GiG
Aufklédrungsbogen

hedy-Telemonitoring bei Herzinsuffizienz
Sehr geehrter Patient, sehr geehrte Patientin,

dieser Aufklarungsbogen dient zur Vorbereitung der
Aufklarung zur Teilnahme am Programm hedy-Tele-
monitoring bei Herzinsuffizienz. Bitte lesen Sie den
Bogen aufmerksam durch und fiillen Sie den Frage-
bogen gemeinsam mit lhrem behandelnden Arzt ge-
wissenhaft aus.

Was ist Herzschwache (Herzinsuffizienz)?

Das Herz ist eine Pumpe und sorgt dafiir, dass aus-
reichend Blut mit Sauerstoff und Nahrstoffen in den
Korper transportiert wird. Jedes Organ bendtigt Sau-
erstoff und Nahrstoffe zum Uberleben. Kann das
Herz den Koérper nicht mehr ausreichend mit Sauer-
stoff und Nahrstoffen versorgen, liegt eine Herz-
schwache vor. Der medizinische Fachausdruck dafir
ist ,,Herzinsuffizienz“.

Die Herzschwache ist fast immer die Folge anderer
Erkrankungen. Durchblutungsstorungen am Herzen,
Bluthochdruck, Herzmuskelerkrankungen, Herzklap-
penfehler und Herzrhythmusstorungen sind die hau-
figsten Grunderkrankungen.

Wie dufert sich eine Herzschwache?

Typische Zeichen einer Herzschwache sind Luftnot,
insbesondere bei leichter Belastung, und Wasseran-
sammlungen, besonders in den Beinen. Anstieg des
Korpergewichts, Mdigkeit und Leistungsabfall sind
weitere Zeichen.

Wenn die Herzfunktion sich weiter verschlechtert,
kann es dazu kommen, dass der Koper die Herz-
schwache nicht mehr ausgleichen kann (Dekompen-
sation). Die Organe konnen dann nicht mehr ausrei-
chen mit Sauerstoff und Nahrstoffen versorgt wer-
den und es kann sich Wasser in der Lunge ansam-
meln (Lungenddem). Das verstarkt die Luftnot wei-
ter. Ein Lungenddem ist ein lebensbedrohlicher Not-
fall, der in der Regel im Krankenhaus behandelt wer-
den muss.

Deshalb ist es wichtig, dass sie selbst taglich auf die
Friihwarnzeichen einer Verschlechterung achten:
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Zunahme der Atemnot, Zunahme der Schwellung
der Beine, nachtlicher Husten, Notwendigkeit mit
angehobenem Oberkorper zu schlafen. Nur wenn
eine drohende Verschlechterung friihzeitig erkannt
wird, kann lhr Arzt oftmals mit einfachen Mitteln
eine weitere Verschlechterung verhindern. Dabei
unterstutzt Sie hedy-Telemonitoring.

Wie hilft lhnen hedy-Telemonitoring, mit lhrer
Herzinsuffizienz zu leben?

hedy-Telemonitoring wird gemeinschaftlich von ih-
rem behandelnden Arzt und einem facharztlichen te-
lemedizinischen Zentrum (TMZ) durchgefiihrt. Fir
die Dauer lhrer Teilnahme am hedy-Telemonitoring
Uberlasst Ihnen die Health Care Systems GmbH
(HCSG) die bendtigten Gerdate zum Gebrauch. Mit
den Geraten Uberwachen Sie selbst taglich ihre Ge-
sundheit. Die Gerate verbinden sich mit einem Hoch-
sicherheitsrechenzentrum und tGbermitteln lhre Da-
ten dorthin. Bei Auffalligkeiten kontaktiert Sie eine
spezialisierte Fachkraft oder ein Arzt im TMZ oder ihr
behandelnder Arzt. Gemeinsam mit lhnen wird ge-
klart, was zu tun ist. Die tagliche Messroutine wer-
den Sie bald in Ihren Alltag integriert haben.

Die tagliche Uberwachung lhrer Werte durch medi-
zinische Experten gibt Ihnen ein zusatzliches Sicher-
heitsnetz, das Sie komfortabel bei sich zu Hause nut-
zen konnen. Patienten, die am Telemonitoring teil-
nehmen, leben langer und verbringen weniger Zeit
im Krankenhaus als vergleichbare Patienten.

Wie lauft hedy-Telemonitoring ab?

Ihre behandelnde Arztin bzw. Ihr behandelnder Arzt
stellt fest, dass bei Ihnen die Voraussetzungen zur
Uberwachung im Rahmen eines Telemonitorings bei
Herzinsuffizienz vorliegen. Ihre Arztin / lhr Arzt klart
Sie auf und veranlasst hedy-Telemonitoring.

AnschlieBend kon-
taktiert Sie ein Tele-
monitoring-Spezia-

list zu Hause per Te-
lefon, erklart lhnen
die Funktionsweise
der Gerate und den weiteren Ablauf. Mit der Post er-
halten Sie das hedy-Telemonitoring- System. Dieses
besteht aus einer Waage, einem kombinierten Blut-
druckmessgerat mit Elektrokardiogramm (EKG), ei-
nem Tablet und einem Ubertragungsgerit (Router
mit SIM-Karte); zusatzlich liegen dem Paket ein
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Willkommensschreiben, der Vertrag zur Uberlassung
der Gerate mit Freiumschlag
und eine Gebrauchsanwei-
sung bei. Das Gerate-Set wird
vor dem Versand fir Sie per-
sonlich vorbereitet. Sie brau-
chen es nur noch in Betrieb
nehmen.

Wenn Sie das Gerate-Set er-
halten haben, packen Sie die Gerate aus. Sie stecken
einfach das Ubertragungsgerét in die Steckdose und
stellen es an einem geeigneten Ort in Ihrer Wohnung
auf. Das Ubertragungsgerat braucht Mobilfunkemp-
fang. Die mobile Datenibertragung ist fir Sie kos-
tenlos. Dann fiihren Sie die erste Messung durch:

Wie fiihlen Sie sich heute?

cooo M@
&

€ 080074560007 | Ti, 650 1630 pipressn

1. Sie beantworten auf dem Tablet die Frage, wie
es Ilhnen geht (gut / mittel / schlecht).

2. Sie wiegen Sich auf der Waage.

3. Sie messen mit dem Blutdruckmessgerat mit in-
tegriertem EKG lhren Blutdruck und Ihre elektri-
sche Herzaktion.

lhre Daten werden automatisch und sicher ver-
schlisselt an das Rechenzentrum (bertragen. Der
Facharzt im TMZ sichtet Ihre Daten und kontaktiert
Sie und / oder lhren behandelnden Arzt, falls sich
Auffalligkeiten mit Handlungsbedarf ergeben.

Sie wiederholen diese Messung jeden Tag einmal
(am besten immer zur gleichen Tageszeit, z.B. mor-
gens nach dem Toilettengang).

Wenn Sie Fragen zur Funktionsweise des Blutdruck-
messgerats mit integriertem EKG haben, befindet
sich auf dem Tablet ein erklarendes Video, das sie je-
derzeit abrufen kénnen. Wenn Sie noch weitere Fra-
gen haben, steht lhnen eine technische Hotline der
HCSG zur Verfligung. Nahere Informationen hierzu
finden Sie im Willkommensschreiben. Den Vertrag
zur Uberlassung der Gerate senden Sie bitte im Frei-
umschlag an HCSG zurlick.
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Wie lange darf ich hedy-Telemonitoring nutzen und
was sind die Erfolgsaussichten?

In den meisten Fallen ist eine Herzschwache nicht
heilbar, sie konnen aber durch Befolgung der Anwei-
sungen lhres Arztes mit Unterstiitzung von hedy-Te-
lemonitoring sehr viel dafiir tun, besser mit lhrer
Herzinsuffizienz zu leben. Patienten, die am Telemo-
nitoring teilnehmen, leben langer, verbringen weni-
ger Zeit im Krankenhaus als vergleichbare Patienten
und haben eine bessere Lebensqualitat.

hedy-Telemonitoring dirfen Sie so lange nutzen, wie
lhre Arztin / Ihr Arzt es ihnen verordnet. Allgemein
wird eine langerfristige Teilnahme empfohlen.

Welche Risiken und mogliche Komplikationen gibt
es und was kénnen Sie dagegen tun?

hedy-Telemonitoring bietet Ihnen zusatzliche Sicher-
heit. Verlassen Sie sich aber nicht ausschlieRlich da-
rauf. Wenn Sie selbst eine akute Verschlechterung
lhres Gesundheitszustandes bemerken (z.B. starke
schnelle Gewichtzunahme, starke Zunahme der
Atemnot), kontaktieren Sie lhren behandelnden
Arzt.

Achten Sie darauf, dass die Waage sicher auf dem
Boden steht (am besten nicht auf Teppichboden)
und sie nicht mit nassen Flssen auf die Waage stei-
gen, damit Sie nicht ausrutschen.

Lassen Sie beim Verbinden der elektrischen Geréte
die Ubliche Vorsicht walten. Stecken Sie die Stecker
nicht mit nassen Handen in die Steckdose.

Wenn Sie ein kardiales Implantat (z.B. einen Herz-
schrittmacher) tragen, besprechen Sie die Nutzung
des Blutdruckgerates mit dem integrierten EKG vor-
her mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt.

Das Aufpumpen der
Blutdruckmanschette
kann bei besonders
empfindlichen oder
gefahrdeten Personen
zu Gewebeeinblutun-
gen fithren. Bei Durch-
blutungsstérungen o-
der Blutkrankheiten
sollten Sie den Ge-
brauch der Blutdruckmanschette vorher mit lhrer
Arztin oder lhrem Arzt besprechen.
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Informationen zur Datenverarbeitung

Wir verarbeiten Ihre personenbezogenen Daten (im Folgenden:
die ,Daten”) unter Einhaltung aller datenschutzrechtlichen
Vorgaben.

1. Werist fiir die Datenverarbeitung verantwortlich?

Kontaktdaten des Verantwortlichen: UBAG GIG NRW 1 GbR,

Gesundheitscampus-Siid 25, 44801 Bochum

Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten: DSBRuhr, Patrick

Grihn, Grabenstr. 12, 44787 Bochum

2. Welche Daten werden verarbeitet und aus welchen
Quellen stammen diese Daten?

Im Rahmen von hedy- Telemonitoring werden folgende Daten

verarbeitet:

STAMMDATEN: lhr Name, Geburtsdatum, Geschlecht, An-

schrift, Telefonnummer(n), Email-Adresse

KONTEXTDATEN: Erreichbarkeit, Kontaktpersonen

VERSICHERUNGSDATEN: Krankenversicherungsnummer

GESUNDHEITSDATEN: Anamnese, klinische Zeichen und Ge-

sundheitsdaten, Diagnosen, Therapieempfehlungen, Medika-

tion, Krankenhausaufenthalte

LEISTUNGDATEN: Krankenhausdaten (Aufnahmedatum, Ent-

lassdatum, Diagnosen), Arzneimitteldaten

HINWEISDATEN: Hinweise auf eine mogliche Verschlechterung

des Gesundheitszustandes

Die Daten stammen von den Messgeraten des hedy-Geratesets

und den Eingaben am Tablet, von den Gesprachen, die wir mit

Ihnen und lhren behandelnden Arzten fithren (auch telefo-

nisch), von Befunden, die wir erheben, und von den Unterla-

gen, die Sie und Ihre behandelnden Arzte uns zur Verfiigung

stellen.

3. Zu welchem Zweck erfolgt die Verarbeitung?

Wir verarbeiten Ihre Daten zum Zwecke des Telemonitoringba-
sierten Managements lhrer Erkrankung. Dazu gehoren die arzt-
liche Dokumentation sowie die Durchfiihrung, Abrechnung und
Qualitatssicherung des Telemonitorings, einschlieflich der da-
fir erforderlichen Anonymisierung lhrer Daten.

4. Auf welcher Rechtsgrundlage?

Ihre behandelnde Arztin wird fiir Sie auf der Grundlage eines
Behandlungsvertrages tatig, der die Durchfiihrung von Unter-
suchungen, Behandlungen bzw. Beratungen umfasst. Die Ver-
arbeitung Ihrer Daten ist bereits nach Art. 9 Abs. 2 lit. h) i.V.m.
Art. 6 Abs. 1 lit. b) DS-GVO, § 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b BDSG auf
Grund dieses Behandlungsvertrages zuldssig. Daneben legiti-
mieren verschiedene Rechtsnormen die Verarbeitung Ihrer Da-
ten gem. Art. 9 Abs. 2 lit. h) i.V.m. Art. 6 Abs. 1 lit. b) DS- GVO,
§ 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b BDSG, so insbesondere § 135 Abs. 1 Satz
1 SGB V i.V.m. der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung Nr. 37 (BAnzAT 30.3.2021 B4) sowie §§ 294 ff. SGB V
(Ubermittlung von Leistungsdaten fiir die Erfiillung der Aufga-
ben der Krankenkassen sowie der Kassenarztlichen Vereinigun-
gen)

5. Wer erhdlt meine Daten?

Wir kénnen weitere Arzte informieren, wenn wir bei [hnen im
Rahmen der Durchfiihrung von hedy-Telemonitoring gesund-
heitliche Auffilligkeiten feststellen. Wir kdnnen die von Ihnen
benannte Kontaktpersonen (z.B. Angehérige, Nachbarn) infor-
mieren, wenn wir bei lhnen im Rahmen der Durchfiihrung von
hedy-Telemonitoring Auffalligkeiten feststellen. Eine Auffallig-
keit liegt auch vor, wenn Sie fiir uns mehr als nur kurzzeitig und
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ohne zeitweise Abmeldung (z.B. wegen Urlaubes) nicht erreich-
bar sind.

Wir haben die Health Care Systems GmbH mit der Verarbeitung
Ihrer Daten in einem Hochsicherheitsrechenzentrum zum
Zweck der Durchfiihrung von hedy-Telemonitoring im Rahmen
der Auftragsverarbeitung beauftragt. Wir bleiben verantwort-
lich fir den Schutz Ihrer Daten.

6. Werden Daten an ein Drittland libermittelt?

Die Verarbeitung Ihrer Daten erfolgt auf Servern in Deutschland
und grundsatzlich werden von uns keine Daten an ein Drittland
Ubermittelt. Im Zuge von Wartungsarbeiten kdnnten Techniker
aus einem Drittland (auch USA) auf die Server zugreifen. Daher
verwenden wir wirksame MaBnahmen nach den Empfehlungen
der Europdischen Datenschutzaufsichtsbehérden (Pseudony-
misierung und starke Verschliisselung), damit eine Identifizie-
rung lhrer Person auch in diesen Fallen nicht moglich ist. Die
rechtliche Grundlage sind geeignete Garantien nach
Art. 46 DSGVO (fur die USA ist kein Angemessenheitsbeschluss
der Kommission vorhanden), insbesondere Standarddaten-
schutzklauseln nach Art. 46 Abs. 2 lit. c., einschlieRlich entspre-
chender Risikoanalysen. Die Einzelheiten dazu kénnen Sie am
Empfang einsehen.

7. Wie lange werden meine Daten gespeichert?

Ihre Daten werden in einer Form, die lhre Identifizierung er-
moglicht, fur die Dauer Ihrer Teilnahme am hedy-Telemonito-
ring gespeichert. Bei Beendigung der Teilnahme werden lhre
personenbezogenen Daten geldscht, soweit nicht die Verarbei-
tung zur Erfullung einer rechtlichen Verpflichtung oder zur Gel-
tendmachung, Ausiibung oder Verteidigung von Rechtsanspri-
chen erforderlich ist.

8. Welche Rechte habe ich bzgl. Datenverarbeitung?

Sie haben jederzeit ein Recht auf Auskunft, Berichtigung, Lo-
schung oder Einschrankung der Verarbeitung lhrer gespeicher-
ten Daten, ein Widerspruchsrecht gegen die Verarbeitung so-
wie ein Recht auf Datenibertragbarkeit und auf Beschwerde
gemaR den Voraussetzungen der Datenschutz-Grundverord-
nung (DSGVO).

Sofern Sie eines der genannten Rechte uns gegeniiber geltend
machen wollen, so wenden Sie sich bitte an unseren Daten-
schutzbeauftragten. Im Zweifel kdnnen wir zusétzliche Infor-
mationen zur Bestatigung lhrer Identitat anfordern.

9. Binich zur Bereitstellung der Daten verpflichtet?

Die Bereitstellung der Daten ist nicht gesetzlich vorgeschrie-
ben, jedoch fir Ihre Teilnahme an hedy-Telemonitoring erfor-
derlich.

10. Erfolgt eine automatische Entscheidungsfindung?

Es werden keine ausschlieBlich auf einer automatisierten Ver-
arbeitung (einschlieBlich Profiling) beruhenden Entscheidun-
gen getroffen.

11. Werden meine Daten zu einem anderen Zweck weiter-
verarbeitet?

Wir beabsichtigen nicht, lhre Daten flr einen anderen Zweck

weiterzuverarbeiten als den, fir den die Daten erhoben wur-

den (d.h. die Durchfiihrung und Qualitatssicherung des Tele-

monitorings gemaR Punkt 3).
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Vom Primar Behandelnden Arzt (PBA) auszufiillen:

Angaben zum Patienten

Vorname und Name

Geburtsdatum

StraBe/ Hausnummer

PLZ / Stadt

Telefonnummer

Mobilnummer

Krankenversicherung

O gesetzlich
O privat

Krankenversicherten-
nummer

Patientennummer im
IT-System des PBA

Angaben zum PBA

O PBA ist auch TMZ (GIG Telemedizin-Zentrum)

Wenn nicht, bitte Kontaktdaten des PBA angeben:

Name

Betriebsstatten-
Nr.

StralRe/ Haus-
nummer

PLZ / Stadt

Faxnummer

Telefonnummer

Email

Copyright ® Health Care Systems GmbH
hedy-Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

Anmerkungen der Arztin oder des
Arztes zum Aufklarungsgesprach

(z.B. individuelle Risiken, mogliche Komplikationen,
zu beachtende Grenzwerte, Neben- und Folgemal-
nahmen, besondere Fragen des Patienten, Ge-
sprachsdauer, mogliche Nachteile im Falle einer Ab-
lehnung/Verschiebung der Teilnahme, gesetzliche
Vertretung, Betreuungsfall, Alternativen)

Erklarung des Patienten:

Den Aufklarungsbogen hedy Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz habe ich erhalten, gelesen und ver-
standen. Uber die geplante Uberwachung mit hedy-
Telemonitoring bei Herzinsuffizienz, die Art und den
Umfang, die Behandlungsalternativen, Risiken und
mogliche Komplikationen wurde ich in einem Aufkla-
rungsgesprach mit der Arztin oder dem Arzt ausfiihr-
lich informiert. Alle mir wichtig erscheinenden Fra-
gen wurden vollstandig und verstandlich beantwor-
tet.

Ich habe keine weiteren Fragen, fiihle mich genii-
gend informiert, benétige keine weitere Bedenkzeit
und moéchte an hedy-Telemonitoring teilnehmen.
Ich bin bereit, meine Medikation wie verordnet ein-
zunehmen und meine Werte mit hedy-Telemonito-
ring zu messen. Die Verhaltenshinweise werde ich
beachten.

Die Informationen zur Datenverarbeitung habe ich
erhalten.

Ort, Datum

Patientin / Patient
(Name + Unterschrift)

Primar behandelnde Arztin / Arzt
(Name + Unterschrift)
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Vom PBA auszufiillen

Informationen des PBA an das TMZ

O Die Indikationsvoraussetzungen zum Telemoni-
toring liegen vor.

Vor Beginn des Telemonitorings habe ich beim Pati-
enten Folgendes festgestellt:

NYHA o |l alll
EF %
Stationdre | o Der Patient ist im letzten Jahr we-
Aufnahme | gen einer kardialen Dekompensa-
tion stationar behandelt worden.
oder
Aggregat oICD o CRT-P o CRT-D

Die Ejektionsfraktion (EF) betrug vor Beginn des
Telemonitorings weniger als 40%.

Der Patient wird leitliniengerecht behandelt.

Es sind keine Faktoren erkennbar, die eine Ubertragung der
Monitoringdaten verhindern oder gefdahrden, oder die das

Selbstmanagement des Patienten behindern wiirden.

Notwendige Informationen gemal Qualitatssiche-
rungsvereinbarung (bitte ausfillen und/oder Arzt-
brief und Medikationsplan beilegen)

Anamnestische Daten

Diagnosen, einschl. relevanter Begleiterkrankungen
und ggf. Informationen zu Voroperationen

Aktuelle Medikation (s. Arztbrief/Medikationsplan)

Stationdire Aufnahmen wg. kard. Dekompensationen

Ggf. relevante Ergebnisse aus Aggregatkontrollen

- Hinweis an PBA: Bitte die Seiten 4 und 5
ausgefillt und unterschrieben mit
Uberweisung, und ggf. Arztbrief/Medikati-
onsplan an das TMZ tUbermitteln
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Vom TMZ auszufiillen

Bearbeitungsvermerke des TMZ:

GiG

GIG Telemedizin-Zentrum
Gesundheitscampus-Sid 25
44801 Bochum

Patienten_- O identisch mit PBA,
nummer im sonst bitte eintragen:
IT-System

des TMZ

Die Voraussetzungen zur Indikation zum Telemoni-
toring gemal § 1 Abs. 4 QS-V TmHi sind erfillt.

Abweichend vom TMZ-Standard werden fiir den Pa-
tienten die folgenden Grenzwerte festgelegt:

Die Uibrigen patientenindividuellen Grenzwerte wer-
den gemaR TMZ-Standard festgelegt.

Der Patient wird in hedy Telemonitoring aufgenom-
men.

Ort, Datum

Verantwortliche Arztin / Arzt im TMZ
(Name + Unterschrift)

- Jetzt hedy Telemonitoring gemaf
Handlungsanleitung (SOP) beginnen!
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