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BIBB informerar om status for CE-markningsprocessen enligt MDR
Cancerdiagnostikbolaget BiBBInstruments AB ("BiBB” eller ”Bolaget”), som utvecklar och tillverkar
en ny typ av eldrivna endoskopiska biopsiinstrument, EndoDrill®, ger harmed en statusuppdatering
om godkdnnandeprocessen for CE-markning av produktportféljen EndoDrill®. Sammanfattningsvis
efter diskussioner med BiBBs granskningsorgan (notified body) forvantar sig Bolaget ett erhallet
CE-certifikat enligt MDR om cirka 3—6 manader. Forestaende CE-certifikat enligt MDR innebar en
utdkad indikation och omfattar samtliga tre instrument i produktfamiljen EndoDrill®.

Vid arsskiftet 2021/2022 ldmnade BiBB in ansdkan for CE-certifiering enligt MDR av EndoDrill® till
Bolagets anmalda organ (notified body), d v s en ansdkan om certifikat enligt den nya EU-
forordningen for att kunna marknadsféra och sélja CE-markta EndoDrill®-instrument pa den
europeiska marknaden. Ansokan omfattar tidigare CE-markta (enligt tidigare direktiv MDD, utgick i
augusti 2022) biopsisinstrument for 6vre mag-tarmkanalen (EndoDrill® Gl), och fér lungorna
(EndoDrill® EBUS), samt nu dven instrument fér urinvdagarna (EndoDrill® URO).

Efter en utdragen granskningsprocess aterstar en fraga att atgarda for att erhalla ett godkdannande.
Anmarkningen ror en process i slutskedet av tillverkningen som hanteras av en extern partner. Efter
samtal mellan BIBB och Bolagets granskningsorgan finns nu en 6verenskommen plan for att sldcka
den aterstaende anmarkningen och darmed kunna erhalla ett godkdnnande for produktfamiljen
EndoDrill®. Bolaget uppskattar att det kommer att ta cirka 3—6 manader tills ett nytt CE-godkdnnande
enligt MDR kan vara pa plats.

CE-maérkning enligt MDR kommer att innebdara att planerade kliniska aktiviteter i Sverige omgaende
inleds. Den 30 mars 2023 tillkdnnagav BiBB att man erhallit marknadsgodkannande foér den viktigaste
produktvarianten EndoDrill Gl pa den amerikanska marknaden. Med FDA 510(k)-godkdnnandet i
ryggen planerar BiBB att dven inleda kliniska marknadsaktiviteter i USA.

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 fullstdndig diagnos samt tidigast maojliga behandlingsstart. Den avslutade kliniska
pilotstudien med EndoDrill® Gl (EDMX01) visade pa hundraprocentig diagnostisk traffsakerhet 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 EUS-biopsiinstrument.

Om EU-férordningen MDR

Forordningen om medicintekniska produkter (Medical Device Regulation, MDR) ar en EU-férordning
(2017/745) som sakerstaller sikerheten och prestandan av medicinteknisk utrustning. Malsattningen
ar att forbattra patientsdkerheten genom strangare regler for bedomning och 6vervakning pa
marknaden. Férordningen uppdaterar reglerna kring vilka medicintekniska produkter som far finnas
pa marknaden, liksom hur man tillhandahaller och anvander dessa dylika produkter. Den innehaller
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ocksa regler for hur medicintekniska foretag genomfor produktutvarderingar inom EU. Pa sa satt
sakerstaller man att osédker och icke-kompatibel utrustning inte hamnar pa marknaden.

F6ér mer information om BiBB, vanligen kontakta:
Fredrik Lindblad, VD

E-post: fredrik.lindblad@bibbinstruments.com
Telefon: +46 70 899 94 86
www.bibbinstruments.com

Om BiBBInstruments AB

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