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Sammanfattning av Q4, bokslutskommuniké

04 (2021-10-01 - 2021-12-31) Helar (2021-01-01 - 2021-12-31)

* Nettoomsattningen uppgick till O (86) KSEK. * Nettoomsattningen uppgick till 16 (241) KSEK.
* Resultatet efter finansiella poster uppgick till -3 007 (-2 916) KSEK. * Resultatet efter finansiella poster uppgick till -10 271 (-12 744) KSEK.
* Resultatet per aktie* uppgick till -0,15 (-0,16) SEK. * Resultatet per aktie* uppgick till -0,53 (-0,71) SEK.
* Kassa och bank uppgick till 6 964 (21 895) KSEK. * Kassa och bank uppgick till 6 964 (21 895) KSEK.
« Soliditeten** uppgick till 92 (94) %.

Siffror i parentes ar fran féregaende period 2020.

Definitioner

*Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier. Antal aktier i BiBB per den 31 december 2021:
19 484 992 aktier (19 484 992).

**Soliditet: Egna kapitalets andel av balansomslutningen. | parentes ovan beskrivs motsvarande period foregaende ar.
Med "BiBB” eller "Bolaget” avses BiBBInstruments AB (org.nr: 556938-9512).
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VD Fredrik Lindblad

Betydande klinisk framgang avslutade aret

Under kvartal 4 nadde vi stora framgangar i den kliniska utvarderingen av EndoDrill® Model X, varldens forsta CE-
godkanda elektromekaniska endoskopiska biopsiinstrument for cancerdiagnostik. Vi meddelade da att var forsta
kliniska studie avseende svardiagnostiserade djupa tumorer i ovre mag-tarmkanalen kunde avslutas i fortid.
Preliminara resultat visade entydigt att EndoDrill®-instrumentet pa ett sikert satt mojliggor effektiv provtagning
av karnbiopsier vid undersokning med endoskopiskt ultraljud.

Den tidigare CE-markningen och pilotstudiens lovande Proof-of-concept-resultat innebar att vi tagit tva mycket
viktiga steg for att expandera vart kliniska program infor kommersialisering. Kommande studier underlattas av att
EndoDrill® redan erhallit CE-godkannande och vi ser med stor tillférsikt fram mot ett spannande 2022 dar manga
milstolpar ska passeras. Den 8 februari 2022 genomfordes en riktad nyemission om ca 21,6 MSEK med bade

befintliga och nya strategiska investerare.

Kliniska studier - EndoDrill® har fatt en fantastisk
start i det kliniska programmet

| slutet av november kunde vi tillkdnnage att var forsta
kliniska studie (EDMX01) med EndoDrill® Model X, for
vavnadsprovtagning vid djupa tumorer i 6vre mag-tarmkanalen,
kunde avslutas redan efter att sju patienter rekryterats (20
patienter planerades). Dessa tumorformer med djupvaxt
under mag-tarmkanalens slemhinna (SEL-tumarer) ar mycket
svardiagnostiserade med befintliga finndlsinstrument. Efter
upprepade framgangsrika provtagningar med EndoDrill® valde
ansvarig lakare for studien att underséka om det var etiskt
motiverat att fortsatta studien da resultaten pekade pa hog
effektivitet och saker anvandning. Analysen visade entydigt att
EndoDrill® tog hogkvalitativa vavnadsprover, karnbiopsier, pa
ett sdkert satt, dven jamfort med ledande finnalsinstrument
(EUS-FNB). Studiens syfte var darmed uppfyllt och efter
godkdnnande fran Etikprévningsnamnden beslot ansvarig
lakare att avsluta studien. Nasta steg ar att studien ska
publiceras vetenskapligt och presenteras pa en kongress.
Mer detaljer om studieresultaten kommer att presenteras nar
studien har blivit publicerad.

Under 2022 kommer vi att inleda ytterligare kliniska studier
med EUS-provtagning som ska visa instrumentets sakerhet
och effekt vid tumdérformer i den dvre mag-tarmkanalen (Gl), till
exempel bukspottkortelcancer. Detta ar en av de mest dodliga
och svardiagnosticerade cancerformerna tillika den storsta
indikationen for EUS-biopsi. Vi for kontinuerligt diskussioner
med lakare vid olika universitetssjukhus i Sverige som har visat
stort intresse for var biopsimetod.

En annan snabbvaxande och for oss intressant Kklinisk
indikation &r endoskopisk provtagning vid lungcancer. Pa detta
omrade har endobronkiellt ultraljud (EBUS) i luftvagarna slagit
igenom i alla riktlinjer for diagnos och stadieindelning. Efter
framgangsrika banktester ar vi nu i sluttampen av utvecklingen
av ett modifierat EndoDrill® EBUS- nalinstrument specifikt for
luftvagarna. Malet pa sikt ar att inleda kliniska studier dven pa
detta omrade.

Viharsom bekant dven ett studieprogram utanfér EUS-omradet,
namligen pilotstudie EDUX02 som avser vavnadsprovtagning
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med EndoDrill® i standardendoskop vid muskelinvasiv
urinblascancer (MIBC), d v s tumdrer som vuxit genom
urinblasans slemhinna och muskel. Denna sékerhetsstudie om
10 patienter ar i slutfasen och patientrekryteringen férvantas
avslutas under kvartal 1 2022 (ursprungligen arsskiftet
21/22). Om pilotstudiens malséattningar uppnas ska den foljas
av en storre randomiserad effektstudie (64 patienter) som
redan &r planerad och beviljad av regulatoriska myndigheter.
Urologernas langsiktiga syfte med det kliniska programmet
ar att pavisa att tidig provtagning med EndoDrill® kan ersatta
dagens standardiserade provtagning vid en s k TURB-
operation. Férhoppningen ar att ledtiden fran provtagning till
behandlingsstart kan reduceras signifikant vilket kan forbattra
Overlevnaden vid denna allvarliga tumdérform. Det &r ett ganska
omfattande studieprogram pa ett par ar, med malet att bli
forsta tillverkare som kan erbjuda effektiv biopsitagning redan
vid den initiala endoskopin vid MIBC. Darmed skulle EndoDrill®-
biopsi kunna mojliggora ett paradigmskifte vid diagnos av
MIBC.

Utveckling - en vaxande produktportfolj av EndoDrill®-
instrument

Sedan vi beslot oss for att fokusera pa eldrivna endoskopiska
biopsiinstrument i bérjan av 2020, sa har vi kommit en bra bit
pa vagen mot en komplett produktfamilj av biopsiinstrument
for nagra av de mest allvarliga cancerformerna. Vara produkter
ar kompatibla med endoskop fran de storsta tillverkarna och
bestar av engangsinstrument som ansluts till en drivenhet
(flergdngsbruk). Foljande tre produkter har utvecklats:

EndoDrill® Gl - anvénds for provtagning med endoskopiskt
ultraljud for alla indikationer i 6vre mag-tarmkanalen, t ex
pankreas, magsack, matstrupe, lymfkortlar och lever. CE-markt
indikation med instrument med kommersiell design.

EndoDrill® EBUS - anvands i luftvagarna vid provtagning
med endobronkiellt ultraljud fér diagnos och stadieindelning

av lungcancer. CE-markt indikation och ett langt framskridet
utvecklingsprojekt med en forsta fungerande klinisk prototyp.
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EndoDrill® URO - anvédnds med standardcystoskop fér
provtagning av muskelinvasiv blascancer, icke CE-markt
indikation med instrument med klinisk design.

Sedan hosten 2021 ar de flesta komponenterna pa de tre
engangsprodukterna gemensamma da alla plastdetaljer
ar verktygsbundna och darmed anpassade for framtida
serietillverkning. Detta innebar att vi har en produktportfolj
med manga tillverkningssynergier. Tillnérande CE-markt
motorsystem av flergangsbruk med motorenhet, drivkabel
och fotpedal ar identiskt for de tre olika produktslagen.
Detta motorsystem har forbattrats kontinuerligt och det som
kvarstar infor kommande kommersialisering avser framst
industridesign.

Inlamnad EU MDR-ansokan samt aktiviteter for att
erhalla FDA 510(k)-godkdnnande ar 2022

| slutet av 2021 lamnade vi planenligt in en omfattande
ansoOkan for MDR-certifiering i enlighet med EU:s nya férordning
for medicintekniska produkter. EU:s nya medicintekniska
foérordning MDR (Medical Device Regulation) ersatte det
tidigare regelverket MDD (Medical Device Directive) i maj
2021 och certifiering enligt MDR é&r ett krav fér att kunna
fortsatta att satta produkter pa EU-marknaden och andra
marknader dar CE-markningen galler. Nu foljer en omfattande
granskningsprocess hos det anmalda organet. EndoDrill®
Model X ar sedan slutet av 2020 CE-markt enligt regelverket
MDD och detta certifikat galler till augusti 2022.

Vi har efter hostens dialog med det amerikanska
lakemedelsverket Food and Drug Administration (FDA) en tydlig
strategi for ett marknadsgodkannande av EndoDrill® Model X
i USA. Den amerikanska marknaden utgor varldens storsta
marknad for EUS-biopsiinstrument och vi stravar efter att
erhalla ett FDA 510(k)-godkédnnande under ar 2022.

Grunden ar lagd infor utokade kliniska studier

Under kvartal 4 fick vi var forsta kliniska bekréaftelse att vi
har utvecklat nasta generation av eldrivna endoskopiska
biopsiinstrument som moter framtidens krav pa mer
hogkvalitativa karnbiopsier. Vi verkar pa det mest avancerade
endoskopiska marknadssegmentet, endoskopiskt ultraljud
(EUS). Denna marknad domineras av nagra av varldens storsta
medicintekniska bolag som saljer manuella biopsiinstrument
av snarlik design, men som inte fullt lever upp till ldkarnas
Okade krav pa solida vavnadsprover. Vi vill med EndoDrill®
visa att man inom ultraljudsendoskopin kan ta lika fina
vavnadsprover som vid exempelvis bréstcancer. Brostbiopsi
ett omrade dar utvecklingen gatt fran provtagning av cellprover
med finnalar, till solida karnbiopsier med grovre nalar, vilket lett
till hogre diagnostisk traffsakerhet. Potentialen ér betydande
da EUS ar det mest snabbvaxande endoskopiska segmentet
och antalet EUS-procedurer pa den storsta marknaden, USA,
30-faldigades mellan 2000 och 2019.
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Under 2022 kommer det kliniska programmet att utdkas bade
i befintliga och nya cancerindikationer. Vi planerar att lansera
vart forsta EndoDrill® Model X-instrument, i mindre skala, i
Sverige under ar 2023. Med en unik produktportfolj,
Overtygande kliniska data for flera allvarliga cancerformer, och
marknadsgodkannande i Europa och USA ar vi 6vertygade

om att BiBB kommer vara mycket intressant positionerat pa
den snabbvaxande EUS-marknaden. Malet pa sikt ar fortsatt
att, efter en inledande lokal forsaljning i egen regi, teckna
avtal med en global distributionspartner for internationell
forsaljningstillvaxt.

Den siste december 2021 hade vi en kassa pa cirka 7 MSEK.
Den 8 februari 2022 kunde vi kommunicera att vi, trots en
turbulent aktiemarknad, genomfoért en riktad nyemission om
cirka 21,6 MSEK med stéd av bemyndigandet fran arsstdmman
den14juni2021. Emissionen arriktadtill elva befintliga och fyra
nya institutionella och strategiska investerare. Bland befintliga
agare aterfinns Creades, Swedencare-entreprendrerna, fonden
Aktia Nordic Micro Cap, Herenco-koncernens &agare Lovisa
Hamrin och Semmy Rulf med familj. Nya agare blir bland annat
Tibia Konsult och Gainbridge Novus Nordic. Likviden ska bland
annat anvandas for att expandera det kliniska programmet
och finansierar verksamheten till sommaren 2023. Det ska
bli ett néje att uppdatera er aktiedgare, och blivande agare,
om framstegen i var spannande resa for att revolutionera
framtidens cancerdiagnostik.

"We help fight the deadliest cancers and
we advance personalized medicine”

Fredrik Lindblad, VD
BiBBInstruments AB
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Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER UNDER FORSTA KVARTALET

Den 15 februari offentliggdr BiBB bokslutskommuniké for
2020.

Den 11 mars offentliggér BiBB en produktvideo som
presenterar EndoDrill® Model X, varldens forsta CE-
markta eldrivna endoskopiska biopsiinstrument. Filmen
beskriver konventionella manuella ultraljudsstyrda (EUS)
biopsiinstrument och utmaningen att ta tillrackligt bra
vavnadsprover (biopsier) for en fullstandig cancerdiagnos.

Den 15 mars meddelar BiBB att den forsta patienten
har undersokts i en ny klinisk pilotstudie for patienter
med misstankt muskelinvasiv urinblasecancer. Detta
ar en ny indikation och undersokningen utférs med en
specialanpassad variant av det eldrivna biopsiinstrumentet
EndoDrill® Model X. Pilotstudien genomfors vid ett svenskt
universitetssjukhus och planeras slutféras under 2021.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER ANDRA KVARTALET

Den 7 april meddelar BiBB att ett produktionsproblem hos
en extern leverantdr tillfalligt stoppar leveranser av nya
EndoDrill® Model X-instrument. Detta paverkar Bolagets
tva pagaende kliniska studier som nu tvingas goéra uppehall
i rekryteringen av patienter tills nya engangsinstrument
finns tillhanda, vilket ar planerat till senare i andra kvartalet
2021.

Den 8 april meddelar BiBB att en tredje internationell
patentansodkan for EndoDrill® Model X har lamnats in.

Den 10 maj kallar BiBB till &rsstdmma den 14 juni.

Den 19 maj meddelar BiBB att Bolaget tva kliniska studier
kan starta igen efter ett nodvandigt leverantdrsbyte.
Studierna EDMX01 (magsackstumérer) och EDUX02
(urinblasecancer)planeras att slutféras under 2021.

Den 21 maj offentliggér BiBB arsredovisning for 2020.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER TREDJE KVARTALET
* Inga vasentliga handelser under perioden.
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VASENTLIGA HANDELSER UNDER FJARDE KVARTALET

Den 24 november meddelar BiBB att den forsta kliniska
studien med EndoDrill® Model X, vid djupa tuméorer i évre
mag-tarmkanalen, avslutas i fortid da en interimsanalys
visar att studiens syfte har uppnatts. Preliminara resultat
indikerar att biopsiinstrumentet pa ett sékert satt mojliggor
effektiv provtagning av s.k. karnbiopsier vid undersokning
med endoskopiskt ultraljud.

Den 23 december meddelar att BiBB att en omfattande
ansodkan for MDR-certifiering i enlighet med EU:s nya
férordning for medicintekniska produkter har lamnats in.
Certifiering enligt MDR ar ett krav for att kunna fortsatta att
satta produkter pd EU-marknaden och andra marknader
dar CE-méarkningen galler.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER PERIODENS SLUT

Den 8 februari 2022 meddelar BiBB att Bolaget, med stod
av bemyndigandet fran arsstdmman den 14 juni 2021,
genomfort en riktad nyemission om ca 21,6 MSEK riktad
till bade befintliga och nya institutionella och strategiska
investerare. Bland befintliga &gare aterfinns Creades,
Swedencare-entreprendrerna, fonden Aktia Nordic Micro
Cap, Herenco-koncernens agare Lovisa Hamrin och Semmy
RUIf med familj. Nya agare blir bland annat Tibia Konsult
och Gainbridge Novus Nordic. Den riktade nyemissionen
genomfors for att tillfora Bolaget agare av strategisk
betydelse, bredda &garbasen samt tillféra Bolaget
kapital genom en snabb och kostnadseffektiv process.
Nettolikviden ska framfor allt anvandas for att expandera
det kliniska programmet.

BIBBINSTRUMENTS AB



Cancerdiagnostikbolaget ~ BiBBInstruments AB  ("BiBB”)
baserat pd Medicon Village i Lund utvecklar EndoDrill® Model
X, en produktserie med endospopiska engangsinstrument
och drivenhet (flergdngs) som anvands vid tumdrprovtagning
for flera allvarliga cancersjukdomar. Produktportféljen riktar
sig till den globala mangmiljardmarknaden for endoskopiska
biopsiinstrument med fokus pa segmentet ultraljudsstyrda
biopsiinstrument (EUS-FNA/FNB, EBUS-TBNA), vilket ar det
mest snabbvaxande omradet inom endoskopi.

EndoDrill® Model X, som ar varldens forsta CE-markta eldrivna
biopsiinstrument for endoskopi, ar utvecklat for att ge stérre och
mer hogkvalitativa vavnadsprover (karnbiopsier) av misstankta
tumorer an befintliga manuella produkter pa den globala
marknaden. Béttre prover ger ldkare och sjukvardspersonal
vasentligt 6kade mdjligheter att diagnosticera fler patienter i
ett tidigare skede och med storre precision &n vad som hittills
varit mojligt - aven vid svardiagnostiserade cancertumaérer dar
nuvarande metoder inte alltid ger resultat.

Detta innebér i sin tur att patienter kan fa optimal, anpassad
behandling tidigare, vilket 6kar sannolikheten for tillfrisknande,
fler Overlevare samt lagre kostnader i sjukvarden. BiBBs
innovativa medicintekniska utrustning har potential att férbattra
sjukvarden och pa sikt oddsen fér manga cancerpatienter.
Bolaget grundades ar 2013 av Dr Charles Walther,
cancerforskare vid Lunds universitet och tillika overlakare i
klinisk patologi.

Under ar 2017 lanserade BiBB sitt forsta biopsiinstrument
EndoDrill® GI Upper, ett manuellt nischinstrument for djupa
magsackstumorer, och noterade Bolaget pa AktieTorget
(Spotlight Stock Market, Ticker: BIBB). Tre ars direktforsaljning till
24 sjukhus och deltagande vid en mangd europeiska kongresser
har gett mycket vardefulla erfarenheter och kontakter infér den
fortsatta utvecklingen av den andra generationen, eldrivna
EndoDrill® Model X.

Handtag med flexibel
roterande nalcylinder "

]
- A
\ N
» [ - -
Flergingsenheter
|

Fotpedal Motorenhet  Drivkabel |
pedal oren rivl |

Flexibelt uliraljuds-

endoskop (tillverkas
e av BiBB)

EndoDrill® Model X System.
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Sedan ar 2020 fokuserar BiBB alla resurser pa EndoDrill® Model
X som riktar sig till en vasentligt stérre marknad an féregangaren
och mojliggor forbattrad provtagning av tumorer i flera av
de mest allvarliga cancerformerna, till exempel magsacks-,
bukspottkortel-, lung-, och urinblasecancer. Det CE-mérkta
Instrumentet ar i klinisk fas for flera olika cancerindikationer.

ENDODRILL® MODEL X

Bolagets andra generationens teknologi, X-serien, ar i grunden
en vidareutveckling av ursprungsidén. En motordriven roterande
cylinder ersatter den manuella borrskruven och anvands for att
ta hogkvalitativa s k karnbiopsier med hog precision. Sedan
slutet av ar 2020 ar EndoDrill® Model X CE-godkant och darmed
varldens forsta marknadsgodkanda eldrivna biopsiinstrument
for endoskopi.

Patentstkta EndoDrill® Model X bestar av ett handtag med
flexibel borrcylinder (engangsdel) samt motorenhet, fotpedal
och drivkabel (flergdngsdel). Instrumentet har utvecklats
for att ta vavnadsprover av hogsta mojliga kvalitet, vilket
mojliggor tidig behandlingsgrundande diagnos. Det primara
segmentet for EndoDrill® Model X &r premiummarknaden for
EUS-biopsiinstrument dar flexibla nalinstrument anvands
i ultraljudsendoskop for diagnostik av tumorer i hela mag-
tarmkanalen, fran matstrupen till &ndtarmen. EndoDrill®
Model X nyttjar, till skillnad fran konkurrerande manuella
instrument, en eldriven borrcylinder. Designen mojliggor djup
provtagning med hog precision av ett eller flera hogkvalitativa
sammanhangande karnbiopsier, vilket kravs for komplett
diagnos och stadieindelning.

Malet med EndoDrill® Model X ar att for forsta gangen kunna
skorda samma solida karnbiopsier som tas med styva
nalinstrument vid diagnos av brost- och prostatacancer. For
dessa mer lattillgéngliga organ tas proverna genom att en nal
fors in utifran kroppen och in i malomradet (s k perkutan biopsi)
till skillnad fran endoskopisk provtagning som sker med langre
flexibla nalinstrument som fors in via naturliga kroppsdéppningar
som munnen. For provtagning av brést och prostata har
utvecklingen &ver aren gatt fran cellprover med finnalar till
histologiska karnbiopsier med grévre nalar. En stor och intakt
vavnadsbit ger helt enkelt mer information och éppnar upp for
en mangd majligheter inom personanpassad behandling for
nagra av de mest allvarliga cancerformerna.

Dagens EUS-nalinstrument fors in i tumdren med en upprepad
huggande rorelse och i nalens spets fastnar cellsmérja och
vavnadsfragment. Den manuella metoden och den generellt
laga provkvaliteten innebar att det krévs erfarna endoskopister
for provtagningen och duktiga patologer for utvarderingen.
For att 0ka chanserna att cellsmorjan eller fragmenten tillater
diagnos ar det inte ovanligt att nyttja en patolog i salen for
realtidsutvardering (ROSE), centrifugera provet, ta flera prover
pa olika stallen, och anvanda olika tekniker for att aspirera

cellprovet.
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EndoDrill® Model X ska férenkla hela den diagnostiska processen
for nagra av de mest besvarliga cancerformerna. Med en
hogkvalitativ kdrnbiopsi redan vid forsta undersokningstillfallet
nas malet om en fullstdndig behandlingsgrundande diagnos
direkt och man slipper resurskravande metoder och upprepade
provtagningstillfallen. | stallet for den manuella provtagningen
med huggande rorelser tas prover med hjalp av eldriven
hoghastighetsborrning. Med en roterande flexibel cylinder skar
endoskopisten ut fina prover med bibehallen vavnadsarkitektur
under hog precision. Tidig och fullstdndig diagnos innebar att
ratt behandling, t ex tumaorkirurgi, omgaende kan sattas in, vilket
kan radda liv och dessutom spara resurser i sjukvarden.

Standardendoskop

Endoskopiskt ultraljud (EUS)

EndoDrill® Gl EndoDrill® EBUS EndoDrill® URO
¥ Pilotstudie v Prototyp ¥ Pilotstudie
v' CE(MDD) v" CE(MDD) (i slutfas)

i
}{
!

O

Produktfamilien EndoDrill® med cancerindikationer.

Produkten har flera unika egenskaper: forst och framst
maojligheten att ta namnda karnbiopsier aven vid endoskopi,
men den medger dessutom provtagning av bade ytligt och djupt
liggande tumdrer samt majliggdr provtagning av flera biopsier
pa en gang (s k multiple sampling) via en magasinsfunktion.
En annan mycket viktig och unik egenskap ar den ultraflexibla
designen som mojliggdr provtagning med kraftigt vinklat
endoskop. Det innebar att man aven kan ta hogkvalitativa
prover pa mycket svartillgangliga tumorer.

STUDIER

BiBB har i prekliniska forsok och i banktester jamfért EndoDrill®
Model X med marknadsledande konkurrenter (EUS-FNB).
Resultaten visar att proven som togs med EndoDrill® Model X
ar avsevart mycket stdrre &n motsvarande tagna med EUS-FNB.

Ovre mag-tarmkanalen (Gl)

Hosten 2020 inleddes den forsta kliniska studien pa tre svenska
universitetssjukhus  EDMX01 foér provtagning av misstankt
cancer i 6vre mag-tarmkanalen. Efter en utmanande period av
covid-19-restriktioner pa sjukhusen kunde pilotstudien avslutas
i kvartal 4 2021 redan efter att sju patienter rekryterats (20
patienter planerades). Analysen visade entydigt att EndoDrill®
tog hogkvalitativa vavnadsprover, karnbiopsier, pa ett sakert
satt, dven jamfort med ledande finnalsinstrument (EUS-FNB).
Studien ska publiceras vetenskapligt och presenteras pa en
kongress. Under 2022 kommer BiBB att inleda ytterligare
kliniska studier med EUS-provtagning som ska visa instrumentets
sakerhet och effekt vid tumorformer i Gl-kanalen.

Muskelinvasiv urinblasecancer (MIBC)

BiBB har ett pagaende studieprogram utanfér EUS-omradet,
pilotstudie EDUXO02, som avser vavnadsprovtagning med
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EndoDrill® i standardendoskop vid muskelinvasiv urinblascancer
(MIBC), d v s tumdrer som vuxit genom urinblasans slemhinna
och muskel. Denna sakerhetsstudie om 10 patienter ar i
slutfasen och patientrekryteringen forvantas avslutas under
kvartal 1 2022 (ursprungligen arsskiftet 21/22).

Om pilotstudiens malsattningar uppnas ska den foljas av
en storre randomiserad effektstudie (64 patienter) som
redan ar planerad och beviljad av regulatoriska myndigheter.
Urologernas langsiktiga syfte med det kliniska programmet
ar att pavisa att tidig provtagning med EndoDrill® kan ersatta
dagens standardiserade provtagning vid en s k TURB-
operation. Férhoppningen ar att ledtiden fran provtagning till
behandlingsstart kan reduceras signifikant vilket kan forbattra
Overlevnaden vid denna allvarliga tumorform.

EndoDrill® URO - specialutvecklat biopsiinstrument for muskelinvasiv

urinblasecancer.

MARKNAD OCH BEHOV

Den initiala malmarknaden fér BiBB &r det snabbvaxande
premiumsegmentet ultraljudsstyrda (EUS) biopsiinstrument.
Marknaden domineras av nagra av varldens stérsta medtech-
bolag; Medtronic, Boston Scientific, Cook Medical och Olympus
Medical. Ultraljudsendoskop kombinerar kamera och ultraljud i
spetsen och det finns dessutom en arbetskanal dar ett flexibelt
biopsiinstrument (engangs-) kan foras in for att ta ett eller flera
vavnadsprover. EUS ar det mest snabbvaxande endoskopiska
segmentet och det tillkommer standigt nya tillampningar for
diagnos, stadieindelning och behandling. Det utfors arligen
over 1 miljon biopsiprocedurer med EUS-finnals- instrument
och det utgdr redan en global mangmiljardmarknad (TMR
2018). Engangsinstrumenten kostar 3 000-5 000 SEK. Bara
i USA finns det 6ver 1 200 sjukhus som anvander endoskopiskt
ultraljud for diagnostik av cancerpatienter.

EUS innebér att endoskopister pa ett sdkert och minimalinvasivt
satt kan fingranska organ, t ex misstankta tumorer i bukspott-
korteln eller lymfkortlar mellan lungorna, och ta vavnadsprover
med finndlar. Motsvarande procedur for diagnostik av
lungcancer kallas endobronkiell ultraljudsundersékning (EBUS).
Finnalspunktioner (EBUS-TBNA) forstahandsmetod for centrala
tumorer och mediastinala lymfkortelmetastaser. Med denna

)
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ultraljudsteknik kan man komma &t svaratkomliga organ
och exempelvis fa information om huruvida det ar majligt att
operera bort tumoéren. Dagens ultraljudsledda endoskopiska
nalinstrument har visserligen revolutionerat provtagningen for
manga svara cancertyper, men samtidigt har dessa manuellt
hanterade instrument flera begransningar, t ex oférmagan att ta
hogkvalitativa vavnadsbitar, vilket kravs for att stélla fullstandig
behandlingsgrundande diagnos.

Det overgripande behovet vid endoskopisk provtagning ar
att ta solida, sammanhangande karnbiopsier for fullstandig
behandlingsgrundande diagnos. Trots att befintliga ultraljuds-
ledda nalar forfinats under de senaste decennierna, uppnar
de ofta inte kraven eftersom de i basta fall tar sma fragment
av vavnad och oftast en "smorja” av losryckta celler (cytologi).
Vavnadsprover av undermalig kvalitet leder till ofullstandig
diagnos och 6kar darmed risken for upprepade provtagningar,
resurskravande diagnostik, suboptimal behandling, forsamrad
prognos och onddiga operationer for patienter.

Ytterligare en begransning ar att nalarna ar relativt styva for
att kunna penetrera vavnaden med den manuella huggande
rorelsen. For provtagning med kraftigt vinklade endoskop, till
exempel vid bukspottkorteltumorer, tvingas endoskopisten att
vélja ett mindre styvt nalinstrument med mindre naldiameter.
Da kommer man at att ta vavnadsprov, men riskerar i stallet att
fa ett sdmre prov p g a den fina dimensionen. Det finns alltsa ett
uppenbart, icke-tillgodosett kliniskt behov for EndoDrill® Model
X att fylla.

BOKSLUTSKOMMUNIKE Q4 2021
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AFFARSSTRATEGI

BiBBs affarsmodell innefattar utveckling och forsaljining av
innovativa biopsiinstrument som utgar fran premiumprissatta
egenutvecklade produkter under varumarket EndoDrill®.
Bolaget skapar varde genom att bygga upp en patenterad
produktportfdlj, EndoDrill® Model X, med engangsinstrument
och drivenhet (flergangs) for forbattrad provtagning och diagnos
av manga av de mest allvarliga cancerformerna. Primart
utvecklas produkter for ultraljudsendoskop och pa sikt framtas
aven produktvarianter for standardendoskop. Sedan december
2020 ar EndoDrill® Model X varldens forsta CE-méarkta eldrivna
biopsiinstrument fér endoskopi.

EndoDrill®-instrumenten ar avsedda att sédljas som sterila
engangsprodukter samt en drivenhet for flergangsanvandning
(elmotor, fotpedal och kablar) till sjukhus som erbjuder
cancervard och diagnostik. Bolaget kommer tillsammans med
kliniska partners att ta fram publicerade vetenskapliga bevis
for de viktigaste indikationerna. Produkterna ska erhalla CE-
marke (beviljat i december 2020 for alla tilltdnkta indikationer
utom urinbldsecancer) och FDA 510(k)-godkénnande for
kommersialisering i Europa och USA. BiBBs ambition ar inte
att bygga upp en global séljorganisation, utan produkterna ska
successivt lanseras i egen regi i Sverige och pa vissa utvalda
sjukhus i Europa och USA. Egen lokal forsalining ger narhet
till slutkunder for snabb feedback med mojlighet att standigt
forbattra och optimera produkterna. Malet pa nagra ars sikt ar
att teckna avtal med en storre global distributionspartner for
snabb internationell forsaliningstillvaxt. En unik produktportfolj
i premiumsegmentet ultraljudsledda biopsiinstrument, samt
god forsaljningstillvaxt kommer att gora BiBB till en lamplig
uppkopskandidat pa den snabbvéaxande EUS-marknaden.
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Finansiell oversikt

OMSATTNING Q4
Under arets fjarde kvartal har Bolaget haft en nettoomséattning
pa O (86) KSEK. Ovriga rorelseintakter uppgick till O (69) KSEK.

OMSATTNING HELAR

Underrékenskapsaret 2021 har Bolaget haft en nettoomséattning
p& 16 (241) KSEK vilket avser EndoDrill® Gl Upper. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 77 (92) KSEK.

RESULTAT Q4

Kvartalets rorelseresultat for Bolaget uppgick till -3 007
(-2916) KSEK. Forsaljiningskostnaderna uppgick under perioden
till 535 (470) KSEK. Kvartalets administrationskostnader
uppgick till 670 (878) KSEK. Bolagets kostnader for forskning
och utveckling uppgick till 1 802 (1 687) KSEK.

RESULTAT HELAR

For rakenskapsaret 2021 uppgick rorelseresultatet i
Bolaget till -10 271 (12 744) KSEK. Foérséaljiningskostnaderna
uppgick under perioden till 1 866 (3 392) KSEK. Helarets
administrationskostnader uppgick till 2 611 (3 236) KSEK.
Bolagets kostnader for forskning och utveckling uppgick till 5
881 (6 350) KSEK.

BOKSLUTSKOMMUNIKE Q4 2021

FINANSIELL STALLNING

Den 31 december 2021 uppgick Bolagets soliditet till 92 (94)
procent. Eget kapital uppgick till 21 525 KSEK jamfért med
31 796 KSEK vid samma tidpunkt foregaende ar. Per den 31
december 2021 uppgick Bolagets likvida medel till 6 964 (21
895) KSEK. Totala tillgangar for Bolaget uppgick vid samma
tidpunkt till 23 465 KSEK jamfért med 33 708 SEK foregaende
ar.

AKTIEN

BiBBInstruments AB:s aktie noterades pa Spotlight Stock Market
("Spotlight”) den 27 oktober 2017. Aktiens kortnamn ar "BIBB”
och ISIN-kod &r SE0O010102095. Per den 31 december 2021
uppgick antalet aktier i BiBB till 19 484 992 stycken. Bolaget
har ett aktieslag. Varje aktie medfor lika ratt till andel i Bolagets
tillgangar och resultat.
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Resultatrakning i sammandrag

2021-10-01 2020-10-01 2021-01-01 2020-01-01

2021-12-31 2020-12-31 2021-12-31 2020-12-31

Rérelsens intakter

Nettoomsattning 0 86 16 241
Kostnad for salda varor 0 -36 -6 -99
Bruttoresultat 0 50 10 142

Rérelsens kostnader

Forskning och utveckling -1802 -1 687 -5 881 -6 350
Forsaljningskostnader -535 -470 -1 866 -3392
Administrationskostnader -670 -878 2611 -3 236
Ovriga rérelseintakter 0 69 77 92
Ovriga rorelsekostnader 0 0 0 0
Rorelseresultat -3 007 -2 916 -10 271 -12 744

Resultat fran finansiella poster

Finansiella intékter 0 0 0 0
Finansiella kostnader 0 0 0 0
Resultat efter finansiella poster -3 007 -2916 -10 271 -12 744
Bokslutsdispositioner 0 0 0 0
Aterforing Periodiseringsfond 0 0 0 0
Resultat fore skatt -3 007 -2916 -10 271 -12 744
Uppskjuten skatt 0 0 0 0
Periodens resultat -3 007 -2916 -10 271 -12 744
Antalet aktier 19 484 992 19 484 992 19 484 992 19 484 992
Medelantal aktier 19 484 992 17 864 992 19 484 992 17 864 992
Resultat per aktie, SEK -0,15 -0,16 -0,53 -0,71
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Balansrakning i sammandrag

2021-12-31 2020-12-31

TILLGANGAR

Tecknat ej inbetalt aktiekapital 0 ]

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstiligangar 15014 10 469
Materiella anlaggningstillgangar 621 554
Anlaggningstillgangar sammanlagt 15 635 11 023

Omsattningstillgangar
Varulager
Handelsvaror 0 90

Ovriga omséttningstillgangar

Kundfordringar 0 0
Ovriga fordringar 529 375
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 337 325

Kassa och bank

Likvida medel 6 964 21895
Omsattningstillgangar sammanlagt 7 830 22 685
SUMMA TILLGANGAR 23 465 33708
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Balansrakning i sammandrag

2021-12-31 2020-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Aktiekapital 1656 1656

EJ registrerat aktiekapital

Fond for utvecklingsutgifter 15014 10 469
Overkursfond 69 448 69 448
Balanserat resultat -54 322 -37 033
Periodens resultat -10 271 -12 744
Eget kapital sammanlagt 21525 31796

Kortfristiga skulder

Leverantérsskulder 473 810
Aktuella skatteskulder 5 8
Ovriga skulder 168 153
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 1294 941
Kortfristiga skulder sammanlagt 1940 1912
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 23 465 33708
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Kassaflode i sammandrag

2021-10-01 2020-10-01 2021-01-01 2020-01-01

2021-12-31 2020-12-30 2021-12-31 2020-12-31

Den lopande verksamheten

Rorelseresultat -3007 2916 10271 12 744

Justering av poster som inte ingar i kassaflodet

Avskrivningar 55 78 212 137
Nedskrivningar/utrangeringar 0 22 0 2461
Finansiella intékter 0 0 0 0
Finansiella kostnader 0 0 0 0

Kassaflode fran den lopande verksamheten fore forandring av rorel-

sekapital -2 952 -2 816 -10 059 -10 146
Okning/minskning varulager 0 705 920 768
Okning/minskning fordringar 14 88 54 233
Okning/minskning av kortfristiga skulder 49 964 -85 103
Forandring i rorelsekapital 35 1757 -49 1104
Kassaflode fran den I6opande verksamheten 2917 -1 059 10 108 -9 042

Investeringsverksamhet

Forvarv/avyttring av materiella anlaggningstillgangar -191 -609 -191 -609
Forvarv/avyttring av immateriella anlaggningstillgangar 1007 703 4 632 -3885
Kassaflode fran investeringsverksamheten 1198 1312 4823 -4 494
Finansieringsverksamhet 0 0 0 0
Nyemission 0 16 117 0 16 117
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0 16 117 0 16 117
Férandring av likvida medel 4115 13 746 -14 931 2581
Likvida medel vid periodens borjan 11 079 8149 21895 19 314
Likvida medel vid periodens slut 6 964 21 895 6 964 21 895
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Forandring av eget kapital

Aktie  Ej registrerat Fond for Overkurs-  Balanserad Arets Total Eget
kapital aktiekapital utvecklings- fond vinst eller resultat kapital
utgifter forlust

Ingaende balans 1 januari 2021 1656 0 10 469 69 448 -37 033 -12 744 31796
Omforing foregaende ars resultat - - - - 12 744 12 744 0
Fond for utvecklingsutgifter - - 4545 - -4 545 - 0
Periodens resultat - - - - - -10 271 -10 271
Eget kapital 31 december 2021 1656 1] 15014 69 448 -54 322 -10 271 21 525

Aktie  Ej registrerat Fond for Overkurs-  Balanserad Arets Total Eget
kapital aktiekapital utvecklings- fond vinst eller resultat kapital
utgifter forlust

Ingaende balans 1 januari 2020 1381 0 9127 53 606 -20 467 -15 224 28 423

Omforing foregaende ars resultat - - - - -15 224 15 224 0
Omforing

aktiekapital - - - - - - 0

Nyemission december 2020 275 - - 15 842 - - 16 117

Fond for utvecklingsutgifter - - 1342 - -1342 - 0

Periodens resultat - - - - - -12 744 -12 744

Eget kapital 31 december 2020 1656 0 10 469 69 448 -37 033 -12 744 31796

BOKSLUTSKOMMUNIKE Q4 2021
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Ovrig information

AGARFORTECKNING

For BiBBs agarforteckning hanvisas till Spotlight via foljande
lank: https://www.spotlightstockmarket.com/sv/bolag/
irabout?Instrumentld=XSAT01001839

ANTALET ANSTALLDA
Per 2021-12-31 uppgick antalet anstallda till 5 (5).

RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

Ett antal riskfaktorer kan ha negativ inverkan pa BiBB
verksamhet. Det ar darfor av stor vikt att beakta relevanta risker
vid sidan av Bolagets tillvaxtmajligheter. For utforlig beskrivning
av risker hanforliga till Bolaget och dess aktier hanvisas till
memorandum utgivet av styrelsen i november 2018.

GRANSKNING AV REVISOR
Bokslutskommunikén har inte granskats av Bolagets revisor.

PRINCIPER FOR BOKSLUTSKOMMUNIKENS UPPRATTANDE
Bokslutskommunikén har upprattats enligt Bokféringsnamndens
Allméanna Rad 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning
(K3) och Arsredovisningslagen.

FORSLAG TILL DISPOSITION AV BOLAGETS RESULTAT
Styrelsen foreslar att ingen utdelning lamnas for rakenskapsaret
2021-01-01 - 2021-12-31.

ARSSTAMMA OCH ARSREDOVISNINGENS TILLGANGLIGHET
Arsstamma kommer hallas i Lund den 14 juni 2022.
Arsredovisningen kommer att finnas tillganglig for nedladdning
pa Bolagets hemsida (www.bibbinstruments.com) senast

tre veckor innan arsstamma.

KOMMANDE FINANSIELLA RAPPORTER
e Delarsrapport kvartal 1 - 2022-05-06
«  Arsredovisning 2021 - 2022-05-20

AVLAMNANDE AV DELARSRAPPORTEN

Styrelsen och verkstallande direktoren intygar harmed att
bokslutskommunikén ger en rattvisande éversikt av
BiBBInstruments AB:s verksamhet.

Lund, den 11 februari 2022
BiBBInstruments AB
Styrelsen och verkstallande direktéren

FOR MER INFORMATION, VANLIGEN KONTAKTA:
Fredrik Lindblad, VD

Tel: +46 708 99 94 86

E-mail: info@bibbinstruments.com
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