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A Q3 Medical Company

amg International GmbH, a Q3 Medical Devices Ltd Company, Receives European CE Mark
Approval for UNITY-B™ Biodegradable Stent

Novel Biodegradable Stent Technology Approved for Sale in Europe

Winsen, Germany - May 20, 2021 - amg International GmbH [“amg” or the “Company”], a wholly owned subsidiary of Dublin,
Ireland based Q3 Medical Devices Limited (Q3], further establishes its leadership role in the fast-paced development of novel
biodegradable implants. The Company announced that it has received CE Mark approval for its second fully biodegradable
product, the UNITY-B balloon expandable biodegradable biliary stent (BEBS] for endoscopic use. The UNITY-B will compliment
ARCHIMEDES™, the world’s first CE approved pancreaticobiliary biodegradable implant.

The UNITY-B Biodegradable implant was developed as a complimentary
biodegradable metallic stent to amg’s ARCHIMEDES hiodegradable pancrea-
ticobiliary stent, which is currently availahle in fast, medium, and long-lasting
degradation profiles. ARCHIMEDES obtained CE mark approval in 2018 and was
subsequentlylaunched through aglobal distribution partnership with Medtranic.
Before the introduction of amg’s hiodegradable hiliary and pancreatic portfolio,
biliary and pancreatic duct implants were made of non-degrading plastics or
metals, which typically required multiple procedures to place the stents, treat
complications, and ultimately retrieve or replace them as their removal is
mandatory in most cases and adds significant total cost to the procedures.

The UNITY-B biodegradable stentis alarge diameter balloon expandableimplant
that is introduced endoscopically and is intended to facilitate the drainage of
obstructed ducts requiring larger openings. The UNITY-B hiodegradable stent
is designed to replace the estimated €1 hillion+ global market for metal hiliary
implants. Much like the ARCHIMEDES, the UNITY-B biodegradable stent was
developed as an alternative to avoid the second removal procedures required
with the traditional fully and partially covered self-expanding metallic stents.
The amg biodegradable portfolio provides an advanced treatment option to the
traditional plastic and metallic implants used by Gastroenterologists, Surgeans, and Interventional Radiologist to reduce the
total cost of care and complications associated with the older generation of non-biodegradable plastic and metallic implants.

Image 1. The UNITY-B Balloon Expandahle
Biodegradable Biliary Stent.

“The CE mark approval of the UNITY-B stent represents yet another milestone for amg International and all the companies of
Q3 Medical and our mission to ‘Create Value By Helping People’. In these uncertain times, being able to reduce the total cost of
care using advanced, clinically proven products is more important than ever,” said Eric K. Mangiardi, CEO of Q3. “As we continue
the development of additional biodegradahle technologies to expand our portfolio for use in the gastrointestinal tract and for
the vasculature, we are striving to shift the paradigm for treatments by reducing complications and eliminating the need for
additional removal procedures associated with the current treatment options.

“The approval of the UNITY-B balloon-expandable biodegradable stent represents yet another major innovative breakthrough
that provides my patients and |, a more optimal treatment solution for obstructed biliary ducts versus traditional non-degradable
technology. These next-generation biodegradable stents can prove to be a game changer for endoscopic management of hiliary
obstruction. Additionally, with the current state of the global pandemic, biodegradable implants provide the opportunity to
reduce both, the cost and avoidable exposure, through the elimination of the second removal procedure of conventional stents
- thus lowering the averall burden to the healthcare systems around the world,” said Dr Sundeep Lakhtakia of the Asian Institute
of Gastroenterology in Hyderabad, India.

In a recent safety and efficacy clinical study conducted, the UNITY-B balloon expandable biodegradable hiliary stent system
showed no (0] Adverse Events and no (0] Serious Adverse Events reported as related or even possibly related to the UNITY-B
study device. “The final clinical success evaluation resulted to a success rate of 94.4% which is outstanding in comparison to the
ESGE 2012 guideline for traditional products, which just for stent dysfunction already reports 41%, 27% and 20% failure rate for
plastic stents, uncovered SEMS [self-expandable metallic stents] and covered SEMS, respectively” stated Dr. Hairol A. Othman.
Further procedural success was almost 100% compared to the ESGE 2018 guideline which reports that ERCP procedures fail in
10% - 20% of patients. Dr. Hairol A. Othman and colleagues of Sunway Medical Centre, Kuala Lumpur, Malayasia further stated,
“the result from our multi-center clinical study is very encouraging.”

“This is positive news, as this new Biodegradable toolkit of the UNITY-B balloon expandable biodegradahble stent [BEBS)
replacement for metal stents coupled with the ARCHIMEDES biodegradable replacement for plastic stents gives us the potential
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to reduce complication rates and procedural costs for removal typically associated with the older technology. In addition, the
advancements can also be expanded to other indications in the gastrointestinal tract like the esophagus, colon, and pseudocyst

drainage applications further expanding its utility and benefits,” noted Dr. Paul Yeaton, Chief of Gastroenterology at the Carilion
Clinic in Roanake, VA.

To see mare about the UNITY-B balloon expandable biodegradable stent please review the links below:

o Bilateral Balloon Expandable Biodegradable Stent for Postcholecystectomy Perihilar Biliary Stricture - VideoGIE:
https://www.videogie.org/article/S2468-4481[20)30320-9/fulltext

https://www.videogie.org/cms/10.1016/j.vgie.2020.11.001/attachment/40cc4794-8acd-4653-b3ab6-
cceafd8leed7/mmcl.mp4



https://www.videogie.org/article/S2468-4481(20)30320-9/fulltext
https://www.videogie.org/cms/10.1016/j.vgie.2020.11.001/attachment/40cc4794-8acd-4653-b3a6-cc2afd81eed7/mmc1.mp4 
https://www.videogie.org/cms/10.1016/j.vgie.2020.11.001/attachment/40cc4794-8acd-4653-b3a6-cc2afd81eed7/mmc1.mp4 
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About amg International GmbH

amg International GmbH, part of the Q3 Medical Devices Limited family of companies, was estahlished in 1997, yet our
manufacturing partner has over over 20 years of experience in the design and development of medical devices.

amg has recently shifted its focus to its AMG Gastro line of advanced Biodegradable gastroenterological products. Utilizing
proprietary processes and materials to develop the world’s first bioresorbable polymer and metal stent technologies.

Developed and manufactured in Germany, providing innovative and quality products ultimately to the patients who need them
is our number one priority.

About Q3 Medical Devices Ltd.

Q3 Medical Devices Ltd. is an Ireland based holding company with multiple global operations in Germany, China, & the United
States along with a strong global partnerships, and an ever growing strategic investor base.. The holding and its companies are
focused on the development, manufacturing and distribution of its novel bioresorbable, micro invasive, localized intraluminal
drug delivery, and core products platforms for interventional cardiology, peripheral vascular, and non-vascular diseases.

Q3 Medical Devices Ltd. was formed by a global group of entrepreneurs, manufactures, distributors, industry doctors, and
investars, focused on the development and acquisition of medical device businesses with annual revenues between 1-10
Million. The acquisitions are targeted in areas that expand the groups manufacturing base and capabilities, grow its distribution
channel and accelerate its products offering, focusing on the minimally invasive treatment of patients with cardiology, peripheral
vascular and non-vascular diseases.

Forward Looking Statements

This announcement includes “forward-looking statements” which incorporate all statements other than statements of
historical facts, including, without limitation, those regarding the Group’s financial position, business strategy, plans and
objectives of management for future operations [including development plans and ohjectives relating to the Group’s products
and services), and any statements preceded by, followed by or that include forward-looking terminology such as the words
“targets”, “believes”, “estimates”, “expects”, “aims”, “intends”, “will”, “can”, “may”, “anticipates”, “would”, “should”, “could” or
similar expressions or the negative thereof. Such forward-looking statements involve known and unknown risks, uncertainties
and other important factors beyond the Group’s control that could cause the actual results, performance or achievements of the
Group to be materially different from future results, performance or achievements expressed or implied by such forward-looking
statements. Such forward-looking statements are based on numerous assumptions regarding the Group’s present and future
business strategies and the environment in which the Group will operate in the future. Among the important factors that could
cause the Group’s actual results, performance or achievements to differ materially from those in forward-looking statements
include those relating to Q3 Medical’s & QualiMed’s funding requirements, regulatory approvals, clinical trials, reliance on third
parties, intellectual property, key personnel and other factors. These forward-looking statements are valid at the date of this
announcement. The Group expressly disclaims any obligation or undertaking to disseminate any updates or revisions to any
forward-looking statements contained in this announcement to reflect any change in the Group’s expectations with regard
thereto or any change in events, conditions or circumstances on which any such statements are based. As a result of these
factors, readers are cautioned not to rely on any forward-looking statement.

For mare information, please contact Eric K. Mangiardi at emangiardi@g3medical.com.

t t- ] amg International GmbH | BoschstraBe 16 | D-21423 Winsen | Germany
a I I l ]n ern a ]On a Phone +494171690557-0 Email info@amggastro.com

A Q3 Medical Company Fax +49 4171 690557-11 Web  www.amggastro.com
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A Q3 Medical Company

amg International GmbH, a Q3 Medical Devices Ltd Company, Receives European CE Mark
Approval for UNITY-B™ Biodegradable Stent

Neuartige biologisch abbaubare Stent-Technaologie fur den Verkauf in Europa zugelassen

Winsen, Deutschland - 20 May 2021 - Die amg International GmbH [“amg” oder das “Unternehmen”], eine hundert-
prozentige Tochtergesellschaft der in Dublin, Irland, ansassigen Q3 Medical Devices Limited (Q3], baut ihre Fihrungsrolle bei
der rasanten Entwicklung neuartiger biologisch abbaubarer Implantate weiter aus. Das Unternehmen gab bekannt, dass es die
CE-Zulassung fur sein zweites vollstandig hiologisch abbaubares Produkt erhalten hat, den ballonexpandierbaren hiologisch
abbaubaren Gallenstent (BEBS] UNITY-B flr die endoskopische Anwendung. Der UNITY-B wird ARCHIMEDES™, das weltweit
erste CE-zugelassene hiologisch abbaubare pankreatisch-hiliare Implantat,
erganzen.

Der UNITY-B-Stent wurde als komplementarer biologisch abbaubarer
metallischer Stent zum biologisch abbaubaren pankreatischaobilidren Stent
ARCHIMEDES von amg entwickelt, der derzeit in schnellen, mittleren und lang
anhaltenden Abbauprofilen erhaltlich ist.

ARCHIMEDES erhielt 2018 die CE-Zulassung und wurde anschlieRend Uber eine
globale Vertriebspartnerschaft mit Medtronic eingefuhrt. Vor der EinfUuhrung
des hiologisch abbaubaren Gallen- und Pankreasportfolios von amg wurden
Gallen- und Pankreasgang-Implantate aus nicht abbaubaren Kunststoffen oder
Metallen hergestellt, was typischerweise mehrere Eingriffe zur Platzierung der
Stents, zur Behandlung von Komplikationen und schlieilich zu ihrer Entfernung
oder zum Austausch der Stents erforderte, da diese in den meisten Fallen
obligatorisch sind und die Gesamtkosten der Eingriffe erheblich erhéhen.

Bild 1. Der UNITY-B ballonexpandierbare, hiol-
ogisch abbaubare Gallengangsstent.

Der biologisch abhbaubare Stent UNITY-B [im weiteren Verlauf UNITY-B Stent] ist ein ballonexpandierbares Implantat mit grofsem
Durchmesser, das endoskopisch eingefiihrt wird und die Drainage von verstopften Gangen, die groRere Offnungen erfordern,
erleichtern soll. Der UNITY-B biologisch abbaubare Stent soll den auf (iher 1 Mrd. € geschatzten Weltmarkt fir metallische
Gallengangsimplantate ersetzen. Ahnlich wie der ARCHIMEDES wurde der UNITY-B biologisch abbaubare Stent als Alternative
entwickelt, um die zweite Entfernung zu vermeiden, die bei der traditionellen voll- und teilweise abgedeckten selbstexpand-
ierenden Metallstents zu vermeiden. Das hiologisch abbaubare Portfolio von amg hietet eine fortschrittliche Behandlungsoption
zu den traditionellen Kunststoff- und Metallimplantaten, die von Gastroenteraologen, Chirurgen und interventionellen Radiologen
verwendet werden, um die Gesamtkosten der Behandlung und die mit der alteren Generation nicht hiologisch abbaubarer
Kunststoff- und Metallimplantate verbundenen Komplikationen zu reduzieren.

“Die CE-Zulassung des UNITY-B Stents ist ein weiterer Meilenstein flir amg International und alle Unternehmen von Q3 Medical
sowie flir unsere Mission ‘Create Value By Helping People’. In diesen unsicheren Zeiten ist es wichtiger denn je, die Gesamtkosten
der Versargung mit fortschrittlichen, klinisch erprobten Produkten zu senken”, sagte Eric K. Mangiardi, CEQ van Q3. “Wahrend
wir die Entwicklung zusatzlicher biologisch abbaubarer Technologien fortsetzen, um unser Portfolio fur den Einsatz im
Magen-Darm-Trakt und fur das Gefafdsystem zu erweitern, streben wir danach, das Paradigma flir Behandlungen zu verandern,
indem wir das Risiko von vermeidbaren Komplikationen reduzieren, die bei der gegenwartigen Notwendigkeit zusatzlicher
Entfernungsprozeduren van eben nicht-hiologisch-abbaubaren Stents verbunden sind.

“Die Zulassung des ballonexpandierbaren, biologisch abbaubaren Stents UNITY-B stellt einen weiteren hedeutenden innovativen
Durchbruch dar, der meinen Patienten und mir eine wesentlich optimierte Behandlungslosung fur obstruierte Gallengange im
Vergleich zur herkémmlichen, nicht abbaubaren Technologie hietet. Diese biologisch abbhaubaren Stents der nachsten Generation
kénnen die endoskopische Behandlung van Gallengangsobstruktionen grundlegend verandern. Darlber hinaus bieten biologisch
abbaubare Implantate die Moglichkeit, sowohl die Kosten als auch die vermeidbare Belastung durch den Wegfall der zweiten
Entfernungsprozedur konventioneller Stents zu reduzieren - und damit die Gesamtbelastung fur die Gesundheitssysteme
weltweit zu senken”, sagte Or. Sundeep Lakhtakia vom Asian Institute of Gastroenterology in Hyderabad, Indien.
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Ineiner kurzlich durchgeflihrten klinischen Studie zur Sicherheit und Wirksamkeit des UNITY-B ballonexpandierbaren biodegradi-
erbaren Gallenstentsystems wurden keine [0]) unerwlnschten Ereignisse und keine (0] schwerwiegenden unerwlnschten
Folgen gemeldet, die weder unmittelbar noch wahrscheinlich mit dem UNITY-B Studiengerat in Verbindung gebracht werden
kénnten. Die abschliefsende klinische Bewertung ergab eine Erfolgsrate von 94,4 %. Dies im Vergleich zur ESGE-Leitlinie 2012,
welche fur herkdbmmliche Produkte eine Dysfunktion, sprich Misserfolgsrate von 41 %, 27 % und 20 % fur Kunststoffstents,
bzw fur selbstexpandierbare metallische Stents [SEMS] anfthrt. ,, Das ist hervorragend”, so Dr. Hairol A. Othman. Darlber
hinaus lag der Behandlungserfolg hei fast 100 %, verglichen mit der ESGE-Leitlinie 2018, die besagt, dass das endoskopische
ERCP-Verfahren bei 10 bis 20 % der Patienten fehlschlagen wirde. Dr. Hairal A. Othman und seine Kalleginnen und Kollegen vam
Sunway Medical Centre, Kuala Lumpur, Malayasia, erklarten weiter: “Das Ergebnis unserer multizentrischen klinischen Studie ist
sehr ermutigend.”

“Eine positive Nachricht, da diese neue Technologie des UNITY-B hallonexpandierbaren hiologisch abbaubaren Stents [BEBS]
als Ersatz flir Metallstents und eine Erganzung zum biologisch abbaubaren ARCHIMEDES Stent zu sehen ist, welcher Letzterer
bereits als Ersatz fur Kunststoffstents eingesetzt wird. Beide neuartigen Produkte geben uns das Potenzial, die Komplika-
tionsraten und die Verfahrenskosten flr die Entnahme zu reduzieren, die normalerweise mit den alteren Technologien verbunden
sind. Dartber hinaus kénnen die Fortschritte auch auf andere Indikationen im Gastrointestinaltrakt wie die Speiserthre, den
Dickdarm und Anwendungen zur Pseudozystendrainage ausgeweitet werden, was den Nutzen und die Vorteile weiter erhéht”, so
Dr. Paul Yeataon, Leiter der Gastroenterologie an der Carilion Clinic in Roanoke, VA.

Um mehr (ber den UNITY-B ballonexpandierbaren, biologisch abbaubaren Stent zu erfahren, klicken Sie bitte auf die
untenstehenden Links

¢ Bilateraler ballonexpandierbarer biologisch abbaubarer Stent fiir perihilare Gallengangsstrikturen nach Cholezystektomie
VideoGIE:
https://www.videogie.org/article/S2468-4481[20)30320-9/fulltext
https://www.videogie.org/cms/10.1016/j.vgie.2020.11.001/attachment/40cc4794-8acd-4653-b3ab-
cceafd8leed7/mmcl.mp4
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Uber amg International GmbH

Die amg International GmbH, Teil der Q3 Medical Devices Limited-Firmenfamilie, wurde 1997 gegrundet. Alleine unser
Produktionspartner verfligt bereits Uber 20 Jahre Erfahrung in der Konstruktion und Entwicklung von Medizinprodukten.

amg hat kiirzlich seinen Fokus auf die AMG Gastro-Linie fortschrittlicher biologisch abbaubarer gastroenterologischer Produkte
verlagert. Unter Verwendung patentrechtlich geschuitzter Prozesse und Materialien wurden die weltweit ersten bioresor-
bierbaren Polymer- und Metall-Stent-Technologien entwickelt.

Entwickelt und hergestellt in Deutschland, ist es unsere oberste Prioritat, innovative und qualitativ hochwertige Produkte
letztendlich den Patienten zur Verflgung zu stellen, die sie benotigen.

Uber Q3 Medical Devices Ltd.

Q3 Medical Devices Ltd. ist eine in Irland ansassige Holdinggesellschaft mit mehreren globalen Niederlassungen in Deutschland,
China und den Vereinigten Staaten sowie starken globalen Partnerschaften und einer standig wachsenden strategischen
Investorenbasis. Die Holding und ihre Unternehmen konzentrieren sich auf die Entwicklung, Herstellung und den Vertrieb
neuartiger bioresorhierbarer, mikroinvasiver, lokalisierter intraluminaler medikamentenbeschichteter Produkt-Plattformen flr
die interventionelle Kardiologie, periphere Gefafserkrankungen und nicht-vaskulare Erkrankungen.

Q3 Medical Devices Ltd. wurde von einer internationalen Gruppe aus Unternehmern, Herstellern, Vertriebsorganisationen,
Industriearzten und Investoren gegrundet, die sich auf die Entwicklung und den Erwerb von Medizintechnikunternehmen mit
einem Jahresumsatz zwischen 1-10 Millionen konzentrieren. Die Akquisitionen zielen auf Bereiche ab, die die Produktionshasis
und -kapazitaten der Gruppe erweitern, die Vertriebskanale ausbauen und den Vertrieb beschleunigen. Der Schwerpunkt liegt
dabei auf der minimal-invasiven Behandlung von Patienten mit kardiologischen, peripheren vaskularen und nicht-vaskularen
Erkrankungen.

Forward Looking Statements

Diese Mitteilung beinhaltet “zukunftsgerichtete Statements”, die alle Aussagen umfassen, welche nicht auf historischen Fakten
beruhen, einschliefilich insbesondere derjenigen, die sich auf die Finanzlage des Konzerns, die Geschaftsstrategie, die Plane
und Ziele des Managements fur zukunftige Operationen [einschliefdlich Entwicklungsplane und -ziele in Bezug auf die Produkte
und Dienstleistungen des Konzerns) beziehen, sowie alle Aussagen, denen zukunftsgerichtete Begriffe wie “Ziele”, “Glauben”,
“Einschatzungen”, “Erwartungen”, “strebt an”, “beabsichtigt”, “wird”, “kann”, “kénnte”, “antizipiert”, “wlrde”, “sollte”, “kénnte”
oder ahnliche Ausdriicke oder deren Verneinung vorausgehen, folgen oder diese enthalten. Solche zukunftsgerichteten Aussagen
beinhalten bekannte und unbekannte Risiken, Ungewissheiten und andere wichtige Faktoren, die aufderhalb der Kontrolle des
Konzerns liegen und dazu fuhren kénnen, dass die tatsachlichen Ergebnisse, Leistungen oder Errungenschaften des Konzerns
wesentlich von den zukunftigen Ergebnissen, Leistungen oder Errungenschaften abweichen, die in derartigen vorausblickenden
Angaben zum Ausdruck gebracht oder impliziert werden. Solche zukunftsgerichtete Darstellungen beruhen auf zahlreichen
Annahmen Uber die gegenwartigen und zuklinftigen Geschaftsstrategien des Konzerns sowie Uber das Umfeld, in dem der
Konzern in Zukunft tatig sein wird. Zu den wichtigen Faktoren, die dazu fuhren kénnten, dass die tatsachlichen Ergebnisse,
Leistungen oder Errungenschaften der Gruppe wesentlich von denen in den zukunftsgerichteten Aussagen abweichen,
geharen solche, die sich auf den Finanzierungshedarf von Q3 Medical & amg behordliche Genehmigungen, klinische Studien,
die Abhangigkeit von Dritten, geistiges Eigentum, Schllisselpersonal und andere Faktoren beziehen. Diese voraushlickenden
Annahmen sind zum Zeitpunkt dieser Anklindigung gultig. Der Konzern lehnt ausdriicklich jede Verpflichtung oder Zusage abh,
Aktualisierungen oder Korrekturen der in dieser Mitteilung enthaltenen zukunftsgerichteten Aussagen zu veroffentlichen, um
eine Anderung der diesbeziiglichen Erwartungen des Konzerns oder eine Anderung der Ereignisse, Bedingungen oder Umstande,
auf denen diese Aussagen basieren, widerzuspiegeln. Infolge dieser Faktoren wird der Leser darauf hingewiesen, sich nicht auf
zukunftsgerichtete Statements zu verlassen.

Fur weitere Informationen kontaktieren Sie bitte Eric K. Mangiardi unter emangiardi@g3medical.com.

A Q3 Medical Company Fax +49 4171 690557-11 Web  www.amggastro.com

t t- ] amg International GmbH | BoschstraBe 16 | D-21423 Winsen | Germany
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https://www.videogie.org/article/S2468-4481(20)30320-9/fulltext

https://www.videogie.org/cms/10.1016/j.vgie.2020.11.001/attachment/40cc4794-8acd-4653-b3a6-cc2afd81leed7/mmcl.
mp4
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