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Gradientech lamnar in 510(k)-ansokan for QuickMIC® till amerikanska
FDA

Uppsala, 19 november 2025 - Diagnostikbolaget Gradientech meddelar idag att man har lamnatin en
510(k)-ansokan till amerikanska lakemedelsverket FDA for sitt QuickMIC®-system, avsett for
ultrasnabb antibiotikaresistensbestamning (AST) av bakterieisolat.

QuickMIC &r det snabbaste systemet pd marknaden for fenotypisk AST och levererar resultat inom 2-4
timmar direkt fran positiva blododlingsprover. Det mojliggdr optimerad antibiotikabehandling for
sepsispatienter redan samma dag - en avgorande forbattring jamfort med traditionella metoder som ofta tar
upp till tva dygn. Systemet ar CE-mérkt och anvands redan i klinisk rutindiagnostik pa ett viaxande antal
sjukhus runt om i Europa.

For att ytterligare bredda QuickMIC-systemets kliniska anvdandningsomrade och marknadspotential har FDA-
studierna inkluderat bade positiva blododlingar och bakterieisolat som provtyper. Denna forsta 510(k)-
ansokan omfattar isolatprovflodet. Nar FDA-godkdnnande erhallits kommer Gradientechs amerikanska
kommersiella partner, Hardy Diagnostics, att kunna pabérja lanseringen av QuickMIC for diagnostiskt bruk pa
den amerikanska marknaden.

"Ultrasnabb AST omdefinierar framtiden for klinisk mikrobiologi,” sdger Sara Thorslund, vd och medgrundare
av Gradientech. "QuickMIC levererar resultat pa bara nagra timmar och mojliggér snabbare, individanpassad
antibiotikabehandling. Att inkludera bakterieisolat i vara FDA-studier var ett strategiskt beslut - det ger
sjukhuslaboratorier storre flexibilitet och sakerstéller att QuickMIC smidigt kan integreras i befintliga
mikrobiologiska arbetsfloden fran dag ett."

QuickMIC® och dess gramnegativa panel 4r CE-mdérkta och kommersiellt tillgéngliga 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 510(k)-godkand.

For ytterligare information, vianligen kontakta:
Sara Thorslund, PhD, VD

Tel: +46 736 29 35 80
sara.thorslund@gradientech.se

Om Gradientech

Gradjentech adr 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. Fr mer information, besék garna
www.gradientech.se.
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