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Patienten-Einwilligungserklarung

Unser Betreuungsprogramm fiir Menschen mit Obstruktiver Schlafapnoe

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir wollen Sie in Ihrer Therapie begleiten und stehen Ihnen als Therapie-Partner zur Seite. Deswegen bieten
wir lhnen ein umfassendes Betreuungsprogramm an. Durch Betreuung aus der Ferne mittels Telemonitoring
wollen wir Sie in Ihrer Therapie begleiten und das Augenmerk auf Ihre Lebensqualitat legen. Die Einzelheiten
werden im Folgenden genauer betrachtet.

Betreuung aus der Ferne mittels Telemonitoring

Sie haben sich fir die Versorgung mit einem Therapiegerat der Firma VitalAire GmbH (im Folgenden: VitalAire)
entschieden. Flr eine bessere Betreuung zu Beginn und wahrend lhrer Therapie bieten wir lhnen eine Betreu-
ung aus der Ferne in Zusammenarbeit mit Inrem Arzt mittels Telemonitoring an.

Was ist eine Betreuung aus der Ferne?

Mittels Fernbetreuung konnen wir lhre Therapie begleiten. Hierflr verwenden wir die VitalAire.de-Prisma-
Cloud Daten-Plattform der Firma Léwenstein Medical Technology. Die Gerate Vital360 enthalten eininternes
Kommunikationsmodul. Bei Geraten der prismaLINE- Serie und den prismaSOFT-/SMART-Geraten wird ein
externes Kommunikationsmodul mit lnrem Therapiegerat verbunden, damit die Gerate selbststandig und si-
cher den Datenaustausch mit der VitalAire.de-PrismaCloud durchfihren kénnen. Es werden relevante Infor-
mationen zu Ihrer individuellen Therapie gesammelt und bereitgestellt.

Welche Vorteile bietet mir die Betreuung aus der Ferne?

Um eine perfekt an lhre Bedlrfnisse angepasste Versorgung zu gewahrleisten, ist es unumganglich, zu er-
fassen, wie gut Sie mit hrem Therapiegerat zurechtkommen und an welchen Stellen moglicherweise Opti-
mierungsbedarf besteht. Damit bei auftretenden Fragen oder Problemen schnell und richtig reagiert werden
kann, ist es erforderlich, aktuelle, relevante Informationen zur Therapie einsehen zu kdnnen. Da sich lhre Be-
durfnisse und Ihr Nutzungsverhalten mit der Zeit andern kdbnnen, werden stets die neuesten Informationen zu
Ihrer laufenden Therapie bendtigt. So kann schnell und sicher in Ihrem Interesse agiert werden.

Welche Daten werden iibertragen?

Es werden von lhrem Therapiegerat mittels internem/externem Kommunikationsmodul taglich Informationen
Uber lhre Therapie an die VitalAire.de-PrismaCloud tbertragen und gespeichert. Hierbei handelt es sich aus-
schlieBlich um therapiebezogene Daten, wie die Dauer der Geratenutzung, Leckagewerte, Apnoe-/Hypop-
noe-Index und Therapieeinstellungen. Die Identifikation lhres Therapiegerats findet anhand der Seriennum-
mer statt.

Wie werden die Daten iibertragen?

Die Ubertragung findet einmal taglich verschliisselt und damit abgesichert tiber das Mobilfunknetz statt. Ihre
Daten werden innerhalb der Europaischen Union DSGVO-konform gespeichert.
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Wer kann meine Daten einsehen und was geschieht damit?

VitalAire nutzt Inre Daten wie unter ,Welche Vorteile bietet mir die Betreuung aus der Ferne?* beschrieben
ausschlieBlich zum Zweck, Sie in lhrer Therapie bestmdéglich bei der Nutzung, Handhabung und bei Masken-

problemen zu unterstitzen und Sie ggf. praventiv anzusprechen.

Zumedizinischen Fragen/Kontrollen der Therapie wird Ihrem autorisierten medizinischen Betreuer (lhr Fach-

arzt / zustandiges Schlaflabor) der Zugriff auf die gespeicherten Therapiedaten gewahrt.

Die Datenverarbeitung erfolgt ausschlieB3lich zu den folgenden Zwecken:

Zweck

Daten

Abfrage der Nutzung des Therapiegerates

Betriebs- und Therapiestunden

Sicherstellung der technisch einwandfreien
Funktion des Therapiegerates bzw. der
Datenverbindung.

Gerate-/Zubehdrinformationen und Fehler-
meldungen sowie Ubertragungshaufigkeit,
Qualitat der Mobilfunkverbindung.

Kontaktaufnahme per Telefon und/oder E-Mail
zum Erkennen und Beheben von Nutzungs-
schwierigkeiten in Zusammenhang mit dem
Therapiegerat oder der Maske.

Nutzung des Therapiegerates und Zubehors,
Maskenleckage, Konfiguration des Therapie-
gerates.

Beurteilung der medizinischen Wirksamkeit der
Therapie bzw. des Krankheitsverlaufes durch lhren
Facharzt erfolgt mittels direktem Datenzugriff ihres
autorisierten Facharztes.

Gesundheitsdaten zum Therapieverlauf,

wie z. B. Therapiedruck, AHI und weitere fir die
Bewertung des Therapieverlaufes relevante
medizinische Daten.

Zuordnung der Daten zum Patienten.

Patientenstammdaten (Name, Vorname, Geburts-
datum, Adresse, Mobilfunknummer, Geschlecht)
sowie Informationen zum Therapiegerat.
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Zur Vermeidung von Verwechslungen speichert und verarbeitet VitalAire.de-prismaCLOUD lhre Stammda-
ten sowie Informationen zu lhrem Therapiegeréat. lhre Identifikationsdaten (Name oder Kontaktdaten) werden
erst auf einem prismaCLOUD-Server mit den tGbertragenen Daten anhand der Seriennummer lhres Therapie-
gerates zugeordnet. |hr Therapiegerat speichert nur Daten aus lhrer Therapie, keine Patientenstammdaten.
Die Ubertragung der Therapiedaten vom Therapiegerat zu VitalAire.de-prismaCLOUD erfolgt mit Ende-zu-
Ende verschlisselter Mobilfunkverbindung.

Das Unternehmen Lowenstein Medical Technology GmbH & Co + KG, Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg
(,Lowenstein Medical Technology®) betreibt die prismaCLOUD. In Einzelfallen kann ein Zugriff von Loéwenstein
Medical Technology oder seinen besonders verpflichteten Dienstleistern auf lhre personenbezogenen und
nach § 203 Strafgesetzbuch (StGB) geschiitzten Gesundheitsdaten notwendig sein. Solch ein Zugriff erfolgt
ausschlieBlich, um den fehlerfreien Betrieb der prismaCLOUD sicherzustellen.

Die Verarbeitung der Daten erfolgt auf Grundlage lhrer Einwilligung zur Erfillung unseres Versorgungsauf-
trages gemaB Art. 6 Abs.1S.1lit. bin Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 lit. a Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).
Der Schutz lhrer personenbezogenen Datenist flir uns ein zentrales Anliegen. Alle Daten werden auf Servern
innerhalb der Europaischen Union gespeichert und verarbeitet und nicht an Dritte weitergegeben.

VitalAire nutzt ihre Daten nicht fiir eine medizinische Bewertung lhrer Therapie und tragt daflir auch keine
Verantwortung. Diese obliegt ausschlieBlich Inrer/m betreuenden Arztin/Arzt. Samtliche Informationen, Aus-
wertungen, Beratungen, Beschwerden oder Ahnliches im Zusammenhang mit diesen Daten stehen im Zu-
sammenhang mit dem Verhaltnis zwischen Ihnen und Ihrer Arztin/Ihrem Arzt. Wir ibernehmen hierfir keine
Haftung. Bei Fragen zum Therapieverlauf, Therapieerfolg wenden Sie sich direkt und ausschlieBlich an lhre
Arztin/lhren Arzt.

Die folgende Einwilligung ist flir die Betreuung aus der Ferne mittels Telemonitoring unentbehrlich. Sollten
Sie nicht einverstanden sein , kdnnen wir lhnen diesen Service nicht anbieten. Die Erklarungen betreffen den
Umgang mit den in dieser Patienteninformation beschriebenen personenbezogenen Daten sowie Gesund-
heitsdaten und sonstiger nach § 203 StGB geschtitzten Daten zum Zwecke der Betreuung aus der Ferne mit-
tels Telemonitoring im Zusammenhang mit Ihrer Behandlung.

Wir weisen Sie darauf hin, dass Sie nicht verpflichtet sind, diese Erklarungen abzugeben. Diese Erklarungen
kénnen Sie jederzeit ohne Angabe von Griinden mit Wirkung fir die Zukunft widerrufen.

Bitte lesen Sie das Informationsblatt genau durch und klaren Sie alle Fragen mit einem unserer Mitarbeiter,
bevor Sie diese Einwilligungen unterschreiben.
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Informationspflicht gemaB Art. 13,14 DSGVO

(bzw. seines Vertreters)

A.Name des Verantwortlichen VitalAire GmbH
B. Kontaktdaten des Bornbarch 2
Verantwortlichen 22848 Norderstedt

info@vitalaire.de

C. Kategorien
personenbezogener Daten

Betriebs- und Therapiestunden, Gerate-/Zubehodrinformationen
und Fehlermeldungen sowie Ubertragungshaufigkeit, Qualitat der
Mobilfunkverbindung.

Nutzung des Therapiegerates und Zubehdrs, Maskenleckage, Konfi-
guration des Therapiegerates.

Gesundheitsdaten zum Therapieverlauf, wie z. B. AHI und weitere
fur die Bewertung des Therapieverlaufes relevante medizinische
Daten Patientenstamm und -kontaktdaten sowie Informationen
zum Therapiegerat.

D. Zweck der Datenverarbeitung

Abfrage der Nutzung des Therapiegerates.

Sicherstellung der technisch einwandfreien Funktion des Therapie-
gerates bzw. der Datenverbindung.

Erkennen und Beheben von Nutzungsschwierigkeiten in Zusammen-
hang mit dem Therapiegerat oder der Maske inkl. Kontaktaufnahme
per Telefon und/oder E-Mail.

Zuordnung der Daten zum Patienten.
Interne Auswertung zur Verbesserung unser Services.

Aufarbeitung von anonymisierten Daten flr die externe
Kommunikation, Marketingzwecke.

E. Rechtsgrundlage fur die
Datenverarbeitung

Einwilligung des Patienten.

F. Empfanger/Kategorien von
Empfangern

Auftragsverarbeiter:

Loéwenstein Medical Technology GmbH & Co + KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg

G. Dauer der Speicherung

10 Jahre nach Vertragsende.

H. Erforderlichkeit der Bereit-
stellung von Daten (sofern
beim Betroffenen erhoben)

M mittels Einwilligung

[0 gesetzlich vorgeschrieben

O vertraglich vorgeschrieben

[ fureinen Vertragsabschluss erforderlich

O Verpflichtung, die Daten zur Verfligung zu stellen

Wir informieren Sie hiermit dartiber, dass Sie gemaB Artikel 15 ff. DSGVO uns gegeniber unter den dort definierten
Voraussetzungen das Recht auf Auskunft Gber die betreffenden personenbezogenen Daten sowie auf Berichtigung
oder Loschung oder auf Einschrankung der Verarbeitung, ein Widerspruchsrecht gegen die Verarbeitung sowie das
Recht auf Datentbertragbarkeit haben. Auch haben Sie gemaB Artikel 77 DSGVO das Recht der Beschwerde bei einer
Datenschutz-Aufsichtsbehorde, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbe-
zogenen Daten gegen diese Verordnung verstoBt. Wenn die Verarbeitung auf einer Einwilligung lhrerseits beruht (vgl.
Art. 6 Abs. 1lit. a, Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO), haben Sie ferner das Recht, die Einwilligung jederzeit zu widerrufen, ohne
dass die RechtméaBigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung berthrt wird.
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Unser Betreuungsprogramm (Fernbetreuung) fiir Menschen mit Obstruktiver Schlafapnoe

(Kundennummer)

Ausfiihrung fiir den Patienten

Einwilligung in die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten und Gesundheitsdaten

Hiermit willige ich ein, dass die VitalAire die oben unter ,Die Datenverarbeitung erfolgt ausschlieBlich zu den
folgenden Zwecken® aufgefuhrten personenbezogenen Daten und Gesundheitsdaten in Bezug auf meine
Therapie zu den im Abschnitt ,Wer kann meine Daten einsehen und was geschieht damit” beschriebenen
Zweckenim Rahmen des Betreuungsprogramms verarbeiten darf.

Ich wurde dartber informiert, dass zur Behebung technischer Stérungen es notwendig sein kann, dass Daten
von Mitarbeitern von VitalAire und/oder Léwenstein Medical Technology eingesehen werden. Diese Einwilli-
gungnach Art. 6 Abs.1S.1lit. bin Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO erfolgt auf freiwilliger Basis, undich
kann sie jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen. Ab Zugang der Widerrufserklarung diirfen meine
Daten nicht weiterverarbeitet werden. Sie sind unverzlglich zu I6schen. Alle Daten, die bis dahin rechtmaBig
verarbeitet wurden, sind durch den Widerruf meiner Einwilligung nicht berthrt. Eine weitere Betreuung aus
der Ferne mittels Telemonitoring ist dann nicht mehr moglich.

Meine Widerrufserklarung kannich auf folgenden Wegen an VitalAire richten:
 Postanschrift: VitalAire GmbH, Bornbarch 2, 22848 Norderstedt
» E-Health.SERVICE@vitalaire.de

Unter dieser Adresse erreichen Sie auch unseren Datenschutzbeauftragten.

Bitte beachten Sie: Ohne lhre Einwilligung ist eine individualisierte Betreuung (auf Grundlage des
Telemonitorings) leider nicht méglich.
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