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Q-linea meddelar att FDA har godkant en utokad ASTar-meny for
blodtestning

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) meddelar i dag att bolaget har erhallit 510(k)-godkdnnande
fran amerikanska FDA for sin utokade ASTar®-meny for gramnegativa blododlingar.

Den utokade panelen innebar en betydande 6kning av den kliniska nyttan med 93 nya bakterie-antibiotika-
kombinationer till totalt 215 stycken, cirka 75 % fler &n version 1-panelen, inklusive viktiga nya likemedel
sasom ceftriaxon, cefotaxim, ceftolozan—tazobaktam och ertapenem. Dessutom har prestandan forbattrats
med nya algoritmer for vissa tidigare kombinationer, vilket eliminerar manga av panelens tidigare
begrinsningar.

Version 2-panelen uppfyller nusamtliga senaste brytpunkter fran FDA, vilket gor den till den mest
uppdaterade l6sningen som finns tillganglig pa marknaden for laboratorier och kliniker.

"Den har menyn ger de mest heltdckande fenotypiska kanslighetsdata som finns pa marknaden for lakare
som ska besluta om kritisk behandling for patienter med gramnegativ blodomloppsinfektion och svar
sepsis. Att minska tiden till optimal, riktad antibiotikabehandling ar avgérande for att forbattra individuella
patientresultat och minimera utvecklingen av ny antibiotikaresistens”, siger Vikas Gupta, Senior Director of
Clinical Affairs pa Q-linea.

"Var FDA-godkanda panel motsvarar nui hog grad det som ASTar redan erbjuder patienter i Europa och
andra marknader under CE-IVDR-godkdnnande’, tilligger Stuart Gander, VD for Q-linea. "Vi ser fram emot
att ge patienter i USA tillgang till hela kraften i ASTar-plattformen for att forbattra behandlingsutfall och
minska kostnaderna for sjukvardssystem.”
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Om Q-linea

Q-linea ar ett innovativt infektionsdiagnostikforetag som ar dedikerat till att radda liv och minska
sjukvardskostnader genom att utveckla och leverera [6sningar for snabb diagnos och behandling av
infektionssjukdomar. Foretagets huvudfokus dr snabb resistensbestamning (rAST), ett avgorande stegi
behandlingen av sepsis och andra allvarliga infektioner.

Q-lineas ledande teknologi, ASTar®, ar ett helt automatiserat system utformat for att leverera fenotypiska
AST-resultat direkt fran positiva blododlingar pa cirka sex timmar. Genom att avsevart minska svarstiden
jamfort med traditionella metoder gor Q-linea det méjligt for lakare att ordinera den optimala
antibiotikabehandlingen tidigare, vilket forbattrar patientresultaten och bidrar till att bekimpa det globala
hotet fran antimikrobiell resistens (AMR). Q-linea grundades 2008 och har huvudkontor i Uppsala, Sverige,
och ar noterat pa Nasdag Stockholm.

Denna information dr sadan information som Q-linea dr skyldigt att offentliggira enligt EU:s
marknadsmissbruksfarordning. Informationen ldimnades, genom ovanstiende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggdrande den 2026-04-16 08:30 CEST.
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