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Stiahnutie acetabulárneho systému ASR ™ XL Acetabular System  a systému povrchovej náhrady bedrového kĺbu DePuy ASR ™ Hip Resurfacing System
Informácie pre pacientov

Pre spoločnosť DePuy je najvyššou prioritou bezpečnosť a zdravie pacientov, preto neustále vyhodnocuje údaje o svojich produktoch. Náhrada bedrového kĺbu ASR Hip je jedným z mnohých bedrových implantátov spoločnosti DePuy Orthopaedics. Väčšina operácií náhrady bedrového kĺbu ASR bola úspešná. Avšak údaje, ktoré spoločnosť v poslednom čase získala, ukazujú, že počet osôb, ktorým bol implantovaný systém ASR Hip a u ktorých sa vyskytla bolestivosť a ďalšie príznaky vedúce k druhej operácii náhrady bedrového kĺbu (nazývanej revízna operácia), bol  vyšší, než sa očakávalo. Nové údaje ukazujú, že päť rokov po implantácii potrebuje revíznu operáciu približne 12 % (1 z 8) pacientov, ktorí dostali povrchovú náhradu bedrového kĺbu, 13 % (1 z 8) pacientov, ktorí dostali totálnu náhradu bedrového kĺbu ASR.

Z tohto dôvodu spoločnosť DePuy Orthopaedics dobrovoľne sťahuje acetabulárny systém ASR ™ XL Acetabular System a systém povrchovej náhrady bedrového kĺbu DePuy ASR ™ Hip Resurfacing System. Toto stiahnutie znamená, že možno bude potrebné ďalšie testovanie a sledovanie, aby sa zabezpečila správna funkcia vášho bedrového implantátu. V niektorých prípadoch pacienti potrebujú ďalšiu operáciu.

Ak ste dostali acetabulárny systém ASR ™ XL Acetabular System alebo systém povrchovej náhrady bedrového kĺbu ASR ™ Hip Resurfacing System spoločnosti DePuy (ďalej v texte ako váš bedrový implantát), pomôžu vám nasledujúce informácie porozumieť tomu, čo toto stiahnutie pre vás znamená a aké kroky by ste mali podniknúť.
ZISTENIE, ČI MÁTE BEDROVÝ IMPLANTÁT ASR A ĎALŠIE KROKY

Spoločnosť DePuy stiahla systém acetabulárnej hlavice ASR ™ XL Acetabular Head System a systém povrchovej náhrady bedrového kĺbu DePuy ASR ™ Hip Resurfacing System. Tieto systémy boli po prvýkrát k dispozícii v júli 2003. Ak  ste podstúpili operáciu bedrového kĺbu pred júlom 2003, potom sa na bedrový implantát,  ktorý ste  dostali, toto stiahnutie nevzťahuje. Prediskutujte prosím  so svojím ortopédom všetky otázky, ktoré by ste mohli mať v súvislosti so svoju náhradou bedrového kĺbu.

Ak ste mali operácii bedrového kĺbu po júli 2003:

· Spoločnosť DePuy nesmie z dôvodu  požiadaviek na ochranu osobných údajov udržiavať zoznam pacientov, ktorí dostali ASR. Kontaktujte, prosím, svojho ortopéda alebo nemocnicu, v ktorej vám bola vykonaná operácia náhrady bedrového kĺbu, zistite, či ste dostali  náhradu bedrového kĺbu ASR. Môže trvať nejakú dobu , než ortopéd alebo nemocnica túto informáciu pre vás zistia.

· V dôsledku ochrany osobných údajov vás môže váš ortopéd alebo nemocnica, v ktorej vás operovali, požiadať, aby ste o tieto informácie požiadali osobne.

· Hneď ako túto informáciu máte:

·  Ak máte  náhradu bedrového kĺbu ASR , kontaktujte, prosím, linku telefonickej pomoci (DePuy ASR  Help line) na jednom z čísel, ktoré sú uvedené nižšie, aby ste informovali spoločnosť DePuy. Toto stiahnutie znamená, že možno bude  potrebné ďalšie testovanie a liečba na zabezpečenie správnej funkcie vášho bedrového implantátu. Spoločnosť DePuy má v úmysle nahradiť primerané náklady na testovanie a liečbu vrátane revíznej operácie, ak je treba, ktoré súvisia so stiahnutím náhrady bedrového kĺbu ASR. Aj keby ste nemali priame osobné náklady na zdravotnú starostlivosť,  kontaktujte, prosím, linku telefonickej pomoci DePuy, aby vám bolo priradené číslo nároku (claim number). To  umožní spoločnosti DePuy spracovať všetky primerané náklady, napríklad stratu zárobku a cestovné náklady, ktoré podliehajú preskúmaniu  spoločnosti DePuy.

· Ak ste nedostali bedrový implantát ASR Hip, potom sa na bedrový implantát, ktorý máte, toto stiahnutie nevzťahuje. Prediskutujte, prosím, so svojím ortopédom všetky otázky, ktoré by ste mohli mať v súvislosti so svojou náhradou bedrového kĺbu.

Rozumieme obavám, ktoré má mnoho pacientov, ktorých sa toto stiahnutie dotýka. Existuje veľa rôznych značiek bedrových implantátov a pacienti nemusia vedieť, akú značku má ich implantát. Spoločnosť DePuy Orthopaedics vyzýva pacientov, aby spolu so svojím ortopédom či nemocnicou preverili, akú značku bedrového implantátu dostali.

PRÍZNAKY, PRÍČINY A TESTY
Pacienti, ktorí hlásili problém v prvých piatich rokoch po svojej operácii a potom podstúpili revíznu operáciu, mali niekoľko rôznych príznakov. Medzi tieto príznaky patrila bolesť, opuchy a problémy s chôdzou. Tieto príznaky sú normálne bezprostredne po voperovaní náhrady bedrového kĺbu. Ak tieto príznaky pretrvávajú alebo sa vracajú, je to znakom, že sa môže vyskytovať problém, napríklad:

•
uvoľnenie, keď implantát nezostane pripevnený ku kosti v správnej polohe;

•
fraktúra, keď praskne kosť okolo implantátu;

•
dislokácia, keď sa dve časti implantátu, ktoré sa  pohybujú proti sebe, posunú a už do seba správne nezapadajú.
Náhrada bedrového kĺbu ASR Hip je vyrobená z guľôčky (hlavice) a jamky, ktoré sa pohybujú proti sebe. Tieto kovové komponenty sa časom opotrebovávajú a tvoria veľmi malé čiastočky, ktoré možno vidieť len pod mikroskopom. Tento proces je očakávaný. Tieto častice nespôsobujú väčšine pacientov  problémy, avšak malý počet pacientov môže na tieto častice reagovať. Tieto reakcie zahŕňajú hromadenie tekutín v kĺbe a v svaloch okolo neho. Aj keď môže byť tento stav spočiatku nebolestivý, ak sa ponechá bez liečby, môže táto reakcia spôsobiť bolesť a opuch okolo  kĺbu a poškodenie niektorých svalov, nervov a kostí v okolí bedrového kĺbu.

Testy pomôžu ortopédovi zistiť, či váš bedrový kĺb funguje tak, ako má a či nemáte reakciu na kovové čiastočky. Váš ortopéd vám môže zröntgenovať bedrový kĺb. Môže sa takisto vykonať krvný test na zistenie hladiny mikroskopických čiastočiek kovu v okolí vášho bedrového kĺbu. Váš ortopéd  môže tiež využiť ultrazvuk alebo MRI na vyhodnotenie, či sa u Vás  neobjavila reakcia na kovové častice.

VYSVETLENIE STIAHNUTIA BEDROVEJ NÁHRADY ASR

Ak ste dostali acetabulárny systém ASR ™ XL Acetabular System alebo systém povrchovej náhrady bedrového kĺbu ASR ™ Hip Resurfacing System DePuy, mali by ste si naplánovať kontrolu u vášho ortopéda. Váš ortopéd bude  schopný vyhodnotiť, ako váš ASR Hip System funguje.

"Stiahnutie" systému bedrovej náhrady ASR Hip neznamená nevyhnutne, že váš bedrový implantát bude  potrebné odstrániť. Väčšina pacientov s bedrovými implantátmi ASR nemá žiadne problémy. Je však dôležité, aby ste prvých päť rokov po voperovaní náhrady bedrového kĺbu ASR chodili každý rok na kontroly k svojmu ortopédovi (aj keď nemáte žiadne príznaky), aby bola zaistená správna trvalá funkcia vášho bedrového kĺbu.

V niektorých prípadoch môže váš ortopéd objednať ďalšie krvné testy alebo zobrazovacie vyšetrenie na vyhodnotenie funkcie vášho bedrového kĺbu. Váš ortopéd vám stanoví optimálny monitorovací plán, prediskutuje s vami možné varianty liečby, ak bude liečba potrebná. Ak neviete, kto vám vykonal operáciu bedrového kĺbu, obráťte sa na svojho ošetrujúceho obvodného lekára alebo na nemocnicu,  v ktorej vás operovali.

ČO MÔŽETE ČAKAŤ OD NASLEDUJÚCEJ NÁVŠTEVY ORTOPÉDA
· Váš ortopéd vyhodnotí, ako váš ASR Hip System funguje.
·  Ak máte bolesti, ťažkosti pri chôdzi alebo iné príznaky, môže váš ortopéd chcieť zaobstarať röntgen vášho bedrového kĺba. Pomocou röntgenu môže ortopéd vyhodnotiť umiestnenie bedrového implantátu ASR Hip System, či nedošlo k nejakému poškodeniu kosti a či systém zostal pripevnený ku kosti. Ak sa na röntgene ukážu problémy s vaším implantátom ASR Hip System, váš ortopéd môže odporučiť operáciu na jeho výmenu.
· Váš ortopéd si môže vyžiadať krvné testy na zistenie, či váš systém ASR Hip System správne funguje.
· Krvný test ukáže hladinu mikroskopických čiastočiek  kovu v okolí vášho bedrového kĺbu. Ak krvný test ukáže zvýšenú hladinu týchto častíc, možno bude chcieť váš ortopéd  vykonať o tri mesiace  ďalší krvný test. Tieto hladiny môžu byť zvýšené, aj keď nepociťujete žiadne príznaky, takže tento krvný test je veľmi dôležitý.
·  Ak druhý krvný test opäť ukáže zvýšenú hladinu  týchto častíc, možno bude chcieť váš ortopéd vyšetriť váš bedrový kĺb pomocou MRI ultrazvuku. Pokiaľ tento test ukáže reakciu na častice, môže váš ortopéd odporučiť operáciu na výmenu vášho implantátu. Toto rozhodnutie musíte prediskutovať so svojím ortopédom na základe svojich vlastných zdravotných potrieb.
·  Ak máte  príznaky alebo vaše krvné testy naznačujú, že by ste potrebovali implantát vymeniť, musíte postupovať podľa odporúčaní ortopéda týkajúcich sa nasledujúcich kontrol.
·  Ak potrebujete ďalšiu operáciu, mate k dispozícii niekoľko možností a váš ortopéd vám vyberie systém implantátu, ktorý je pre vás najvhodnejší.

PLATBY ZA TESTY A LIEČBU

Vaša bezpečnosť a zdravie sú pre spoločnosť DePuy dôležité a nechceme, aby boli náklady  prekážkou v liečbe. Spoločnosť DePuy má v úmysle nahradiť primerané a obvyklé náklady na testovanie a liečbu (ak tieto služby potrebujete), vrátane prípadnej revíznej operácie, ktorá súvisí so stiahnutím náhrady bedrového kĺbu ASR.

Účtenky za služby je potrebné najprv obvyklým spôsobom  predložiť vašej zdravotnej poisťovni alebo inému platcovi (štátnemu alebo súkromnému), potom bude spoločnosť DePuy refundovať vašej zdravotnej poisťovni alebo inému platcovi (štátnemu alebo súkromnému)  primerané a obvyklé náklady súvisiace so stiahnutím ASR. Volajte, prosím, linku telefonickej pomoci ASR na uvedenom čísle alebo navštívte webové stránky www.depuy.com.
	Krajina
	Bezplatné telefónne číslo*
	Miestne telefónne číslo *
	Miestna pracovná doba*

	Česká republika
	0800 444 400
	+420 2 4148 3230 
	Pondelok - piatok 08:00-17:00

	Slovensko
	0800 601 151
	+420 2 4148 3230 
	Pondelok - piatok 08:00-17:00


KONTAKTUJTE NÁS

Spoločnosť DePuy Vám môže pomôcť: volajte, prosím, najvhodnejšiu linku telefonickej pomoci DePuy ASR.

* Vezmite, prosím, na vedomie: Hovory na bezplatné telefónne čísla sú zadarmo; hovory na miestne telefónne čísla sa účtujú podľa miestnych poplatkov. Mimo pracovnej doby bude v prevádzke automatická informačná služba alebo záznamník, ktorý volajúceho presmeruje na 24-hodinovú linku  núdzových volaní.

Pravidelne, prosím, kontrolujte internetové stránky www.depuy.com, na ktorých sú uvádzané ďalšie aktualizácia a informácie.
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