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Getinges CE-certifikat for ECLS-forbrukningsvaror aterinfors

Organet for certifieringstjanster, TUV SUD, aterinfér Getinges CE-certifikat for HLS- och
PLS-forbrukningsvaror, som anvands for ECLS-terapi, med vissa villkor. Tillféalliga
utmaningar med en leverantdr och produktionsomstallning relaterat till den nya
forpackningslosningen har resulterat i en lagre volym av HLS- och PLS-set tillgangliga for
leveranser under Q3 2024, vilka forvantas forskjutas in i Q4 2024.

I mars 2023 blev Getinges CE-certifikat for forbrukningsvarorna HLS- och PLS-set som anvands
for extrakorporealt livsstod (ECLS) indraget pa grund av en potentiell defekt i den sterila
forpackningen. Under undantaget som tillhandahalls av EU MDR Artikel 59 har forsaljningen dock
kunnat fortsatta till Iander som kraver CE-certifiering.

Som tidigare kommunicerats av Getinge har en ny férpackningslésning utvecklats, och en ansdkan
om CE-godkannande lamnades in till organet for certifieringstjanster, TUV SUD, under andra
kvartalet 2024. TUV SUD har nu utvarderat Getinges ansokan och beslutat att aterinféra CE-
certifikatet, med vissa villkor som maste uppfyllas. Getinge forvantas ateruppta leveranserna av de
namnda produkterna i det fjarde kvartalet.

Aterinférandet av CE-certifikatet &r ett resultat av engagerat arbete och en nara och konstruktiv
dialog mellan Getinge och TUV SUD. Kvalitetsproblem med leveranser frdn en nyckelleverantor
och produktionsomstéallning relaterat till den nya férpackningslésningen har dock resulterat i en
lagre volym av HLS- och PLS-set tillgangliga for leverans under Q3 2024, vilket foérvantas
forskjutas in i Q4 2024.

"Vi ar medvetna om den mycket problematiska situation som denna produktbrist forsatter
vardpersonal och kritiskt sjuka patienter i. Darfor arbetar vi skyndsamt och i nara dialog med vara
kunder for att minimera paverkan," sager Elin Frostehav, President Acute Care Therapies pa
Getinge.

TUV SUD har ocksa meddelat att den tillfalliga avstangningen av Getinges aortaballongpump,
Cardiosave, som tradde i kraft i mars 2024, kommer att forlangas till den 1 juli 2025. Detta beslut
paverkar inte den redan installerade basen av Cardiosave. Detta innebar att produkter som redan
finns p& marknaden kan fortsatta att anvandas. Forbrukningsvaror, service och reservdelar for
pumparna paverkas inte. Beslutet beddms inte vara finansiellt betydande for Getinge.
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Kort om Getinge

Med en fast Gvertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta majliga vard forser Getinge sjukhus
och Life Science-institutioner med produkter och lésningar som har till mal att forbattra kliniska resultat och optimera
arbetsfloden. Erbjudandet omfattar produkter och losningar for intensivvard, hjart- och karlkirurgi, operationssalar,
sterilgodshantering samt Life Science-sektorn. Getinge har cirka 12 000 anstallda runtom i varlden och produkterna séljs i
over 135 lander.
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