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Getinge informerar om en f_riviIIi_? aterkallelse av
forstarkta inforingsutrustningstillbehdr for Maguet
Intraaorta ballongkatetrar 7 Fr., 7,5 Fr. samt 8 Fr

Getinge informerar om en frivillig global aterkallelse av forstarkt inforingsutrustning
(Reinforced Introducer Sets) som saljs som ett fristaende tillbehor for Maquet Intraaorta-
ballongkatetrar 7 Fr., 7,5 Fr. samt 8 Fr pa grund av en mojlig brist i den sterila
forpackningen. Till dags datum finns inga kdnda incidenter kopplat till allvarlig skada som
kan forknippas med de namnda produkterna. Getinge har rapporterat till berérda
myndigheter i enlighet med relevanta lagkrav, och forvantar inga materiella kostnader
kopplat till aterkallelsen.

De forstarkta inforingsutrustningstillbehéren som inkluderas i Intraaorta-ballongkateteset berors
inte av denna aterkallelse. Problemet identifierades av foretaget via interna tester.

Alla berorda kunder har informerats av Getinge att ta namnda oanvanda eller icke-utgangna
forstarkta inforingsurtrustningstillbehor ur bruk och returnera for kredit.

Denna information publiceras for att informera anvandare om nadmnd Getinge-produkt enligt den
standardprocess som rekommenderas av myndigheter.
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Kort om Getinge

Med en fast 6vertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta majliga 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 anstéllda runtom i varlden och produkterna séljs i
Over 135 lander.
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