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Getinges Advanta V12 far CE-markning for utékade
indikationer

Getinges Advanta™ V12 ar nu godkand for stdrre bryggindikationer, vilket markerar en
milstolpe i behandlingen av komplexa aortaaneurysm.

Idag meddelar Getinge att deras Advanta™ V12 Covered Stent System har fatt CE-markning
enligt Europeiska unionens medicintekniska foérordning (EU MDR) fér anvandning som en stent vid
fenestrerad endovaskular aneurysmreparation (FEVAR), sidogrenad endovaskular
aneurysmreparation (BEVAR) och iliak grenenhet (IBD) aneurysmal reparation. Detta banbrytande
godkannande erbjuder lakare en palitlig, on-label 16sning som stdds av 6ver tva decennier av
klinisk anvandning.

Advanta V12 har lange varit en hérnsten i avancerade aortaprocedurer, med nastan en miljon
stentar implanterade globalt och mer an 100 peer-reviewed publikationer som stbder dess
prestanda. Dess rostfria staldesign med full ePTFE-inkapsling sékerstaller utmarkt radiellt stod
och palitlig tatning, medan dess dppna cellarkitektur ger den flexibilitet som behdvs for att
anpassa sig till komplexa anatomier. Systemets lagprofil-, flexibla och konsekventa utplacering
mojliggdr exakt positionering och optimal tatning, aven i utmanande fall.

“Detta CE-marke aterspeglar vart langvariga engagemang for lakare och patienter som star infor
avancerad karlsjukdom,” sager Chad Carlton, Vice President Endovascular Solutions pa Getinge.
“Advanta V12 har fortjanat sin plats i komplexa reparationsstrategier genom palitlig, beprévad
prestanda. Idag erkanns den prestandan officiellt for FEVAR, BEVAR och IBD-bryggning — allt i en
I6sning.”

CE-markningen lagger till Advanta V12:s befintliga indikationer fér njur- och AlIOD, vilket forstarker
dess mangsidighet 6ver ett brett spektrum av aorta- och perifera anatomier. Med detta utokade
godkannande kan lakare nu forlita sig pa en enda, beprévad plattform for att behandla bade
komplexa aneurysmala och ocklusiva sjukdomar med sjalvfortroende och precision.

“Vi har anvant Advanta V12 i aratal i avancerade aortaprocedurer, och detta CE-méarke matchar
antligen de bevis vi har sett i praktiken,” sdger professor Tilo Kdlbel, karlkirurg vid
Universitetssjukhuset Hamburg-Eppendorf, Tyskland. “Att nu ha en enda, beprévad |6sning som
ar godkand for anvandning vid FEVAR, BEVAR och IBD-aneurysmreparation ar ett stort steg
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framat, inte bara i regleringsklarhet, utan i att forenkla och optimera patientvarden.”
Advanta V12 marknadsfors som iCast®-tackt stentsystem i USA, dar det fick FDA Premarket
Approval (PMA) fér anvandning som bryggstent vid aneurysmsjukdom i juli 2025, vilket ytterligare

starker dess globala regulatoriska anpassning.

Las mer om Getinges Advanta V12 >>
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Kort om Getinge

Med en fast vertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta majliga vard forser Getinge sjukhus
och Life Science-institutioner med produkter och Iésningar 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 cirka 12 000 anstallda runtom i varlden och produkterna séljs i
Over 135 lander.
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https://www.getinge.com/se/products/advanta-v12-balloon-expandable-covered-stent/

