
 
26 wrze�nia 2012 
 
Adresaci:  Zwierzchnicy dystrybutorów i menad�erowie ds. sprzeda�y zajmuj�cy si� dystrybucj� 

kopuły systemu panewkowego bez otworów Zimmer Trilogy® 
 
Temat:  PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZ�CE WYROBU MEDYCZNEGO 
 
Produkt, którego dotyczy zawiadomienie:  Kopuła systemu panewkowego bez otworów Zimmer Trilogy® 

(Zimmer Trilogy® Acetabular System Shell Without Holes) 
  
Wielko�� porów i obj�to�� porów to dwie kluczowe cechy charakterystyczne powłok implantów. Wewn�trzna kontrola kopuł 
Trilogy wytwarzanych od marca 2009 roku wykazała, �e 100% kopuł spełniło specyfikacje dotycz�ce wielko�ci porów. Ta 
sama kontrola wykazała, �e szacunkowe 97% spełniło specyfikacje dotycz�ce obj�to�ci porów, podczas gdy szacunkowe 3% 
było nieznacznie poni�ej dolnego zakresu specyfikacji (na poziomie 28% wobec 30% w specyfikacji porowato�ci). 
 
Wa�ne jest zwrócenie uwagi, �e podane pi�miennictwo1,2 wskazuje na bardziej bezpo�redni zwi�zek mi�dzy wielko�ci� porów 
ni� obj�to�ci� porów a ułatwieniem wro�ni�cia ko�ci, a wielko�� porów spełnia w 100% specyfikacje. Zwi�zek ten jest 
dodatkowo potwierdzany sukcesem klinicznym kopuły Trilogy, który jest udokumentowany w zewn�trznych rejestrach, takich 
jak Narodowy Rejestr Procedur Wymiany Stawu Australijskiego Stowarzyszenia Ortopedycznego (Australian Orthopaedic 
Association National Joint Replacement Registry), który wskazuje w Raporcie Rocznym 20113, �e kopuła Trilogy znajduje si� 
w�ród kopuł poddawanych najrzadziej zabiegom rewizyjnym w porównaniu ze wszystkimi markami i producentami. 
 
Wszystkie kopuły Trilogy aktualnie wytwarzane i dystrybuowane z O�rodka Dystrybucji w Warszawie były walidowane i 
maj� porowato�� od 30% do 70%. 
 
Zagro�enia:  
Potencjalnym zagro�eniem zwi�zanym z mał� porowato�ci� jest obluzowanie z powodu braku wro�ni�cia, zwłaszcza w 
przypadku stosowania kopuły niezapewniaj�cej dodatkowego umocowania, co jest przyczyn� faktu, �e niniejsze 
zawiadomienie jest przekazywane wył�cznie u�ytkownikom konfiguracji kopuł Trilogy niezapewniaj�cych opcji dodatkowego 
mocowania. Wa�ne jest zwrócenie uwagi, �e ocena dokonana przez firm� Zimmer i niezale�nego chirurga ortoped� wskazuje, 
�e jest mało prawdopodobne, aby kopuła o porowato�ci o 2% mniejszej ni� specyfikacje powodowała zwi�kszone ryzyko. 
 
Obowi�zki adresatów: 
 

• Przekaza� kopi� zawiadomienia dla chirurga do wszystkich chirurgów, których ono dotyczy. 
• Wypełni� formularz Za�wiadczenia o dostarczeniu (Zał�cznik 1) dla ka�dego dostarczonego pisma. 

 
Dodatkowe informacje: 
 
Niniejsze dobrowolne zawiadomienie b�dzie zgłoszone do ameryka�skiej Agencji ds. �ywno�ci i Leków (U.S. Food and Drug 
Administration, FDA). 
 
Zgłoszenia w ramach MedWatch: Jakiekolwiek działania niepo��dane wyst�puj�ce podczas stosowania niniejszych produktów 
i/lub problemy zwi�zane z jako�ci� mo�na równie� zgłasza� do programu MedWatch prowadzonego przez FDA, pod nr 
telefonu 1-800-FDA-1088, faksem pod nr 1-800-FDA-0178, poczt� na adres MedWatch, FDA, 5600 Fishers Lane, Rockville, 
MD 20852-9787 lub na stronie internetowej MedWatch www.fda.gov/medwatch. 
 
Na mocy rozdziału 21 Kodeksu Federalnych Przepisów Prawnych, cz��� 803, producenci maj� równie� obowi�zek zgłaszania 
jakichkolwiek powa�nych urazów, w przypadku których wyrób przyczynił si� lub mógł przyczyni� si� do wyst�pienia 
zdarzenia. Zwracamy si� z pro�b� o informowanie firmy Zimmer o zdarzeniach niepo��danych zwi�zanych z niniejszym 
wyrobem lub jakimkolwiek innym produktem firmy Zimmer. 
 
Zgłoszenia wyników monitorowania: Jakiekolwiek zdarzenia niepo��dane do�wiadczane podczas stosowania tych produktów 
i/lub problemy zwi�zane z jako�ci� mo�na równie� zgłasza� zgodnie z wytycznymi MEDDEV 2.12-1 Rev. 7 do lokalnego 
urz�du ds. zdrowia w danym kraju. 
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ZAŁ�CZNIK 1 

ZA�WIADCZENIE O DOSTARCZENIU 
 
 
Podpisuj�c poni�ej potwierdzam, �e dostarczyłem/-am i omówiłem/-am tre�� pisma 
dotycz�cego Zimmer Inc. Korekta kopuły systemu panewkowego bez otworów Trilogy® z 
nast�puj�c� osob�: 
 
 
Imi� i nazwisko chirurga _____________________________________ 
 
 
 
 
Imi� i nazwisko drukowanymi literami_____________________ Podpis________________ 

 
Data: ____/____/____ 
 
Nazwa szpitala: ____________________________________  

 
Adres szpitala: _______________________________________________ 
 
 
 
 
Nale�y zeskanowa� i odesła� do dawn.kindle@zimmer.com  

 


