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Fundada en 1966 como un Distribuidor en Espana : Izasa

En 1973 inicia las actividades productivas y de desarrollo e
investigacion en Espafa con biokit.

Fuerte desarrollo de las actividades de produccion en IVD
con la adquisicion de I.L ( 1991 ) e Inova Dx ( 2008 )

Actualmente Producto Propio - representa + del 70% de
la facturaciéon del Grupo

& biokit
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Werfen Group

Corporaciéon con sede en Barcelona ( Espafa ) dedicada
enteramente al Healthcare

Capital 100 % espanol

3 areas de negocio :
- Diagnostico /in vitro
- Material hospitalario

- Instrumentacion cientifica

= | biokit

Werfen Group
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rganizacion de Ventas
Werfen Group basa su organizacion en 3 grupos :

Soluciones para IN
VITRO DIAGNOSTICS

Hematology, Biochemistry, Blood
Gases, Bacteriology, Molecular
Biology, Immunology, Blood
Bank, Reagents & Diagnostic
kits, Data processing, etc

Soluciones para
Hospitales

rventional Cardiology
adiology, Surgery,

d Depuration,

nd, Ostomy,

opedics, Clinical
ialties, etc

Soluciones para
Industria e
Investigacion

(Scientific instruments)

Environmental Control & Processes, w
Industrial Quality Control, Cellular Q’ )
Biology, Lab Research and Scientific '\

@ v
Works, etc ! )~

=
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WERFEN GROUP

o Compahias de produccion:

e
. INOVA  NITE-

Diagnostics,Inc.

Instrumentation

Laboratory I = I —l




Presentation Mission Activities Companies Turnover & employees Own Products Facts

ﬂ(gical & Industrial Headquarters

Sant Esteve Sesrovire
(Sp aln) Werfen Group
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as en el mundo

SPAIN
PORTUGAL
ITALY
FRAN

JAPAN
CANADA KOREA

USA SHANGAI
MEXICO HONG KONG
BRAZIL
RUGUAY

RUSSIA
LITHUANIA

istribuidores independientes en + de 62 paises, de ellos

15 en IberoAmerica *
Werfen Group




Facts

turacion : evolucion
_. 708

INSTRUMENTACION
CIENTIFICA
HOSPITA
ﬁ
IN VITRO
DIAGNOSTICS

1998 2005 2006 \ A ¥

Werfen Group




Werfen Group
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pleaééoos > Total: 3.500

PRODUCCION
1050

ADM, SERVICE, “
SALES AND
MARKETING;
2025 | R.0.W 300

I+D375J

U.S.A 1100

EUROPE;
2100

V\rbrfe;_Group
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arsion en I+D

Mill EUR

2000 |2003 2005 |2007 |2009
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2. Biokit



Vision general
pafila que opera en In Vitro
Diagnostics

¢ Fundada en 1973

e Centro tecnologico en Llica d’Amunt ( 30
Km norte de Barcelona- Espana )




ision general 2

“tivos e instrumentacion para
diagnostico clinico
o Actividades:

- I+D
- Produccion
- Distribucion mundial (>94% export)




- » Instalaciones : 19.000 rﬁ) &
e Empleados: 215 personas. &

e Facturacion: crecimiento A 13% en Ios
ultimos 5 anos




Areas de actividad

e Enfermedades infecciosas
e Proteinas séricas

e Coagulacion




biokit : Tecnologias

e Aglutinacion de latex
— Manual
— Turbidimetrica ( Q. Clinica, Coag )

e Hemaglutinacion

e Elisa

e Immunocromatografia
e Quimioluminiscencia
e N.A.T.




nvestigacion y desarrollo



Estrategia

e \/eCacion investigadora
e Espiritu internacional

e Enfoque centrado en pocas areas de
actividad




3 Historia de la serologia de
‘ banco en Biokit



Linea de producto

HEPATITIS E

HEPATITIS B RETROVIRUS

e HBsAg 3.0 . HIV 1+2 (rec)
e HIV 1+2Ag/Ab

e anti-HBc e HTLVI+II 4.0
o HTLV I+II 5.0 NUEVO
Bioblot

HEFAFIESIG (western blot)

e HCV 4.0

e HIV
e HCV

= biokit

Werfen Group



e CMV Color
HELICOBACTER

e HELICOBACTER IgG/IgA
EPSTEIN BARR

e EBV VCA IgG/IgM

EBV EBNA IgG

bioelisa

OTHER INF. DISEASES
e SYPHILIS 3.0
e CHAGAS

= biokit

Werfen Group



0s inicios : anos 70-80

Creacion de estabulario propio para
desarrollo de antigeno y anticuerpos

e Primeras investigaciones en campo de
syphilis con técnicas clasicas:

— R.P.R.
- T.P.H.A

e Primer lanzamiento de producto :
R.P.R. en 1979,




S inicios : anos 70 - 80

Obtencion de Ag natural de Treponema
pallidum

- 01983 : Lanzamiento de T.P.H.A
manual

e Excelente presencia en mercado
espanol con R.P.R & TPHA

.



ecnologias ... : 80 — 90

usqueda de nuevas técnicas >
E.L.I.S.A.

o Desarrollo de pruebas en el campo de
 hepatitis

e 1986 : ler producto - HBsAg

e 1988 : Creacion de marca propia
( Bioelisa )

e 1989 : a-HBC



onsolidacion : 90-2000

Nuevas necesidades & nuevos
productos ( Elisa & WBlot ):

—H.I.V ac

- H.T.L.V

— Hepatitis C
e Lanzamiento de equipamiento propio
en Elisa - Best 2000




nsolidacion : 90-2000

PHA : automatizacion en Olympus PK

o Expansion de la linea
Internacionalmente, con fuerte
presencia en Iberoameérica

e Desarrollo de kit de Chagas = se
completa la lista de productos
obligatorios



2009 en adelante

o, Consolidacion de
linea Elisa en equipos
de mayor throghput

e Lanzamiento de
equipamiento de
Quimioluminiscencia







¢ por qué Biokit ?

Situacion actual : amplia oferta de
productos en area de enfermedades
infecciosas para banco de sangre

o Algunas razones ...

y




e 1.500 m?
s Antigenos:
— T. pallidum

stabulario propio

— Cobaya
— Cabra

e Hematies

o Anticuerpos :



R - '\ Proceso integral

LATEX
HAEMAGGLUTINATION

PURIFICACION

\\ -
IMMUNOCHROMATOGRAPHY
CHEMILUMINESCENCE

NAT =
=

Werfen Group

Cultivo celular

Estabulario

Biologia Molecular

biokit




3. Una Unica fabrica

e Todos los procesos ( Produccion, I + D,
Control de Calidad, distribucion ) en unico
centro

= biokit

Werfen Group



4. Marca CE

Produccién y Disefio
- Banco de Sangre

e Control de
Produccion

e Auto-Declaracion




CFR 820)
e ISO 9001:2000
e ISO 13485:2003
e Registro en multiples paises
Auditorias ( FDA, 2008 )

CE Mark ( II )

Good Manufacturing Practices (US 21

UNDERWRITERS LaBoraToRIES INE.

GOE R T ETE A TR  GF REGISTRATION

BIOKIT, S.A.
Can Malé

08186 Llica d'Amunt
Barcelona

Spain

Unnbstwtiiar Labetiaicaiees Iess® {1104 seamses Iri oot zal
the Finm's 9.kt sysiom and Fnding b in compienze Wik

1ISO 9001:2000

EN IS0 BSEN IS0 & ; AN Q9001 :2000

1ISO 13485:2003

CEM EN IS0 - 13484:2003; BS EN IS0 13488:2000

1 b P et sk, e neseesy

for i dolicwing szape of reghadon
2835 {US] : In Vitro and In Vivo Diagnostic Substances.
The design and manufacturs of INVitrs diagnostic maedical gevices

Further & arifations rgardiog 19 scops al fis cerfizale and e sl of 130

001 2000 requrements ke cbaared oy consuhng e anganzahan.

= biokit
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en instrumentacion

Validar - demostrar que el uso en el
sistema es equivalente al proceso tal cual
se disend

e Todas las pruebas estan validadas en los

instrumentos que se utilizan :

— Best 2000
— Evo-Lyzer2

Werfen Group



DISTRIBUIDOR

o [istribuidores con capacidad de :
— Soporte técnico
— Soporte cientifico

e Con conocimiento del banco de sangre »>
no es lo mismo que el laboratorio

e Soporte "“in-situ” local y de personal de
fabrica en cualquier lugar



05|b|1 ad de mejora & modificacion de
producto antigenos, anticuerpos &
recombinantes

Fabrica integral y Unica

3. Producto certificado & compania auditada
siguiendo normativas mas exigentes (CE,
FDA)

Validacion de equipos y sistemas
Soporte local & de fabrica especializado

En resumen...



www.biokit.com

| Castellano | Catala | English | Deutsch | Portugues | Frangsis | kaliano |

productos distribucion noticias localizacion faqg's & links

™ buscador
- Tour guiado > |
> Certificados
> Oferta laboral
Biokit en el mundo area clientes

Hombre de usuario

“ |
otici Contrasena
n icias | |
BACC Clin-Lak Expo SARM
DIEGO (Califarnia, US8117 ... >
2HHMAKTESSD Cancelacidn 4iHa olvidado la contrazsefia®
‘ Bioeliza Parvovirus cligue agqui
. Registrarse agqui
L = Curzo de Best 2000 en Biokit
y America del 28 de Mayvo al 1 d...
> Asia
TRAIMMNGS CALEMDAR 2005 » Recomendar esta web
> Africa [(October — December).

> Contactar

Ultirna maodif: 27/06/2007

racias por su atencio

= biokit
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http://www.biokit.com
http://www.biokit.com

