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DUEARITY HAR LAMNAT IN BOLAGETS
TEKNISKA FIL — SISTA FASEN | CE-
MARKNINGSPROCESSEN

Duearity har idag éverlémnat bolagets tekniska fil till bolagets certifieringsorgan.
Ddrmed startar den sista fasen i CE-mdrkningsprocessen. Bolagets produkt,
Tinearity Gl, férvéintas CE-mérkas som medicinteknisk produkt klass lla om cirka
fyra till femm ménader.

Duearity har idag ldmnat in den tekniska filen gdllande Tinearity Gl till bolagets
certifieringsorgan Intertek. Bedémningen dr att Tinearity G1 kan erhdlla ett CE-
godkénnande om cirka fyra till femn mdnader frén april réknat. Tinearity G1 ska CE-mérkas
som medicinteknisk produkt klass lla.

Den tekniska filen innehdller hundratals dokument. Exempel p&d dokument som tagits fram
och som ska granskas av certifieringsorganet @r en klinisk evalueringsrapport,
anvadndarmanualer pd ett antal sprdk och produktionsuppsdattningen. Ytterligare exempel
ar elsdkerhetstester och biokompabilitetsutvardering, det vill séga testrapporter som
visar att produkten ér séker béde ur ett elsékerhetsperspektiv och sdker att placera p&
huden.

Leverans av de férsta Tinearity Gl till kunder i Sverige och Europa kan ske efter att CE-
godkannande erhdllits. Tinearity Gl dr att litet ljudelement som sénder vitt brus med hjélp
av icke-invasiv bone conduction technology (benledningsteknologi) via skallbenet in till
innerérat. Vitt brus anvénds tillsammans med kognitiv beteendeterapi (KBT) som en viktig
behandlingsmetod mot tinnitus, Tinnitus Retraining Therapy (TRT). Tinearity G1 bestér av
ljudelement som placeras pé sjélvhaftande adaptrar vilka i sin tur placeras bakom
oronen for att pd sd satt dverféra ljudet och hélla érongdngarna fria.
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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 G1 och Tinearity-Al. Tinearity G1 éverfor vitt brus med hjélp av icke-
invasiv Bone Conduction Technology till innerérat i syfte att lindra symptomen. Tinearity-
Al ska med hjélp av artificiell intelligens hjdlpa personer att férutse symptomen och
bemdstra sina besvdr. Bolaget har sitt sate i Malmaé.

www.duearity.com.
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