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Stazeni ASR™ XL Acetabular System (acetabularni systém) a
DePuy ASR™ Hip Resurfacing System (systém nahrady povrchu kyc€elniho
kloubu) z trhu
Informace pro pacienty

Spole¢nost DePuy vnima bezpecnost a zdravi pacientt jako naprostou prioritou a
neustale pfehodnocuje udaje o svych vyrobcich. VétSina ASR operaci nahrady
kyCelniho povrchu je uspésna. Nicméné nedavno ziskana data ukazuiji, Ze vice lidi, nez
bylo o€ekavano, pocitilo po obdrzeni ASR kyc€elniho kloubu bolest a mélo dalsi
symptomy, které vedly k druhé operaci nahrady kyCelniho kloubu, nazyvané revizni
operace.

Z tohoto duvodu stahuje spolecnost DePuy Orthopaedics svij ASR™ XL acetabularni
systém a DePuy ASR™ systém nahrady povrchu ky&elniho kloubu z trhu. Toto stazeni
znamena, Ze bude nutné dalSi testovani a monitorovani, aby se zajistila spravna funkce
implantatu ky€elniho kloubu. V nékterych pfipadech budou mozna pacienti potfebovat
dalSi operaci.

Nova data ukazuiji, ze pét let po implantaci potfebovalo revizni operaci zhruba 12 %
pacientu (1 z 8), ktefi obdrzeli ASR povrchovou nahradu kyc¢elniho kloubu a 13 %
pacientd (1 z 8), ktefi obdrzeli ASR totalni kloubni nahradu.

Pokud jste obdrzeli ASR kyc€elni nahradu nebo ASR systém nahrady povrchu kycelniho
kloubu, oboji bude oznacovano jako vas kycCelni implantat, pomohou vam nasledujici
informace porozumét tomu, co pro vas toto stazeni znamena a jaka opatfeni byste méli
ucinit.

CO SE STANE S ASR IMPLANTATEM A JAKE SYMPTOMY MAM SLEDOVAT?
Pacienti, ktefi hlasili problémy béhem prvnich péti let a absolvovali revizni operaci,
hiasili celou fadu symptomu. Mezi témito symptomy byla bolest, otoky a problémy pfi
chuzi. Tyto symptomy jsou v kratkém horizontu po nahradé kyc€elniho kloubu bézné. Ale
pokud tyto symptomy pretrvavaji nebo se vraceji, je to pfiznak toho, Zze mohly nastat
napfiklad nasledujici komplikace:

e uvolnéni, v pfipadé, Ze implantat nezlstane pfipojen ke kosti ve spravné poloze

e Zzlomenina, kdy se kost kolem implantatu mohla zlomit a

o dislokace, kdy dveé ¢asti implantatu, které se proti sobé pohybuji, uz nejsou

spravné zarovnané.

Vas kycCelni implantat je tvofen kulovitym a pouzdrovym komponentem, které se proti
sobé pohybuji. Tyto komponenty jsou vyrobeny z kovu, ktery se Casem opotfebovava a
vytvari velmi drobné Castice, které jsou viditelné pouze pod mikroskopem. Tento proces
je oCekavany. Rlzni lidé reaguji na tyto ¢astice riznymi zpasoby. Mala ¢ast pacientu
mUze na tyto ¢astice reagovat tak, Ze se v kloubu a ve svalech kolem néj za¢ne vytvaret
tekutina. Tento stav muze byt zpoCatku bezbolestny, nicméné pokud se neosetfi, muze
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tato reakce zpusobit bolest a otoky kolem kloubu a mize posSkodit nékteré svaly, kosti a
nervy kolem kycle.

Existuji testy, které pomohou vasemu operatérovi/ortopedovi stanovit, zda vase kycel
funguje tak, jak by méla, a zda u vas probiha reakce na kovové Castice. Vas ortoped
muze vasi kyCel zrentgenovat. MlzZe se také provést krevni test pro stanoveni hladiny
mikroskopickych kovovych &astic v okoli vasi ky¢le. Vas ortoped mize pro zhodnoceni
reakce na kovové Castice také pouzit ultrazvuk nebo MRI.

CO BUDE STAZENi ZNAMENAT PRO ME?

Kontaktujte, prosim, ortopeda, ktery proved| implantaci ky€elniho kloubu, abyste zjistili,
zda mate ASR systém. VétSina lidi s ASR kyc€elnim implantatem nema Zadné problémy.
Je vSak dulezité, abyste se po dobu prvnich péti let po ASR kyc&elni operaci kazdoro¢né
nechali vySetfit svym ortopedem — a to i v pfipadé, ze zadné symptomy nepozorujete —
aby se zajistilo, Ze vaSe kyCel i nadale spravné funguje. V nékterych pfipadech muze
vas ortoped nafidit dodatecné krevni testy nebo snimkovani, aby zhodnotil funkci vasi
kyCle. Vas ortoped vam stanovi nejlepsi monitorovaci plan a probere s vami léCebna
feSeni, pokud budou potreba.

Pokud nevite, kdo proved| vasi operaci nahrady ky€elniho kloubu, zeptejte se svého
praktického |ékafe nebo v nemocnici, kde operace probéhla.

DePuy muze pomoci: Pokud nedokazete urcit, jaky typ ky€elniho implantatu jste
obdrzeli, mizeme vam pomoci. Vyplrite prosim formulafr, ktery naleznete na
www.DePuy.com.

Pacienti v USA by méli zaslat vyplnény formular na adresu DePuy Orthopaedics,
Customer Quality Department, PO Box 988, 700 Orthopaedic Drive, Warsaw, IN 46581.
Patienti mimo USA by méli zaslat vyplnény formulaf na adresu DePuy International
Limited, Complaints and Vigilance Department., St. Anthony’s Road, Leeds, LS11 8DT.
Timto zplisobem bude spole¢nost DePuy moci kontaktovat vaseho ortopeda nebo
nemocnici vasim jménem.

Pokud jste obdrzeli ASR™ XL acetabularni systém nebo DePuy ASR™ systém nahrady
povrchu ky€elniho kloubu, méli byste ucinit nasledujici opatreni:

e dohodnéte si schiizku se svym ortopedem. Vas ortoped bude schopen zhodnotit
fungovani vaseho ASR kyc€elniho implantatu.

e pokud mate bolesti, obtizné se vam chodi, nebo mate jiné symptomy, bude
mozna vas ortoped chtit udélat rentgen vasi kyCle. Rentgenové snimky umozni
vasemu ortopedovi zhodnotit pozici ASR kycelniho implantatu, mozné poskozeni
kosti, a zda zUstala ASR kycelni implantat pfipojen ke kosti. Pokud se na
rentgenovém snimku zobrazi komplikace s vasim ASR implantatem, muze vas
ortoped doporucit operaci vedouci k jeji nahradé.

e v nékterych pfipadech mize vas ortoped objednat dodate¢né krevni testy nebo
snimky, aby se ujistil, Ze vas ASR kycCelni implantat funguje spravné.

e zhodnoceni mize zahrnovat krevni test, ktery urci hladinu mikroskopickych

kovovych €astic kolem vasi kyCle. Pokud krevni test indikuje vysokou hladinu
téchto Castic, bude vas ortoped mozna chtit krevni test zopakovat po tfech
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mésicich. Tyto hladiny mohou byt vysoké dokonce i v pfipadé, ze nemate zadné
symptomy, takze krevni testy jsou velmi dulezité.

e Pokud opakovany krevni test potvrdi vysokou hladinu téchto ¢astic, vas ortoped
bude mozna chtit provést MRI nebo ultrazvukovy test vaSeho ASR implantatu.
Pokud tyto testy prokazi reakci na ¢astice, mozna vas ortoped doporucCi operaci
vedouci k nahradé vaseho implantatu. Toto rozhodnuti musite se svym
ortopedem prodiskutovat v zavislosti na vaSich osobnich zdravotnich potfebach.

e Pokud nemate zadné symptomy a vysledky testu nenaznacuji, ze byste méli
podstoupit nahradu implantatu, méli byste se fidit doporucenim svého ortopeda
ohledné dalSiho sledovani.

e Pokud je dalSi operace nutna, existuje nékolik moznosti a vas ortoped vybere
vhodny implantacni systém pfimo pro vas.

KDO ZAPLATiI TESTOVANI A LECBU?

Vase bezpecnost a zdravi jsou pro spole¢nost DePuy dulezité a nechceme, aby byla
cena prekazkou v lé€bé. DePuy ma v umyslu uhradit pfiméfené a obvyklé naklady
testovani a léCby, pokud potfebujete sluzby, vCetné revizni operace, souvisejici

s odvolanim ASR. Ugty za sluzby by mély byt nejprve predlozeny vasi zdravotni
pojistovné nebo firmé Medicare, obvyklym zplsobem, a spole¢nost DePuy vam potom
uhradi v hotovosti hrazené vydaje. Detailni informace o procesech uhrad budou

k dispozici v nejblizSi dobé. Navstivte, prosim, naSe weboveé stranky na
www.depuy.com nebo volejte linku podpory ASR na €isle uvedeném nize.

KOHO MOHU KONTAKTOVAT?
Doporucujeme vam kontaktovat pfimo vaseho ortopeda.

DePuy mize pomoci:
Mate dalSi otazky? Jsme zde, abychom vam pomohli. Nevahejte a volejte linku podpory
ASR spolecnosti DePuy, od 27. srpna 2010.

Pacienti v USA a Kanadé: Volajici z USA a Kanady mohou volat bezplatné na cislo
888-627-2677. Call centrum v USA a Kanadé bude aktivni v ¢ase 8:00 az 21:00 EST
(Vychodni standardni ¢as).

Pacienti mimo USA: Zajistéte si, prosim, operatora a pozadejte ho o hovor na ucet
volaného do USA na Cislo 813-287-1651. Operator vas spoji se zastupcem, ktery se
ohlasi v angli¢tiné. Odpovézte mu, prosim, v jazyce, kterym hovofite. Budete pfepojeni
na prekladatele, ktery hovofi vasim jazykem. Pfepojeni na prekladatele muze trvat az
dvé minuty. Spole€nost DePuy si vazi vasi trpélivosti béhem pfepojovani hovoru. Call
centrum mimo USA bude aktivni 24 hodin denné, 7 dni v tydnu.

Dalsi informace jsou k dispozici také na www.depuy.com.

Prosime vas, abyste pravidelné sledovali aktualizované udaje a dalSi informace na
depuy.com.
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