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SciBase certifiering enligt MDR férsenad cirka tva veckor

STOCKHOLM - 14 april, 2021 — SciBase Holding AB ("SciBase"] [STO:SCIB], en ledande utvecklare av Al
baserade |6sningar for hudakommor, meddelar idag att man har erhallit information att
certifieringsprocessen under det nya "Medical Device Requlation” (MDR 2017/745] regelverket har
férsenats nagot pa grund av resursproblem hos var "notified body” (anmalt organ).

Da det inte finns nagra utestaende fragor forvantar vi oss att den interna processen hos vart anmalda organ
kommer att vara slutford i slutet av april, vilket ar en férsening av certifieringsprocessen med tva veckor
fran vart forvantade datum.

MDR &r ett obligatoriskt regelverk och centralt for alla féretag som saljer medicintekniska produkter inom
EU. Den nya forordningen trader i kraft den 26 maj i ar.

“Tyvérr har Covid-19 och det extremt hdga trycket pa alla anmélda organ fran foretag foérsenat var MDR-
certifiering med tva veckor. Detta ar bade ovéntat och mycket frustrerande efter mer an tva ars arbete med
detta projekt, men denna del av processen ligger utanfor var kontroll. For ndrvarande ser vi ingen risk for
ytterligare férseningar, men det sista steget ligger hos vart "anmélda organ,” sdger Simon Grant, VD SciBase.
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Om SciBase och Nevisense

SciBase ar ett medicinteknikbolag med huvudkontor 1 Sundbyberg, som utvecklat och séljer ett unikt
“point-of-care” instrument for utvardering av olika hudsjukdomar sasom hudcancer och atopisk dermatit.
Den forsta produkten Nevisense ar ett hjdlpmedel for detektion av malignt melanom, den farligaste formen
av hudcancer. Vidareutveckling har lett till att Nevisense ocksa kan anvandas som ett verktyg for att
utvdérdera hudens barridrfunktion och icke-melanom hudcancer. Produkten baserar pa omfattande
forskning, och i den stérsta kliniska studien som hittills genomférts fér detektion av malignt melanom har
Nevisense fatt resultat som visar pd vardet av metoden for sjukvarden. Nevisense dr godkand for forsélining
inom EU [CE-mdérkning), TCA-godkénnande i Australien samt godkéant av FDA i USA [PMA ). Nevisense &r
baserad pa en metod som kallas Elektrisk Impedansspektroskopi [€1S] som uppticker maligna vdvnader
genom att mdta motstandet av elektriskt strém 1 cellerna. SciBase &r noterat pa First North Growth Market
["SCIB"]. Mer information finns pa www.scibase.com.
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