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Sophia Genetics wird erstes europdisches Unternehmen, dass CE-IVD-Kennzeichnung
fiir klinische Nutzung der Bioinformatik-Pipeline fiir Sequenzierung der ndchsten
Generation fiir routinemaRige Gentests erhilt

Schweiz (ots/PRNewswire) -

Kurz nachdem Sophia Genetics die Zertifizierung ISO 13485 erhalten hat, erhielt es als erstes Unternehmen eine
CE-IVD-Kennzeichnung fir die klinische Nutzung einer Bioinformatik-Pipeline fiir Sequenzierung der nachsten
Generation (NGS - Next Generation Sequencing) fir routinemdssige Gentests. Diese
Qualitatssicherungszertifizierung stellt einen wichtigen Schritt dar, um die Standards bei routinemassigen
Gentests und klinischen Diagnosen zu verbessern und bringt eine gréssere Bekanntheit fiir die weltweit fihrende
Plattform fur datengestiitzte Medizin auf den Markt.

Die Zertifizierung bedeutet auch, dass die nachweisliche Qualitatssicherungsmethode von Sophia Genetics von
klinischen Laboren dazu genutzt werden kann, um ihre eigenen Qualitatssicherungsanforderungen zu erfllen.
Durch die Nutzung der Dienste von Sophia Genetics erhalten klinische Labore Zugang zu
Qualitatssicherungsexpertise, wodurch die kostensparende und zeitsparende Einreichung zur Zertifizierung von
ISO 15189 und zur Einhaltung der neuen CE-IVD-Richtlinie vereinfacht wird. Sophia Genetics wird versuchen, die
CE-IVD-Kennzeichnung fiir alle Gentests zu erhalten, die das Unternehmen unterstitzt.

Jurgi Camblong, CEO von Sophia Genetics, erklarte:

"Bisher wurden NGS-Daten nicht im grésseren Umfang fir routinemdssige Gentests von Patienten genutzt, da es
bisher eine Herausforderung war, die Daten zu analysieren. Wir bei Sophia Genetics verstehen die Komplexitat
von NGS-Daten und den Bedarf, diese Daten fir klinische Standards zu analysieren. Wir haben Lésungen
entwickelt, um selbst die schwierigsten Datenanalyseprobleme anzugehen, die von vorhandenen Bioinformatik-
Softwareprogrammen nicht geldst werden kénnen, wodurch NGS-Gentests fiir unsere Laborkunden viel
einfacher, schneller und unproblematischer sind."

Informationen zu ISO 13485

ISO 13485:2003 legt Anforderungen fiir ein Qualitdtsmanagementsystem fest, wobei ein Unternehmen zeigen
muss, dass es in der Lage ist, Medizingerdte und verwandte Dienste bereitzustellen, die stets die
Kundenanforderungen und die behérdlichen Anforderungen fiir Medizingeréte und verwandte Dienste erfiillen.

Informationen zu CE-IVD

Die CE-Kennzeichnung (CE-IVD) zeigt, dass ein IVD-Gerét die Richtlinie fur In-vitro-Diagnostika (98/79/EC) erfllt
und dass das Gerdt rechtmassig kommerzialisiert und in der EU vertrieben werden darf.

Informationen zu Sophia Genetics

Sophia Genetics verfiigt iiber einen grundlegend neuen Ansatz zur glaubwiirdigen Entwicklung und klinischen
Anwendung datengestiitzter Medizin, der sich auf pragmatische Weise auf das Erreichen optimaler Ergebnisse fir
Patienten bei gleichzeitigem Schutz der Genomdaten der Patienten konzentriert. Sein Software-as-a-
Service(SaaS)-Angebot dropGen(TM) deckt das Bioinformatikanalyseprotokoll, die Validierung und den
Qualitdtssicherungsprozess, die Présentation der Ergebnisse genetischer Tests fiir Kliniker und den Schutz der
DNA-Sequenzdaten der Patienten durch sichere Aufbewahrung und Speicherung ab.
http://www.sophiagenetics.com
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