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Stazeni acetabularniho systému ASR™ XL Acetabular System a systému pro povrchovou
nahradu kycle DePuy ASR™ Hip Resurfacing System
Informace pro pacienty

Pro spolecnost DePuy je nejvyssi prioritou bezpecnost a zdravi pacient(, proto neustdle
vyhodnocuje data o svych produktech. Nahrada kycle ASR Hip je jednim z mnoha kycelnich
implantatl spolecnosti DePuy Orthopaedics. Vétsina operaci nahrady kycle ASR byla Uspésna.
Nicméné data, kterd spole¢nost v nedavné dobé obdrzZela, ukazuji, Ze pocet osob, jimz byl
implantovan ASR Hip System a u kterych se vyskytla bolestivost a dalsi pfiznaky, které vedly ke
druhé operaci ndhrady kycle (nazyvand revizni operaci), byl vy$si, nez se ocekavda. Nova data
ukazuji, Ze pét let po implantaci potfebuje revizni operaci pfiblizné 12 % (1 z 8) pacientd, ktefi
obdrZeli implantat povrchové nahrady kycle, a 13 % (1 z 8) pacient, ktefi obdrzZeli totaIni
nahradu kycle ASR.

Z tohoto dlivodu spole¢nost DePuy Orthopaedics dobrovolné stahuje acetabuldrni systém ASR™
XL Acetabular System a systém pro povrchovou nahradu kycle DePuy ASR™ Hip Resurfacing
System. Toto staZzeni znamend, Ze mozna bude zapotiebi dalsi testovani a sledovani k zajiSténi
spravné funkce Vaseho kycelniho implantatu. V nékterych pfipadech pacienti potrebuji dalsi
operaci.

Pokud jste obdrzZel/a acetabularni systém ASR™ XL Acetabular System nebo systém pro
povrchovou ndhradu kycle ASR™ Hip Resurfacing System spole¢nosti DePuy (o nichz budeme
naddle mluvit jako o Vasem kycelnim implantdtu), pomohou Vam nasledujici informace
porozumét tomu, co toto stazeni pro Vas znamena a jaké kroky mate podniknout.

ZJISTENI, ZDA MATE KYCELNI IMPLANTAT ASR, A DALSI KROKY

Spolecnost DePuy stahla systém acetabuldrni hlavice ASR™ XL Acetabular Head System a
systém pro povrchovou nahradu ky¢le DePuy ASR™ Hip Resurfacing System. Tyto systémy byly
poprvé k dispozici v ¢ervenci 2003. Pokud jste podstoupil/a operaci kycle pFfed éervencem 2003,
pak se na kycelni implantat, ktery jste obdrzel/a, toto stazeni nevztahuje. Prodiskutujte prosim
se svym ortopedem vsechny otazky, které byste mohl/a mit v souvislosti se svou nahradou
kycle.

Pokud jste mél/a operaci kycle po ¢ervenci 2003:

e Spolecnost DePuy nesmi z dlvodu pozadavk( na ochranu osobnich dat udrzovat seznam
pacientU, ktefi obdrzeli ASR. Kontaktujte prosim svého ortopeda nebo nemocnici, ve
které Vam byla provedena operace nahrady kycelniho kloubu, a zjistéte, zda jste
obdrzel/a kycelni ndhradu ASR Hip. MUzZe néjakou dobu trvat, nez ortoped nebo
nemocnice tuto informaci pro Vas zjisti.

e V duUsledku ochrany osobnich dat Vas muzZe Vas ortoped nebo nemocnice, kde Vas
operovali, pozadat, abyste o tyto informace pozadal/a osobné.

e Jakmile tuto informaci mate:
o Mate-li ndhradu kycle ASR Hip, kontaktujte prosim linku telefonické pomoci
(DePuy ASR Help Line) na jednom z Cisel, ktera jsou uvedena nize, abyste
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informoval/a spolecnost DePuy. Toto staZeni znamena,
Ze mozna bude zapotrebi dalsi testovani a 1é¢ba k
zajiSténi spravné funkce Vaseho kycelniho implantatu. Spole¢nost DePuy ma v
umyslu nahradit pfimérené a obvyklé naklady na testovani a 1é¢bu véetné revizni
operace, je-li potfeba, které souvisi se stazenim nahrady ky¢le ASR. | kdybyste
nemél/a pfimé osobni naklady na zdravotni péci, kontaktujte prosim linku
telefonické pomoci DePuy, aby Vam bylo pfifazeno ¢islo naroku (claim number).
To umozni spole¢nosti DePuy zpracovat vSechny pfimérené naklady, napfiklad
ztratu vydélku a cestovni naklady, které podléhaji pfezkoumani spole¢nosti
DePuy.

o Pokud jste neobdrzel/a kycelni implantat ASR Hip, pak se na kycelni implantat,
ktery mate, toto staZzeni nevztahuje. Prodiskutujte prosim se svym ortopedem
vsechny otazky, které byste mohl/a mit v souvislosti se svou nahradou kycle.

Rozumime obavam, které ma mnoho pacientd, jichZ se toto stazeni dotykd. Existuje mnoho
raznych znacek kycelnich implantat( a pacienti nemusi védét, jakou znacku jejich implantat ma.
Spole¢nost DePuy Orthopaedics vyzyva pacienty, aby spolu se svym ortopedem ¢i nemocnici
provéfili, jakou znacku kycelniho implantatu obdrzeli.

PRIZNAKY, PRICINY A TESTY
Pacienti, ktefi hlasili problém v prvnich péti letech po své operaci a poté podstoupili revizni
operaci, méli nékolik riznych pfiznak(. Mezi tyto pfiznaky patfila bolest, otoky a problémy s
chiizi. Tyto ptiznaky jsou normalni bezprostifedné po operacéni nahradé kycle. Pokud tyto
pfiznaky pretrvavaji nebo se vraceji, je to znamka, Ze se mize vyskytovat problém, napfiklad:
e uvolnéni, kdyZ implantat nezlistane pfipevnény ke kosti ve spravné poloze;
e fraktura, kdyz praskne kost kolem implantatu; a
e dislokace, kdyzZ se dvé ¢asti implantatu, které se pohybuji proti sobé, posunou a jiz do
sebe spravné nezapadaji.

Ndahrada kycle ASR Hip je vyrobena z kuli¢ky (hlavice) a jamky, které se pohybuji proti sobé. Tyto
kovové komponenty se Casem opotfebovavaji a tvofi velmi malé ¢astecky, které Ize vidét pouze
pod mikroskopem. Tento proces je ocekavany. Tyto ¢éastice u vétsiny pacientl nezplsobuji
problémy, nicméné maly pocet pacientll mlZe na tyto Castice reagovat. Tyto reakce zahrnuji
hromadéni tekutin v kloubu a ve svalech okolo néj. | kdyZ mize byt tento stav zpocatku
nebolestivy, pokud se ponecha bez |é€by, m(iZe tato reakce zpUsobit bolest a otok kolem

kloubu a poskozeni nékterych svalu, kosti a nerv(i v okoli kycle.

Testy pomohou ortopedovi zjistit, zda Vas kycCelni kloub funguje tak, jak ma, a zda mate reakci
na kovové Castecky. Vas ortoped Vam muze zrentgenovat kycel. MUzZe byt také proveden krevni
test ke zjisténi hladiny mikroskopickych ¢astecek kovu v okoli Vasi kycle. V4as ortoped také muze
pouzit ultrazvuk nebo MRI k vyhodnoceni, zda se u Vas objevila reakce na kovové &astice.

VYSVETLENI STAZENI KYCELNi NAHRADY ASR

Pokud jste obdrzel/a acetabularni systém ASR™ XL Acetabular System nebo systém pro
povrchovou nahradu ky¢le ASR™ Hip Resurfacing System DePuy, mél/a byste si naplanovat
kontrolu u Vaseho ortopeda. Vas ortoped bude schopen vyhodnotit, jak Vas ASR Hip System
funguje.
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»Stazeni” systému kycelni nahrady ASR Hip neznamenad nezbytné, ze
Vas kycelni implantat bude muset byt odstranén. Vétsina pacient(i s
kycCelnimi implantaty ASR nema zadné problémy. Je ale dulezité, abyste prvnich pét let po
implantaci nahrady kycle ASR chodil/a kazdy rok na kontroly ke svému ortopedovi (i kdyz
nemate zadné priznaky), aby byla zajisténa trvala spravna funkce Vasi kycle.

V nékterych pfipadech muize Vas ortoped objednat dalsi krevni testy nebo zobrazovaci vysetreni
k vyhodnoceni funkce Vasi kycle. Vas ortoped pro Vas stanovi optimalni monitorovaci plan a
prodiskutuje s Vami mozné varianty lécby, bude-li |écba zapotrebi. Pokud nevite, kdo Vam
proved| operaci kyCle, obratte se na svého osetfujiciho nebo obvodniho Iékare nebo na
nemocnici, kde Vas operovali.

CO MUZETE CEKAT OD NASLEDUJICi NAVSTEVY ORTOPEDA

e Vas ortoped vyhodnoti, jak V4s ASR Hip System funguje.

e Pokud mate bolesti, obtize pfi chlzi nebo jiné pfiznaky, V4s ortoped muze chtit poridit
rentgen Vasi kyc¢le. Pomoci rentgenu muze ortoped vyhodnotit umisténi kycelniho
implantatu ASR Hip System, jestli doSlo k néjakému poskozeni kosti a zda systém zlstal
pfipevnén ke kosti. Pokud se na rentgenu ukazi problémy s Vasim implantatem ASR Hip
System, Vas ortoped muze doporucit operaci k jeho vyméné.

e Vas ortoped si mlze vyzadat krevni testy ke zjisténi, zda Vas ASR Hip System spravné
funguje.

e Krevni test ukaze hladinu mikroskopickych ¢astecek kovu v okoli Vasi kycle. Pokud krevni
test ukaze zvysSenou hladinu téchto ¢astic, Vas ortoped moznd bude chtit provést za tfi
mésice dalsi krevni test. Tyto hladiny mohou byt zvysené, i kdyzZ nepocitujete zadné
priznaky, takzZe tento krevni test je velmi dulezity.

e Pokud druhy krevni test opét ukaze zvySenou hladinu téchto ¢astic, Vas ortoped mozna
bude chtit vysetfit Vasi kyéel pomoci MRI ultrazvuku. Pokud tento test ukaze reakci na
Castice, VAs ortoped muze doporucit operaci k vyméné Vaseho implantatu. Toto
rozhodnuti musite prodiskutovat se svym ortopedem na zdkladé svych vlastnich
zdravotnich potreb.

e Mate-li pfiznaky nebo Vase krevni testy naznacuji, Ze byste potfeboval/a implantat
vymeénit, musite postupovat podle doporuceni ortopeda pro nasledné kontroly.

e Pokud dalSi operaci potfebujete, mate k dispozici nékolik variant a Vas ortoped Vam
vybere systém implantatu, ktery je nejvhodnéjsi pro Vas.

PLATBY ZA TESTY A LECBU

Vase bezpecnost a zdravi jsou pro spolecnost DePuy dlleZité a nechceme, aby naklady byly na
prekazku Iécbé. Spolecnost DePuy ma v umyslu nahradit pfimérené a obvyklé naklady na
testovani a IéCbu (pokud tyto sluzby potfebujete) véetné pripadné revizni operace, které souvisi
se stazenim nahrady kycle ASR.

Uctenky za sluzby musi byt nejprve obvyklym zpGsobem predlozeny Vasi zdravotni pojistovné
nebo jinému platci (statnimu nebo soukromému) a potom spolecnost DePuy bude Vasi
zdravotni pojistovné nebo jinému platci (statnimu nebo soukromému) refundovat primérené a
obvyklé naklady souvisejici se stazenim ASR. Volejte prosim linku telefonické pomoci ASR na
niZe uvedeném c¢isle nebo navstivte webové stranky www.depuy.com.
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Bezplatné Mistni telefonni
Zemé telefonni cislo* Cislo* Mistni pracovni doba *
Ceska republika 800 444 400 +420 2 4148 3230 Pondéli-patek 08:00-17:00
Slovensko 800 601 151 +420 2 4148 3230 Pondéli-patek 08:00-17:00

KONTAKTUJTE NAS

Spolecnost DePuy Vam miiZe pomoci: Volejte prosim nejvhodnéjsi linku telefonické pomoci

DePuy ASR.

*Vezméte prosim na védomi: Hovor na bezplatna telefonni ¢isla jsou zdarma; hovory na mistni telefonni Cisla se
uctuji podle mistnich poplatkii. Mimo pracovni dobu bude v provozu automaticka informacni sluzba nebo

zaznamnik, ktery volajici presméruje na 24hodinovou linku pro nouzova volani.

Pravidelné prosim nahliZzejte na www.depuy.com, kde jsou uvadény dalsi aktualizace a

informace.
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