ARTIKULÁRNA POVRCHOVÁ NÁHRADA ASR™ FIRMY DEPUY A ASR™ XL MONOBLOKOVÝ CELOKOVOVÝ SYSTÉM 
Formulár súhlasu pacienta 

(pre spracúvanie osobných údajov - zdravotných záznamov)


Informácie o Vás a Vašom zdravotnom stave sú citlivé a dôverné a bežne nebudú poskytnuté alebo sprístupnené žiadnym osobám mimo Vášho poskytovateľa zdravotnej starostlivosti bez Vášho výslovného písomného súhlasu.

Kvôli kontrole je pre výrobcu systému ASR™ Articular Surface Replacement a ASR™ XL Monoblock Metal-on-Metal System (ďalej len „Výrobky ASRs”), firmu DePuy International Limited zo sídlom vo St.Anthony’s Road, Leeds, LS11 8DT, Veľká Británia (ďalej len „DePuy International Limited”), dôležité, aby ste boli v plnom rozsahu informovaný o procese kontroly, a predovšetkým, aby ste mohli dostávať informácie o akýchkoľvek prípadoch poruchy implantátov alebo akékoľvek iné súvisiace informácie.

Tento formulár je treba zaslať späť spoločnosti:

{0>DePuy International Limited<}100{>DePuy International Limited<0}
{0>c/o [INSERT LOCAL CRAWFORD OFFICE ADDRESS]<}0{>na adrese INSERVIS MVC s.r.o. vo spojení s Crawford, Prague Gate, Türkova 2319/5b, 149 00 Praha 4, Česká republika, telefón +421 800 601 151 (Slovensko)<0}
1.
Súhlasím, aby boli poskytnuté nasledujúce údaje firme DePuy International Limited:

(i)
všetky moje zdravotné záznamy a röntgeny týkajúce sa mojej pôvodnej operácie implantátu vykonané (kým) _____________ s použitím Výrobku ASR  dne ______________, obsahujúce mimo iné:



zhrnutie vyňatia, poznámky o postupe chirurga; nariadenia lekára; záznamy o operácii/postupe a správy; záznamy z jednotky intenzívnej starostlivosti (ak sú); röntgeny; kód produktu a číslo série použitých komponentov a všetky záznamy týkajúce sa operácie a následných kontrol a záznamov;    

(ii)
všetky zdravotné záznamy a röntgeny týkajúce sa mojej následnej revíznej operácie prevedené (kým) ___________________, ku ktorej došlo dňa ____________________;
(iii)
predtým vsadené komponenty Výrobku ASRs, ak sú k dispozícii, v súvislosti s mojou operáciou pri pôvodnom implantáte aj následnou revíznou operáciou, aby firma DePuy International Limited mohla vykonať testy takýchto komponentov. 
2. Tento informovaný súhlas je udeľovaný na obdobie, ktoré je nevyhnutne nutné pre vysporiadanie nárokov subjektov ako i správca a uplatnení všetkých práv a povinností v súvislosti s účelom spracovanie osobných údajov.

3. Potvrdzujem, že proces, ktorým budú moje zdravotné záznamy a moje komponenty Výrobku ASR revidované, vrátane informácií, o ktoré budem požiadaný ako aj ďalšie informácie uvedené v § 10 ods. 1 zákona č. 428/2002 Z.z. o ochrane osobných údajov, v znení neskorších predpisov, mi boli v plnom rozsahu vysvetlené. Prečítal som si a rozumiem formuláru klinickej revízie pacienta (alebo názvu formulára). Mal som príležitosť klásť otázky a moje otázky boli zodpovedané k mojej spokojnosti.
Súhlasím, aby firma DePuy International Limited moje osobné údaje o mojom zdravotnom stave, ktoré zhromaždila na základe tohto súhlasu pre vyššie uvedené účely ďalej analyzovala. Tiež súhlasím, aby tieto informácie boli poskytnuté sesterskej spoločnosti firmy DePuy International Limited, spoločnosti DePuy Orthopaedics, Inc. vo Warsaw, v Indiane, v Spojených štátoch  amerických.





   Meno pacienta	:	…………………………….………..





   Adresa		:	………………………………………


				………………………………………


				………………………………………


				………………………………………


				………………………………………


Dátum narodenia	:	………………………………………








 Podpis pacienta:				Dátum:                                                 














Formulár pre súhlas

Číslo dokumentu: DPYOUS 12

