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Q-linea har kompletterat amerikansk marknadsansokan

Q-linea AB (publ) (OMX: QLINEA) meddelaridag att bolaget har kompletterat sin 510(k)-
ansokan for amerikanskt marknadsgodkdannande. Pa FDA:s rekommendation har Q-linea
genomfort kompletterande analytiska och kliniska studier for att stédja bolagets 510(k)-
ansokan for amerikanskt marknadstillstand.

Q-linea har haft en kontinuerlig dialog med FDA, ndgot som sannolikt har underlattats av ASTars
klassificering som ett "Breakthrough Device”. Som kommunicerats tidigare ar det dock svart att bedoma
tidpunkt for marknadsgodkannande i USA. FDA kan ha ytterligare fragestallningar och handlaggningstiden
arsvaratt uppskatta.

"Testningen som genomforts under varen har gatt enligt plan och vi har nu sammanstallt resultaten och
kompletterat var ansokan i enlighet med den aterkoppling vi fatt fran FDA. Vi har tagit ett viktigt steg
narmare malet och hoppas nu pa en effektiv granskningsprocess”, sagerJonas Jarvius, VD och koncernchef
for Q-linea.

FDA:s rekommendation om att genomféra kompletterande testning foranleddes aven
algoritmuppdatering och syftade framst till att verifiera de prestandaforbattringar som
algoritmuppdateringen medforde. Uppdateringen gjordes som en foljd av att traningsdata utékats efter att
den kliniska studien i 510(k)-ansokan slutforts. Tranings datan ligger till grund for de
maskininlarningsalgoritmer som ASTars mjukvara anvander for att berdkna resultat. Liknande
prestandaforbattringar for ASTar ar redan implementerade for den europeiska marknaden.

For mer information, vianligen kontakta:

JonasJarvius, CEO, Q-linea AB
Jonas.Jarvius@qlinea.com
+46 (0) 70-323 77 60

Christer Samuelsson, CFO /IR, Q-linea AB
Christer.Samuelsson@qlinea.com
+ 46 (0) 70-60015 20

Om Q-linea

Q-linea ar ett innovativt infektionsdiagnostikbolag vars fokus ar utveckling av instrument och
forbrukningsartiklar for snabb och pélitlig infektionsdiagnostik. Var vision ar att hjdlpa till att radda liv
genom att siakerstdlla att antibiotika fortfarande ar en effektiv behandling for kommande generationer. Q-
linea utvecklar och levererar I0sningar for vardgivare som pa kortast mojliga tid kan diagnostisera och
behandla infektionssjukdomar. Bolagets ledande produkt ASTar® dr 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.
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