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TIDSPLANERING FOR CE-MARKNING
FASTSLAGEN — MAL OM BREAK-EVEN 2022
KVARSTAR

Duearity har idag fatt tidsplaneringen fran bolagets notified body. Enligt denna
kommer bolagets produkt Tinearity att CE-madrkas i juni/juli 2022. Bolagets pre-sale
startar under foérsta halvan av kvartal 12022. Deuarity bedémer att malet om att sdlja
Tinearity till minst 3 000 personer i Europa och uppnd break-even 2022 ar nabart.

Duearity har idag fatt tidsplaneringen frédn bolagets notified body gdllande processen
fram till en CE-mdrkning. Enligt denna ska bolaget Idmna in den sé kallade tekniska filen i
slutet av mars 2022. Denna bestdr av dokumentation rérande Duearitys produkt Tinearity.
Darefter pdbdrjas granskningsprocessen vilket ska utmynna i en CE-markning,
medicinteknisk produkt klass lla. Tidsplaneringen innebdr att Tinearity kan erhdélla CE-
madrkning i juni/juli 2022. En notified body &r ett certifieringsorgan som har godkdnnande
frén Europeiska unionen att granska produktens tekniska fil och utférda en CE-markning.

Duearity har mot bakgrund av tidsplanen fér avsikt att starta sin pre-sale av Tinearity
under januari/februari 2022. Produktionsupptrappning av Tinearity kommer att starta i
mars 2022 i syfte att bygga upp ett lager infor distributionen av produkten efter att ett CE-
godkannande erhdllits.

Mot bakgrund av den respons som bolaget fdtt frén séval personer med tinnitus som
deras anhériga sedan marknadsinsatserna startade i februari, kan vi konstatera att
madlsattningen om att under 2022 sdlja till minst 3 000 personer samt att uppnd break-
even dr fullt realistisk.

Samtidigt som bolaget arbetar med CE-mdrkningsprocessen férbereds den tekniska filen
som ska ldmnas in till FDA fér godkénnande i USA. Mdlsattningen ar att Idmna in en FDA-
ansdkan under 2022.
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Om Duearity AB

Duearity @r ett medtechféretag som utvecklar och producerar I16sningar i syfte att lindra
symtom och underlétta vardagen fér dem som lider av tinnitus. Med djup férstéelse for
de personer som har problem med tinnitus ska Bolaget med intelligenta I6sningar ge
dessa personer méjligheten att fullt ut kunna njuta av livet. Bolaget ska erbjuda
produkterna Tinearity och Tinearity-Al. Tinearity éverfor vitt brus med hjdlp av Bone
Conduction Technology till innerérat i syfte att lindra symptomen. Tinearity-Al ska med
hjalp av artificiell intelligens hjdlpa personer att férutse symptomen och bemdstra sina
besvdar. Bolaget har sitt sate i Malmaé.

www.duearity.com.

www.tinearity.com

Bifogade filer
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