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Artikel som belyser konsekvenserna av MDR regelverket
inom dermatologi har publicerats i JEADV

STOCKHOLM, SVERICGE, - 29 november 2021 - SciBase Holding AB ("SciBase"] [STO: SCIB], en ledande
utvecklare av Al baserade l6sningar for hudsjukdomar, meddelade idag, att en artikel som beskriver
konsekvenserna av det nya regelverket for medicintekniska produkter (MDR) inom EU har publicerats i
tidskriften “Journal of the European Academy of Dermatology and Venereology” (JEADV).

Den nya MDR férordningen som tradde | kraft den 26 maj 2021 kommer ha en vdsentlig paverkan pa den
medicintekniska industrin och for kliniker inklusive dermatologer. For det forsta sa behdver manga fler
produkter, sarskilt da mjukvaru- och app-baserade produkter, regulatoriskt godkannande och kontroll.
Detta omfattar manga produkter inom dermatologi som tidigare inte var reglerade inom det tidigare
regelverket. Det finns ocksa strangare krav for klinisk evidens och godkannandeprocessen for
produktforandringar.

MDR kommer troligtvis ha positiva effekter pa produktkvaliteten for medicinsk utrustning, till gagn for
patienterna, men kan ocksa paverka tillgangligheten for nya och existerande produkter och metoder.
SciBase ar ett av ytterst fa foretag inom dermatologi som &r certifierat enligt den nya och stréngare MDR-
forordningen.

“Vi tror att den hér artikeln kommer att hjdlpa dermatologisegmentet att forsta implikationerna av denna
nya férordning och hur den kommer att paverka deras tillgang och anvandning av produkter, vilket i sin tur
kan paverka den vard de ger sina patienter. Jag tror att detta kommer att paverka klinikernas kdpbeslut och
att de kommer att vara mycket mer bendgna att képa fran MDR-certifierade foretag.” sdger Simon Grant,
VD SciBase

Artikeln har varit ett samarbete mellan hudlékare och regulatoriska experter med input fran SciBase och kan
hittas pa JEADV's hemsida: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/jdv.17830
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Om SciBase och Nevisense

SciBase ar ett globalt medicinteknikbolag med huvudkontor i Stockholm, som utvecklat ett unikt “point-of-
care”instrument for icke-invasiv detektion av hudcancer och andra hudsjukdomar. SciBase &r en pionjar
inom Al-baserade ldsningar som kombinerar artificiell intelligens med elektrisk impedansspektroskopi [€1S)
foratt ge objektiv information som hjdlper hudldkare och andra vid kiiniskt beslutsfattande. SciBase
produkter inkluderar Nevisense och Nevisense Go och for ndrvarande adresserar plattformen detektion av
malignt melanom, icke-melanom hudcancer och bedémning av hudens barridrfunktion. Nevisense dr den
enda produkt som ar godkdnd av FDA fr detektion av malignt melanom och det enda instrumentet 1 Europa
med ett MDR-godkdnnande for detektion av hudcancer. SciBase teknologi &r baserad pa mer én 20 dr av
akademisk forskning vid Karolinska Intitutet i Stockholm. FGr mer information besék www.scibase.com.
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