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Q-linea lamnar in marknadsansokan for USA till FDA

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) meddelaridag att bolaget har lamnatin en 510(k)-ansdkan
for amerikanskt marknadstillstand till FDA.

"Detta dr en milstolpe for oss och ett viktigt steg mot den amerikanska marknaden. Nasta steg blir FDA:s
granskning av vara kliniska studiedata och jag hoppas att den "breakthrough designation” vi fick i april 2022
kan mojliggora en prioriterad granskning. Vi uppmuntras av studieresultaten och jag ser fram emot var
framtida lansering av ASTar i USA”, sdgerJonas 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 krasna bakterier, vilket
tillfredsstaller behovet av snabba och heltackande resultat for att stodja optimala behandlingsbeslut.

ASTar Instrument och ASTar BC G- Kit &r CE-markta men inte FDA 510(k)-godkanda och inte tillgangliga for
forsaljning i USA.

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 pélitlig infektionsdiagnostik. Var vision ar att hjélpa till att radda liv
genom att sikerstdlla att antibiotika fortfarande ar en effektiv behandling for kommande generationer. Q-
linea utvecklar och levererar |0sningar 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 dr skyldigt att offentliggira enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldimnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggorande den 2022-06-09 05:25 CEST.
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