BIOMERIEUX

PANELES BIOFIRE® FILMARRAY® y

/ Paneles. 170 + Targets.

PIONEERING DIAGNOSTICS



BIOFIRE® FILMARRAY®
PANEL RESPIRATORIO 2.1

22 Targets. 45 Minutos.

VIRUS BACTERIAS
Adenovirus Influenza A virus Bordetella parapertussis
Coronavirus 229E Influenza A virus A/H1 Bordetella pertussis
Coronavirus HKU1 Influenza A virus A/H3 Chlamydia pneumoniae
Coronavirus NL63 Influenza A virus A/H1-2009 Mycoplasma pneumoniae
Coronavirus 0C43 Influenza B virus
Severe acute respiratory syndrome Parainfluenza virus 1
coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Parainfluenza virus 2
Human metapneumovirus Parainfluenza virus 3
Human rhinovirus/enterovirus Parainfluenza virus 4

Respiratory syncytial virus

c €2797

BIOFIRE2.1 Informacion del Panel

Tipo de muestra: hisopado nasofaringeo en medio de transporte o solucién salina Tiempo de trabajo: aproximadamente 2 minutos

Volumen de la muestra: 0.3 mL Rendimiento general: 97.1 % de sensibilidad y 99.3 % de
especifidad!
Rendimiento SARS-CoV-2: 98.4% PPA, 98.9% NPA?

Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del kit se almacenan a temperatura ambiente (15-25 °C).

Numero de referencia
Kit de reactivos de BIOFIRE panel 2.1 (30 pruebas): 423742

1. Overall performance based on prospective clinical study for the BIOFIRE® FILMARRAY® Respiratory 2 Panel, data on file, BioFire Diagnostics.
2. Overall performance based on prospective SARS-CoV-2 clinical study for the BIOFIRE® Respiratory 2.1 Panel in comparison to 3 EUA tests, data on file, BioFire Diagnostics
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BIOFIRE® FILMARRAY®
PANEL DE HEMOCULTIVOS POSITIVOS

43 Targets. 1 Hora.

BACTERIAS GRAM-NEGATIVAS

Acinetobacter calcoaceticus-
baumannii complex

Bacteroides fragilis
Enterobacterales

Enterobacter cloacae complex

Escherichia coli

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae group

Proteus spp.

Salmonella spp.

Serratia marcescens
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

BIOFIRE BCID2 Informacion del Panel

BACTERIAS GRAM-POSITIVAS
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes
Staphylococcus spp.
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus lugdunensis
Streptococcus spp.
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

LEVADURAS

Candida albicans

Candida auris

Candida glabrata

Candida krusei

Candida parapsilosis

Candida tropicalis

Cryptococcus (C. neoformans/C. gattii)

GENES DE RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA
Carbapenemasas

IMP

KPC

OXA-48-like

NDM

VIM

Resistencia a la colistina
mcr-1

BLEE
CTX-M

Resistencia a la Meticilina
mecA/C
mecA/C and MREJ (MRSA)

Resistencia a la Vancomicina
vanA/B

US FDA-cleared | C €2797

Tipo de muestra: Hemocultivo positivo

Tiempo de trabajo: aproximadamente 2 minutos

Volumen de la muestra: 0.2 mL

Rendimiento: 99.0 % de sensibilidad y 99.8 % de especificidad®

Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del kit se almacenan a temperatura ambiente (15-25 °C).

Numero de referencia

Kit de reactivos de BIOFIRE panel BCID2 (30 pruebas): RFIT-ASY-0147

3. Overall performance is the aggregate of the prospective, archived, and seeded data from the clinical studies. Data on file, BioFire Diagnostics.
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BIOFIRE® FILMARRAY®
PANEL GASTROINTESTINAL

22 Targets. 1 Hora.

BACTERIAS VIRUS PARASITOS
Campylobacter (C. jejuni/C. coli/C. upsaliensis) Adenovirus F40/41 Cryptosporidium
Clostridioides (Clostridium) difficile (toxin A/B) Astrovirus Cyclospora cayetanensis
Plesiomonas shigelloides Norovirus GI/GlI Entamoeba histolytica
Salmonella Rotavirus A Giardia lamblia

Vibrio (V. parahaemolyticus/V. vulnificus/V. cholerae) Sapovirus (I, II, 1V, and V)

Vibrio cholerae
Yersinia enterocolitica
Diarrheagenic Escherichia coli/Shigella
Enteroaggregative E. coli (EPEC)
Enteropathogenic E. coli (EPEC)
Enterotoxigenic E. coli (ETEC) It/st
Shiga-like toxin-producing E. coli (STEC) stx1/stx2
E. coli 0157
Shigella/Enteroinvasive E. coli (EIEC)

US FDA-cleared | C €

BIOFIRE Informacion del panel

Tipo de muestra: muestra de heces en medio de transporte liquido Cary Blair Tiempo de trabajo: aproximadamente 2 minutos

Volumen de muestra: 0.2 mL Rendimiento: 98.5 % de sensibilidad y 99.2 % de especificidad*

Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del kit se almacenan a temperatura ambiente (15-25 *C).

Numero de referencia
Kit de reactivos de BIOFIRE panel (30 pruebas): RFIT-ASY-0116 Kit de reactivos de BIOFIRE panel Gl (6 pruebas): RFIT-ASY-0104

4. Qverall performance based on prospective clinical study for the BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal Panel, data on file, BioFire Diagnostics.
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BIOFIRE® FILMARRAY®
PANEL MENINGITIS/ ENCEFALITIS

14 Targets. 1 Hora.

BACTERIAS

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
Neisseria meningitidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

VIRUS

Cytomegalovirus (CMV)
Enterovirus (EV)

Herpes simplex virus 1 (HSV-1)
Herpes simplex virus 2 (HSV-2)
Human herpesvirus 6 (HHV-6)
Human parechovirus (HPeV)

LEVADURAS

Cryptococcus (C. neoformans/C. gattii)

Varicella zoster virus (VZV)

Us FDA-cleared | C €2707

BIOFIRE ME Informacion del panel

Tipo de muestra: liquido cefalorraquideo (LCR)

Tiempo de trabajo: aproximadamente 2 minutos
Rendimiento: 94.2% sensibilidad, 99.8% especificidad®
Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del kit se almacenan a temperatura ambiente (15-25 °C).

Volumen de muestra: 0.2 mL

Numero de referencia
Kit de reactivos de BIOFIRE panel (30 pruebas): RFIT-ASY-0118 Kit de reactivos de BIOFIRE panel ME (6 pruebas): RFIT-ASY-0119

5. Overall performance based on prospective clinical study for the BIOFIRE® FILMARRAY® Meningitis/Encephalitis Panel, data on file, BioFire Diagnostics.

biomerieux.com.ar 4




BIOFIRE® FILMARRAY®,
PANEL NEUMONIA

33 Targets. 1 Hora.

BACTERIAS BACTERIAS ATIPICAS GENES DE RESISTENCIA
(Semi-cuantitativas) (Cualitativas) ANTIMICROBIANA
Acinetobacter calcoaceticus- Chlamydia pneumoniae Carbapenemasas
baumannii complex Legionella pneumophila IMP

Enterobacter cloacae complex Mycoplasma pneumoniae KPC

Escherichia coli NDM

Haemophilus influenzae VIRUS OXA-48-like
Klebsiella aerogenes Adenovirus VIM

Klebsiella oxytoca Coronavirus

Klebsiella pneumoniae group Human metapneumovirus BLEE

Moraxella catarrhalis CTX-M

Proteus spp.

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Human rhinovirus/enterovirus
Influenza A virus

Influenza B virus
Parainfluenza virus
Respiratory syncytial virus

Resistencia a la meticilina
mecA/Cand MREJ (MRSA)

US FDA-cleared | C €2797

BIOFIRE Informacion del panel

Tipo de muestra: esputo, incluida la aspiracion endotraqueal (ETA) y el lavado
broncoalveolar

Rendimiento: lavado broncoalveolar: 96.2 % de sensibilidad y 98.3 % de especificidad; Esputo: 96.3 % de sensibilidad y 97.2 % de especificidad®

Tiempo de trabajo: aproximadamente 2 minutos

Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del kit se almacenan a temperatura ambiente (15-25 °C).

Numero de referencia
Kit de reactivos de BIOFIRE panel (30 pruebas): RFIT-ASY-0144

Kit de reactivos de BIOFIRE panel PN (6 pruebas): RFIT-ASY-0145

6. Overall performance based on prospective clinical study for the BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia Panel, data on file, BioFire Diagnostics.
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BIOFIREFILMARRAY®
PANEL DE INFECCION ARTICULAR

39 Targets. 1 Hora.

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

BIOFIRE Informacién del panel

BACTERIAS GRAM-NEGATIVAS
Bacteroides fragilis
Citrobacter

Enterobacter cloacae complex
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Kingella kingae

Klebsiella aerogenes
Klebsiella pneumoniae group
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Proteus spp.

Pseudomonas aeruginosa
Salmonella spp.

Serratia marcescens

LEVADURAS

Candida spp.
Candida albicans

GENES DE RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA
Carbapenemasas

IMP

KPC

NDM

OXA-48-like

VIM

BLEE
CTX-M

Resistencia a la meticilina
mecA/C and MREJ (MRSA)

Resistencia a la vancomicina
vanA/B

US FDA-cleared | C €2797

Tipo de Muestra: Liquido Sinovial

Tiempo de trabajo: aproximadamente 2 minutos

Volumen de muestra: 0.2 mL

Rendimiento: 91.7% sensibilidad, 99.8% especificidad’

Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del kit se almacenan a temperatura ambiente (15-25 *C).

Numero de referencia

Kit de reactivos de BIOFIRE panel JI (6 pruebas): RFIT-ASY-0135

7. Overall performance based on propective clinical study for the BIOFIRE® Joint Infection Panel, data on file, BioFire Diagnostics.

biomerieux.com.ar» 6




BIOFIRE® FILMARRAY®
PANEL DE FIEBRE TROPICAL

1 Prueba. 6 Targets. ~50 Minutos.

VIRUS BACTERIAS PARASITOS
Chikungunya Leptospira spp. Plasmodium spp.
Dengue (serotipos 1,2,3y 4) Plasmodium falciparum

Plasmodium vivax/ovale

BIOFIRE Informacion del panel

Tipo de Muestra: Sangre total recolectada en tubos EDTA Tiempo de trabajo: aproximadamente 2 minutos

Volumen de muestra: 0.2 mL Rendimiento: 95.1% sensibilidad®, 99,8% especificidad®

Condiciones de almacenamiento: todos los componentes del kit se almacenan a temperatura ambiente (18-30 °C).

US FDA-cleared | C €2797

Numero de referencia
Kit de 6 pruebas de panel de BIOFIRE FILMARRAY: 424803

8 Performance claims are based on DEN200043 (De Novo) Global Fever Panel Clinical Studies (on file at bioMérieux) .

Conozca mas sobre los paneles BIOFIRE® FILMARRAY®, disponibles comercialmente
para el diagndstico sindrémico de enfermedades infecciosas.

%= 000 006

para mas informacion.

Contactenos Customer Care
bioMérieux Argentina S.A. @ 0800.888.3845
Dr. Nicolas Repetto 3656, 7° piso « Olivos Building I © 54.9114422.2486
Olivos * Buenos Aires « Argentina <|SZ°:° m{;?;;fss@b’l?ngsgj‘:g;)
Tel.: +54 11 5555 6800 LunesaVernes 09213 Hs

www.biomerieux.com.ar
Insertos y manuales:
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Product availability varies by country. Consult your bioMérieux representative.
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