GETINGE GROUP

Getinge den 23 augusti 2010

Getinge far varningsbrev ifran FDA rérande sin produktionsenhet i Wayne

Getinges produktionsenhet i Wayne, New Jersey i USA har mottagit ett varningsbrev ifran
amerikanska FDA (Food and Drug Administration). Upprinnelsen till varningsbrevet ar en inspektion
som myndigheten genomférde i Waynefabriken under varen 2010. FDA:s observationer och
synpunkter ror tillverkningen av karlimplantat. Eftersom verksamheten i Wayne aven omfattar delar
av koncernens produktion av hjartkirurgiprodukter, berors dven dessa av atgarden da
varningsbrevet riktats till produktionsbolaget som sadant. Varningsbrevet pekar pa tva fall av
otillracklig dokumentation. Dessutom papekas att informationen i anslutning till en sa kallad recall
(produktaterkallande) som genomférdes 2006 var bristféllig. En dedikerad arbetsgrupp har redan
satts samman som ska arbeta fokuserat med att avhjélpa de brister i rutiner och processer som
observerats av FDA.

Under den tid som varningsbrevet &r i kraft kommer enheten i Wayne inte att beviljas
produktgodkannande for nyutvecklade produkter som kraver en sa kallad PMA. PMA star for
Premarket Approval och ar ett krav for godkdnnande av produkter i klass 3. Darutéver kan
beviljandet av nya exportcertifikat komma att paverkas. | dagslaget berdrs inga produkter av denna
begransning utan samtliga befintliga produkter som ingar i Waynefabrikens sortiment kan fortsatt
sdljas utan restriktioner.

Produktionsenheten i Wayne har en lang historik av att utveckla och tillverka produkter av hog
kvalitet. Koncernen och affarsomradet Medical Systems, dar produktionsenheten ingar, tar den
uppkomna situationen pa allra storsta allvar. Nodvandiga resurser kommer att laggas pa att snabbt
ratta till observerade brister. FDA kommer att hallas informerad om de atgarder Getinge amnar vidta
och nar observerade brister kan anses vara avhjalpta.
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GETINGE GROUP éar en ledande global leverantor av produkter och system som bidrar till
kvalitetsforbattring och kostnadseffektivitet inom vard, omsorg och forskning. Vi ar verksamma
under de tre varumarkena ArjoHuntleigh, GETINGE och MAQUET. ArjoHuntleigh fokuserar pa
l6sningar for patienters mobilitet och sarvard. GETINGE tillhandahaller I6sningar for
infektionskontroll inom halso—och sjukvard samt kontamineringsférebyggande verksamhet inom
bioteknik. MAQUET é&r specialiserat pa I6sningar, behandlingar och produkter for kirurgi och
intensivvard.

Informationen ar sddan som Getinge AB ar skyldigt att offentliggora enligt lagen om
vardepappersmarknaden och/eller lagen om handel med finansiella instrument.
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