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EndoDrill® Gl har nu officiellt lanserats i USA

BiBBInstruments AB (“BiBB” eller “Bolaget”), ett svenskt cancerdiagnostikbolag, meddelar att den
formella lanseringen av EndoDrill® Gl i USA nu har inletts i samarbete med partnern TaeWoong
Medical USA (“TaeWoong”). EndoDrill® Gl dr varldens forsta marknadsgodkidnda eldrivna
biopsiinstrument for endoskopiskt ultraljud (EUS). Lanseringen har inletts med de férsta
kundbestallningarna, och TaeWoong har inkommit med en férsta kommersiell order till BiBB till ett
varde av cirka 11 700 USD. Under november och december 2025 kommer flera amerikanska
sjukhus att utvardera EndoDrill® Gl i klinisk anvdndning, med BiBB:s team pa plats for att
sdkerstilla en framgangsrik introduktion. Den inledande fasen riktar sig till utvalda sjukhus for att
samla anviandarerfarenhet infér en bredare lansering som planeras till 2026, och som tar sikte pa
den stora potentialen pa den amerikanska marknaden.

”Det dr mycket glddjande att se lanseringen i USA nu vara i gdng. TaeWoong har redan kunder som
utvdrderar vdra instrument i sin kliniska verksamhet, vilket speglar det vixande intresset for
teknologin. Under hésten kommer vi att fortsdtta med produktdemonstrationer pd ledande sjukhus
runt om i landet”, sager Fredrik Lindblad, vd fér BiBBInstruments.

Om EndoDrill® GI

EndoDrill® Gl &r vérldens forsta FDA- och CE/MDR-godkéanda eldrivna biopsiinstrument for
endoskopiskt ultraljud. Till skillnad fran manuella FNA/FNB-nalar har instrumentet en motordriven,
roterande spets som tar ut intakta vavnadscylindrar, vilket ger ett hogre histologiskt utbyte och
mojliggdr avancerad molekylar analys. Systemet fick FDA 510(k)-godkdnnande i USA 2023 och CE-
markning i Europa 2024. Det utvérderas nu kliniskt i bade Europa och USA, dar den riktade
lanseringen nyligen har inletts i samarbete med TaeWoong.
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Om BiBB

BiBBInstruments AB &r ett cancerdiagnostikbolag som utvecklar och tillverkar EndoDrill®, varldens forsta serie av eldrivna
endoskopiska biopsiinstrument. EndoDrill® dr utformat for att ta kdrnvavnadsprover (core needle biopsies, CNB) med hog
diagnostisk precision och syftar till att forbattra diagnostiken av cancer i bland annat magsack, pankreas, lever, lungor och
urinblasa. Produktportféljen riktar sig till den globala marknaden for ultraljudsledda endoskopiska biopsiinstrument
(EUS/EBUS) — ett av de mest avancerade och snabbast vixande segmenten inom modern endoskopi. BiBB erhéll 510(k)-
godkinnande fran den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA for sitt forsta instrument EndoDrill® GI &r 2023. Ar 2024
beviljades CE-markning enligt EU:s nya medicintekniska férordning (MDR) for samtliga tre produktvarianter — EndoDrill® GI,
EndoDrill® EBUS och EndoDrill® URO — vilket gér EndoDrill® till det forsta eldrivna biopsisystemet som ar godkant i bade USA
och Europa. USA-lanseringen av EndoDrill® Gl inleddes under hosten 2025 i samarbete med TaeWoong Medical USA.
EndoDrill®-systemet bestar av sterila engangsinstrument och ett egenutvecklat drivsystem. BiBB grundades 2013 av Dr.
Charles Walther, cancerforskare vid Lunds universitet och 6verldkare i klinisk patologi vid Skanes universitetssjukhus. Bolaget
har sitt huvudkontor pa Medicon Village i Lund och &r listat pa Spotlight Stock Market (ticker: BIBB).
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