
 
 
06.02.13 
 
 
Til:  Kirurger, som anvender Zimmer Trilogy®-acetabulumsystemcupper 
 
Emne:  HASTEMEDDELELSE VEDRØRENDE MEDICINSK ANORDNING 
 
Berørte produkter:  Zimmer Trilogy®-acetabulumsystemcupper  
  
Porestørrelse 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 porestørrelse. Den samme inspektion viste, at 97 % 
skønnes at opfylde specifikationen for porevolumen, mens 3 % skønnes at ligge lidt under den nedre grænseværdi i 
specifikationen (ned til 28 % i forhold til porøsitetsspecifikationen på 30 %).  
 
Det er vigtigt, at bemærke, at den rapporterede litteratur1,2 viser en mere direkte korrelation mellem porestørrelse end 
porevolumen med hensyn til at facilitere knogleindvækst, 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 
ortopædsammenslutnings nationale ledalloplastikregister (Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement 
Registry), der i sin årsrapport3 for 2011 viser, at Trilogy-cuppen er blandt de mindst reviderede cupper i forhold til alle mærker 
og producenter.  
 
Validering af diffusionsbindingsprocessen for Trilogy-cuppen er fuldført og giver sikkerhed for, at den nuværende proces giver 
et produkt, som opfylder den mindste acceptable porøsitet. 
 
Risici:  
En potentiel risiko, der er forbundet med lav porøsitet, er løsning som følge af utilstrækkelig knogleindvækst.  
 
Når der ikke anvendes tillægsfiksation, kan risikoen for løsning af cuppen øges. Zimmers evaluering af peer-review litteratur, 
eksterne ledregistre og data om kundeindberettede klager antyder, at det er usandsynligt, at en cup med en porøsitet på 2 % 
under specifikationen vil udgøre en forhøjet risiko.  
 
Dit ansvar: 
 
Du bedes holde denne meddelelse i tankerne, hvis du har (en) patient(er), der har uforklarlig smerte efter udelukkelse af andre 
årsager, eller hvis du observerer  radiolucens fra en cup under rutinemæssig opfølgning på patienten.  
 
Hvis du efter gennemgangen af denne meddelelse har yderligere spørgsmål, 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 hændelser 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 
kvalitetsmæssige problemer, kan også indberettes til de danske sundhedsmyndigheder i henhold til MEDDEV 2.12-1 Rev. 7. 
 
 
Med venlig hilsen 
 
 
Jaime Weeks 
Meddirektør for Post Market Surveillance og Regulatory Compliance 
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