Diagnostics you can count on
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Prolight tar tydliga steg mot kommersialisering av POC-plattformen Psyros™

Prolight fortséatter att gora stabila framsteg mot att fardigstalla det patientnara analyssystemet
Psyros for marknaden. Efter den framgangsrika leveransen av de kommersiella prototyperna och
tester vid Guy’s and St Thomas’ Hospital tidigare under 2025, arbetar bolaget nu med att slutféra
en serie design- och tillverkningsférbattringar fér att optimera montering och reproducerbarhet
infér den slutgiltiga kliniska prestandastudien. Arbetet ar en viktig investering i tid och resurser fér
att sékerstélla produktens langsiktiga hallbarhet och skalbarhet. De sista stegen i
implementeringen av dessa designforbattringar pagar, och inkdpen av komponenter med lang
leveranstid har inletts.

Upptrappningen av testkortstillverkningen fortsétter hos var partner FlexMedical Solutions.
Arbetet fokuserar pa att optimera tillverkningsparametrarna for pilotlinan, vilket mojliggoér en
konsekvent produktion av testkort fér verifiering och validering. En validering av produktions-
processen av reagenser pagar for att sakerstélla en tillforlitlig tillgang till kvalificerat material for
pilotproduktion. Trots att detta arbete ar tidskravande &r var malsattning fortsatt att na "assay
design freeze” (frysning av det hdgkansliga testet) under innevarande kvartal.

Efter "assay design freeze” och slutlig instrumentdesign kommer pilotproduktion av instrumenten
inledas hos var partner ITL (Integrated Technologies Ltd).

Resultaten fran de pre-kliniska valideringsstudierna har tagits emot mycket véal av potentiella
kommersiella partners, som &r mycket imponerade av den takt med vilken Psyros-systemet
avancerar genom sina utvecklingsfaser. Denna positiva aterkoppling starker fértroendet for bade
systemets tekniska potential och dess starka marknadsrelevans.

De starka resultaten fran de pre-kliniska valideringsstudierna uppnaddes genom att endast en
liten delméngd av biobanks- och helblodsprover frdn St Thomas’ anvéndes. Denna effektiva
anvandning av material gor det maojligt fér oss att spara betydande resurser, eftersom de
aterstdende proverna nu kan anvandas for de slutliga verifierings- och valideringsfaserna. Den
finala systemverifieringen genomférs for att bekréfta robusthet, anvandarvanlighet och
reproducerbarhet i plattformen infér den kliniska prestandastudien.

Betydande framsteg gors ocksé i férberedelserna infor den kliniska prestandastudien, med stdd
av vart kontraktsforskningsbolag MDx. Kvalificeringsaktiviteter for potentiella sjukhus i Europa
pagar. Med tanke pa komplexiteten i dessa studier kommer Prolight strategiskt vélja att samarbe-
ta med sjukhus som har omfattande erfarenhet av studier av denna omfattning och komplexitet.
Noggrann planering ar avgérande for att sakerstélla ett smidigt genomférande av studien.

Tack vare sitt unika vardeerbjudande fortsatter Psyros-systemet att fa positiv feedback fran saval
potentiella kommersiella partners som slutanvandare. Till skillnad fran befintliga

hégkénsliga patientnéra analyssystem (point-of-care-system, POC), som ar beroende av dyra
och komplexa testkort, kombinerar Psyros analytisk prestanda pa laboratorieniva med en
férenklad och kostnadseffektiv férbrukningsdesign, samtidigt som systemet ar barbart och kan
anvandas i en mangd olika miljéer. Denna differentiering positionerar Prolight fér att méta ett
betydande behov pa den globala marknaden fér POC-diagnostik av hjartsjukdomar och inom
manga andra kliniska omraden.

Genom att investera tid och resurser i att optimera systemdesignen for tillverkning, 1agger
Prolight grunden for en framgangsrik marknadslansering och langsiktig kommersiell tillvaxt. Vi ar
fortsatt dvertygade om att Psyros-systemets kombination av prestanda, kostnadseffektivitet och
skalbarhet kan skapa betydande aktiedgarvarde inom den snabbt vaxande globala marknaden
for patientnéra diagnostik.
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