Informovany souhlas pacienta
(pro zpristupnéni zaznamu)

SYSTEM PRO RESURFACING KY(':LE DEPUY ASR™ A ACETABULARNI
SYSTEM ASR™ XL

Jméno pacienta:

Adresa pacienta:

Datum narozeni
pacienta:

Informace o vas a vaSem zdravi jsou citlivé a davérné a normalné nebudou
zpfistupnény nikomu mimo nemocnici bez vaseho vyslovného souhlasu nebo na
vasi zadost.

V kontextu kontroly je pro vyrobce kyCelniho systému resurfacing DePuy ASR™ a
acetabularnino systtmu ASR™ XL (“ASR produkty”), spole¢nost DePuy
International Limited, dulezité, aby byla pIné informovana o procesu kontroly a
zejména aby byla informovana o jakémkoliv pfipadu selhani implantatu nebo
podobnych problémech.

Tento formulaF je tfeba zaslat zpét spole€nosti:

DePuy International Limited
na adrese +421 800 444 400 nebo +420 241 483 230

1. Souhlasim stim, Ze nasledujici informace budou poskytnuty spoleCnosti
DePuy International Limited na adrese St. Anthony’s Road, Leeds, LS11 8DT,
Spojené kralovstvi

i. V8echny mé zdravotni zaznamy a RTG snimky tykajici se mé plvodni
operace provedené (kym) s pouzitim produktu ASR dne
, budou zahrnovat mimo jiné:

propoustéci zpravu, dekurz, ordinace lékafe, operacni zaznamy a zpravy,
zaznamy z pohotovosti (pokud existuji), rentgenové snimky, kod produktu
a Cislo Sarze pouzitych komponent a vSechny zaznamy tykajici se operace
a vSechny kontrolni navstévy a zaznamy.

i. VSechny tyto zdravotni zaznamy a RTG snimky tykajici se mé nasledné
revizni operace provedené (kym) , ktera probéhla
dne

iii. Vyjmuté soucasti/souCast produktu ASR, pokud jsou k dispozici,
s ohledem na mou pUvodni operaci a naslednou revizni operaci,
umoznujici spolec¢nosti DePuy International Limited provedeni kontroly
takovych komponent.

2. Jsem si védom/a toho, Zze vySe uvedené informace a komponenty mého ASR
produktu budou spolecnosti DePuy International Limited nebo v zastoupeni
zkontrolovany za u€elem analyzy mych zkuSenosti s timto produktem a za
ucelem zjisténi vice informaci o ky€elnim produktu ASR a ujisténi, zda urcité
naklady souvisejici s lékafskou péc€i souvisejici se stazenim kyCelniho
produktu ASR jsou mozné pro proplaceni.
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3. Potvrzuji, ze ucCel tohoto formulare souhlasu mi byl plné vysvétlen. Mél/a jsem
prilezitost polozit otazky o vySe uvedeném a mé otazky byly plné
zodpovézeny k mé spokojenosti.

4. Souhlasim s tim, aby spolecnost DePuy International Limited vyuzivala mé
osobni informace shromazdéné pfi tomto vyzkumu k analyze. Také souhlasim
s tim, aby byly informace shromazdovany nebo pfedavany, at uz v ramci EU
nebo jinak, jakymkoliv pfidruzenym spoleCnostem ke spoleCnosti DePuy
International Limited (mimo jiné sesterské spoleCnosti DePuy International
Limited, spole¢nosti DePuy Orthopaedics, Inc. se sidlem ve Warsaw, Indiana,
USA), a jakymkoliv poskytovatelim sluzeb, ktefi pracuji smluvné pro DePuy
International Limited nebo jeji pfidruzené entity, za ucelem pomoci pfi
hodnoceni a vyzkumu popsanym vySe a z nichz vSichni budou souhlasit se
zachovanim davérnosti osobnich informaci.

5. Potvrzuji, Ze se mi dostalo pouCeni o pravu pozadat spoleCnost DePuy
International Limited o informaci o zpracovani svych vySe uvedenych
osobnich udaji. Dale potvrzuji, Ze jsem byl/a pou€en/a o pravech podle ust.

§ 21 zakona ¢€. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji, Zze jsem byl/a
s obsahem tohoto ustanoveni zakona seznamen/a a porozumél/a jsem mu.

Podpis pacienta Datum

Pokud podepisujete tento dokument jménem pacienta, vas podpis nize
doklada vase potvrzeni, Ze mate autorizaci podepsat tento formular jménem
pacienta uvedeného vyse.

Podpis zastupce pacienta Datum

VSimnéte si prosim, ze zakony na ochranu dat v nékterych zemich (v€etné USA), do
kterych mohou byt dle tohoto souhlasu vase informace pfeneseny, nemusi byt stejné
ochranné, jako ekvivalentni zakony v EU. Také si prosim vSimnéte, Ze mate pravo
na pfistup k osobnim datdm, které jsou o vas uchovavany. Chcete-li ziskat kopii
osobnich informaci, napiSte prosim na ASR Enquires (Legal Department)
spole¢nosti DePuy International Limited na adrese St Anthony's Road, Leeds LS11
8DT. Chceme zajistit, Ze vasSe osobni informace budou pfesné a aktualni. Proto nas
muzete pozadat o opravu nebo odstranéni jakychkoliv informaci, o nichz si myslite,
Ze jsou nepfesné.
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