Seite 1 von 3 | Einwilligungserklarung zur Herausgabe eines Medizinprodukts zu Untersuchungszwecken

Einwilligungserklarung zur Herausgabe eines Medizinprodukts zu Untersuchungszwecken

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,
sehr geehrte Eltern und Betreuer,

Sie bzw. Ihr Kind oder die von Ihnen betreute Person haben ein Medizinprodukt erhalten. Ihr Arzt hat
Ihnen empfohlen, das Produkt auszutauschen oder hat den Austausch bereits durchgefiihrt. Wir
mochten Sie im Folgenden (ber die technische Untersuchung des Produkts informieren und Sie um
Ihre Unterstiitzung bitten.

Im Interesse der Sicherheit der Patientinnen und Patienten werden Medizinprodukte durch den
Hersteller regelmaRig Gberprift und nach strengen Malistdaben auf mogliche Risiken bewertet. Hierzu
soll das von lhnen bislang genutzte Produkt untersucht werden. Eine solche Untersuchung wird nach
dafiir geeigneten Prifverfahren durchgefiihrt.

Nach den gesetzlichen Vorgaben diirfen Produkte, die im Eigentum des Patienten stehen, erst nach
vorheriger Einwilligung des Patienten oder seines gesetzlichen oder rechtsgeschaftlichen Vertreters
zu Untersuchungszwecken libergeben werden. Diese Einwilligung ist auch dann notwendig, wenn das
Produkt bei der technischen Untersuchung moglicherweise zerstort wird.

Der Hersteller bittet Sie deshalb, in die Herausgabe des Produkts sowie die anschlieBende technische
Untersuchung einzuwilligen. lhr Arzt wird in diesem Fall das Produkt zur Untersuchung aushandigen.
Eine Kopie der von Ihnen unterzeichneten Einwilligungserklarung erhalten Sie von lhrem Arzt fir lhre
Unterlagen.

Fiir den Fall, dass das Produkt bei der Untersuchung zerstort wird, haben Sie die Moéglichkeit, eine
Fotodokumentation lGber den Zustand des Produkts vor der Untersuchung sowie eine Kopie des
Untersuchungsberichts zu erhalten. Wenn Sie dies wiinschen, wenden Sie sich bitte an die in der
Einwilligungserklarung angegebene Kontaktadresse.

Hinweise zum Datenschutz:

Um die technische Untersuchung durchzufiihren und auf Nachfrage eine Fotodokumentation sowie
einen Untersuchungsbericht aushandigen zu konnen, werden |hre personenbezogenen Daten,
gegebenenfalls einschlielllich Gesundheitsdaten, sowie gegebenenfalls die Daten Ihres Kindes oder
der von Ihnen betreuten Person (z.B. Name, Anschrift, Geburtsdatum, ggfs. Explantationsdatum) an
den Hersteller und gegebenenfalls an dessen empfangsberechtigte Vertriebsgesellschaft
weitergegeben und verarbeitet. Diese personenbezogenen Daten werden nur fir die in diesem
Formular aufgefiihrten Zwecke verarbeitet. Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist lhre
Einwilligung in die Herausgabe zu Untersuchungszwecken in Verbindung mit § 72 Absatz 6
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG). Nach der Zweckerreichung (Durchfiihrung der
Untersuchung sowie gegebenenfalls der Aushdandigung des Untersuchungsberichts) werden die
personenbezogenen Daten bzw. Gesundheitsdaten geldscht, soweit der Hersteller nicht aufgrund
einer gesetzlichen Ermachtigung oder aufgrund berechtigter Interessen zu einer weiteren
Aufbewahrung und im jeweiligen Zusammenhang erforderlichen Verarbeitung berechtigt bzw.
verpflichtet ist.

Ihre Einwilligung in die Datenverarbeitung kann jederzeit ohne Angabe von Griinden und mit
Wirkung fir die Zukunft gegeniiber dem Hersteller unter dessen Kontaktadresse widerrufen werden.
Der Widerruf hat keinen Einfluss auf die RechtmaRigkeit der Datenverarbeitung, die aufgrund der
Einwilligung bis zum Zeitpunkt des Widerrufs erfolgt ist.
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Zusatzliche Informationen liber die Verarbeitung der personenbezogenen Daten und zu lhren
Betroffenenrechten erhalten Sie unter: .
Wenn Sie weitere Fragen zur Datenverarbeitung oder zu Ihren Betroffenenrechten haben, kénnen
Sie sich auch an die fir den Datenschutz verantwortliche Stelle unter der Kontaktadresse des
Herstellers wenden.

Patient/-in [Name, Vorname]

Geburtsdatum

Fur den Fall, dass der Patient / die Patientin nicht in der Lage ist, die Einwilligung nach Aufklarung zu
erteilen, ist die Einwilligung durch den gesetzlichen oder rechtsgeschaftlichen Vertreter des
Patienten / der Patientin zu erklaren. Bitte tragen Sie in diesem Fall zusatzlich den Namen des
gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreters ein, der die Einwilligungserklarung unterzeichnet:

Gesetzlicher oder rechtsgeschaftlicher Vertreter [Name, Vorname]

Hersteller des Medizinprodukts, ggf. empfangsberechtigte Vertriebsgesellschaft

Kontaktadresse des Herstellers

Produktbezeichnung [Name, Modell]

Artikel-Nummer

LOT-Nummer / Seriennummer
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Klinik / behandelnder Arzt

Datum des Austauschs / der Explantation

Sonstige Informationen:

Hiermit willige ich in die Herausgabe des oben bezeichneten Produkts an den Hersteller fiir eine
technische Untersuchung ein.

Zugleich entbinde ich die behandelnden Arzte sowie das medizinische Personal von ihrer
Schweigepflicht, soweit dies zur Herausgabe des Produkts und in dem Umfang, in dem ich in die
Herausgabe eingewilligt habe, erforderlich ist.

Ich wurde dariiber aufgeklart, dass das Produkt bei der Untersuchung méglicherweise zerstort
wird. Mir ist bekannt, dass ich in diesem Fall eine Fotodokumentation iiber den Zustand des
Produkts vor der Untersuchung, sowie eine Kopie des Untersuchungsberichts unter der oben
angegebenen Kontaktadresse des Herstellers anfordern kann.

Mir ist bekannt, dass ich eine Kopie der unterzeichneten Einwilligungserklarung von meinem Arzt
ausgehandigt erhalte.

Ort, Datum:

Unterschrift des Patienten / der Patientin
bzw. des gesetzlichen oder rechtsgeschaftlichen Vertreters
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