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EU CE-market aterinfort for den intra-aortiska ballongpumpen
Cardiosave

Getinge meddelar idag att det anmélda organet i EU (eng. ”Notified Body”) TUV SUD,
aterinfor EU CE-market for Getinges intra-aortiska ballongpump Cardiosave (genom
utfirdande av uppdaterat EU bekraftelsebevis under det medicin-tekniska direktivet, MDD).

MDD bekréftelsebevis for Getinges intra-aortiska ballongpump Cardiosave upphavdes temporart
av TOV SUD i mars 2024 under inledande sex manader, en period som senare férlangdes till den
1 juli 2025. Ett bekraftelsebevis utfardas av EU’s anmalda organ (eng. "Notified Bodies”) med syfte
att bekrafta och mojliggéra dévergang fran EU’s medicin-tekniska direktiv ("MDD”) till EU’s medicin-
tekniska férordning ("MDR”).

Det temporara upphavandet av CE-market for den intra-aortiska ballongpumpen Cardiosave
berodde pa brister som identifierats av TUV SUD utifran tillampligt medicin-tekniskt direktiv. Mer
specifikt begarde TUV SUD att Getinge skulle skynda pa genomférandet av produktférbattringar
och korrigerande sékerhetsatgarder pa faltet for Cardiosave. Dessa forbattringar kommer att
inforas i produktion och i Getinge’s serviceprogram for Cardiosave enheter installerade pa
marknader som accepterar CE-markning. Vidare kommer dessa forbattringar att goras tillgangliga
pa andra marknader efter godkannande av lokal halsomyndighet.

"Vi ar medvetna om de utmaningar som det temporara upphavandet har medfért for vardpersonal
och patienter. Vara team har arbetat ihardigt for att genomféra nédvandiga korrigerande atgarder i
nara dialog med vart anmalda organ, TUV SUD”, sager Elin Frostehav, President Acute Care
Therapies pa Getinge. "Att sékerstalla att vardpersonal och patienter har tillgang till vara
livraddande I6sningar ar fortsatt var framsta prioritet och vi ar glada over att fa CE-market aterinfort
vilket mojliggor att vi igen kan tillhandahalla denna produkt till kunder som finns i lAnder som
accepterar EU CE-méakning for att bidra till battre resultat inom hjartvarden."

Aterinférandet av EU CE-market &r férenat med vissa villkor, vilka Getinge aktivt arbetar for att
uppfylla. Leveranser av den intra-aortiska ballongpumpen Cardiosave till lAander som accepterar
EU CE-makning forvantas aterupptas under fjarde kvartalet 2025.
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Kort om Getinge

Med en fast 6vertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta mojliga vard férser Getinge sjukhus
och Life Science-institutioner med produkter och I6sningar som har till mal att forbattra kliniska resultat och optimera
arbetsfléden. Erbjudandet omfattar produkter och l6sningar for intensivvard, hjart- och karlkirurgi, operationssalar,
sterilgodshantering samt Life Science-sektorn. Getinge har cirka 12 000 anstallda runtom i varlden och produkterna saljs i
over 135 lander.
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