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DEKRA upphaver tillsvidare Getinges certifikat for HLS- och PLS-
set

Den regulatoriska myndigheten for certifieringstjanster, DEKRA, har beslutat att tillsvidare
upphava CE-certifikaten for Getinges HLS- och PLS-set frdn den 1 mars 2023. Getinge ar i
kontakt med myndigheter och arbetar skyndsamt for att minimera paverkan pa patienter.

Som tidigare kommunicerats har Getinge identifierat och informerat om en majlig brist i den sterila
forpackningen for HLS- och PLS-set som anvands vid extrakorporealt andnings- och/eller
kardiovaskulart stod. Getinge har sedan dess rapporterat framsteg och om initiativ, s& som
forbattringar av forpackningsdesign och avancerad testning av forackningen for att sakerstélla att
produkterna skyddas av en steril barriar enligt krav och tillAmpliga standarder till relevanta
myndigheter.

Enligt DEKRA uppfyller inte dokumentationen for de initiativ som lamnats in fran Getinge tillracklig
oOverensstammelse med de regulatoriska krav som stalls i det medicintekniska direktivet och
tillampliga standarder. DEKRA kommer darfor att tillsvidare upphéva certifikaten for HLS- samt PLS-
set fran den 1 mars 2023.

Getinge ar val medveten om den svara situation som upphavandet medfor for sjukvarden och kritiskt
sjuka patienter. Féretaget ar i kontakt med myndigheter och arbetar skyndsamt for att minimera
paverkan pa patienter. Det omfattande arbetet med att sakerstélla efterlevnad av vasentliga krav
fortsatter. Alla berérda kunder kommer att kontaktas av Getinge.

Givet den information Getinge har idag, bedoms de finansiella effekterna for Getinge inte bli
materiella.
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Kort om Getinge

Med en fast 6vertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta mojliga vard forser Getinge sjukhus
och Life Science-institutioner med produkter och losningar som har till mal att forbattra kliniska resultat och optimera
arbetsfloden. Erbjudandet omfattar produkter och lésningar for intensivvard, hjart- och karlkirurgi, operationssalar,
sterilgodshantering samt Life Science-sektorn. Getinge har dver 10 000 anstallda runtom i varlden och produkterna séljs i
over 135 lander.
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