CARDLEON

FOR BETTER CARE

Pressmeddelande
03 december 2024 14:00:00 CET

Cardeons portfoljbolag Prolight nar viktig
milstolpe med leverans av de forsta
kommersiella prototypinstrumenten for Psyros™

Prolight ar stolta éver att meddela leverans av de forsta av trettio kommersiella
prototypinstrument for sitt banbrytande Point of Care (POC) system Psyros™ fran
utvecklingspartnern G&H | ITL. Detta lagger grunden for prevalideringsstudien och den
efterféljande kliniska prestandastudien 2025, i linje med tidsplanen for den kommersiella
lanseringen 2026.

"Detta innebar att vi kommer att ha ett betydande antal kommersiella prototyper i drift vid vara
laboratorier i december, vilket ar en massiv teknisk milstolpe. Efter att ha genomgatt var rigordsa
stresstestning kommer dessa kommersiella prototyper att anvandas i prevalideringsstudien for
den sista finjusteringen av Psyros-testet och plattformen. Detta kommer att sakerstalla att den
slutgiltiga kommersiella designen ar robust infor overféringen till produktion och den efterfoljande
kliniska prestandastudien nasta ar", sager Paul Monaghan, Head of Engineering for Prolight.

Vi ser fram emot att genomfora tester med dessa kommersiella prototyper som kommer att
anvandas i var prevalideringsstudie, dar vi forvantar oss de forsta resultaten under forsta kvartalet
2025. Dessa resultat kommer att minska riskerna och hjalpa till att sakerstalla ett optimalt resultat
for den efterféljande kliniska multicenter- och prestandastudien 2025. Detta ar i linje med den
overgripande tidsplanen dar resultaten fran den kliniska prestandastudien kommer att utgora
grunden fér den regulatoriska IVDR-ansékan, vilket banar vag fér den kommersiella lanseringen av
vart hogkansliga troponintest 2026", sager Ulf Bladin vd for Prolight.

Totalt omfattar prevalideringsstudien cirka 1 200 frysta plasmaprover fran biobanker och farska
helblodprover fran cirka 120 hjartpatienter vid St. Thomas' sjukhus i London, Storbritannien.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Ulf Bladin, VD

E-post: info@prolightdx.com

Telefon: +46 73 582 39 87

Hemsida: www.prolightdx.com
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Om oss

Cardeon ar ett svenskt investmentbolag grundat 2006 som, sedan fusionen den 24 november
2022, investerar i innovativa foretag och startups inom medicinteknik och lifescience. Bolagets
affarside ar att genom investeringar bista i utvecklingen av en ide sprungen ur ett
forskningsresultat till kommersiell produkt. Malbolagen ska beddmas ha potential att férandra den
globala marknaden. Cardeon investerar i bade noterade och onoterade foretag.
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