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SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA
PRESTANDA

(fér anvandare/halso- och sjukvardspersonal)

HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING

3,2 %—16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml
3,2 %—32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml
3,2 %—48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml

Under féljande varumarken:

PROFHILO (i formuleringar om 1 och 2 ml)
PROFHILO BODY (endast i formuleringen 3 ml)

i enlighet med EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska produkter och MDCG 2019-9

Tillverkare
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi — Italien
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Denna sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) dér avsedd att ge allménheten tillgang
till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna ndr det gdller produktens sékerhet och
kliniska prestanda.

Sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda dr inte avsedd att ersdtta bruksanvisningen som
huvudsakligt dokument fér att garantera séker anvéndning av produkten. Den dr inte heller avsedd att
tillhandahdlla diagnostiska eller terapeutiska rekommendationer till avsedda anvdndare eller patienter.

Féljande information dr avsedd for anvdndare/hélso- och sjukvardspersonal.
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1. Produktidentifiering och allmén information

1.1. Produktens handelsnamn

HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING i féljande formuleringar:
e 3,2%-16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml

3,2 %—32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml
3,2 %—48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml

Produkten kan marknadsforas under féljande varumarken:
[}

PROFHILO (i formuleringar om 1 och 2 ml)
PROFHILO BODY (endast i formuleringen 3 ml)

1.2. Tillverkarens namn och adress

Tillverkaren av denna produkt ar:
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi
Italien

1.3. Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN)

Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) ar IT-MF-000008111

1.4. Grundldggande UDI-DI

Grundlaggande UDI for denna medicintekniska produkt, enligt forsédkran om dverensstammelse, ar
féljande:

803363895ID0055N for endast den forfyllda sprutan
e 803363895IDK0057G for kitet

1.5. Nomenklatur fér den medicintekniska produktens beskrivning/text

CND for denna medicintekniska produkt dr: P900402 PRODOTTI RIASSORBIBILI PER RIEMPIMENTO
E RICOSTRUZIONE
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1.6. Produktklass

Denna medicintekniska produkt har klassificerats i enlighet med artikel 8 i bilaga VIII till EU-
forordningen 2017/745 som klass Ill.

1.7. Ar dé det férsta certifikatet (CE) utférdades fér produkten

Det forsta certifikatet for PROFHILO utfardades 2015 och for PROFHILO BODY 2020.

Vid det datum da forordningen om medicintekniska produkter tradde i kraft, den°26°maj°2021,
tacktes den medicintekniska produkten HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL
ANVANDNING av féljande certifikat:

e EG-intyg om konstruktionskontroll nr. EPG-0099-18, daterat 26-04-2018

e Intyg om system for fullstandig kvalitetssakring nr. QCT-0043-17, bilaga nr. 08-20 daterat

05-06-2017

som bada utfardades av det anmalda organet ISS (CE0373) i enlighet med direktiv 93/42/EEG fore
den 25 maj 2017 och é&r giltiga till 04-06-2022.
| enlighet med artikel 120(3) i forordningen om medicintekniska produkter, som trddde i kraft
den 26 maj 2021, &r produkten HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL
ANVANDNING avsedd att vara en legacyprodukt, eftersom den lagligen har sldppts ut pa marknaden
i enlighet med direktiv 93/42/EEG och kan fortsatta att sldppas ut pa marknaden fram till
den 4 juni 2022 (da tiden l6per ut enligt MDD-CE-intygen).

1.8. Auktoriserad representant om tillimpligt, namn och SRN

EJ TILLAMPLIGT

1.9. Namn pé anmadlt organ (det anmdlda organ som ska validera SSCP:n) och det anmdlda organets
enda identifikationsnummer

Eurofins 0477
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2. Avsedd anvénadning av produkten
2.1. Avsett syfte

PROFHILO:

PROFHILO ar avsedd for vuxna man och kvinnor for korrigering/fylining av naturliga och inducerade
férdjupningar i huden.

PROFHILO verkar pa den forsamrade aterfuktningsprocessen i huden, som leder till att elastiska fibrer
och kollagen i laderhuden férandras med férlorad spanst och hudton som foljd. Detta kan forekomma
vid betydande uttorkning, viktnedgang och aldrande, som leder till relativ forlust av endogen
hyaluronsyra.

Hyaluronsyrans viskoelastiska och aterfuktande egenskaper, i kombination med mojligheten att
uppratthalla tillrdckliga nivaer av hyaluronsyra i hudvdvnaden, aterfuktar vdvnaderna och skapar
optimala forhallanden for att forebygga och framja vavnadsrenovering med korrigering av skador, till
exempel arrbildning, som foljd.

Intradermal administrering av PROFHILO aterstaller pa sa satt den fysiologiska mangden av
hyaluronsyra i behandlad vdvnad, vilket ger en gynnsam effekt pa huden.

PROFHILO BODY:
PROFHILO BODY &r avsedd for vuxna man och kvinnor for korrigering/fylining av naturliga och

inducerade fordjupningar i huden.

PROFHILO BODY verkar pa den forsamrade aterfuktningsprocessen i huden, som leder till att elastiska
fibrer och kollagen i ldderhuden férdndras med forlorad spanst och hudton som foljd. Detta kan
féorekomma vid betydande uttorkning, viktnedgang och aldrande, som leder till relativ férlust av
endogen hyaluronsyra.

Hyaluronsyrans viskoelastiska och aterfuktande egenskaper, i kombination med mojligheten att
uppratthalla tillrackliga nivaer av hyaluronsyra i hudvdvnaden, aterfuktar vdavnaderna och skapar
optimala forhallanden for att forebygga och framja vavnadsrenovering med korrigering av skador, till
exempel arrbildning, som foljd.

Intradermal administrering av PROFHILO BODY aterstéller pa sa satt den fysiologiska mangden av
hyaluronsyra i behandlad vdvnad, vilket ger en gynnsam effekt pa huden.

2.2. Indikation(er) och madlpopulation(er)

INDIKATION:

PROFHILO anvands for att forbattra spansten i huden i ansikte och hals och for att reparera
hudvavnaden vid acnearr.

PROFHILO BODY anvands for att forbattra spansten i huden pa kroppen och for att reparera
hudvadvnaden vid acneadrr.
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MALPOPULATION:
HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING &r avsett fér vuxna man
och kvinnor och ska administreras genom intradermal injektion endast av behorig vardpersonal.

HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING AR EN RECEPTBELAGD
PRODUKT.

2.3. Kontraindikationer och/eller begrénsningar

HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING far inte anvandas
tillsammans med behandlingar som hudforyngring med laser och medeldjup peeling.

3. Beskrivning av produkten
3.1. Beskrivning av produkten

Hyaluronsyra &r en polysackarid som finns naturligt i kroppen, och dess huvudsakliga funktion ar att
uppratthalla aterfuktningen av vavnad genom sin inneboende férmaga att binda en stor mangd
vatten.

Hyaluronsyranatriumsalt bestar av upprepade disackaridkedjor av N-acetylglukosamin och
natriumglukuronat och ar en grundlaggande komponent i den extracelluldra matrisen i de flesta
vavnader, inklusive huden. HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING
bestar av buffrad saltlésning med hyaluronsyra med hog molekylvikt (H-HA) och lag molekylvikt (L-
HA).

Hyaluronsyran med hog och lag molekylvikt som anvands i produkten erhalls genom biofermentering
och har inte genomgatt kemisk modifiering, vilket gor att produkten har en mycket god tolerabilitet.
Dessutom interagerar kedjorna av hyaluronsyra med olika molekylvikt i HILOW
HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING med varandra, tack vare en
specifik och patenterad behandling av 16sningen (NAHYCO® Hybrid Technology) och ger HILOW
HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING unika reologiska egenskaper, som
mojliggdr administrering av hogre koncentrationer av hyaluronsyra med samma viskositetsniva.
Formuleringen som baseras pa hyaluronsyra med olika molekylvikt i HILOW
HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING bygger pad Hydrolift® Action-
systemet, som ar en innovativ metod som motverkar den fysiologiska minskningen av hyaluronsyra i
huden, vilket forbattrar aterfuktningen, elasticiteten och hudtonen genom djupgaende aterfuktning
i kombination med mekanisk lyftning av fordjupningarna i huden.
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3.2. Referens till eventuella tidigare generationer eller varianter och beskrivning av skillnader
Det finns inga tidigare generationer eller varianter av produkten.
3.3. Beskrivning av eventuella tillbehér som dr avsedda att anvindas med produkten
Produkten ar inte avsedd att anvandas tillsammans med nagra tillbehor.

3.4. Beskrivning av eventuella andra enheter och produkter som kan anvdndas tillsammans med
produkten

Produkten ar avsedd att anvandas tillsammans med kanyler och kan slappas ut pa marknaden som
endast en spruta eller som ett system i enlighet med artikel 22 i forordningen, dvs. i kombination
med andra produkter enligt foljande:
» PROFHILO — 3,2 %-16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml hyaluronsyranatriumsalt med tva
kanyler 29 G x 1 % tum (CE0197; tillverkaren TERUMO Europe N.V).
» PROFHILO — 3,2 %32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml hyaluronsyranatriumsalt med tva
kanyler 29 G x 1 % tum (CE0197; tillverkaren TERUMO Europe N.V).
» PROFHILO BODY —4,5 %—48 mg (H-HA) + 48 mg (L-HA)/3 ml hyaluronsyranatriumsalt med tva
kanyler 29 G x 1 % tum (CE0197; tillverkaren TERUMO Europe N.V).

4. Risker och varningar
4.1. Kvarvarande risker och biverkningar

Enligt riskbedomningen kan det konstateras att kvarvarande risker ar inneboende och kan inte
minskas ytterligare, och att de kvarvarande riskerna dverlag kan betraktas som acceptabla. Av dessa
anledningar ar de kvarvarande riskerna med HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR
INTRADERMAL ANVANDNING acceptabla vid jamforelse med produktens nytta. Nytta-
/riskforhallandet kan alltsd anses vara positivt. Enligt riskbedémningen maste dock foljande
biverkningar rapporteras i bruksanvisningen:

Biverkningar:
Infiltration med HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING utanfor

hudlagret kan orsaka oonskade lokala  effekter. Vid anvandning av  HILOW
HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING kan symtom som smirta,
varmekansla, klada, brdnnande kansla, rodnad, ekkymos, 6dem eller svullnad upptrada vid
injektionsstéllet. Dessa sekundara manifestationer kan lindras genom att man lagger is pa det
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behandlade omradet. Symtomen upphor normalt efter en kort tid. Lakare/specialister ska uppmana
patienterna att rapportera eventuella biverkningar efter behandlingen till vardpersonalen.
Om en incident skulle intraffa ska tillverkaren eller behérig myndighet informeras.

PROFHILO:

Under perioden efter godkannandet for forséljning fran februari 2015, da produkten slapptes ut pa
marknaden, till december 2020 var incidensen av biverkningar mycket lag (0,033 %) med héansyn
tagen till den ackumulerade patientexponeringen (totalt 283,491 exponerade patienter).

57 spontana PROFHILO-fall (2 incidenter) med totalt 95 biverkningar har samlats in av IBSA.
Analysen av biverkningar o6verensstammer till fullo med produktprofilen. De fbrvdntade
biverkningarna som eventuellt kan tillskrivas produkten ar reaktioner pa injektionsstéllet, sdsom
smarta, svullnad, rodnad och blamarken. Dessa biverkningar &r normalt lindriga (ibland mattliga) och
overgaende (hogst 7 dagar), behover inte behandlas med ldkemedel och produkten kan anvandas
igen enligt det schemalagda intervallet. Det gar inte att faststdlla huruvida reaktioner pa
injektionsstallet har samband med proceduren, dvs. injektionen, eller med |dsningen (irritation eller
lokal overkanslighetsreaktion). Om en biverkning upptrader direkt &r den troligen procedurrelaterad
och upptrader i form av irritation, och om tiden till debut ar > 24—-48 timmar &r det mer sannolikt att
det ror sig om en lokal dverkanslighetsreaktion.

PROFHILO BODY:
Inga spontana PROFHILO-fall har samlats in mellan den 11 december 2020, dvs. datumet for den

férsta CE-markningen, och den 31 december 2020.

Kontraindikationer:
HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING fé&r inte anvandas
tillsammans med behandlingar som hudforyngring med laser och medeldjup peeling.

4.2. Varningar och férsiktighet

VARNINGAR:

- Innehallet i den forfyllda sprutan ar sterilt. Sprutan ar forpackad i en forseglad blisterforpackning.

- Sprutans utsida ar inte steril.

- Anvand inte HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING efter det
utgangsdatum som anges pa forpackningen.

- Anvand inte HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING om
férpackningen ar 6ppen eller skadad.

- Injektionen maste ges pa frisk hud.

- Far inte anvdndas pa gravida eller ammande kvinnor.

- Far inte anvandas pa patienter med autoimmuna sjukdomar.

- Far inte injiceras intravaskulart, i muskel eller senor, eller anvandas for brostforstoring.
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- Far inte blandas med andra produkter.

- Farinte injiceras i omraden med inflammatoriska processer.

- Far inte atersteriliseras. Produkten ar endast avsedd for engangsbruk.

- Far inte ateranvandas pa grund av risken fér kontaminering.

- Forvaras mellan 0° och 25 °C och atskilt fran varmekallor. Far ej frysas.

- Nar HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING har éppnats maste
den anvandas omedelbart och kasseras efter anvandning.

- HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING &r avsedd for vuxna
patienter.

- Forvaras utom rackhall for barn.

- Anvand inte HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING vid kind
overkanslighet eller allergi mot nagot innehallsamne i produkten.

- Eventuella luftbubblor forandrar inte produktens egenskaper.

- Efter injektionen och under de narmaste 3-5 dagarna ska patienten uppmanas att undvika
exponering for UV-stralar och att skydda det behandlade omradet med solkram med fullstédndigt
skydd.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING:

Blanda inte HILOW HYALURONSYRANATRIUMSALT FOR INTRADERMAL ANVANDNING med
desinficeringsmedel, till exempel kvartdra ammoniumsalter eller klorhexidin, eftersom utfallning kan
bildas.

4.3. Andra relevanta  sdkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av  korrigerande
sdkerhetsatgérder pa marknaden (FSCA inklusive FSN), i férekommande fall

Inga korrigerande sakerhetsatgarder eller sakerhetsmeddelanden till marknaden har nagonsin
utfardats.

5. Sammanfattning av klinisk utvérdering och klinisk uppféljning efter marknadsintroduktion (PMCF)

| syfte att bekrafta produktens prestanda och sdkerhet har flera studier genomférts med PROFHILO
och PROFHILO BODY.

5.1. Sammanfattning av kliniska data relaterade till liknande produkter, i férekommande fall

Flera liknande produkter finns tillgdngliga pa marknaden, men inga av dem kan anses vara helt
likvdardiga med PROFHILO och PROFHILO BODY. Darfér har inga kliniska data relaterade till liknande
produkter utvdrderats.

10
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5.2. Sammanfattning av kliniska data frdn utférda prévningar av produkten fére CE-mdrkning, i

férekommande fall

Foljande studie har genomforts med PROFHILO 3,2 % som fortfarande marknadsfors i enlighet med

direktiv 93/42/EEG.

o Adele Sparavigna, Beatrice Tenconi. Efficacy and tolerance of an injectable medical device

containing stable hybrid cooperative complexes of high- and low-molecular-weight hyaluronic

acid: a monocentric 16 weeks open-label evaluation Clinical, Cosmetic and Investigational

Dermatology 2016:9 297-305

Referens till den kliniska
provningen/databasen

NCT03270293

Avsedd anvandning av den
medicintekniska produkt
som ingick i prévningen

PROFHILO anvandes for bioremodellering av ansiktet hos friska
kvinnor.

Studiemal

Syftet med studien var att utvardera prestandan hos
hyaluronsyreprodukten vad galler estetiska forbattringar i ansiktet.
| studien anvandes kliniska skalor, subjektiva skattningar och
objektiva matningar av huden i ansiktet.

Studiens utformning

Utvarderingen var en Oppen, icke-kontrollerad, undersdkande
enkelcenterstudie.

Effektmatt

Effektmatten mattes bade kliniskt och instrumentellt.

1. Ansiktsforbattring enligt tre olika skalor:

Wrinkle Severity Rating Scale (WSRS), Facial Volume Loss
Scale (FVLS) och Beagley/Gibson-skalan.

2. Foljande instrumentella, icke-invasiva utvarderingar
anvandes: optisk kolorimetri, hudens elektriska kapacitans,
vavnadens dielektricitetskonstant i ytliga och djupa
hudlager, torsiometri, profilometri och fotografisk
dokumentation.

3. Instrumentell analys av ansiktsvolym utfordes baserat pa
3D-bilder.

Utvarderingen av sdkerhet baserades pa forekomsten av
biverkningar och lokal tolerabilitet.

Inklusions- och
exklusionskriterier

Inklusionskriterier: Deltagarna var kvinnor som uppmanades att
bibehalla sina vanor gallande kost, motion, smink och
rengoringsmedel och att undvika exponering for UV-stralar utan att
anvanda solkram med fullstandigt skydd.

Exklusionskriterier: graviditet, amning, ej i menopaus utan lampligt
preventivmedel eller inte villig att ta graviditetstest enligt
protokollet, hudbehandlingar for estetisk korrigering (biologiska
implantat, ansiktslyft, injektion med botox, laser, kemisk peeling)
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under se senaste 12 manaderna fore studiestart, anvandning av
permanenta fillers, anamnes pa kanslighet for testprodukten eller
dess innehallsamnen, efter provarens beddmning en forvantad
oférmaga att folja studieproceduren, deltagande i en liknande
studie inom de senaste 3 manaderna, hudsjukdomar i ansiktet samt
arr eller deformationer, allmédnna sjukdomar med betydande
paverkan (diabetes, endokrina sjukdomar, lever-, njur- eller
hjartkarl- eller lungsjukdomar, cancer, neurologiska eller psykiska
sjukdomar, inflammatoriska/immunsuppressiva sjukdomar,
allergier) och vissa ldkemedelsbehandlingar (antiinflammatoriska,
antihistamin, topiska och systemiska kortikosteroider, narkotika,
antidepressiva medel, immunsuppressiva medel och andra
lakemedel som enligt provarens uppfattning kan paverka
studieresultaten).

Antal rekryterade
patienter

| studien ingick 64 kvinnliga deltagare.

Studiepopulation

| studien ingick 64 kvinnliga deltagare i aldern 30—60 ar. Ytterligare
4 deltagare kom inte till det sista inplanerade besoket (av
personliga skal), men de ingar i analysen med hjalp av data fran
utvarderingen vecka 12.

Sammanfattning av
studiemetoder

Produkten administrerades dubbelsidigt genom en bolusinjektion
pa 0,2 ml med kanylen pa 29 G i det djupa hudlagret. Injektionerna
gavs pa foljande fem pa forhand faststéllda punkter i deltagarnas
ansikten pa och under kindbenen: okbenets forhdjning, nasborrens
vinkel, tragus nedre kant, marionettlinjerna och underkakens
vinkel.

Injektionsbehandlingen gjordes vid baslinjen (T0) och efter 4 veckor
(TAW). Fyra veckor efter baslinjebesoket utfordes kliniska och
instrumentella utvarderingar samt en andra omgang med
dubbelsidiga injektioner. Nasta utvarderingar planerades till
8 veckor (T8W), 12 veckor (T12W) och 16 veckor (T16W) efter
baslinjen. Vid vecka 8 gjorde provarna och deltagarna en total
toleransskattning av produkten med hjalp av en femgradig
ordinalskala. Under vecka 816 fick deltagarna fylla i ett
sjalvskattningsformular.
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Sammanfattning av Resultat fran kliniska bedémningar visade betydande forbattringar
resultat vad galler hudens vytstruktur, FVLS-podangen for “forlust av
kindvolym”, WSRS-podngen for “rynkornas omfattning och djup”,
den ytliga aterfuktningen av huden och aterfuktningen av de djupa
hudlagren.

Bade genomsnittlig grovhet, totalt antal rynkor och rynkornas
maximala djup forbattrades signifikant avseende hudens
profilometri.

Bade den subjektiva och den objektiva forbattringen av
ansiktsparametrarna  var  konsekventa ~med syftet for
bioremodelleringen, samt ihallande och statistiskt signifikant.

Bade provare och patienter ansag att produkten hade god
tolerabilitet.

Begransningar Studiens framsta begrdnsning var att den var icke-kontrollerad,
men férekomsten av objektiva instrumentella effektmatt och
konsekventa resultat for samtliga beddémningar kompenserar for
denna brist.

Produktens brister: Inte rapporterat
sakerhet/prestanda

5.3. Sammanfattning av kliniska data fran andra kdllor, i forekommande fall

Foljande studier, fallrapport och granskning har publicerats for produkterna PROFHILO 3,2 % (2 ml)
och PROFHILO BODY (3 ml) som fortfarande marknadsfors under direktiv 93/42/EEG. Nedan foljer
en sammanfattning av var och en av dessa.

. Abascal M. et al. Facial bioremodeling by intradermal infection of a stabilized hybrid complex
of high and low molecular weight hyaluronic acid: prospective study on 30 patients. Eur Aesth Plast
Surg J 2015; 5(2): 124-131

Syftet med denna studie var att utvardera effekten pa kort och medellang sikt av behandling for
ansiktsforyngring efter intradermal injektion med hyaluronsyrakomplex med hég och lag molekylvikt,
PROFHILO 3,2 %, genom utvardering av behandlingsresultat, grad av patientnojdhet och eventuella
komplikationer. 30 patienter valdes ut och behandlades med produkten fér bioremodellering av
ansiktet och utvarderades vid kliniska och fotografiska kontroller 30 och 60 dagar efter den forsta
behandlingen. Samtliga komplikationer ansags vara mindre. Resultaten gav stdd for sdkerheten for
PROFHILO 3,2% eftersom produkten var val tolererad med en lag forekomst av biverkningar och hog
grad av nojdhet hos patienterna samt markbar forbattring av de utvarderade parametrarna: rynkor,
jamnhet och hudens utseende.
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. Laurino C. et al. Efficacy, Safety, and Tolerance of a New Injection Technique for High- and
Low-Molecular-Weight Hyaluronic Acid Hybrid Complexes. Eplasty. 8 okt 2015,;15:e46. eCollection
2015

Detta &r en retrospektiv, observationell enkelcenterstudie som undersokte effekt, sakerhet och
tolerabilitet for PROFHILO for hudféryngring i ansiktet. 11 kvinnor fick 2 ml av produkten en gang i
manaden i 2 manader i det subkutana skiktet pa och under kindbenen pa bade hoger och vanster
sida. En utvardering av ansiktshudens ekografi, aterfuktning av ansiktshuden, elasticitet och
transepidermal vattenforlust gjordes vid baslinjen fore behandling samt 1 och 3 manader efter
behandlingen. Vardena for aterfuktning, elasticitet och transepidermal vattenférlust hade forbattrats
signifikant vid bada tidpunkterna. Patienterna var mycket nojda efter behandlingen och den
gynnsamma effekten av produkten som utvdarderades av provaren var optimal. Inga lokala
biverkningar forekom. Resultaten tyder pa att PROFHILO ar en lamplig behandling for att aterstélla
hundens vitalitet och spanst vid tecken pa aldrande vid franvaro av symtom pa intolerans.

. Annalisa Beatini et al. Hyaluronic acid hybrid cooperative complexes and the BAP (Bio
Aesthetic Points) technique: the new eage in biorejuvenation. Aesthetic Medicine vol. 21, nr. 21, april-
Juni 2016

Syftet med denna retrospektiva kliniska studie var att utvardera effekt, tolerabilitet och varaktighet
for bioremodellering av huden med PROFHILO (2 ml) och dess hybridkomplex med hjélp av BAP-
teknik samt att verifiera och forsta de mojliga fordelarna jamfort med traditionell biostimulering.
Studien omfattade 15 kvinnliga patienter. Hudens aterfuktning och viskoelasticitet utvarderades
efter 4 veckor och 8 veckor efter behandlingen. | endast 2 fall rapporterade patienter om blamarken
vid injektionsstallet och i ett fall om mer ihallande svullnad vid injektionsstallet. Biverkningarna
upphorde inom tva dagar. Sammanfattningsvis uppvisade PROFHILO med BAP-teknik en signifikant
forbattrad aterfuktning av huden efter endast en behandling, medan viskoelasticiteten forbattrades
signifikant pa bada sidor av ansiktet efter den andra behandlingen. Genom denna teknik undviks vissa
begrdnsningar som forekommer vid traditionell biostimulering, vilket forbattrar patientkomforten
och foljsamheten och ger utdvaren ett nytt verktyg for att remodellera hudens spanst pa och under
kindbenen.

. Satardinova E. Hybrid cooperative complexes of high and low molecular weight hyaluronans
for facial skin rejuvenation in the Oriental mongoloid face: a case series. Aesthetic Medicine/vol.
S/nr. 2/april-juni 2019

| denna fallrapport testades PROFHILO pa 10 personer (9 kvinnor och 1 man) i syfte att utvardera
dess effekt for féryngring av huden i ansiktet i en etnisk subpopulation fran Central- och Osteuropa
med orientala mongoloida drag. Tva olika metoder (BAP-teknik och spridda PROFHILO-injektioner)
utférdes och jamfordes fore och efter behandlingen. Aven om inga signifikanta skillnader betraffande
effekt identifierades mellan de bada injektionsteknikerna visade resultaten pa en signifikant
forbattring av hudens aterfuktning och rynkornas totala storlek, samt en tydlig om an icke-signifikant
foérbattring av hudens elasticitet, struktur och melaninnivaer. Vid en visuell jamforelse sags dessutom
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en makroskopisk forbattring av rynkor, tunna linjer och hudens klarhet och ton. Slutligen
rapporterade tva patienter med befintliga dermatologiska tillstdand om en forbattring av tidigare
namnda faktorer efter behandlingen.

. Alessia Paganelli et al. Synergic effect of plasma exeresis and non-crosslinked low and high
molecular welght hyaluronic acid to improve neck skin laxities. J. Cosmet Dermatol. 2019,1-6

Syftet med denna studie var att undersodka synergieffekten av avlagsnande av plasma och PROFHILO
3,2 % vad galler tolerabilitet (enligt VAS-skalan for smarta) och forbattring av spansten i huden pa
halsen enligt GAIS-skalan. Bedomningen gjordes av patienter och klinisk personal. Tio patienter i foljd
rekryterades till studien och tva behandlingsomgangar utfordes. Under den forsta omgangen
tillampades bade avlagsnande av plasma och PROFHILO och efter 30 dagar upprepades injektionen
med PROFHILO i rynkorna pa halsen. Ytterligare 30 dagar efter den andra behandlingsomgangen
gjordes ett uppfoljningsbesdk i syfte att utvdrdera den totala effekten av den kombinerade
tvastegsbehandlingen och att 6vervaka eventuella langsiktiga biverkningar. Resultaten gav stod for
den kombinerade behandlingen med avlagsnande av plasma och injektion med PROFHILO tack var
dess gynnsamma effekter vid remodelling av huden pa halsen.

. Bovani Bruno. 7- point lift effect technique with hybrid cooperative complexes for the
treatment of laxity associated with the inner arm. Aesthetic Medicine, 2017, vol. 31, Nun. 1

Syftet med denna artikel var att dela personliga erfarenheter fran en expert inom behandlingar for
att forbattra hudens spéanst. Injektionen med PROFHILO gjordes pa insidan av armen med hjalp av en
innovativ 7-punktsteknik. Totalt 4 kvinnliga patienter behandlades med 2 ml (en spruta) per arm vid
varje behandling och 2 behandlingar med 3 veckors mellanrum utférdes. Behandlingen uppvisade en
synlig férbattring av ton och struktur hos den behandlade vdvnaden och var vél tolererad.
Sammanfattningsvis uppvisade behandlingen en synlig forbattring av ton och struktur hos den
behandlade vdavnaden.

. Ofir Artzi, et al. Dual plane hyaluronic acid treatment for atrophic acne scars. J Cosmet
Dermatol.2019; 00:1-6

| denna studie behandlades 12 patienter med mattliga till svara atrofiska acnearr med hjalp av Dual-
Plane-injektion med PROFHILO 3,2 % vid tva behandlingstillfallen i ett intervall om 4 veckor.
Behandlingen ledde till en betydande forbattring av drrens djup, vilket tyder pa att denna teknik kan
ge sdker och snabb forbéattring av atrofiska acnearr genom endast tva behandlingstillfallen.

. Elena N. Goltsova et al. Hybrid cooperative complexes of H-HA and L-HA (Profhilo®) and the
BAP technique for facial skin bioremodeling: a clinical experience at the NEO-Clinic (Tyumen, Russia).
Esperienze Dermatologiche december 2019;21(2-4).47-53

| denna retrospektiva observationella enkelcenterstudie testades effekten och tolerabiliteten vid
klinisk anvandning av PROFHILO med den specifika 5-punktstekniken Bio-Aesthetic Points (BAP) for
bioremodellering av huden i ansiktet och férbattrad spanst pa och under kindbenen. Tio kvinnliga
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patienter med synliga tecken pa aldrande hud i ansiktet behandlades med injektioner med PROFHILO
3,2% i 3omgangar med 4 veckors mellanrum. 1 manad efter behandlingen syntes en tydlig
minskning av rynkdjup och utjamning av hudens struktur. Dessutom registrerades en statistiskt
forbattring av hudens aterfuktning, foljsamhet och elasticitet. Overlag var behandlingen vil tolererad
och inga signifikant biverkningar observerades.

° Enis Agolli et al. Hybrid cooperative complexes of high and low molecular weight hyaluronans
(Profhilo®): review of the literature and presentation of the VisionHA project. Esperienze
Dermatologiche mars 2018,20(1):5-14

For att understka nya och avancerade procedurer for anvandning av PROFHILO inom den estetiska
varden lanserades projektet Vision HA, inklusive utbildningar och seminarier i syfte att utbyta
erfarenheter. Under projektet Vision HA har olika kombinationer av protokoll och injektionstekniker
testats pa olika omraden i ansiktet och pa kroppen. Nagra exempel pa klinisk erfarenhet beskrivs i
denna granskning.

. Daniel Cassuto, et al. Safety Assessment of High- and Low-Molecular-Weight Hyaluronans
(Profhilo®) as Derived from Worldwide Postmarketing Data. BioMed Research International vol. 2020,
artikel-ID 8159047, 9 sidor

Syftet med denna granskning ar att tillhandahdlla data fran sammantagen erfarenhet efter
marknadsintroduktion efter 3 ars anvandning och fler an 40 000 patienter som behandlats med den
medicintekniska produkten. Alla rapporter om spontana biverkningar efter marknadsintroduktion
som erholls fran lakare och sjukvardspersonal varlden over mellan den 9 februari 2015 och
den 8 februari 2018 och som forknippades med anvandning av studieprodukten och skickades till
IBSA:s globala sakerhetsdatabas, analyserades. Efter 3 ars erfarenhet efter marknadsintroduktion var
studieproduktens sakerhetsprofil gynnsam och dverensstamde med produktinformationen.

. Nadezhda Paviova. Remodeling atrophic scar in the medial anterior region of the knee with
hyaluronan hybrid cooperative complexes: a case report. Esperienze Dermatologiche december
2020,22(4):49-52

Denna fallrapport ar ett exempel pa traditionell behandling med en enda produkt, som utférdes med
PROFHILO i syfte att korrigera ett iatrogent atrofiskt arr. Defekten forbéattrades signifikant genom
denna behandling och korrigerades till fullo i slutet av uppféljningsbesoken (40 manader), vilket
stoder anvdandningen av injektioner med PROFHILO av dermatologer och kirurger for att optimera
sarlakningsprocessen.

5.4. Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sikerhet

PROFHILO och PROFHILO BODY ar sterila, icke-pyrogena och resorberbara I6sningar bestaende av
hybridkomplex med natriumhyaluronat med hég och 1ag molekylvikt som verkar genom korrigering
och fylining av naturliga fordjupningar och arr i huden. Dessa produkter verkar pa den férsamrade
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aterfuktningsprocessen i huden, som leder till att elastiska fibrer och kollagen i laderhuden férandras
med forlorad spanst och hudton som féljd. Detta kan férekomma vid betydande uttorkning,
viktnedgang och aldrande, som leder till relativ forlust av endogen hyaluronsyra. PROFHILO anvands
for att forbattra spansten i huden i ansikte och hals och PROFHILO BODY anvéands for att forbattra
spansten i huden pa kroppen. Bada produkterna anvands ocksa for att reparera hudvavnaden vid
acnearr.

IBSA Farmaceutici Italia har utvecklat en sarskild injektionsteknik fér administrering av produkten,
som kallas Bio Aesthetic Points (BAP). BAP-tekniken ar en injektionsmetod som gor det mojligt att
ange ett exakt antal injektionspunkter (5 punkter for varje sida av ansiktet) i syfte att minska smartan
och darmed risken for blaméarken och blodningar, farre behandlingstillfdllen och battre
patientfoljsamhet. BAP-tekniken kan anvandas for att injicera PROFHILO BODY i armar, mage och
andra delar av kroppen.

Flera artiklar har samlats in till stod for produkternas kliniska nytta och sakerhet. PROFHILO har visat
sig vara signifikant effektivt for att forbattra ansiktsparametrarna, dvs. den aldrande hudens struktur,
och for 6kad spanst och minskning av sma rynkor med en mycket lag forekomst av komplikationer.
Dessutom var den subjektiva och objektiva forbattringen av ansiktsparametrarna konsekvent samt
kvarstdende och statistiskt signifikant dven efter 16 veckor. Produkten kan ocksad motverka acneérr
och forbattra hudens tecken, och de gynnsamma effekterna syns dven 6 manader efter
behandlingen.

Kliniska data som erhallits vid de utforda studierna bekraftar att PROFHILO forbattrar hudens spanst
nar produkten injiceras som enda behandling och i kombination med andra medicintekniska
produkter. | de tidigare analyserade och diskuterade studierna rapporterades endast lindriga
biverkningar och inga betydande biverkningar, vilket dven stoder sdkerheten fér PROFHILO
tillsammans med andra behandlingar. Majoriteten av de observerade biverkningarna var lindriga och
overgaende. Efter en djupgaende utvardering av alla risker som hade samband med produkterna och
efter bedodmningen av nytta-/riskforhallandet for dessa produkter visade resultaten att det var
gynnsamt, dvs. nyttan var stdrre an riskerna.

Sammanfattningsvis kan det, utifran de data som erhallits fran litteraturen och de kliniska studier
som utforts med produkten, konstateras att anvandning av PROFHILO och PROFHILO BODY éar
effektiva for att forbattra hudens spanst i ansiktet samt pa halsen och kroppen och for att reparera
hudvdvnaden. Anvandning av produkten medfor inga sdkerhetsrisker.

5.5. Pdgdende eller planerad uppfélining efter marknadsintroduktion

Under den kliniska uppféljningen efter marknadsintroduktion kommer tillverkaren att samla in
ytterligare data genom en undersdkning med hjalp av frageformulér, som kommer att skickas ut till
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professionella anvandare i syfte att samla erfarenheterna efter anvandning av produkten.
Undersokningen syftar till att samla in data om effekt i forhallande till produktens kliniska effektmatt
for prestanda, utifran de anatomiska intresseomradena och behandlingsplanen (antal cykler) i
relation till produktens indikationer. Fragorna har utformats for att man ska samla in och 6vervaka
produktens sakerhet genom incidensen av forvantade biverkningar och for att bekrafta franvaron av
annu ej identifierade biverkningar.

Dessutom planerar tillverkaren att nasta ar slutféra tva eller flera kliniska provningar i syfte att
bekrifta effekten och sdkerheten for de medicintekniska produkterna PROFHILO och PROFHILO
BODY. Sa fort studierna har slutforts kommer avsnitt 5.2 att uppdateras.

6. Modjliga alternativ for diagnostisering eller behandling

For nérvarande anvands olika behandlingar for att motverka forséamrad aterfuktning av huden och
forbattra spansten i huden i ansiktet och pa kroppen. Dessa behandlingar liknar de som anvands for
att reparera hudvavnaden (till exempel acneérr), dvs. hudvardsprodukter som solskyddsmedel,
antioxidanter (vitaminer och polyfenoler), topikala retinoider, kosttillskott eller hormoner som ofta
anvands for att forebygga eller minska tidiga tecken pa aldrande. Dessa produkter och behandlingar
kan minska forsamringen av hudens bestandsdelar, till exempel kollagen och elastin, och framja dessa
amnens naturliga syntes, vilket forhindrar bildandet av rynkor och forbattrar hudens styrka och
elasticitet. Behandlingarna kan dock ge vissa biverkningar. Exogen hormonbehandling maste sattas
in av experter och endast utféras i vardmiljo, eftersom det finns tecken pa att sddan behandling kan
orsaka obdnskad cellforokning. Andra komplikationer, till exempel irritation, rodnad eller allergisk
kontaktdermatit, kan ha samband med retinoider och peptider.

Under de senaste artiondena har andra behandlingar anvants. Dessa typer av procedurer och
behandlingar kan ocksa anvandas for att reparera hudvadvnaden, till exempel vid acnearr. Icke-
kirurgisk estetisk vard (laserbehandling, ljusterapi, RF- och ultraljudsprocedurer, kemisk peeling och
microneedling) har anvéants i hdg utstrackning eftersom dessa behandlingar &r minimalt invasiva och
ger forutsagbara, naturliga och langvariga resultat. Vanliga komplikationer vid denna typ av
behandlingar ar rodnad och pigmentering. Ett fatal komplikationer har rapporterats efter anvandning
av microneedling. De flesta komplikationerna, till exempel blamarken, petekier och infektioner, ar
dock dvergaende.

En annan mycket vanlig metod som anvands inom estetisk dermatologi for att forbattra hudens
struktur, minska antalet rynkor och forbattra spansten, och som har blivit ett populart alternativ for
foryngring av huden, ar trombocytrik plasma (PRP). For narvarande finns det dock mycket begransade
data.
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Ett kirurgisk ingrepp som blir allt vanligare ar lipoabdominoplastik som anvands for att forbattra
spansten i huden pa magen samt motverka rynkor och svullen mage, men denna procedur kan leda
till infekterade sar, saréppning eller fettnekros.

Minimalt invasiva ingrepp, neurotoxiner och hudfillers anvands ocksa frekvent inom den kosmetiska
varden for att starka mjukvavnaden men ocksa for att reparera vavnad, till exempel arr. Neurotoxinet
botox ar ett exotoxin som bildas av den anaeroba, grampositiva bakterien Clostridium botulinum och
dess olika undertyper, som blockerar de neuromuskuldra synapserna som orsakar
muskelsammandragningar. Behandlingen ar mycket sdker och biverkningar ér ovanliga. Lindriga
biverkningar efter injektioner med neuromodulatorer ar bland andra ptos i 6gonbryn eller 6gonlock
och 6vergdende huvudvark. Slutligen klassificeras hudfillers som bionedbrytbara eller inte samt, vad
galler varaktighet eller effekt, som tillfalliga, halvpermanenta eller permanenta.

Bionedbrytbara fillers bryts ned gradvis och absorberas av kroppen, och deras effekt ar tillfallig eller
halvpermanent. Tillfalliga fillers kan orsaka mindre komplikationer, men dessa upphor normalt snabbt
efter injektionen. Halvpermanenta fillers kan leda till ndgot fler komplikationer, men de upphor
normalt av sig sjdlva inom nagra manader. Permanenta fillers /icke-absorberbara
(polymetylmetakrylat (PMMA), silikon, polyakrylamidgel, polyalkylimidgel, polyvinylpyrrolidon-
silikonsuspension) ger normalt upphov till allvarliga komplikationer eller reaktioner som kanske inte
forsvinner spontant. De kan uppkomma flera ar efter injektionen och ofta hjalper inte behandling.
Exempel pa bionedbrytbara fillers (tillfalliga eller halvpermanenta) ar kollagen, polynukleotider,
autologt fett, hyaluronsyra, kalciumhydroxiapatit och PLLA (poly-L-lactic acid). Enligt American
Society for Aesthetic Plastic Surgery 6kar antalet patienter som far injektioner med hyaluronsyra som
fillerbehandling. Detta har nu blivit det nast vanligaste icke-kirurgiska kosmetiska ingreppet i USA,
efter botox. Hyaluronsyra har god fuktgivande formaga och bidrar déarmed till att 6ka hudens
viskoelasticitet. De hudfillers med hyaluronsyra som finns pa marknaden har olika funktioner
beroende pa deras fysiska och kemiska egenskaper, som ocksa avgor deras sammantagna effekter.
Generellt sett forbattrar de hudens spanst och elasticitet genom injektioner med olika djup,
beroende pa vilket typ av produkt som anvands och hur djupa rynkorna ar. For att avhjalpa den korta
halveringstiden hos naturlig hyaluronsyra innehdller manga produkter hyaluronsyra med
tvarbindning till andra system, vilket forlanger hyaluronsyrans volymgivande och aterfuktande effekt
i vavnaderna. Produkter med en hog grad av tvarbindning leder dock till fler biverkningar, eftersom
denna egenskap ger upphov till mer omfattande svullnad i vavnaderna samt blamarken och andra
effekter efter injektion.

Foreslagen profil och utbildning fér anvindare

Tillverkaren IBSA Farmaceutici Italia Srl planerar och genomfér kontinuerligt utbildning for
vardpersonal som utfor injektioner. Dessa utbildningar anpassas efter varje lands regelverk och
behov. Utbildningarna kan genomforas fysiskt eller online via en sarskild webbplattform.
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8.  Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som tillimpas

HARMONISERAD STANDARD

e SS-ENISO 10993-9:2021

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 9: Ram for identifiering och kvantifiering av
potentiella nedbrytningsprodukter (ISO 10993-
9:2009)

e SS-ENISO 10993-12:2021

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 12: Provberedning och referensmaterial (ISO
10993-12:2012)

e SS-ENISO 11737-
1:2018/A1:2021

Sterilisering av medicintekniska produkter —
Mikrobiologiska metoder — Del 1: Skattning av
antalet mikroorganismer pa produkter (ISO 11737-
1:2018)

e SS-ENISO 13485:2016

Medicintekniska produkter — Ledningssystem for
kvalitet — Krav for regulatoriska andamal (ISO
13485:2016)

e SS-ENISO 15223-1:2021

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas
vid markning av produkt och information till
anvandare — Del 1: Allmanna krav (ISO 15223-
1:2016, Corrected version 2017-03)

EJ) HARMONISERAD STANDARD

Anvandning av foljande ej harmoniserade standard kravs for att félja géllande allmanna
krav for sdkerhet och prestanda eftersom de for narvarande, i franvaro av harmoniserade
standarder, representerar de senaste ronen i syfte att uppfylla gallande krav.

e EN 285:2015+A1:2021

Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora autoklaver

e |EC62366-
1:2015+AMD1:2020

Medical devices — Application of usability
engineering to medical devices

e |EC/TR 62366-2:2016

Medical devices — Guidance on the application of
usability engineering to medical devices

e SS-ENISO 10993-1:2020

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 1: Utvardering och provning inom en
riskhanteringsprocess (ISO 10993-1:2018, including
corrected version 2018-11)

e SS-ENISO 10993-3:2014

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 3: Provning av genotoxicitet, karcinogenicitet och
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toxisk inverkan pa reproduktionen (ISO 10993-
3:2014)

SS-EN 1SO 10993-5:2009

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 5: Provning for cytotoxicitet in vitro (ISO 10993-
5:2009)

SS-EN ISO 10993-6:2016

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 6: Provning for lokala reaktioner efter
implantation (ISO 10993-6:2016)

SS-EN I1SO 10993-11:2018

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 11: Provning for systemisk toxicitet (ISO 10993-
11:2017)

SS-EN 1SO 10993-17:2009

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 17: Forfarande for att faststalla tillatliga
gransvarden for utlosliga amnen (I1SO 10993-
17:2002)

SS-EN 1SO 10993-18:2020

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter —
Del 18: Kemisk karakterisering av material i en
riskhanteringsprocess (ISO 10993-18:2020)

SS-EN ISO 14155:2020

Klinisk prévning av medicintekniska produkter — God
klinisk praxis (1SO 14155:2020)

SS-EN ISO
14971:2019+A11:2021

Medicintekniska produkter — Tillampning av ett
system for riskhantering for medicintekniska
produkter (ISO 14971:2019)

SS-EN ISO 17665-1:2006

Sterilisering av medicintekniska produkter — Fuktig
varme — Del 1: Krav pa utveckling, validering och
rutinkontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter (ISO 17665-1:2006)

SS-EN ISO 11737-2:2020

Sterilisering av medicintekniska produkter —
Mikrobiologiska metoder — Del 2: Steriliseringstest
for att definiera, validera och upprétthalla en
steriliseringsprocess (I1SO 11737-2:2019)

SS-EN 556-1:2001

Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav for
markning med symbolen ”STERIL” — Del 1: Krav for
medicintekniska produkter steriliserade i sluten
férpackning

SS-EN ISO 14630:2012

Icke aktiva kirurgiska implantat — Allmanna krav (ISO
14630:2012)

SS-EN ISO 10993-2:2006

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 2: Krav pa djurskydd (ISO 10993-2:2006)
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SS-EN ISO 10993-10:2013

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 10: Provning for irritation och hudsensibilisering
(ISO 10993-10:2010)

SS-EN ISO 11138-1:2017

Sterilisering av medicintekniska produkter —
Biologiska indikatorer — Del 1: Allmanna krav (ISO
11138-1:2017)

SS-EN 1SO 11138-4:2017

Sterilisering av medicintekniska produkter —
Biologiska indikatorer — Del 4: Biologiska indikatorer
for steriliseringsprocesser med torr varme (ISO
11138-4:2017)

SS-EN SO 14644-3:2019

Renhetsteknik — Renrum och tillhérande
renhetskontrollerade miljéer — Del 3:
Provningsmetoder (ISO 14644-3:2019)

ISO 11040-8:2016

Forfyllda sprutor — Krav och testmetoder for fyllda
sprutor

ISO 2859-1:1999

Sampling procedures for inspection by attributes —
Sampling schemes indexed by acceptance quality
limit (AQL) for lot-by-lot inspection

SS-EN ISO 14644-1:2015

Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljéer
— Del 1: Klassificering av luftens renhet baserad pa
partikelkoncentration (ISO 14644-1:2015)

SS-EN SO 14644-2:2015

Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljoer
— Del 2: Overvakning och periodisk provning for
renrums prestanda relaterade till luftrenhet av
partikelkoncentrationen (ISO 14644-2:2015)

MDCG

MDCG 2021-11

Guidance in Implant card — Device types

MDCG 2019-8 v2

Guidance document implant card on the application
of Article 18 Regulation (EU) 2017/745 on medical
device

MDCG 2021-19

Guidance note integration of the UDI within an
organisation’s quality management system

MDCG 2018-1 Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI

MDCG 2019-1 MDCG guiding principles for issuing entities rules on
basic UDI-DI

MDCG 2019-2 Guidance on application of UDI rules to device-part

of products referred to in art. 1(8), 1(9) and 1(10) of
Regulation 745/2017
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MDCG 2018-4 Definitions/descriptions and formats of the UDI core
elements for systems or procedure packs

MDCG 2018-3 Guidance on UDI for systems and procedure packs

MDCG 2019-9 Summary of safety and clinical performance

MDCG 2020-6 Guidance on sufficient clinical evidence for legacy
devices

MDCG 2020-7 Guidance on PMCF plan template

MDCG 2020-8 Guidance on PMCF evaluation report template

MDCG 2020-10/2
MDCG 2020-10/1

Guidance on safety reporting in clinical investigations
Appendix: Clinical investigation summary safety
report form

MDCG 2020-13

Clinical evaluation assessment report template

MDCG 2020-5

Guidance on clinical evaluation — equivalence

MDCG 2021-8

Clinical investigation application/notification
documents
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Revisionshistorik
Revision Validerad av Datum Beskrivning av Sprak
anmalt organ huvudsakliga andringar
Rev. 0 Inte 02/2022 Forsta utgdavan av SSCP:n Engelsk version
annu/pagar enligt den tekniska filen (validerad av anmalt
organ)
Rev. 1 Validerad 04/2022 Revision pa grund av | Engelska (validerad av

bristande
overensstammelse

anmalt organ)
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