Sertifikasi No. IVDR
735494) gerekliliklerine uygun oldugu belgelendiriimistir. BioFire Diagnostics'in kalite sistemi EN ISO 13485:2016
tescillidir. Bu Urun icin gecerli herhangi bir ortak &zellik (CS) yoktur.
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Kullanim Amaci

Kullanim $ekli

BioFire @ FiimArray® Gastrointestinal (Gl) Panel, BioFire ® FimArray @ Sistemleriyle kullanimak Uzere tasarlanmis, kalitatif,
multipleks nUkleik asit bazli in vitro tani amacl bir testtir. BioFire Gl Panel, gastrointestinal enfeksiyon belirtileri ve/veya
semptomlan olan kisilerden Cary Blair besiyerine alinan diski érneklerinden dogruca birden fazla bakteri, virUs ve parazite
ait nukleik asitlerin es zamanl olarak tespit edilmesini ve tanmlanmasini saglar. BioFire Gl Paneli kullanilarak asagidaki
bakteriler (¢cesitli diyarejenik E. coli/Shigella patotipleri dahil), parazitler ve virUsler tanimlanir:

e Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis)

e Clostridium difficile (C. difficile) toksini A/B

e Plesiomonas shigelloides

e Salmonella

e Ozellikle Vibrio cholerae'nin tanimlanmasi dahil olmak Uzere Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae)

e Yersinia enterocolifica

e Enteroaggregative Escherichia coli (EAEC)

e Enteropathogenic Escherichia coli (EPEC)

e Entferotoxigenic Escherichia coli (ETEC) It/st

e Shiga benzeri toksin Ureten Escherichia coli (STEC) stx1/stx2 ( STEC icerisinde E. coli O157 serogrubunun spesifik
tanimlanmasi dahil)

e Shigella/Enteroinvaziv Escherichia coli (EIEC)

e Cryptosporidium

e Cyclospora cayetanensis

e Entamoeba histolytica

e Giardia lamblia (diger adiyla G. intestinalis ve G. duodenalis)

e AdenovirUs F 40/41

e AstrovirUs

e NorovirUs GI/GlI

e Rotaviris A

e Sapovirls (Genogrup I, II, IV ve V)

BioFire Gl Panel, spesifik gastrointestinal hastalik ajanlarnnin tanisinda yardimei unsur olarak endike olup elde edilen sonuclarin
diger klinik, laboratuvar ve epidemiyolojik verilerle birlikte kullaniimasi amaclanmistir. Pozitif sonuclar, BioFire Gl Panel'de yer
almayan organizmalarla koenfeksiyon olasiligini ortadan kaldirmaz. Tespit edilen gjan, hastaligin kesin nedeni olmayabilir.

Organizma geri kazanmi ve bakteriyel ajanlann daha aynntili tiplemesi icin eszamanli kGItOr gerekir.
Bu cihaz, C. difficile enfeksiyonunu izlemek veya tedaviyi ydnlendirmek icin tasarlanmamistir.

Prospektif klinik calismalarda belirli organizmalar icin az sayida pozitif numune toplanmasi nedeniyle, E. coli O157, Plesiomonas
shigelloides, Yersinia enterocolitica, Astroviris ve Rotaviris A performans Ozellikleri dncelikle retrospektif klinik érneklerle
olusturulmustur.

Entamoeba histolytica ve Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus ve Vibrio cholerae) performans &zellikleri dncelikli olarak
yapay klinik numuneler kullanilarak belilenmistir.

Gastroenterit ile uyumlu klinik hastalik durumunda negatif BioFire Gl Panel sonuclari, bu test ile tespit ediimeyen patojenlerin
enfeksiyonundan veya Ulseratif kolit, huzursuz bagirsak sendromu veya Crohn hastaligi gibi enfeksiydz olmayan nedenlerden
kaynaklanabilir.

Gastrointestinal mikroorganizma multipleks nUkleik asit bazl bir tahlil, salginlar bagdlaminda akut gastroenteritin tespitine ve
tanimlanmasina da yardimci olur.
Amagclanan Kullanici ve Kullanim Ortami

BioFire Gl Panel, egitimli fip ve laboratuvar uzmanlar tarafindan laboratuvar ortaminda veya egitimli bir laboratuvar
uzmaninin gézetimi altinda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
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