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Opfelgning pa foresporgsel til Hjertecentrene

Vi udsendte en forespgrgsel den 27, januar 2014 grundet et muligt problem med de biclogiske
hjerteklapper Mitroflow fra virksomheden Sorin.

Vi blev kontaktet af Hjerte-, lunge-, karkirurgisk Afdeling pa Aarhus Universitetshospital, som har
mistanke om, at der er en gget frekvens af tidlig degeneration (SVD - Structural Valve Degeneration)
hos patienter, som har faet en indsat den biologiske hjerteklap Mitroflow i forhold til patienter med
andre hjerteklapper. Vi havde ogsa faet oplysninger om, at andre udenlandske hospitaler er
opmaerksomme p3, at der eventuelt er et problem.

Vi har faet informationer fra alle hjertecentre i Danmark om jeres brug af Mitroflow ag om I har
oplevet flere tilfaslde af tidlig degeneration hos patienter med Mitroflow hjerteklapper end hos
patienter med andre tilsvarende hjerteklapper. Derudover har vi vaeret | kontakt med den danske
forhandler og fabrikanten Sorin for at undersgge om der er et problem med hjerteklapperne.

Besvarelserne fra hjertecentrene viser, at det endnu ikke er muligt ud fra nuveerende analyser at
konkludere, at det skulle veere en gget frekvens af SVD hos patienter, sam har faet indsat Mitroflow i
forhold til patienter med andre hjerteklapper. Sundhedsstyrelsen har faet oplyst, at hjertecentrene i
Odense, Arhus og Aalborg er ved at gennemfore en undersggelse af resultaterne i Danmark for SVD
hos Patienter med Mitroflow. Denne underspgelse forventes faerdig i april/maj og Sundhedsstyrelsen
vil fa forelagt resultaterne af undersagelsen.

Den danske forhandler, Medcore, oplyser at Mitroflow er den mindste biologiske klap pd markedet,
med en lav profil og en mindre pasyningsring. Derfor er den historisk implanteret i patienter med lille
annulus og snaever aortarod. Starstedelen af disse patienter, er karakteriseret ved at vaere 2eldre
kvinder med sma annuli, og patientgruppen associeres ofte med andre kritiske falgesygdomme som
diabetes, overvaegt og forhgjet kolesterol. Disse sygdomme har en effekt pa holdbarheden pa
bioproteser, med @get risiko for SVD, hvilket er forklaret i produktets brugervejledning.

Vi har pd baggrund af information fra MedCore og fabrikanten, Sorin, ikke mistanke om, at der skulle
vaere et problem med SVD hos patienter med hjerteklappen Mitroflow. Hverken fabrikanten eller
Sundhedsstyrelsen har modtaget rapporter om handelser, som kunne tyde pa, at der er et problem
med Mitroflow. Derfor vil vi ogsa henlede jeres opmaerksomhed pa at indberette haandelser med
medicinsk udstyr via indberetningsskemaet pa vores hjemmeside.

Vi vil selvfalgelig kontakte hjertecentrene igen, safremt der skulle vaere et problem med medicinsk
udstyr.

Har I spergsmal eller kommentarer, er I selvfalgelig velkommen til at kontakte Sundhedsstyrelsen.
Kind regards/ Med venlig hilsen

Mia Damgaard Sjegren
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