AN\ Digitineers
OO\ —. -
Digital Health

FIRMENPROFIL K - REV. 1.0 - 2026-08

Digitineers
im Uberblick

Forschender Hersteller Digitaler Losungen fiir die Spitzenmedizin und den
Gamesbereich — von der zugelassenen DiGA bis zur DiGA-
Produktionsplattform.

AUF EINEN BLICK

UNTERNEHMEN Digitineers GmbH & Co. KG — griindergefihrt, BfArM-registrierter
Medizintechnikhersteller

BRANCHE Software: Digital Health - Digital Therapeutics (DTx) - Medizintechnik
(SaMD)

MARKEN Vertidisan® - KIBAN - MANABI - ASOBI

LEITPRODUKT Vertidisan® — zugelassene, dauerhaft BfArM-gelistete DiGA

ZERTIFIZIERUNGEN ISO 13485 - I1SO 27001 - BSI TR-03161

DIGITAL HEALTH - EVIDENZBASIERT www.digitineers.com
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03 - FORSCHUNG, QUALITAT UND KONTAKT EVIDENZ & GOVERNANCE

Klinische Forschung — Belastbare klinische Evidenz

® RESPONDERRATEN VERTIDISAN® (THERAPIEANSPRECHEN)

87,7 % 83,6 % 94 o

GEVE-I - RCT, verblindet GEVE-II - multizentrisch Langzeitverlauf
vs. 25,5 % Physiotherapie vs. 36,6 % Kontrolle Symptomreduktion stabil
n=212 . 12 Wochen n=259 . p<0,0001 12 Monate

Publiziert u. a. im Deutschen Arzteblatt (GEVE-1, 2026); leitliniengerecht gemaR AWMF $3 Schwindel und S2k

Vestibulare Funktionsstérungen.

® QUALITAT, REGULATORIK & GOVERNANCE

QUALITATSMANAGEMENT INFORMATIONSSICHERHEIT
QM-System nach 1SO 13485 — MDR- ISMS nach 1SO 27001; regelmaRige BSI- und
konforme Entwicklung digitaler DiGAV-konforme Penetrationstests

Medizinprodukte

REGULATORISCHER STATUS COMPLIANCE & ESG
BfArM-registrierter Eigene Stabsstelle Recht, Compliance und
Medizinproduktehersteller; PMCF/PMS QM; verankerte ESG-Verantwortung
gemal MDR

Management: Prof. Dr. H. P. Zenner, MBA — CEO - Benedikt P. Zenner, M.Sc. — COO

www.digitineers.com

Digitineers GmbH & Co. KG

info@digitineers.com
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