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Stiahnutie acetabulárneho systému ASR ™ XL Acetabular System a

systému povrchovej náhrady bedrového kĺbu DePuy ASR ™ Hip Resurfacing System  z trhu

Informácie pre pacientov

Spoločnosť DePuy vníma bezpečnosť a zdravie pacientov ako absolútnu prioritu a neustále prehodnocuje údaje o svojich výrobkoch. Väčšina operácií náhrady bedrového kĺbu ASR bola úspešná. Avšak nedávno získané údaje ukazujú, že viac ľudí, než sa očakávalo, pocítilo po voperovaní  bedrového kĺbu ASR bolesť a malo ďalšie symptómy, ktoré viedli k druhej operácii náhrady bedrového kĺbu, nazývanej revízna operácia.

Z tohto dôvodu sťahuje spoločnosť DePuy Orthopaedics svoj acetabulárny systém ASR ™ XL Acetabular System a systém povrchovej náhrady bedrového kĺbu DePuy ASR ™ Hip Resurfacing System z trhu. Toto stiahnutie znamená, že bude potrebné ďalšie testovanie a monitorovanie, aby sa zaistila správna funkcia implantátu bedrového kĺbu. V niektorých prípadoch budú možno pacienti potrebovať ďalšiu operáciu.

Nové údaje ukazujú, že päť rokov po implantácii potrebovalo revíznu operáciu približne 12 % pacientov (1 z 8), ktorí dostali povrchovú náhradu bedrového kĺbu ASR  a 13 % pacientov (1 z 8), ktorí dostali totálnu bedrovú náhradu ASR .

Ak ste dostali acetabulárny systém ASR™ XL Acetabular System  alebo systém povrchovej náhrady bedrového kĺbu ASR™ Hip Resurfacing System , oboje ďalej v texte označované ako váš bedrový implantát, pomôžu vám nasledujúce informácie porozumieť tomu, čo pre vás toto stiahnutie znamená a aké opatrenia by ste mali urobiť.

ČO SA STANE S ASR IMPLANTÁTOM A AKÉ PRÍZNAKY MÁM SLEDOVAŤ?

Pacienti, ktorí hlásili problémy počas prvých piatich rokov a absolvovali revíznu operáciu, hlásili niekoľko symptómov. Medzi týmito symptómami bola bolesť, opuchy a problémy pri chôdzi. Tieto symptómy sú v krátkom horizonte po náhrade bedrového kĺbu bežné. Ak však tieto symptómy pretrvávajú alebo sa vracajú, je to príznak toho, že mohli nastať napríklad nasledujúce komplikácie:

· uvoľnenie, v prípade, ak implantát nezostane pripojený ku kosti v správnej polohe
· zlomenina, keď sa kosť okolo implantátu mohla zlomiť a
· dislokácia, keď dve časti implantátu, ktoré sa  pohybujú proti sebe, už nie sú správne zarovnané.

Váš bedrový implantát je tvorený guľovitým a puzdrovým komponentom, ktoré sa pohybujú proti sebe. Tieto komponenty sú vyrobené z kovu, ktorý sa časom opotrebováva a vytvára veľmi drobné častice viditeľné iba pod mikroskopom. Tento proces je očakávaný. Rôzni ľudia reagujú na tieto častice rôznymi spôsobmi. Malá časť pacientov môže na tieto častice reagovať tak, že sa v kĺbe a vo svaloch okolo neho začne vytvárať tekutina. Tento stav môže byť spočiatku bezbolestný, ak sa však neošetrí, môže táto reakcia spôsobiť bolesť a opuchy okolo kĺbu a môže poškodiť niektoré svaly, kosti a nervy okolo bedrového kĺbu.

Existujú testy, ktoré pomôžu vášmu operatérovi/ortopédovi stanoviť, či váš bedrový kĺb funguje tak, ako by mal a či u vás prebieha reakcia na kovové častice. Váš ortopéd môže váš bedrový kĺb zröntgenovať. Môže sa tiež urobiť krvný test na stanovenie hladiny mikroskopických kovových častíc v okolí vášho bedrového kĺbu. Váš ortopéd môže pre zhodnotenie reakcie na kovové častice tiež použiť ultrazvuk alebo MRI.

ČO BUDE STIAHNUTIE ZNAMENAŤ PRE MŇA?

Kontaktujte, prosím, ortopéda, ktorý vykonal implantáciu bedrového kĺbu, aby ste zistili, či máte ASR systém. Väčšina ľudí s  bedrovými implantátmi ASR nemá žiadne problémy. Je však dôležité, aby ste sa počas prvých piatich rokov po implantácii náhrady bedrového kĺbu ASR každoročne nechali vyšetriť svojím ortopédom - a to aj v prípade, ak žiadne symptómy nepozorujete - aby sa zabezpečilo, že váš bedrový kĺb aj naďalej správne funguje. V niektorých prípadoch môže váš ortopéd nariadiť dodatočné krvné testy alebo snímkovanie, aby zhodnotil funkciu vášho bedrového kĺbu. Váš ortopéd vám stanoví optimálny monitorovací plán a preberie s vami možnosti liečby, ak budú potrebné.

Ak neviete, kto vykonal vašu operáciu  bedrového kĺbu, opýtajte sa svojho praktického lekára alebo v nemocnici, kde operácia prebehla.

	DePuy môže pomôcť: ak nedokážete určiť, aký typ bedrového implantátu ste dostali, môžeme vám pomôcť. Vyplňte, prosím, formulár, ktorý nájdete na www.DePuy.com
Pacienti v USA by mali zaslať vyplnený formulár na adresu DePuy Orthopaedics, Customer Quality Department, PO Box 988, 700 Orthopaedic Drive, Warsaw, IN 46581.

Pacienti mimo USA by mali zaslať vyplnený formulár na adresu DePuy International Limited, Complaints and Vigilance Department., St. Anthony 's Road, Leeds, LS11 8DT. Týmto spôsobom bude môcť spoločnosť DePuy  kontaktovať vášho ortopéda alebo nemocnicu vo vašom mene.


Ak ste dostali acetabulárny systém ASR ™ XL Acetabular Head System alebo systém povrchovej náhrady bedrového kĺbu DePuy ASR ™ Hip Resurfacing System, mali by ste urobiť nasledujúce opatrenia:

· Dohodnite si stretnutie so svojím ortopédom. Váš ortopéd bude schopný zhodnotiť fungovanie vášho bedrového implantátu ASR.
· Ak máte bolesti, ťažko sa vám chodí alebo máte iné symptómy, možno bude chcieť váš ortopéd  urobiť röntgen vášho bedrového kĺbu. Röntgenové snímky umožnia vášmu ortopédovi zhodnotiť pozíciu bedrového implantátu ASR, možné poškodenie kosti a či zostal bedrový implantát ASR pripojený ku kosti. Pokiaľ sa na röntgenovom snímku zobrazia komplikácie s vašim ASR implantátom, môže váš ortopéd odporučiť operáciu vedúcu k jej náhrade.
· V niektorých prípadoch môže váš ortopéd objednať dodatočné krvné testy alebo snímky, aby sa ubezpečil, že váš bedrový implantát ASR  funguje správne.
· Zhodnotenie môže zahŕňať krvný test, ktorý určí hladinu mikroskopických kovových častíc okolo vášho bedrového kĺbu. Ak krvný test indikuje vysokú hladinu týchto častíc, bude váš ortopéd možno chcieť krvný test  po troch mesiacoch zopakovať. Tieto hladiny môžu byť vysoké dokonca aj v prípade, ak nemáte žiadne symptómy, takže krvné testy sú veľmi dôležité.
· Ak opakovaný krvný test potvrdí vysokú hladinu týchto častíc, bude možno chcieť váš ortopéd vykonať MRI alebo ultrazvukový test vášho ASR implantátu. Ak tieto testy preukážu reakciu na častice, možno váš ortopéd odporučí operáciu vedúcu k náhrade vášho implantátu. Toto rozhodnutie musíte so svojím ortopédom prediskutovať v závislosti od vašich osobných zdravotných potrieb.
· Ak nemáte žiadne symptómy a výsledky testov nenaznačujú, že by ste mali podstúpiť náhradu implantátu, mali by ste sa riadiť odporúčaním svojho ortopéda ohľadom ďalšieho sledovania.
· Ak je ďalšia operácia nutná, existuje niekoľko možností a váš ortopéd vyberie vhodný implantačný systém priamo pre vás.

KTO ZAPLATÍ TESTOVANIE A LIEČBU?

Vaša bezpečnosť a zdravie sú pre spoločnosť DePuy dôležité a nechceme, aby bola cena prekážkou v liečbe. DePuy má v úmysle uhradiť primerané a obvyklé náklady na testovanie a liečbu, ak potrebujete služby, vrátane revíznej operácie, súvisiace s odvolaním ASR. Účty za služby by sa mali najprv obvyklým spôsobom predložiť vašej zdravotnej poisťovni alebo firme Medicare a spoločnosť DePuy vám následne uhradí v hotovosti uhradené výdavky. Detailné informácie o procesoch úhrad budú k dispozícii v najbližšej dobe. Navštívte, prosím, naše webové stránky na www.depuy.com alebo volajte linku podpory ASR na čísle uvedenom nižšie.
KOHO MÔŽEM KONTAKTOVAŤ?

Odporúčame vám kontaktovať priamo vášho ortopéda.

	DePuy môže pomôcť:

Máte ďalšie otázky? Sme tu, aby sme vám pomohli. Neváhajte a volajte linku podpory ASR spoločnosti DePuy od 27. augusta 2010.

Pacienti v USA a Kanade: Volajúci z USA a Kanady môžu volať bezplatne na číslo 888-627-2677. Call centrum v USA a Kanade bude aktívne v čase 8:00 až 21:00 EST (Východného štandardného času).
Pacienti mimo USA: Zaistite si, prosím, operátora a požiadajte ho o hovor na účet volaného do USA na číslo 813-287-1651. Operátor vás spojí so zástupcom, ktorý sa ohlási v angličtine. Odpovedzte mu, prosím, v jazyku, ktorým hovoríte. Budete presmerovaný na prekladateľa, ktorý hovorí vaším jazykom. Prepojenie na prekladateľa môže trvať až dve minúty. Spoločnosť DePuy si váži vašu trpezlivosť počas prepojovania hovoru. Call centrum mimo USA bude aktívne 24 hodín denne, 7 dní v týždni.

Ďalšie informácie sú k dispozícii aj na www.depuy.com


Prosíme vás, aby ste pravidelne sledovali aktualizované údaje a ďalšie informácie na depuy.com
24. augusta 2010


