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IMPLANT AND WARRANTY REGISTRATION
IMPLANTE Y REGISTRO DE GARANTIA
ENREGISTREMENT DE L'IMPLANT ET DE LA GARANTIE
IMPLANTAAT- EN GARANTIEREGISTRATIE
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DEVICE INFORMATION — INFORMACION DEL DISPOSITIVO — INFORMATIONS
SUR LE DISPOSITIF — INFORMATIE OVER HULPMIDDEL — 7/ \1 R 1&R —
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Model # | N. de modelo | N° de modéle | Modelnr. | €7 /L&
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Serial # | N.o de serie | N° de série | Serienr. | 177 L& S |
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Model # | N.o de modelo | N° de modéle | Modelnr. | €7 /L&
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Serial # | N.o de serie | N° de série | Serienr. | >/ 7 )L &S |
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PATIENT INFORMATION — INFORMACION DEL PACIENTE — INFORMATIONS SUR LE PATIENT — GEGEVENS PATIENT — SR 153 — o sall cila shes

DO NOT COMPLETE IF NOT REQUIRED OR PERMITTED BY LOCAL LAW. EU/EEA BASED PATIENTS MUST PROVIDE FOR EXPLICIT CONSENT ON A SEPARATE FORM. IF NO CONSENT
IS OBTAINED, DO NOT FILL OUT THIS FORM. — NO COMPLETAR SI NO LO REQUIERE O NO LO PERMITE LA LEY LOCAL. LOS PACIENTES DE LA UE/EEE DEBEN PROPORCIONAR EL
CONSENTIMIENTO EXPLICITO EN UN FORMULARIO APARTE. SI NO SE OBTIENE EL CONSENTIMIENTO, NO RELLENE ESTE FORMULARIO. — NE PAS REMPLIR SI LES LOIS LOCALES NE
L'EXIGENT PAS OU NE LE PERMETTENT PAS. POUR LES PATIENTS SITUES DANS L'UE OU L'EEE, UN CONSENTEMENT EXPLICITE DOIT ETRE RECUEILLI PAR LE BIAIS D'UN FORMULAIRE DISTINCT.
EN LABSENCE DE CONSENTEMENT, NE REMPLISSEZ PAS CE FORMULAIRE. — INVULLEN INDIEN VEREIST OF TOEGESTAAN DOOR DE LOKALE WETGEVING. PATIENTEN IN DE EU/EER MOETEN
UITDRUKKELIJK TOESTEMMING VERLENEN OP EEN APART FORMULIER. ALS U GEEN TOESTEMMING HEBT VERKREGEN, VUL DIT FORMULIER DAN NIET IN.
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IMPLANT INFORMATION — INFORMACION DEL IMPLANTE — INFORMATIONS SUR LIMPLANTATION — INFORMATIE OVER IMPLANTAAT — #EiAd+1E#R —

Implant Date | Fecha de la implantacién | Date d'implantation | Implantatiedatum | #&Ad*H | g 3V gt

/ / (DD /MM /YYYY)

O Epilepsy | Epilepsia | Epilepsie | Epilepsie | TAD A | & r<ll

O Depression | Depresion | Dépression | Depressie | D D | s

Q Clinical Study | Estudio clinico | Etude clinique | Klinisch onderzoek #
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Indication for Use | Indicaciones de uso | Indications | Gebruiksindicatie | i | ol35u¥) o5

Implant Type | Tipo de implante | Type d'implant | Type implantaat | #&A 3+ DFEE |
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Lead Impedance | Impedancia de la derivacion | Impédance de la sonde | Impedantie
geleidingsdraad | J— R4 > E—& R | paba ll dalia

O High/Low | Alta/Baja | Elevée/Faible | Hoog/
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Lead Impedance Measurement | Medicion de la impedancia de la derivacién | Mesure
d'impédance de la sonde | Gemeten impedantie geleidingsdraad | ) — N> E—4 > ZAIE(E
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EXPLANT INFORMATION — INFORMACION DEL EXPLANTE — INFORMATIONS SUR LEXPLANTATION — INFORMATIE OVER EXPLANTATIE — $5§H15%k —
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Explanted Device (Model and Serial #s removed) | Dispositivo explantado (N.° de modelo y N.° de serie retirados) | Dispositif explanté (N° de modéle et N° de série retirés) | Geéxplanteerd
hulpmiddel (model- en serienummer verwijderd) | #1488 FEHLIZET IV VT IVES) | (Glodoll w115 5kl a8 A 5) <) g 5 3all Sleall
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O Prophylactic | Profilactico | Prophylactique | Profylaxe | TRHMLE | Sl

O Battery Depletion | Agotamiento de la bateria | Epuisement de la batterie | Batterij leeg |

Reason for Replacement | Motivo de la sustitucién | Motif du remplacement | Reden voor vervanging | 3H2ERH | JlagiuY) s

O High Impedance | Impedancia alta | Impédance élevée | Impedantie hoog | -1 >/ E—4% >/
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PHYSICIAN / HOSPITAL INFORMATION — INFORMACION DEL MEDICO/HOSPITAL — INFORMATIONS SUR LE MEDECIN / L'HOPITAL — GEGEVENS ARTS/MEDISCHE
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Surgeon | Cirujano | Chirurgien | Chirurg| | Hospital | Hospital | Hopital | Medische

Referral Doctor | Médico remitente
| Médecin référent | Verwijzend arts
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Form completed by (Name of medical professional) | Formulario cumplimentado por (Nombre del profesional médico) | Formulaire
rempli par (Nom du professionnel de la santé) | Formulier ingevuld door (Naam medische professional) | 5EAE (EEREEER) |

FOR INTERNAL USE ONLY:

Return one copy @ LivaNova. | Devuelve una copia @ LivaNova. | Renvoyez une copie @ LivaNova. | Retourneer een kopie @ LivaNova. | @ livanovaz12iRL 75 |
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« Complete and return (1) top copy and (2) separate patient consent form for EU based patients to LivaNova to comply with
Medical Device and Data Protection Laws, provide for required traceability and record patient implant(s) for warranty
purposes.

«  Complete y devuelva (1) la parte superior de la copia y (2) el formulario de consentimiento del paciente por separado para pacientes
con base en la UE a LivaNova para cumplir con las Leyes de Proteccidon de Datos y Dispositivos Médicos, proporcionar la trazabilidad
requerida y registrar los implantes de los pacientes con fines de garantia.

«  Complétez et renvoyez (1) la copie du haut et (2) un formulaire de consentement séparé pour que les patients résidant en Europe
soient livrés a LivaNova afin de respecter les lois sur la protection des données et des dispositifs médicaux, assurer la tracabilité
requise et consigner les implants des patients a des fins de garantie.

+  Voltooi en retourneer (1) topkopie en (2) het afzonderlijke toestemmingsformulier voor patiénten voor in de EU gevestigde patiénten
aan LivaNova om te voldoen aan de medische apparaat- en gegevensbeschermingswetgeving, zorg voor vereiste traceerbaarheid en
registreer implantaten van de patiént voor garantiedoeleinden.
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DEVICE TRACKING DEFARTMENT
LIVARNCWA LUSA ING

100 CYEEROHKICS ELVD
HOUSTON TX 77058-3970
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MAILING INSTRUCTIONS

USA

No envelope required if mailed in the U.S.

- Fold on the dotted lines so that the mailing instructions are AN E
on the outside. The open edge must be at the top. —

«  Seal edges with tape at designated areas only (within one =
inch of top or side). |

OUTSIDE THE USA

Place in a secure envelope and mail to: | Introducir en un
sobre y enviar por correo a: | Mettre dans une enveloppe
et envoyer a :| Plaats in een beveiligde envelop en stuur

naar: | Z2FHBIC AN TCIATITERRL TLIEEL, | W W\

Attn: Device Tracking
LivaNova Belgium NV
Ikaroslaan 83

1930 Zaventem
BELGIUM




INFORMATION FOR PATIENTS AND HEALTHCARE PROFESSIONALS ACCORDING TO ART. 13, 14 EU GENERAL DATA PROTECTION REGULATION

The personal data collected on this registration form is processed by LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA and affiliated entities (hereinafter “LivaNova”). The EU representative and data protection
officer of LivaNova can be reached under: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich; email: dataprotection@livanova.com.

LivaNova processes the personal data pursuant to applicable medical device laws and regulations that relate to active implantable medical devices for the purpose of traceability and to record patient implant(s) for warranty
purposes. If necessary, personal data can be disclosed to hospitals and treating physicians and supervisory authorities. The legal basis for the processing of patient data is Art. 9 (2) lit. a) GDPR (consent) and for personal data
for Healthcare Professionals Art. 6 (1) lit. f) GDPR (legitimate interests of LivaNova to provide for traceability and safety of medical devices). LivaNova stores the personal data as long as necessary for traceability and warranty
purposes, or — where applicable laws provide for longer retention periods - for the duration of the retention periods required by law. After that, your personal data will be deleted.

In accordance with GDPR, data subjects have the rights of access (Art. 15 GDPR), to rectification (Art. 16 GDPR), to erasure (Art. 17 GDPR), the to restriction of processing (Art. 18 GDPR), to objection (Art. 21 GDPR), to data
portability (Art. 20 GDPR) and to appeal to a competent data protection authority (Art. 77 GDPR). For all GDPR related privacy matters please contact our EU representative under the contact details outlined above.

For further information, please see our privacy notice under: www.livanova.com/privacynotice.

INFORMACION PARA PACIENTES Y PROFESIONALES SANITARIOS SEGUN LOS ARTICULOS 13 Y 14 DEL REGLAMENTO GENERAL DE PROTECCION DE DATOS DE LA UE

Los datos personales recogidos en este formulario de registro son procesados por LivaNova USA, Inc. 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA y entidades afiliadas (en adelante “LivaNova”). Puede ponerse en contacto con
el representante de la UE y el responsable de la proteccién de datos de LivaNova en la direccion siguiente: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich;
correo electrénico: dataprotection@livanova.com.

LivaNova procesa los datos personales de acuerdo con las leyes y reglamentos aplicables a los dispositivos médicos implantables activos con fines de trazabilidad y para registrar los implantes de los pacientes con fines de
garantia. Si es necesario, los datos personales pueden revelarse a los hospitales y a los médicos responsables, y a las autoridades de control. La base legal para el tratamiento de los datos de pacientes es el articulo 9 (2) lit. a) RGPD
(consentimiento) y para los datos personales de los profesionales de la salud el articulo 6 (1) lit. f) RGPD (intereses legitimos de LivaNova para garantizar la trazabilidad y seguridad de los dispositivos médicos).

LivaNova almacena los datos personales tanto tiempo como sea necesario para fines de trazabilidad y garantia, o —cuando las leyes aplicables prevén periodos de conservacion mas largos— durante los periodos de
conservacion exigidos por la ley. Después de esto, sus datos personales se borraran.

De acuerdo con el RGPD, los interesados tienen derecho de acceso (articulo 15 RGPD), rectificacion (articulo 16 RGPD), supresion (articulo 17 RGPD), restriccion del tratamiento (articulo 18 RGPD), objecién (articulo 21 RGPD),
portabilidad de los datos (articulo 20 RGPD) y pueden presentar un recurso a una autoridad competente de proteccion de datos (articulo 77 RGPD). Para todos los asuntos en materia de privacidad relacionados con el RGPD,

poéngase en contacto con nuestro representante de la UE a través de los datos de contacto descritos anteriormente.

Para mas informacion, consulte nuestro aviso de privacidad en: www.livanova.com/privacynotice.

INFORMATIONS POUR LES PATIENTS ET LES PROFESSIONNELS DE SANTE CONFORMEMENT AUX ART. 13 ET 14 DU REGLEMENT GENERAL DE L'UE SUR LA
PROTECTION DES DONNEES

Les données a caractére personnel recueillies par le biais de ce formulaire d'inscription sont traitées par LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA et ses filiales (ci-aprés « LivaNova »).
Le représentant dans I'UE et le délégué a la protection des données de LivaNova peuvent étre contactés a I'adresse : LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich, Allemagne ; courriel :
dataprotection@livanova.com.

LivaNova traite les données a caractére personnel conformément aux lois et réglements applicables sur les dispositifs médicaux qui concernent les dispositifs médicaux implantables actifs a des fins de tracabilité et pour
enregistrer les implants des patients a des fins de garantie. Si nécessaire, les données a caractére personnel peuvent étre communiquées aux hopitaux, aux médecins traitants et aux autorités de surveillance.

La base légale du traitement des données des patients est I'article 9 (2) a) du RGPD (consentement) et celle du traitement des données a caractére personnel destiné aux professionnels de la santé est Iarticle 6 (1) f) du RGPD
(intérét légitime de LivaNova a assurer la tragabilité et la sécurité des dispositifs médicaux). LivaNova conserve les données a caractére personnel aussi longtemps que nécessaire a des fins de tragabilité et de garantie ou, lorsque
la législation applicable le prévoit, pendant la durée de conservation requise par la loi. Au terme de cette durée, vos données a caractére personnel seront effacées.

Conformément au RGPD, les personnes concernées disposent de droits d'acces (article 15 du RGPD), de rectification (article 16 du RGPD), a I'effacement (article 17 du RGPD), a la limitation du traitement (article 18 du RGPD),
d'opposition (article 21 du RGPD), a la portabilité des données (article 20 du RGPD) et de recours auprés d’une autorité compétente en matiére de protection des données (article 77 du RGPD).
Pour toute question relative a la protection de la vie privée dans le cadre du RGPD, veuillez contacter notre représentant dans I'UE aux coordonnées indiquées ci-dessus.

Pour plus d'informations, veuillez consulter notre politique de confidentialité a I'adresse www.livanova.com/privacynotice.

INFORMATIE VOOR PATIENTEN EN MEDISCHE SPECIALISTEN IN OVEREENSTEMMING MET ART. 13 EN 14 EU ALGEMENE VERORDENING GEGEVENSBESCHERMING

De persoonsgegevens die op dit registratieformulier worden verzameld, worden verwerkt door LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA en gerelateerde bedrijven (hierna “LivaNova” genoemd).
U kunt de EU-vertegenwoordiger en de functionaris gegevensbescherming van LivaNova bereiken op: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Miinchen; e-mailadres:
dataprotection@livanova.com.

LivaNova verwerkt de persoonsgegevens in overeenstemming met de toepasselijke wetten en voorschriften voor medische hulpmiddelen die betrekking hebben op actieve implanteerbare medische hulpmiddelen met het

oog op traceerbaarheid en het registreren van het implantaat of de implantaten van de patiént voor garantiedoeleinden. Indien nodig kunnen persoonsgegevens worden verstrekt aan ziekenhuizen, behandelende artsen en
toezichthoudende autoriteiten. De rechtsgrondslag voor de verwerking van patiéntengegevens is artikel 9, lid 2, onder a) AVG (toestemming) en voor persoonsgegevens voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg artikel 6,
lid 1, onder f) AVG (rechtmatige belangen van LivaNova met betrekking tot de traceerbaarheid en veiligheid van medische hulpmiddelen). LivaNova bewaart de persoonsgegevens zo lang als nodig is voor de traceerbaarheid en
garantiedoeleinden, of, indien de toepasselijke wetgeving voorziet in langere bewaartermijnen, voor de duur van de wettelijk vereiste bewaartermijnen. Daarna worden uw persoonsgegevens verwijderd.

Overeenkomstig de AVG hebben de betrokkenen het recht op toegang (art. 15 AVG), rectificatie (art. 16 AVG), verwijdering (art. 17 AVG), beperking van de verwerking (art. 18 AVG), bezwaar (art. 21 AVG), overdraagbaarheid
van gegevens (art. 20 AVG) en het recht om beroep te doen op een bevoegde gegevensbeschermingsautoriteit (art. 77 AVG). Voor alle AVG-gerelateerde privacykwesties kunt u via de bovenstaande contactgegevens contact
opnemen met onze EU-vertegenwoordiger.

Raadpleeg voor meer informatie onze privacyverklaring op: www.livanova.com/privacynotice.

NOTICE TO CANADIAN PATIENTS

The purpose of the accompanying Implant and Warranty Registration Card is to enable LivaNova to notify patients of new information concerning the safety, effectiveness or performance of the implant, and
any corrective action that may be required. Please be sure to notify LivaNova of any change in your address. You may contact LivaNova with address changes by calling the toll-free number below or sending in
notification by mail to the address below.

AVIS AUX PATIENTS CANADIENS

Le but de la carte d'enregistrement de I'implant et de la garantie accompagnant le produit est de permettre a LivaNova de notifier les patients en cas d'informations nouvelles concernant la sécurité, l'efficacité
ou la performance de I'implant, ainsi que de toute mesure corrective pouvant étre requise. Merci de bien vouloir informer LivaNova de tout changement dans votre adresse. Vous pouvez informer LivaNova d'un
changement d'adresse en appelant le numéro sans frais ci-dessous, ou en envoyant ce changement par courrier a I'adresse ci-dessous.

LivaNova USA, Inc. d LivaNova Belgium NV
100 Cyberonics Boulevard Ikaroslaan 83
Houston, Texas 77058 1930 Zaventem
USA BELGIUM
+1 866-882-8804

www.livanova.com




H iva Nova FORM B OPLYSNINGER OM ANORDNINGEN — ENHETSINFORMASJON —

Health innovation that matters DA — NO— SV —FI—DE—PL INFORMATION OM ENHETEN — LAITETIETO — INFORMATIONEN ZUM
72-0008-6900/5 MEDIZINPRODUKT — INFORMACJE O URZADZENIU

IMPLANTAT- OG GARANTIREGISTRERING !’ilﬂl?rcrj‘iIggILModellnr. | Modellnr | Mallinro | Modell-Nr. |

IMPLANTAT- 0G GARANTIREGISTRERING Serienr. | Serienr. | Serienr | Sarjanro | Serien-Nr. | Nr seryjny

REGISTRERING AV IMPLANTAT OCH GARANTI

IMPLANTTI- JA TAKUUREKISTEROINTI Modelnr. | Modellnr. | Modellnr | Mallinro | Modell-Nr. |

IMPLANTAT- UND GARANTIEREGISTRIERUNG dy, imodely

REJESTRACJA IMPLANTU I GWARANCJI : Serienr. | Serienr. | Serienr | Sarjanro | Serien-Nr. | Nr seryjny

PATIENTINFORMATION — PASIENTINFORMASJON — PATIENTINFORMATION — POTILASTIEDOT — PATIENTENDATEN — INFORMACJE O PACJENCIE

UDFYLDES IKKE, HVIS DET IKKE ER PAKRAEVET ELLER TILLADT | HENHOLD TIL LOKAL LOVGIVNING. PATIENTER, DER ER BASERET | EU/E@S, SKAL GIVE UDTRYKKELIGT SAMTYKKE | EN SEPARAT
FORMULAR. HVIS SAMTYKKE IKKE OPNAS, SKAL DU IKKE UDFYLDE DENNE FORMULAR. — SKAL IKKE FYLLES UT DERSOM DET IKKE KREVES ELLER TILLATES AV LOKAL LOVGIVNING. EU/
E@S-BASERTE PASIENTER MA GI UTTRYKKELIG SAMTYKKE PA ET EGET SKJEMA. HVIS DET IKKE ER INNHENTET SAMTYKKE, SKAL DU IKKE FYLLE UT DETTE SKJEMAET. — FYLL INTE | OM DET
INTE KRAVS ELLER TILLATS ENLIGT LOKAL LAG. EU/EES-BASERADE PATIENTER MASTE TILLHANDAHALLA UTTRYCKLIGT SAMTYCKE | ETT SEPARAT FORMULAR. OM INGET SAMTYCKE ERHALLS
SKA DU INTE FYLLA | DET HAR FORMULARET. — ALA TAYTA, ELLEI SE OLE TARPEEN TAI JOS PAIKALLINEN LAKI EI SALLI SITA. EU- JA ETA-ALUEEN POTILAIDEN PITAA ANTAA YKSINOMAINEN
SUOSTUMUS ERILLISELLA LOMAKKEELLA. JOS SUOSTUMUSTA EI SAADA, ALA TAYTA TATA LOMAKETTA. — NICHT AUSFULLEN, WENN DIES NICHT ERFORDERLICH ODER NACH LOKALEM
RECHT UNZULASSIG IST. PATIENTEN AUS DER EU / DEM EWR MUSSEN IHRE AUSDRUCKLICHE ZUSTIMMUNG AUF EINEM SEPARATEN FORMULAR GEBEN. WENN KEINE ZUSTIMMUNG
EINGEHOLT WIRD, DARF DIESES FORMULAR NICHT AUSGEFULLT WERDEN. — NIE WYPEENIAC, JESLI NIE JEST TO WYMAGANE LUB DOZWOLONE PRZEZ LOKALNE PRAWO. PACJENCI Z UE/EOG
MUSZA WYRAZNIE WYRAZIC ZGODE NA ODREBNYM FORMULARZU. JESLI NIE UZYSKANO ZGODY, NIE NALEZY WYPE£NIAC TEGO FORMULARZA.

Fornavn | Fornavn | Fornamn | 1 Adresse | Adresse | Adress | Osoite 1

Etunimi | Vorname | Imie | Adresse | Adres
2

\f Efternavn | Etternavn | Efternamn 1 By | By | Ort | Postitoimipaikka | Ort |
| Sukunimi | Nachname | Miasto

Nazwisko Kommune | Fylke | Ldn | Laéni |

2 ﬁ Bundesland | Stan/Prowincja

*|1 Ken | Kjenn | Kon | Sukupuoli | Postnummer | Postnummer |

Geschlecht | Ple¢ O 'i O i Postnummer | Postinumero | PLZ

| Kod pocztowy

ﬁ Fedselsdato | Fedselsdato | Land | Land | Land | Maa | Land | Kraj
Fodelsedatum | Syntymaaika | / /
Geburtsdatum | Data urodzenia (DD/MM/YYYY)
SSN (USA) TIf. | Telefon | Telefon | Puhelin |
E '_j - - Telefonnummer

IMPLANTATINFORMATION — VIKTIG INFORMASJON — INFORMATION OM IMPLANTERING — IMPLANTTITIEDOT — IMPLANTATDATEN — INFORMACJE
O IMPLANCIE

Implanteringsdato | Implanteringsdato | Implanteringsdatum | Implantin paivamaara | Implantiert am | Data implantacji

/ / (DD /MM /YYYY)
Indikation for brug | Indikasjon for bruk | Indikation fér anvdndning | Kéytt6aihe | Indikationen | | Implantattype | Implantattype | Implantattyp | Implanttityyppi | Implantattyp | Typ implantu
Wskazanie dotyczace stosowania
O Epilepsi | Epilepsi | Epilepsi | Epilepsia | Epilepsie | Padaczka O Forste implantat | Forste implantering O Udskiftning | Utskiftning | Utbyte | Vaihto |
| Foérsta implantering | Ensimmainen Ersatz | Wymiana

O . . . . . . implantti | Erstes Implantat | Pierwszy

Depression |Depresjon | Depression | Depressio | Depression | Depresja implant
O Ledningsimpedans | Ledningsimpedans | Ledningsimpedans | Impedanssi| lektrodenimpedanz |

Klinisk undersagelse | Klinisk studie | Klinisk undersékning | Kliininen # Impedancja przewodu
tutkimus | Klinische Studie | Badanie kliniczne (e.g,103)
O Andet | Annet | Ovrigt | Muu | Anderes | Inne O OK O Hej/lav | Hay/lav | Hog/1ag | Korkea/Matala |

Hoch/niedrig | Wysoka/niska

Méling af ledningsimpedans | Ledningsimpedansmaling | Ledningsimpedansmatning |
Impedanssin mittaus | Elektrodenimpedanzmessung | Pomiar impedancji przewodu

Q/DCDC

EKSPLANTATINFORMATION — EKSPLANTASJONSINFORMASJON — INFORMATION OM EXPLANTERING — EKSPLANTAATTITIEDOT— EXPLANTATDATEN —
INFORMACJE O EKSPLANTACIJI

Eksplanteret anordning (model- og serienumre fiernet) | Utskiftet enhet (modell- og serienumre fiernet) | Explanterad anordning (Modell- och serienummer borttagna) | Eksplantaattilaite (Malli ja
sarja #t poistettu) | Explantiertes Medizinprodukt (Modell- und Seriennummer(n) entfernt) | Eksplantowane urzadzenie (usuwany model i nr seryjny)

& S

Arsag til udskiftning | Arsak il utskiftning | Skal till utbyte | Vaihdon syy | Grund fiir den Ersatz | Powod wymiany

O Batteri afladet | Batteriutladning | Batteriets urladdning | Akun tyhjeneminen | Abnahme O Hgj impedans | Hay impedans | Hog impedans | Korkea impedanssi | Hohe Impedanz |
der Batteriestarke | Roztadowana bateria Wysoka impedancja

O Profylaktisk | Forebyggende | Profylaktisk | Profylaktinen | Prophylaktisch| Zapobiegawczo O Andet | Annet | Ovrigt | Muu | Anderes | Inne

OPLYSNINGER OM LAGE/HOSPITAL — LEGE-/SYKEHUSINFORMASJON — INFORMATION OM LAKARE/SJUKHUS — LAAKARI / SAIRAALATIEDOT — ARZT-/
KLINIKDATEN — INFORMACJA O LEKARZU/SZPITALU

Kirurg | Kirurg | Kirurg | Kirurgi | Chirurg | Hospital | Sykehus | Sjukhus | Sairaala | Henvisende laege | Henvisningslege |
Chirurg Klinik | Szpital Remitterande lakare | Lahettava ladkari |
Verweisender Arzt | Lekarz kierujacy

& Navn | Navn | Namn | Nimi | Name | Nazwa

By | By | Ort | Postitoimipaikka | Ort | Miasto

Stat/provins | State/provins | Lan | Laani |
Bundesland | Stan/Prowincja

.

Postnummer | Postnummer | Postnummer |
Postinumero | PLZ | Kod pocztowy

Land | Land | Land | Maa | Land | Kraj

Formular udfyldt af (Navn pa medicinsk professionel) | Skiema utfylt av (Navn pd medisinsk fagperson) | Formular ifylit av (Namn des Arztes)|
Lomakkeen tayttdja (Ladketieteen ammattilaisen nimi) | Formular ausgefullt von (Name des Arztes) | Formularz wypetniony przez (Nazwa lekarza)

FOR INTERNAL USE ONLY:

Returner en kopi @ LivaNova. | Geben Sie Eine Kopie @ Livanova Zurtick. | Palauta yksi kopio @ LivaNova. | Zwré¢ jedng kopie @ LivaNova.



«  Udfyld og returner det gverste eksemplar til LivaNova med henblik pa overholdelse af love vedrgrende medicinsk udstyr [Safe Medical
Devices Act, lov om sikkert medicinsk udstyr) (USA)], tilvejebring den pakraevede sporbarhed, og registrer patientimplantat(er) med
henblik pa garanti.

«  Fullfer skjemaet og send den gverste kopien til LivaNova for & etterkomme lovene for medisinske enheter (sikker handtering av
medisinske enheter (USA)), gi pakrevd sporbarhet og registrere pasientimplantat(er) dersom krav om garanti skulle oppsta.

«  Fyllioch skicka (1) 6versta kopian och (2) separat formular for patientsamtycke for EU-baserade patienter till LivaNova for att efterleva
lagar om medicinska anordningar och dataskydd, uppge krévd sparbarhet och ange patientens implantat for garantiandamal.

«  Taytdja palauta paallimmainen kopio LivaNovalle ldakintalaitteita koskevien lakien mukaisesti [Ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta
koskeva asetus (USA)], vaadittu jaljitettavyys ja dokumentoi takuuta koskeva implantti tai implantit.

« Ausfiillen und obere Kopie an LivaNova zuriicksenden, um die gesetzlichen Vorschriften fiir Medizinprodukte [Safe Medical Devices
Act (USA)] zu erfiillen, die erforderliche Verfolgbarkeit sicherzustellen und das (die) Patientenimplantat(e) fiir Garantiezwecke zu
erfassen.

« Wypehic¢ i zwrdci¢ (1) gorna kopie i (2) oddzielny formularz Swiadomej zgody pacjenta w przypadku pacjentéw z siedzibg w UE do
firmy LivaNova w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami o wyrobach medycznych i ochronie danych, zapewnienia wymagane;j
identyfikowalnosci i zarejestrowac implant (implanty) pacjenta do celéw gwarangji.
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DEVICE TRACKING DERARTMENT
LIVARNCWA USA ING

100 CYBEEROHNICS BELVD
HOWSTON TX 77058-3970

R IS LA R E

MAILING INSTRUCTIONS

USA
No envelope required if mailed in the U.S.
«  Fold on the dotted lines so that the Mailing Instructions are W E

on the outside. The open edge must be at the top.
«  Seal edges with tape at designated areas only (within one

inch of top or side). N\

OUTSIDE THE USA

Anbring det i en kuvert og send til: | Legg den i en konvolutt og
send den til: | Ldgg i ett kuvert och posta till: | Laita kirjekuoreen
ja laheta osoitteeseen: | In einen Umschlag legen und per Post
senden an | Umiesci¢ w bezpiecznej kopercie i wystaé pocztg W
na adres:

Attn: Device Tracking
LivaNova Belgium NV
lkaroslaan 83

1930 Zaventem
BELGIUM




INFORMATION TIL PATIENTER OG SUNDHEDSPERSONALE | HENHOLD TIL ART. 13, 14 EU’S GENERELLE FORORDNING OM DATABESKYTTELSE

De personoplysninger, der indsamles pa denne registreringsformular, behandles af LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA og tilknyttede enheder (i det felgende benaevnt “LivaNova”).
EU-repraesentanten og databeskyttelsesradgiveren for LivaNova kan kontaktes pé: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich; email: dataprotection@livanova.com.

LivaNova behandler personoplysningerne i henhold til geeldende love og bestemmelser vedrerende medicinsk udstyr, der vedrerer aktivt, implantabelt medicinsk udstyr med henblik pé sporbarhed og registrering af
patientimplantat(er) med henblik pa garanti. Om ngdvendigt kan personoplysninger videregives til hospitaler og behandlende lzeger og tilsynsmyndigheder. Retsgrundlaget for behandling af patientdata er art. 9 (2) lit. a) GDPR
(samtykke) og for personlige data for sundhedspersonale art. 6 (1) lit. f) GDPR (legitime interesser for LivaNova til at sikre sporbarhed og sikkerhed af medicinsk udstyr). LivaNova opbevarer personoplysningerne, sé laenge det

er ngdvendigt af hensyn til sporbarhed og garanti, eller - hvis gaeldende lovgivning foreskriver leengere opbevaringsperioder - for varigheden af de opbevaringsperioder, der kraeves i henhold til loven. Derefter slettes dine
personlige data.

| overensstemmelse med GDPR, har registrerede ret til adgang (art. 15 GDPR), til berigtigelse (art. 16 GDPR), til sletning (art. 17 GDPR), til begraensning af behandling (art. 18 GDPR), til indsigelse (art. 21 GDPR), til dataportabilitet
(art. 20 GDPR) og til at appellere til en kompetent databeskyttelsesmyndighed (art. 77 i GDPR). For alle GDPR-relaterede fortrolighedsspgrgsmal bedes du kontakte vores EU-repraesentant under de kontaktoplysninger, der er
angivet ovenfor.

For yderligere oplysninger henviser vi til vores fortrolighedserkleering under: www.livanova.com/privacynotice.

INFORMASJON FOR PASIENTER OG HELSEPERSONELL | HENHOLD TIL ART. 13, 141 EUs PERSONVERNFORORDNING

Personopplysningene som er samlet pa dette registreringsskjemaet, behandles av LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA og tilknyttede enheter (i det felgende benevnt «LivaNova»). EU-representant
og personvernombud for LivaNova kan kontaktes pa: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Miinchen; e-post: dataprotection@livanova.com.

LivaNova behandler personopplysningene i henhold til gjeldende lover og forskrifter for medisinsk utstyr knyttet til aktive implanterbart medisinsk utstyr for & kunne spore og registrere pasientimplantat(er) for garanti
formal. Om nedvendig kan personopplysninger utleveres til sykehus og behandlende leger samt tilsynsmyndigheter. Det rettslige grunnlaget for behandling av pasientdata er art. 9 (2) bokstav a) GDPR (samtykke) og for
personopplysninger for helsepersonell art. 6 (1) bokstav f) GDPR (LivaNovas berettigede interesser for & serge for sporbarhet og sikkerhet for medisinsk utstyr).

LivaNova oppbevarer personopplysningene sa lenge det er nedvendig av hensyn til sporbarhet og garantiformal, eller — dersom gjeldende lover dpner for lengre oppbevaringsperioder - i hele oppbevaringsperioden som
kreves av loven. Etter det vil personopplysninger bli slettet. | samsvar med GDPR har registrerte rett til innsyn (art. 15 GDPR), til korrigering (art. 16 GDPR), til sletting (art. 17 GDPR), til begrensning av behandling (art. 18 GDPR),
til innsigelse (art. 21 GDPR), til dataportabilitet (art. 20 GDPR) og til & anke til en kompetent tilsynsmyndighet (art. 77 GDPR). For alle GDPR-relaterte personvernspgrsmal, bes du kontakte var EU-representant med
kontaktopplysningene som er angitt ovenfor.

For ytterligere informasjon, se vér personvernerkleering pd www.livanova.com/privacynotice.

INFORMATION FOR PATIENTER OCH SJUKVARDSPERSONAL ENLIGT ART. 13, 14 EU:S ALLMANNA DATASKYDDSFORORDNING

De personuppgifter som samlas in med detta registreringsformular behandlas av LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA och nérstaende foretag (nedan kallat “LivaNova”). EU:s representant och
dataskyddsombud hos LivaNova kan nés pa foljande satt: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich; E-post: dataprotection@livanova.com.

LivaNova behandlar personuppgifter enligt géllande medicintekniska lagar och féreskrifter som avser aktiva implanterbara medicinska anordningar for sparbarhet och fér registrering av patientimplantat(er) fér garantiandamal.
Om det behdvs kan personuppgifter ldmnas till sjukhus, behandlande lakare och tillsynsmyndigheter. Den réttsliga grunden fér behandling av patientdata ar Art. 9 (2) litt. a) GDPR (samtycke) och for personuppgifter for
sjukvéardspersonal Art. 6 (1) litt. f) GDPR (LivaNovas legitima intressen for att tillhandahalla sparbarhet och sakerhet fér medicintekniska produkter). LivaNova lagrar personuppgifterna sa lange som det ar nédvandigt for
sparbarhet och garantisyfte, eller — om tillampliga lagar ger ldngre kvarhaliningsperioder — under de kvarhallningsperioder som kravs enligt lag. Darefter raderas dina personuppgifter.

I enlighet med GDPR har de registrerade rétten till atkomst (artikel 15 GDPR), réttelse (artikel 16 GDPR), att radera (artikel 17 GDPR), begransningen av behandlingen (artikel 18 GDPR), invandning (artikel 21 GDPR),
datadverforbarhet (artikel 20 GDPR) och att Gverklaga till behérig dataskyddsmyndighet (artikel 77 GDPR). For alla GDPR-relaterade integritetsfragor ska du kontakta vér EU-representant under kontaktuppgifterna ovan.

Se vér sekretesspolicy under: www.livanova.com/privacynotice for ytterligare information.

EU:N YLEISEN TIETOSUOJA-ASETUKSEN ARTIKLOJEN 13 JA 14 MUKAISET TIEDOT POTILAILLE JA TERVEYDENHUOLTOALAN AMMATTILAISILLE

Talla rekisterointilomakkeella kerdtyt henkilotiedot kasittelevat LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA, ja sen tytaryhtiot (jéljempéana “LivaNova”). LivaNovan EU-edustajan ja tietosuojavastaavan
yhteystiedot ovat seuraavat: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Miinchen; séhkoposti: dataprotection@livanova.com.

LivaNova kasittelee henkilotiedot soveltuvien, aktiivisia implantoitavia ladkintalaitteita koskevien lakien ja asetusten mukaisesti laitteiden jéljittdmistd ja potilasimplanttien takuurekisterdintia varten. Tarvittaessa henkiltiedot
voidaan luovuttaa sairaaloille ja hoitaville laékareille ja valvontaviranomaisille. Potilastietojen kasittelyn oikeudellinen peruste on GDPR-asetuksen artiklan 9 (2) alakohta a) (suostumus) ja terveydenhuollon ammattilaisten
henkil6tietojen osalta GDPR-asetuksen artiklan 6 (1) alakohta f) (LivaNovan lainmukaiset intressit mahdollistaa ladkintélaitteiden jaljitettavyys ja turvallisuus). LivaNova séilyttaa henkilotietoja niin pitkaan kuin jaljitettavyys ja
takuu sitd edellyttavat tai, jos soveltuvat lait mahdollistavat pidemman sailytysajan, lain edellyttdmien séilytysajanjaksojen ajan. Taman jalkeen henkil6tietosi poistetaan.

GDPR-asetuksen mukaisesti rekisterdidyilld on oikeus saada haltuunsa (GDPR-asetuksen artikla 15), korjauttaa (GDPR-asetuksen artikla 16) ja poistattaa henkil6tietonsa (GDPR-asetuksen artikla 17) seka rajoittaa niiden kasittelya
(GDPR-asetuksen artikla 18), kieltaa niiden kasittely (GDPR-asetuksen artikla 21), siirrattaa tiedot (GDPR-asetuksen artikla 20) ja valittaa toimivaltaiselle tietosuojaviranomaiselle (GDPR-asetuksen artikla 77). Kaikissa GDPR-
asetukseen liittyvissa tietosuoja-asioissa on otettava yhteyttd EU-edustajaamme kayttamalla ylla maaritettyja yhteystietoja.

Lisatietoja on tietosuojailmoituksessamme osoitteessa www.livanova.com/privacynotice.

INFORMATIONEN FUR PATIENTEN UND MEDIZINISCHES FACHPERSONAL NACH ART. 13, 14 DER DATENSCHUTZ-GRUNDVERORDNUNG DER EU

Die auf diesem Anmeldeformular erhobenen personenbezogenen Daten werden von LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA und verbundenen Unternehmen (nachfolgend ,LivaNova“) verarbeitet.
Der Vertreter und Datenschutzbeauftragte in der EU von LivaNova ist erreichbar unter: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munchen; E-Mail: dataprotection@livanova.com.

LivaNova verarbeitet die personenbezogenen Daten gemal den geltenden Gesetzen und Vorschriften fiir Medizinprodukte, die sich auf aktive implantierbare Medizinprodukte beziehen, zum Zwecke der Riickverfolgbarkeit und
zur Aufzeichnung von Patientenimplantaten fiir Garantiezwecke. Bei Bedarf kénnen personenbezogene Daten an Krankenhéuser, behandelnde Arzte und Aufsichtsbehérden weitergegeben werden. Die Rechtsgrundlage fiir die
Verarbeitung von Patientendaten bildet Art. 9 Abs. 2 lit. a der Datenschutz-Grundverordnung (Einwilligung) und fiir personenbezogene Daten fiir medizinisches Fachpersonal Art. 6 Abs. 1 lit. f der Datenschutz-Grundverordnung
(berechtigtes Interesse von LivaNova an der Riickverfolgbarkeit und Sicherheit von Medizinprodukten). LivaNova speichert die personenbezogenen Daten so lange, wie es fiir die Ruickverfolgbarkeit und Garantiezwecke
erforderlich ist, oder - soweit gesetzlich reguliert - fiir die Dauer der gesetzlich vorgeschriebenen Aufbewahrungsfristen. Danach werden |hre personenbezogenen Daten geldscht.

Gemal der Datenschutz-Grundverordnung haben die betroffenen Personen das Recht auf Zugang (Art. 15 der DSGVO), auf Berichtigung (Art. 16 der DSGVO), auf Léschung (Art. 17 der DSGVO), auf Einschrankung der
Verarbeitung (Art. 18 der DSGVO), auf Widerspruch (Art. 21 der DSGVO), auf Datenubertragbarkeit (Art. 20 der DSGVO) und auf Anrufung einer zustandigen Datenschutzbehdrde (Art. 77 der DSGVO). Bei Fragen zum Datenschutz

im Zusammenhang mit der Datenschutz-Grundverordnung wenden Sie sich bitte an unseren EU-Vertreter unter den oben genannten Kontaktdaten.

Weitere Informationen finden Sie in unserer Datenschutzerklarung unter: www.livanova.com/privacynotice.

INFORMACJE DLA PACJENTOW | PRACOWNIKOW StUZBY ZDROWIA ZGODNIE Z ART. 13, 14 OGOLNE ROZPORZADZENIE O OCHRONIE DANYCH UE

Dane osobowe zebrane w tym formularzu rejestracyjnym sa przetwarzane przez firme LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA i podmioty powigzane (dalej,LivaNova”). Z przedstawicielem na UE
iinspektorem ochrony danych firmy LivaNova mozna skontaktowac sie pod nastepujacym adresem: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich; e-mail: dataprotection@livanova.com.

Firma LivaNova przetwarza dane osobowe zgodnie z obowigzujacymi przepisami i regulacjami, ktére dotycza aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji w celu zapewnienia identyfikowalnosci oraz w celu rejestrowania
implantow pacjentéw do celéw gwarancyjnych. W razie potrzeby dane osobowe moga by¢ ujawniane szpitalom i lekarzom prowadzacym leczenie oraz organom nadzoru. Podstawg prawna przetwarzania danych pacjentéw jest
art. 9 (2) ust. a) RODO (zgoda), a danych osobowych pracownikéw stuzby zdrowia art. 6 (1) ust. f) RODO (uzasadniony interes firmy LivaNova w zapewnieniu identyfikowalnosci i bezpieczeristwa wyrobéw medycznych).

Firma LivaNova przechowuje dane osobowe tak dtugo, jak jest to konieczne do celéw identyfikowalnosci i gwarancji, lub — gdy w stosownych przypadkach prawo przewiduje dtuzsze okresy przechowywania — przez okres
przechowywania danych wymagany przez prawo. Nastepnie Paristwa dane osobowe zostang usuniete.

Zgodnie z RODO osoby, ktérych dane dotycza, majg prawo dostepu (art. 15 RODO), prawo do korekty (art. 16 RODO), usuniecia danych (art. 17 RODO), ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO), sprzeciwu (art. 21 RODO),
mozliwosci przenoszenia danych (art. 20 RODO) oraz odwotania si¢ do wtasciwego organu ochrony danych (art. 77 RODO). We wszystkich sprawach dotyczacych prywatnosci zwigzanych z RODO prosimy o kontakt z naszym
przedstawicielem na UE pod danymi kontaktowymi podanymi powyzej.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w naszej polityce prywatnosci pod adresem: www.livanova.com/privacynotice.

LivaNova USA, Inc. d LivaNova Belgium NV
100 Cyberoincs Boulevard Ikaroslaan 83
Houston, Texas 77058 1930 Zaventem
USA BELGIUM

www.livanova.com




i MC

Iva N ova :frm— IT—EL—TR — CH— HE

Health innovation that matters 72-0008-6900/5

INFORMAGOES DO DISPOSITIVO — INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO —
ETOIXEIA THE XYZKEYHE — CiIHAZ BILGILERI — i&&{E 8 — [pnnn v yTn

REGISTO DO IMPLANTE E DE GARANTIA
REGISTRAZIONE DELL'IMPIANTO E DELLA GARANZIA
KATAXQPIZH EMOYTEYMATOZX KAI EFTYHZHX

N.c de modelo | N. di modello | Ap. povtélou | Model No |
S |DaT‘on

g

N.° de série | N. di serie | Ap. oeipdc | Seri No | FFIS |
nIT'0 ‘on

iMPLANT VE GARANTI KAYDI
BEAMREEIC
NIMNXI 'Y DIvn

N.c de modelo | N. di modello | Ap. povtélou | Model No |
IS | DaT‘on

% N.o de série | N. di serie | Ap. oelpdc | Seri No | 515 |
nITo ‘on

INFORMAGOES DO DOENTE — INFORMAZIONI SUL PAZIENTE — XTOIXEIA AZOENOYE — HASTA BILGILERI — &2 — 791000 72y yTn

AB/AEA'DE BULUNAN HASTALAR, AYRI BIR FORMLA AGIKGA iZIN VERMELIDIR. iZIN ALINMAZSA

NAO PREENCHA SE NAO FOR EXIGIDO OU PERMITIDO PELA LEGISLACAO LOCAL. OS DOENTES RESIDENTES NA UE/EEE DEVEM DAR O SEU CONSENTIMENTO EXPLICITO NUM FORMULARIO
A PARTE. NAO PREENCHA ESTE FORMULARIO SE NAO FOR OBTIDO O CONSENTIMENTO. — NON COMPILARE SE NON RICHIESTO O CONSENTITO DALLA LEGGE LOCALE. | PAZIENTI CHE
RISIEDONO IN UN PAESE DELL'UE/SEE DEVONO FORNIRE UN CONSENSO ESPLICITO SU UN MODULO SEPARATO. SE NON SI OTTIENE IL CONSENSO, NON COMPILARE QUESTO MODULO. —
NA MHN ZYMMAHPQNETAI AN AEN AMAITEITAI‘H AN AEN ENITPEMNETAI AMO THN TOMIKH NOMOG®EZXIA. Ol AXOENEIX XTHN EE/EOX MPEMEI NA AINOYN PHTH XYTKATAGEXH XE ZEXQPIZTO
ENTYMO. AN AEN AHOOEI XYTKATAGEZH, TO ENTYMO AEN MPEMEI NA ZYMMAHPQNETAI. — YEREL YASALAR TARAFINDAN GEREKLI KILINMIYORSA VEYA iZIN VERILMIYORSA DOLDURMAYIN.

BU FORMU DOLDURMAYIN.

Nome | Nome | Ovopa | Adi | 1

Endereco | Indirizzo | AiebBuvon | 1

£F| 019 Dw
2

Adres | #t#iE | namd

Apelido | Cognome | Emwvupo |
Soyad: | #£EC | nnown nw

¥

Cidade | Citta | NoAn | Sehir | 3/ | 'y

Distrito/Concelho | Provincia |
Nopoc | iice | #H/& | Tinn

Género | Sesso | VMo | Cinsiyeti |

*l* 5| 2 Tan O'i O i

Cddigo postal | Codice postale
| TaxuSpopikog Kwdikag | Posta
Kodu | HBEURES | Tij7'm

DDN - Data de nascimento | DDN

Pais | Paese | Xtpa | Ulke | EIZ /M1 |

=)

Hi - Data di nascita | Huepopnvia / / NN
ri\;\{;}c;f}l]?o@um Tarihi | H4EBHA (DD/MM/YYYY)
SSN (USA) Telefone | Telefono | TnAépwvo |

=z

Telefon| EBIE | |]19'70 1901

INFORMAGOES DO IMPLANTE— INFORMAZIONI SULL'IMPIANTO — =TOIXEIA

EMOYTEYMATOX — iMPLANT BILGILERi — #EAN¥MEE — 'nwn v yTn

Data de implante | Data dellimpianto | Huepounvia epgutevonc | implant Tarihi | AN BHA | n'tn

Uh et

/ / (DD /MM /YYYY)

Indicacdes de utilizagao | Indicazioni per I'uso | Evéei€eic xpriong | Kullanim Endikasyonu | {5258
$iEH | W'y nirinn

O Epilepsia| Epilessia | EmAnyia | Epilepsi | ##f | n'7'91n n7nn

O Depressao | Depressione | Kata®hyn | Depresyon | #IEBJE | IND'T

Tipo de implante | Tipo di impianto | Tomog epgutedpatog | implant Tard | ENHIZEE |
on nwnY

O Substituigao | Sostituzione | Avtikataotaon |

O Primeiro implante | Primo impianto |
Degistirme | 1247 | 9'7nn

Mpwro epputeupa | ilk implant | EX4E
NI | oxd Y

O Estudo clinico | Studio clinico | Khvikrj pehétn | Klinik Calisma |

I&ERIRZR | 2777 A7nn (e.g.103)

OOutro | Altro | AN | Diger | Efth | "nx

Impedancia do elétrodo | Impedenza elettrocatetere | Z0vBetn avtiotacn nAektpodiou | Lead
Empedansi | EEA%FEHT [n210207 NiTaann

OAIta/baixa | Alto/Basso | YnAry/XapnAn |
Yiiksek/Diisiik | =/ | n2mi/nniaa

OOK| Diizgiin | R%F | n1'7n

Medicéo da impedancia do elétrodo | Misurazione dell'impedenza dell’elettrodo |
Métpnon ouvOetng avtiotacng nhektpodiou | Lead Empedansi Olgiimii | EBARBEHTINIE |
1110207 NITAINN DTN

Q/DCDC

INFORMAGOES DE EXPLANTE — INFORMAZIONI SULLESPIANTO — STOIXEIA AQAIPEZHE — EKSPLANT BILGILERi — SMEFEE — 'n nnp 72w yTn

3

Dispositivo explantado (n.° de modelo e de série removidos) | Dispositivo espiantato (numeri di modello e di serie rimossi) | AgaipeBeioa cuokeun (Exouv amaleipbdei o ap. HovTéNou Kat o ap.
oelpdc) | Eksplante Edilen Cihaz (¢ikanilan cihazlarin Modeli ve Seri No'lan) | JMEI& & (EFFRELSFIFFIS) | (noin MImon 190nn1 DAT A901n) 'N DR NNYR77 [7nn

A

O Bateria sem carga | Esaurimento della batteria | EEavtAnon pmatapiag | Pil Bitmesi | EEAIER
2R | mpnnn n710

O Profilatico | Profilattico | Mpo@uAa&n | Profilaktik | FREAEHE |nyan 'wxnx

Motivo da substituicdo | Ragione per la sostituzione | Adyog avtikatdotaong | Degistirme Nedeni | E/&E[X | no7nnn na'o

O Impedancia alta | Impedenza elevata | YnAr o0vBetn avtiotaon | Yiiksek Empedans |
=FEHT | nnRa nimann

OOutro | Altro | AN\o | Diger | Efth | anx

BILGILERI — E4£/ERR{SSE — 0'7Inn n'a/ x9N 2w yTn

INFORMACOES DO MEDICO/HOSPITAL — INFORMAZIONI SUL MEDICO / SULL'OSPEDALE — ZTOIXEIA IATPOY / NOXOKOMEIOY — DOKTOR / HASTANE

Cirurgido | Chirurgo | Xeipoupydg |
Operatdr Doktor | SM3E4E | nnin

Médico prescritor | Medico di riferimento |
Mapaméunwy 1atpoc | Sevk Eden Doktor |
BZEE4E | N190 XON

Hospital | Ospedale | Noookopeio | Hastane |
BBz | o'72inn na

Nome | Nome | Ovoua | Adi | #% | bw

b4

Cidade | Citta | 6N | Sehir | 3 | 2w

Distrito/Concelho | Stato/Provincia | Nopdc |
Eyalet/il | #/& | nnn/n1*m

.

Cédigo postal | Codice postale | TaxuSpopikog
KWSIKag | Posta Kodu | BBEI4RES | Tijz'n

Pais | Paese | Xapa | Ulke | EIZ/H#IX | N1

(*N1970 YiIXpnn DY) 1T-7v X7In 09100

Formulario preenchido por (Nome do profissional médico) | Modulo completato da (Nome del professionista medico) | To évtumo
GULUMANPWBNKE amd Tov/Tnv (Ovopa taTpikoy emayyehpatia) | Formu dolduran (Tip uzmaninin adi) | RISIES A (EF T ALTHR) |

FOR INTERNAL USE ONLY:

Devolva uma cépia @ LivaNova. | Restituisce una copia @ LivaNova. | Emotpéte éva avtiypado @ LivaNova. |

Bir kopyasini @ LivaNova dondur. | ZEl—f&I7 @ LivaNovas| LivaNova @ Tnx niy 1rnn




«  Preenchaeenvie a parte superior da cépia (1) e o formulario de consentimento do doente em separado (2) para os pacientes residentes
na EU a LivaNova de modo a cumprir as Leis de Dispositivos Médicos e de Protecao de Dados e a permitir a rastreabilidade necessaria
e registar o(s) implante(s) colocado(s) no doente por questdes de garantia.

«  Completare e restituire la copia superiore a LivaNova per soddisfare le leggi sui dispositivi medici [Safe Medical Devices Act (USA)],
fornire la tracciabilita richiesta e registrare gli impianti dei pazienti a fini di garanzia.

«  Jupminpwote Kal emotpéPte otnv LivaNova (1) To avtiypago mapamdvw Kat (2) éva {exwploto éviumo cuykatabeong aoBevoug
KaTomv evnuépwong yla aoBeveic otnv EE, yia cuppdpewon He Tn vopoBbeoia mepi 1aTpoTeEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Kal TTPOoTAGiag
TWV MPOCoWTIKWV dedopévwy, TTAPoXr TNG AMAITOUMEVNG IXVNAACIHOTNTAG KAl KATAYPAPH TOU EUPUTEVHATOC (TWV EUPUTEVPATWY)
aoBevoug yia Toug OKOTIoUG TNG £yyUnong.

«  Tibbi Cihaz Kanunlarina [(Emniyetli Tibbi Cihazlar Kanunu (ABD)] uymak amaciyla bu formun en (st sayfasini doldurun ve formu
LivaNova'e teslim edin, gerekli izlenebilirligi saglayin ve garanti agisindan hasta implantlarini kayit altina alin.

- EE (1) B, UK (2) #HXEMBEENRIMNEBERESR, HEFE LivaNova, b3 S EETFTETIZEMEIREFRIPARE, IRIEME
BYRTEME, HicREBERENY LUERHKRE.
yTn nX 790 ,[(2“h1x) Safe Medical Devices Act] n*xi91n napgnnn '7in? nex? +1 LivaNova 7x 'wxan pnivn X TNl X'm- ¢
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DEVICE TRACKING DEFARTMENT
LIVANCHWA LUSA ING

100 CYEEROHICS ELVD
HOLISTON T3 Tr058-3970

A T R gy ] sty [l e o

MAILING INSTRUCTIONS
USA
No envelope required if mailed in the U.S.
«  Fold on the dotted lines so that the Mailing Instructions are W E
on the outside. The open edge must be at the top. —
«  Seal edges with tape at designated areas only (within one Y =

inch of top or side).

OUTSIDE THE USA

Coloque num envelope e envie para: | Inserire in una

busta e spedire per posta a: | BdAte 1o o€ éva QAKeNO Kal
Taxudpopnote to otn dievBuvon: | Formu bir zarfa yerlestirin
ve su adrese génderin: | NR 2E TP HABEE: | W

7% ANIT2 NYWI NDVYNY 01dN

Attn: Device Tracking
LivaNova Belgium NV
Ikarslaan 83

1930 Zaventem
BELGIUM




INFORMAGOES PARA DOENTES E PROFISSIONAIS DE SAUDE DE ACORDO COM OS ARTIGOS 13.° E 14.° DO REGULAMENTO GERAL DE PROTEGAO DE DADOS DA UE

Os dados pessoais recolhidos neste formulario de registo sdo processados pela LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA e entidades afiliadas (doravante designadas «LivaNova»). O representante na UE e
o responsavel pela protecdo de dados da LivaNova podem ser contactados em: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich; e-mail: dataprotection@livanova.com.

A LivaNova processa os dados pessoais de acordo com a legislagao e regulamentos aplicaveis em matéria de dispositivos médicos respeitantes a dispositivos médicos implantéveis ativos, para fins de rastreabilidade e para
registar o(s) implante(s) dos doentes para efeitos de garantia. Caso necessario, os dados pessoais podem ser disponibilizados a hospitais, médicos responsaveis pelo tratamento e autoridades de supervisao.

A base legal para o tratamento de dados do doente é o Art.2 9.2, n.° 2, paragrafo a) do RGPD (consentimento) e para os dados pessoais dos profissionais de satde é o Art. 6.2, n.° 1, paragrafo f) do RGPD (interesses legitimos da
LivaNova em assegurar a rastreabilidade e a seguranca dos dispositivos médicos). A LivaNova armazena os dados pessoais durante o tempo necessério para fins de rastreabilidade e garantia, ou (quando a legislagao aplicavel
prevé periodos de retengao mais longos) durante o periodo de retengdo exigido por lei. Apds esse periodo, os seus dados pessoais serdo eliminados.

Em conformidade com o RGPD, o titular dos dados tem o direito de acesso (Art.> 15.° do RGPD), de retificagdo (Art.° 16.° do RGPD), ao apagamento (Art.° 17.© do RGPD), a limitagdo do tratamento (Art.° 18.° do RGPD), de oposi¢do
(Art.2 21.° do RGPD), de portabilidade dos dados (Art.> 20.° do RGPD) e o direito de apresentar reclamagao junto de uma autoridade competente responsavel pela protecdo de dados (Art.° 77.° do RGPD). Para quaisquer questoes
de privacidade relacionadas com o RGPD, entre em contacto com o representante na UE através das informagdes de contacto acima indicadas.

Para mais informacoes, consulte a nossa declaragao de privacidade em: www.livanova.com/privacynotice.

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI E PER IL PERSONALE MEDICO SECONDO GLI ARTT. 13-14 REGOLAMENTO GENERALE DELL'UE SULLA PROTEZIONE DEI DATI

| dati personali raccolti in questo modulo di registrazione sono trattati da LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA e societa affiliate (di seguito “LivaNova”). Il rappresentante UE e responsabile della
protezione dei dati di LivaNova é raggiungibile al seguente indirizzo: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich; email: dataprotection@livanova.com.

LivaNova tratta i dati personali in conformita alle leggi e ai regolamenti sui dispositivi medici applicabili che si riferiscono ai dispositivi medici impiantabili attivi ai fini della tracciabilita e per registrare gli impianti dei pazienti ai fini
della garanzia. Se necessario, i dati personali possono essere comunicati agli ospedali, ai medici curanti e alle autorita di vigilanza. La base giuridica per il trattamento dei dati dei pazienti & I'art. 9 (2) lett. a) GDPR (consenso) e per i
dati personali del personale medico I'art. 6 (1) lett. f) GDPR (interesse legittimo di LivaNova a garantire la tracciabilita e la sicurezza dei dispositivi medici). LivaNova conserva i dati personali per tutto il tempo necessario ai fini della
tracciabilita e della garanzia oppure, ove la legge applicabile preveda periodi di conservazione piti lunghi, per la durata dei periodi di conservazione richiesti dalla legge. In seguito, i dati personali saranno cancellati.

Ai sensi del GDPR, le persone interessate hanno il diritto di accesso (art. 15 GDPR), di rettifica (art. 16 GDPR), di cancellazione (art. 17 GDPR), di limitazione del trattamento (art. 18 GDPR), di opposizione (art. 21 GDPR), di portabilita
dei dati (art. 20 GDPR) e di ricorso a un’autorita competente per la protezione dei dati (art. 77 GDPR). Per tutte le questioni sulla privacy relative al GDPR, si prega di contattare il nostro rappresentante UE ai recapiti sopra indicati.

Per ulteriori informazioni, consultare I'informativa sulla privacy all'indirizzo: www.livanova.com/privacynotice.

MAHPOO®OPIEZ A AZOENEIZ KAI ENATTEAMATIEZ YTEIAZ ZYM®QNA ME TA APOPA 13 KAl 14 TOY FENIKOY KANONIZMOY
THZ EETIATHN NMPOZTAZIA AEAOMENQN

Ta mpoowikd Sedopéva Tou GUNEYOVTAL HE TO TTAPOV EVTuTio eyypa@nig umoBallovtal o€ emeepyaacia amd Ty LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA kat TiG cuvepyalOHEVES UE QUTHY OVTOTNTES
(epegnc «LivaNovay). MIopeiTe va EMKOIVWVACETE e Tov avTimpdowmo oty EE kat tov umetBuvo mpooTtaciog Sedopévwv tng LivaNova ota €11 oTolyeia: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25,
80939 Munich, leppavia. Email: dataprotection@livanova.com.

H LivaNova eme€epyaletal Ta mpoowmikd Se50opEvVa CUHPWVA HE TOUG IOXUOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG TTOU POPOUV EVEPYA EUPUTEVCIHA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA UE OKOTIO TNV IXVNAQCIMOTNTA KAt TNV KATAypa®pr

TWV EPPUTEVPATWV a0BEVOUG Yl GKOTIOUG £yyUNong. Av gival amapaitnTo, Ta TPOCWIKA SESopéva Hmopouv va yvwaoTomolnfodv 0Ta VOOOKOUEID, TOUG BEPAMOVTEG LATPOUG Kal TIG EMOTTIKEG APXEC. H VOIKN Bdon yia Ty
ene€epyaoia Twv Sedopévwy Twv acBeviv gival To apOpo 9, mapdypapog 2, oTolxeio a) Tou MKMA (cuykatdBeon) Kal yia Ta TPoowTTIKG SeSopéva Twv EMayYEAUATIWVY UYEiag To 4pBpo 6, mapdypagog 1, otolxeio oT) Tou FKMNA
(vopipa oupgpépovta tne LivaNova yia Ty e€ao@Aahion Tng IXvNAaoIHOTNTAG KAl TNG AOQPAAELNG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPoidvTwy). H LivaNova amoBnkevel Ta mpoowmikd Sedopéva yia 600 Xpovikod Sldotnua givat amapaitnto yia
OKOTTOUG IXVNAACIHATNTAG KAl EyyUnong 1} —Omou mPoBAEMETAL Amo T VOUOBEGSia HEYaAUTEPEC TIEPIOSOUE S1ATHPNONG— YIa TN SIAPKELX TWV TIEPIOSWV S1ATHPNONG TOU ANTATOUVTAL ATTO TO VOO, ETr GUVEXELD, T TTPOCWTTIKA 0ag
Sedopéva Ba Saypapovral.

ZOp@wva pe tov MKMA, Ta umokeipeva Twv Sedopévwy €xouv To Sikaiwpa mpdoBaocng (apbpo 15 MKMA), Si6pbwong (Gpbpo 16 TKMA), Staypagnc (apbpo 17 TKMA), mepopiopol tng enegepyaciag (apBpo 18 NKMA), évotaong
(apBpo 21 TKMA), popntotnTag (Gpdpo 20 MKMA) kat mpoouyng oe appddia apyn mpootaaiag Sedopévwy (apBpo 77 FKMA). NMa 6Aa ta Bépata 181w TiKov amoppritou mou dntovtat Tou MKIMA, EMKOWWVACTE UE TOV avTIMPOowWTd
pag otnv EE, ota otoixgia emkowwviag mou Sivovtal mapanavw.

la TEPIOCOTEPES MANPOPOPIES, AVATPEETE OTN yvwaTomoinan mepi amoppritou otn SielBuvon www.livanova.com/privacynotice.

AB GENEL VERi KORUMA YONETMELIGI’NiN 13, 14. MADDESINE GORE HASTALAR VE SAGLIK BAKIM UZMANLARIYLA iLGiLi BIiLGILER

Bu kayit formuyla toplanan kisisel veriler LivaNova USA, Inc., 100 Cyberonics Blvd., Houston, TX 77058, USA ve bagl kuruluslari (bundan sonra “LivaNova” olarak anilacaktir) tarafindan islenir. AB temsilcisi ve LivaNova'nin veri
koruma gorevlisine suradan ulasilabilir: LivaNova Deutschland GmbH, Data Protection, Lindberghstr. 25, 80939 Munich; e-posta: dataprotection@livanova.com.

LivaNova, izlenebilirlik saglamak ve garanti amaglari dogrultusunda hasta implantlarini kaydetmek igin, implante edilebilir aktif tibbi cihazlarla ilgili gegerli tibbi cihaz yasalarina ve diizenlemelerine istinaden kisisel verileri isler.
Kisisel veriler, gerekirse hastanelere, tedaviyi yuriiten hekimlere ve denetleyici kurumlara ifsa edilebilir. Hasta verilerini islemenin yasal dayanagi Mad. 9 (2) a bendi) GDPR (izin) ve Saglik Bakimi Uzmanlarinin kisisel verilerini
islemenin yasal dayanagi Mad. 6 (1) f bendi) GDPRdir (LivaNova'nin tibbi cihazlarin izlenebilirligini ve glivenligini saglama ile ilgili mesru menfaatleri). LivaNova, kisisel verileri izlenebilirlik ve garanti amacglari icin gegerli oldugu
stire boyunca ya da gegerli yasalar daha uzun tutma surelerine izin verdiginde yasalarin gerekli kildigi tutma siireleri boyunca saklar. Bu stre dolunca kisisel verileriniz silinecektir.

GDPR'ye istinaden veri sahipleri, erisim (Mad. 15 GDPR), diizeltme (Mad. 16 GDPR), silme (Mad. 17 GDPR), islemeyi kisitlama (Mad. 18 GDPR), itiraz etme (Mad. 21 GDPR), veri tasinabilirligi (Mad. 20 GDPR) ve yetkili veri koruma
kurumuna itiraz etme (Mad. 77 GDPR) hakkina sahiptir. GDPR ile ilgili ttim gizlilik konulari igin lGtfen yukarida belirtilen iletisim bilgilerinden AB temsilcimize ulasin.

Daha fazla bilgi icin litfen su adresteki gizlilik bildirimini inceleyin: www.livanova.com/privacynotice.

LivaNova USA, Inc. d LivaNova Belgium NV

100 Cyberonics Boulevard Ikaroslaan 83
Houston, Texas 77058 1930 Zaventem
USA BELGIUM

www.livanova.com
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