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Til: Kirurger, som anvender Zimmer Trilogy®-acetabulumsystemcupper
Emne: HASTEMEDDELELSE VEDRZRENDE MEDICINSK ANORDNING

Bergrte produkter:  Zimmer Trilogy®-acetabulumsystemcupper

Porestgrrelse og porevolumen er de to vigtige egenskaber ved coating af implantater. En intern inspektion af Trilogy-cupper
viser, at 100 % af de inspicerede cupper opfylder specifikationerne for porestgrrelse. Den samme inspektion viste, at 97 %
skannes at opfylde specifikationen for porevolumen, mens 3 % skannes at ligge lidt under den nedre greenseveerdi i
specifikationen (ned til 28 % i forhold til porgsitetsspecifikationen pé& 30 %).

Det er vigtigt, at bemarke, at den rapporterede litteratur'? viser en mere direkte korrelation mellem porestarrelse end
porevolumen med hensyn til at facilitere knogleindveekst, og at 100 % opfylder denne specifikation. Denne korrelation er
yderligere underbygget af Trilogy-cuppens kliniske succes, som er dokumenteret i eksterne registre som den australske
ortopaedsammenslutnings nationale ledalloplastikregister (Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement
Registry), der i sin arsrapport® for 2011 viser, at Trilogy-cuppen er blandt de mindst reviderede cupper i forhold til alle mearker
0g producenter.

Validering af diffusionshindingsprocessen for Trilogy-cuppen er fuldfart og giver sikkerhed for, at den nuveerende proces giver
et produkt, som opfylder den mindste acceptable porgsitet.

Risici:

En potentiel risiko, der er forbundet med lav porgsitet, er lgsning som falge af utilstreekkelig knogleindveekst.

Nar der ikke anvendes tillaegsfiksation, kan risikoen for Igsning af cuppen gges. Zimmers evaluering af peer-review litteratur,
eksterne ledregistre og data om kundeindberettede klager antyder, at det er usandsynligt, at en cup med en porgsitet pa 2 %
under specifikationen vil udggre en forhgjet risiko.

Dit ansvar:

Du bedes holde denne meddelelse i tankerne, hvis du har (en) patient(er), der har uforklarlig smerte efter udelukkelse af andre
arsager, eller hvis du observerer radiolucens fra en cup under rutinemassig opfglgning pé patienten.

Hvis du efter gennemgangen af denne meddelelse har yderligere spgrgsmal, bedes du kontakte din lokale Zimmer
salgskonsulent.

Yderligere information:

Denne frivillige meddelelse vil blive indberettet til de amerikanske sundhedsmyndigheder (FDA) og lokale kompetente
myndigheder.

Hold venligst Zimmer orienteret om eventuelle utilsigtede handelser i forbindelse med denne anordning eller eventuelle andre
Zimmer-produkter.

Indberetning af fejl/problemer: Eventuelle bivirkninger, som opleves i forbindelse med brugen af disse produkter, og/eller
kvalitetsmaessige problemer, kan ogsa indberettes til de danske sundhedsmyndigheder i henhold til MEDDEYV 2.12-1 Rev. 7.

Med venlig hilsen

Jaime Weeks
Meddirekter for Post Market Surveillance og Regulatory Compliance
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