GETINGE 3¢

Pressmeddelande
Goteborg den 22 april 2021

Getinge far 510(k) godkannande for tre produkter av
amerikanska FDA och utbkar darmed sitt erbjudande av
Servo ventilatorer i USA

Getinge meddelar idag att amerikanska Food & Drug Administration (FDA) godkant flera nya
mjukvaruoptioner for ventilatorerna Servo-u och Servo-n. Forutom
mjukvaruuppgraderingarna har Getinge aven fatt godkannande for nya Servo-u MR
ventilatorn for anvandning vid undersékningar med magnetkamera.

"COVID-19 pandemin samt en vaxande kunskap om andningsvard har tkat behovet av
individanpassade I6sningar for kritiskt sjuka patienter”, sager Eric Honroth, President for Getinges
Nordamerikanska séljorganisation. "Effektiva alternativ for individanpassad andningsvard samt
urtraningslosningar for patienter som intensivvardas ar mer i fokus @n nagonsin. Getinge stravar
efter att stodja kunder och patienter genom att leverera kliniskt banbrytande I6sningar inom detta
omrade.”

Med mjukvaruuppgraderingarna for Servo-u och Servo-n adderar Getinge flera nya funktioner och
mojligheter for alla patientkategorier — vuxna, barn och nyfédda. Foretaget utékar aven sin portfol]
av lungprotektiva verktyg inklusive Auto SRM (automatisk stegvis rekryteringsmandver). Auto
SRM ar ett standardiserat och automatiserat arbetsflode som styr lungrekryteringar och hjalper
intensivvardspersonal att identifiera det individanpassade PEEP (positivt slut-expiratoriskt tryck)
som ger lagsta drivtryck, vilket ar en variabel som ar starkt férknippad med 6verlevnad vid ARDS-
diagnos (akut svar lungsvikt)!. Dessutom erbjuds aven funktionerna Stress index och
Transpulmonelltryckmatning, dar viktiga parametrar for bedémning av lungstress under saval
kontrollerad ventilation som spontanandning ingar. De lungprotektiva verktygen har utformats for
att pa basta satt dela kognitiv arbetsbelastning mellan lintensivvardspersonal och ventilator.

Godkéannandet omfattar &ven Helioxterapi. Heliox ar en blandning av helium och syre som
underlattar laminart flode och minimerar luftvagstrycket tack vare gasblandningens laga densitet.
Detta bidrar till att minska andningsarbetet (Work of Breathing, WoB) hos barn och vuxna som lider
av obstruktiva lungsjukdomar, och behover andningsvard.

Getinge AB (publ) Telefon: +46 (0)10 335 00 00 Sid 1
Box 8861 Email: media@getinge.com

405 31 Goteborg

Sverige www.getinge.com



Getinge har ocksa fatt godkannande att introducera Servo-u MR paden amerikanska marknaden.
Produkten ar ett komplement till Servofamiljen och utdkar Getinges ventilatorerbjudande till
anvandning vid magnetisk resonanstomografi, aven kallat magnetkamera. Servo-u MR ar designad
for att mojliggora placering ventilatorn pa ett sakert satt och inkluderar en magnetfaltsindikator med
ljud- och ljuslarm samt ett autobromshandtag som laser alla fyra hjulen sa fort vardgivaren slapper
greppet om ventilatorns handtag.

"Vi har sett en forandring i hur vardgivare ser p& andningsvard”, fortsatter Eric Honroth. "Vi &r glada
Over att fa vara med och driva pa denna forandring och i nara samarbete med intensivardspersonal
och kliniska experter.”

Getinge fortsatter att vara engagerade i innovativa banbrytande l6sningar for intensivvards-
ventilatorer och ar i och med detta 510(k)-godk&nnande stolta dver att kunna fortsatta denna starka

tradition.

De nya mjukvaruoptionerna samt Servo-u MR ventilatorn forvantas vara tillgangliga i USA fran och
med juli 2021.

Las mer om Getinges Servo ventilatorer.
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Kort om Getinge

Med en fast 6vertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta méjliga 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 l6sningar for intensivvard, hjart- och karlkirurgi, operationssalar,
sterilgodshantering samt Life Science-sektorn. Getinge har 6ver 10 000 anstallda runtom i varlden och produkterna séaljs i
over 135 lander.
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https://www.getinge.com/int/products/hospital/mechanical-ventilation/

