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XVIVO erhaller CE certifikat for sin banbrytande
teknologi for hjartpreservation - okar
mojligheten till livraddande transplantationer i
hela Europa

XVIVO ar stolta 6ver att tillkannage att var innovativa teknologi for hjartpreservation,
XVIVO Heart Assist Transport system, har erhallit CE certifikat och darmed gors
tillganglig for transplantationscenter i hela Europa. Denna regulatoriska milstolpe
innebar en betydande framgéang, inte bara for XVIVO utan for hela
hjarttransplantationsomradet.

| dag anvands bara tre av tio donerade hjartan for transplantation, ofta pa grund av den begrénsade tid ett
hjarta kan bevaras utanfor kroppen. Dessutom leder tidiga komplikationer efter transplantation ofta till att
langsiktiga resultat forsdmras. XVIVO Heart Assist Transport system adresserar bdda dessa utmaningar
genom att pa ett sdkert satt férlanga bevaringstiden och forbéttra de kliniska resultaten. Detta majliggor en
battre matchning mellan donator och mottagare, okar transplantationscenters effektivitet och forbattrar i
slutandan patientresultaten.

Med hypothermic oxygenated perfusion (HOPE), en innovativ metod som aktivt bevarar hjartat i en
kontrollerad, syrerik milj6, ar XVIVO Heart Assist Transport system den forsta hjartteknologin i sitt slag
som i kliniska studier visat sig vara 6verlagsen traditionell férvaring pa is, som &r dagens standardmetod
for bevaring av donerade hjartan.

| den randomiserade, kontrollerade studien (NIHP2019), publicerad i The Lancet, visade bevaring med
HOPE en riskreduktion pa 76 procent nar det kommer till allvarlig primér hjartdysfunktion (PGD) - en kritisk
tidig indikator fér 6verlevnad pa lang sikt efter transplantation. Dessutom visade resultaten for allvarliga
komplikationer efter 12 manader en riskreduktion pa 38 procent. Detta med en ettarig 6verlevnad pa 92
procent i XVIVO-gruppen jamfort med endast 86 procent i kontrollgruppen.

"Det hér &r en stolt stund och en avgérande milstolpe for oss pa XVIVO," sdger Christoffer Rosenblad, VD
for XVIVO. " CE-mérkningen av var hjartteknologi tar oss ett steg ndrmare vart mal att &ndra paradigmet
inom hjartpreservation. Vi kdnner en djup tacksammahet till alla patienter, kliniker, transplantationsteam
och samarbetspartners i hela Europa. Deras stora engagemang har gjort detta mojligt. XVIVO Heart Assist
Transport system &r inte bara ett teknologiskt genombrott — det ar en symbol for framtidstro for de
tusentals patienter som véntar pa ett nytt hjarta."
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Med CE-mérkningen pa plats ar XVIVO Heart Assist Transport system nu omedelbart tillganglig for klinisk
anvandning i hela Europa. Certifieringen starker XVIVOs atagande att driva utvecklingen inom
transplantationsomradet genom vetenskap, innovation och samarbete.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Christoffer Rosenblad, VD, +46 73 519 21 59, e-post: christoffer.rosenblad@xvivogroup.com
Kristoffer Nordstrom, CFO, +46 73 519 21 64, e-post: kristoffer.nordstrom@xvivogroup.com

Om oss

XVIVO grundades 1998 och ar ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet for donerade organ
sd att transplantationsteam runt om i varlden kan rddda fler liv. Vara I6sningar gor det mgjligt for ledande
kliniker och forskare att ténja pa gréanserna for transplantationsmedicin. XVIVO har sitt huvudkontor i
Goteborg och har kontor och forskningsanldggningar pa tva kontinenter. Bolaget ar noterat pa Nasdaq
Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att Idsa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com

Denna information &r sddan information som XVIVO Perfusion AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstaende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 2026-08-11 13:32 CEST.
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