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Q-linea uppnar CE-IVDR-status for ASTar instrumentet

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) meddelaridag att foretaget har uppnatt In Vitro Diagnostics
Regulation (IVDR)-status for ASTar Instrument.

Forordningen IVDR ((EU)/2017/746) ersatter det tidigare direktivet (98/79/EC), och CE-markning enligt IVDR
arett krav for att fortsatta slappa ut produkter pd marknaden efter vergangsperioden.
IVDR-ans6kan hos anmalt organ pagar for att uppna IVDR-status for ASTar BC G- Kit.

"Vi 4r mycket stolta 6ver att uppfylla tidslinjen for CE-IVDR-markning fér ASTar Instrument. Overgangen
fran IVD-direktivet till IVD-lagstiftning (IVDR) ar den storsta forandringen i regleringen av diagnostiska
produkter i Europa pa decennier. Jag ar verkligen stolt dver teamets harda och utmarkta arbete for att lyckas
med 6vergadngen och for att uppfylla de nya kraven”, sagerJonas Jarvius, vd for Q-linea.

Om ASTar Instrument och ASTar BC G-Kit

ASTar Instrument och ASTar BC G-Kit erbjuder redan den bredaste kombinationen av antalet antibiotika
och antalet dubbla utspadningssteg for varje antibiotikum, i en enda analys for gramnegativa bakterier.
Testet mojliggor analys av gramnegativa bakterier, inklusive svarodlade s kallade fastidiosa bakterier,
vilket tillfredsstaller behovet av snabba och heltackande resultat for att stodja optimala behandlingsbeslut.

ASTar Instrument och ASTar BC G- Kit &r CE-markta men inte FDA 510(k)-godkanda och inte tillgangliga for
forsaljning i USA.

For mer information, vianligen kontakta:

Jonas]Jarvius, CEO, Q-linea AB
Jonas.Jarvius@qlinea.com
+46 (0) 70-323 77 60

Anders Lundin, CFO, Q-linea AB
Anders.Lundin@qlinea.com
+46 (0) 70-60015 20

Om Q-linea

Q-linea ar ett innovativt infektionsdiagnostikbolag vars fokus ar utveckling av instrument och
forbrukningsartiklar for snabb och palitlig infektionsdiagnostik. Var vision ar att hjalpa till att radda liv
genom att sakerstalla att antibiotika fortfarande ar en effektiv behandling for kommande generationer. Q-
linea utvecklar och levererar [6sningar for vardgivare som pa kortast mojliga tid kan diagnostisera och
behandla infektionssjukdomar. Bolagets ledande produkt ASTar® ar ett helautomatiskt instrument for test
av antibiotikaresistens (AST), vilket ger en kanslighetsprofil inom sex timmar direkt fran en positiv
blodkultur. For mer information, besok garna www.qglinea.com.
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