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Pressmeddelande 26 juni, 2019
Information om Brighters ISO 1348b-certifiering.

Den 20 juni 2019 certifierades Brighter under ISO 1348b:2016. ISO 13485 &r en internationellt erkdnd
standard som definierar de regelverk och férfattningskrav som  krdvs for att  tillhandahéllo
medicintekniska produkter och tillhérande tjGnster i Europa. Standarden &r val inorbetod och accepterad

av marknaden dver hela varlden.

ISO 1348b &r baserad p& den mer generella certifieringen f&r kvalitetsledningssystem, ISO 9001, som
kompletterats med krav som &r specifika f6r den medicintekniska sektorn. ISO 13485 inkluderor alla led i

tillverkningen, frén design till produktion och underhdll, samt relaterade tjanster.

Certifieringen innebdr bland annat ott behovet av tredjepartsrevisioner och granskningar minskar, ott
bolaget uppfyller det ofta férekommande kundkravet pé certifikat samt att Brighter p& ett dvergripande
plan f&r stdrre fortroende och trovérdighet I kommersialiseringsarbetet. Produkter av de lagre

stkerhetsklasserna kan ddrmed CE-mdrkas av Brighter sjdlva.
I samband med tillkdnnagivandet kommenterade Brighters vd, Henrik Norstrém, certifieringen:

"Detta dr ett mycket glddjande besked som innebdr att den Notified Body som CE-mérker Actiste har stort
fortroende f6r véra kvalitetsstkringsprocesser. Detta dr en grundfdrutsdtining for att erhdlla CE-mdrket

pd Actiste och certifiering av nya produkter i framtiden.”

Actiste, bolagets flaggskeppserbjudande, dr Brighters forsta produkt och riktar sig till diabetes. Bolagets
breda IP-plattform ppnar dock upp for tilldmpning inom ett flertal andra terapiomréden dér medicin
injiceras. Brighter arbetar aktivt med produkt- och potentutveckling och avser att lansera ytterligare
produkter i framtiden. Denna certifiering minskar behovet av extern granskning och majliggor effektivare

produktutveckling.

Under 2018 kungjorde den amerikanska I&kemedelsmyndigheten (FDA - U.S. Food and Drug

Administration], som ansvarar fér regleringen av medicinteknisk utrustning i USA,_avsikten att ersétta sin

nuvarande kvalitetssdkerhetslogstiftning med ISO 13485.

Om Actiste.

Brighters [8sning Actiste® hanterar de flesta moment 1 sjdlvmonitorering och behandling av
insulinbehandlad diabetes genom ett enda [&ttanvadnt verktyg. Matning av glukosniv@er, injicering av
insulin samt automatisk loggning och tidsstémpling av all aktivitet gérs i en enda enhet. D& Actiste har
en autonom uppkoppling kan informationen automatiskt delas med valda mottagare genom The Benefit

Loop®, Brighters 6ppna molnbaserade tjdnst dar dota samlas in, bearbetas och analyseras.

Vaoliderad anvandargenererad data, sdsom blodsockervdrde eller insulindos, kan automatiskt Sverfdras
elektroniskt till en mdngd olika aktorer. Patienten véljer sjdlv ndr och hur data ska delas och vem som ska
ha tillgé&ng till informationen. Genom The Benefit Loop kan olika tjanster stimulera patienter med kroniska
sjukdomar att férandra sitt beteende, vilket rdddar liv, minskar anhdrigas oro och frigdr enorma

vardresurser. https://actiste.com

Om Brighter AB.
Brighter dr ett svenskgrundat fdretag som frén en unik IP-portfdlj skopar 18sningar for vardens stdrsta
problem: att férandra beteendet hos patienter. Kroniska sjukdomar som diabetes Skar snabbt och stér

for allt stdrre del av vardkostnoderna globalt. Brighters affdrsmodell bygger p& att ménga sdrintressen
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https://www.reginfo.gov/public/do/eAgendaViewRule?pubId=201804&RIN=0910-AH99
https://actiste.com/
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skapar vdrde fér varandro, sé kallad Multi-Sided Market Plotform. Genom &kad tillgdnglighet till valid
hdlsodata skapar Brighter vdrde for alla intressenter inom vérdsektorn: patienter och ndrstdende,

vérdgivare, forskning, ldkemedelsindustri och samhdlle.

Bolagets aktie ar listad p& NASDAQ OMX First North/BRIG

Besck var hemsida och prenumerera pd& pressmeddelanden: www.brighter.se
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Certified Adviser

Brighters Certified Adviser &r Eminova Fondkommission AB +46 (0)8 - 684 211 0O,
info@eminova.se, www.eminova.se

For ytterligare information, vénligen kontakta:
Henrik Norstrom, CEO

Telefon: +46 733 40 30 45

E-post: henrik.norstrom@brighter.se
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