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TUV SUD upphaver temporirt Getinges CE-certifikat for
Cardiosave

Organet for certifieringstjanster, TUV SUD, upphaver temporirt CE-certifikatet for Getinges
aortaballongpump, Cardiosave, med omedelbar verkan. Foretaget har fatt sex manader pa
sig att vidta korrigerade atgarder. Den finansiella paverkan férvantas inte bli materiell for
Getinge.

Som tidigare kommunicerats av Getinge, aterstalldes CE-certifikatet for Getinges dotterbolag
Datascope Corp:s aortaballongpump Cardiosave av TUV SUD i juli 2023 efter ungefar tre
manaders suspension pa grund av brister som identifierats utifran tillamplig reglering. Detta beslut
forenades med villkor som maste uppfyllas av Getinge for att behalla CE-certifikatet. Certifikatet ar
obligatoriskt for leveranser av Cardiosave i lander som kraver CE-certifiering.

TUV SUD har nu utvarderat Getinges efterlevnad av villkoren och bedémt att de endast ar delvis
uppfyllda. TUV SUD har darfér begart att Getinge ska skynda pa genomférandet av
produktférbattringar och korrigerande sakerhetsatgarder pa faltet. Komponentbrist, som Getinge
tidigare har kommunicerat om, ar en av anledningarna till att tidslinjen for att genomféra
forbattringar inte har uppfylits.

Som en konsekvens har TUV SUD beslutat att omedelbart upphdva CE-certifikatet under sex
manader. Under den har perioden, kommer Getinge inte att kunna forse kunder i lander som
kraver CE-certifikat med aortaballongpumpar, vilka svarar for cirka 100 Mkr av Getinges arliga
forsaljning av Cardiosave.

TUV SUDs beslut paverkar inte den redan installerade basen av Cardiosave. Detta betyder att
produkter som redan finns pa marknaden kan fortsatta att anvandas och maskiner som ar under
distribution kan levereras. Forbrukningsvaror och reservdelar till aortaballongpumpar paverkas inte
av beslutet.

Vi ar medvetna om den valdigt problematiska situation denna upphavning férsatter halso- och
sjukvardspersonal och kritiskt sjuka patienter i. Darfor arbetar vi skyndsamt och i nara dialog med
TUV SUD fér att minimera paverkan. Alla berérda kunder kommer att f& kontinuerlig information av
oss,” sager Elin Frostehav, President Acute Care Therapies pa Getinge.
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Samtidigt som arbete pagar for att aterfa CE-certifikatet for Cardiosave, accelererar Getinge
utvecklingen av nasta generation av produkten.
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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 I6sningar som har utvecklats for att férbattra kliniska resultat och optimera
arbetsfloden. Erbjudandet omfattar produkter och I6sningar for intensivvard, kardiovaskuléra procedurer, operationssalar,
sterilgodshantering samt Life Science-sektorn. Getinge har dver 10 000 medarbetare varlden 6ver och produkterna séaljs i
mer an 135 lander.
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