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Forward‐Looking Statement
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This presentation includes statements relating to the company's Acuitas® AMR Gene Panel products, Acuitas Lighthouse 
Software, FDA cleared QuickFISH® products, and commercialization plans for these products and services. 
These statements and other statements regarding our future plans and goals constitute "forward‐looking statements" 
within the meaning of Section 27A of the Securities Act of 1933 and Section 21E of the Securities Exchange Act of 1934, 
and are intended to qualify for the safe harbor from liability established by the Private Securities Litigation Reform Act 
of 1995. Such statements are subject to risks and uncertainties that are often difficult to predict, are beyond our control, 
and which may cause results to differ materially from expectations. Factors that could cause our results to differ materially
from those described include, but are not limited to, our successful development of new products and services, the rate of 
adoption of our products and services by hospitals and other healthcare providers, the success of our commercialization 
efforts, the effect on our business of existing and new regulatory requirements, and other economic and competitive 
factors. For a discussion of the most significant risks and uncertainties associated with OpGen's business, please review 
our filings with the Securities and Exchange Commission (SEC). You are cautioned not to place undue reliance on these 
forward‐looking statements, which are based on our expectations as of the date of this presentation and speak only as of 
the date of this presentation. We undertake no obligation to publicly update or revise any forward‐looking statement, 
whether as a result of new information, future events or otherwise.
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Addressing the Significant and Growing Global Challenge of 
Multi‐drug Resistance
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Deaths each year from 
antimicrobial resistance1

Deaths annually in 
the US and Europe from 
drug‐resistant infections1

Excess direct healthcare 
costs in the US from 

drug‐resistant infections2

1. O’Neill, Jim. “Antimicrobial Resistance: Tackling a Crisis for the Health and Wealth of Nations.” Review on Antimicrobial Resistance (December 2014) 
2. “Antibiotic Resistance Threats in the United States.” Prepared by the CDC (2013) 
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OpGen and the Investment Opportunity 

4

EXPERIENCED 
TEAM
Management 
team with proven 
track record of 
value creation

VALIDATION 
OF VALUE
From early‐
adopter US 
health systems

UNIQUELY
POSITIONED
With disruptive 
technologies to 
guide precision 
antibiotic therapy

MARKET 
OPPORTUNITY
>$2 Billion global 
market in need of 
novel solutions

PRECISION 
MEDICINE
Genomics and 
informatics 
company 
focused on 
rapidly growing 
MDRO market
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Revolutionary Approach to Antibiotic Decision Making
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Lighthouse 
Knowledgebase

Right 
Antibiotic

OpGen Solution 
in Hours4

Current: 2‐6 days 

Pathogen
DNA Test

Empiric 
antibiotic

4 In development 

Acuitas® Rapid Test: <3 hours 

Pathogen 
identification 

First AMR Gene Panel RUO Released Q1 2018
©2018 OpGen, Inc.
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Patient 
hospital 

data

Insights to power 
rapid diagnostics 
and optimized 
patient–specific 
interventions

Healthcare 
management 
information

Pharma 
insights

Thousands 
of pathogens 

from hospitals 
worldwide

Drug 
susceptibility

testing 

Genomic 
analysis, DNA 
sequencing

Lighthouse 
Knowledgebase

OpGen Analytics Models Commercial Applications

Merck SMART 
Pathogen Archive 

(>250,000 
samples)

Data Sources feed the which power the

Acuitas Lighthouse: A Proprietary, Curated MDRO Genomic Knowledgebase
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15,000 clinical isolates including results from 10,000 SMART isolates
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New York State Department of Health, OpGen, ILÚM Health Solutions 
(Merck) Partnership
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“Groundbreaking partnership between ILÚM Health Solutions, a wholly‐owned 
subsidiary of Merck & Co, OpGen, and the New York State Department of Health to 
develop a state‐of‐the‐art research program to detect, track and manage 
antimicrobial‐resistant infections at healthcare institutions statewide.”

Governor Andrew Cuomo
September 21, 2018
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New York State‐wide Surveillance Network
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OpGen will work together with DOH’s Wadsworth Center and ILÚM to develop an infectious disease   
digital health and precision medicine platform that connects healthcare institutions to DOH and uses 

genomic microbiology for statewide surveillance and control of antimicrobial resistance.  

• NY State funding to build sustainable, 
flexible infectious disease reporting, 
tracking and surveillance tool 

• One year demonstration project followed by 
state‐wide rollout after successful 
demonstration project

• Implementation based on AMR Gene Panel 
u5.47 and Lighthouse Software

• $22.4 million New York State Life Sciences 
Initiative funding to partnership. 

• $1.5 million in development and test 
revenue during 2019
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SPECIMEN TYPES:
Urine
Isolates

Acuitas AMR Gene Panel u5.47 & 
Acuitas Lighthouse Software2
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DETECTS:
5 pathogens
47 resistance genes and mutations

PREDICTS RESISTANCE FOR:
12 antibiotics

RESULTS:
<3 hours

2 In development, for Research Use Only
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2.5 Hours 

Acuitas AMR Gene Panel u5.47 Workflow2

2 In development, for Research Use Only
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Acuitas AMR Gene Panel u5.47 Pathogen Targets2
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E. coli
E. faecalis

K. pneumoniae
P. mirabilis

P. aeruginosa

No semi‐quantitation for colony isolates
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Predicting Antibiotic Resistance in Gram‐Negative Bacilli by Rapid Detection of Resistance Genes. 
G.T. Walker, et al. ASM/ESCMID Conference on Drug Development to Meet the Challenge of 
Antimicrobial Resistance. 2017

Semi‐quantitates detected organisms and resistance genes 
to one of the following levels (in copies per ml of urine): 

<103, 104, 105, 106, >106

2 In development, for Research Use Only
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• 2 million Lighthouse data points evaluated from Merck SMART surveillance network
• 41 unique prediction algorithms coded into Lighthouse reporting engine
• Final training set data supporting prediction algorithms3

• Blinded Isolate Panel testing in conjunction with FDA 510(k) process 

Acuitas Lighthouse Antibiotic Resistance Prediction

12

Final training set data and program update

Sensitivity Specificity Accuracy PPV NPV

Enterobacteriaceae 1
Average for 12 FDA approved 
cUTI antibiotics

91% 90% 91% 94% 86%

Enterobacteriaceae 2
Average for 12 FDA approved 
cUTI antibiotics

89% 83% 88% 94% 66%

3 Source: company data, in development, for Research Use Only
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Acuitas® Product Portfolio Regulatory Pathways
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Footnotes: 
1. Final labeling subject to negation with FDA upon actual Instruction for Use labeling.
2. Final classification subject to FDA determination.
3. For use with the following bacterial isolate types: Enterobacteriaceae, Acinetobacter baumannii, and Pseudomonas aeruginosa. Identification of Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa and Enterococcus faecalis.
4. Aminoglycosides, Carbapenems, Cephalosporins, Fluoroquinolones, Polymyxins, Penicillins, Sulfonamides, Trimethoprim, and Vancomycin.
5. For use with the following organisms: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, and Enterococcus faecalis.

AMR Gene Panel u5.47 (Isolates) –
510(k), FDA Class II

Indication1: Identification of bacterial 
nucleic acids and gene sequences associated 
with antimicrobial resistance in pure 
bacterial colonies3 and detection of forty‐
seven gene sequences associated with 
antimicrobial resistance to nine antibiotic 
classes3. In vitro diagnostics and infection 
control.
Sample type: Isolates from any primary 
sample (blood, urine, lung, wounds, other)
Clinical trial: ~900 stock isolates, 50 fresh 
isolates, 4 sites

AMR Gene Panel u5.47 (Urine) –
De Novo 510(k), FDA Class II2

Indication1: Aid in the diagnosis of specific 
agents of urinary tract infections (UTI)  for 
patients at risk of complicated UTI (cUTI). 
Semi‐quantitation of Escherichia coli, 
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, 
Pseudomonas aeruginosa and Enterococcus 
faecalis and forty‐seven gene sequences 
associated with antimicrobial resistance to 
nine antibiotic classes4.
Sample type: Urine
Clinical trial: 1,500 fresh urine samples, 
~300 contrived urine samples, 5‐8 sites

Acuitas Lighthouse Software –
De Novo 510(k), FDA Class II2

Indication1: Evaluation of data from the 
Acuitas AMR Gene Panel u5.47 assay using a 
series of predictive models and, based on 
species identified5 to predict resistance for 
nine classes of antibiotics4.
Clinical trial: 2,000 globally and 
phenotypically representative stock isolates, 
1,500 urine samples and resulting isolates, 
~300 contrived urine samples.
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Goal: First Rapid 
cUTI Molecular Test; 
Antibiotic Prediction 

Analytics 

Q4 
2017

 RUO u5.47 Gene Panel Analytical Verification complete 
 Lighthouse prediction algorithms finalized
 RUO Clinical Verification studies initiated

Q1 
2018

 Finalize regulatory strategy with FDA
 RUO release 
 Clinical Verification studies

Q4 
2018

Target for first 
FDA 510(k) submission

Q2–Q4    
2018

FDA 510(k) 
clinical trial

1H 
2019

Targeted
FDA approval 

Acuitas Gene Panel / Lighthouse Regulatory 
and Commercialization Milestones

14
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Economics:
300 – 500 Bed 

Hospital 
5‐10 tests per day 

~3,000 tests per year

$150‐$200 ASP 

Estimated $500 million 
annual U.S. revenue 

opportunity4

Key Commercialization
Milestones

2018
RUO initial revenue
FDA filing
IVD development/licensing agreements
Pharma partnering

2019
Target for FDA clearance 

4 Assumes 1,000 hospitals with ≥ 300 beds and LTAC facilities

+
+

Acuitas Rapid Test Commercial Strategy

15



©2018 OpGen, Inc.

Rapid Diagnostics – Growth Drivers
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OpGen Brand: 
• Global supply agreement 

with Thermo Fisher Scientific 
for QuantStudio™ 5 Rapid 
PCR Technology

• Additional tests & 
new drug indications

• Health system development 
collaborations

• Geographic expansion

Strategic Partners: 
• Expanded channel access 

on established Rapid 
IVD platforms

• Access to OpGen test 
content & Acuitas Lighthouse 
Knowledgebase

QuantStudio™ is a registered trademark of Thermo Fisher Scientific
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Large Market for Precision Medicine MDRO Solutions 
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• $2B Global Market 

• 19% CAGR: One of 
the fastest growing 
U.S. molecular 
diagnostic segments

• Multiple high‐acuity 
patient types

5 Hospital Acquired Infection Testing Market ‐ Global Industry Analysis, Size, Share, 
Growth, Trends and Forecast, 2013 ‐ 2019

Global Hospital Acquired Infection 
Testing Revenue 2012

Total5 Urinary Tract
Infection

Surgical Site
Infections

Pneumonia Bloodstream
Infections

MRSA Others

$2.2 
Billion

Lead Product: cUTI, Clinical Isolates. Second Product Target: Lower Respiratory Infection
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Rapid Complicated Urinary Tract Infection Management
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• OpGen – <3 Hours4

Current – 2+ Days

1.5 million U.S. patients at risk

300 thousand cUTI cases annually

Acuitas

Culture + MALDI + AST

mAST

UTI
+/‐

ASTID

1‐34

hrs
15
hrs

16
hrs

25
hrs

4 In development
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Acuitas Rapid DNA Tests +
Lighthouse Informatics

Acuitas Rapid DNA Tests + 
Lighthouse Informatics

Pharma/CRO Services

3rd Party IVD Development + 
Lighthouse Informatics

Acuitas Rapid DNA Tests + 
Lighthouse Informatics

3rd Party IVD Development + 
Lighthouse Informatics

2018 2019 2020

3rd Party IVD + Lighthouse

Pharma/CRO Services

Pharma/CRO Services

Leveraging Acuitas Lighthouse 
into New Markets and Channels

19



©2018 OpGen, Inc.

Acuitas Lighthouse Information Services – Commercial Opportunities

20

Lighthouse 
Knowledgebase

Health 
Systems

Pharma 
& CRO

3rd Party 
IVD

Antimicrobial resistance 
(AMR) funding

New antibiotic clinical trials, 
launches & diagnostics

Proprietary content
& informatics

Patient safety & 
patient registries

Government
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Data/Revenue Streams
Acuitas Rapid Test2
Urine 
Respiratory 
Blood
Wounds 
Microbiome

Hospitals
Antibiotic stewardship 
Patient safety

Pharma
Surveillance studies  
Clinical trials 
New drug launches

Lighthouse 
Knowledgebase

Acuitas Lighthouse Revenue Streams 
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Analytics and 
interfaces providing 
vast amounts of data

Every data stream adds 
to the Acuitas Lighthouse 

Knowledgebase

Client relationships with 100+ 
hospitals and health systems

$2
Billion5

$200   
million6

$100   
million6

6 OpGen internal data
2 In development 
5 Hospital Acquired Infection Testing Market ‐ Global Industry Analysis, Size, Share,   
Growth, Trends and Forecast, 2013 – 2019; Acuitas Rapid Test under development
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2018: Transitioning to Commercial Phase 
for Molecular Informatics Business
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 Q1 RUO release for AMR Gene Panel u5.47 for clinical isolate testing 
and cUTI research studies

 Acuitas Lighthouse Software and prediction technology

 3rd party RUO Clinical Verification studies and FDA clinical trials for IVD u5.47

 QS5 and Qiagen EZ1 revenue generating system placements

 CDC smartphone demonstration project in Colombia with potential expansion 
opportunities

• FDA 510(k) submission of u5.47 Gene Panel to support full commercial launch

Acuitas AMR Gene Panel u5.47 and Lighthouse Software FDA Submissions 
and commercial release. Completed and in progress:
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Financial Highlights  (as of June 30, 2018) 
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Revenue
• $0.8 million total revenue Q2 2018, up 12% from Q2 2017
• $1.6 million total revenue 1H 2018, up 11% from 1H 2019
• $3.3 million net loss Q2 2018, down 21% from $4.2 million in Q2 2017 
• Cash burn approximately $2.6 million in Q2 2018
Balance Sheet 
• $7.4 million cash at June 30, 2018
• $10.7 million net proceeds from February 2018 public offering
Other Items
• 6.1 million shares outstanding post financing and reverse stock split
• Re‐negotiated $1 million Merck debt to be paid over 3 years starting January 2019
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OpGen – Developing Breakthrough Precision Medicine Capabilities
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Experienced Leadership Team
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Evan Jones
Chairman & Chief Executive Officer

Timothy Dec
Chief Financial Officer

Terry Walker, Ph.D.
SVP, R&D

Vadim Sapiro
Chief Information Officer

Michael Farmer
VP, Marketing
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Near‐Term Milestones and Recent Accomplishments 
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Q1 18 Initial Acuitas Gene Panel RUO commercialization

Q1/Q3 18 Acuitas RUO Clinical Verification, IVD FDA clinical trial

Q2/Q3 18 CDC Smartphone Project

Q4 2018 Acuitas Gene Panel IVD FDA submission

2018 Rapid IVD commercialization partnerships

2018 NY State third‐party development funding

2019 Acuitas AMR Gene Panel FDA Approval
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OpGen and the Investment Opportunity 
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EXPERIENCED 
TEAM
Management 
team with proven 
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value creation
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Disruptive Technology to Guide 
Precision Antibiotic Therapy
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