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Q-linea erhaller IVDR-certifiering

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) meddelaridag att bolaget har erhallit certifiering enligt den
nya och mer omfattande EU-forordningen for in-vitro diagnostiska, medicintekniska
produkter, IVDR.

Certifieringen, som utfirdats av det anmalda organet TUV SUD, galler Q-lineas kvalitetsledningssystem
samt produktgrupperna forbrukningsartiklar och analysmjukvara for test av antibiotikaresistens.

"Jag ar mycket glad 6ver att vi har uppnatt denna hoga kvalitetsniva pa vara processer och produkter, och
lyckats med en IVDR-certifiering i ett sa pass tidigt skede. Certifieringen ar ett bevis pa ett genomgripande
kvalitetsfokus i foretaget och en viktig grund vid framtagandet av nya produkter och uppdateringar av
befintliga produkter pa den europeiska marknaden. Detta ger oss helt klart en marknadsfordel jamfort med
bolag som dnnuinte uppnatt IVDR-status”, sagerJonas Jarvius, vd for Q-linea.

IVDR-certifieringen ar en forutsattning for att kunna CE-marka ASTar BC G- Kit enligt IVDR. Mdlet ar att
erhalla en CE-markning for ASTar BC G- Kit enligt IVDR innan sommaren. ASTar instrumentet ar CE-markt
enligt IVDR sedan maj 2022.

Om IVDR-certifieringen

Q-lineas produkter ASTar Instrument och ASTar BC G- Kit (forbrukningsartiklar och analysmjukvara) CE-
marktes forst enligt direktivet 98/79/EC for in-vitro diagnostiska medicintekniska produkter i maj 2021. Den
nya och mer omfattande forordningen for in-vitro diagnostiska medicintekniska produkter, IVDR (EU) 2017
746, tradde i kraft 26 maj 2022, och Q-linea implementerade samtliga applicerbara krav i IVDR och CE-
markte ASTar instrumentet enligt IVDR i maj 2022. For produkter som kraver ett anmalt organ for att CE-
markas enligt IVDR ar en forlangd 6vergangsperiod implementerad, bland annat pa grund av
komplexiteten i den nya forordningen och kapacitetsbrist hos anmélda organ. Dock faringa betydande
forandringar av CE-markta produkter enligt tidigare direktivet genomforas efter 26 maj 2022 och inga nya
produkter far CE-markas enligt direktivet under évergangsperioden. For ASTar BC G- Kit kravs certifiering av
ettanmalt organ for att CE-marka enligt IVDR, vilket nu gjorts méjligt efter IVDR-certifiering av TUV SUD.

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 sa kallade fastididsa bakterier,
vilket tillfredsstiller behovet av snabba och heltackande resultat for att stodja optimala behandlingsbeslut.

ASTar Instrument och ASTar BC G- Kit &r CE-mdarkta men inte FDA 510(k)-godkanda och inte tillgangliga for
forsaljning i USA.
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For mer information, vinligen kontakta:

JonasJarvius, 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 ettinnovativt 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 sikerstilla 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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