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

Product Number Description Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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 VIlll, 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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Intended Purpose

Intended Use

The BioFire® Joint Infection (JI) Panel is a multiplexed nucleic-acid-based, in vitro diagnostic test infended for use with the BioFire® FilmArray®
2.0 or BioFire® FilmArray® Torch Systems for the simultaneous qualitative detection and identification of multiple bacterial and yeast nucleic
acids and select antimicrobial resistance genes from synovial fluid obtained from individuals suspected to have a joint infection .

The following organisms are identified using the BioFire JI Panel:

Gram Positive Bacteria

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Gram Negative Bacteria

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae complex Klebsiella pneumoniae group Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Yeast
Candida
Candida albicans

The BioFire JI Panel contains assays for the detection of genetic determinants associated with S. aureus resistance to methicilin (mecA/C
in conjunction with the SCCmec right extremity junction (MREJ)), enterococcal resistance to vancomycin (vanA and vanB) and some
mechanisms of gram-negative bacterial resistance to B-lactams including penicillins, cephalosporins, monobactams, and carbapenems
(blacrx-m, blame, blaKPC, blanom, blaoxa-ssike, blaviv). Detection of these genetic determinants can aid in the identification of potentially
antimicrobial-resistant organisms in synovial fluid samples. The antimicrobial resistance gene or marker detected may or may not be
associated with the agent responsible for disease. Negative results for these select antimicrobial resistance gene and marker assays

do not indicate susceptibility, as multiple mechanisms of resistance to methicillin, vancomycin, and B-lactams exist.

Antimicrobial Resistance Genes

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C and MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

The BioFire JI Panel is indicated as an aid in the diagnosis of specific agents of joint infection and results should be used in conjunction with
other clinical and laboratory findings. Negative results may be due to infection with pathogens that are not detected by this test,
pathogens present below the limit of detection of the assay, or infection that may not be detected in a synovial fluid specimen. Positive
results do not rule out co-infection with other organisms. The BioFire JI Panel is not intfended to monitor treatment for joint infections.

Culture of synovial fluid is necessary to recover organisms for susceptibility festing and epidemiological typing, to identify organisms in the
synovial fluid that are not detected by the BioFire JI Panel, and to further identify species in the genus, complex, or group results.

Intended User and Environment

The BioFire JI Panel is intfended for use by trained medical and laboratory professionals in a laboratory setting or under the supervision of a
trained laboratory professional.

BIOsFIRE

Y E MERIE X

BFR0O001-8057-01
IT-1407F, Rev. 03




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, Netherlands
MAEHTUAOMKALUMOHEH HOMER HAO HOTUAOUUMPAHUS OPraH: 2797

Hue, BioFire Diagnostics, LLC, ¢ HOCTOALLLOTO AEKAQPUPAME HA HALLIA COBCTBEHA OTTOBOPHOCT, Y€ MPOAYKTbLT:

MpoAykTOB HOMEP OnucaHue basos UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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.

BFR0O001-8057-01
IT-1407F, Rev. 03
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LLeAeBoO npeAHA3HAYEeHHE

MpeAHasHavyeHue

BioFire® Joint Infection (JI) Panel € MHBUTPO AMArHOCTMYEH TECT HO OCHOBATA HA MYATUMAEKCHO HYKAEMHOBA KMCEAMHA, MPEAHA3HAYEH 3
ynotpeba c BioFire® FilmArray® 2.0 uau BioFire® FilmArray® Torch Systems 3a e AHOBPEMEHHO KQYECTBEHO OTKPUBAHE M MAEHTUAOULIMPAHE HA
MHOXECTBO BAKTEPUAAHU U APOXAEHU HYKAEMHOBKM KMCEAMHU U U3BPAHU FTeHM 30 AHTUMMKPOOHA PE3NCTEHTHOCT OT CUHOBMOAHQO TEYHOCT,
MOAYYEHA OT AMLLA, 30 KOUTO CE MOAO3MPA, Y€ MMAT MHADEKLLMA HO CTABUTE.

Ypes BioFire JI Panel ca MAEHTUAPUUMPAHUM CAEAHUTE OPTAHM3MM:

Fpam-nonoutenHu 6akrepun

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Bugose Streptococcus
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Tpam-oTpuuatentun 6akrepun

Bacteroides fragilis Kingella kingae Buaose Proteus
Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Komnnekc Enterobacter cloacae I'pyna Klebsiella pneumoniae BuagoseSalmonella.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Opoxan
Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel cbAbpPXa GHOAM3M 30 OTKPUMBAHE HA FTEHETUYHU AETEPMUHOAHTH, CBbP3AHM C PE3UCTEHTHOCT HA S. QUreus KbM METULIMAMH
(mecA/C 3aeaHo cbc SCCmec CBbP3BAHE HAO AECHUA KPaK (MREJ), eHTEPOKOKOBA PE3UCTEHTHOCT KbM BAHKOMMULMH (VaNA v vanB)

U HIKOU MEXAHM3MM HA FPAM-OTPULLATEAHO BAKTEPUAAHA PEIMCTEHTHOCT HA B-AQKTAMM, BKAIOYUTEAHO NEHMULMAMHU, LEGOAAOCNOPUHM,
MOHOBAKTaMM 1 KapBaneHemum (blacrxm, blame, bIGKPC, blanom, blaoxa-ssike, blavim). OTKPUBAHETO HA TE€3M FTEHETUHHN ASCTEPMUHAHTU MOXE
AQ MOAMOMOTHE MAEHTUADULIMPAHETO HA MOTEHLLUAAHO YCTOMHYMBM HO AHTUMMKPOOHM CPEACTBA OPTaHM3MM B MPOBU OT CMHOBUAAHA
TEeYHOCT. OTKPUTUAT FrEH MAM MAPKEP HA AHTMMUKPOBHO PE3UCTEHTHOCT € Bb3MOXHO AQ € MAM AC HE € ACOLUMMPAH C areHTd, OTrTOBOPEH
30 3060A9BAHETO. OTPULLATEAHUTE PE3YATATU OT T€3M AHAAM3MU HA M3OPAHM FeHN M MAPKEPU HO AHTMMUKPOOHA PE3UCTEHTHOCT HE Ca
MOKA3ATEA 3Q MPEAPA3NOAOXKEHME, TbM KATO CbLLECTBYBAT MHOXECTBO MEXAHM3IMM HA PEZUCTEHTHOCT KbM METULLMAMH, BOHKOMMLMH U B-
AQKTOMMU.

TeHU Ha AaHTUMMKPOGHa Pe3UCTEeHTHOCT

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C v MREJ (MRSA) OXA-48-nogo6HM VIM

BioFire JI Panel cAy>n KATO MOMOLLLHO CPEACTBO MPU AMATHOCTULLUPAHETO HA CMELMAOUYHM AreHTU NPU CTABHU MHADEKLIMM U PEYATATUTE
CAEABA AQ CE€ U3MOA3BAT B ChYETAHUE C APYTU KAMHUYHU U AQBOPATOPHU HOXOAKU. OTPULLATEAHUTE PE3YATATU MOTAT AQ CE AbAXKAT HA
UHADEKLMS C MATOTEHU, KOUTO HE CEe OTKPUBAT YPE3 TO3M TECT, MATOTEHU, MPUCHCTBALLLM MOA FPAHULLATA HO OTKPUBAHE HA AHAAM3A,

AU MHADEKLMSA, KOFTO HE MOXE AQ ObaE OTKPUTA B MPOBA OT CMHOBUAAHA TEYHOCT. NTOAOXKUTEAHUTE PE3YATATU HE U3KAIOYBAT CbYETAHA
MHADEKLMS C APYTH OpranHm3mu. BioFire JI Panel He e mpeAHA3HAYEH 30 MPOCAEAIBAHE HO AEYEHMETO HA CTABHU MHADEKLMM.

KyATYpQTQ OT CUHOBUAAHATA TEYHOCT € HEOOXOAMMA 30 MOAYHABAHE HO OPTOHU3MM 30 TECTBAHE HA YYBCTBUTEAHOCTTA M €MMAEMMOAOTUHHO
TUNU3UPAHE 3a MAEHTUCPULIMPAHE HA OPTAHU3MMTE B CUHOBMAAHATA TEYHOCT, KOUTO HE Ce OTKpmBAT OT BioFire JI Panel, 1 3a no-HATATbLLUHO
MAEHTUCOULIMPAHE HO BUAOBETE CMOPEA PEIYATATUTE 30 POAQ, KOMMIAEKCA MAM FPYNATA.

LLeaeBn nOTpeGMTeA U OKOAHA CpeAd

BioFire JI Panel e npeaHasHa4eH 3a ynotpeba o1 00y4EHU MEAMLIMHCKM M AQBOPATOPHM CMELMAANCTM B AQDOPATOPHA CPEAC MAM MOA
HOA30PA HO 0BYy4YeH AQBOPATOPEH CMNELIUTAMUCT.
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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, Netherlands
Identifikacni &islo ozndmeného subjektu 2797

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

Cislo vyrobku Popis Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

BIO 8 FIRE
BFRO001-8057-01 Y BloMERIEUX
IT-1407F, Rev. 03




Uréeny Ucel

Uréené pouiiti

Test The BioFire® Joint Infection (JI) Panel je multiplexni diagnosticky test in vitro na bdzi nukleovych kyselin uréeny pro pouziti se systémy
BioFire® FilmArray® 2.0 nebo BioFire® FilmArray® Torch pro soucasnou kvalitativni detekci a identifikaci vice bakterii a nukleovych kyselin
kvasinek a vybranych gend antimikrobidini rezistence ze synovidini tekutiny ziskané od jedincl s podezienim na infekci kloubd.

Pomoci testu BioFire JI Panel Ize identifikovat ndsledujici organismy:

Grampozitivni bakterie

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Gramnegativni bakterie

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Komplex Enterobacter cloacae Skupina Klebsiella pneumoniae Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Kvasinky
Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel obsahuje analyzy pro detekci genetickych determinant souvisejicich s rezistenci S. aureus k meticilinu (mecA/C ve
spojeni s pravou Casti vétveni SCCmec (MREJ)), rezistenci enterokokd k vankomycinu (vanA a vanB) a nékterymi mechanismy rezistence
gramnegativnich bakterii na B-laktamy véetné penicilind, cefalosporind, monobaktamd a karbapenemi (blacrm, blame, bIaKPC, blanom,
blaoxasike, blavim). Detekce téchto genetickych determinant mize pomoci pii identifikaci potencidling antimikrobidlné rezistentnich
organismU ve vzorcich synovidini tekutiny. Detekovany gen nebo marker antimikrobidini rezistence mize, ale nemusi souviset s pdvodcem
onemocnéni. Negativni vysledky téchto analyz vybranych gend a markerd antimikrobidini rezistence neindikuji citlivost, nebot existuje
mnoho mechanismU rezistence k meticilinu, vankomycinu a B-laktamdm.

Geny antimikrobialni rezistence

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C a MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

Test BioFire JI Panel je indikovdn k poutziti jako pomdcka pii diagnostice specifickych pUvodcU infekci kloubd. Vysledky tohoto testu je viak
nutné pouzivat v kontextu dalSich klinickych a laboratornich ndlezl. Negativni vysledky mohou byt zpUsobeny infekci patogeny, které
nejsou detekovdny timto testem, patogeny pod limitem detekce testu nebo infekci, jez nemusi byt detekovdna ve vzorku synovidlni

tekutiny. Pozitivni vysledky testu nevylucuji koinfekci jinymi organismy. Test BioFire JI Panel neni uréen ke sledovdni IéCby infekce kloubU.

Kultivace synovidini tekutiny je nezbytnd pro ziskéni organismU pro testovani citlivosti a epidemiologické typizace, pro identifikaci
organismU v synovidini tekuting, které nejsou detekovdny testem BioFire JI Panel, a pro dali identifikaci druhd v rodovych, komplexnich
nebo skupinovych vysledcich.

Uréeny uzivatel a prostiedi

Test BioFire JI Panel je uré¢en pro pouziti vyskolenymi zdravotnickymi a laboratornimi pracovniky v laboratornim prostfedi nebo pod
dohledem vyskoleného laboratorniho 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, Netherlands
Bemyndiget organs ID-nr.: 2797

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

Produktnummer Beskrivelse Grundiceggende UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Tilsigtet anvendelse

BioFire® Joint Infection (JI) Panel er en multiplexet nukleinsyrebaseret in vitro-diagnostisk test beregnet til brug med BioFire® FilmArray® 2.0
eller BioFire® FilmArray® Torch-systemer til samtidig kvalitativ pévisning og identifikation af nukleinsyrer fra flere bakterier og goersvampe, og
udvalgte antimikrobielle resistensgener fra synovialvceske fra personer, der formodes for at have en ledinfektion.

De fglgende organismer kan identificeres vha. BioFire JI Panel:

Grampositive bakterier

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus-arter
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gramnegative bakterier

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus-arter

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae-kompleks Klebsiella pneumoniae-gruppe Salmonella-arter
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel indeholder analyser til p&visning af genetiske determinanter, der er foroundet med S. aureus-resistens over for methicillin
(mecA/C iforbindelse med SCCmec hgjre ekstremitetsovergang (MREJ)), vancomycin-resistente enterokokker (vanA og vanB) og nogle
mekanismer for gramnegativ bakteriel resistens over for B-lactamer, herunder penicilliner, cephalosporiner, monobactamer og
carbapenemer (blacxm, blame, blaKPC, blanom, blaoxa-ss.ike, blaviv). Detektion af disse genetiske determinanter kan bidrage til identifikation
af potentielt antimikrobielt resistente organismer i synovialvoeskepraver. Det detekterede antimikrobielle resistensgen eller markgren kan
veere, eller ikke veere, forbundet med den agent, der er ansvarlig for sygdom. Negative resultater for disse udvalgte antimikrobielle
resistensgens- og -markgranalyser angiver ikke falsomhed, da der findes multiple resistensmekanismer over for methicillin, vancomycin og
B-lactamer.

Antimikrobielle resistensgener

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C og MREJ (MRSA) OXA-48-lignende VIM

BioFire JI Panel er indiceret som et hjcelpemiddel ved diagnosticering af specifikke agenter for ledinfektioner (JI'er) og resultaterne
skal anvendes i kombination med andre kliniske fund og laboratoriefund. Negative resultater kan skyldes infektion med patogener,
der ikke pdvises af denne test, patogener, der er til stede under analysens detektionsgraense, eller infektion, der ikke kan pdvises i en
synovialvoeskeprgve. Positive resultater udelukker ikke samtidig infektion med andre organismer. BioFire JI Panel er ikke beregnet fil
monitorering af behandling af ledinfektioner (Jl'er).

Dyrkning af synovialvceske er ngdvendig for at genvinde organismer med henblik pd fglsomhedstest og epidemiologisk typebestemmelse.
for at identificere organismer i synovialvoesken, som ikke pdvises af BioFire JI Panel, og for at identificere yderligere arter i sloegts-, kompleks-
eller grupperesultaterne.

Tilsigtet bruger og miljo

BioFire JI Panel er beregnet til brug af uddannet medicinsk personale og laboratoriepersonale i et laboratoriemilje 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, Netherlands
Identifikationsnummer der benannten Stelle: 2797

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

Produkitnummer Beschreibung Basis-UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Verwendungszweck

Das BioFire® Joint Infection (JI) Panel ist ein Multiplex-Nukleinséure-basierter In-vitro-Diagnostik-Test zur Verwendung mit BioFire® FiimArray® 2.0
oder BioFire® FiimArray® Torch Systemen fir den qualitativen Nachweis und die gleichzeitige Identifizierung von mehreren Bakterien-

und HefenukleinsGuren sowie ausgewdhlten Antibiotika-Resistenzgenen in Synovialflissigkeit von Patienten mit Verdacht auf eine
Gelenkinfektion.

Die folgenden Erreger kénnen mit dem BioFire JI Panel nachgewiesen werden:

Grampositive Bakterien

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gramnegative Bakterien

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae-Komplex Klebsiella pneumoniae-Gruppe Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Candida
Candida albicans

Das BioFire JI Panel enthdlt Assays fur den Nachweis von Genmarkern, die mit einer S. aureus Resistenz gegen Methicillin (mecA/C in
Kombination mit der SCCmec right extremity junction (MREJ)), einer Enterokokken-Resistenz gegen Vancomycin (vanA und vanB) und
einigen Resistenzmechanismen gramnegativer Erreger gegen B-Lactame, einschlieBlich Peniciline, Cephalosporine, Monobactame und
Carbapeneme (blacmm, blame, bIaKPC, blanom, blaoxa-ssike, blavim), assoziiert sind. Der Nachweis dieser Genmarker kann dabei helfen,
potenziell antibiotikaresistente Erreger in Synovialflissigkeiten zu identfifizieren. Nachgewiesene Antibiotika-Resistenzgene oder -marker
kédnnen, mUssen jedoch nicht mit dem Erreger assoziiert sein, der fUr die Erkrankung verantwortlich ist. Negative Ergebnisse fUr diese
ausgewdhlten Antibiotika-Resistenzgen- und -marker-Assays sind nicht mit einer Empfindlichkeit gleichzusetzen, da mehrere
Resistenzmechanismen fur Methicillin, Vancomycin und B-Lactame existieren.

Antibiotika-Resistenzgene

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C und MREJ (MRSA) OXA-48-3hnlich VIM

Das BioFire JI Panel ist eine Hilfe bei der Diagnose spezifischer Erreger von Gelenkinfektionen. Die Ergebnisse sollten in Verbindung

mit anderen klinischen und Laborbefunden verwendet werden. Negative Ergebnisse kdnnen darauf zurlckzufGhren sein, dass die
Infektionserreger nicht mit diesem Test nachgewiesen werden, die vorhandenen Erreger unterhallb der Nachweisgrenze des Assays liegen
oder die Infektion méglicherweise nicht in einer Probe aus Synovialflissigkeit nachgewiesen werden kann. Positive Ergebnisse schlieBen eine
Koinfektion mit anderen Erregern nicht aus. Das BioFire JI Panel ist nicht fUr das Therapiemonitoring von Gelenkinfektionen vorgesehen.

Die Kultur von Synovialflissigkeit ist erforderlich, um Erreger fUr die Empfindlichkeitstestung und die epidemiologische Typisierung zu
gewinnen, Erreger in der Synovialflissigkeit zu identifizieren, die vom BioFire JI Panel nicht nachgewiesen werden, und um die Spezies
weiter hinsichtlich Gattung, Komplex oder Gruppe zu identifizieren.

Vorgesehene Anwender und Umgebung

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

(e felo) <0 e oa i (AN TIV (A0 ;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 dnAcvel brrebBuva OTI TO TTPOIOV:

ApiBuoG Tpoioviog  Meplypaepn Baciko UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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.
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MpoPAeTOUEVOG OKOTTIOG

MpoPAemmropevn xpnon

To BioFire® Joint Infection (JI) Panel eival pia TTOALTTAEKTIKY) PACIZOPEVN O VOLKAEKO 08U, in vitro SlayvwoTikr) e§€Tacn, n oTToia TpoopileTal
yia xohon pe Ta ocvoThuaTa BioFire® FilmArray® 2.0 1y BioFire® FilmArray® Torch yia Tnv Tautdxpovn TTOIOTIKA AViXVELON KAl TALTOTToINCN
TTOANQTTIAGV VOLKAEIKQV 0&EWV PAKTNEIWV KAl COMOULKATWY KAl ETTIAEYMEVGV YOVISIWY AVOEKTIKOTNTAG OTA AVTILIKOORIOKA attd apBpikd LYPO
TTOL AAPPBAVETAI ATTO ATOUA YIA TA OTTOIA LTTAPXEI LTTOWIA AOIMWENS TV APOPWTEWV.

Méo e Tou BioFire JI Panel, TavTtotroiobvTal ol akOAOLOOI HIKOOOPYAVICUOI:

Gram-6gTikd Baktripla

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Ei&n Streptococcus
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Gram-apvnTtikda Baktipia

Bacteroides fragilis Kingella kingae Eidn Proteus

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Juum\oko Enterobacter cloacae Ouada Klebsiella pneumoniae Eidn Salmonella
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Zupopvkntag
Candida
Candida albicans

To BioFire JI Panel trepiexel eEETACEIG YIT TNV AVIXVELON TWV YEVETIKGV TTOOCSIOPICTIKGOV TTAPAYOVTWY TTOL OXETICOVTAI JE TNV AVOEKTIKOTNTA
TOUL S. aureus oTn PEBIKINIVN [mecA/C e cuvévaouod e TN oLVEEoN Se€loL AkpoL SCCmec (MREJ)], TNV EVTEQOKOKKIKN AVOEKTIKOTNTA

oTN BAVKOPLKIVN (VaNA Kal vanB) Kal OPICHEVOLG INXAVICUOVLS AVOEKTIKOTNTAG TV gram-apvnTIKV BAKTNEIWY OTIG B-AAKTAUES,
CLUTTEQIAAUPBAVOUEVAY TGV TTEVIKIAAIVGOV, TV KEPAAOCTIOPIVAYV, TV HOVORAKTAPGY KAl TV KapRaTtevepwy (blacmw, blame, blaKPC,
blanom, blaoxa-sike, BlAviv). H QVIXVELON QLTOV TWV YEVETIKGV TTOOCSIOPICTIKGV TTARAYOVTWY PTTOPEI va GLURAAEl TNV TALTOTTOINCN TV
HIKOOOPYAVIOUGV HE SLVNTIKR AVOEKTIKOTNTA OTA AVTILIKPORIAKG o€ Selypuata apBpikol bypoL. To yovisio 1| 0 eiKTNG AVOEKTIKOTNTAG OTA
QAVTIMIKOOPIAKA TTOL AVIXVELTNKE EVEEXETAI VO CLOXETIZETAI 1) OXI LE TOV TTAPAYOVTA TTOL €LOLVETAI YIA TN VOCOO. Ta ApvNTIKA ATTOTEAECUATA O€
QALTEG TIG ETTIAEYMEVEG EETATEIG YOVISIQV KAl SEIKTCV AVOEKTIKOTNTAG OTA AVTIUIKOORIAKA eV LTTOSEIKVYDOLY ELAICONTCIA, KABWGS LTTAPKXOLY
TTOAQTTAOI UNXAVICUOI AVOEKTIKOTNTAG OTN MEBIKIAAIVN, TN BAVKOULKIVN KaI TIG B-AAKTAUEG.

Tovidla avOEeKTIKOTNTAG OTA AVTLULKPOBLOLKAL

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C kat MREJ (MRSA) Opotddov pe OXA-48 VIM

To BioFire JI Panel evéeikvuTal yia BondnTikn xpnon oTn SIAyveon CLUYKEKPIUEVGY TTAPAYOVTDY AOIUGWENG TV ApBPMOTE®Y, £V TA
ATTOTEAECUATA Ba TTPETTEl VA XONTIWOTTIOIONVTAI O€ CLVSLATUO e AT KAIVIKA KAl E0YAcTNEICKA evpApaTa. Ta apvnTIKA atmoTeAéoUaTa
UTTOPE VA oeINovVTal o€ HOALVON ATTO TTABOYOVA TTOL S€V AVIXVELOVTAI ATTO ALTAV TNV €EETACN, TTABOYOVA TTOL LTTAPXOLY O¢ ETiTTESA
XAUNAOTEQA aTTO TO OPIO AVIXVELONG TNG EEETACNG 1N T€ ACIMGEN TTOL PTTOPEI VA PNV AVIXVELETAI O€ Seiyua apOPIKOL LYPOUL. Ta BETIKA
ATTOTEAECUATA €V ATTOKAEIOLY TN TLAAOIUWEN ATTO AANOLG UIKPOOPYAVICUOLG. To BioFire JI Panel ev TrpoopileTal yia TNV TTapakoAovenon
NG BeparTeiag Aoiuwéng TV apBpTEwy.

H kaANEpyeia apBpikoL LYPOL eival ATTAPAITNTN YIA TNV AVAKTNON LIKPOOPYAVICU®YV YIA TN SlevEQYEID £EETAONG €LAICONCIAG KAl YIA TOV
TTPOCSIOPICUO TOL EMSNUIOAOYIKOV TOTTOU, YIQ TNV TALTOTTOINCN PMIKPOOPYAVICUGWY OTO APBOPIKO LYPO TTOL SV AVIXVELOVTAI ATTO TO
BioFire JI Panel kal yia TNV TIEQAITEQE TALTOTTOINON €16V OTA ATTOTEAECUATA YEVOLCS, CLUTTAOKOL N OUASAG.

MpoPAeTOuEVOGg XPNOTNG Kal TTEPIBAANOV

To BioFire JI Panel Trpoopiletal yia xprion atmod eKTTAISELUEVOLG IATPIKOVLGS ETTAYYEAUATIEG KA ETTAYYEAUATIEG EOYACTNPIWY ) LTTO TNV ETTIRAEWN
EKTTAISELPEVODL ETTAYYEAUATIA EQYAOTNEIWY.

BFR0O001-8057-01
IT-1407F, Rev. 03

BIOsFIRE




Declaracion CE de conformidad

Fabricante/Proveedor BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

Salt Lake City, Utah 84108, USA
N.° de serie: US-MF-000003311

Representante autorizado QARAD EC-REP BV

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

Organismo notificado BSI

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

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

NUmero de Descripcion UDI-DI bdsico

producto
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIOO0006SN

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.
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Fin previsto

Uso previsto

BioFire® Joint Infection (JI) Panel es una prueba de diagndstico in vitro multiplex de dcido nucleico prevista para su uso con los sistemas
BioFire® FilmArray® 2.0 o BioFire® FimArray® Torch para la deteccién e identificacion cualitativas simultdneas de varios dcidos nucleicos de
bacterias y levaduras, y de genes de resistencia a los antibidticos seleccionados del liquido sinovial obtenido de individuos con sospecha
de infeccion articular.

Los siguientes organismos se identifican mediante BioFire JI Panel:

Bacterias grampositivas

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Bacterias gramnegativas

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Complejo Enterobacter cloacae Grupo Klebsiella pneumoniae Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Levaduras
Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel contiene pruebas para la deteccion de determinantes genéticos asociados con la resistencia de S. aureus a la

meticilina (mecA/C en conjuncidn con la unién de extremidad derecha de SCCmec [MREJ]), resistencia enterocdcica a la vancomicina
(vanA y vanB) y algunos mecanismos de resistencia bacteriana gramnegativa a los betalactdmicos como penicilinas, cefalosporinas,
monobactdmicos y carbapenems (blacixm, blame, bIaKPC, blanom, blaoxass.ike, blavim). La deteccidn de estos determinantes genéticos
puede ayudar en la identificacién de organismos potencialmente resistentes a los antibidticos en muestras de liquido sinovial. El marcador
o gen de resistencia a los antibiéticos detectado puede estar asociado o no al agente responsable de la enfermedad. Los resultados
negativos de estas pruebas del marcador y gen de resistencia a los antibidticos seleccionadas no indican sensibilidad, ya que existen
varios mecanismos de resistencia a la meticilina, la vancomicina y la betalactama.

Genes de resistencia a los antibiéticos

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/Cy MREJ (MRSA) De tipo OXA-48 VIM

BioFire JI Panel estd indicado como una ayuda para diagnosticar agentes especificos de infecciones articulares y los resultados deberdn
utilizarse junto con otros hallazgos clinicos y de laboratorio. Los resultados negativos pueden deberse a una infeccién con patdégenos que
no se detecta mediante esta prueba, patdégenos presentes por debajo del limite de deteccién de la prueba, o una infeccién que puede
no detectarse en una muestra de liquido sinovial. Los resultados positivos no descartan la infeccién simultdnea con otros organismos.
BioFire JI Panel no estd indicado para realizar un seguimiento del tratamiento de las infecciones articulares.

Es necesario el cultivo de liquido sinovial para recuperar organismos con la finalidad de realizar pruebas de sensibilidad vy tipado
epidemioldgico, para identificar organismos en el liquido sinovial que no son detectados por BioFire JI Panel, y para identificar con
mas profundidad las especies con un resultado de género, complejo o grupo.

Usuario previsto y entorno

BioFire JI Panel estd indicado para su uso por parte de profesionales médicos y de laboratorio correctamente formados en un entorno
de laboratorio o bajo la supervision de un profesional de laboratorio debidamente capacitado.
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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-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Kasutusotstarve

BioFire® Joint Infection (JI) Panel on nukleiinhappepdhine in vitro diagnostika analdds, mis on mdeldud kasutamiseks susteemidega
BioFire® FilmArray® 2.0 voi BioFire® FilmArray® Torch erinevate bakterite, pdrmseente ja antimikroobse resistentsuse geenide samaaegseks
kvalitatiivseks avastamiseks ja identifitseerimiseks sunoviaalvedelikust, mis on saadud isikutelt, kellel kahtlustatakse ligesepodletikku.

AnalUUsiga BioFire JI Panel saab identifitseerida jérgmisi organisme.

Gram-positiivsed bakterid

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus’e liigid
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gram-negatiivsed bakterid

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus’e liigid
Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae kompleks Klebsiella pneumoniae grupp Salmonella liigid
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Parmseened
Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel sisaldab analiUse geneetiliste determinantide tfuvastamiseks, mis on seotud S. aureus’e resistentsusega metfitsillini suhtes
(mecA/C koos SCCmec parema &aé&rmuse Uhenduskohaga (MREJ)), enterokokkide resistentsusega vankomutsiini suhtes (vanA ja vanB)
ning ménede gram-negatiivsete bakterite resistentsuse mehhanismidega B-laktamiinide suhtes, sealhulgas penitsillinide, tsefalosporiinide,
monobaktamiinide ja karbapeneemide suhtes (blacmwm, blame, bIaKPC, blanom, blaoxa-ssike, blavim). Nende geneetiliste determinantide
tuvastamine voib aidata tfuvastada potentsiaalselt antimikroobsetele ravimitele resistentseid organisme sUnoviaalvedeliku proovides.
Tuvastatud antimikroobse resistentsuse geen voi marker voib, aga ei pruugi olla seotud haigustekitajaga. Nende valitud antimikroobse
resistentsuse geenianallUside negatiivsed tulemused ei néita tundlikkust, kuna olemas on mitu metitsillinile, vankomutsiinile ja
B-laktaamidele resistentsuse mehhanismi.

Antimikroobse resistentsuse geenid

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C ja MREJ (MRSA) OXA-48-laadsed VIM

BioFire JI Panel on mdeldud abistavaks vahendiks ligeseinfektsioonide tekitajate diagnoosimiseks ja selle tulemusi tuleb kasutada koos
muude Kliiniliste ja laboratoorsete leidudega. Negatiivsed tulemused voivad olla tingitud infektsioonist haigustekitajatega, mida selle testiga
ei tuvastata, haigustekitajatest, mis esinevad allpool analUUsi avastamispiiri, voi infektsioonist, mida ei pruugita sinoviaalvedeliku proovis
fuvastada. Positiivsed tulemused ei vdlista kaasuvat nakatumist teiste organismidega. BioFire JI Panel ei ole ette ndhtud liigeseinfektsiooni
ravi jalgimiseks.

SUnoviaalvedeliku kultuur on vajalik organismide tuvastamisel fundlikkuse mé&aramisel ja epidemioloogilise tUUbi sinoviaalvedelikus
leiduvate organismide tuvastamiseks, mida BioFire JI Panel ei tuvasta, ning likide edasiseks fuvastamiseks perekonna, kompleksi,
vOi r0hma tulemuste alusel.

Sihtkasutaja ja kasutuskeskkond

BioFire JI Panel on ette nGhtud kasutamiseks vastava véljadppe saanud meditsiini- ja laboritéotajatele laborikeskkonnas voi valjadppe
saanud laboritdotaja junendamisel.
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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 LRt (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

produit
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIOO0006SN

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

Utilisation prévue

Le BioFire® Joint Infection (JI) Panel est un test qualitatif de diagnostic in vitro destiné & étre utilisé avec les systemes BioFire® FilmArray® 2.0
ou BioFire® FilmArray® Torch pour la détection et I'identification simultanée d'acides nucléiques provenant de plusieurs bactéries et levures
mais également de certains génes de résistance aux antimicrobiens, a partir de liquide synovial prélevé chez des personnes avec une
suspicion d'infection articulaire.

Les organismes suivants sont identifiés & I'aide du BioFire JI Panel :

Bactéries a Gram positif

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Bactéries a Gram négatif

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Complexe Enterobacter cloacae Groupe Klebsiella pneumoniae Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Levures
Candida
Candida albicans

Le BioFire JI Panel contient des tests pour la détection des marqueurs génétiques associés a la résistance de S. aureus a la méthicilline

(le géne mecA/C conjointement d la jonction de la cassette SCCmec (MREJ)), & la résistance des entérocoques a la vancomycine (vanA
et vanB) et certains mécanismes de résistance de bactéries & Gram négatif aux B-lactamines, incluant les pénicillines, les céphalosporines,
les monobactames et les carbapénémes (blacrx-m, blame, bIaKPC, blanom, blaoxa-ssiike, blavim). La détection de ces marqueurs génétiques
peut aider & identifier les organismes potentiellement résistants aux antibiotiques dans les échantillons de liquide synovial. 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 ciblés de génes de résistance aux agents antimicrobiens et de marqueurs n'indiquent pas une sensibilité, étant donné qu'il existe
des mécanismes multiples de résistance a la méthicilline, & la vancomycine et aux B-lactamines.

Geénes de résistance aux antibiotiques

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C et MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

Le BioFire JI Panel est préconisé comme une aide au diagnostic d’agents spécifiques des d'infections articulaires, et les résultats doivent
étre interprétés conjointement avec d'autres examens cliniques et résultats de laboratoire. Les résultats négatifs peuvent étre dus a une
infection par des agents pathogénes qui ne sont pas détectés par ce test, & des agents pathogénes présents en dessous de la limite de
détection du test ou & une infection qui peut ne pas étre détectée dans un échantillon de liquide synovial. L'obtention de résultats positifs
n'exclut en aucun cas la présence d'une co-infection par d'autres organismes. Le BioFire JI Panel n'est pas destiné au suivi du traitement
en cas d'infections articulaires.

La culture du liguide synovial est nécessaire pour récupérer les organismes en vue des tests de sensibilité aux antibiotiques et du typage
épidémiologique, pour identifier les organismes dans le liquide synovial qui ne sont pas détectés par le BioFire JI Panel et pour identifier
davantage les espéces du genre, du complexe ou du groupe.

Utilisateur prévu et environnement d'utilisation

L'utilisation du BioFire JI Panel est réservée aux professionnels de santé et aux techniciens de laboratoire diment 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 iskljuCivom odgovornos¢u da proizvod:

Broj proizvoda Opis Osnovni UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Namjena

BioFire® Joint Infection (JI) Panel je multipleks in vitro dijagnosticki fest zasnovan na nukleinskim kiselinama, namijenjen za upotrebu sa
sustavima BioFire® FilmArray® 2.0 ili BioFire® FilmArray® Torch, za istovremenu kvalitativnu detekciju i identifikaciju vise bakterijskih i gljivicnih

nukleinskih kiselina i specifi¢nih gena antimikrobne rezistencije iz sinovijalne tekucine prikupliene od osoba za koje se sumnja da imaju
infekciju zglobova.

S pomocu testa BioFire JI Panel moguce je identificirati sliedece organizme:

Gram-pozitivne bakterije

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Vrste roda Streptococcus
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gram-negativne bakterije

Bacteroides fragilis Kingella kingae Vrste roda Proteus
Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Kompleks Enterobacter cloacae Grupa Klebsiella pneumoniae Vrste roda Salmonella
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel sadrzava testove za detekciju genetskih determinanti povezanih s rezistencijom bakterije S. aureus na meticilin (mecA/C
u kombinaciji sa spojem desnih ekstremiteta za SCCmec (MREJ)) i s rezistencijom enterokoka na vankomicin (vanA i vanB) te za detekciju
nekih mehanizama rezistencije gram-negativnih bakterija na B-laktamske antibiotike, ukljucujuéi peniciline, cefalosporine, monobaktame
i karbapeneme (blacmxwm, blame, bIaKPC, blanom, bla oxass.ike, blavim). Detekcija ovin genetskih determinanti moze pomodi u identifikaciji
organizama potencijalno rezistentnin na antimikrobne lijekove u uzorcima sinovijalne tekuc¢ine. Detektirani gen ili marker antimikrobne
rezistencije moze, ali ne mora, biti povezan s agensom koji uzrokuje bolest. Buduci da postoji vise mehanizama rezistencije na meticilin,
vankomicin i B-laktamske antibiotike, negativni rezultati ovih testova za odredene gene i markere antimikrobne rezistencije ne ukazuju

na osjetljivost.

Geni antimikrobne rezistencije

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C i MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

BioFire JI Panel indiciran je za pomo¢ u dijagnozi specificnih agensa infekcije zglobova te je rezultate potrebno koristiti zajedno s drugim
kliniCkim i laboratorijskim nalazima. Negativni rezultati mogu biti posliedica infekcije patogenima koji nisu detektirani ovim testom, patogena
prisutnih ispod granice detekcije testa ili infekcije koja se mozda nece detektirati u uzorku sinovijalne tekucine. Pozitivni rezultati ne iskljucuju

postojanje istovremene infekcije drugim organizmima. BioFire JI Panel nije namijenjen za pracenje lijecenja infekcije zglobova.

Kultura sinovijalne tekucine neophodna je za uzgoj organizama radi testiranja osjetljivosti i epidemioloske tipizacije, za identifikaciju
organizama koje nije detektirao BioFire JI Panel u sinovijalnoj tekucini te za daljnju identifikaciju vrsta u rezultatima roda, kompleksa ili grupe.

Ciljni korisnik i okruzenje

Predvideno je da BioFire JI Panel upotrebljavaju osposobljeni 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
Tanusitdsi szervezet BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Ertesitett hivatalos szerv azonositd szdma: 2797

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

Termék szdma Alapveté UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

BFR0O001-8057-01
IT-1407F, Rev. 03
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Rendeltetés

Alkalmazdési terilet

A BioFire® Joint Infection (JI) Panel egy multiplex nukleinsav-alapu, in vitro diagnosztikai teszt, amelyet a BioFire® FiimArray® 2.0 vagy a
BioFire® FilmArray® Torch rendszerekkel valé haszndlatra sz&dnnak gyanithatéan izlleti fertézésben szenvedd személyektdl gyUjtott szinovidlis
folyadékban lévé kildnb6zé baktériumoktdl és sarjadzdégombdktdl (élesztd) szdrmazd nukleinsavak egyidejd kvalitativ kimutatdsara és
azonositdsdra, valamint antimikrobidilis rezisztenciagének kivalasztasara.

A BioFire JI Panel az aldbbi mikroorganizmusok azonositdsdra haszndlhaté:

Gram-pozitiv baktériumok

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Gram-negativ baktériumok

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae komplex Klebsiella pneumoniae csoport Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Sarjadzégombak

Candida
Candida albicans

A BioFire JI Panel a S. aureus meticillinrezisztencidjaval (mecA/C az SCCmec jobb szélsé csomdpontjdval [right extremity junction]

[MREJ] egyitt), az enterococcusok vankomicinrezisztencidjaval (vanA és vanB) és a Gram-negativ baktériumok B-laktdmokkal, kdztUk
penicillinekkel, cefalosporinokkal, monobaktdmokkal és karbapenemekkel szembeni egyes rezisztenciamechanizmusaival (blacrxm,
blame, blaKPC, blanom, blaoxa-ssiike, blavim) 6sszeflggd genetikai determindnsok kimutatdsdra szolgdld teszteket is tartalmaz. Ezen genetikai
determindnsok kimutatdsa segitheti a potencidlisan antibiotikum-rezisztencidt mutatd mikroorganizmusok azonositdsat a szinovidlis
folyadékmintdkban. A kimutatott antibiotikum-rezisztencia gén vagy marker nem feltétlentl hozhatd 6sszefiggésbe a betegség
kialakuldsaért felelés dgenssel. A szelektiv antibiotikum-rezisztenciagén- és markertesztek negativ eredményei nem jelentenek
érzékenységet, mivel a meticillinnel, vankomicinnel és B-laktdmokkal szemben tébbféle rezisztenciamechanizmus étezik.

Antibiotikum-rezisztencia gének

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C és MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

A BioFire JI Panel rendeltetése szerint az izUleti fertézések specifikus dgenseinek diagndzisdt segiti, és az eredményeket mds klinikai és
laboratdriumi leletekkel egyUtt kell értelmezni. Negativ eredmények akkor fordulhatnak eld, ha olyan patogének vdltanak ki fertézést,
amelyeket ez a teszt nem képes kimutatni, a patogének a teszt kimutatdsi hatdra alatti koncentrdcidban vannak jelen vagy olyan fertézés
all fenn, amely szinovidlis folyadékmintdbdl nem feltétlenil mutathatd ki. A pozitiv eredmények nem zdarjdk ki a mds mikroorganizmusokkal
vald fertézést. A BioFire JI Panel nem az izUleti fertézések kezelésének monitorozdsdra szolgdil.

feltdrdsdhoz, a BioFire JI Panel dltal nem kimutathatd, de a szinovidlis folyadékban jelen 1évé mikroorganizmusok azonositdsdhoz,
valamint a nemzetségre, komplexre vagy csoportra kapott eredményeken belUl a fajok tovdbbi azonositdsdra.
Rendeltetés szerinti felhaszndlé és munkakdrnyezet

A BioFire JI Panel rendszert képzett orvosi és laboratdriumi szakemberek dltali, laboratériumi kdrilmények kézott vald haszndlatra,
vagy képzett laboratdriumi szakemberek felligyelete melletti 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-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Uso previsto

Il BioFire® Joint Infection (JI) Panel & un test diagnostico in vitro, multiplex, basato sugli acidi nucleici, destinato all’'uso con i sistemi BioFire®
FilmArray® 2.0 o BioFire® FiimArray® Torch, per la rilevazione qualitativa e I'identificazione simultanee di numerosi acidi nucleici di batteri,
lieviti e determinati geni di resistenza antimicrobica, da liquido sinoviale ottenuto da individui con sospetta infezione articolare.

Il BioFire JI Panel consente di identificare i seguenti microrganismi:

Batteri gram-positivi

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Batteri gram-negativi

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Complesso Enterobacter cloacae Gruppo Klebsiella pneumoniae Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Candida
Candida albicans

Il BioFire JI Panel contiene analisi per la rilevazione di determinanti genetici associati a resistenza di S. aureus alla meticillina (mecA/C
insieme alla giunzione SCCmec dell’estremita destra (MREJ)), resistenza enterococcica alla vancomicina (vanA e vanB) e alcuni
meccanismi di resistenza dei batteri gram-negativi ai B-lattami, fra cui penicilline, cefalosporine, monobattami e carbapenemi (blacrxm,
blame, blaKPC, blanom, blaoxa-ssike, blavim). La rilevazione di questi determinanti genetici pud facilitare I'identificazione di microrganismi
potenzialmente resistenti agli agenti antimicrobici in campioni di liquido sinoviale. 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 antimicrobica non indicano suscettibilitd, in quanto esistono molteplici meccanismi di resistenza a meticillina,
vancomicina e B-lattami.

Geni di resistenza antimicrobica

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C e MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

Il BioFire JI Panel & indicato come ausilio per la diagnosi di agenti specifici delle infezioni articolari e i risultati devono essere utilizzati assieme
ad altre evidenze cliniche e dilaboratorio. | risultati negativi possono essere dovuti a infezione da agenti patogeni che non vengono
rilevati mediante questo test, agenti patogeni presenti al di sotto del limite di rilevazione dell’analisi o infezioni che pofrebbero non essere
rilevate in un campione di liquido sinoviale. Risultati positivi non escludono la co-infezione con altri organismi. Il BioFire JI Panel non

€ concepito per il monitoraggio del frattamento delle infezioni articolari.

La coltura del liquido sinoviale & necessaria per recuperare i microrganismi per i test di suscettibilitd e la tipizzazione epidemiologica, per
identificare i microrganismi nel liquido sinoviale che non vengono rilevati dal BioFire JI Panel e per I'identificazione della specie in caso di
risultati limitati al genere, gruppo o complesso.

Operatori e ambienti di utilizzo previsti

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

Produkto numeris Aprasas »,Basic UDI-DI*
RFIT-ASY-0138 ,,BioFire® Joint Infection (JI) Panel" 357302BUDIO00006SN

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

Numatytasis naudojimas

,,BioFire® Joint Infection (JI) Panel” yra nukleorigsciy pagrindo daugybinis in vitro diagnostikos tyrimas, skirtas naudoti su sistemomis ,,BioFire®

FilmArray® 2.0" arba ,,BioFire® FiimArray® Torch", siekiant i§ asmeny, kuriems jtariama sgnariy infekcija, paimtame sinovijos skystyje vienu metu
kokybiskai aptikti ir identifikuoti keliy bakterijy ir mieliagrybiy nukleorigstis bei tam tikrus atsparumo antimikrobinéms me dziagoms genus.

Toliau nurodyti mikroorganizmai, identifikuojami naudojant ,,BioFire JI Panel”.

Gramteigiamosios bakterijos

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus rasys
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Gramneigiamosios bakterijos

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus rasys

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae kompleksas Klebsiella pneumoniae grupé Salmonella rasys
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Mieliagrybiai
Candida
Candida albicans

,»BioFire JI Panel" apima tyrimus, leidziancius aptikti genetinius determinantus, susijusius S. aureus atsparumu meticilinui (mecA/C kartu su
SCCmec desiniojo galo jungtimi (MREJ), enterokoky atsparumu vankomicinui (vanA ir vanB) ir kai kuriy gramneigiamyjy bakterijy atsparumu
B laktamams, jskaitant penicilinus, cefalosporinus, monobaktamus ir karbapenemus (blacmx-m, blame, bIaKPC, blanom, blaoxa-ssiike, blavim).
Nustatant Siuos genetinius determinantus galima sinovijos skysCio meginiuose lengviau identifikuoti mikroorganizmus, kurie gali buti atspards
antimikrobinéms medziagoms. Aptiktas atsparumo antimikrobinéms medziagoms genas arba zymuo gali bUti arba nebUti susijes ligos
sukeléju (-ais). Tokiy atrinkty atsparumo antimikrobinéms medziagoms geny ir Zymeny tyrimy neigiami jautrumo rezultatai nereiskia jautrumo,
nes egzistuoja daug atsparumo meticilinui, vankomicinui ir f laktamams mechanizmy.

Atsparumo antimikrobinéms medziagoms genai

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C ir MREJ (MRSA) Panasis j OXA-48 VIM

,,BioFire JI Panel" skirfas naudoti kaip pagalbine priemoné diagnozuojant tam fikrus sgnariy infekcijos sukélejus, o rezultatai turi boti
naudojami kartu su kitais klinikiniais ir laboratoriniais rezultatais. Neigiami rezultatai gali buti gauti del infekcijos, kurig sukélé Siuo tyrimu
neaptinkami patogenai, patogenai, kuriy kiekis nesiekia aptikimo ribos, arba infekcijg, kurios negalima aptikti sinovijos skysCio meginyje.

Teigiami rezultatai nereiskia, kad néra ir kity mikroorganizmy sukeltos infekcijos. ,,BioFire JI Panel* neskirtas sgnariy infekcijos gydymui stebéti.

Kad bty galima atkurti mikroorganizmus jautrumo tyrimams ir epidemiologiniam tipavimui, identifikuoti sinovijos skystyje esancius
mikroorganizmus, neaptiktus tyrimu ,,BioFire JI Panel”, bei toliau identifikuoti rusis genties, komplekso arba grupés rezultatuose,
reikia sinovijos skyscio kultUros.

Numatomas naudotojas ir aplinka

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

Razotadjs/piegadatajs

Pilnvarots parstavis ES

Pazinota institicija

BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

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

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

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

Produkta numurs:

Apraksts Pamata UDI-DI

RFIT-ASY-0138

BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

BFR0O001-8057-01
IT-1407F, Rev. 03
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Paredzétais mérkis

Paredzéta lietosana

BioFire® Joint Infection (JI) Panel ir multiplekséts in vitro nukleinskabes diagnostikas tests, kas paredzéts lietoSanai ar BioFire® FilmArray® 2.0 vai
BioFire® FilmArray® Torch sistemam vienlaicigai kvalitafivai vairaku baktériju un rauga nukleinskabju un atsevisku antibakteridlas rezistences
génu konstatésanai un identificeéSanai no sinoviald skidruma, kas iegUts no individiem ar iesp&jamu locitavu infekciju.

Talak minétie organismi ir identificeti, izmantojot BioFire JI Panel:

Grampozitiva baktérija

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gramnegativa bakteérija

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae komplekss Klebsiella pneumoniae grupa Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Raugs

Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel satur testus, lai noteiktu genétiskos determinantus, kas saistiti ar S. aureus rezistenci meticiinam (mecA/C kopd ar SCCmec
labas ekstremitates locitavu (MREJ)), enterokoku rezistenci vankomicinam (vanA un vanB) un dazu gramnegativu baktériju mehadnismu
rezistenci B-laktadmam tostarp, peniciliniem, cefalosporiniem, monobaktamiem un karbapenémiem (blacrx.m, blame, bIaKPC, blanom,
blaoxa-sike, blavim). So genétisko determinantu konstaté$ana var palidzét noteikt potencidli antimikrobds rezistences organismus

sinovidla skidruma paraugos. Konstatétais antimikrobds rezistences géns vai markieris var bt un var nebUt saistits ar slimibas izraisitaju.
Negafivi rezultati Siem atlasitiem antimikrobds rezistences génu un markieru testiem nenorada uz jufigumu, jo pastav vairdki rezistences
mehanismi pret meticilinu, vankomicinu un B-laktamiem.

Antimikrobialas rezistences géni

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C un MREJ (MRSA) OXA-48 veida VIM

BioFire JI Panel ir paredzéts izmantot ka idzekli konkrétu locitavu infekciju izraisitaju diagnosticésanai, un rezultati jalieto kopa ar citiem
kliniskajiem un laboratorijas datiem. Negativus rezultatus var izraisit infekcija ar patogéniem, kurus Sis tests nav konstatéjis, ar patogéniem,
kas atrodas zem i testa noteikSanas robezas, vai infekcijas, kas var nebut konstatéta sinovidla skidruma paraugad. Pozifivi rezultati neizsledz
vienlaicigu inficéSanos ar citiem organismiem. BioFire JI Panel nav paredzéts locitavu infekcijas arstésanas uzraudzibai.

Sinovidla skidruma kultivé3ana ir nepieciesama, lai afjaunotu organismus jufiguma testésanai un epidemiologiskai tipésanai, lai noteiktu
organismus sinoviala 3kidruma, kurus nekonstaté ar BioFire JI Panel, un lai gindu, kompleksu vai grupu rezultatos arf noteiktu sugas.

Paredzétais lietotajs un vide

BioFire JI Panel ir paredzéts izmantot apmacitiem medicinas un laboratoriju specidlistiem laboratorijas vide vai apmadcita 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 p& eget ansvar at produktet:

Produktnummer Beskrivelse Grunnleggende UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Tiltenkt bruk

BioFire® Joint Infection (JI) Panel er en multiplekset nukleinsyrebasert, in vitro-diagnostisk test for bruk med BioFire® FilmArray® 2.0- eller
BioFire® FilmArray® Torch-systemer for simultan kvalitativ p&visning og identifisering av flere nukleinsyrer fra bakterier og gjcersopp og
utvalgte gener for antimikrobiell resistens fra leddvaoeske tatt fra personer der det mistenkes leddinfeksjon.

Felgende organismer identifiseres ved hjelp av BioFire JI Panel:

Gram-positive bakterier

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gram-negative bakterier

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae-kompleks Klebsiella pneumoniae-gruppe Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Gjaersopp
Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel inneholder analyser for p&visning av genetiske determinanter assosiert med S. aureus-resistens mot meticillin (mecA/C

i sammenheng med SCCmec hgyre ekstremitetsinnsettingspunkt (MREJ)), enterokokkresistens mot vankomycin (vanA og vanB) og enkelte
mekanismer for gram-negativ bakterieresistens mot B-laktamer, inkludert penicilliner, cefalosporiner, monobaktamer og karbapenemer
(blacrx-m, blame, blaKPC, blanpm, bldoxa-sike, blavim). PAvisning av disse genetiske determinantene kan hjelpe til med identifiseringen

av potensielt antimikrobielt resistente organismer i leddvceskepraver. Det antimikrobielle resistensgenet eller markgren som pavises,

kan eller kan ikke vcere assosiert med det sykdomsfremkallende agenset. Negative resultater for disse utvalgte antimikrobielle resistensgen-
analysene og markgranalysene indikerer ikke falsomhet, ettersom det finnes flere resistensmekanismer mot meticillin, vankomycin og
R-laktamer.

Antimikrobielle resistensgener

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C og MREJ (MRSA) OXA-48-lignende VIM

BioFire JI Panel er indisert som en hjelp til diagnostisering av spesifikke agenser for leddinfeksjon, og resultatene skal brukes sammen med
andre kliniske funn og laboratoriefunn. Negative resultater kan skyldes infeksjon med patogener som ikke pdvises av denne testen,
filstedevaerende patogener som er under analysens pdvisningsgrense, eller infeksjon som kanskje ikke pdvises i en leddvceskeprave.
Positive resultater utelukker ikke samtidig infeksjon med andre organismer. BioFire JI Panel er ikke beregnet for overvaking av behandling
av leddinfeksjoner.

Dyrking av leddvceske er ngdvendig for & gjenfinne organismer for faglsomhetstesting og epidemiologisk typebestemmelse, for & identifisere
organismer i leddvoesken som ikke pdvises av BioFire JI Panel, og for ytterligere & identifisere arter i slekten, komplekset eller grupperesultatene.
Tiltenkt bruker og bruksmilje

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

Producent/dostawca BioFire Diagnostics, LLC

515 Colorow Drive

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

Y\Ui (e1a% L) Ve [0\ o1y L=Yeo i e\ (i (- QARAD EC-REP BV

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

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

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

Numer produktu Opis Kod Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Przeznaczenie

BioFire® Joint Infection (JI) Panel to multipleksowy test oparty na wykrywaniu kwasdw nukleinowych do diagnostyki in vitro przeznaczony do
stosowania z systemami BioFire® FiimArray® 2.0 lub BioFire® FimArray® Torch do jednoczesnego jokosciowego wykrywania i identyfikowania
kwasdw nukleinowych wielu bakterii i drozdzakdw oraz wybranych gendw opornosci na antybiotyki w ptynie stawowym pobranym od oséb

z podejrzeniem zakazenia stawdw.

Za pomocq testu BioFire JI Panel mozna zidentyfikowaé nastepujgce drobnoustroje:

Bakterie Gram-dodatnie

Anaerococcus prevotii/vaginalis
Clostridium perfringens
Cutibacterium avidum/granulosum
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Bacteroides fragilis

Citrobacter

Kompleks Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Candida
Candida albicans

Finegoldia magna

Parvimonas micra
Peptoniphilus
Peptostreptococcus anaerobius
Staphylococcus aureus
Staphylococcus lugdunensis

Bakterie Gram-ujemne
Kingella kingae
Klebsiella aerogenes
Grupa Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Drozdzaki

Streptococcus spp.
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Proteus spp.
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella spp.

Serratia marcescens

Test BioFire JI Panel zawiera oznaczenia do wykrywania determinantéw genetycznych powigzanych z opornosciq S. aureus na metycyline
(mecA/C w potgczeniu z potgczeniem na prawym krancu SCCmec (MREJ)), opornoscig paciorkowcdw na wankomycyne (vanA i vanB)
oraz niektérymi mechanizmmami opornosci bakterii Gram-ujemnych na B-laktamy, w tym penicyliny, cefalosporyny, monobaktamy

i karbapenemy (blacrmxwm, blame, bIaKPC, blanom. blaoxa-sike, blavim). Wykrywanie tych determinantéw genetycznych moze pomdc

w identyfikacji drobnoustrojdéw potencjalnie opornych na antybiotyki w prébkach ptynu stawowego. Wykryty gen lub marker opornosci
na antybiotyki moze, ale nie musi pochodzi¢ od czynnika etiologicznego choroby. Wyniki ujemne uzyskane w oznaczeniach wybranych
gendw lub markeréw opornosci na antybiotyki nie oznaczajq wrazliwoici, poniewaz istnieje wiele réznych mechanizmdw opornosci na

metycyling, wankomycyne i B-laktamy.

Geny opornosci na antybiotyki

CTX-M KPC

IMP mecA/C oraz MREJ (MRSA)

NDM

typ OXA-48

vanA/B

VIM

BioFire JI Panel mozna stosowaé do rozpoznawania swoistych czynnikdw zakazenia stawdw, a jego wyniki nalezy analizowaé w zestawieniu
z wynikami innych testéw klinicznych i laboratoryjnych. Wyniki uiemne mogg by¢ spowodowane zakazeniem patogenami, ktére nie sq
wykrywane przez ten test, patogenami obecnymi ponizej granicy wykrywalnoéci oznaczenia lub infekcjq, ktéra moze nie zostac wykryta

w prébce ptynu stawowego. Dodatnie wyniki nie wykluczajg koinfekcji innymi mikroorganizmami. BioFire JI Panel nie jest przeznaczony do

monitorowania leczenia zakazeh stawdw.

Hodowla ptynu stawowego jest niezbedna do odzyskania drobnoustrojow do przeprowadzenia testdw na wrazliwos$e oraz typowania
epidemiologicznego, do identyfikaciji drobnoustrojow w ptynie stawowym, ktdre nie zostaty wykryte przez test BioFire JI Panel, oraz w celu
dalszego identyfikowania gatunkdéw pod wzgledem rodzaju, kompleksu lub grupy drobnoustrojow.

Uzytkownik docelowy i sSrodowisko uzytkowania

BioFire JI 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 QARAD EC-REP BV

UE Pas 257, B-2440 Geel, Belgium
SRN (nhUmero de registo Unico): BE-AR-000000040
Organismo notificado BSI

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Notified Body Identification No: 2797

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

NUmero do produto  Descrigdo UDI-DI bésico
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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.
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Finalidade pretendida

Utilizagado prevista

O BioFire® Joint Infection (JI) Panel é um teste de diagndstico in vitro multiplexado & base de dcidos nucleicos que se destina a ser utilizado
com os sistemas BioFire® FilmArray® 2.0 ou BioFire® FlmArray® Torch para a detecdo e a identificacdo qualitativas simult@neas de multiplas
bactérias, dcidos nucleicos de leveduras e genes de resisténcia a antimicrobianos especificos, provenientes de fluido sinovial obtido de
individuos suspeitos de terem uma infecdo articular.

Os organismos que se seguem sdo identificados com o BioFire JI Panel:

Bactérias gram-positivas

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Bactérias gram-negativas

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Complexo Enterobacter cloacae Grupo Klebsiella pneumoniae Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Leveduras

Candida
Candida albicans

O BioFire JI Panel contém ensaios para a detecdo de determinantes genéticos associados d resisténcia da S. aureus a meticilina
(mecA/C em conjunto com a jungdo da extremidade direita de SCCmec [MREJ]), a resisténcia enterocédcica a vancomicina

(vanA e vanB) e a alguns mecanismos de resisténcia bacteriana gram-negativa a B-lactamases, incluindo penicilinas, cefalosporinas,
monobactamas e carbapenemas (blacix-m, blame, bIaKPC, blanom, blaoxass.ike, blavim). A detecdo destes determinantes genéticos pode
ajudar na identificacdo de organismos potencialmente resistentes a agentes antimicrobianos em amostras de fluido sinovial. O gene de
resisténcia a agentes antimicrobianos ou o marcador detetados poderdo ou ndo estar associados ao agente responsdvel pela doenca.
Os resultados negativos obtidos nestes ensaios de gene de resisténcia a agentes antimicrobianos e marcador ndo indicam
suscetibilidade, dado que existem multiplos mecanismos de resisténcia a meticilina, vancomicina e B-lactamases.

Genes de resisténcia a agentes antimicrobianos

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C e MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

O BioFire JI Panel é indicado como um auxiliar no diagnédstico de agentes de infecdes articulares especificos e os resultados devem ser
utilizados em conjunto com outras determinacdes clinicas e laboratoriais. Os resultados negativos poderdo dever-se a infecdo com
agentes patogénicos que ndo sdo detetados por este teste, a agentes patogénicos presentes abaixo do limite de detecdo do ensaio
ou ainfecdo que poderd ndo ser detetada numa amostra de fluido sinovial. Os resultados positivos ndo excluem a coinfecdo por outros
organismos. O BioFire JI Panel ndo se destina & monitorizagcdo do tratamento para infecdes articulares.

A cultura do fluido sinovial € necessdria para recuperar organismos para testes de suscetibilidade e tipagem epidemioldgica, identificar
organismos no fluido sinovial que ndo sdo detetados pelo BioFire JI Panel e identificar ainda mais espécies nos resultados do género, do
complexo ou do grupo.

Utilizador e ambiente previstos

O BioFire JI Panel destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e de laboratério qualificados num 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-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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.
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Destinatie preconizata

Utilizarea vizata

BioFire® Joint Infection (JI) Panel este un test de diagnosticare in vitro pe bazd de acid nucleic de tip mulfiplex, destinat utilizarii cu
sistemele BioFire® FimArray® 2.0 sau BioFire® FilmArray® Torch pentru detectarea calitativa si identificarea simultand a mai multor acizi
nucleici bacterieni si din levuri si a anumitor gene de rezistentd antimicrobiand din lichidul sinovial obtinut de la persoane suspectate ca
suferd de o infectie articulard.

Cu ajutorul BioFire JI Panel sunt identificate urmatoarele organisme:

Bacterii Gram-pozitive

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Bacterii Gram-negative

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Complexul Enterobacter cloacae Grupul Klebsiella pneumoniae Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel contine teste pentru detectarea determinantilor genetici asociati cu rezistenta la meticilind a S. aureus [mecA/C impreund
cu jonctiunea SCCmec in extremitatea dreaptd (MREJ)], rezistenta enterococicd la vancomicind (vanA si vanB) si unele mecanisme de
rezistentd ale bacteriilor Gram-negative la beta-lactame, inclusiv peniciline, cefalosporine, monobactame si carbapeneme (blacrxm,
blame, bIaKPC, blanom, blaoxa-ss-ike, blavim). Detectarea acestor determinanti genetici poate ajuta la identificarea organismelor cu potential
de rezistentd la antimicrobiene n probele de lichid sinovial. Gena sau markerul de rezistentd antimicrobiand detectat(d) poate fi sau nu
poate fi asociat(d) cu agentul responsabil pentru boald. Rezultatele negative pentru aceastd selectie de teste privind genele si markerii
de rezistentd antimicrobiand nu indicd susceptibilitatea, deoarece existd multiple mecanisme de rezistentd la meticilind, vancomicing si
beta-lactame.

Genele de rezistenta antimicrobiana

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C si MREJ (MRSA) De tip OXA-48 VIM

BioFire JI Panel este indicat ca ajutor pentru diagnosticarea agentilor specifici ai infectiilor articulare, iar rezultatele trebuie utilizate
impreund cu alte date clinice si de laborator. Rezultatele negative pot fi cauzate de o infectie cu patogeni nedetectati prin intermediul
acestui test, de faptul ca prezenta patogenilor este sub limita de detectare a festului sau de o infectie ce nu poate fi detectatd intr-un
esantion de lichid sinovial. Rezultatele pozitive nu exclud infectia concomitentd cu alte organisme. BioFire JI Panel nu este destinat
monitorizarii tratamentului infectiilor articulare.

Cultura lichidului sinovial este necesard pentru recuperarea organismelor pentru testarea susceptibilitatii si tipizarea epidemiologica,
pentru idenfificarea organismelor din lichidul sinovial care nu sunt defectate de BioFire JI Panel si pentfru continuarea identificarii speciilor in
rezultate in functie de gen, complex sau grup.

Utilizatorul vizat si mediul de utilizare preconizat

BioFire JI Panel este destinat utilizarii de catre profesionisti medicali si de laborator instruiti, intr-un mediu de laborator sau sub
supravegherea unui profesionist de laborator instruit.
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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, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
PriglasSeni organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
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-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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.
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Predviden namen

Predvidena uporaba

Panel BioFire® Joint Infection (JI) Panel je multipleksirani in vitro diagnosticni test na osnovi nukleinskih kislin, namenjen uporabi s sistemi
BioFire® FilmArray® 2.0 ali BioFire® FilmArray® Torch za soCasno kvalitativno zaznavanje in identifikacijo vec nukleinskih kislin bakterij in kvasovk
ter za izbiro genov za protimikrobno odpornost, pridoblienih iz sinovijske tekocCine posameznikov, pri katerih obstaja sum na okuzbo sklepov.

S panelom BioFire JI Panel se identificirajo nasledniji organizmi:

Grampozitivne bakterije

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis

Gramnegativne bakterije

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Kompleks Enterobacter cloacae Skupina Klebsiella pneumoniae Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Candida
Candida albicans

Panel BioFire JI Panel vsebuje analize za zaznavanje genetskih determinant, povezanih z odpornostjo S. aureus na meticilin (mecA/C v
povezavi s spojem desne okoncine SCCmec (MREJ)), enterokokne odpornosti na vankomicin (vanA in vanB) in nekaterih mehanizmov
odpornosti gramnegativnih bakterij na B-lakfame, vklju€no s penicilini, cefalosporini, monobaktami in karbapenemi (blacrxm blame, blIaKPC,
blanom, blaoxassike, blavim). Zaznavanje teh genetskih determinant lahko pomaga pri identifikaciji organizmmov, morebitno odpornih na
protimikrobna zdravila, v vzorcih sinovije. Zaznani gen ali oznacevalec za odpornost proti protimikrobnim ucinkovinam je lahko povezan
oziroma ni povezan s povzrocCiteliem bolezni. Negativni rezultati analiz za zaznavanje teh genov in oznacevalcev za odpornost proti
protimikrobnim ucinkovinam ne kazejo na obcutljivost, saj obstaja ve€ mehanizmov odpornosti protfi meticilinu, vankomicinu in
betalaktamom.

Geni za odpornost proti protimikrobnim uéinkovinam

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C in MREJ (MRSA) Podobno kot OXA-48 VIM

Panel BioFire JI Panel je indiciran kot pripomocek pri diagnozi specificnin povzrociteliev okuzb sklepov, zato je treba rezultate uporabiti
skupaj z drugimi klinicnimi in laboratorijskimi izvidi. Negativni rezultati so lahko posledica okuzbe s patogeni, ki jih ta test ne zazna, ali

patogeni, ki so prisotni pod mejo zaznavnosti analize, ali okuzbe, ki se morda ne zazna v vzorcu sinovije. Pozitivni rezultati ne izkljucijo
socasne okuzbe z drugimi organizmi. Panel BioFire JI Panel ni predviden za spremljanje zdravljenja okuzb sklepov.

Kultura sinovijske tekocine je potrebna za pridobivanje organizmoyv za testiranje obcutljivosti in epidemiolosko tipizacijo, za identifikacijo
organizmov v sinovijski fekoCini, ki jih panel BioFire JI Panel ne zazna, in za nadaljnjo identifikacijo vrst v rezultatih rodu, kompleksa ali skupine.
Predviden uporabnik in okolje

Panel BioFire JI Panel je predviden za uporabo s strani ustrezno usposoblienega medicinskega in laboratorijskega strokovnega osebja
v laboratorijskem okolju ali pod nadzorom ustrezno usposoblienega strokovnega laboratorijskega osebja.
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ES 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, Netherlands
Identifikacné Cislo notifikovaného orgdnu: 2797

Spolocnost BioFire Diagnostics, LLC vyhlasuje na svoju vyhradnU zodpovednost, Ze produkt:

Cislo vyrobku Opis Zakladny UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Uréené pouiitie

Test BioFire® Joint Infection (JI) Panel je multiplexny diagnosticky test in vitro na bdze nukleovych kyselin, ktory sa pouZiva so systémami
BioFire® FilmArray® 2.0 alebo BioFire® FilmArray® Torch na simultdnnu kvalitativnu detekciu a identifikéciu nukleovych kyselin viacerych
baktérii a kvasiniek a vybranych génov rezistencie vo&i antimikrobidlnym I&tkam zo synovidinej tekutiny odobranej osobdm so suspekinou
infekciou kibu.

Pomocou testu BioFire JI Panel sa identifikuju tieto organizmy:

Grampozitivne baktérie

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Druhy rodu Streptococcus
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gramnegativne baktérie

Bacteroides fragilis Kingella kingae Druhy rodu Proteus
Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Komplex Enterobacter cloacae Skupina Klebsiella pneumoniae Druhy rodu Salmonella
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Kvasinky

Candida
Candida albicans

Test BioFire JI Panel obsahuje analyzy na detekciu genetickych determinantov spojenych s rezistenciou S. aureus voci meticilinu
(mecA/C v kombindcii s vetvenim v pravej Casti SCCmec (MREJ)), s enterokokovou rezistenciou voci vankomycinu (vanA a vanB)

a niektorych mechanizmov rezistencie gramnegativnych baktérii voc&i B-laktdmom vratane penicilinov, cefalosporinov, monobaktdmov
a karbapenémov (blacmm, blame, bIaKPC, blanom, blaoxas-ike, blavim). Detekcia tychto genetickych determinantov méze pomédct pri
identifikacii organizmov potencidine rezistentnych voci antimikrobidinym Idtkam vo vzorkdch synovidinej tekutiny. Detegovany gén
rezistencie voci antimikrobidlinym Iatkam alebo marker méze a nemusi sUvisiet s pdvodcom ochorenia. Negativne vysledky tychto
vybranych analyz génov rezistencie voci antimikrobidinym Idtkam a markerov neznamenaiju, ze je organizmus citlivy, pretoze existuju
viaceré mechanizmy rezistencie voci meticilinu, vankomycinu a B-laktdmom.

Gény rezistencie voci antimikrobialnym latkam

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C a MREJ (MRSA) OXA-48-like VIM

Test BioFire JI Panel je uréeny na pouditie ako pomdcka pri diagnostike $pecifickych pévodcov infekcii kibov a jeho vysledky je potrebné
uplatiiovat v kombindcii s dalsimi klinickymi a laboratérnymi ndlezmi. Vysledky mdzu byt negativne v désledku toho, Ze infekciu sposobili
patogény, ktoré tento test nedeteguje, pritomné patogény s pod limitom detekcie pre dand analyzu, alebo ak ide o infekciu, ktord sa
nemusi nutne detegovat zo vzorky synovidinej tekutiny. Pozitivne vysledky nevylucuju koinfekciu inymi organizmami. Test BioFire JI Panel
nie je uréeny na monitorovanie lie¢by infekcii klbov.

Kultivécia synovidinej tekutiny je potrebnd na ziskanie organizmov na testovanie citlivosti a epidemiologicki typizdciu, na identifiké&ciu
organizmov v synovidinej tekutine, ktoré nedeteguje test BioFire JI Panel, a na daldiu identifikGciu druhov v rdmci vysledkov rodu, komplexu
alebo skupiny.

Uréeny poutzivatel a prostredie

Test BioFire JI Panel je ur¢eny na pouzivanie vyskolenymi odbornymi zdravotnickymi a laboratérnymi pracovnikmi v laboratérnom prostredi
alebo pod dohladom vyskoleného odborného laboratérneho pracovnika.
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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, Belgium
SRN: BE-AR-000000040
Anmalt organ BSI
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Netherlands
Identifieringsnummer anmalt organ: 2797

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

Produkitnummer Beskrivning Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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

Avsedd anvdndning

BioFire® Joint Infection (JI) Panel &r ett multiplext nukleinsyrabaserat in vitro-diagnostiskt test avsett for anvéndning med BioFire® FiimArray®
2.0 eller BioFire® FiimArray® Torch-system. Panelen anvands for samtidig kvalitativ detektion och identifiering av flera nukleinsyror frén
bakterier och jaster samt vissa gener fér antimikrobiell resistens i ledvatska frén individer med misstankt ledinfektion.

Féljande organismer kan detekteras med BioFire JI Panel:

Grampositiva bakterier

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus spp.
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gramnegativa bakterier

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus spp.

Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae-komplex Klebsiella pneumoniae-grupp Salmonella spp.
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel innehdller analyser for att pavisa genetiska bestémningsfaktorer associerade med meticillinresistens hos S. aureus (mecA/C
i samband med SCCmec right extremitet junction (MREJ)), vankomycinresistens hos enterokocker (vanA och vanB) och vissa mekanismer
fér resistens mot B-laktamer inklusive penicilliner, cefalosporiner, monobaktamer och karbapenemer hos gramnegativa bakterier (blacrxm,
blame, blaKPC, blanom, blaoxa-ssike, blavim). Detektion av dessa genetiska bestdmningsfaktorer kan bidra fill identifiering av organismer med
potentiell antimikrobiell resistens i prover med ledvatska. Den gen eller markér for antimikrobiell resistens som detekteras kan vara
forknippad, eller inte férknippad, med agensen som orsakat sjukdomen. Negativa resultat for dessa valda analyser av gener och markédrer
for antimikrobiell resistens indikerar inte mottaglighet, eftersom det finns flera mekanismer for resistens mot meticillin, vankomycin och
B-laktamer.

Antimikrobiella resistensgener

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C och MREJ (MRSA) OXA-48-liknande VIM

BioFire JI Panel &r indikerad som ett hjdlpmedel for diagnos av specifika agens som orsakar ledinfekfioner. Resultaten ska anvandas
fillsammans med andra kliniska och laboratoriebaserade resultat. Negativa resultat kan bero pé infektion med patogener som inte
upptdcks genom detta test, patogener som ligger under analysens detektionsgrdns, eller infektion som intfe kan detekteras i ett prov
med ledvatska. Positiva resultat utesluter inte samtidig infektion med andra organismer. BioFire JI Panel &r inte avsedd att anvdandas
for att dvervaka behandling av ledinfektioner.

Ledvatskan maéste odlas for att erhdlla organismer for kanslighetstestning och epidemiologisk typning, for att identifiera organismer i
ledvatskan som inte detekteras av BioFire JI Panel, samt fér att ytterligare identifiera arter i resultaten for sldkte, komplex eller grupp.

Avsedd anvdndare och milj6é

BioFire JI Panel &r avsedd att anvandas av utbildad vard- och laboratoriepersonal i laboratoriemiljé eller under déverinseende av utbildad
laboratoriepersonal.
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AB Uygunluk Beyani

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

BioFire Diagnostics, LLC olarak, asagidaki OrGnun:

Urin Numarasi Aciklama Basic UDI-DI
RFIT-ASY-0138 BioFire® Joint Infection (JI) Panel 357302BUDIO00006SN

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.
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Beyan Edilen Kullanim

Kullanim Amaci

BioFire® Joint Infection (JI) Panel, eklem enfeksiyonu siphesi olan kisilerden alinan sinoviyal sividaki birden fazla bakterinin ve mayanin ve
belirli antimikrobiyal direng genlerinin es zamanli kalitatif tespiti ve tanimlanmasi igin BioFire® FilmArray® 2.0 veya BioFire® FilmArray® Torch
Sistemleriyle birlikte kullanimak Uzere tasarlanmis, multipleks, nUkleik asit bazli, vicut disi tani amagli bir testtir.

BioFire JI Panel kullanilarak asagidaki organizmalar tanimlanir:

Gram Pozitif Bakteriler

Anaerococcus prevotii/vaginalis Finegoldia magna Streptococcus turleri
Clostridium perfringens Parvimonas micra Streptococcus agalactiae
Cutibacterium avidum/granulosum Peptoniphilus Streptococcus pneumoniae
Enterococcus faecalis Peptostreptococcus anaerobius Streptococcus pyogenes
Enterococcus faecium Staphylococcus aureus

Staphylococcus lugdunensis
Gram Negatif Bakteriler

Bacteroides fragilis Kingella kingae Proteus tirleri
Citrobacter Klebsiella aerogenes Pseudomonas aeruginosa
Enterobacter cloacae kompleksi Klebsiella pneumoniae grubu Salmonella turleri
Escherichia coli Morganella morganii Serratia marcescens
Haemophilus influenzae Neisseria gonorrhoeae

\EVE]
Candida
Candida albicans

BioFire JI Panel, metisiline (mecA/C ile birlikte SCCmec [MREJ] gen bdlgesi) karsi S. aureus direnci, vankomisine (vanA ve vanB) karsi
enterokokal diren¢ ve penisilinler, sefalosporinler, monobaktamlar ile karbapenezamlar dahil olmak Uzere B-laktamlara karsi gram negatif
bakteriyel dirence iliskin bazi mekanizmalarla (blacrx-u, blame, bIaKPC, blanom, blaoxa-ssiike, Blavim) iliskili genetik belirleyici etkenlerin tespitine
yonelik testler icerir. Bu genetik belirleyici etkenlerin tespiti, sinoviyal sivi numunelerindeki potansiyel antimikrobiyal direngli organizmalarin
fanimlanmasina yardimci olabilir. Tespit edilen antimikrobiyal direng geni veya belirtec, hastaliktan sorumlu ajanla iliskili olabilir ya da
olmayabilir. Mefisilin, vankomisin ve B-laktamlara karsi cok sayida direnc mekanizmasi mevcut oldugundan, bu belirli anfimikrobiyal direng
geni ve belirteg testlerine iliskin negatif sonuglar, duyarliigi isaret etmez.

Antimikrobiyal Direng Genleri

CTX-M KPC NDM vanA/B

IMP mecA/C ve MREJ (MRSA) OXA-48 benzeri VIM

BioFire JI Panel, belirli eklem enfeksiyonu ajanlannin tanisinda yardimei unsur olarak endikedir ve sonuglar, diger klinik bulgular ve
laboratuvar bulgulanyla birlikte kullaniimalidir. Negatif sonuclarin nedeni, bu testle tespit edilmeyen patojenlerden kaynaklanan enfeksiyon,
patojenlerin festin tespit limitinin altinda olmasi ya da sinoviyal sivi numunesinde tespit edilemeyebilecek enfeksiyonlar olabilir. Pozitif
sonuglar, diger organizmalarla koenfeksiyon ihtimalini ortadan kaldirmaz. BioFire JI Panel, eklem enfeksiyonu tedavisinin izienmesi icin
tasarlanmamistir.

Duyarlilik testi ve epidemiyolojik fipleme icin organizmalarn geri kazanmak, sinoviyal sivi icinde BioFire JI Panel ile tespit edilmeyen
organizmalar tfanimlamak ve cins, kompleks ya da grup sonuglarnnda tirleri ilaveten tanimlamak igin sinoviyal sivinin kGlt0ro
alinmasi gerekir.

Hedef Kullanici ve Kullanim Ortami

BioFire JI Panel, egitimli tibbi personel ve laboratuvar uzmanlan tarafindan, bir laboratuvar ortaminda ya da egitimli laboratuvar uzmaninin
gdzetimi alfinda kullanima yéneliktir.
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