CONECTANDO | JUNTOS
@ FRONTERAS | jpiaMO°

VIDAS : Seguimos Avanzando!

Christian Fraizer Alvarado

Clinical Product Manager -
International Division LATAM



AGENDA

CONECTANDO | JUNTOS
FRONTERAS | OGRAMOS

MAS

VIDAS ERROR DE SUSTRATO
VIDAS QCV

ESTRATEGIA VIDAS 2022

LANZAMIENTOS VIDAS
COMPETENCIA




SUSTRATO

[ VIDAS ERROR DE }

JJJJJJ
OOOOOOOOO
MAS







EVOLUCION DESPACHOS

Vidas inventory evolution (MT)
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CAUSA RAIZY CONCLUSION

La investigacion fue cerrada el 10 de Noviembre de 2021 y el 17 de Marzo de notifico el
CSN 5601 sobre el completo retorno a la normalidad en la produccion de kits VIDAS

La causa raiz, se encontro en el proveedor de materia prima para el sustrato de la
reaccion ELFA, lo que no afectaba a los resultados emitidos

Se desarrollaron acciones correctivas sobre el proveedor, para asi evitar problemas
futuros para las materias primas

A nivel de bioMeérieux, se implementaron de manera preventiva, nuevos controles de
estabilidad adicionales para las materias primas

Se proyecta recibir el ultimo PSS de los lotes remanentes con error de sustrato, en
Junio 2022
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CARTA A CLIENTES

BIOMERIEUX
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Marzo de 20221
CARTA DE AGRADECIMIENTO 18 de marzo de 2022

Estimado Cliente VIDAS®

IDLM 2022 015

Estimado Cliente VIDAS

El motivo de esta carta, es para agradecer su confianza y preferencia por nuestra

tecnologia de inmunodiagnostico, VIDAS® Asunto: CSH 5601 Cierre FSCA 53317 83331

Desde la notificacion en 2021 de los FSCA 5333 y FSCA 5333-1 (Field Service
Corrective Action), se ha desarrollado una intensa labor para entregar la mas

pronta solucion frente a este “Error de Sustrato”, estableciendo las medidas Reciban un cordial saludo de la Division Internacional LATAM de hiokd érieus,

correctivas que permitieron asegurar la continuidad de nuestra operacién y

priorizando siempre nuestro compromiso con la Salud Publica. Estamos felices de compartir con ustedes el final del problema de error de sustrato.
Actualmente, ya que encuentra completamente superada esta situacién, por lo

que todos los lotes de nuevos reactivos se presentan en completa normalidad de El problema al que se enfrentaba era un mayor ndmero de "errores de sustrato” de vIDAS
operacion y fecha de caducidad fue ocurrian durante 1a vida Util del producto (alrededor de 5 3 6 meses después de lafecha
Para los lotes que fueron afectados previamente por las acciones correctivas de fabrcacion de los productos). Este ermor estaba provocando |a intermupcian de la prueba

PSS (Product Stop Shipment), se tiene proyectado que la Gltima notificacion sea

recibida durante el mes de Junio de 2022 Y, BN CONsSecuencia, la ausencia de resultados de la prueba. Se establecido que no habia

riesgo de resultados falsos negativos o falsos positivos.

La filosofia y valores de bioMérieux, nos enmarca en seguir trabajando junto con
ustedes, entregando resultados de confianza para el diagnéstico clinico, por lo
que honramos este compromiso y fidelidad hacia la tecnologia VIDAS®
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RECOMENDACIONES VIDAS QCV @///

Figure 1 : mini VIDAS and VIDAS - the sections are represented in blue

BIOMERIEUX

VIDAS ©
REF|30 706 126706-&5-2018;’0&@ 5 sections (5 Pumps)
: with 6 positions each
Quality Control VIDAS® (acv) VD

Prueba automatizada en el sistema VIDAS® que permite detectar un disfuncionamiento del sistema de pipeteo y del

sistema dptico de los sistemas VIDAS® y MINI VIDAS®.

INTRODUCCION

El equipo Quality Control VIDAS® (QCV) permite detectar
un disfuncionamiento del sistema de pipeteo que puede
interferir con el resultado obtenido en el analisis. Permite
tambien verificar la capacidad del sistema dptico para dar
lecturas de fluorescencia elevadas.

La prueba QCV debe efectuarse periédicamente en
cada una de las posiciones del sistema VIDAS® y MINI
VIDAS® (ver Manual de Usuario), asf como cada vez que
se sospeche la existencia de uno de los problema
indicados anteriormente.

BIOMERIEUX

PRINCIPIO

La prueba corresponde a una serfie de

muestras/diluciones de soluciones estandarizadas mas o

menos concentradas de substrato fluorescente (4-Metil-

umbeliferona). Las muestras se realizan con velocidades
variables, con el fin de analizar la capacidad de
aspiracion de las bombas.

Los resultados obtenidos al finalizar la prueba

corresponden a:

¢ Una proporcién de fluorescencia “Valor Test 1" (TV1
para MINIVIDAS®) que permite apreciar el buen
funcionamiento del sistema de pipeteo,

» una lectura de fluorescencia (Lectura 3 para VIDAS® y
R3 para MINI VIDAS®) que verifica la integridad del
sistema dptico.

Los valores obtenidos deben estar dentro de las

tolerancias definidas en esta ficha técnica.

30 positions

One One Section /
Position/ One pump /
1Pipette 6 Pipettes

miniVIDAS ©
2 sections (2 pumps)
with 6 positions each

<]

©
- 7 CONECTANDO | JUNTOS
off FRONTERAS | [OGRAMOS
il @'\ 10




QLE ES VIDAS QCV? @///

Es una prueba automatizada para ser utilizada en VIDAS® y
MINI VIDAS® para detectar:

gFuncionamiento anormal de los Verificacion para que el sistema:
- mecanismos de pipeteo (ya sea Optico sea capaz de medir altos
_Obstruidos o muy cerca de niveles de fluorescencia '

Obstrun‘se) ...............................................................................................................................
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NOTIFICACIONES VIDAS QCV @///

CORPORATE REGULATORY & QUALITY COMPLIANCE BIOMERIEUX

Customers come first
As described in the Instructions for Use of QUV tests: "Quality Control VIDAS [QCV) s used to detect abnormal operation of

pipette mechaniams which may offect the results of biological tests, 1t s also intended for checking that the optical system is

- . FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION capable of measuring high fluorescence levels.

The QCV test must be run at least once o month in each position of the VIDAS and mini VIDAS instruments, or any time

that one a? the above-mentioned instrument pramems is suspected. It is essentiol to perform the VIDAS QCV test on alf the

Number: 3749 Action: Carrection UnitName:  Immunology positions to ensure that the whole instrument hos been checked.”
Product Name:  mini VIDAS and VIDAS clinical in combination with Quality Control VIDAS® {QCV)
Issue Date: 04-Jan-2018 Manufacturing Site: La Balme Required Actions

. GCS

"Mandatary Action Required 1) Required customer actions:
e ¢ Quality Control VIDAS® (QCV®) test:

Number: 4691-1 o Clinical: perform the QCV® on a weekly basis, to reduce the period of potential
Title: VIDAS® PC and MINI VIDAS® - QCW*® Alert reminder and new Service Manuals retrospective analvses neaded:
!

BIOMERIEUX

This MAR applies to: BOTH CUNICAL AND IND USTRY

0 Industry: perform the QCV® on a monthly basis and, in addition, possibly activate the
Catalog Profile: (D9, C11 VRC

System Mame : VIDASZ, MINI YIDAS®

¢ Visual inspection of the SPR® after each run {including patient sample test and QCV* test) to
ensure that the dot on the SPR® is still in place.

Lot/ Serial: N/A

Expiry date: M A

Required Actions: See section B — Deadline: 31-0CT-2020 - _JU N | Ub
see secion B @ig@, CONECTANDO | /10 o
> FRONTERAS | 5"

Issue Date : NMarch 20, 2020
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PRINCIPIO QCV &/
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Solucion 4MU
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EJEMPLO DE UN CASO REAL @///

e

No quiso hacer su QCV semanalmente. Obstruccion fue notada debido a su QCV
mensual fuera de rango en un mantenimiento preventivo

¢, Cudles fueron las muestras afectadas? ¢Posibles resultados errobneos?

El cliente no conservo todas las muestras

Re-testeo de las muestras hasta su ultimo QCV J‘]' durante 3 meses. No es posible volver a
Ultimo QCV Valido = 3 meses > ' "

analizar todas las muestras.
3 meses dere-testeo de muestras ﬂ

1 mes resultado corresponde al historial de los
\ } pacientes

ProbablyProbablemente este caso sera denunciado @0 o
y 4B 7 . CONECTANDO | JUNTOS

| o LOGRAMOS
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PROCESO QCV POR FSE

TI— -~
w
Crasiicaton Eaizr Irisres sl ofi piem dlc door m e ko
[ i " BITETY R e | pa— - \
- [ el 8
DSV | Pad] HATY B
v cn A

Mantenimientos

Gualey the pipetling wieh CCY

Pariom qualification with G (1273 D

Apcaptanca crierla Coomitnts

TV readiread 1) 2 TV L

O

Resading -} = 4100 RFLU

- Om? JUNTOS
? . CONECTANDO

o8 > . FRONTERAS | j0GRAMOS

o N\°®

BIOMERIEUX




REFRESCH VIDAS QCV FSE

Al aumentar con
controles de Reentrenamiento
QCV, van a para FSE por
aparecer parte de GCS en

acciones Abril 2022
correctivas

BIOMERIEUX
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Base Instalada
VIDAS /
MiniVIDAS
trabajando en
optimas
condiciones
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PILARES ESTRATEGIA DE VIDAS 2022 o,

DESCRIPCION COMENTARIO

* VIDAS DENGUE
LANZAMIENTO + Implementacion de los lanzamientos de nuevos poroductos VIDAS « VIDAS CHICKUNGUNYA
NUEVOS programados para 2022, de acuerdo a los G2M establecidos para cada « VIDAS NCK
arametro
PRODUCTOS > - VIDAS TB IGRA
CROSS * Implementacion de test que se necesitan para completar el portafolios * Foco en Paneles IQ/ID
de IQ/ID / ER en actual base instalada VIDAS bajo la estrategia “One » Informacion clave de Inteligencia de Mercado |.M.
SELLING More Test” » Trabajo en conjunto con equipo comercial para clientes target
« Posicionar a las plataformas VIDAS como la major alternativa para * Test VIDAS que no dispone equipo principal
COMPLEMEN complementar a los Main System de los laboratorios y asi disponer de * Test que disponen en bajo volume _
TARIO una solucion mas costo efectiva , mejorar los flujos de trabajo y * Test que necesitan confirmer en el laboratorio
entregar resultados mas rapidos » Test que pueden automatizar (Dengue / TB IGRA)

» Test que BMX posee certificaciones internacionales (DD / PCT)

» Posicionamiento de VIDAS como equipo para test de H.M.V. en los 0 Vls 2el
FOCO ) . : * VIDAS D DIMERO
clientes target de cada pais , especialmente en los programas de . VIDAS HSTNI
EMERGENCIAS AMS/AMR (PCT) / Hospitales de Excelencia S

VIDAS NT PRO BNP
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VIDAS®

Soluciones de ensayo

PIONEERING DIAGNOSTICS

MAYOR TIEMPO DE CALIBRACION

Transmite una imagen de mayor estabilidad de los reactivos
Mejora el costo efectividad de los kits para nuestros clientes
Nos hace mas competitivos

Mejora el Flujo de Trabajo, al invertir menos tiempo en
calibracion

Presenta una de mejora continua para nuestros Kits

VIDAS HST NI S1/S2: 2X2 mi SA1/S2: AX2Z2Z mli

Ref. 415386 z5 s = ci/C2: 1X2 ml ci/C2: 1X2 ml
Aol -- = cawae  Shiazmn HEaTe
D - e temimae | Smrme SiTE
et - - vawan  Shzam SnnEd
Goasrr e temmea.  Sniem DA
e - = cawae  Sham SEaE
e | 1a 2= Liquido e i et
et o0 1a se Liquido e ey
e - - coawan  Tmpmm SSE
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VIDAS DENGUE

Lanzamiento a Distribuidores
Lanzamientos a Clientes Finales

Apoyo para reforzar lanzamientos locales

Fiebre por Dengue en las Américas
Numero de Casos Reportados
por Pais o Territorio

Pais Selecione Ano %

(Multiple values) v | [ ovuttiple values)

Pais = 2020 = 2021 2022
Paraguay | 22> 75> [l 16,897 |27
Bolivia | 111 347 | EREY | 1.873
——
e Peri | 55 394 I 0271 15364
i :
— Nicaragua [N 53 953 I 36.741 J 6834
- —
- ' Honduras [l 25.180 W 10.753 85
Ecuad

— — cuador [ 16,570 I 20592 | 2,377

- Costa Rica [J] 10,056 5174 342

T i D e venezuela | 6,721 | 5926 733
i - El Salvador | 5,450 |5752 1,343

. — =
- —_— - Guatemala | 5,983 | 2,861 436
B —
Repliblica Dominicana | 3 964 | 3746 544
- o .. o /‘ .
. - o Panamé | 3,939 | 2.953 379
— - > - Puerto Rico | 914 636 &0
- ///, A _4 . Uruguay | 4 0
Al _’ T i\ Curazao |
T -
- - 0K 50K 100K 150K 200K 250K OK 50K 100K 150K 200K 250K OK 50K 100K 150K 200K 250K
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VIDAS CHIKUNGUNIA %5

Lanzamiento Abril 2022
Documentos registro Abril 2022
Webinar Mayo 2022

. _ ~
= & 20 7
350 99 12
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VIDAS TB-IGRA By

|dentificacion de personas con TBC Latente

Dirigido a pacientes VIH / Trasplantados / Cancer /
Inmunocomprometidos / Personal de Salud

G2M Clientes Target : Ya desarrollan Test IGRA
(QUANTIFERON) / N° test / Procesan-Derivan / VIDAS 3

H 43 min

’ ~
S O

-
& Transfer to the lab
Sin centrifugacion

TOMA DE MUESTRA DISTRIBUCION + INCUBACION LECTURA ANALISIS
VIDAS TB IGRA \ /
1. Sélamente 1 tubo necesario 1éh
2. No preparacion de muestra, sin centrifugacion
3. Todos los pasos On-Board (Aliguotas, Incubacion, IGRA dosaje, resultados)
4. Proceso automatizado —> Disminucion de la manipulacion y el “tiempo de manos”
5. Sin costes adicionales (software, standandares, tubos...)

\) / <]
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NEPHROCHECK® RYIp/ARH\[e1¢ L

|dentificacion de Lesion Renal Aguda (AKI)

Dirigido a pacientes de cirugias cardiacas , cirugias
mayores a 4 horas, sepsis

G2M :

Clientes Target : Hospitales de Alta Complejidad /
Protocolo Manejo AKI / Early Adopters

Se debe disponer de VIDAS 3/ CIM / Clinical
Implementation Plan / Presupuesto Hospital

NEPHROCHECK® brinda informacion temprana, dentro de las 12
horas posteriores a la exposicion renal

¢Qué pacientes tienen que  * Comeromiso cardiovascular/espratorio <241
sertestados?y | oo rcocpechafonfionaciand

CONECTANDO | JUNTOS
FRONTERAS | [JRAMOS
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G~ 1 TB) fest

No risk faclor Observaton
Clear assessmenl Discharge

.5"/
VIDAS TBI .

Lanzamiento programado para Q1-Q2 2023
Solo en VIDAS 3
Consolida el posicionamiento los test de VIDAS

HMYV para pacientes criticos

JUNTOS
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POSICIONAMIENTO DE VIDAS
EVOLUCIONA CON LA MADUREZ DEL CLIENTE

Test mix complexity Entornos desarrollados- Posicion sostenida por la
MW blsgueda de nuevos e innovadores marcadores
> de alto valor medico.
Nuevas / exclusivas test de alto valor
Entornos en desarrollo - Posicion @ medico
sostenida por la busqueda de NEPHROCHECK....
p Nuevos mercados.

Plataforma complementaria

Test de emergencia
PCT, marcadores cardiacos...

Plataforma complementaria a Abbott

SIEMENS ...
Competidor

@ Menu de rutina
mindray Abbott
SIEMENS ...
|Snibe|
Principal plataforma Ditgnoaric

Bajo volumen de pruebas Alto volumen de pruebas

® (o}
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COMPETENCIA: (Snibe]

SNIBE

= Hasta 120/180 pruebas por hora

= Hasta 144 tubos primarios

= 15 reactivos a bordo

= Tiempo hasta el primer resultado: 17 minutos
= RFID lee toda la informacion del reactivo

= Tecnologia: Microperlas nano magnéticas

= Marcador de luminiscencia (ABEI)

= Estabilidad de calibracion: maximo 4 semanas
= |Interfaz bidireccional

Sistema de mesa: 148 kg

@ CONECTANDO | JUNTOS
@‘{ “. FRONTERAS | LOGRAVOS
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Broadest CLIA Test Menu with 166 Assays

Thyroid

L2 TSH (3rd Generation)
T4
aT3

v FT4

= FT3

Tg (Thyroglobulin)
TGA (Anti-Tg)
Anti-TPO

TRADb

TMA

Rev T3

*T-Uptake

Glyco Metabolism

C-Peptide
Insulin

GAD 65
Anti-1A2

ICA

IAA (Anti Insulin)
Proinsulin

Prenatal Screening

AFP (Prenatal Scaeening)
Free B-HCG

PAPP-A

free Estriol

Drug Monitoring
Digoxin

CSA (Cyclosporine A)
FK 506 (Tacrolimus)

Fertility

FSH

LH

HCG/B-HCG &~
PRL (Prolactin)
Estradiol
Testosterone

free Testosterone
DHEA-S
Progesterone
free Estriol

17-OH Progesterone
AMH

SHBG
Androstenedione
*PIGF

*sFit-1

Toxo IgG
Toxo IgM
Rubella IgG
Rubella IgM
CMV IgG
CMV laM

HSV-1/2 16
HSV-1/2 IgM
HSV-2 IgG
*HSV-2 IgM
“HSV-1 IgG
“HSV-1 IgM

Kidney Function

B.-MG
Alourmm
*NGAL

Tumor Markers Autoimmune

AFP
CEA
Total PSA
f-PSA
CA 125
CA 15-3
CA 19-9
PAP
CA 50
CYFRA 21-1
CA 242
CA72-4
NSE
S-100
SCCA
TPA-snibe
ProGRP
HE4

HER-2

AT PIVKA-II

Bone Metabolism

Calcitonin
Osteocalcin

LA 25-OH Vitamin D
Intact PTH
“B-CrosslLaps (B-CTx)
*total P1NP

Anti-CCP
Anti-dsDNA IgG
ANA Screen

ENA Screen

Anti-Sm 1gG
Anti-Rib-P IgG
Anti-Sd-70 IgG
Anti-Centromeres IgG
Anti-Jo-1 IgG
Anti-M2-3E IgG
Anti-Histones I1gG
Anti-nRNP/Sm IgG
Anti-SS-B 1IgG
Anti-SS-A IgG
TGA (Anti-Tg)
Anti-TPO
TRADb

TMA

ICA

IAA(ANt Insulin)
GAD 65

Anti-1A2
*Anti-Cardiolipin IgG
*Anti-Cardiolipin igM
*Anti-MPO

Immunoglobulin

g

IgE

1y

e MDD
PCT (Procalcitonin)
teeSefrnerieTiiTeS)

*SAA (Serum Amyloid A)

AL i D49
Ferritin
e S
*RBC Folate
*EPO

L7 SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody

HBeAg
Anti-HBe
Anti-HCV
Anti-HAV
LAIANS 1~AA
HIV Ab/Ag Combi
< agyas

T

H_pylori IgG

MLPYIon g~

H.pylori IgM

== 2019-nCoV IgG

== 2019-nCoV IgM

S=ZT SARS-CoV-2 S-RBD I1IgG

*SARS-CoV-2 Ag
*Anti-HBc IgM

Hypertension

Direct Renin
Aldosterone
Angiotensin |
Angiotensin 1l
Cortisol
ACTH

Hepatic Fibrosis

HA

PlIIP N-P

Cc v

Laminin
Cholyglycine

Pepsinogen |
Pepsinogen 1l
Gastrin-17
GH (hGH)
IGF-1
IGFBP-3

EBV EA IgG
EBV EA IgA
EBV VCA IgG
EBV VCA IgM
EBV VCA IgA
EBV NA IgG
EBV NA IgA

Cardiac

CK-MmB
Troponin |
Myoglobin
hs-cTnl
H-FABP
NT-proBNP
BNP
D-Dimer
Lp'l: e

*MPO

Prot C

VWF

* Available soon

CDA/B
GDH
Sarampion

Paperas
Varicela
Dengue




OBJECIONES (Snibe

Diagnostic

o
° % o @ BIOMERIEUX
VIDAS SNIBE ARGUMENTO

No validado por FDA / Declarado como
no confiable por “Medical Devices

‘-l

v Resultados confiables

i Scientific Commission” en Turquia e . .
CALIDAD Resultados de calidad 20'15 . 1SSt SR v’ Certificacién internacional
Publicaciones Sustento cientifco en revistas Carece de estudios en revistas Resultados con respaldo de evidencia
Cientificas de alto impacto cientificas de prestigio cientifica
Test : v ' izacié
c | : Menu test complementario U i O!e, test no contempla wa[ar exFernallzamon
omplementario test especificos v Mejorar tiempo de respuesta
Test Confirmatorio  ~onfirmacion en el = TestHIV/HBV/HCV v Confirmar serologias
Laboratorio » Resultados Dudosos v Test VIDAS como 2da Opinion
. . i idacié v' Respaldo de FDA/ CE
Test Urgencias Validaciones Internacionales MIUICIEscte ]l 2

internacional v" Guias clinicas internacionales



(Snibe

MAGLUMI PCT ASSAY

Plaform MEGLUM IR series
Twpe 1.2
fALGL LI 2000 Rid
Throushput

(180 test=sfhr)

CLIA (Chemiluminescent
Imrnunodssay )

Automated sensitive assay

Sample mathix
plasma

Sample volume

20 pL

Testtime 15 minutes

Measuring range

0.13 — 100 pg'L
Limit of quantification
Lo 0.13 pgll

Limit of detection
(Lal)

Precision total 20

days) <89 %

Whaole blood, Serurm,

Ma infarmation awallable

Test kit Calibrators

Mo informeo ion

avodahte 2 calibrators

Controls

2 controls
finc lnded)

Labeling @

Progressionto severe
sepsis/zeptic shock

Prognosis

Antibiotic stop in sepsis

LETI startistop antikiotics

Calibration stability
2weeks

ompare to VIDAS®
‘R-AHM-SPCTM

E SN EEEEEEEENR
--------l--

Compareto =
all competitors m
IIIIIIIIIIII-

FEEEEEN]
.IUJ 0

STRENGTHS

Low sample volume
2 calibrations
* 2 controls

JESEEE NN NN NN ENEEENNEEEEEENEEEEEEEEE,

BIOMERIEUX

CE Approved but for not
any Claim

No validated publications
No FDA Clearance
Measuring range

Low specificity

KEEP IN MIND

[ snibes’s Maglumi PCT declared unsafe by
the Medical Devices Scientific Commission of

Turkey in 2015

L No publication to prove its efficacy and

safety

WEAKNESSES

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII;
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MAGLUMI® D-DIMER

- @ Tl Maglumi® series Sample matrix Serum or plasma Test kit Calibrators Controls Calibration stability
|| Type A 100 2 point Included Every week
= Sampie volume 20pL Included
Maglumi™ 600 - 180T/mr Test time 17 mins
I Intended use D-Dimer quantification iz
— Throughpws Magiumi™ 2000 - 180 Measuring range Mot available® . E—— ANSEEEsEEEEE .y
Maglumi® 4000 240T/hr PE Sensitivity Mot available* S T R : Compare to :
Viagiu 00 Limit of defedion Not available® P el =1 w» VIDAS® D-Dimer 5
(LoD) ot available _ — . e .
PE NPV Mot available* = M xclusion -
i i - EEEEEEEEEEEEESR
CLIA (Chemiluminescence Inmunoassay) Cut-off 0,5ug/mL™ DVT Sensitivity Not available® m o T :' nEEEmEEEEEEEa
_ | : =i = Compareto 2
—_— Full automation Yes Cvatco Not available™ DVT NPV Not available® . = = all competitors =
‘IIIIII.....I
IELGEEY ,
9,

‘ * Not FDA cleared for VTE exclusion
* n * |ntended use is not VTE exclusion
* * Manual preparation of the reagent in 30
: ® me mins
: * (Calibration every week
: * Quality controls must be run daily
; * 4 weeks on board stability
] L

Reaction modules must be purchased
separately

BIOMERIEUX

Ul Limited scientific evidence. Very limited information in the PI
0 Quality issues — batch to batch variations.

L1 Not FDA cleared for VTE Exclusion

O Intended use is not VTE exclusion

L1 No age adjusted cut-offs validated

0] Not validated for HERDOO 2 claim?

0l Additional costs with consumables

@ CONECTANDO | JUNTOS
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MAGLUMI TROPONIN I CLIA

Snibe  Pratiom

Sample matrix Plasma or serum
—_— Ak arit Farms Test kit On board Calibrators Controls Calibration Controls
_ o T A T ke 100pL = stability : frequency frequency
Tyce A S : o Not ]
e estime 17 minutes 100 4 weeks 2 included provided Every week Every 24hrs
\
e A— Measuring range 0.1- 50ng/mL
- N I Ay intended use / ciaim Tropl ._v, & = SEssssEEEEEEEE
hroughput 800 & 2000: 180T/HR Limit of detecSion {LoD) 0.10ng/mi quantification i ~— : Compare to =
L
.l.‘ Limit of quanfification Not available Validated algorithms No .l T E VIDAS® :
2 < . HS - Trop | v
29" parcantie 02ng.‘ml :—,,-»,, — SN \--lunnlnl-ll-l'
LIA Sex specific CO No " - R SEsssssEEsEEnEE
e A= - o =" 2= -
FROTOI CV at 80t percentie Not available = = . Compareto =
e : -
Full automation Yes > Not available Rulein CO No : - . all competitors .
. LA AR R R R RN R RER Y

................................................................................ . ...............................................................................

STRENGTHS WEAKNESSES )" KEEPINMIND

o F trendes B e A o S s s TR e T — T T o AT
‘ * Controls not provided by the company I Additional costs with controls
* Quality controls daily I3 Conv 1 Sensitivity requirements
* Calibration weekly l;‘

@I( 7 - CONECTANDO | JUNTOS
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PREGUNTAS & RESPUESTAS

‘s quigms construiy un barco,
No empieces por buscar maderas,
Cortar tablas o distvibuir el trﬁb@/’@.. .

Inspira primero en los hombres Yy mugjeres
EL annelo de navegar en wn mar Libre Yy ancho”

Antoine Ae Saint- Exupery

BIOMERIEUX

7
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BIOMERIEUX

BIOMERIEUX

DIVISION
INTERNACIONAL
LATAM

ANGUILA - BOLIVIA - COSTA RICA
EASTERN CARIBBEAN ISLANDS
ECUADOR - EL SALVADOR - GUATEMALA
HONDURAS - NICARAGUA - PANAMA
PARAGUAY - PERU - REP. DOMINICANA
URUGUAY - VENEZUELA - WEST INDIES



INTELIGENCIA DE MERCADO

DISTRIBUCION
GEOGRAFICA BASE
INSTALADA

CONOCER FORTALEZAS
Y GAP DE EQUIPO
COMERCIAL

SEGMENTACION
MERCADO

MERCADO
COMPETIDORES

TEST
COMPLEMENTARIOS
PARA BASE INSTALADA

BIOMERIEUX
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COMPETENCIA: MINDRAY

MINDRAY

Hasta 120 pruebas por hora

Tecnologia: inmunoensayo de quimioluminiscencia con
particulas super paramagnéticas de micras

Monitor de pantalla tactil con brazo oscilante (opcional)
Reactivos estables a bordo hasta 28 dias

Carrusel de reactivos con 25 posiciones

Acceso aleatorio para carga de cubetas

Volumen de muestra: 10 pl ~ 200 pl

Sistema de mesa = 250 kg

IOMERIEUX

BIOMERIEUX

CL-900i

The right size for your lab

CL-900i




TEST COMPLEMENTARIOS MINDRAY

Test Menu

Thyroid
FT3

FT4

13

T4

TSH
Anti-TG
Anti-TPO
Tg

M3
TRAB"

Bone

Metabolic
Intact PTH
Calcitonin

Vitamin D total

OMERIEUX

HIV p24
HEV

Infectious Disease
HIV Combo

HBsAg

Anti-HBs

HBeAg

Anti-HBe

Anti-HBC

Anti-HCV

Anti-TP (Syphilis)
HBeAg quantitative*
Anti-HBc IgM*

Cardiac
CK-MB
Myoglobin
Troponin |
BNP

Fertility
Total B-HCG
FSH

LH

Prolactin

£2

E3

TESTO

PROG

Free testosterone*
17-OH PROG*
SHBG*

AMH*

Diabetes
Insulin

C-peptide

Tumor marker
CEA

AFP

CA125
CA15-3
CA19-9
FPSA

TPSA

NSE

CYFRA 2141
CA72:4
PGI

PGl

SCCA

HE4
ProGRP
CAS0
CA242

min

Adrenal Function

DHEA-S
Cortisol

ACTH

Hypertension
Angiotension I*
Angiotension |I*

Renin*

Liver Fibrosis
LN

HA

PIIINP

Cv

Growth Hormone

hGH*
IGF-1*

fd

ToRCH

Toxo 1gG*
Toxo IgM*
Rubella 1gG*
Rubella IgMm*
CMV lgG*
CMV Igm*
HSV-1/2IgG*
HSV-1/2 IgM*
HSV-1 1gG*
HSV-2 IgG*

BIOMERIEUX

CDA/B
GDH
Sarampion
Paperas
Varicela
Dengue

Anemia
Ferritin
Vitamin B12
Folate

RBC Folate

Inflammation
PCT

Prot C
VWF



N
OBJECIONES MINDRAY £ &

CALIDAD

Publicaciones
Cientificas

Test
Complementario

Test Confirmatorio

Test Urgencias

VIDAS MINDRAY

No se dispone de una imagen de
marca asociada a la calidad de los

Resultados de calidad

Sustento cientifco en revistas
de alto impacto

Menu test complementario

Confirmacion en el
Laboratorio

Validaciones Internacionales

resultados

Carece de estudios en revistas
cientificas de prestigio

Su menu de test no contempla
test especificos

= TestHIV/HBV/HCV
= Resultados Dudosos

= No tienen validacion
internacional

BIOMERIEUX

ARGUMENTO

“l

v Resultados confiables
v' Certificacion internacional

Resultados con respaldo de evidencia
cientifica

v’ Evitar externalizaciéon
v' Mejorar tiempo de respuesta

v' Confirmar serologias
v Test VIDAS como 2da Opinién

v' Respaldo de FDA/ CE
v' Guias clinicas internacionales
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COMPETENCIA: TOSOH

AlA 360 Debilidades

Hasta 36 pruebas/hora
Primer resultado en 20 minutos
25 pruebas simultaneamente

Tecnologia: inmunoensayo enzimatico de
fluorescencia

= Calibracion cada mes

= Formato de prueba individual (taza) pero
gue requiere reactivos externos adicionales

= Conectividad monodireccional
= Sistema: 29 kg

OMERIEUX

Menu limitado

Sin acceso continuo

Protocolo de ensayo limitado a 10

min.

= No es una sola prueba real(se
necesita una solucién separada)

= Sin dilucion a bordo

= Sin panel cardiaco

@". CONECTANDO | JUNTOS
‘f > o FRONTERAS | [OGRANOS
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TEST COMPLEMENTARIO TOSOI

AIA 380 o0 VIDAS Complementary
CK-MB X NMIDAS CK-MB
Myoglobin X VIDAS Myoglobin
Troponin | 2nd generation X

D-Dimer

S 7. CONECTANDO |JUNTOS
B > o FRONTERAS | L0GRAMOS
_ . “@ MAS "
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TEST COMPLEMENTARIO TOSOH

L L

Tumour Markers

CA 15-3 x [VIDAS CA 153 X
ICA 125 x [VIDAS CA 199 x
CA 199 x [VIDAS CA 1251 X
ICA 27 .29 X

CEA x |[VIDAS CEAS X
FPSA x [VIDAS FPSA x
FSA x [VIDAS TPSA

PAP X

SCC X

PIVEAA X

LFP x [VIDAS AFP X
E2 Microglobulin X AS B2 Microglobulin X

BIOMERIEUX

U 300 Bf: W O E
Thyroid
fanti TPO x |MIDAS An TPO x
bnti TG x |VIDAS Ani TG x
TSH3 X x IDAS TSH3 X
FT4 X x  [VIDAS FT4N X
FT3 x x [VIDAS FT3 x
T4 X x NNIDAS T4 X
T3 x x NDASTI x
TSH X x [VIDAS TSH X
[Thyroglobulin
Bone & mineral metabolism
25 OHVItD x VIDAS 25 OH Vitamin D TOTAL X
Intact PTH X X
FTH (1-84) X x VIDAS PTH (1-84) X
Femitin X x VIDAS Femifin X
Dsteocalcin X x
Hormones Fertility

X
Estradial hs x [IDAS Estradiol i X
E stradiol x X
FSH X x [NIDAS FSH X
LH X x NIDAS LH X
Frogesterons x x [VIDAS Progesterons X
Frolactin X x [VIDAS Prolactn X
HCG X x [NIDAS HCG X
B-hCG X X
Testosterone X x [VIDAS Testosterons i x
DHEA-SO4 X X

@fm 7
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TEST COMPLEMENTARIO TOSOI

DAS Cortisol 5

Corisol X X

80 o
' > JUNTOS
o7 . CONECTANDO | /UMDY
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ST AIA D-DIMER PACK

3

TOS0H

# Plaform \ Series = Citrated plasma Test kit Calibrators Controls Calibration stability
e " ! 1set 1 set
e — = Sample volume 10‘“'— 100 Mot included Mot included 0 days
Test time 20 mins for
Intended use . e
Throughput ALA 2000 - 200 Thr Measunng range 0.02 — 16 pg/mL DDU diagnastic — » AEEEEEEEEEEEEE,
AR 20002 o s PE Sensitivity Not available* e S 2. D V%i?ggrg_to .
m 2 n . ey - . & D-Dimer o
(LoD) 70132 gimi. BBU PE NPV Not available” . Exclusion .
=1 EEEEEEEEEEEEEE
Two-site immunoenzymatic assay Cut-off 0,5pg/mL DVT Sensitivity Not available* e £ hemmmmmnmmmana.
-y * Compareto 3
Full automation Yes CvatCo 4.8% at 0.274 pg/mL DDU DVT NPV Not available® =--— = gl competitors =
_— EEEEEEENEEESN
E llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll Take away llllllllllllll Il lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll
' = Q
* LO ng range * Not FDA cleared for VTE exclusion L1 Not FDA cleared for VTE exclusion
: EL‘ * Intended use is not VTE exclusion O Intended use is not VTE exclusion
: Lor ading * Quality controls must be run daily : .
e (= ¢ Ay o U1 No Age adjusted cut-offs validated
¢ Calibrators and controls are not included - .
* Sar in the kit U Not validated for HERDOO 2 claim?

L1 Additional costs with controls, calibrators and consumables
L1 Limited scientific evidence

* Material required but not provided :
: diluents, pipettes, cups, preloaded
: pipettes, wash solution, substrate, sample
: treatment not included

@ CONECTANDO | JUNTOS
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CL AIA D-DIMER PACK

® oz

rg Slatorm CL AlA Series Sample maiix Claiad plins Test kit Calibrators Controls Calibration stability
o S 1A 1 set 1 set
' yee Sampie volume 10pL 96 Not included Not included 90 days
/ Test fime 15 mins .
120T/nr nended use ,Amm, ——— ST
Thraughput o Measuring range 0.02 — 16 yg/mL DDU Sapocte i AEEmssssEsnmnn,
- ©E Sensituity Not availabe* = = V%‘i?ggrg to =
Limit of detection - I ® D-Dimer
0.0016 L DDU : -
(LoD) ki PE NPV Not availabe™ . Exclusion -
L E R B ENNERENESESRSES:RH}.]
CLEIA (Chemiluminescence immunoassay) . / i
CLEI hemilumine unoassa Cut-off 0,5pg/mL OVT Sensitivity Not availabe® :' SeEgeEanEEuER ':
s = Compareto =
or f : = -
Full automation Yes CvatCo 2.9% at 0.665 pg/mL DVT NPV Not availabe™ - ; all competitors =
LA R B RN NRNRERSERN]
................................................................................ Take away '
Q
= nge * Not FDA cleared for VTE exclusion U1 Not FDA cleared for VTE exclusion
: * Intended use is not VTE exclusion U Intended use is not VTE exclusion
* Quality controls must be run dail . = s =
= Q Ay e Y : 0 No Age adjusted cut-offs validated
¢ (Calibrators and controls are not included
int i validated for HE 3 ' zoloazarid
> in the kit 0O Not validated for HERDOO 2 claim
* Material required but not provided : 0] Additional costs with controls, calibrators and consumables

diluents, pipettes, cups, preloaded
pipettes, wash solution, substrate, sample
treatment not included

0 Limited scientific evidence

®

.................................................................................................................................................................................................
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ST AIAPACK CTNI 3RD GEN

TOSOH BIOSCIENCE

TOSOH
EDTA or heparinized

Sample mairx
plasma/serum On board

Calibration Controls

# Platform AlA Tamily A 50uL e stability Calibrators S frequency frequency
Type A . ) 1 set not Mot provided
- # Tesitime 18 minutes 520 10 days included by tosoh 90 days Once per day
_
600: 60T/HR Measuring range 0.02ng/mL-50ng/mL
) 00 A0TIH Intended use/cdaim = AMI aid diagnosis SIS E T sssssssssmmsass
Throughput 900: 90THR it of & n (LoD} J 9
Limit of deteciion (Lol ﬂ.U!}Sng. mL - S : CDmpare to :
1200- 180T/HR : E
800 180THR Limnit of quantification 0.035ng/mL Validated algorithms No : VIDAS® :
. HS - Trop | =
27 percantie 0.04ng/mL . = LSessssssnmnnnnn
Fluorometric Enzyme Immunoassay (FEIA) S No = ghtmmmmnERRERR
’ ) CV at @0th percentile 3.1% at 0.436ng/mL e £ : CDmpare to :
TIETT ieeees g .
P w— == L ]
Full automation e : Not mentioned in the PI Rulein CO No === , allcompetitors &
— NN EEEEEEEEE

STRENGTHS WEAKNESSES Q) KEEP IN MIND

Lo E stems * Limited on board stability I Additional costs with controls and calibrators
- = ry - * Calibrators are not included in kit I3 Conventional troponin | test, not achieving the High Sensitivity requirements
: * Multiple platforms adapted to different * Controls are not provided by the company l'__ No sex specific and no rule in cut offs available with this test

volumes * Quality controls every day :

1 No information regarding clinical performances in the P
* Substrate reagents must be kept at room i3 Noinformation regarding clinical performances in the Pl

temperature before use

©
- JUNTOS
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CL AIA-PACK®CTNI TEST CUP

0 TOSOH BIOSCIENCE
TOS0H

- EDTA or hepannized
T plasma/serum On board Calibration Controls
Platform CL AlA® analyzer Test kit stability Calibrators Controls frequency frequency
Sampile volums SQpL
Type A _ Mot Mat provided
et e 18 mins 332 30 days included by tasoh 90 days Once per day
CL1200° 120T/HR Measuriing range 10 — 50 000pg/mL
C11200 120T/HR ) o ] ; o
Throughput S 161 pgimlL Intended use / daim AMI aid diagnosis i e i gEEmmEEEEEEEE® ':
CL 2400- 240THR : = = Compareto 2
Limit of quantification Not mentionned in the PI Validated algorithms No : VIDAS® -
. HS - Trop | -
: ) _ 00" percentile 31pg/mL Lassssssmmssmmn
C_EI.—\-Cr'IemlIum Nescence enzyme Sex specific CO No Fessssssssnmnne
e CV at 88th perceniile 4 7% at 129pg/mL = Compare to .
- _ =
Full automation fes NE Not mentionad in the PI Rule in CO No = all competitors =
— RS IEEEEEEEE R

................................................................................ .

WEAKNESSES 'Q' KEEP IN MIND

3 EI systems ¢ Limited on board stability I} Additional costs with controls, calibrators and consumables
© La * Calibrators are not included I3 Conventional troponin | test, not achieving the High Sensitivity requirements !
‘ Contro s not provided by the company I No sex specific and no rule in cut offs available with this test
* Quality controls every day l'_ N table f Il vol :
1 Not suitable for emergency / small volume !
I} No information regarding clinical performances in the PI

JUNTOS
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MINDRAY

BIOMERIEUX

Immunoassays

¥ Middle Segment The CL-6000i has a high throughput
with speeds of up to 480T/H, as well as greater
expandability, which allows it to be integrated with
the SAL 9000, the BS-2000 and the new sample

processing unit.
For higher immunology test speeds, two CL-B000I machines can be integrated to
provide a throughput of almost up to 1000TH.
¥ Small segqment The CL-900i is a compact, fully-
automated CLIA analyzer.
With dimensions of just 86cm length, T2cm width, a6cm height, specially designed
for small wolume labs.
Mindray has been promoting its chemiluminescence immunoassay husiness since
2008, when the company started the new business, many series of diagnosis
rrachines have been launched, such as CL-20000 (2013), CL-10000 C2014) and the
flagship product CL-6000 GZ018).

vet business ‘“We expect Mindray to leverage on ts rich experience in
developing hospital medical equipment to quickly ramp up its veterinary equipment
husiness hefore 2023 Wet solutions can be separated into two parts — veterinary
rmanitors and veterinary ultrasound machines.

51



MAGLUMI

BIOMERIEUX

Immunoassays

Immunoassays Competition Immunoassays SNIBE
communicates about the new Maglumi X3 a middle
seqment new strategqy and the capacity to have
synergies effects for all the portfolio instrument.
Throughput 200 teststhr, compatible with all Maglumi reagents (166
parameters), RFID reader

Latest parameters launched TSH (3rd generation), T4, T3, FT4, FT3, HCG/B-HC,
MPO, anti-MPO, 25-0H vitamin D, HSVY 1 lgG
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COMO DEFINIR UN CENTRO PLATINUM DIVIL

— Qﬁ

NIVEL LABORATORIO CLINICO:
* Informacidn cargada en IM: para definir una propuesta de valor a partir de consumos, base instalada, IT
« Puede tener o no tener solucion de BMX: debe estar abierto a las actualizaciones y al ingreso de la
innovacion que tiene Biomerieux a traves de su solucion.
« Compartir y Analizar la informacion relevante: junto con el Dist y BMX por medio de la solucion IT.
» Lider de laboratorio: permita el avance en los pasos anteriores

NIVEL AMS (PROA):

* Conecer el nivel de los programas AMS: nulo, medio o avanzado
» Crear espacios con los comites: que nos permita demostrar el valor de la informacion
» Acceso a stakeholders a nivel clinico: apoyar la toma de decisiones

Recurso humano

Contar con un Champion y/o KOL: pro AMS, interlocutor entre los stakeholders.

Apoye participacion en eventos Cientificos, de Educacion, Congresos para compartir la
informacion generada, previo acuerdo con BioMérieux

BIOMER =UX




COMPROMISOS DISTRIBUIDOR

Recurso Humano

Equipo entrenado y empoderado para el CPD

CIM: Lider de Proyecto

FAS/FSE/IT: Apoyo en la ejecucion del Proyecto

Uso herramientas de apoyo: Showpad: One stop AMS.

Acciones Externas

Implementacion adecuada del proyecto de CPD

Seguimiento y acompafamiento continuo en todas las areas involucradas en el CPD
Retroalimentacidn periodica de los avances de las implementaciones (SBO)
Generacion de espacios para interaccion entre bioMérieux y el Centro de Excelencia

ACCIONES INTERNAS CON BIOMERIEUX:

Identificar y desarrollar Centros Platinum.

Mapearlo en IM

Definir los planes de accion y tiempos de ejecucion.

Garantizar la comunicacion con Biomerieux.

Definir las inversiones necesarias para lograr el cumplimiento del proyecto. Uso Business Case

BIOMER | B¢




HERRAMIENTAS BRINDA BMX AL CPD

APOYO EN LOS PROGRAMAS PROA:
* Soporte y acompafiamiento con KOL expert.
* Implementacion y asesoria en la toma de decisiones basados en algortimos
» Andlisis de la informacion basada en la solucién IT
* Consultorias de Laboratorio- Work flow

Tecnologia innovadora
* Prioridad: Lanzamientos
* Implementacién y Actualizacién de Software
« Asesoramiento continuo enfocado en las necesidades del Centro Platinum

Educacion

* Programas de Educacién medica y Microbiologica

* Participacién en Congresos

* Apoyo en estudios de costo eficiencia para el Distribuidor y el CPD

« Incentivar y apoyar las publicaciones de estudios cientificos en los diferentes eventos y congresos
(previo acuerdo con el distribuidor y BioMérieux) *** plataforma de propuestas**

BIOMERIEUX




