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Einwilligungserklarung
zur Ubergabe eines Medizinprodukts fiir

Untersuchungszwecke an BIOTRONIK (§ 72 Abs. 6 MPDG]

Sehr geehrter Patient’,

Sie nutzen ein Produkt von BIOTRONIK oder sind mit einem unserer Implantate versorgt. Ihr Arzt hat den
Austausch des Produktes empfohlen bzw. bereits ausgefihrt und bittet uns als Hersteller, das Produkt zu
Uberprifen. Dazu sind wir nicht nur gesetzlich verpflichtet, sondern es ist auch essenzieller Bestandteil
unserer hohen Qualitats- und Sicherheitsstandards.

Da Sie Eigentiimer des Produktes sind, dirfen wir eine Analyse lhres Produktes nur mit lhrem
Einverstédndnis durchfiihren. Gleichzeitig missen wir darauf hinweisen, dass Ihr Produkt bei der
umfassenden Analyse mit hoher Wahrscheinlichkeit zerlegt oder zertrennt wird. In einem solchen Fall
werden wir eine Fotodokumentation vor der Analyse anfertigen, die wir [hnen auf Anfrage gern zur
Verfigung stellen.

Wir bitten Sie um Einverstéandnis zur Analyse Ihres Produktes. Sie helfen uns damit, unsere Sicherheits-
und Qualitatsstandards aufrecht zu erhalten und stetig zu verbessern. Vielen Dank!

Name Patient (Name, Vorname

Anschrift

Fur den Fall, dass der Patient nicht einwilligungsféhig ist, erfolgt die Einwilligung durch dessen
gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreter. Bitte in diesem Fall auch Namen und Kontaktdaten
des gesetzlichen Vertreters angeben:

Name des gesetzlichen / rechtsgeschaftlichen Vertreters (Name, Vorname)

Anschrift
Hiermit willige ich in die Herausgabe der folgenden Produkte an die BIOTRONIK SE & Co. KG

(L,BIOTRONIK") zum Zwecke ihrer Untersuchung durch den Hersteller im Rahmen der gesetzlich
vorgeschriebenen Risikobewertung ein:

Produktname Seriennummer

1 Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden das generische Maskulinum verwendet

Samtliche Personenbezeichnungen gelten fir alle Geschlechter
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Mir ist bekannt, dass das Produkt im Rahmen der Untersuchung mdglicherweise hinsichtlich seiner einzelnen
Komponenten untersucht wird und damit ggf. die Zerstérung der oben genannten Produkte unvermeidbar ist. In
einem solchen Fall wird BIOTRONIK vor einer zerstérenden Untersuchung der Produkte eine Fotodokumentation
erstellen sowie eine Kopie des Untersuchungsberichts auf Nachfrage an mich oder meinen gesetzlichen oder
rechtsgeschaftlichen Vertreter aushandigen.

Zur Wahrnehmung dieser Rechte wurde ich auf die folgenden Kontaktdaten von BIOTRONIK hingewiesen:

BIOTRONIK SE & Co. KG, Abteilung: Patient Safety, Woermannkehre 1, 12359 Berlin
oder crm.complaints(@biotronik.com

Mit meiner Unterschrift entbinde ich meine behandelnden Arzte und ihr medizinisches Personal von einer
etwaigen gesetzlichen Schweigepflicht gegentiber BIOTRONIK und ihren Schwesterunternehmen. Die
Entbindung ist auf die Weitergabe der Daten beschrankt, die ich durch meine Einwilligung zur Herausgabe der

Produkte erlaubt habe und soweit die Weitergabe im Rahmen der Herausgabe der Produkte erforderlich ist.

Anmerkungen:

Ort, Datum

Unterschrift Patient bzw. des gesetzlichen / rechtsgeschaftlichen Vertreters

Hiermit bestatige ich, dass ich den Patienten Uber die Zwecke der Herausgabe der oben genannten Produkte,
seine Rechte, seine Pflichten und die Mdglichkeit der Zerstérung der Produkte nach § 72 Abs. 6 MPDG
ordnungsgemal aufgeklart habe.

Ort, Datum

Unterschrift des medizinischen Fachpersonals

Informationen zum Datenschutz

Zur Abwicklung der Untersuchung werden Ihre Daten sowie lhr Produkt von der zustandigen BIOTRONIK
Vertriebsgesellschaft an die BIOTRONIK SE & Co. KG weitergegeben. Die Datenverarbeitung erfolgt fir
die oben genannten Zwecke. Daflir kdnnen neben den oben aufgefihrten Daten auch |hr Name sowie |hre
Anschrift verarbeitet werden. Die rechtliche Grundlage fir die Verarbeitung Ihrer Daten durch BIOTRONIK
ergibt sich aus lhrer Einwilligung in Verbindung mit §72 Abs. 6 MPDG. Weitere Informationen zum
Verantwortlichen und zu Ansprechpartnern, zum Umgang mit lhren personenbezogenen Daten sowie zu
Ihren Betroffenenrechten finden Sie in unserer erganzenden Datenschutzerklarung unter:
https://www.biotronik.com/de-de/privacy-statement.
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