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Q-linea meddelar FDA:s ansokan om utokad ASTar® BC G-panel

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) tillkinnager idag sin FDA 510(k)-ans6kan om utdkad ASTar
BC G-panel, vilket forbattrar den kliniska nyttan for patienter med bakteriemi och sepsis
genom att erbjuda ett flertal ytterligare behandlingsalternativ samt for ett utokat antal
bakteriearter.

Dennainlamning foljer pa slutférandet av en klinisk provning, genomford vid tva valrenommerade
amerikanska institutioner samtvid Q-lineas huvudkontor i Sverige. Malet ar att den FDA-godkanda
versionen ska motsvara den framgangsrika IVDR-panelen som ar tillgangligi EU och anvands kliniskt hos
manga kunder.

Intresset for ASTar Okar stadigt i USA och FDA-godkdnnandet av den utokade panelen, som férvantas ske
varen 2026, kommer ytterligare paskynda anvandningen av ASTar i USA.

Jim Kathrein, VP US Commercial Operations, sager: Vi dr mycket ndjda med resultaten fran denna kliniska studie
och ser fram emot att den utdkade panelen blir FDA-godkdnd under viren.”

For mer information, vianligen kontakta:

Stuart Gander, President & CEO, Q-linea
Stuart.Gander@qlinea.com

Christer Samuelsson, CFO /IR, Q-linea AB
Christer.Samuelsson@qlinea.com
+ 46 (0) 70-60015 20

Om Q-linea

Q-lineas ASTar® for snabb resistensbestamning kortar svarstiderna vid diagnostik av tidskritiska
sjukdomstillstand som blodomloppsinfektioner och sepsis. Sjukhus anvander ASTar for att avsevart minska
tiden till optimal antibiotikabehandling och se till att patienter far ratt behandling, med ratt dos, i ratt tid.
Vibidrar till en hallbar sjukvard, nuoch i framtiden, och varnar om att antibiotika ar effektivt aven for
kommande generationer.

Q-linea har sitt huvudkontor i Uppsala, Sverige, regionala kontor i Italien och USA, samt partnerskap over
hela varlden.

ASTar Instrument och ASTar BC G- Consumables kit &r CE-IVD-markta och FDA 510(k)-godkanda. For mer
information, besok www.qlinea.com.
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