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Q-linea forbereder att starta kompletterande testning for 510(k)-ansokan
iUSA

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) meddelaridag att Bolaget efter aterkoppling fran FDA
kommer attinleda kompletterande testning for att verifiera prestandaférbattringar som
infordes efter att den kliniska valideringen i 510(k)-ans6kan slutférts. Ans6kan om
amerikanskt marknadsgodkdannande for ASTar lamnades in i juni 2022.

FDA:s rekommendation om att genomfora kompletterande testning ar foranledd av en
algoritmuppdatering och syftar framst till att verifiera de prestandaforbattringar som
algoritmuppdateringen medfér. Uppdateringen gjordes efter att traningsdata utokats efter att den kliniska
studien i 510(k)-ansokan slutforts. Traningsdatan ligger till grund for de maskininlarningsalgoritmer som
ASTars mjukvara anvander for att berdkna resultat. Liknande prestandaférbattringar for ASTar ar redan
implementerade och godkanda for den europeiska marknaden.

Testningen kommer att genomforas pa tva platser i USA och i bolagets eget mikrobiologilaboratoriumi
Uppsala och berdknas omfatta 300-350 prover fran positiva blododlingar.

"Viar mycket néjda med att ha en tydlig strategi for denna kompletterande testning. Var malsattning ar att
slutfora testningen under varen for att lamna in data fore sommaren. Det ar mycket vanligt att FDA begar
ytterligare testning pa en inlamnad ansokan. Vi har fatt vanta ganska lange pa detta besked och tror att det
beror pa att pandemin lett till en 6kad arbetsborda och langre ledtider hos FDA”, sdger Jonas 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 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.

For mer information, vianligen 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
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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 l6sningar 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.

Denna information dr sadan information som Q-linea ir skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggorande den 2023-02-1419:55 CET.
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