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Getinge lanserar sin minsta Edi-kateter i USA efter FDA-
godkannande

En ny kateter mojliggor NAVA-ventilation for nagra av de allra minsta patienterna inom
neonatal intensivvard, med en vikt mellan 500 och 1 000 gram.

Getinge har erhallit ett 510(k)-godkannande fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA
(U.S. Food and Drug Administration) for en ny Edi-kateter i storleken 6Fr/48 cm, avsedd for tidigt
fédda barn som vager mellan 500 och 1 000 gram. Katetern har varit tillganglig pa marknader
utanfér USA sedan 2025 och kommer nu att introduceras pa den amerikanska marknaden, dar mer
an 350 000 barn féds for tidigt varje ar, inklusive éver 22 000 spadbarn som klassificeras som barn
med extremt lag fodelsevikt."

Edi-katetern anvands tillsammans med Getinges teknik for neuralt styrd ventilatorassistans, NAVA
(Neurally Adjusted Ventilatory Assist). Genom att mata diafragmans elektriska aktivitet (Edi) gor
katetern det magjligt att synkronisera ventilatorstodet med patientens egna andningsanstrangningar.

Den kortare katetern utdkar mojligheterna for vardpersonal att anvanda NAVA aven for de mest
skora patienterna inom neonatal intensivvard och stottar individanpassad respiratorisk behandling
under ett kritiskt utvecklingsskede.

— De minsta barnen har ofta de mest komplexa behoven vad det galler ventilation, sager Elin
Frostehav, President Acute Care Therapies pa Getinge. Det har godkannandet gor det majligt for
oss att erbjuda var senaste Edi-kateter till sjukhus 6ver hela USA och ytterligare stétta
vardpersonal som tar hand om extremt for tidigt fodda barn. Genom att utoka méjligheterna for
denna patientgrupp att dra nytta av NAVA kan vi bidra till mer individanpassat andningsstod for
nagra av sjukvardens mest sarbara patienter.

Edi-katetern fungerar bade som en matningssond och som ett verktyg for att registrera
diafragmans elektriska aktivitet. Det gor det mojligt for vardpersonal att 6vervaka patientens
andningsarbete och anvanda NAVA-behandling tillsammans med kompatibla Servo-ventilatorer
fran Getinge.

— Vard av spadbarn med extremt lag fodelsevikt kraver behandlingar som kan anpassas efter varje
patients individuella behov, sager Dr. Miray Karnekull, Medical Director, Critical Care pa Getinge.
Med den har kortare katetern far vardpersonalen maojlighet att anvanda den etablerade NAVA-
tekniken an mer effektivt fér extremt prematura barn. Det bidrar till optimal synkronisering mellan
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patient och ventilator samt okar tillgangen till individanpassat andningsstod for denna sarskilt
utsatta patientgrupp.

Getinge forvantar sig att den nya katetern blir tillganglig pa den amerikanska marknaden i slutet av
2026.

Las mer om Getings I6sningar for NAVA >>

1. National Vital Statistics Reports Volume 75, Number 2 June9 2026.National Vital Statistics Reports Volume 75, Number 2
June 9, 2026
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Om Getinge

Med en fast 6vertygelse om att alla manniskor och samhallen ska ha tillgang till basta maéjliga vard forser Getinge sjukhus
och Life Science-institutioner med produkter och I6sningar som har till mal att forbattra kliniska resultat och optimera
arbetsfloden. Erbjudandet omfattar produkter och I6sningar for intensivvard, hjart- och karlkirurgi, operationssalar,
sterilgodshantering samt Life Science-sektorn. Getinge har cirka 12 000 anstallda runtom i varlden och produkterna saljs i
Over 135 lander.
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https://www.getinge.com/us/products/nava/
https://www.cdc.gov/nchs/data/nvsr/nvsr75/nvsr75-02.pdf
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