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Einwilligungserklarung

zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
und zur Ubermittlung der Daten an das Implantateregister Deutschland

Exemplar fur die Registerstelle

BQS Institut fiir Qualitat und Patientensicherheit GmbH
Vogelsanger Weg 80
40470 Dusseldorf | RegisterD | 202412728 |

‘ Institutskennzeichen H 000000003 ‘

Ich habe die schriftliche Patienteninformation zu oben genanntem Projekt erhalten, gelesen und verstanden. Ich
wurde Uber das Deutsche Aortenklappenregister und dessen Ziele, Rechte und Pflichten informiert. Ich wurde tber
meine Datenschutzrechte informiert. Wenn ich eine Vertrauensperson genannt habe, habe ich diese informiert und
ihr Einverstandnis eingeholt, sie als Ansprechpartner zu benennen. Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist
und dass ich meine Einwilligung jederzeit beim BQS-Institut widerrufen kann (vorzugsweise schriftlich,

E-Mail: info@aortenklappenregister.de, Fax: 0211-280729-99, Telefon: 0211-280729-432), ohne dass mir dadurch
Nachteile entstehen.

Ich bestatige, dass folgende Angaben zu meiner Person und ggf. zu einer Vertrauensperson korrekt sind (bitte
keine handschriftlichen Anderungen vornehmen):

Angaben zum Patienten

Name H Frau Sarah Musterfrau, geboren am 24.04.1984

| Anschrift | Beispielstrasse 1, DE-12345 Musterkirchen || Telefon | 01234-1234567890 |

| Name | |

‘ Anschrift H H Telefon H ‘
Ich bin in Deutschland gesetzlich krankenversichert ‘ Ja |:| Nein |:|

Name der Krankenkasse H AOK Schleswig-Holstein

Nummer lhrer Krankenversicherung (9-stellig) H 101310018

personliche Krankenversichertennummer (10-stellig) H H204307143

Voraussichtliches OP-Datum [JeyR{oldep2s

Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung

Ich erklare mich hiermit einverstanden, dass im Rahmen des Deutschen Aortenklappenregisters meine
personenbezogenen Daten, darunter auch Gesundheitsdaten, vom behandelnden Krankenhaus an das
BQS-Institut elektronisch Ubermittelt, dort fir die in der Patienteninformation beschriebenen Zwecke verarbeitet
und in anonymer und zusammengefasster Form fir Veréffentlichungen verwendet werden.

Daruber hinaus bin ich einverstanden, dass meine Adressdaten und, sofern zutreffend, die Adressdaten meiner
Vertrauensperson an das BQS-Institut Ubermittelt werden und nach dem erfolgten Aortenklappeneingriff ein
Mitarbeiter des BQS-Instituts bei mir bzw. der benannten Vertrauensperson anruft, um Fragen zum Erfolg der
Behandlung zu stellen. Mit der Ubermittlung der Befragungsergebnisse an das behandelnde Krankenhaus bin ich
ebenfalls einverstanden. Zudem erklare ich mich einverstanden, dass das BQS-Institut meine pseudonymisierten
Daten an die Deutsches Aortenklappenregister gGmbH zum Zweck der wissenschaftlichen Analyse Gbermittelt.

Ich kann diese Einwilligung jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen. Das kann ich per Briefpost oder per
E-Mail an info@aortenklappenregister.de tun.

Ort, Datum  Unterschrift Patientin / Patient / Betreuungsperson Ort, Datum  Stempel / Unterschrift des Klinikmitarbeiters
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Einwilligungserklarung

zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
und zur Ubermittlung der Daten an das Implantateregister Deutschland

Dariiber hinausgehend willige ich ein, dass meine im Rahmen der Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
erhobenen und beim BQS-Institut gespeicherten Daten (beinhaltend auch Gesundheitsdaten) sowie zusétzlich fir
das Implantateregister Deutschland (IRD) bendtigten Daten (z.B. meine Krankenversichertennummer) an die
Registerstelle und an die Vertrauensstelle des IRD Ubermittelt, von diesen verarbeitet und durch die in der
Patienteninformation genannten Datenempfanger verarbeitet werden durfen. Dies gilt jedoch nur, wenn dem
BQS-Institut Ihre eindeutige und lebenslang gultige 10-stellige Krankenversichertennummer gem. § 290 SGBV
vorliegt. Liegt dem BQS-Institut diese Nummer nicht vor, konnen Ihre Daten nicht an das IRD tbermittelt werden.
Sie finden diese Nummer beispielsweise auf Ihrer Gesundheitskarte aufgedruckt. Auch privat versicherte
Patientinnen und Patienten verfugen Uber eine solche Nummer. Sie kénnen sie kostenlos bei ihrer privaten
Krankenversicherung anfordern.

Die Patienteninformation kdnnen Sie auf www.aortenklappenregister.de abrufen.

Ich kann diese Einwilligung jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft widerrufen. Bis zum 31. Méarz 2025 kann ich das
per Briefpost oder per E-Mail an info@aortenklappenregister.de tun. Nach diesem Termin kann ich der weiteren
Datenverarbeitung durch das IRD widersprechen, indem ich mich an eine Gesundheitseinrichtung wende, die an
das IRD angeschlossen ist. Ich bendétige dafir meine eindeutige und lebenslang giltige 10-stellige
Krankenversichertennummer.

Ort, Datum  Unterschrift Patientin / Patient / Betreuungsperson Ort, Datum  Stempel / Unterschrift des Klinikmitarbeiters
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Patientenbefragung

zur aktuellen Lebensqualitat nach EQ-5D™

Bitte geben Sie an, welche Aussagen Ihren heutigen Gesundheitszustand am besten
beschreiben, indem Sie ein Kreuz in ein Kastchen jeder Gruppe machen.

Beweglichkeit/Mobilitat

Ich habe keine Probleme herumzugehen
Ich habe einige Probleme herumzugehen

Ich bin ans Bett gebunden

Fur sich selbst sorgen
Ich habe keine Probleme, fir mich selbst zu sorgen

Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen

Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

Alltagliche Tatigkeiten (z.B. Arbeit, Studium,
Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten)

Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
Ich habe einige Probleme, meinen alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen

Ich bin nicht in der Lage, meinen alltdglichen Tétigkeiten nachzugehen

Schmerzen/Korperliche Beschwerden

Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
Ich habe méaRige Schmerzen oder Beschwerden

Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

Angst/Niedergeschlagenheit

Ich bin nicht &ngstlich oder deprimiert
Ich bin m&Rig &ngstlich oder deprimiert

Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

© 1995 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
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Patientenbefragung

zur aktuellen Lebensqualitat nach EQ-5D™

Um Sie bei der Einschatzung, wie gut oder wie
schlecht Ihr Gesundheitszustand ist, zu unterstitzen,
haben wir eine Skala gezeichnet, &hnlich einem
Thermometer. Der best denkbare Gesundheitszustand
ist mit einer “100” gekennzeichnet, der schlechteste
mit “0”.

Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu
kennzeichnen, wie gut oder schlecht Ihrer Ansicht
nach lhr personlicher Gesundheitszustand heute ist.
Bitte verbinden Sie dazu den untenstehenden Kasten
mit dem Punkt auf der Skala, der Ihren heutigen
Gesundheitszustand am besten wiedergibt.

Thr heutiger

Gesundheitszustand

© 1995 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group

Anlage 2 zur Einwilligungserklarung - Gesundheitsfragen nach EQ-5D™ (Seite 2 von 2)
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Patientenbefragung

Heutige Haupttatigkeit des Patienten

Vollzeit Teilzeit selbsténdig im Ruhestand
arbeitssuchend in Umschulung/Ausbildung andere unbekannt

Bestand eine Arbeits- oder Erwerbsunfahigkeit vor dem Eingriff aufgrund der Erkrankung?
nein ja unbekannt

Wenn Arbeits- oder Erwerbsunfahigkeit bestand: Gesamtdauer in Wochen
innerhalb des letzten Jahres:

Anzahl: Wochen unbekannt

Pflegebedurftigkeit nach dem Pflegestarkungsgesetz (PSG 1)

nein ja, Pflegegrad 1 ja, Pflegegrad 2
ja, Pflegegrad 3 ja, Pflegegrad 4 ja, Pflegegrad 5
ja, Pflegegrad unbekannt unbekannt

Krankenhausaufenthalte wahrend der letzten 12 Monate

nein ja unbekannt
Wenn Krankenhausaufenthalte wahrend der letzten 12 Monate:

Anzahl unbekannt

Wenn Krankenhausaufenthalte wahrend der letzten 12 Monate:

davon wegen des Herzens (Anzahl) unbekannt
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Einwilligungserklarung

zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
und zur Ubermittlung der Daten an das Implantateregister Deutschland

BQS Institut fiir Qualitat und Patientensicherheit GmbH
Vogelsanger Weg 80
40470 Dusseldorf

Exemplar fur die behandelnde Klinik |H ”"

RegisterlD | 202412728  |KIS - Fallnummer | 348057093

Ich habe die schriftliche Patienteninformation zu oben genanntem Projekt erhalten, gelesen und verstanden. Ich
wurde Uber das Deutsche Aortenklappenregister und dessen Ziele, Rechte und Pflichten informiert. Ich wurde tber
meine Datenschutzrechte informiert. Wenn ich eine Vertrauensperson genannt habe, habe ich diese informiert und
ihr Einversténdnis eingeholt, sie als Ansprechpartner zu benennen. Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist
und dass ich meine Einwilligung jederzeit beim BQS-Institut widerrufen kann (vorzugsweise schriftlich,

E-Mail: info@aortenklappenregister.de, Fax: 0211-280729-99, Telefon: 0211-280729-432), ohne dass mir dadurch
Nachteile entstehen.

Ich bestatige, dass folgende Angaben zu meiner Person und ggf. zu einer Vertrauensperson korrekt sind (bitte
keine handschriftlichen Anderungen vornehmen):

Angaben zum Patienten

Name H Frau Sarah Musterfrau, geboren am 24.04.1984

Anschrift H Beispielstrasse 1, 12345 Musterkirchen H Telefon H 01234-1234567890

ggf. Angabe einer Vertrauensperson

Name H

Anschrift H H Telefon H

Angaben zur gesetzlichen Krankenversicherung
Ich bin in Deutschland gesetzlich krankenversichert | Ja |:| Nein |:|

Name der Krankenkasse |AOK Schleswig-Holstein

Nummer |hrer Krankenversicherung (9-stellig) |101310018

personliche Krankenversichertennummer (10-stellig) |H204307143

Voraussichtliches OP-Datum [z (epd02)

Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung

Ich erklare mich hiermit einverstanden, dass im Rahmen des Deutschen Aortenklappenregisters meine
personenbezogenen Daten, darunter auch Gesundheitsdaten, vom behandelnden Krankenhaus an das
BQS-Institut elektronisch Ubermittelt, dort fir die in der Patienteninformation beschriebenen Zwecke verarbeitet
und in anonymer und zusammengefasster Form fir Veréffentlichungen verwendet werden.

Daruber hinaus bin ich einverstanden, dass meine Adressdaten und, sofern zutreffend, die Adressdaten meiner
Vertrauensperson an das BQS-Institut Ubermittelt werden und nach dem erfolgten Aortenklappeneingriff ein
Mitarbeiter des BQS-Instituts bei mir bzw. der benannten Vertrauensperson anruft, um Fragen zum Erfolg der
Behandlung zu stellen. Mit der Ubermittlung der Befragungsergebnisse an das behandelnde Krankenhaus bin ich
ebenfalls einverstanden. Zudem erklare ich mich einverstanden, dass das BQS-Institut meine pseudonymisierten
Daten an die Deutsches Aortenklappenregister gGmbH zum Zweck der wissenschaftlichen Analyse Gbermittelt.

Ich kann diese Einwilligung jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen. Das kann ich per Briefpost oder per
E-Mail an info@aortenklappenregister.de tun.

Ort, Datum  Unterschrift Patientin / Patient / Betreuungsperson ggf. Ort, Datum  Stempel / Unterschrift des Klinikmitarbeiters
Einwilligungserklarung zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister und zur Ubermittlung der
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Einwilligungserklarung

zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
und zur Ubermittlung der Daten an das Implantateregister Deutschland

Darliber hinausgehend willige ich ein, dass meine im Rahmen der Teilnahme am Deutschen
Aortenklappenregister erhobenen und beim BQS-Institut gespeicherten Daten (beinhaltend auch
Gesundheitsdaten) sowie zusétzlich fur das Implantateregister Deutschland (IRD) bendtigten Daten (z.B. meine
Krankenversichertennummer) an die Registerstelle und an die Vertrauensstelle des IRD ubermittelt, von diesen
verarbeitet und durch die in der Patienteninformation genannten Datenempféanger verarbeitet werden dirfen. Dies
gilt jedoch nur, wenn dem BQS-Institut Ilhre eindeutige und lebenslang glltige 10-stellige
Krankenversichertennummer gem. 8 290 SGBV vorliegt. Liegt dem BQS-Institut diese Nummer nicht vor, kénnen
lhre Daten nicht an das IRD ubermittelt werden. Sie finden diese Nummer beispielsweise auf lhrer
Gesundheitskarte aufgedruckt. Auch privat versicherte Patientinnen und Patienten verfligen Uber eine solche
Nummer. Sie kdnnen sie kostenlos bei ihrer privaten Krankenversicherung anfordern.

Die Patienteninformation kénnen Sie auf www.aortenklappenregister.de abrufen.

Ich kann diese Einwilligung jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft widerrufen. Bis zum 31. Méarz 2025 kann ich das
per Briefpost oder per E-Mail an info@aortenklappenregister.de tun. Nach diesem Termin kann ich der weiteren
Datenverarbeitung durch das IRD widersprechen, indem ich mich an eine Gesundheitseinrichtung wende, die an
das IRD angeschlossen ist. Ich bendtige dafir meine eindeutige und lebenslang gultige 10-stellige
Krankenversichertennummer.

Ort, Datum  Unterschrift Patientin / Patient / Betreuungsperson Ort, Datum  Stempel / Unterschrift des Klinikmitarbeiters

Einwilligungserklarung zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister und zur Ubermittlung der
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Einwilligungserklarung

zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
und zur Ubermittlung der Daten an das Implantateregister Deutschland

Exemplar fur die Patientin / den Patienten

BQS Institut fir Qualitat und Patientensicherheit GmbH
Vogelsanger Weg 80 ‘ Institutskennzeichen ‘ 000000003

40470 Dusseldorf | RegisteriD | 202412728

Ich habe die schriftliche Patienteninformation zu oben genanntem Projekt erhalten, gelesen und verstanden. Ich
wurde Uber das Deutsche Aortenklappenregister und dessen Ziele, Rechte und Pflichten informiert. Ich wurde tber
meine Datenschutzrechte informiert. Wenn ich eine Vertrauensperson genannt habe, habe ich diese informiert und
ihr Einversténdnis eingeholt, sie als Ansprechpartner zu benennen. Mir ist bekannt, dass die Teilnahme freiwillig ist
und dass ich meine Einwilligung jederzeit beim BQS-Institut widerrufen kann (vorzugsweise schriftlich,

E-Mail: info@aortenklappenregister.de, Fax: 0211-280729-99, Telefon: 0211-280729-432), ohne dass mir dadurch
Nachteile entstehen.

Ich bestatige, dass folgende Angaben zu meiner Person und ggf. zu einer Vertrauensperson korrekt sind (bitte
keine handschriftlichen Anderungen vornehmen):

Angaben zum Patienten

Name H Frau Sarah Musterfrau, geboren am 24.04.1984

Anschrift H Beispielstrasse 1, 12345 Musterkirchen H Telefon H 01234-1234567890

ggf. Angabe einer Vertrauensperson

Name H

Anschrift H H Telefon H

Angaben zur gesetzlichen Krankenversicherung
Ich bin in Deutschland gesetzlich krankenversichert | Ja |:| Nein I:'

Name der Krankenkasse |AOK Schleswig-Holstein

Nummer |hrer Krankenversicherung (9-stellig) |101310018

personliche Krankenversichertennummer (10-stellig) ||H204307143

Voraussichtliches OP-Datum [ey&loi ey}

Einwilligungserklarung zur Datenverarbeitung

Ich erklare mich hiermit einverstanden, dass im Rahmen des Deutschen Aortenklappenregisters meine
personenbezogenen Daten, darunter auch Gesundheitsdaten, vom behandelnden Krankenhaus an das
BQS-Institut elektronisch Ubermittelt, dort fur die in der Patienteninformation beschriebenen Zwecke verarbeitet
und in anonymer und zusammengefasster Form fur Vertffentlichungen verwendet werden.

Daruber hinaus bin ich einverstanden, dass meine Adressdaten und, sofern zutreffend, die Adressdaten meiner
Vertrauensperson an das BQS-Institut Ubermittelt werden und nach dem erfolgten Aortenklappeneingriff ein
Mitarbeiter des BQS-Instituts bei mir bzw. der benannten Vertrauensperson anruft, um Fragen zum Erfolg der
Behandlung zu stellen. Mit der Ubermittlung der Befragungsergebnisse an das behandelnde Krankenhaus bin ich
ebenfalls einverstanden. Zudem erkléare ich mich einverstanden, dass das BQS-Institut meine pseudonymisierten
Daten an die Deutsches Aortenklappenregister gGmbH zum Zweck der wissenschaftlichen Analyse tGbermittelt.

Ich kann diese Einwilligung jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen. Das kann ich per Briefpost oder per
E-Mail an info@aortenklappenregister.de tun.

Ort, Datum  Unterschrift Patient(in) / Betreuungsperson (optional) ggf. Ort, Datum  Stempel / Unterschrift des Klinikmitarbeiters
Einwilligungserklarung zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister und zur Ubermittlung der
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Einwilligungserklarung

zur Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
und zur Ubermittlung der Daten an das Implantateregister Deutschland

Daruber hinausgehend willige ich ein, dass meine im Rahmen der Teilnahme am Deutschen Aortenklappenregister
erhobenen und beim BQS-Institut gespeicherten Daten (beinhaltend auch Gesundheitsdaten) sowie zusatzlich fir
das Implantateregister Deutschland (IRD) bendétigten Daten (z.B. meine Krankenversichertennummer) an die
Registerstelle und an die Vertrauensstelle des IRD Ubermittelt, von diesen verarbeitet und durch die in der
Patienteninformation genannten Datenempfanger verarbeitet werden dirfen. Dies gilt jedoch nur, wenn dem
BQS-Institut lhre eindeutige und lebenslang gultige 10-stellige Krankenversichertennummer gem. § 290 SGBV
vorliegt. Liegt dem BQS-Institut diese Nummer nicht vor, kdnnen Ihre Daten nicht an das IRD Ubermittelt werden.
Sie finden diese Nummer beispielsweise auf lhrer Gesundheitskarte aufgedruckt. Auch privat versicherte
Patientinnen und Patienten verfligen Uber eine solche Nummer. Sie kénnen sie kostenlos bei ihrer privaten
Krankenversicherung anfordern.

Die Patienteninformation kdnnen Sie auf www.aortenklappenregister.de abrufen.

Ich kann diese Einwilligung jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen. Bis zum 31. Marz 2025 kann ich das
per Briefpost oder per E-Mail an info@aortenklappenregister.de tun. Nach diesem Termin kann ich der weiteren
Datenverarbeitung durch das IRD widersprechen, indem ich mich an eine Gesundheitseinrichtung wende, die an
das IRD angeschlossen ist. Ich bendtige dafir meine eindeutige und lebenslang giltige 10-stellige
Krankenversichertennummer.

Ort, Datum  Unterschrift Patientin / Patient / Betreuungsperson Ort, Datum  Stempel / Unterschrift des Klinikmitarbeiters
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Informationsblatt

zur Verarbeitung personenbezogener Daten im Projekt Deutsches Aortenklappenregister
gGmbH gem. Art. 13 DS-GVO

Datenschutzerklarung
Deutsches Aortenklappenregister

Wir informieren Sie Uber die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten fir das Deutsche
Aortenklappenregister (DAKR). Es wird von der BQS Institut fur Qualitdét und Patientensicherheit GmbH
(BQS-Institut) fir die Deutsches Aortenklappenregister gcmbH (DAKR) betrieben. Die DAKR gGmbH wird von
dem Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und GeféaR3chirurgie e.V. (DGTHG) und dem Deutsche Gesellschaft
fur Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) getragen.

Die beiden medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften méchten dafiir Sorge tragen, dass allen Patienten
die bestmdgliche Behandlung zugénglich ist und die Qualitéat durchgefuhrter Therapien kontinuierlich gesichert
wird. Daher fuhren sie gemeinsam die Datenerhebung zur kurz- und langerfristigen Qualitatssicherung von
Patienten, die einen Aortenklappenersatz erhalten haben, durch.

1. Verantwortlicher fur die Verarbeitung Ihrer Daten

Der Verantwortliche entscheidet tber die Zwecke und Mittel der Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten. Er
ist fur die Sicherstellung des Datenschutzes zustandig. Wenn Sie Fragen haben, eine Auskunft wiinschen oder
andere Rechte geltend machen wollen, dann wenden Sie sich an den Verantwortlichen. Fir das DAKR ist das das
folgende Unternehmen:

BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit GmbH
Vogelsanger Weg 80

40470 Dusseldorf

Telefon: +49 211 280729-0

E-Mail: info@aortenklappenregister.de

2. Datenschutzbeauftragter des Verantwortlichen

Das BQS-Institut hat einen Datenschutzbeauftragten benannt. Auch an ihn kénnen Sie sich mit Ihrem Anliegen
vertrauensvoll wenden:

Rechtsanwalt Thomas Brehm
Telefon: +49 40 34 9999 00
E-Mail: bt@bbs-law.de

3. Zwecke der Datenverarbeitung

Folgende personenbezogene Daten werden von lhnen, als teilnehmender Patient, durch das Deutsche
Aortenklappenregister (DAKR) erhoben und verarbeitet:

Datenkategorie Zweck der Datenverarbeitung

Stammdaten (z.B. Name, Geburtsdatum) und Beurteilung des Behandlungserfolgs durch telefonische
Kontaktdaten (z.B. Anschrift, Telefonnummer) des Befragung mit Fragen zu Ihrer empfundenen

Patienten Lebensqualitat

Herkunft der Daten: Patient

Stammdaten (z.B. Name, Geburtsdatum) und Beurteilung des Behandlungserfolgs durch telefonische
Kontaktdaten (z.B. Anschrift, Telefonnummer) einer Befragung mit Fragen zu lhrer empfundenen
Vertrauensperson Lebensqualitat

Herkunft der Daten: Patient
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Informationsblatt

zur Verarbeitung personenbezogener Daten im Projekt Deutsches Aortenklappenregister

gGmbH gem. Art. 13 DS-GVO

Datenkategorie

Zweck der Datenverarbeitung

Daten zu lhrer Operation (z.B. Datum, Krankenhaus,
Operationsverfahren, eingesetztes Produkt)
Herkunft der Daten: Krankenhaus

Statistische Auswertungen der Operationsverfahren und
eingesetzten Produkte und Ihre Bewertung anhand der
fur Sie gewonnenen Lebensqualitat

Daten zu lhrem gesundheitlichen Zustand (z.B.
Begleiterkrankungen, Verlauf nach der Operation)
Herkunft der Daten: Krankenhaus

Statistische Auswertungen der Operationsverfahren und
eingesetzten Produkte und lhre Bewertung anhand lhres
Gesundheitszustands

Selbsteinschatzung lhrer Lebensqualitat (z.B.
Beweglichkeit, Bewaltigung des Alltags, Schmerzen u.a.
Beschwerden)

Einfluss des medizinischen Eingriffs auf Ihre personlich
empfundene Lebensqualitat, statistische Auswertungen
der Operationsverfahren und eingesetzten Produkte

Berufliche Tatigkeiten (z.B. Vollzeit /Teilzeit, Ruhestand),
Pflegebedurftigkeit (Pflegegrad) und
Krankenhausaufenthalte

Herkunft der Daten: Patient

Einfluss des medizinischen Eingriffs auf Ihre
Lebenssituation, statistische Auswertungen der
Operationsverfahren und eingesetzten Produkte

Erganzende Daten fur das Implantateregister
Deutschland (z.B. Krankenversichertennummer oder
andere Ildentifikationsnummer)

Herkunft der Daten: Patient

Aufbau des Implantateregisters Deutschland (IRD) mit
den Daten gemaR 88 16-17 IRegG (siehe dazu auch Nr.
4: Ubermittlung Ihrer Daten)

Die Rechtsgrundlage fir die Erhebung aller oben genannten Daten ist lhre Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 lit. a
DSGVO), die Sie jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen kénnen.

Ihre Daten werden sofort geléscht, wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen. Dartiber hinaus werden sie auch dann
beim BQS-Institut geléscht, wenn die mit der DAKR gGmbH vertraglich vereinbarten Arbeiten abgeschlossen
wurden, die DAKR gGmbH dazu auffordert oder die Leistungsvereinbarung mit der DAKR gGmbH beendet ist. Die
Léschung Ihrer Daten erfolgt durch Anonymisierung, d.h. Ihre Stamm- und Kontaktdaten werden geldscht, so dass
sich die Ubrigen Daten nicht mehr auf Ihre Person beziehen lassen.

Nach Beendigung der Leistungsvereinbarung zwischen dem BQS-Institut und der DAKR gGmbH werden Ihre
Daten von der DAKR gGmbH weiterverarbeitet, die dann der neue Verantwortliche wird.

4. Ubermittlung Ihrer Daten

Ihre Daten werden in Deutschland verarbeitet. Wir geben sie an folgende Stellen weiter:

Empfanger der Daten

Zweck der Dateniibermittlung

Deutsches Aortenklappenregister gGmbH,
Berlin, Deutschland
(Pseudonymisierte Daten)

Wissenschaftliche Analyse auf Basis von Routine- und
Sonderauswertungen

Stichting EuroQol Research Foundation,
Rotterdam, Niederlande
(Anonymisierte Daten)

Qualitatssicherung der Daten aus dem verwendeten
Fragebogen EQ-5DTMvon EuroQol

Krankenhaus, das den medizinischen Eingriff bei Ihnen
vorgenommen hat
(Alle Daten)

Information des Krankenhauses (iber den weiteren
Verlauf nach Ihrer Entlassung, zur Qualitatssicherung
der Ablaufe im Krankenhaus
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Informationsblatt

zur Verarbeitung personenbezogener Daten im Projekt Deutsches Aortenklappenregister
gGmbH gem. Art. 13 DS-GVO

Empfénger der Daten Zweck der Dateniibermittlung
Implantateregister Deutschland (IRD), Aufbau des gesetzlich eingefihrten Implantate-registers
vertreten durch fur Deutschland (siehe weitere Erlauterungen unten)

1. Robert-Koch-Institut (RKI), Berlin, Deutschland
(Vertrauensstelle des IRD), und 2. Deutsches Institut fur
Medizinische Information und Dokumentation (DIMDI),
Koln, Deutschland (Registerstelle des IRD)
(Pseudonymisierte Daten)

Die Rechtsgrundlage fiir die Ubermittlung Ihrer Daten an die oben genannten Empfanger ist Ihre Einwilligung (Art.
6 Abs. 1 lit. a DSGVO), die Sie jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen kénnen. Darlber hinaus kann eine
Verarbeitung auf Basis von Art. 9 Abs. 2 Lit. i) DSGVO, 8 22 Abs 1 Nr. 1 ¢) Bundesdatenschutzgesetz in
Verbindung mit § 21 Abs. 1 Implantateregistergesetz erfolgen. Es steht Ihnen insoweit stets auch ein Recht auf
Widerspruch gegen die Verarbeitung zu. Ihr Widerspruchsrecht besteht auch nach der Ubertragung Ihrer Daten an
das IRD fort (§ 21 Abs. 2 Nr. 2 IRegG). Im Falle des IRD ist die Rechtsgrundlage fur die Datenibermittiung
zusatzlich das Implantateregistergesetz (IRegG), das uns berechtigt, Ihre pseudonymisierten Daten zur Aufnahme
in das Implantateregister Deutschland zu Gbermitteln (8 21 Abs. 4 IRegG).

5. lhre Rechte

Als von der Datenverarbeitung betroffene Person haben Sie das Recht, die nachfolgenden Rechte uns gegeniber
in Anspruch zu nehmen (Art. 15-18, 20-21 DSGVO):

* Recht auf Auskunft,

» Recht auf Berichtigung,

» Recht auf Loschung,

» Recht auf Einschréankung der Verarbeitung,
» Recht auf Dateniibertragbarkeit,

» Recht auf Widerspruch.

Bitte Giben Sie diese Rechte vorzugsweise schriftlich aus, und verwenden Sie dazu folgende Kontaktdaten: E-Mail:
info@aortenklappenregister.de, Fax: +49 211-280729-99, Telefon: +49 211-280729-432. lhre Betroffenenrechte
sind von der Schriftform nicht abhéngig, die schriftliche Ausiibung erleichtert jedoch die schnelle Umsetzung Ihres
Wunsches.

Dariiber hinaus haben Sie bei Verstof3en gegen die Datenschutzvorschriften das Recht auf Beschwerde bei der fir
uns zustandigen Aufsichtsbehdrde.
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