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Gradientech slutfor kliniska tester i pagaende FDA-studie

Uppsala, 16 juli 2025 - Diagnostikforetaget Gradientech meddelar idag att man framgangsrikt har
slutfort testningen av de kliniska prover som ingar i den pagaende FDA 510(k)-studien fér QuickMIC®,
ett system utvecklat for ultrasnabb antibiotikaresistensbestamning (AST).

Efter framgangsrika prekliniska utvarderingar av QuickMIC®-systemet i USA och erhéllen Breakthrough
Device-klassning fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, inledde Gradientech forra dret den
kliniska 510(k)-studien. Tre valrenommerade amerikanska sjukhus deltar i studien genom testning av ett
storre antal patientprover och utvarderar QuickMIC-systemet och dess USA-anpassade gramnegativa
antibiotikapanel.

Samtliga patientprover - bade positiva blododlingar och bakterieisolat — har nu samlats in och analyserats
vilket markerar en viktig milstolpe i den regulatoriska processen med mal om ett marknadsgodkannande for
diagnostiskt bruk.

"Det har ar en fantastisk prestation och jag vill verkligen uttrycka var tacksamhet till all engagerad personal
pa sjukhusen som arbetar tillsammans med oss i den har studien”, sdger Sara Thorslund, VD och
medgrundare av Gradientech. "Att vi har natt denna milstolpe ar ytterligare ett stort steg mot att ta QuickMIC
till den amerikanska marknaden och dar kunna skapa varde inom sjukvarden genom att bidra till forbattrade
behandlingsresultat for patienter med sepsis tack vare systemets unika precision och snabba svarstid."

QuickMIC® och dess gramnegativa panel &r CE-mdrkta och kommersiellt tillgdngliga i Europa. QuickMIC &r
klassat som en Breakthrough Device av FDA (U.S. Food and Drug Administration) och ar tillgéngligt som
Investigational Use Only produkt i USA, men &r annu inte 570(k)-godkand.

For ytterligare information, vdnligen kontakta:
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Tel: +46 736 29 35 80
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Om Gradientech

Gradjentech ar ledande inom ultrasnabb antibiotikaresistenbestdmning. Vi utvecklar ndsta generations
diagnostik inom infektionsmedicin, med innovativa I6sningar som syftar till att rddda liv, minska
sjukvardskostnader och bekdmpa spridningen av antibiotikaresistens — ett av var tids storsta globala
hélsohot. Gradientech har sitt huvudkontor i Uppsala, Sverige. Fér mer information, besék gérna
www.gradientech.se.
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