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

Product Number Description Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

According to Annex VI, Rule 3¢, this product is classified as Class C and has been certified to the requirements
of Annex IX (reference CE Cerfificate# IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ quality system is registered to EN ISO
13485:2016. There are no common specifications (CS) applicable to this product.
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Inftended Purpose

Intended Use

The BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel is a multiplexed nucleic acid test infended for use with BioFire® FilmArray® 2.0 or
BioFire® FimArray® Torch Systems for the simulfaneous qualitative detection and identification of multiple bacterial and yeast nucleic acids
and select genetic determinants associated with antimicrobial resistance. The BioFire BCID2 Panel test is performed directly on blood culture
samples identified as positive by a contfinuous monitoring blood culture system. Results are intended to be interpreted in conjunction with
Gram stain results. The following organism types and subtypes are identified using the BioFire BCID2 Panel:

Gram Positive Bacteria

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Group B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Group A)

Gram Negative Bacteria

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii complex Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae complex
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (encapsulated) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae group

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

The BioFire BCID2 Panel contains assays for the detection of genetfic determinants associated with resistance to methicilin (mecA/C and
mecA/C in conjunction with MREJ), vancomycin (vanA and vanB), B-lactams including penicillins, cephalosporins, monobactams, and
carbapenems (blacmx-m, blame, blakec, blanom, blaoxassiike, BIaviv) to aid in the identification of potentially antimicrobial-resistant organisms in
positive blood culture samples. In addition, the panel includes an assay for the detection of the mobilized genetic determinant mcr-1, an
emerging marker of public health importance. The antimicrobial resistance gene or marker detected may or may not be associated with
the agent responsible for disease. Negative results for these select anfimicrobial resistance gene and marker assays do not indicate
susceptibility, as multiple mechanisms of resistance to methicillin, vancomycin, B-lactams, and colistin exist.

Antimicrobial Resistance Genes

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C and MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

The BioFire BCID2 Panel is indicated as an aid in the diagnosis of specific agents of bloodstream infection and results should be used in
conjunction with other clinical and laboratory findings. Positive results do not rule out co-infection with organisms not included in the BioFire
BCID2 Panel. The BioFire BCID2 Panel is not infended to monitor treatment for bloodstream infection.

Subculturing of positive blood cultures is necessary to recover organisms for suscepfibility testing and epidemiological typing, to identify
organisms in the blood culture that are not detected by the BioFire BCID2 Panel, and for determination of species detected but not identified
within complexes, groups, or genera by the BioFire BCID2 Panel assays.

Intended User and Use Environment

The BioFire BCID2 Panel is infended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory setting or under
the supervision of a trained laboratory professional.
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EO AekAapaums 30 CbOTBETCTBUE

Mpon3BoAUTEA/AOCTABYUK BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
CepureH Homep: US-MF-000003311
YnbAHOMOLLLEH QARAD EC-REP BV
npeAacTtaesuTeA 3a EC Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
CepumeH Homep: BE-AR-000000040
HoTudmuumpaH opra BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, HuaepaaHams
MAEHTUAOMKALUMOHEH HOMER HAO HOTUAOUUMPAHUS OPraH: 2797

Hue, BioFire Diagnostics, LLC, ¢ HOCTOALLLOTO AEKAOPUPAME HA HALLIA CODBCTBEHA OTTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTLT:

MpoAYyKTOB HOMEP OnucaHue basos UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

OTtroeapd Ha pasnopeabute Ha PeranameHT (EC) 2017/746 Ha EBponenckmg NapAAMeEHT 1 Ha CbBETA OT 5 anprA
2017 roAMHAO 30 MEAMULMHCKUTE U3AEAUS 30 MHBUTPO AMATHOCTMKA.

B cvotBeTtcTBme C MpuaoxeHue VI, NpaBmAo 3B, TO3M NPOAYKT € KAACUPDUMUMPAH KaTo Kaac C n e
CEPTUAULNPAH CBIAACHO M3NMCKBAHMATA HA MpraoxeHue IX (npenpatka kbm CE ceptmudomkar Ne [IVDR 735494).
Cuctemara 3a ka4ecTtso Ha BioFire Diagnostics e permctpupana no EN ISO 13485:2016. Hama obLLm
cneumdoukaumm (CS), NPUAOXKMMM 30 TO3M NPOAYKT.
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LLeAreBO npeAHA3HA4YeHue

MNpeaAHasHa4yeHue

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel € MyATUNAEKCEH TECT 30 HYKAEMHOBM KMCEAMHM 3a ynoTpeba CcbC cuctemu BioFire®
FilmArray® 2.0 mam BioFire® FlmArray® Torch 30 €AHOBPEMEHHO OTKPMBAHE M MAEHTUADUKALLMA HO MHOXECTBO OAKTEPUAAHM U APOXAHMU
HYKAEMHOBU KUCEAMHU U M3BPAHU TEHETUYHU AETEPMUMHAHTU, ACOLUUPAHU C AHTUMUKKPOBHA pe3ncTeHTHOCT. TecTsT BioFire BCID2 Panel ce
M3BBPLLIBA AMPEKTHO BbPXY MPOOKM OT XEMOKYATYPHU, MAEHTUADULIMPAHKM KATO MOAOXMTEAHW OT CMCTEMA 30 MOCTOAHHO HABAIOAEHME HA
XEMOKYATYPU. Pe3yAaTaTnte e NpeABUAEHO AQ ObAAT MHTEPMPETUPAHM BbB BPb3KA C PE3YATATUTE OT OLLBETIBAHETO MO pam. C MOMOLLTA Ha
BioFire BCID2 Panel ce MAEHTUADULMPAT CAEAHUTE TUMOBE U NMOATUMOBE OPTAHU3IMM:

Fpam-nonoKutenHn 6akrepun

Enterococcus faecalis Bugose Staphylococcus Bupose Streptococcus

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Tpyna B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Fpyna A)

Tpam-oTpuuatenHu 6akrepum

Komnnekc Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Komnnekc Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (kancynosaH) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia I'pyna Klebsiella pneumoniae

Bupose Proteus
Bugose Salmonella

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel CbAbp>Xa QHAAM3M 30 OTKPMBAHE HA FEHETUYHU AETEPMMHAHTH, ACOLIUMPAHKU C PE3NUCTEHTHOCT KbM METULIMAKMH (MecA/C m
mecA/C B cpvieTanme ¢ MREJ), BOHKOMMULMH (vanA u vanB), B-AQKTOMM, BKAIOHUTEAHO MEHULIMAMHM, LEedPAAOCNOPUHM, MOHOBAKTAMU U
KapbanerHemm (blacmx-m, blawe, blakec, blanom, blAoxas-noscsrs, DIGviM), 30 AQ C€ MOANOMOTHE MASHTUAPULIMPAHETO HO OPTAHM3MK C MOTEHLMAAHO
OHTUMMUKPOOHA PE3NCTEHTHOCT B MOAOXKMTEAHM MPOOUM HA XEMOKYATYPU. [IOHEABT CbLLO TOKA CbABPXO OHOAM3 3Q OTKPMBOHE HA
MOBUAMBUPAHMA FEHETUYEH AETEPMMHAHT MCT-1, HOBOYCTAHOBEH MAPKEP C BAXKHOCT 30 OBLLIECTBEHOTO 3APABE. OTKPUTUAT FEH MAM MAPKEP HO
AHTUMMUKPOBHA PE3NCTEHTHOCT € Bb3MOXKHO A € MAM AQ HE € ACOLMMPAOH C AreHTa, OTTOBOPEH 30 3000AIBAHETO. OTPULLIATEAHUTE PE3YATATH OT
TE31 AHAAM3M HA M3OPAHKU FEHU MAM MAPKEP HA AHTUMMKPOBHA PE3NCTEHTHOCT HE CA MOKA3ATEA 30 MPEAPA3MNOAOXKEHME, Tbi1 KATO CbLLLECTBYBAT
MHOXECTBO MEXAHU3MM HO PEUCTEHTHOCT KbM METULIMAMH, BOHKOMMULMH, B-AOKTOMM 1 KOAUCTUH.

FeHn Ha aHTUMMUKPOGHA Pe3UCTEHTHOCT

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C u MREJ (MRSA) OXA-48-nofo6Hm ViM

BioFire BCID2 Panel cAy»xu KAToO MOMOLL, MPU AMATHOCTULMPAHETO HA CAELUMAPUYHU AreHTU HA MHADEKUMU HA KPBbBOOOPALLLEHWETO U
PE3YATATUTE CAEABA AQ CE M3MOA3BAT B CbYETAHUE C APYTM KAMHUYHM M AQBOPATOPHU HOXOAKM. TTOAOKUTEAHUTE PE3YATATU HE M3KAKOHYBAT
CBHYETAHA MHADEKLLMA C OPTraHM3MMU, KOUTO HE Ca BKAloYEHM B BioFire BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel He e npeAHO3HA4YeH 30 MPOCAEAIBOHE
HA AEYEHMETO HA UHAPEKLMM HO KPbBOODPALLLEHWETO.

MOCSBKMTE HA MOAOXKMUTEAHU XEMOKYATYPU CA HEOBXOAMMM 3Q U3BAMHOHE HA OPraHM3MMU, KOMTO AQ ObAAT MOAAOXEHM HA TECTOBE 34
NPEAPA3NOAOXKEHNE N EMMAEMUOAOTUYHO TUMM3UPAHE, 30 UAEHTUADUUMPAHE HO OPIAHUM3MM B XEMOKYATYPATA, KOMUTO HE CE€ OTKPMBAT OT
BioFire BCID2 Panel, KakTo 1 30 ONpeAeAsSHE BUAOBETE, KOUTO CA OTKPUTU, HO HE CA MAEHTUCPULIMPAHM KATO YACT OT KOMIMAEKCH, TPYMU MAM
POAOBE OT AHaAM3MUTE HA BioFire BCID2 Panel.

LLereBn noTpebuTeA U cpead Ha ynoTpeba
BioFire BCID2 Panel e npeaHa3Ha4yeH 3a ynotpebad o1 0OyYeHn MEAMLMHCKM M AQBOPATOPHM CMELMAAUCTM B AQBOPATOPHA
CpeAQd UAM MOA HOA30PA Ha 0BYy4eH AQBOPATOPEH CNELMAAMUCT.
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ES prohl&seni o shodé

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

Spole&nost BioFire Diagnostics, LLC, prohlasuje na viastni odpovédnost, Ze vyrobek:

Cislo vyrobku Popis Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

Podle prilohy VIl pravidla 3c je tento vyrobek klasifikovdn jako tfida C a byl certifikovdn podle pozadavkd
prilohy IX (odkaz na certifik&t CE# IVDR 735494). Systém kvality spolecnosti BioFire Diagnostics je registrovdn
podle normy EN ISO 13485:2016. Na tento vyrobek se nevztahuji zddné spolec¢né specifikace (CS).
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Uréeny ucel

Uréené pouiiti

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel je multiplexni test pro stanoveni nukleovych kyselin uréeny k pouZiti se systémy BioFire®
FimAray® 2.0 nebo BioFire® FilmArray® Torch pro simultdnni kvalitativni detekci a identifikaci nukleovych kyselin mnoha druh bakterii
akvasinek a vybér genetickych determinantl souvisejicich s antimikrobidini rezistenci. Test BioFire BCID2 Panel se provadi piimo na
hemokultivacnich vzorcich, které jsou identifikovdny jako pozitivni, pomoci hemokultivaéniho systému. Vysledky jsou urceny k interpretaci ve
spojeni s vysledky Gramova barveni. Pomoci testu BioFire BCID2 Panel jsou identifikovany ndsledujici typy a podtypy organism:

Grampozitivni bakterie

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (skupina B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (skupina A)

Gramnegativni bakterie

Komplex Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Komplex Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (opouzdiend) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Skupina Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

Test BioFire BCID2 Panel obsahuje analyzy pro detekci genetickych determinant’ spojenych s rezistenci na meticilin (mecA/C a mecA/C ve
spojeni s MREJ), vankomycin (vanA a vanB), B-laktamy, véetné penicilinG, cefalosporiny, monobaktamy a karbapenemy (blacmx-w, blame,
blakec, blanom, blaoxassie, blavim), které slouzi jako pomUcka pii identifikaci organismi potencidliné antimikrobidiné rezistentnich v pozitivnich
hemokultivacnich vzorcich. Panel ddle obsahuje analyzu pro detekci mobilizovaného genetického determinantu mcr-1, nové objeveného
markeru vyznamného ze zdravotniho hlediska. Detekovany gen nebo marker antimikrobidini rezistence mudze, ale nemusi souviset
s pOvodcem onemocnéni. Negativni vysledky téchto analyz vybranych gend antimikrobidini rezistence a markerd nejsou ukazatelem
citlivosti, nebot existuje mnoho mechanismu rezistence k meticilinu, vankomycinu, B-laktamim a kolistinu.

Geny antimikrobialni rezistence

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C a MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

Test BioFire BCID2 Panel je indikovdn k pouZiti jako pomucka pii diagnostice specifickych pUvodcu infekci krevniho fecisté. Vysledky tohoto
testu je vSak nutné pouzivat v kontextu dalSich klinickych a laboratornich ndlezd. Pozitivni vysledky nevylucuji souc¢asnou infekci organismy,
které nejsou zahrnuty do testu BioFire BCID2 Panel. Test BioFire BCID2 Panel neni uréen ke sledovdni 1éCby infekce krevniho feciste.

K ziskani kultur organismU pro testovdni citlivosti a epidemiologické typizace je nutné provést subkultivaci pozitivnich hemokultur za
Ucelem identifikace organismd v hemokultufe, jeZ nejsou detekovdny testem BioFire BCID2 Panel, a za UCelem presného stanoveni zastupcy,
ktefi detekovani byli, ale nebyli identifikovdni v rdmci komplexU, skupin nebo rodd pomoci analyz BioFire BCID2 Panel.

Uréeny uZivatel a prostiedi pouZiti

Test BioFire BCID2 Panel je urCen pro pouziti vyskolenymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v laboratornim prostredi
nebo pod dohledem vyskoleného laboratornino pracovnika.
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EF-overensstemmelseserklicering

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

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

Produktnummer Beskrivelse Grundiceggende UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Tilsigtet anvendelse

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel er en multipleks nukleinsyretest beregnet fil brug med BioFire® FilmArray® 2.0 eller BioFire®
FilmArray® Torch-systemer fil simultan kvalitativ detektion og identifikation af multiple bakterie- og goernukleinsyrer og udvalgte genetiske
determinanter forbundet med antimikrobiel resistens. The BioFire BCID2 Panel-testen udferes direkte pd bloddyrkningspraver, der er
identificeret som positive af et bloddyrkningssystem med kontinuerlig monitorering. Resultater ber fortolkes sammen med
gramfarvningsresultater. Fglgende organismetyper og undertyper identificeres ved brug af BioFire BCID2 Panel:

Gram-positive bakterier

Enterococcus faecalis Staphylococcus-arter Streptococcus-arter

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (gruppe B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (gruppe A)

Gram-negative bakterier

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-kompleks Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae-kompleks
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (indkapslet) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae-gruppe

Proteus-arter
Salmonella-arter

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel indeholder analyser til pdvisning af genetiske determinanter, der er foroundet med resistens over for methicillin (mecA/C
og mecA/C i forbindelse med MREJ), vancomycin (vanA og vanB), B-lactamer inklusive penicilliner, cefalosporiner, monobaktamer og
carbapenemer (blacix-m, blame, blakec, blanom, blaoxassignende, blavim) for at hjcelpe med at identificere potentielt antimikrobielt-resistente
organismer i posifive bloddyrkningspraver. Derudover indeholder panelet en analyse fil detekfion af den mobiliserede genetiske determinant
mcr-1, en voksende marker af stor folkesundhedsmacessig vigtighed. Det detekterede antimikrobielle resistensgen eller marker kan veere, eller
ikke veere, forbundet med agenten, der er ansvarlig for sygdom. Negative resultater for disse udvalgte antimikrobielle resistensgen- eller
markgrsanalyser angiver ikke falsomhed, da der findes multiple resistensmekanismer over for methicillin, vacomycin, B-lactamer og colistin.

Antimikrobielle resistensgener

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C og MREJ (MRSA) OXA-48-lignende ViM

The BioFire BCID2 Panel er indiceret som et hjcelpemiddel ved diagnosticering af specifikke agenter for blodbaneinfektioner og resultaterne
skal anvendes i kombination med andre kliniske fund og laboratoriefund. Positive resultater udelukker ikke samtidig infektion med organismer,
der ikke er inkluderet i BioFire BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel er ikke beregnet til monitorering af behandling af blodbaneinfektioner.

Kontroluds&ning af positive blodkulturer er ngdvendig for at genfinde organismer til falsomhedstestning og epidemiologisk typebestemmelse,
at identificere organismer i blodkulturen, der ikke detekteres af BioFire BCID2 Panel og fil bestemmelse af arter, der er detekteret, men ikke
identificeret indenfor komplekser, grupper eller sloegter af BioFire BCID2 Panel-analyserne.

Tilsigtet bruger og brugsmilje

BioFire BCID2 Panel er beregnet til brug af uddannet medicinsk og laboratoriepersonale i et laboratoriemiljg eller under opsyn
af en uddannet laboratoriemedarbejder.
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EU-Konformitatserklarung

Hersteller/Lieferant BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

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

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

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

Produkinummer Beschreibung Basis-UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Verwendungszweck

Das BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel ist ein Multiplex-Nukleinsdure-Assay zur Verwendung mit BioFire® FilmAmray® 2.0 oder
BioFire® FilmAmray® Torch Systemen fir den qualitativen Nachweis und die gleichzeitige Identifizierung unferschiedlicher Bakterien- und
Hefenukleins&uren sowie von ausgewdhlten Antibiotika-Resistenzgenen. Mit dem BioFire BCID2 Panel werden Blutkultur-Proben getestet, die von
einem Blutkultursystem als positiv detektiert wurden. Die Ergebnisse sollfen in Verbindung mit den Ergebnissen der Gram-Fdrbung interpretiert
werden. Mit dem BioFire BCID2 Panel k&nnen folgende Erreger bzw. Erregergruppen identifiziert werden:

Grampositive Bakterien

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Gruppe B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Gruppe A)

Gramnegative Bakterien

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-Komplex Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae-Komplex
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (bekapselt) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae-Gruppe

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

Das BioFire BCID2 Panel enthalt Assays fur den Nachweis von Resistenzgenen fir Methicillin (mecA/C und mecA/C in Kombination mit MREJ),
Vancomycin (vanA und vanB) B-Laktame einschlieBlich Peniciline, Cephalosporine, Monobactame und Carbapeneme (blacix-m, blame,
blakec, blanom. blaoxass-annich, blaviv), und kann dadurch bei der Identifizierung von Erregern in positiven Blutkultur-Proben helfen, die
moglicherweise gegeniber bestimmten Anfibiotika resistent sind. Zusatzlich enthdlt das Panel einen Assay fur den Nachweis der mobilen
genetischen Defterminante mcr-1, einem gesundheitspolitisch zunehmend wichtiger werdenden Marker. Ein nachgewiesenes Antibiotika-
Resistenzgen kann, muss jedoch nicht mit dem Erreger assoziiert sein, der fUr die Erkrankung verantwortlich ist. Negative Ergebnisse fur die
ausgewdhlten Antibiotika-Resistenzgen- und Marker-Assays sind kein Hinweis auf eine Empfindlichkeit, da fur Methicillin, Vancomycin,
B-Lactame und Colistin mehrere Resistenzmechanismen existieren.

Gene fiir Antibiotikaresistenzen

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C und MREJ (MRSA) OXA-48-dhnlich ViM

Das BioFire BCID2 Panel ist eine Hilfe beim Nachweis von spezifischen Erreger bei Blutstrominfektionen. Die Ergebnisse sollten in Verbindung
mit anderen klinischen und Laborbefunden verwendet werden. Positive Ergebnisse schlieBen eine Koinfektion mit anderen Erregern, die nicht
im BioFire BCID2 Panel enthalten sind, nicht aus. BioFire BCID2 Panel ist nicht fUr das Therapiemonitoring von Blutstrominfektionen gedacht.

Eine Subkultur von positiven Blutkulturen ist erforderlich um Erreger fUr die Empfindlichkeitstestung sowie fUr eine epidemiologische Typisierung zu
gewinnen, um Ereger in der Blutkultur zu identifizieren, die vom BioFire BCID2 Panel nicht nachgewiesen werden, und fUr die Bestimmung von Spezies,
die von den BioFire BCID2 Panel-Assays nachgewiesen, aber nicht innerhalb der Komplexe, Gruppen oder Gattungen identifiziert werden.

Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebung

Das BioFire BCID2 Panel ist fir den Gebrauch durch geschulte medizinische- und Labormitarbeiter in einer Laborumgebung
oder unter Aufsicht eines geschulten Labormitarbeiters bestimmf.
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ANAON CLUPOPPWONG EK

(e felo) <0 e Loai [TV [0 ;T BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
E€ovoiodotnuévog QARAD EC-REP BV
avTimpoowmog oTtny EE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Kolvotroinuévog opyaviopog BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Ap. TALTOTTOINCNG KOIVOTTOINUEVOL OpPYAVICUOUL: 2797

H BioFire Diagnostics, LLC &nAcvel brrebBuva OTI TO TTPOIOV:

ApIBuoGg Tpoioviog  Meplypadn Baciko UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

Yoppop@oveTal he TIC Slataelg Tov Kavoviopou (EE) 2017/746 Tou EvpwTraikod KolvoPouAiou Kal TOL LLUPBOLAIOL
NG 5Ng AttpIAiov 2017 OXeTIKG e TA in vitro §1ayvwoTIKA 1IaTPOTEXVOAOYIKA TTOOIOVTA.

Yougpova pe 1o Mapdptnua VI, Kavovag 3¢, 1o Tpoidv auto katnyoplotoleital g KAdong C kal éxel
MOoTOTToINOEl WE TIC aTTaITRoelg ToL MapapTAuaTog IX (avagopd MioTtotroinong CE, ap. IVDR 735494).

To ocboTnNua ToIOTNTAG TNG BioFire Diagnostics cival kataxwplopévo oto EN ISO 13485:2016. Aev uTTApYOLY
KOIVEC TTpoSIaypapég (CS) o va epappdlovTal yia auTd TO TTEOIOV.
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NpoPAeTOPEVOG OKOTIOG

MpoPAemrouevn xpnon

To BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel eival pia TTOALTTAEKTIKY) €EETAC VOLKAEIKOL OEEOC TTOL TTPOOPIZETAl VIO XPNON JE TA
ovoTAPATA BioFire® FilmArray®2.0 r) BioFire® FilmArray® Torch yia Tnv Tautdxpovn TTOIOTIKA AViXVELOT KAl TALTOTTOINCN TTOAAATIAGV VOULKAEIKOV
oféwv Paktnpiwy Kal COPOPLKATWY KAl ETTIAEYMEVWV VEVETIKGOV TIOOCSIOPICTIKWY TTAQAYOVTWY TTOL OXETIOVTAl JE TNV AVOEKTIKOTNTA OTa
avTiuikpoplakd. H eEétaon BioFire BCID2 Panel mpayuaTotroleital ameuOeiag oe Seiyata KAANEQYEIAS diaTog TTOL TALTOTTOIOLVTAI WG OETIKA
amo éva oLOTNUA CLVEXOLG TTAPAKOAOLONONG KAAIEPYEIAG AiUaTOG. Ta ATTOTEAECUATA TTIPOOPICOVTAl VA EOUNVELTOLY Ot CLVSLACUO WE
amoTeAéouaTa TNG Xpwong Gram. Me 1o BioFire BCID2 Panel TavTotrolobvTal of aKOAOLOOI TOTTOI KAl LTTOTLTTO! UIKOOOQYAVICHCV:

Gram-6gTikd Baktripla

Enterococcus faecalis Eidn Staphylococcus Eidn Streptococcus

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Opudda B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Oudada A)

Gram-apvnTtika BaktipLa

JuumAoko Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis JuumAoko Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (e kaa) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Oudda Klebsiella pneumoniae

EiSoc¢ Proteus
Eidn Salmonella

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

To BioFire BCID2 Panel trepiéxel eEETACEIS YIQ TNV AVIXVELON TWV YEVETIKWV TTOOTSIOPICTIKGWY TTAPAYOVTWYV TTOL OXETICOVTAI e AVTOXH OTN MEBIKIAAIVN
(mecA/C xal mecA/C og cuvévaopd Pe MREJ), Tn Pavkopukivn (vanA kail vanB), TG B-AAKTAUEG CLUPTIEQIAAUPBAVOUEVGY TV TTEVIKIAMIVAY,
KEPOANOCTIOPIVGV, HOVOPRAKTAUGY KAl KApRATTeVEUY (blacmm, blame, blakee, blanom, blQouoizov e oxass, BIAvim) TTOL BONBOLY GTNY TALTOTTOINCN TV
OPYQAVIOUGV PE SLVNTIKY AVTILIKOOPIAKH AVTOX Ot OeTIKA SeiyuaTta KAANIEQYEIAS QiuaTog. EmTTAéoV, TO TTAVEN TrepIAauPavel pia eEéTaon yia TNV
QVIXVELON TOL KIVATOL YEVETIKOL TTPOTSIOPICTIKOL TTAPAYOVTA Mcr-1, évag avadLOPEVOCS SEKTNG ONUAVTIKOG YIa TN SNuoacia vyeia. To yovidio ) o
8€KTNG AVOEKTIKOTNTAG OTA AVTIUIKOORIAKA TTOL AVIXVEDTNKE EVOEXETAI VA CLOXETICETAI ) OXI KE TOV TTAPAYOVTA TTOL €LBVVETAI YIA TN vVOoo. Ta
apvNTIKS QTTOTEAECUATA O€ ALTEG TIG ETTIAEYUEVEG EETATEIG YOVISIV KA SEIKTAV AVOEKTIKOTNTAG OTA AVTIWIKOORIAKA Sev LTTOSEIKVLOLY EvAICONTIA,
KABWG LTTAPXOLY TTOAAATTACI UNXAVICUOI AVOEKTIKOTNTAG OTN WEBIKIANIVN, TN PAVKOPLKIVN, TIG B-AQKTAUEG KAl TNV KONIOTiIVN.

Fovidia avOEKTIKOTNTAG 0T AVTLHIKPORBLAKA

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C kot MREJ (MRSA) Oupotalov pe OXA-48 VIM

To BioFire BCID2 Panel evéeikvotal yia PonenTikr xpnon otn SIAyvwon CLUYKEKPIUEVGY TTAPAYOVTOVY AOIMWENS TNG QILATIKAG PONG, £V T
ATTOTEAECUATA TTPETTEI VA XPNOIUOTTIOIOLVTAI 0¢ CLVOSLACUO e AANA KAIVIKA KAl gpyacTnEliakd evpnuatda. Ta BeTikd amoteAéopata Sev
ATTOKAEIOLY TN CLANOIMWEN ATTO OPYAVICUOLGS TTOL Sev TEPIAaUPAvovTal oTo BioFire BCID2 Panel. To BioFire BCID2 Panel &ev rpoopiletal yia
TNV TTAPAKOAOLONGCN TNS BePATIEIAS AOIMWENS TNS AIATIKAG PONG.

H avakaAiEpyeia BETIKGYV KAANEQYEIV QiUATOG Eival ATTAPAITNTN YIA TNV AvVAKTNON OQYAVICU®V Yia LTTOROAN O¢ £€ETAON TNG ELAICONCIAG KAl
TTPOCSIOPICUO TOL ETISNUIOAOYIKOV TOTTOL, KABWGS KAl YIA TALTOTTOINCN OPYAVICU®Y OTNV KAAIEQYEID QiPATOG TTOL Sev AVIXVELOVTAI ATTO TO
BioFire BCID2 Panel kai yia Tov TpocSIopIouo TV €5V TTOL aviXVELBNKAY, WOTOCO Sev TALTOTTOINONKAV EVTOG TV CLUTTAOK®DY, OUASWY N
TV yevayv amo Tig e€etdoelg BioFire BCID2 Panel.

MpoPRAeropevog XPRoTnG Kai mepiBaAlov xpnong

To BioFire BCID2 Panel mpoopileTal yia Xpnon atmo eKTTAISELUEVOLC IATPIKOVGS ETTAYYEAUATIEC KAl ETTAYYEAUATIEG EpYACTNPIWY 1)
LTTO TNV EMIRAEYN EKTTAISELUEVOL ETTAYYEAUATIA EQYAOTNPIWY.
BIO 3 Bl =

BFRO001-5820-02
IT-140F, Rev. 02




Declaracion CE de conformidad

Fabricante/Proveedor BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
N.° de serie: US-MF-000003311
(G Il e [} (=Wel] (o) (VLo (o [N [Nl QARAD EC-REP BV

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

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

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

NUmero de producto | Descripcion UDI-DI basico
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Uso previsto

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel es una prueba multiplex de dcido nucleico usada con los sistemas BioFire® FilmArray® 2.0
o BioFire® FilmArray® Torch para la deteccién e identificacién cualitativas simulténeas de varios dcidos nucleicos de bacterias y levaduras y
determinantes genéticos seleccionados asociados a la resistencia a los antibidticos. La prueba de BioFire BCID2 Panel se realiza
directamente sobre muestras de hemocultivos identificados como positivos mediante un sistema de hemocultivo de monitorizaciéon
continua. Los resultados deben interpretarse junto con los resultados de la tincion de Gram. Con el BioFire BCID2 Panel se identifican los
siguientes tipos y subtipos de organismos:

Bacterias grampositivas

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Grupo B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Grupo A)

Complejo Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Complejo Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (encapsulada) Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca

Stenotrophomonas maltophilia Grupo Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Levaduras

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel incluye pruebas para detectar determinantes genéticos de resistencia a la meticilina (mecA/C y mecA/C junto con MREJ),
vancomicina (vanA y vanB), B-lactdmicos como penicilinas, cefalosporinas, monobactdmicos y carbapenémicos (blacmxm, blame, blakec, blanom.
blade tipo oxass, blavim) para ayudar a identificar organismos potencialmente resistentes a los antibidticos en muestras de hemocultivos positivos.
Ademds, el panelincluye una prueba para la deteccién del determinante genético movilizado mcr-1, un marcador emergente de importancia
para la salud publica. El marcador o gen de resistencia a los antibidticos detectados puede estar asociado o no al agente responsable de la
enfermedad. Los resultados negativos de estas pruebas seleccionadas del marcador o gen de resistencia a los antibidticos no indican
susceptibilidad, ya que existen varios mecanismos de resistencia a la meticiling, la vancomicina, los B-lactdmicos y la colistina.

|

Genes de resistencia a los an
CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/Cy MREJ (MRSA) De tipo OXA-48 ViM

BioFire BCID2 Panel estd indicado como una ayuda para diagnosticar agentes especificos de infecciones del torrente sanguineo vy los
resultados deberdn utilizarse junto con otros hallazgos clinicos y de laboratorio. Los resultados positivos no descartan la infeccién simultdnea
con organismos no incluidos en BioFire BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel no estd previsto para realizar un seguimiento del tratamiento de las
infecciones del torrente sanguineo.

Se requiere el subcultivo de los hemocultivos positivos para recuperar organismos con la finalidad de realizar pruebas de susceptibilidad y
de tipado epidemioldgico, para identificar organismos presentes en el hemocultivo que no se hayan detectado por BioFire BCID2 Panel y
determinar la especie detectada, pero no identificada, dentro de los complejos, grupos o géneros por las pruebas de BioFire BCID2 Panel.

Uso previsto y entorno de uso

BioFire BCID2 Panel estd previsto para utilizarse por profesionales médicos y de laboratorio correctamente formados en un
entorno de laboratorio o bajo la supervisién de un profesional de laboratorio correctamente formado.
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EU vastavusdeklaratsioon

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

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

Tootenumber Kirjeldus Pohi-UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Kasutusotstarve

Paneel BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel on multipleksimisega nukleiinhapete test, mis on mdeldud kasutamiseks
sUsteemidega BioFire® FilmArray® 2.0 vai BioFire® FilmArray® Torch mitmete bakterite ja pdrmseente nukleiinhapete ning valitud antimikroobse
resistentsuse geneetiliste determinantide samaaegseks tuvastamiseks ja identifitseerimiseks. BioFire BCID2 Paneli anallUs tehakse otse
verekUlvi proovidel, mille pideva jélgimise verekUlvisisteem on tuvastanud positivsena. Tulemusi tuleb tdlgendada koos Grami jargi varvunud
s66tmete tulemustega. Paneeliga BioFire BCID2 Panel tfuvastatakse jérgmisi organismide tG0pe ja alattipe.

Grampositiivsed bakterid

Enterococcus faecalis Staphylococcus’e liigid Streptococcus’e liigid

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (B-grupp)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (A-grupp)

Gramnegatiivsed bakterid

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae kompleks
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (kapseldunud) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae grupp

Proteus’e liigid
Salmonella liigid

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel sisaldab anallUse geneetiliste determinantide tuvastamiseks resistentsuse suhtes metitsillinile (mecA/C ja mecA/C koos
MREJ), vankomutsiinile (vanA ja vanB), B-laktaamidele, sh penitsillinidele, tsefalosporiinidele, monobaktaamidele ja karbapeneemidele
(blactxm, blame, blakec, blanom, blaoxassike, blavim), €t aidata tuvastada positiivsetes verekUlviproovides potentsiaalseid antimikroobselt
resistentseid organisme. Peale selle sisaldab paneel analiUsi mobiliseeritud geneetilise determinandi mcr-1, rahvatervises levinumaks
muutuva markeri fuvastamiseks. Tuvastatud antimikroobse resistentsuse geen voi marker voib, aga ei pruugi olla seotud haigustekitajaga.
Nende valitud antimikroobse resistentsuse geeni ja markeri analiside negatiivsed tulemused ei ndita vastuvotlikkust, kuna olemas on mitu
metitsillinile, vankomUtsiinile, B-laktaamidele ja kolistiinile resistentsuse mehhanismi.

Antimikroobse resistentsuse geenid

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C ja MREJ (MRSA) OXA-48-laadsed ViM

BioFire BCID2 Panel on mdeldud abistavaks vahendiks verenakkuste tekitajate diagnoosimiseks ja selle tulemusi tuleb kasutada koos muude
kliiniliste ja laboratoorsete leidudega. Positiivsed tulemused ei vdlista kaasuvat nakatumist organismidega, mis ei sisaldu tootes BioFire BCID2
Panel. BioFire BCID2 Panel ei ole ette ndhtud verenakkuste ravi jélgimiseks.

Positiivsete verekUlvide tUtarkultuuri tegemine on vajalik organismide tuvastamiseks tundlikkuse mad&ramisel ning epidemioloogilisel t00bi
mdadramisel, verekUlvis organismide tuvastamiseks, mida BioFire BCID2 Panel ei tuvasta, ning likide mad&ramiseks, mida toote BioFire BCID2
Panel analbUsid kompleksides, gruppides voi perekondades tuvastavad, aga ei madratle.

Sihtkasutaja ja kasutuskeskkond

BioFire BCID2 Panel on efte ndhtud kasutamiseks vastava valjadppe saanud meditsiini- ja laboritédtajatele laborikeskkonnas
voi valjadppe saanud laboritdbtaja juhendamisel.
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EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja/toimittaja BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Valtuutettu edustaja EU:ssa QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgia
SRN: BE-AR-000000040
limoitettu laitos BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Alankomaat
IImoitetun laitoksen tunnistenumero: 2797

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

Tuotenumero Yksilollinen laitemaillin

tunniste
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

Tayttad in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista I&ddakinndllisista laitteista 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 madrdykset.

Tama tuote on luokiteltu C-luokkaan kuuluvaksi litteen VI s6&nndn 3¢ mukaan ja serfifioitu liitteen IX
vaatimusten mukaisesti (CE-sertifikaatin vitenumero IVDR 735494). BioFire Diagnosticsin laatujdriestelmé on
rekisterdity standardin EN ISO 13485:2016 mukaisesti. TGhdn tuotteeseen soveltuvia yhteisid eritelmia (CS) ei ole.
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Kaytotarkoitus

Tarkoitettu kaytté

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel on multipleksoitu nukleiinihappotesti, joka on tarkoitettu kdytettavaksi BioFire® FilmAray®
2.0- tai BioFire® FilmArray® Torch -jdriestelmien kanssa useiden eri bakteerien ja hiivojen nukleiinihappojen sekd valikoitujen
mikrobild&keresistenssiin liittyvien geneettisten determinanttien yhtdaikaiseen kvalitatiiviseen osoitukseen ja funnistukseen. BioFire BCID2 Panel
-testi tehdddn suoraan verivilielynaytteille, jotka jatkuvan seurannan verivilielyjdriestelmd on tunnistanut positiivisiksi. Tulokset on tarkoitettu
tulkittaviksi yhdessd Gram-varjdystulosten kanssa. BioFire BCID2 Panel -madritysten avulla tunnistetaan seuraavat organismityypit ja -alatyypit:

Grampositiiviset bakteerit

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (ryhma B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (ryhma A)

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii -kompleksi Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae -kompleksi

Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (kapselillinen) Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca

Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae -ryhma

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panelin sisaltamilld madrityksillé voidaan osoittaa geneettisia determinantteja, jotka littyvat resistanssin metisillinille (mecA/C ja
mecA/C MREJ:n yhteydessd), vankomysiinille (vanA ja vanB) ja B-laktaameille, mukaan lukien penisillinit, kefalosporiinit, monobakteerit ja
karbapeneemit (blacmm, blame, blaxec, blanom, blaoxadsike, lavivm). TEME auttaa potentiaalisesti mikrobilGdkeresistenttien organismien tunnistusta
positiivisissa verivilielyndytteissd. Liséksi paneeli sisGltédd madrityksen, jolla osoitetaan mobilisoitunut geneettinen determinantti mer-1, joka on
yleistyvd, kansanterveydellisesti merkityksellinen merkkiaine. Osoitettu mikrobilGdkeresistenssigeeni tai -merkkiaine vai liittyd tai ei valttamatta liity
tfaudin aiheuttaneeseen aineeseen. N&diden valikoitujen mikrobil&dkeresistenssigeenien ja -merkkiaineiden mdadritysten negatiiviset tulokset eivat
sindlléan osoita herkkyyttd, koska resistenssillé metisillinille, vankomysiinille, B-laktaameille ja kolistiinille on useita eri mekanismeja.

Mikrobilddkeresistenssigeenit

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C ja MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

BioFire BCID2 Panel on tarkoitettu avuksi tiettyjen verenkiertoinfektion aiheuttajien diagnosoinnissa, ja sen antamia tuloksia on kdytettava
yhdessd muiden kliinisten ja laboratorioldyddsten kanssa. Positiiviset tulokset eivat sulje pois yhteisinfektioita sellaisten organismien kanssa,
jotka eivéat sisdlly BioFire BCID2 Panel -testin tunnistusalaan. BioFire BCID2 Panel ei ole tarkoitettu verenkiertoinfektioiden hoidon seurantaan.

Positiivisten verivilielyn&ytteiden alaviliely vaaditaan organismien ottamiseksi talteen herkkyystestausta ja epidemiologista tyypitystd varten
sellaisten verivilielyndytteessd olevien organismien tunnistamiseksi, joita BioFire BCID2 Panel ei osoita, seké sellaisten BioFire BCID2 Panel -
maadrityksillé osoitettujen lajien mdadritykseen, joita ei ole tunnistettu tiettyinin komplekseihin, ryhmiin tai sukuihin kuuluviksi.

Tarkoitettu kayttdja ja kaytoympdristo

BioFire BCID2 Panel on tarkoitettu koulutettujen |Gdketieteen ja laboratorioalan ammattilaisten kayttéon laboratorioym-
pdristdssa tai koulutetun laboratorioalan ammattilaisen valvonnassa.
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Déclaration de conformité CE

Fabricant/Fournisseur BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
N° de série : US-MF-000003311
[ I C LR X CARII3 QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
N° de série : BE-AR-000000040
Organisme notifié BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
N° d'identification de I'organisme notifié : 2797

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

Référence de Description UDI-DI de base

o] feXe [V]]
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Utilisation prévue

Le BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel est un test d'acides nucléiques multiplexé destiné a étre utilisé avec les systeémes
BioFire® FilmArray® 2.0 ou BioFire® FilmArray® Torch pour la détection et I'identification qualitatives simultanées de plusieurs acides nucléiques
de bactéries et de levures et de certains déterminants génétiques liés d la résistance aux antibiotiques. Le test BioFire BCID2 Panel est effectué
directement sur des échantillons d’'hémoculture identifiés comme positifs par un systéme d’hémoculture & surveillance continue. Les résultats
doivent étre interprétés conjointement avec les résultats de la coloration de Gram. Le BioFire BCID2 Panel permet d'identifier les types et
sous-types d'organismes suivants :

Bactéries a Gram positif

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Groupe B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Groupe A)

Bactéries a Gram négatif

Complexe Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Complexe Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (encapsulée) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Groupe Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

Le BioFire BCID2 Panel contient également les tests pour la détection des déterminants génétiques de la résistance d la méthicilline (mecA/C
et mecA/C avec MREJ), & la vancomycine (vanA et vanB), aux B-lactamines y compris les pénicilines, les céphalosporines, les
monobactames et les carbapénémes (blacixm, blame, blakec, blanom, blaoxasike, blavim) afin de faciliter I'identification d’organismes
potentiellement résistants aux antibiotiques dans des échantillons d’hémoculture positive. Ce panel contient en outre un test destiné a la
détection du gene de résistance plasmidique a la colistine mcr-1, un nouveau marqueur important en matiére de santé publique.
Le marqueur ou géne de résistance aux antibiotiques détecté peut étre associé ou non a I'agent responsable de la maladie. Des résultats
négatifs pour ces tests de marqueurs et de génes de résistance aux antibiotiques n'indiquent pas une sensibilité, étant donné qu'il existe
plusieurs mécanismes de résistance a la méthicilline, & la vancomycine, aux B-lactamines et a la colistine.

Geénes de résistance aux agents antibiotiques

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C et MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

Le BioFire BCID2 Panel est indiqué comme assistance au diagnostic d'agents spécifiques des bactériémies et fongémies, et les résultats doivent
étfre interprétés en conjonction avec les autres examens cliniques et résultats de laboratoire. Des résultats positifs n'excluent pas une co-infection
par des organismes non inclus dans le BioFire BCID2 Panel. Le BioFire BCID2 Panel n'est pas destiné au suivi du traitement en cas de bactériémies
et fongémies.

Une subculture des hémocultures positives est nécessaire afin de récupérer des organismes pour les tests de sensibilité et le typage
épidémiologique, afin d'identifier les organismes dans I'hémoculture qui ne sont pas détectés par le BioFire BCID2 Panel, et afin de déterminer
I'espece que les tests BioFire BCID2 Panel détectent sans les identifier dans les complexes, groupes ou genres.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

L'utilisation du BioFire BCID2 Panel est réservée aux professionnels de santé et aux techniciens de laboratoire doment formés,
au sein de laboratoires ou sous la supervision d'un technicien de laboratoire dOment formé.
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EZ izjava o sukladnosti

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

Mi, drustvo BioFire Diagnostics, LLC, izjavljujemo pod nasom isklju¢ivom odgovorno$¢u da proizvod:

Broj proizvoda Opis Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Namjena

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel visestruki je test nukleinskih kiselina namijenjen upotrebi sa sustavom BioFire® FilmArray®
2.0 ili BioFire® FilmArray® Torch za simultanu kvalitativnu detekciju i identifikaciju vise bakterijskih i gliivicnih nukleinskih kiselina i odabranih
geneftskih determinanti povezanih s antimikrobnom rezistencijom. Test BioFire BCID2 Panel provodi se izravno na uzorcima hemokulture koji se
identificiraju kao pozitivni sustavom za kontinuirano pra¢enje hemokulture. Rezultati se moraju tumaditi u kombinaciji s rezultatima bojenja

prema Gramu. Testom BioFire BCID2 Panel identificiraju se sliededi tipovi i podtipovi organizama:

Gram-pozitivne bakterije

Enterococcus faecalis Vrste roda Staphylococcus Vrste roda Streptococcus

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (grupa B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (grupa A)

Gram-negativne bakterije

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Kompleks Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (inkapsulirana) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Grupa Klebsiella pneumoniae

Vrste roda Proteus
Vrste roda Salmonella

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel sadrzi testove za detekciju genetskih determinanti povezanih s rezistencijom na meticilin (mecA/C i mecA/C zajedno
s MREJ-em), vankomicin (vanA i vanB), beta-laktamske antibiotike ukljucujuci peniciline, cefalosporine, monobaktame i karbapeneme
(blactx-m, blame, blakec, blanom, blasicno gupi oxags- | blavim) da bi se olaksala identifikacija organizama potencijalno rezistentnih na antimikrobne
ljekove u pozitivnim uzorcima hemokulture. Panel sadrzi i test za detekciju mobilizirane genetske determinante mcr-1, novog markera
znacajnog za javno zdravstvo. Detektirani gen ili marker anfimikrobne rezistencije moze, aline mora biti povezan s agensom koji je odgovoran
za bolest. Bududi da postoji vise mehanizama rezistencije na meticilin, vankomicin, betalaktamske antibiotike i kolistin, negativni rezultati tin

testova za pojedine gene i markere antimikrobne rezistencije ne znace nuzno osjetljivost.

Geni antimikrobne rezistencije

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/Ci MREJ (MRSA) Sli¢no grupi OXA-48 ViM

BioFire BCID2 Panel indiciran je za pomo¢ u dijagnozi specificnih agensa infekcije krvotoka te je rezultate potrebno koristiti zajedno s drugim
klinickim i laboratorijskim nalazima. Pozitivni rezultati ne iskljucuju postojanje koinfekcije organizmima koje ne obuhvaca BioFire BCID2 Panel.
BioFire BCID2 Panel nije namijenjen praceniju lijecenja infekcije krvotoka.

Subkultivacija pozitivnih hemokultura neophodno je za uzgoj organizama radi testiranja osjetljivosti i epidemioloske tipizacije, za identifikaciju
onih organizama u hemokulturi koje ne detektira BioFire BCID2 Panel i za utvrdivanje vrsta u kompleksima, grupama ili rodovima koje testovi
BioFire BCID2 Panel detektiraju, ali ne identificiraju.

Ciljni korisnik i okruZenje za upotrebu

Predvideno je da BioFire BCID2 Panel upotrebljavaju osposoblieni medicinski i laboratorijski djelatnici u laboratorijskom
okruzenju ili da se upotrebljava pod nadzorom osposoblienog laboratorijskog djelatnika.
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EK-megfeleldségi nyilatkozat

Gyarto/szallité: BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
Meghatalmazott képviseldje [Kel\.7-LolJeg:{= 4:1%
az EU-ban Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Ertesitett hivatalos szerv BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amszterdam, Hollandia
Ertesitett hivatalos szerv azonositd szdma: 2797

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

Termék szama Alapveté UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

Megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkrdl szo16, 2017. Qprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezéseinek.

A VIII. melléklet 3c. szabdlya szerint ez a termék a C osztdlyba tartozik, és tanusitvany igazolja, hogy megfelel
a IX. mellékletben foglalt kdvetelményeknek (Iasd: IVDR 735494 sz&mU CE-tanusitvdny). A BioFire Diagnostics
mindségbiztositdsi rendszere az EN ISO 13485:2016 szabvdny szerint van bejegyezve. Erre a termékre nem
vonatkoznak k6zos eléirdsok (CS).
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Rendeltetés

Alkalmazdési terilet

A BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel egy multiplex nukleinsav teszt, amely a BioFire® FilmArray® 2.0 vagy BioFire® FilmArray®
Torch rendszerekkel egyUtt haszndlandd, és toblbszdrds bakteridlis és éleszté eredetl nukleinsavak, valamint az antibiotikum-rezisztencidhoz
kothetd vélogatott genetikai meghatdrozd elemek egyidejd, kvalitativ kimutatdsdra és azonositdsdara szolgdl. A BioFire BCID2 Panel tesztet
kézvetlenll a folyamatos monitorozdst végzd hemokultira-rendszerrel pozitivként azonositott hemokultUra-mintdkon kell végezni.
Az eredményeket a Gram-festés eredményeivel egylttesen javasolt értelmezni. Az aldbbi mikroorganizmus-tipusok és -altipusok
azonosithatdk BioFire BCID2 Panel segitségével:

Gram-pozitiv baktériumok

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (B csoport)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (A csoport)

Gram-negativ baktériumok

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii komplex Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae komplex
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (tokos) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae csoport

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

A BioFire BCID2 Panel meticillin (mecA/C és mecA/C az MREJ-vel egyUtt), vankomicin (vanA és vanB), B-laktdmok, tébbek kdz6tt penicillinek,
cefalosporinok, monobaktdmok és karbapenémek (blacmx-m, blame, blakec, blanom, blaoxassiike, blavim) elleni rezisztencidhoz kéthetd genetikai
meghatdrozd elemek kimutatdsdara szolgdld teszteket tartalmaz, hogy segitse a potencidlisan antibiotikum-rezisztens mikroorganizmusok
pozitiv_ hemokultUra-mintdkbdl vald azonositdsat. Ezenfelll a panel az mcr-1 — egy Uj, kdzegészséglgyi szempontbdl jelentds, mobilizalt
genetikai meghatdrozé elem — kimutatdsdra szolgdld kildn tesztet is tartalmaz. A kimutatott antibiotikum-rezisztencia gén vagy marker nem
feltétlenUl hozhatd &sszeflggésbe a betegség kialakuldsdért felelés dgenssel. Az antibiotikum-rezisztencia géneket és markereket vizsgdld
ezen vdlogatott tesztek dltal adott negativ eredmények nem jeleznek érzékenységet, mivel a meticillinnel, vankomicinnel, R-laktdmokkal és
kolisztinnel szembeni rezisztencia tébbféle mechanizmuson alapulhat.

Antibiotikum-rezisztencia gének

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C és MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

A BioFire BCID2 Panel rendeltetése szerint a vérdramfertézések specifikus dgenseinek diagndzisat segiti, és az eredményeket mds klinikai és
laboratdriumi leletekkel egyUtt kell értelmezni. A pozitiv eredmények nem zdrjdk ki a BioFire BCID2 Panel dltal nem mért mikroorganizmusokkal
valé tarsfertézés lenetdségét. A BioFire BCID2 Panel nem a vérdramfertézések kezelésének monitorozdsara szolgdil.

A pozitiv hemokulturdkat at kell oltani az érzékenységi teszteléshez és az epidemioldgiai tipizdldshoz szUkséges mikroorganizmusok
kitenyésztéséhez, a BioFire BCID2 Panel dltal nem kimutatott mikroorganizmusok azonositédsédhoz, valamint a BioFire BCID2 Panel teszijeivel
nem specifikusan azonositott komplexek, csoportok vagy nemzetségek fajainak meghatdrozdsdhoz.

A rendeltetésnek megfelel6 felhaszndlé és munkakdérnyezet

A BioFire BCID2 Panel rendszert képzett orvosi és laboratdriumi szakemberek dltali, laboratdriumi kériimények kdzott vald
haszndlatra, vagy képzett laboratériumi szakemberek feligyelete alatti haszndlatra tervezték.
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Dichiarazione CE di conformita

Fabbricante/Fornitore BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

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

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

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

Numero prodotto Descrizione Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Uso previsto

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel & un test degli acidi nucleici multiplex concepito per I'uso con sistemi BioFire® FilmArray®
2.0 o BioFire® FimArray® Torch per la rilevazione e I'identificazione qualitative simultanee di molteplici acidi nucleici di lieviti e batteri e di
alcuni determinanti genetici associati a resistenza anfimicrobica. Il test BioFire BCID2 Panel viene eseguito direttamente su campioni di
emocoltura identificati come positivi da un sistema di monitoraggio continuo dell’emocoltura. | risultati devono essere interpretati assieme
ai risultati della colorazione di Gram. BioFire BCID2 Panel consente di identificare i seguenti tipi e sottotipi di organismi:

Batteri Gram-positivi

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Gruppo B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Gruppo A)

Complesso Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Complesso Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (incapsulato) Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca

Stenotrophomonas maltophilia Gruppo Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel include anche analisi per la rilevazione di determinanti genetici associati aresistenza alla meticillina (mecA/C e mecA/C
in combinazione con MREJ), vancomicina (vanA e vanB), B-lattami incluse penicilline, cefalosporine, monobattami e carbapenemi (blactx-m,
blawe, blakec, blanom, blaoxass ke, DIavim) per contribuire all’identificazione di organismi potenzialmente resistenti agli agenti antimicrobici nei
campioni di emocolture positive. I pannello include anche un’analisi per la rilevazione del determinante genetico mobile mcr-1, un
marcatore emergente importante per la salute pubblica. Il gene o il marcatore della resistenza agli agenti antimicrobici rilevato pud essere
associato o meno all’agente responsabile della malattia. Risultati negativi per queste analisi dei geni e dei marcatori di resistenza agli agenti
antimicrobici non indicano la suscettibilitd, in quanto esistono molteplici meccanismi di resistenza alla meticillina, alla vancomicina, ai
B-lattami e alla colistina.

Geni di resistenza antimicrobica

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C e MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

BioFire BCID2 Panel € indicato come ausilio per la diagnosi di agenti specifici delle infezioni del torrente circolatorio e i risultati devono essere
utilizzati assieme ad altre evidenze cliniche e dilaboratorio. | risultati positivi non escludono la co-infezione con organismi non inclusi in BioFire
BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel non & concepito per il monitoraggio del trattamento delle infezioni del torrente circolatorio.

La subcoltura di emocolture positive & necessaria per oftenere i microorganismi per il test di suscettibilitd e la tipizzazione epidemiologica,
allo scopo diidentificare nelle emocolture gli organismi che non sono stati rilevati da BioFire BCID2 Panel e determinare le specie rilevate ma
non identificate in complessi, gruppi o generi tframite le analisi con BioFire BCID2 Panel.

Operatori e ambienti di utilizzo previsti

BioFire BCID2 Panel & concepito per|'uso da parte di professionisti medici e dilaboratorio addestratiin ambienti di laboratorio
o sotto la supervisione di un professionista di laboratorio addestrato.
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BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel s6ob 6w3agobol 855306 8w9en@odemgdum®o Ggbdo, Gmdgwmog 3eomgeeobfiobydwmos BioFire®
FilmArray® 2.0 s6 BioFire® FilmArray® Torch bol¢g0900ms6 g58mbaggbgdans, 8653emdomo dsgd@g®orgemo @ Bsgo®ol 5293w060b 8553900L 9HmE®MYemo
bsmolbmdMmOg0 25dm3mwgbols s 0©I6EH0B0ZEE0LMZOL s BEH0T0IMMIME MHYBOLEHIBEHMOILME s35380MYPBIMWO F9693H03MO FBABLZMmYMgdOL
SLo@Bgzs. BioFire BCID2 Panel-ob @gb@o Go®@gds dagscm@ bolbeol 3mwm@n®ol 6084989d%g, Gmdgmog 0@gbBogog0mdveos, Geymms
©500g0000, bolbEol 39wEMOHoL Miyzg@o dmbodmmobaol LobEgdom. 9ggaoL AsbBsMmEIds s035wolLfjobgdwmos 4Msdol dgommeom dgmgd3zol
99093990256 gMmasc. BioFire BCID2 Panel-ob 89339m3000 0gb&08030038¢)w0s 8980930 0@ye60%8900b (03900 s J39¢039d0:

3M33-3x0000 d53&IM0gd0

Enterococcus faecalis Staphylococcus 6sofmbsbymds Streptococcus Bsofmbsbymods

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (X390 B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (xan®30 A)

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii 3083eggdLo Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae 3m33myjLo

Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (3s3LbymoMmgdymo) Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca

Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae X390

Proteus bsnfmbabymos

Salmonella bsombobgmods

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panelo 3mogsgl s65eno%gdl 3969303960 g968bsbmgtgmmgdol as9mbsagergbsm, Gmdmgdoa @e35380Mgdwmos 8g¢ogowobol (mecA/C
©> MecA/C MREJ-056 9hos@), 3563m8030bols (VanA s vanB), B-arsd®sdgdol, 3g603owobgdol, 3gBsembdm®obgdol, dmbmdsg@sdgdols ©s
3560539699900L  Bsomgwoo,  (blacxm, blame, blakec, blanom, blaoxasike, blavim) 808560  BHBoLEHIEGHMEMdLmE  gH©,3mEHIb30M©
96308030mdmo H7boLEIEGHMBOL dmbyg MmEmRBoBIGOOL 00gbE0B0ZIEO0L byadgfgmdolmazol, bobbwol 3MwWEHMOOL IO 60dwTgddo. AsMEs
590bo, 356900 ImoEegL 965OBL FMBOWOBYIMWOo 39bgBH03MM0 396V BLIGYEOl MCr-1-0b 2sdmbegegbo, o3 FoMmdmaagbl bsbmysmgdMozo
X9605330L 36033690 md0L ©sAfYgd FoM39ML. 298m3wgbowo sbF0T03MMdMO MybolBIBEHMBOL ggbo 56 o390 Fgodwgds s 35380MHYdMEO 0gmb 56
56 04mb ©53500905Dg 3obbolidygdge 539bG06. 59 dgMbgmar 563H0303GMdIMO MYHBoLEIBGHMBOL 3gbol s BoGM39MOL sbsEBYdOL LOBIYMBOMNO
990093900 56 oMM FMHIEMBYMBIBY, B0 dBH0E0wobbY, 3963m30306BY, B-wogd@edgdls @s 3MmwobEbby GHbobEIBEHMdOL dMsgswo
0974560B30 sHLYdMOL.

36303036:mdvgmo HgboliBgbdmdol 3gbgdo
CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C s MREJ (MRSA) OXA-48-0b dbpsgbo  VIM

BioFire BCID2 Panel 80000mgdaymmos, Goams @sdbdsmg badogeemgds, Lolbeol 8o0dmgeggolb 06g39dsool 3g3o53034900 0396¢3080L @osgbmlidomgdsdo
©5 990092900 6s 0gd69L godmygbgdmaro Lbgs 3¢0b03MG ©s WsdMMOEBHMMOME ©l3369MB JOMO®. WYMo FJPIRJOO O FSTMMOEbIZL
3653Md0m 0663993056 MOR60BGOMB, MMIwYdoi 5@ gob BioFire BCID2 Panel-8o. BioFire BCID2 Panel asmgsenobffobgdwgemo o6 s@ob Lolbeol
909mg3930L 068399300L 33MHbsEMBdOL IMboGMOMObyoLm30L.

Lbobberol  sEYdOMO  3MYWEHWIMIBOL  beYd3EGHO306M9ds  LoFoMms  MmERB0BIJOOL  AoLoxBLIMIdWsE  TMABMIYMBOL  BHgbGoMmgdols s
0300990MmEMy0Mo BHo30M9d0LmZ0L, LolbEOL 3MwEMMSTo MmMRIBoBIYGBOL 0wWIBEHOBOEOMIBOLMZOL, HMIWIBOE G MOl gsdmgzwgbowo BioFire
BCID2 Panel-ob 85939m300, s 08 babgmdgdol ©swagbolmgol, Gmwgdog sGob gsdmgwgbowo 8s3@sd 56 560l 0@9bE05030Mgd o 30m33agdugddo,
X371539030 56 Labgmdgddo, BioFire BCID2 Panel-ob s6semobgdoom.

bsgooroe 9mndbdsmgdgwo ©s 3s0mygbgdol 3ommdgdo

BioFire BCID2 Panel gs63mmgboos 3s9mEmoeo bsdgogobe sb anadm®sdmmool L3gEoseol@ol 8096, @redm®a@m®ool 306mdgddo,
36 2990300 WsdMMSEBHMM00L b3gE0sEolEOL TgM35MYMEMYMdOL §393 godmygbgdolimzgob.
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EB atfitikties deklaracija

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

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

Produkio numeris Aprasas »Basic UDI-DI*
RFIT-ASY-0147 ,,BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel" 357302BUDIO00001SC

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

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

Numatytasis naudojimas

,,BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel” yra daugybinis nukleorogsciy tyrimas, skirtas naudoti su sistemomis ,,BioFire® FimArray®
2.0" arba ,BioFire® FimArray® Torch", siekiant vienu metu kokybiskai apfikti ir identifikuoti keletqg bakterijy ir mieliagrybiy nukleorogsciy ir
pasirinkti genetinius determinantus, siejamus su atsparumu antimikrobinéms medziagoms. Tyrimas ,,BioFire BCID2 Panel* atliekamas tiesiogiai
su kraujo paseliy meginiais, kurie buvo pripazinti teigiamais kraujo paseliy nuolatinio stebéjimo sistemoje. Rezultatai turi bt interpretuojami
kartu su dazymo Gramo budu tyrimo rezultatais. Naudojant ,BioFire BCID2 Panel” identifikuojami toliau iSvardyty fipy ir pofipiy
mikroorganizmai.

Gramteigiamos bakterijos

Enterococcus faecalis Staphylococcus ruasys Streptococcus rasys

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (B grupé)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (A grupé)

Gramneigiamos bakterijos

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleksas Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae kompleksas
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (inkapsuliuota) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae grupé

Proteus rasys
Salmonella rasys

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

,,BioFire BCID2 Panel" apima tyrimus, leidziancius aptikti atsparumo meticilinui (mecA/C ir mecA/C kartu su MREJ), vankomicinui (vanA ir
vanB), B laktamams, jskaitant penicilinus, cefalosporinus, monobaktamus ir karbapenemus (blacm-m., blame, blakec, blanom, blaoxadsiie, bIaviv)
genetinius determinantus ir padeda identifikuoti galimai atsparius antimikrobinéms medziagoms mikroorganizmus teigiamuose kraujo paseliy
meginiuose. Be to, jfrauktas mobilizuoto genetinio determinanto mcr-1, kuris tampa viesajai sveikatai vis svarbesniu zymeniu, aptikimo tyrimas.
Aptiktas atsparumo antimikrobinéms medziagoms genas arba zymuo gali bUti arba nebUti susijes ligos sukeléju (-ais). Tokiy atfrinkty atsparumo
antimikrobinéms medziagoms geny ir zymeny tyrimy neigiami jautrumo rezultatai, nes egzistuoja daug atsparumo meticilinui, vankomicinui,
B laktamams ir kolistinui mechanizmuy.

Atsparumo antimikrobinéms medzZiagoms genai

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C ir MREJ (MRSA) Panasis j OXA-48 ViM

,,BioFire BCID2 Panel" skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant tam tikrus kraujo infekcijos sukéléjus, o rezultatai turi boti

koinfekcijos galimybés. ,,BioFire BCID2 Panel" néra skirtas kraujo infekcijos gydymui stebéti.

Kad buty galima atkurti mikroorganizmus jautrumo tyrimams ir epidemiologiniam tipavimui, identifikuoti kraujo pasélyje esancius
mikroorganizmus, neaptiktus tyrimu ,,BioFire BCID2 Panel", bei nustatyti ,,BioFire BCID2 Panel" tyrimais aptiktas, taciau kompleksuose, grupése
ar gentyse neidentifikuotas rusis, reikia perseti teigiamus krauvjo paséelius.

Numatomas naudotojas ir naudojimo aplinka

»BioFire BCID2 Panel” skirtas naudofti iSmokytiems medicinos ir laboratorijos specialistams laboratorijose arba prizidrint

iSmokytam laboratorijos specialistui.
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ES atbilstibas deklaracija

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

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

Produkia numurs: Apraksts Pamata UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

Saskana ar VIl pielikuma, 3.c noteikumu, Sis produkts ir klasificéts ka C klase un ir sertificéts atbilstosi IX pielikuma
prasibam (atsauce uz CE sertifikatu Nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalitates sistema ir registréta saskana
ar EN ISO 13485:2016. Sim produktam nav kopigu specifikaciju (common specifications - CS).

BIOsFIRE

BFRO001-5820-02
IT-140F, Rev. 02




Paredzétais meérkis

Paredzéta lietosana

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel ir multiplekséts nukleinskabes tests, kas paredzéets lietosanai ar BioFire® FiimArray® 2.0 vai
BioFire® FilmArray® Torch sistemam, lai vienlaicigi kvalitafivi noteiktu un identificétu vairakas baktériju un rauga nukleinskabes un atlasitu
genétiskos determinantus, kas saistiti ar antibakteridlo rezistenci. BioFire BCID2 Panel tests tiek veikts tiedi ar asins kultGras paraugiem, kas
identificéti ka pozifivi, nepartraukti uzraugot asins kultGras sistemu. Rezultati ir jdinterpreté kopd ar Grama celma rezultatiem. Taldk minétie
organismu tipi un apakstipi ir konstatéti, izmantojot BioFire BCID2 Panel:

Grampozitiva baktérija

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Grupa B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Grupa A)

Gramnegativa baktérija

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii komplekss Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae komplekss
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (iekapsuléts) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae grupa

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel satur testus genétisko determinantu, kas saisfiti ar rezistenci meticiinam (mecA/C un mecA/C kopa ar MREJ),
vankomicinam (vanA un vanB), B-laktdmam tostarp, peniciliniem, cefalosporiniem, monobaktadmiem un karbapenémiem (blacx-w, blaime,
blakec, blanom. blaoxassike, blavim) noteiksanai, lai palidzétu noteikt potencidli antimikrobds rezistences organismus pozifivos asins kulturas
paraugos. Turklat panelis ietver testu mobilizéta genétiska determinanta mer-1 noteikianai, kas ir paradijies ka sabiedribas veselibai nozimigs
markieris. Konstatétais antimikrobds rezistences géns vai markieris var but un var nebut saisfits ar slimibas izraisitdju. Negafivi rezultati Siem
atlasitiem antimikrobds rezistences génu un markieru testiem nenorada uz jufigumu, jo pastav vairdki rezistences mehanismi pret meticilinu,
vankomicinu B-laktamiem un kolistinu.

Antimikrobialas rezistences géni

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C un MREJ (MRSA) OXA-48 veida ViM

BioFire BCID2 ir paredzéts izmantot k& lidzekli konkrétu asinsrites infekciju izraisitdju diagnosticésanai, un rezultdti jalieto kopd ar citiem
kliniskajiem un laboratorijas datiem. Pozitivi rezultati neizsledz to, ka notikusi dudla inficéSands ar organismiem, kas nav ieklauti BioFire BCID2
Panel. BioFire BCID2 Panel nav paredzéts asinsrites infekcijas arstéSanas uzraudzibai.

Pozifivu asins kultOru subkultivé$ana ir nepieciesama, lai atjaunotu organismus jutiguma testésanai un epidemiologiskai tip&sanai, lai noteiktu
organismus asins kultGra, kurus nekonstaté ar BioFire BCID Panel, un sugu noteikianai, kuras kompleksos, grupds vai ginfis konstaté, bet
neidentificé BioFire BCID2 Panel testi.

Paredzétais lietotajs un izmantosanas vide

BioFire BCID2 Panel ir paredzets izmantot apmacitiem medicinas un laboratoriju specidlistiem laboratorijas vidé vai apmacita
laboratorijas specidlista uzraudziba.
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Samsvarserklcering for EU

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

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

Produktnummer Beskrivelse Grunnleggende UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

I henhold til vedlegg VIII, regel 3c, er dette produktet klassifisert som klasse C og er sertifisert i samsvar med
kravene i vedlegg IX (referanse CE-sertifikat nr. IVDR 735494). BioFire Diagnostics' kvalitetssystem er registrert iht.
EN ISO 13485:2016. Det er ingen felles spesifikasjoner (CS) som gjelder for dette produktet.
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Tiltenkt formal

Tiltenkt bruk

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel er en multipleks nukleinsyretest som er beregnet for bruk med BioFire® FilmArray® 2.0- eller
BioFire® FilmArray® Torch-systemer for samtidig kvalitativ pdvisning og identifisering av nukleinsyrer fra flere bakterier og gjcer samt utvalgte
genetiske determinanter assosiert med antimikrobiell resistens. BioFire BCID2 Panel-testen utfares direkte pd blodkulturpraver som er identifisert
som positive av et blodkultursystem for kontinuerlig overvéking. Resultater skal tolkes i forbindelse med gramfargingsresultater. Falgende
organismetyper og -undertyper identifiseres ved hjelp av BioFire BCID2 Panel:

Gram-positive bakterier

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (gruppe B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (gruppe A)

Gram-negative bakterier

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-kompleks Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae-kompleks
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (innkapslet) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae-gruppe

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel inneholder analyser for pdvisning av genetiske determinanter assosiert med resistens mot meticillin (mecA/C og mecA/C
sammen med MREJ), vankomycin (vanA og vanB), B-laktamer, inkludert penicilliner, cefalosporiner, monobaktamer og karbapenemer
(blactxm, blame, blakec, blanom, blaoxassignende, bIavim), som en hjelp til identifisering av potensielle antimikrobielt resistente organismer i positive
blodkulturprgver. | tilegg inneholder panelet en analyse for p&visning av den mobiliserte genetiske determinanten mcr-1, en fremvoksende
markgr av stor betydning for folkehelsen. Det antimikrobielle resistensgenet eller markaren som pdvises, kan eller kan ikke voere assosiert med
det sykdomsfremkallende agenset. Negative resultater for disse utvalgte antimikrobielle resistensgen- og markgranalysene indikerer ikke
fglsomhet, ettersom det finnes flere resistensmekanismer mot meticillin, vankomycin, B-lakfamer og kolistin.

Antimikrobielle resistensgener

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C og MREJ (MRSA) OXA-48-lignende ViM

BioFire BCID2 Panel er indisert som en hjelp til diagnostisering av spesifikke agenser for blodstremsinfeksjon, og resultatene skal brukes i
sammenheng med andre kliniske funn og laboratoriefunn. Positive resultater utelukker ikke samtidig infeksjon med organismer som ikke er
inkludert i BioFire BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel er ikke beregnet for overvaking av behandling av blodstramsinfeksjon.

Subkultur av positive blodkulturer er nedvendig for & fremskaffe organismer for falsomhetstesting og epidemiologisk typebestemmelse, for &
identifisere organismer i blodkulturen som ikke er pévist av BioFire BCID2 Panel, og for & bestemme arter som er pdvist, men ikke identifisert
innenfor komplekser, grupper eller slekter med BioFire BCID2 Panel-analysene.

Tiltenkt bruker og bruksmilje

BioFire BCID2 Panel er beregnet for bruk av kvalifisert helsepersonell og laboratoriepersonell i et laboratoriemiljg, eller under

tilsyn av kvalifisert laboratoriepersonell.
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Deklaracja zgodnosci WE

Producent/dostawca BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
V\Ui (e1a% L)W\ o)y L-Ye Fi e\ [« (- QARAD EC-REP BV
z siedzibg w UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Jednostka notyfikowana BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 2797

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

Numer produkiu Opis Kod Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Przeznaczenie

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel to multipleksowy test wykrywajacy kwasy nukleinowe przeznaczony do stosowania
z systemem BioFire® FilmArray® 2.0 lub BioFire® FilmArray® Torch do jednoczesnego jakosciowego wykrywania i identyfikacji kwasdw
nukleinowych wielu drozdzakdw i bakterii oraz genetycznych czynnikdw warunkujgcych antybiotykoopornos¢. Oznaczenie BioFire BCID2
Panel wykonywane jest bezpodrednio na prébkach posiewu krwi, ktére zidentyfikowano joko dodatnie przy uzyciu urzgdzenia do ciggtego
monitorowania prébek posiewu krwi. Wyniki powinny by¢ interpretowane w potqczeniu z wynikami uzyskanymi z barwienia metodq Grama.
Test BioFire BCID2 Panel umotzliwia zidentyfikowanie nastepujgcych typdw i podtypdw drobnoustrojéw:

Bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (grupa B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (grupa A)

Bakterie Gram-ujemne

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Kompleks Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (szczep otoczkowy) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Grupa Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel zawiera oznaczenia do wykrywania determinantéw genetycznych opornosci na metycyline (mecA/C i mecA/C
w potgczeniu z MREJ), wankomycyne (vanA i vanB), B-laktamy, w tym penicyliny, cefalosporyny, monobaktamy i karbapenemy (blacrx-m,
blawe, blakec, blanom, blates oxass, blavim), aby pomdc w oznaczaniu potencjalnie opornych na antybiotyki drobnoustrojéw w prébkach krwi
z dodatnim wynikiem posiewu. Ponadfo panel zawiera oznaczenie w kierunku zmobilizowanego czynnika genetycznego mcr-1, nowego
markera o znaczeniu dla zdrowia publicznego. Wykryty gen lub marker opornosci na antybiotyki moze, ale nie musi pochodzi¢ od czynnika
etfiologicznego choroby. Wyniki ujemne uzyskane w oznaczeniach wybranych gendw lub markerdw opornosci na antybiotyki nie oznaczajg
wrazliwosci, poniewaz istnieje wiele réznych mechanizmmdw opornoséci na metycyline, wankomycyne, B-laktamy i kolistyne.

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C oraz MREJ (MRSA) typ OXA-48 ViM

BioFire BCID2 Panel mozna stosowaé do rozpoznawania swoistych czynnikdw zakaznych we krwi, a jego wyniki nalezy analizowaé w zestawieniu
z wynikami innych testéw klinicznych i laboratoryjnych. Wyniki dodatnie nie wykluczajg wspdtistniejgcego zakazenia drobnoustrojami, ktdre nie
sg wykrywane przez BioFire BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel nie jest przeznaczony do monitorowania leczenia zakazenia krwi.

Pasazowanie dodatnich préobek posiewu krwi jest konieczne do pozyskania drobnoustrojdw w celu przeprowadzenia testéw na wrazliwos$é oraz
typowania epidemiologicznego umoziiwiajgcych identyfikacje drobnoustrojéw znajdujgcych sie w posiewie krwi, ktérych nie wykryt test BioFire BCID2
Panel oraz w oznaczaniu gatunkdw wykrywanych, lecz nie identyfikowanych przez BioFire BCID2 Panel w obrebie kompleksdw, grup lub rodzajéw.

Kompetencje uzytkownika i sSrodowisko uzytkowania

BioFire BCID2 Panel jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych pracownikdw medycznych i laboratoryjnych
w warunkach laboratoryjnych lub pod nadzorem przeszkolonego pracownika laboratoryjnego.
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Declaracdo de conformidade CE

Fabricante/Fornecedor BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA

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

Representante autorizado na UE [Ke7:-\i¥:\o N o8l {5 N:1'}
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  Descricdo UDI-DI basico
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Utilizagdo prevista

O BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel € um teste multiplex de dcidos nucleicos que se destina a ser utilizado com os sistemas
BioFire® FilmArray® 2.0 ou BioFire® FilmArray® Torch para a detecdo e identificacdo qualitativa simulténea de multiplos dcidos nucleicos de
leveduras e bactérias e deteta marcadores genéticos associados a resisténcia antimicrobiana. O teste do BioFire BCID2 Panel é realizado
diretamente em amostras de hemocultura identificadas como positivas por um sistema de hemocultura de monitorizacdo continua.
Os resultados devem ser interpretados em conjunto com resulfados de coloragdo de Gram. Os fipos e subtipos de organismos que se
seguem sdo identificados utilizando o BioFire BCID2 Panel:

Bactérias Gram-positivas

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Grupo B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Grupo A)

Bactérias gram-negativas

Complexo Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Complexo Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (encapsulada) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Grupo Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Leveduras

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

O BioFire BCID2 Panel contém ensaios para a detecdo de marcadores genéticos associados a resisténcia a meticilina (mecA/C e mecA/C
em conjunto com MREJ), a vancomicina (vanA e vanB), a B-lactamases, incluindo penicilinas, cefalosporinas e carbapenemas (blacxm,
blawe, blakec, blanom, blatiee oxass, blavim) para auxiliar na identificacdo de organismos com possivel resisténcia aos agentes antimicrobianos
em amostras de hemocultura positivas. Além disso, o painel inclui um ensaio para a detecdo da determinante genética mobilizada, mcr-1,
um marcador emergente de relevéncia para a sadde publica. O gene de resisténcia aos agentes antimicrobianos ou o marcador
detetados poderdo ou ndo estar associados ao agente responsdvel pela doenca. A verificagdo de resultados negativos no que diz respeito
a estes ensaios de gene de resisténcia aos agentes antimicrobianos e de marcador especificos ndo indica suscetibilidade, dado que existem
multiplos mecanismos de resisténcia a meticilina, B-lactamases e colistina.

Genes de resisténcia a antimicrobianos

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C e MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

BioFire BCID2 Panel é indicado para o apoio no diagndstico de agentes de infecdes da corrente sanguinea especificos e os resultados
devem ser utilizados em conjunto com outras determinacdes clinicas e laboratoriais. A verificacdo de resultados positivos ndo exclui a
coinfegdo com organismos n&o incluidos no BioFire BCID2 Panel. O BioFire BCID2 Panel ndo se destina & monitorizagdo do tratamento para
infecdes da corrente sanguinea.

A subcultura de hemoculturas positivas € necessdria para recuperar organismos para a realizacdo de testes de suscetibilidade e tipagem
epidemioldgica, de modo a identificar organismos na hemocultura que ndo tenham sido detetados pelo BioFire BCID2 Panel e determinar
a espécie detetada, mas ndo identificada em complexos, grupos ou géneros pelos ensaios do BioFire BCID2 Panel.

Utilizador e ambiente de utilizagdo previstos

O BioFire BCID2 Panel destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e de laboratério qualificados hum ambiente
laboratorial ou sob a supervisdo de um profissional de laboratdério 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 identificare al organismului notificat: 2797

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

Numarul produsului Descriere UDI-DI de baza
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Utilizarea vizata

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel este un test pentru acizi nucleici multiplexati, destinat utilizarii cu sistemele BioFire® FilmArray®
2.0 sau BioFire® FlmArray® Torch, pentru detectarea calitativa simultand si identificarea mai multor bacterii si acizi nucleici din levurd si a anumitor
determinanti genetici asociati cu rezistenta la antimicrobiene. Testul BioFire BCID2 Panel se efectueazd direct pe probe de culturd sanguind
identificate ca fiind pozitive de un sistem de monitorizare continud a culturilor sanguine. Rezultatele sunt destinate sa fie interpretate impreund
cu rezultatele coloratiei Gram. BioFire BCID2 Panel permite identificarea urmdatoarelor tipuri si subtipuri de organisme:

Bacterii gram-pozitive

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Grupul B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Grupul A)

Complexul Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Complexul Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (incapsulat) Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca

Stenotrophomonas maltophilia Grupul Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel contine teste pentru detectarea determinantilor genetici asociati cu rezistenta la meticilind (mecA/C si mecA/C impreund
cu MREJ), vancomicind (vanA si vanB), beta-lactame, inclusiv penicilind, cefalosporind, monobactame si carbapeneme (blacmm, blame, blakec,
blanom, blatis oxass, blaviv), pentru a ajuta la identificarea organismelor cu potential de rezistentd la antimicrobiene n probe de culturi sanguine
porzitive. In plus, panoul include un test pentru detectarea determinantului genetic mobilizat mer-1, un markerin curs de dezvoltare de importanta
pentru sanatatea publicd. Gena sau markerul de rezistentd antimicrobiand detectatd poate fi sau nu poate fi asociat(d) cu agentul responsabil
pentfru boald. Rezultatele negative penfru aceste teste privind genele si markerii de rezistentd antimicrobiand nu indica susceptibilitateq,
deoarece existd mecanisme multiple de rezistentd la meticilind, vancomicind, beta-lactame si colistind.

Genele de rezistenta antimicrobiana

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
. Organisme asemandtoare
IMP mcr-1 mecA/C si MREJ (MRSA) OXA-48 VIM

BioFire BCID2 Panel este indicat ca ajutor pentru diagnosticarea agentilor specifici ai infectiilor sanguine, iar rezultatele trebuie utilizate
impreund cu alte date clinice si de laborator. Rezultatele pozitive nu exclud co-infectia cu organisme care nu sunt incluse in BioFire BCID2
Panel. BioFire BCID2 Panel nu este destinat monitorizarii tratamentului pentru infectiile sanguine.

Prelevarea subculturilor de s@nge pozitive este necesard pentru a recupera organismele pentru testarea susceptibilitatii si tipizarea
epidemiologicd, pentru a identifica organismele din cultura de snge care nu sunt detectate de BioFire BCID2 Panel si pentru determinarea
speciilor detectate, dar care nu au fost identificate in complexe, grupuri sau genuri de catre testele BioFire BCID2 Panel.

Utilizatorul vizat si mediul de utilizare preconizat

BioFire BCID2 Panel este destinat ufilizrii 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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ES vyhldsenie o zhode

Vyrobca/dodavatel BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
I 2N VBT -4 QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Notifikovany orgdn BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandsko
Identifikacné Cislo notifikovaného orgdnu: 2797

Spolocnost BioFire Diagnostics, LLC vyhlasuje na svoju vyhradnuU zodpovednost, Ze produki:

Cislo produktu Opis Zakladny UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

Podla prilohy VIII, pravidla 3c, je tento vyrobok klasifikovany ako trieda C a bol certifikovany podla poZiadaviek
prilohy IX (referencné Cislo certifikétu CE IVDR 735494). Systém riadenia kvality spolocnosti BioFire Diagnostics je
registrovany podla normy EN ISO 13485:2016. Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne spolo¢né $pecifikécie (CS).
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Uréeny ucel

Uréené pouiitie

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel je multiplexovy test nukleovych kyselin uréeny na pouZitie so systémami BioFire® FilmArray® 2.0
alebo BioFire® FilmArray® Torch na simultdnnu kvalitativnu detekciu a identifikdciu viacerych bakteridinych a kvasinkovych nukleovych kyselin
a vybranych genetickych determinantov suvisiacich s rezistenciou voci antimikrobidinym I&tkam. Test BioFire BCID2 Panel sa vykondva priamo
zo vzoriek hemokultur, ktoré boli oznacené ako pozitivne systémom na nepretrzité sledovanie hemokultir. Vysledky je potrebné interpretovat
spolocne s vysledkami farbenia podlia Grama. Pomocou testu BioFire BCID2 Panel sa identifikuju nasledujuce typy a podtypy organizmov:

Grampozitivne baktérie

Enterococcus faecalis Druhy rodu Staphylococcus Druhy rodu Streptococcus

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (skupina B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (skupina A)

Gramnegativne baktérie

Komplex Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Komplex Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (opuzdrena) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Skupina Klebsiella pneumoniae

Druhy rodu Proteus
Druhy rodu Salmonella

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

Test BioFire BCID2 Panel obsahuje analyzu na detekciu genetickych determinantov sUvisiacich s rezistenciou voci meticilinu (mecA/C
amecA/C vkombindcii s MREJ), vankomycinu (vanA avanB), B-laktdmom vrdtane penicilinov, cefalosporinov, monobaktdmov
a karbapenémov (blacrxm, blame, blakec, blanom, blaoxass ke, blaviv), Cim pomdha pri identifikécii organizmmov potencidine rezistentnych voci
antimikrobidlnym I&dtkam v pozitivnych vzork&dch hemokultdr. Okrem toho tento panel obsahuje analyzu na detekciu mobilizovaného
genetického determinantu mcr-1, nového markera svyznamom pre verejné zdravotnictvo. Detegovany gén rezistencie voci
antimikrobidlnym I&tkam alebo marker mdze a nemusi patrit pdvodcovi ochorenia. Negativne vysledky tychto vybranych analyz génov
zodpovednych za rezistenciu voc&i antimikrobidlnym I&tkam a markerov neznamenajl, Ze organizmus je citlivy, pretoze existuje viac
mechanizmov rezistencie voci meticilinu, vankomycinu, B-laktdmovym antibiotikdm a kolistinu.

Gény rezistencie voci antimikrobialnym latkam

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C a MREJ (MRSA) OXA-48-like ViM

Test BioFire BCID2 Panel je uréeny na pouzitie ako pomébcka pri diagnostike Specifickych pdvodcov infekcii krvného rieciska a jeho vysledky
by sa mali pouzivat v kombindcii s dalsimi klinickymi a laboratdrnymi ndlezmi. Pozitivne vysledky nevylucuju koinfekciu organizmami, ktoré nie
sU zahrnuté v teste BioFire BCID2 Panel. Test BioFire BCID2 Panel nie je uréeny na monitorovanie liecby infekcii krvného rieciska.

Subkultivécia pozitivnych hemokultir je potrebnd na ziskanie organizmov na testovanie citlivosti a epidemiologicky typizdciu, identifikdciu
organizmov v hemokultire, ktoré nie sU detegované testom BioFire BCID2 Panel, a na urcenie detegovanych druhov, ktoré viak nie suU
Specificky identifikované v rdmci komplexov, skupin alebo rodov pomocou testu BioFire BCID2 Panel.

Uréeny pouzivatel a prostredie pouzivania

Test BioFire BCID2 Panel je urCeny na pouzivanie vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi a laboratérnymi pracovnikmi
v laboratérnom prostredi alebo pod dohladom vyskoleného odborného laboratérneho pracovnika.
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EZ deklaracija o usaglasenosti

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

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

Broj proizvoda Opis Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

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

Predvidena upotreba

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel predstavlja multipleks test zasnovan na nukleinskim kiselinama koji je namenjen za
koris¢enje sa BioFire® FilmArray® 2.0 ili BioFire® FilmArray® Torch sistemima za istovremenu kvalitativnu detekciju i identifikaciju vise bakterijskin
i gljivicnih nukleinskih kiselina, kao i pojedinih genetskih determinanata povezanih sa antimikrobnom rezistencijom. Test BioFire BCID2 Panel
obavlja se direktno na hemokulturama koje se identifikuju kao pozitivne putem sistema za konfinuirano nadgledanje hemokultura. Rezultati
su namenijeni za tumacenije zajedno sa rezultatima dobijenim Gramovim metodom. Pomocu testa BioFire BCID2 Panel identifikuju se slededi

fipovi i podtipovi organizama:

Gram-pozitivne bakterije

Enterococcus faecalis Staphylococcus vrste Streptococcus vrste

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (grupa B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (grupa A)

Gram-negativne bakterije

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleks Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae kompleks
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (inkapsulirana) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae grupa

Proteus vrste
Salmonella vrste

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel sadrzi testove za detekciju genetskih determinanata povezanih sa rezistencijom na meticilin (mecA/C i mecA/C zajedno
sa MREJ), vankomicin (vanA i vanB), B-laktame, ukljucujuéi peniciline, cefalosporine, monobaktame i karbapeneme (blacrx-m, blame, blakec,
blanom, blaoxassike, blaviv) kako bi doprineo identifikaciji organizama sa potencijalnom antimikrobnom rezistencijom u pozitivnim
hemokulturama. Osim toga, panel obuhvata test za detekciju mobilnog genskog determinanta mcr-1, novog markera od znacaja za javno
zdravlje. Detektovani gen ili marker antimikrobne rezistencije mogu, ali ne moraju biti povezani sa agensom koji je odgovoran za bolest.
Negativni rezultati ovih testova za pojedine gene antimikrobne rezistencije i markere ne ukazuju na osetlivost buduci da postoji vise

mehanizama rezistencije na meticilin, vankomicin, B-laktame i kolistin.

Geni antimikrobne rezistencije

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/Ci MREJ (MRSA) poput OXA-48 ViM

BioFire BCID2 Panel sluzi kao pomoc¢ u dijagnostici specificnin agensa infekcije krvi, a rezultate tog testa bi frebalo koristiti zajedno sa drugim
kliniCkim i laboratorijskim nalazima. Pozitivni rezultati ne iskljuCuju postojanje koinfekcije organizmima koji nisu ukljuceni u test BioFire BCID2
Panel. BioFire BCID2 Panel nije namenjen za nadgledanije leCenja infekcije krvi.

Supkultivisanje pozitivnin hemokultura neophodno je za izolovanje organizama radi testiranja osetljivosti i epidemioloske tipizacije, za
identifikovanje organizama u hemokulturi koje BioFire BCID2 Panel ne detektuje, kao i za utvrdivanje vrsta koje testovi BioFire BCID2 Panel
detektuju, ali ne identifikuju u okviru kompleksa, grupa ili rodova.

Predvideni korisnik i radno okruzenje

BioFire BCID2 Panel namenjen je za upotrebu od strane obucenih medicinskih i laboratorijskih stru¢njoka u laboratorijskom
okruzenju ili pod nadzorom obucenog laboratorijskog stru¢njaka.
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EU-fOrsakran om overensstadmmelse

Tillverkare/leverantor BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, USA
SRN: US-MF-000003311
(=T (e [e WY I XN i e i ANV QARAD EC-REP BV
Pas 257, B-2440 Geel, Belgien
SRN: BE-AR-000000040
Anmalt organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederldnderna
Identifieringsnummer anmalt organ: 2797

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

Produktnummer Beskrivning Grundiaggande UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

Enligt regel 3c i bilaga VIl klassificeras denna produkt som klass C och har certifierats enligt kraven i bilaga IX
(referens CE-certifikat nr IVDR 735494). BioFire Diagnostics kvalitetssystem &r registrerat p& EN ISO 13485:2016.
Det finns inga gemensamma specifikationer (CS) tilldmpliga p& denna produkt.
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Avsett dndamal

Avsedd anvandning

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel &r ett multiplext nukleinsyratest avsetft att anvéndas med BioFire® FiimArray® 2.0 eller
BioFire® FilmArray® Torch-system fér samtidig kvalitativ detektion och identifiering av flera nukleinsyror frén bakterier och jéster, samt utvalda
genetiska determinanter férknippade med antimikrobiell resistens. BioFire BCID2 Panel-testet utfors direkt pd blododlingsprover identifierade
som positiva med anvdndning av ett system foér kontinuerlig blododlingsévervakning. Resultaten dr avsedda att tolkas i samband med
gramfdargningsresultat. Féliande organismtyper och undertyper identifieras med hjdlp av BioFire BCID2 Panel:

Grampositiva bakterier

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Grupp B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Grupp A)

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-komplex Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae-komplex

Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (kapslad) Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca

Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae-grupp

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panelinnehdller analyser for detektering av genetiska determinanter associerade med meticillinresistens (mecA/C och mecA/C
i samband med MREJ), vankomycin (vanA och vanB), B-laktamer inklusive penicilliner, cefalosporiner, monobaktamer och karbapenemer
(blactxm, blame, blakec, blanom, blaoxassiknande, blavim) for att underl@tta identifikation av potentiellt antimikrobiellt resistenta organismer i positiva
blododlingsprover. Dessutom innehdller panelen en analys fér detektering av den mobiliserade genetiska determinanten mcr-1, en
framvéxande markér av betydelse fér folkhdlsan. Den gen eller markor f&r antimikrobiell resistens som detekteras kan vara férknippad, eller
inte férknippad, med agensen som orsakat sjukdomen. Negativa resultat fér dessa valda analyser av gener och markérer for anfimikrobiell
resistens indikerar inte kanslighet, effersom det finns flera mekanismer for resistens mot meticillin, vankomycin, B-laktamer och kolistin.

Antimikrobiella resistensgener

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B
IMP mcr-1 mecA/C och MREJ (MRSA) OXA-48-liknande ViM

BioFire BCID2 Panel dr indikerad som ett hjdlpmedel fér diagnos av specifika agens som orsakar infektion i blodomloppet, och resultaten ska
anvdandas tillsammans med andra kliniska och laboratoriebaserade resultat. Positiva resultat utesluter inte samtidig infektion med organismer
som inte inkluderas i BioFire BCID2 Panel. BioFire BCID2 Panel dr inte avsedd att dvervaka behandling fér infektion i blodomloppet.

Subkultivering av positiva blododlingar ér nédvandigt for att utvinna organismer for kénslighetstestning och epidemiologisk typning, for att
identifiera organismer i blododlingen som inte detekteras av BioFire BCID2 Panel och fér bestdmning av arter som detekteras men inte
identifieras inom komplex, grupper eller sidkten av BioFire BCID2 Panel-analyserna.

Avsedd anvdndning och anvandningsmiljo

BioFire BCID2 Panel ér avsedd att anvéndas av utbildad vard- och laboratoriepersonal i laboratoriemiljé eller under
oOverinseende av utbildad laboratoriepersonal.
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EG-verklaring van overeenstemming

Fabrikant/leverancier BioFire Diagnostics, LLC
515 Colorow Drive
Salt Lake City, Utah 84108, VS
Serienr.: US-MF-000003311
Geautoriseerde QARAD EC-REP BV
vertegenwoordiger in de EU Pas 257, B-2440 Geel, Belgié
Serienr.: BE-AR-000000040
Aangemelde instantie BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nederland
Identificatienummer van aangemelde instantie: 2797

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

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

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

Het BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel is een multiplexe nucleinezuurtest die bestemd is voor gebruik met de BioFire® FilmAmray® 2.0-
of BioFire® FilmArray® Torch-systemen voor de gelikfijdige kwalitatieve detectie en identificatie van meerdere bacteriéle en gisthucleinezuren en de
selectie van genefische determinanten die in verband worden gebracht met resistentie tegen antimicrobiélen. De BioFire BCID2 Panel-test wordt
rechtstreeks uitgevoerd op bloedkweekmonsters die als positief zijn geidentificeerd door een bloedkweeksysteem met confinue bewaking.
Resultaten moeten in combinatie met de resultaten van gramkleuring worden geinterpreteerd. De volgende soorten organismen en subsoorten
worden met het BioFire BCID2 Panel geidentificeerd:

Grampositieve bacterién

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (groep B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (groep A)

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii-complex Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae-complex

Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (ingekapseld) Klebsiella aerogenes

Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca

Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae-groep

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

Het BioFire BCID2 Panel omvat assays voor de detectie van genetische determinanten die verband houden met weerstand tegen meticiline
(mecA/C en mecA/C in combinatie met MREJ), vancomycine (vanA en vanB), bétalactamantibiotica met inbegrip van penicilinen,
cefalosporinen, monobactams en carbapenems (blacmwm, blame, blakec, blanom, blaoxass ke, blavim) als hulpmiddel bij de identificatie van potentieel
fegen antimicrobiélen resistente organismen in positieve bloedkweekmonsters. Daarbij omvat het panel een assay voor de detfectie van de
gemobiliseerde genetische determinant mcr-1; een opkomende marker die van belang is voor de volksgezondheid. Het/de detecteerde gen of
marker kan al dan niet in verband worden gebracht met de voor de ziekte verantwoordelike agentia. Negatieve uitslagen voor deze selectieve
gen- en markerassays voor resistentie tegen antimicrobiélen wijzen niet op vatbaarheid, aangezien er meerdere weerstandsmechanismen tegen
methiciline, vancomycine, bétalactamantibiotica en colistine bestaan.

Tegen antimicrobiélen resistente genen

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C en MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

Het BioFire BCID2 Panel is geindiceerd als hulpmiddel bij de diagnose van specifieke agentia van bloedbaaninfecties, en de resultaten moeten
samen met andere klinische en laboratoriumuitkomsten worden gebruikt. Positieve resultaten sluiten een co-infectie met organismen die niet in het
BioFire BCID2 Panel zijn opgenomen niet uit. Het BioFire BCID2 Panel is niet bestemd als bewaking bij de behandeling van een bloedbaaninfectie.

Het subkweken van positieve bloedkweken is nodig om organismen te recupereren voor vatbaarheidstests en epidemiologische typering om
organismen in de bloedkweek te identificeren die niet door het BioFire BCID2 Panel worden gedetecteerd, en om soorten te identificeren die
gedetecteerd zijn, maar niet binnen kweken, groepen of genera door de BioFire BCID2 Panel-assays geidentificeerd zijn.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

Het BioFire BCID2 Panel is bestemd voor gebruik door opgeleide medische professionals en laboranten in een laboratorium-
omgeving of onder het toezicht van een opgeleide laborant.
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AB Uygunluk Beyani

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

BioFire Diagnostics, LLC olarak, asagidaki OrGnun:

Urin Numarasi Aciklama Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

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

Ek VIII, Kural 3¢ uyarinca bu Gron Sinif C olarak siniflandinimigtir ve Ek IX gereklilikleri uyarinca sertifikalandinlmigtir
(bkz. CE Sertifika No IVDR 735494). BioFire Diagnostics’ kalite sistemi, EN ISO 13485:2016 uyarinca tescillidir.
Bu UrUn icin gecerli olan ortak spesifikasyonlar (CS) yoktur.

BIOsFIRE

B 1

BFRO001-5820-02
IT-140F, Rev. 02




Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amaci

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel, birden fazla bakteri ve maya nUkleik asidinin ve antimikrobiyal dirence iliskin belirli genetik
belireyici etkenlerin es zamanli kalitatif tespiti ile tanimlamasinda BioFire® FilmArray® 2.0 ya da BioFire® FilmArray® Torch sistemleriyle birlikte
kullaniimak Uzere tasarlanmis multipleks nUkleik asit testidir. BioFire BCID2 Panel testi, sUrekli izleme yapan bir kan kGItGrd sistemiyle pozitif oldugu
tanimlanmis kan kGItord numuneleri Uzerinde dogrudan gergeklestirilir. Sonuglar, Gram boyama sonuglariyla birlikte yorumlanir. BioFire BCID2
Panel kullanilarak asagidaki organizma tirleri ve alt trleri tanimlanir:

Gram Pozitif Bakteriler

Enterococcus faecalis Staphylococcus tirleri Streptococcus turleri

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (Grup B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (Grup A)

Gram Negatif Bakteriler

Acinetobacter calcoaceticus-baumannii kompleksi Enterobacterales

Bacteroides fragilis Enterobacter cloacae kompleksi
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (kapsullt) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Klebsiella pneumoniae grubu

Proteus turleri
Salmonella turleri

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel, porzitif kan kUltur0 numunelerinde antibiyotige direngli olabilecek organizmalarn tfanimlanmasina yardimci olmak Uzere,
metisiline (MREJ ile birlikte mecA/C ve mecA/C), vankomisine (vanA ve vanB), penisilinler, sefalosporinler, monobaktamlar ve karbapenemleri
iceren B-laktamlara (blacrxm, blame, blakec, blanom, blaoxass benzeri, lavim) direncle iliskili genetik belirleyici etkenlerin tespitine yonelik testler icerir.
Panelde ayrica, kamu saghdgr 6nemi acisindan yayginlasan bir belirfe¢ olan, mobilize genetik belirleyici etken mcr-1'in tespit ediimesine yonelik
bir test yer alrr. Tespit edilen antimikrobiyal direnc geni veya belirtec, hastalktan sorumlu ajanla iliskili olabilir ya da olmayabilir. Metisilin,
vankomisin, B-laktamlar ve kolistine karsi ¢ok sayida direng mekanizmasi var oldugundan, bu belirli antimikrobiyal direng geni ve belirteg
testlerine iliskin negatif sonuclar duyarliig gdéstermez.

Antimikrobiyal Direng¢ Genleri

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/C ve MREJ (MRSA) OXA-48 benzeri ViM

BioFire BCID2 Panel, belirli kan dolasimi enfeksiyonu ajanlarinin tanisinda yardimei unsur olarak endikedir ve sonuglar, diger klinik ve laboratuvar
bulgularnyla birlikte kullaniimalidir. Pozitif sonuglar, BioFire BCID2 Panel’de yer almayan organizmalar ile koenfeksiyon durumunu dislamaz.
BioFire BCID2 Panel, kan dolasimi enfeksiyonu tedavisinin izienmesi igin tasarlanmamustir.

Duyarlilik testleri ve epidemiyolojik fipleme igin organizmalar geri kazanmak, kan kUltGrinde BioFire BCID2 Panel ile tespit edilemeyen
organizmalar tanimlamak ve BioFire BCID2 Panel testleriyle tespit edilen; ancak kompleksler, gruplar ya da cinsler icinde tanimlanmayan
tUrleri tayin etmek amaciyla pozitif kan kUltdrlerinin alt kOIt0rnOn olusturulmasi gerekir.

Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami

BioFire BCID2 Panel, egitimli tibbi personel ve laboratuvar uzmanlar tarafindan, bir laboratuvar ortfaminda ya da egitimli
laboratuvar uzmaninin gozetimi altinda kullanima ydneliktir.
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Izjava 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, Belgija
SRN: BE-AR-000000040
PriglasSeni organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemska
Identifikacijska Stevilka priglaienega organa: 2797

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

Stevilka izdelka Opis Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel 357302BUDIO00001SC

Izpolnjuje dolocbe Uredbe (EU) 2017/746 Evropskega parlamenta in Sveta, ki je bila sprejeta 5. aprila 2017 in se
nanasa na in vitro diagnosticne medicinske pripomocke.

V skladu s Prilogo Vil in clenom 3c je ta izdelek razvricen v razred C ter je bil certificiran v skladu z zahtevami
Priloge IX (referencni certifikat CE §t. IVDR 735494). Sistem za zagotavljanje kakovosti druzbe BioFire Diagnostics
je registriran v skladu s standardom EN ISO 13485:2016. Za ta izdelek ne veljajo nikakrsne skupne specifikacije.
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Predviden namen

Predvidena uporaba

BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel je multipleksni test za nukleinske kisline, ki je predviden za uporabo s sistemi BioFire®
FilmArray® 2.0 ali BioFire® FilmArray® Torch za simultano kvalitativno zaznavanje in identifikacijo razli¢nih bakterijskih in kvasnih nukleinskih kislin
ter doloCenih genetskih determinant, povezanih z antimikrobno odpornostjo. Test BioFire BCID2 Panel se izvede neposredno na vzorcih krvnih
kultur, kijih je sistem za neprekinjeno spremljanje krvnih kultur identificiral kot pozitivne. Rezultate je freba interpretirati skupaj z rezultati barvanja
po Gramu. S panelom BioFire BCID2 Panel lahko identificirate naslednje tipe in podtipe organizmov:

Grampozitivne bakterije

Enterococcus faecalis Staphylococcus spp. Streptococcus spp.

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus Streptococcus agalactiae (skupina B)

Listeria monocytogenes Staphylococcus epidermidis Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus lugdunensis Streptococcus pyogenes (skupina A)

Gramnegativne bakterije

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii Enterobacterales

Bacteroides fragilis Kompleks Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae Escherichia coli

Neisseria meningitidis (inkapsulirana) Klebsiella aerogenes
Pseudomonas aeruginosa Klebsiella oxytoca
Stenotrophomonas maltophilia Skupina Klebsiella pneumoniae

Proteus spp.
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Candida albicans Candida krusei Cryptococcus neoformans/gattii
Candida auris Candida parapsilosis
Candida glabrata Candida tropicalis

BioFire BCID2 Panel vsebuje analize za zaznavanje genetskih determinant, povezanih z odpornostjo na meticilin (mecA/C in mecA/C v
povezavi z MREJ), vankomicin (vanA in vanB), betalaktame, vklju€no s penicilini, cefalosporini, monobaktami in karbapenemi (blacmx-w, blcime,
blakec, blanom, blaoxass-podobno, blaviv) za lazjo identifikacijo potencialno odpornih organizmmov na protimikrobna sredstva v pozitivnih vzorcih
krvnih kultur. Poleg tega panel vkljuCuje analizo za zaznavanje mobilizirane genetske determinante mcr-1, ki je nov oznacevalec, pomemben
za javno zdravje. Zaznani gen ali oznacevalec protimikrobne odpornosti je lahko povezan oziroma ni povezan s povzrociteliem bolezni.
Negativni rezultati analiz za zaznavanje teh genov in oznacevalcev protimikrobne odpornosti ne kazejo na dovzetnost, saj obstaja vec
mehanizmov odpornosti na meticilin, vankomicin, betalaktame in kolistin.

Geni odpornosti na protimikrobna sredstva

CTX-M KPC mecA/C NDM vanA/B

IMP mcr-1 mecA/Cin MREJ (MRSA) Podobno kot OXA-48 ViM

BioFire BCID2 Panel je indiciran kot pripomocek pri diagnozi specificnih povzrociteljev okuzb krvnega obtoka, zato je treba rezultate uporabiti
skupaj z drugimi klini€nimi in laboratorijskimi izvidi. Pozitivni rezultati ne izkljuCujejo socasne okuzbe z organizmi, ki niso vkljuCeni v BioFire BCID2
Panel. BioFire BCID2 Panel ni predviden za spremljanje zdravljenja okuzbe krvnega obtoka.

Subkultiviranje pozitivnih krvnih kultur je pofrebno za pridobivanje organizmov za testiranje dovzetnosti in epidemiolosko fipizacijo, za
identifikacijo organizmov v krvni kulturi, ki jih BioFire BCID2 Panel ne zazna, in za doloCanje vrst, ki so bile zaznane, vendar jih analize panela
BioFire BCID2 Panel niso identificirale glede na komplekse, skupine ali rodove.

Predviden uporabnik in okolje uporabe

Panel BioFire BCID2 Panel je predviden za uporabo s strani ustrezno usposoblienega medicinskega in laboratorijskega

stfrokovnega osebja v laboratorijskem okolju ali pod nadzorom ustrezno usposoblienega strokovnega laboratorijskega

osebja.
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