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XVIVOs Kidney Assist Transport far 510(k)-
godkannande av amerikanska FDA och blir
XVIVOs forsta regulatoriskt godkanda produkt
for transplantation av abdominala organ i USA

XVIVO kan idag stolt meddela att US Food & Drug Administration (FDA) har beviljat
godkannande for Kidney Assist Transport. Organdonatorer och mottagare av organ
befinner sig sallan pd samma sjukhus och darfér behéver organ transporteras pa ett
sakert och tillforlitligt satt. Kidney Assist Transport ar ett portabelt system for
maskinperfusion av njurar. Den mojliggodr kontinuerlig syresattning i upp till 24 timmar
vilket har visat sig forbattra bevarandet av njurar jamfort med traditionell kall férvaring.

Enligt Varldshalsoorganisationen (WHO) &r njursjukdomar varldens 10:e vanligaste dodsorsak. Patienter
med njursjukdomar i slutstadiet behover regelbunden dialys eller en njurtransplantation for att dverleva.
Transplantation ar den foredragna behandlingen eftersom den forbattrar patientens livskvalitet och
overlevnad. Njurtransplantation ar ocksa ett mycket mer kostnadseffektivt behandlingsalternativ an dialys.
Idag ar USA den stérsta marknaden med cirka 18 700 njurtransplantationer fran avlidna donatorer under
2021, och det finns for ndrvarande mer dn 90 000 patienter pa vantelistan for en ny njure. Behovet av
tillgéngliga organ overstiger markant tillgangen.

En nyligen publicerad artikel i den vetenskapliga tidskriften The Lancet pavisar att genom syresatt
hypotermisk maskinperfusion med Kidney Assist Transport, kan man minska allvarliga komplikationer for
patienten, undvika extra diagnostiska utredningar och minska antalet fall dar patienter aterinlaggs in pa
sjukhus. Aven kostnaden for dialys for kroniskt sjuka patienter kan undvikas[1].

"Redan innan lansering sa har det varit ett enormt intresse for Kidney Assist Transport och vi som
organisation ar nu mycket glada 6ver att kunna erbjuda denna produkt till marknaden. Vi kommer att
paborja lanseringen regionalt for att sedan skala upp under aret”, sdger Managing Director fér Nordamerika
Fredrik Dalborg.

"Vi etablerar nu en stark kommersiell narvaro i USA inom abdominal transplantation med fokus pa njurar.
Var strategi ar att bli global ledare inom abdominalomradet och Kidney Assist Transport ar en nyckel fér att
gora det mojligt. Jag kdnner mig hedrad Gver att vi idag kan lansera denna fantastiska produkt efter flera ar
av kontinuerlig utveckling och flertalet kliniska provningar. Kidney Assist Transport kommer att mojliggora
sa att fler njurar blir tillgangliga for transplantation”, sdger Dag Andersson, VD for XVIVO.
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Om oss

XVIVO grundades 1998 och ar ett medicintekniskt foretag dedikerat till att forlanga livet for donerade organ
sa att transplantationsteam runt om i varlden kan rédda fler liv. Vara l6sningar gor det majligt for ledande
kliniker och forskare att tdnja pa gréanserna for transplantationsmedicin. XVIVO har sitt huvudkontor i
Goteborg och har kontor och forskningsanldggningar pa tva kontinenter. Bolaget &r noterat pa Nasdaq
Stockholm och handlas under symbolen XVIVO. Mer information finns att ldsa pa hemsidan www.
Xvivogroup.com

Denna information &r sddan information som XVIVO Perfusion AB &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 2022-01-21 22:50 CET.
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