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Amerikanska FDA utOokar Getinges forlikningsavtal till att omfatta
dotterbolaget Datascope

Amerikanska Food & Drug Administration (FDA) kommer att inkludera Getinges dotterbolag
Datascope som en ytterligare anlaggning i foretagets existerande forlikningsavtal med den
amerikanska staten. Detta grundar sig pa anmarkningar fran tidigare FDA-inspektioner samt
ett varningsbrev relaterat till operationell efterlevnad av féretagets kvalitetsledningssystem
samt processer.

Getinge har idag meddelat FDA och accepterat att Datascope kommer att inkluderas i det
existerande forlikningsavtalet. FDA’s slutsats ror ett tidigare kommunicerat varningsbrev fran 2019
och efterféljande inspektioner hos Datascopes verksamhet i Wayne, NJ, USA, mellan 1 november
2021 och 21 januari 2022. Enligt FDA, har Getinges dotterbolag Datascope inte lyckats fullt ut med
att folja kvalitetsledningssystemet och relaterade processer.

Datascope forstarker redan vidtagna atgarder for att adressera anmarkningarna fran tidigare
inspektioner och varningsbrev samt for att forsakra att organisationen agerar i enlighet med
kvalitetsledningssystemet. Féretaget implementerar en ny operationell kvalitetsorganisation med
nytt ledarskap som ar mer integrerat i affarsverksamheten. En arbetsplan for vidare forbattringar
kommer att lAmnas in till FDA i januari 2023 i enlighet med standardférfarande, och en oberoende
inspektdr kommer att utses.

Kostnaderna for Datascopes forbattringsatgarder mellan 2018-2022 uppgar till cirka 500 MSEK. De
tillkommande kostnaderna for framtida atgarder forvantas inte vara materiella.

Datascope ar ett dotterbolag till Getinge och tillverkare av livsuppehallande medicinteknisk
utrustning sa som Intra-Aortic ballongpumpar. Datascopes produkter saljs globalt och kommer att
fortsatta vara tillgangliga for kunder.

Telefonkonferens

Telefonkonferens med Mattias Perjos, VD & koncernchef halls den 21 november kl.17:00 svensk
tid. Vanligen se telefonnummer nedan for att delta:

Sverige: +46 856642651
UK: +44 3333000804
USA: +1 6319131422

Getinge AB (publ) Telefon: 010 335 00 00 Sida 1
Box 8861 E-post: media@getinge.com

405 31 Goteborg

Sverige www.getinge.com



PIN: 12992271#

Under telefonkonferensen kommer en presentation att hallas. For att ta del av denna via webcast,
vanligen klicka pa féljande lank: https://tv.streamfabriken.com/press-conference-november-2022

Alternativt, anvand foljande Iank for att ladda ned presentationen:
https://www2.getinge.com/se/om-oss/investerare/rapporter-presentationer/

Mediakontakt:

Lars Mattsson, Head of Investor Relations
Tel: +46 (0)10 335 0043
Email: lars.mattsson@getinge.com

Anna Appelqvist, Vice President Corporate Communications
Tel: +46 (0)10 335 5906
E-mail: anna.appelgvist@getinge.com

Denna information ar sddan information som Getinge AB &r skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande
den 21 november 2022 kl 16.10 CET.

Kort om Getinge

Med en fast 6vertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta mojliga 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 dver 10 000 anstéallda runtom i varlden och produkterna saljs i
Over 135 lander.
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