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TINNITUSPRODUKTEN TINEARITY G1 HAR
ERHALLIT MARKNADSGODKANNANDE | USA

Food & Drug Administration i USA, FDA, har idag meddelat Duearity AB att bolagets
tinnitusprodukt Tinearity G1 erhdllit marknadsgodkénnande, sé kallad 510(k)-
clearance. Ddrmed har Duearity uppndtt mdlséattningen att erhalla
marknadsgodkdnnande under foérsta halvdret 2023 och marknadsféring och
férsdljning av Tinearity G1i USA kan starta.

FDA i USA har idag meddelat beslutet att ge Duearitys tinnitusprodukt Tinearity Gl
marknadsgodkdnnande. Beslutet innebdr att Duearitys dotterbolag Duearity Americas
Inc. kan starta marknadsféring och férsdljning. Tinearity G1 har genomgdtt en omfattande
granskning av FDA:s experter, bland annat av elektronik, klinisk effekt samt av Duearitys
nyligen genomférda anvandarstudie.

Mdlsattningen, vilken har kommunicerats tidigare, har varit att erhdlla
marknadsgodkédnnande under férsta halvdret 2023.

- Marknadsgodkdnnandet innebdr att Duearity har tagit ytterligare ett vésentligt steg
framdt i och med att vi kan lansera Tinerity G1 pd varldens viktigaste marknad for
medicintekniska produkter. Vi har ett bra team pd plats som sedan tidigare identifierat en
rad mycket intressanta férsaljningskanaler. Méiséttningen ér att véixa med ytterligare
nyckelpersoner i USA i &r och under ndsta dr eftersom Tinearity G1 har mycket god
potential i USA, séiger Fredrik Westman, VD Duearity AB.

USA dar vérldens stérsta och viktigaste marknad fér medicintekniska produkter. Duearity
Americas Inc. har de senaste mdnaderna fort samtal med bland annat éron-, ndsa- och
halsdoktorer och audiologer/audionomer i USA géllande patienters behov av lindring av
tinnitus. Responsen har varit positiv dé Tinearity G1 bedéms kunna ha en viktig funktion vid
séval maskering av tinnitus som vid behandling med Tinnitus Retraining Therapy.

Fér ytterligare information, véanligen kontakta
Fredrik Westman, CEO

+46 738 - 145 215

fredrik. westman@duearity.com
www.duearity.com
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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 eller besvdras av tinnitus. Med djup
forstdelse for de personer som har problem med tinnitus ska Bolaget med intelligenta
I6sningar ge dessa personer mojligheten att fullt ut kunna njuta av livet.

Bolaget ska erbjuda produkterna Tinearity Gl och Tinearity-Al. Tinearity Gl &r CE-markt
och sdljs inom EU. Produkten férvéntas erhdlla ett marknadsgodkénnande i USA i juni
2023. Produkten 6verfor vitt brus med hjdlp av icke-invasiv Bone Conduction Technology
till innerérat i syfte att lindra symptomen. Tinearity-Al dr under utveckling och ska med
hjalp av artificiell intelligens hjdlpa personer att férutse symptomen och bemdstra sina
besvar. Bolaget ar noterat p& Nasdaq First North och har sitt sate i Malmé.
www.duearity.com.

Bolagets Certified Adviser @r Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB (SKMG), www.skmg.

se.

Denna information ¢ér sddan information som Duearity AB dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Iédmnades, genom ovanstdende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2023-06-30 22:47 CEST.
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