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BIBB erhaller marknadsgodkdnnande for EndoDrill Gl pa den amerikanska

marknaden

Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB (”BiBB” eller ”Bolaget”), som utvecklar och tillverkar
en ny typ av eldrivna endoskopiska biopsiinstrument, EndoDrill®, meddelar att Bolaget nu erhallit
510(k)-marknadsgodkidnnande fran amerikanska Food and Drug Administration (FDA) for
EndoDrill® Gl. Godkdnnandet innebar att BiBB nu far marknadsféra och sélja EndoDrill® Gl i USA,
vilket dr den i sdrklass stérsta marknaden i varlden for provtagning med endoskopiskt ultraljud
(EUS). EndoDrill® GI &r BiBBs viktigaste produkt, med det bredaste indikationsomradet, som
forbattrar vavnadsprovtagning och majligheterna till snabbare diagnostik av en mangd tumorer i
ovre mag-tarmkanalen, t ex magsack, matstrupe, pankreas, lymfkortlar och lever. Inledningsvis
kommer 510(k)-godkdnnandet anviandas fér att pabérja marknadsstudier i USA.

“Med 510(k)-godkénnandet 6ppnas viérldens stérsta marknad upp for vart viktigaste instrument i
produktportféljen. Detta dr forstds en vildig god nyhet fér BiBB, men dnnu viktigare dr att
amerikanska patienter och ldkare far tillgang till ett banbrytande biopsiinstrument som kan férbdttra
utsikterna fér mdanga patienter genom tidigare diagnos och behandlingsstart. Denna milstolpe dr
resultatet av ett omfattande och mdlmedvetet regulatoriskt arbete som har engagerat BiBB-teamet i
Over ett dr. Det innebdr att EndoDrill® nu blir det férsta eldrivna EUS-biopsiinstrumentet som
godkdnns i USA. Ndsta steg blir att genomféra kliniska marknadsstudier i USA och parallellt fortsdtter
samtal med potentiella globala distributionspartners. Tillsammans med tidigare uppnddda milstolpar
har vi skapat ett fantastiskt utgangsldge for framtida kommersialisering i USA”, sdger Fredrik
Lindblad, VD BiBB.

FDA 510(k)-godkannandet innebar att BiBB nu kan planera och inleda kliniska aktiviteter i USA. Resan
for att fora ut EndoDrill® till anvandare och patienter tar darmed ett stort kliv framat.

Om EndoDrill®

EndoDrill® ger endoskopister 6kade maojligheter att ta hogkvalitativa sammanhangande karnbiopsier i
misstankta tumorer. Ett intakt vdvnadsprov innehaller mer information, vilket kan vara avgérande for
korrekt och fullstandig diagnos samt tidigast mojliga behandlingsstart. Den avslutade kliniska
pilotstudien med EndoDrill® Gl (EDMX01) visade pa hundraprocentig diagnostisk traffsdkerhet vid
analys av proverna.

EndoDrill® utnyttjar en patentsokt eldriven roterande nalcylinder som med hog precision ger
vavnadsprover av hogre diagnostisk kvalitet dn befintliga manuellt hanterade biopsiinstrument.
Utover namnda indikationer i 6vre mag-tarmkanalen fér EndoDrill® Gl omfattar produktfamiljen
EndoDrill® ocksa biopsiinstrument for lungcancer (EndoDrill® EBUS) och muskelinvasiv
urinblasecancer (EndoDrill® URO).

F6r mer information om BiBB, vanligen kontakta:
Fredrik Lindblad, VD
E-post: fredrik.lindblad@bibbinstruments.com
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Denna information dr sddan som BiBBInstruments AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg,
fér offentliggérande den 30 mars 2023.

Om BiBBInstruments AB

BiBBInstruments AB dr ett medicinteknikbolag som utvecklar och marknadsfér diagnostikinstrument under varumdrket
EndoDrill° fér tidig upptéckt av cancertumérer. EndoDrill® ér virldens férsta CE-mdérkta och FDA-godkédnda eldrivna
biopsiinstrument fér endoskopisk provtagning. Produkten dr designad for att ge stérre och mer hégkvalitativa vdvnadsprover
(kdrnbiopsier) av misstédnkta tumérer dn befintliga produkter. Produktfamiljen kommer att inkludera provtagningsinstrument
fér manga av de mest allvarliga cancerformerna, t ex magsdcks, bukspottkértel-, lever, lung- och urinblGsecancer. EndoDrill®
riktar sig till den globala marknaden fér endoskopiska biopsiinstrument med fokus pG segmentet ultraljudsstyrda
biopsiinstrument (EUS-FNA/FNB, EBUS-TBNA), vilket dr det mest snabbvidxande omrddet inom endoskopi. Bolaget grundades
dr 2013 av Dr Charles Walther, cancerforskare vid Lunds universitet och tillika 6verldkare i klinisk patologi vid Skdnes
universitetssjukhus i Lund. BiBBInstruments dr baserat pd Medicon Village i Lund och BiBBInstruments aktie (Ticker: BIBB) dr
noterad pad Spotlight Stock Market.
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