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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No. 20241164921 de fecha 03/07/2024, la Doctora NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad SOPHIA GENETICS S.A con domicilio en SUIZA, presenté solicitud
de registro sanitario automatico para 35 (TREINTA Y CINCO) REACTIVOS IN VITRO USADOS SOLO EN
INVESTIGACION - REACTIVOS PARA LA SECUENCIACION DE ADN Y ARN, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

CONSIDERACIONES

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA
EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

POR LO TANTO, AL SER LOS PRODUCTOS ESTIPULADOS EN EL FORMULARIO COMO REACTIVOS IN VITRO
USADOS SOLO EN INVESTIGACION - REACTIVOS PARA LA SECUENCIACION DE ADN Y ARN - ES
IMPORTANTE TENER EN CUENTA QUE EN EL ARTICULO 2. DEL DECRETO 1036 DE 2018 DEFINICIONES:
NUMERAL 2.11. REPORTE: ES EL RESULTADO DE CADA ANALISIS QUE DEBE SER INFORMADO DE FORMA
EXACTA Y CLARA, ESTO ES, SIN AMBIGUEDAD Y DE CONFORMIDAD CON LAS CONDICIONES DE USO
ESPECIFICAS DEL PRODUCTO QUE DETERMINE EL FABRICANTE. LOS REPORTES GENERADOS POR
REACTIVOS "RESEARCH USE ONLY- RUO", NO DEBEN SER USADOS CON FINES DIAGNOSTICOS CLINICOS,
DADO QUE ESTOS REACTIVOS ESTAN EN FASE DE DESARROLLO.

EN CONSECUENCIA, DE CONFORMIDAD CON EL PARAGRAFO DEL ARTICULO 16.4 Y EL ARTICULO 2.11 DEL
DECRETO 1036 DE 2018, EL INVIMA PODRA VERIFICAR EN CUALQUIER MOMENTO LA INFORMACION
SUMINISTRADA PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO Y ESTOS REACTIVOS NO
DEBEN SER USADOS CON FINES DIAGNOSTICOS CLINICOS

EN MERITO DE LO ESTABLECIDO EN LA NORMATIVIDAD, ESTE INSTITUTO
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A:

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL

Nro. REFERENCIA (S)

(MARCA SI APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT
Kit para 32 reacciones BS0112ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Myeloid Plus B1.U1.0012.R-32
Solution (MYS Plus_v1) v1
. . SOPHIA DDM™ Myeloid Plus B2.0012.R-32
BS - SOPHIA DDM™ Myeloid | gg1ution

1. Plus Solution vl -ILL -R - SM

- Y10 - 32rx SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions

SOPHIA DDM™ Myeloid Plus B3.0012.R-32
Solution
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Republica de Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL
Al (MARCA S| APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT RIEFERENER ()
Kit para 48 reacciones BS0112ILLRSMY10-48
SOPHIA DDM™ Myeloid Plus B1.U1.0012.R-48
Solution (MYS Plus_v1) vl
SOPHIA DDM™ Myeloid Plus B2.0012.R-32
BS - SOPHIA DDM™ Myeloid |Solution
2. Plus Solution vl1-ILL - R - SM ) T
- Y10 - 48rx SOPHIA GENETICS™ Universal 400234
Library Prep - 48 reactions
SOPHIA DDM™ Myeloid Plus B3.0012.R-48
Solution
Kit para 32 reacciones CS2462ILLRSMY01-32
SOPHIA DDM™ Custom B1.E1.2462.R-32
CS - SOPHIA DDM™ Custom | Solution (CCLL_A v3) v3
3 Solution CCLL_A_v3 23
' genes-ILL-R-SM-Y01- |SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
32rx
SOPHIA GENETICS™ DNA 700032
Library Prep Kit | - 16 reactions
Kit para 48 reacciones CS2462ILLRSMY01-48
SOPHIA DDM™ Custom B1.E1.2462.R-48
CS - SOPHiA DDM™ Custom | Solution (CCLL_A _v3) v3
4 Solution CCLL_A_v3 23
' genes - ILL -R-SM-Y01- |SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-48
48rx
SOPHIA GENETICS™ DNA 700034
Library Prep Kit | - 48 reactions
Kit para 32 reacciones CS2462ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Custom B1.U1.2462.R-32
CS - SOPHiA DDM™ Custom | Solution (CCLL_A_v3) v3
5 Solution CCLL_A_v3 23
: genes - ILL-R-SM-Y10- |SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
32rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL
Al (MARCA S| APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT RIEFERENER ()
Kit para 48 reacciones CS2462ILLRSMY10-48
SOPHIA DDM™ Custom
CS - SOPHIiA DDM™ Custom | Solution (CCLL_A v3) v3 B1.U1.2462.R-48
6 Solution CCLL_A_v3 23
: genes - ILL-R-SM-Y10- |SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
48rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400234
Library Prep - 48 reactions
Kit para 32 reacciones BS0108ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Homologous B1.U1.0008.R-32
) Recombination Solution
BS - SOPHIA DDM™ (HRS Vl) vl
7 Hon:ol_ogous Recombination B2.0000.R-32
Solution vl -ILL -R-SM- | 5opHjA DDM™ Universal Box 2
Y10 - 32rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
Kit para 48 reaccionesSOPHIA | BS0108ILLRSMY10-48 B1.U1.0008.R-
DDM™ Homologous 48B2.0000.R-32400234
Recombination Solution
) (HRS_v1) v1SOPHIA DDM™
BS - SOPHIA DDM™ Universal Box 2SOPHIA
8 Homologous Recombination | GENETICS™ Universal Library
’ Solution Vl - ”_L - R - SM - Prep - 48 reactions
Y10 - 48rx
Kit para 16 reacciones BSO0105ILLRSMY10-16
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B1.U1.0005.R-16
) _ Solution (STS_v1) vl
BS - SOPHIA DDM™ Solid
9. | Tumor Solution v1-ILL -R- | SOPHiA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-16
SM - Y10 - 16rx
SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions 400232

Instituto Mackonal de Vigilanca de Medicamentos y Alimentos = Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N® 64 - &0
{603}{1) 2425000 - Bogota

Péagina 3 de 11

www.invima.gov.co

@Imvimacolombia ) O @




COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

Ministerio de Salud y Proteccion Social

INVIMQ | Te Acompaiia

Republica de Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL
Al (MARCA S| APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT RIEFERENER ()
Kit para 32 reacciones BS0105ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B1.U1.0005.R-32
) . Solution (STS_v1) vl
BS - SOPHIA DDM™ Solid
10. | Tumor Solution v1-ILL -R - | SOpPHjA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
SM - Y10 - 32rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
Kit para 48 reacciones BS0105ILLRSMY10-48
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B1.U1.0005.R-48
) , Solution (STS_v1) vl
BS - SOPHIA DDM™ Solid
11. | Tumor Solution v1-ILL -R - | SOPHiA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
SM - Y10 - 48rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400234
Library Prep - 48 reactions
Kit para 16 reacciones BSO115ILLRSMY10-16
SOPHIA DDM™ Solid Tumor
Plus Solution (STS Plus_v1) vl B1.U1.0015.R-16
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B2.0015.R-16
BS - SOPHIiA DDM™ Solid Plus Solution
12. | Tumor Plus Solution v1 - ILL -
R-SM- Y10 - 16rx SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B3.0015.R-16
Plus Solution
Kit para 32 reacciones BS0115ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B1.U1.0015.R-32
Plus Solution (STS Plus_v1) vl
. . SOPHIA DDM™ Solid Tumor B2.0015.R-32
BS - SOPHIiA DDM™ Solid Plus Solution
13. | Tumor Plus Solution v1 - ILL -
R-SM-Y10 - 32rx SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B3.0015.R-32
Plus Solution
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Republica de Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL
Al (MARCA S| APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT RIEFERENER ()
Kit para 48 reacciones BS0115ILLRSMY10-48
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B1.U1.0015.R-48
Plus Solution (STS Plus_v1) vl
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B2.0015.R-32
BS - SOPHIA DDM™ Solid Plus Solution
14. | Tumor Plus Solution v1-ILL -
R-SM-Y10 - 48rx SOPHIA GENETICS™ Universal 400234
Library Prep - 48 reactions
SOPHIA DDM™ Solid Tumor B3.0015.R-48
Plus Solution
Kit para 16 reaccionesSOPHIA | BSO111ILLRSMY10-16B1.U1.0011.R-
DDM™ mini Homologous 16B2.0000.R-16400232
Recombination Solution
(miniHRS_v1) v1ISOPHIA DDM™
BS - SOPHIA DDM™ mini Universal Box 2SOPHIA
15 Homologous Recombination | GENETICS™ Universal Library
' Solutionvl-ILL-R-SM- | Prep - 16 reactions
Y10 - 16rx
Kit para 32 reacciones BS0111ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ mini B1.U1.0011.R-32
HomologousRecombination
BS - SOPHIA DDM™ mini Solution (MiniHRS_v1) vi1
16 Homologous Recombination
' Solution vl-ILL-R-SM- |SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
Y10 - 32rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
Kit para 48 reacciones BS0111ILLRSMY10-48
SOPHIA DDM™ mini B1.U1.0011.R-48
) e Homologous Recombination
BS - SOPHIA DDM™ mini Solution (miniHRS_v1) vi
17 Homologous Recombination
Solutionvl-ILL -R-SM- | 5opHjA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
Y10 - 48rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400234
Library Prep - 48 reactions
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Republica de Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO

Al (MARCA S| APLICA)

PRESENTACION COMERCIAL
Y COMPONENTES DEL KIT

REFERENCIA (S)

BS - SOPHIA DDM™ Myeloid
18. Solution vl-ILL -R-SM -
Y10 - 16rx

Kit para 16 reacciones

SOPHIA DDM™ Myeloid
Solution (MYS_v1) vl

SOPHIA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions

BSO0103ILLRSMY10-16

B1.U1.0003.R-16

B2.0000.R-16

400232

BS - SOPHIA DDM™ Myeloid
19. Solution vl-ILL -R -SM -
Y10 - 32rx

Kit para 32 reacciones

SOPHIA DDM™ Myeloid
Solution (MYS_v1) vl

SOPHIA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions

BS0103ILLRSMY10-32

B1.U1.0003.R-32

B2.0000.R-32

400232

BS - SOPHIA DDM™ Myeloid
20. Solution vl-ILL -R -SM -
Y10 - 48rx

Kit para 48 reacciones
SOPHIA DDM™ Myeloid
Solution

(MYS_v1) vl

SOPHIiA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 48 reactions

BS0103ILLRSMY10-48

B1.U1.0003.R-48

B2.0000.R-32

400234

CS - SOPHIA DDM™ Custom
Solution PHARM_D v1 42
genes - ILL -R-GL - Y10 -

16rx

21.

Kit para 16 reacciones

SOPHIA DDM™ Custom
Solution (PHARM_D_v1) v1

SOPHIA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions

CS2532ILLRGLY10-16

B1.U1.2532.R-16

B2.0000.R-16

400232
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL
Al (MARCA S| APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT RIEFERENER ()
Kit para 32 reacciones CS2532ILLRGLY10-32
SOPHIA DDM™ Custom B1.U1.2532.R-32
CS - SOPHiA DDM™ Custom Solution (PHARM_D_v1) vl
29 Solution PHARM_D v1 42 ) e
. genes - ILL-R-GL - Y10 - SOPHIA DDM Universal Box 2 B2.0000.R-32
32rx
SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions 400232
Kit para 48 reaccionesSOPHIA | CS2532ILLRGLY10-48B1.U1.2532.R-
DDM™ Custom Solution 48B2.0000.R-32400234
(PHARM_D_v1) v1SOPHIA
CS - SOPHIA DDM™ Custom DDM™ Unnﬁrsal' Box ZSQPHlA
93 Solution PHARM_D_v1 42 GENETICS l)mversal Library
genes - ILL-R-GL - Y10 - Prep - 48 reactions
48rx
Kit para 16 reacciones CS2453ILLRGLY10-16
SOPHIA DDM™ Custom B1.U1.2453.R-16
o4 Solution CHCS_AA _v1 117 . ™
. genes - ILL -R- GL - Y10 - SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-16
16rx
SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions 400232
Kit para 48 reacciones CS2453ILLRGLY10-48
SOPHIA DDM™ Custom B1.U1.2453.R-48
CS - SOPHiA DDM™ Custom | Solution (CHCS_AA_v1) v1
o5 Solution CHCS_AA _v1 117
. genes - ILL -R-GL - Y10 - |SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
48rx
SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 48 reactions 400234
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Republica de Colombia

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO

Al (MARCA S| APLICA)

PRESENTACION COMERCIAL
Y COMPONENTES DEL KIT

REFERENCIA (S)

BS - SOPHIA DDM™ Clinical
26. Exome Solution v3 - ILL - R -
GL - Y10 - 16rx

Kit para 16 reacciones

SOPHIA DDM™ Clinical Exome
Solution (CES_v3) v3

SOPHIA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions

BS0120ILLRGLY10-16

B1.U1.0020.R-16

B2.0000.R-16

400232

BS - SOPHIA DDM™ Clinical
27 Exome Solution v3-ILL - R -
GL - Y10 - 32rx

Kit para 32 reacciones

SOPHIA DDM™ Clinical Exome
Solution (CES_v3) v3

SOPHIA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions

BS0120ILLRGLY10-32

B1.U1.0020.R-32

B2.0000.R-32

400232

BS - SOPHIA DDM™ Clinical
28. Exome Solution v3-ILL - R -
GL - Y10 - 48rx

Kit para 48 reacciones

SOPHIA DDM™ Clinical Exome
Solution (CES_v3) v3

SOPHIA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 48 reactions

BS0120ILLRGLY10-48

B1.U1.0020.R-48

B2.0000.R-32

400234

BS - SOPHIA DDM™ Whole
29. Exome Solution v2 - ILL - R -
GL - Y10 - 16rx

Kit para 16 reacciones

SOPHIA DDM™ Whole Exome
Solution (WES_v2) v2

SOPHIA DDM™ Universal Box 2

SOPHIA GENETICS™ Universal
Library Prep - 16 reactions

BS0122ILLRGLY10-16

B1.U1.0022.R-16

B2.0000.R-16

400232
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL

Al (MARCA S| APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT RIEFERENER ()
Kit para 32 reacciones BS0122ILLRGLY10-32
SOPHIA DDM™ Whole Exome B1.U1.0022.R-32
) Solution (WES_v2) v2
BS - SOPHiA DDM™ Whole
30. | Exome Solution v2-ILL - R- | SOPHjA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32

GL - Y10 - 32rx

SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions

Kit para 48 reaccionesSOPHIA | BS0122ILLRGLY10-48B1.U1.0022.R-
DDM™ Whole Exome Solution 48B2.0000.R-32400234
(WES_v2) v2SOPHIA DDM™
Universal Box 2SOPHIA

BS - SOPHIA DDM™ Whole | GENETICS™ Universal Library
31 Exome Solut|0n v2-ILL-R- Prep -48 reactions

GL - Y10 - 48rx
Kit para 32 reacciones BS0121ILLRSMY08-32
SOPHIA DDM™ Homologous B1.H1.0021.R-32
_ Recombination Deficiency
BS - SOPHiA DDM™ Solution (HRD_v1) vl
32 Homologous Recombination
" | Deficiency Solution v1-ILL - | SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
R - SM - Y08 - 32rx

SOPHIA GENETICS™ DNA 500232
Library Prep Kit Il - 16 reactions
Kit para 32 reacciones CS2155ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Custom B1.U1.2155.R-32

CS - SOPHIA DDM™ Custom Solution (CSTS_A v1) vl

33 Solution CSTS_A_v151 ) s
. genes - ILL - R - SM - Y10 - SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
32rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION COMERCIAL

Al (MARCA S| APLICA) Y COMPONENTES DEL KIT RIEFERENER ()
Kit para 32 reacciones CS2545ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Custom B1.U1.2545.R-32

CS - SOPHIA DDM™ Custom | Solution (CCOP_B_v1) vl
24 Solution CCOP_B_v1 480 _ T
- | genes-ILL-R-SM-v10- |SOPHIADDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
32rx
SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions
Kit para 32 reacciones BS0127ILLRSMY10-32
SOPHIA DDM™ Homologous B1.U1.0027.R-32
Recombination Deficiency
BS - SOPHIA DDM™ Solution (HRD)
35 Homologous Recombination
" | Deficiency Solution - ILL - R - | SOPHIA DDM™ Universal Box 2 B2.0000.R-32
SM -Y10 - 32rx

SOPHIA GENETICS™ Universal 400232
Library Prep - 16 reactions

TOTAL DE REACTIVOS RELACIONADOS: TREINTA Y CINCO (35)

REGISTRO SANITARIO NO.: RIV2024-0000443

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SOPHIA GENETICS S.A con domicilio en SUIZA

FABRICANTE(S): SOPHIA GENETICS S.A con domicilio en SUIZA,

IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE REACTIVO: REACTIVOS IN VITRO USADOS SOLO EN INVESTIGACION - G4 - REACTIVOS
PARA LA SECUENCIACION DE ADN Y ARN

USO: KITS PARA EL ANALISIS DE DATOS GENOMICOS PRODUCIDOS POR

SECUENCIADORES DE PROXIMA GENERACION (NGS). TODOS LOS TIPOS DE
VARIANTES GENOMICAS. RESEARCH USE ONLY (PARA USO EXCLUSIVO EN
INVESTIGACION)

EXPEDIENTE NO.: 20283357
RADICACION NO.: 20241164921
FECHA DE RADICACION: 03/07/2024

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. -LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
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RESOLUCION No. 2024031250 de 4 de Julio de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 1036 de 2018, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 2.8.12.12.1. DEL DECRETO
1036 DE 2018.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

],

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: jprietob

Signature Not

Verifiegm
Firmace=elgitalmentg por

DORIS YOLIMA GMEZ
PARADA /
Fecha: 2024/004
13:37:.01 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTA D.C.,
Colombia
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