Merlin.net™-potilashoitoverkko
Tietosuojaseloste
Voimaantulopaiva: Tammikuu 2024

Tata tietosuojaselostetta sovelletaan Merlin.net™-potilashoitoverkkoon ("Merlin.net"), mukaan
lukien Merlin.net-sivuston kaytto.

Jos olet kliinikko, katso +Merlin.net™-potilashoitoverkon__kayttdjien tietosuojaseloste
saadaksesi tietoa siitd, miten henkilotietojasi kasitellaan Merlin.net™-potilasverkostossa, ja
katso +Klinikoiden potilaille antamat tiedot Merlin.net™-potilashoitoverkostosta saadaksesi
tietoa siitd, miten potilaiden henkilotietoja kadsitellaan Merlin.net™ -potilashoitoverkossa.

+Merlin.net™-potilashoitoverkon kayttajien tietosuojaseloste
Tietoa meista

"Abbott" tarkoittaa tassa tietosuojaselosteessa paikallista Abbottin sidosyhtiéta , joka tukee klinikkasi
paasaantoista toimipistettd ja klinikkaan littyvia kayttdjid. Katso kohdasta +Paikalliset Abbott-yhtiot
(https://www.cardiovascular.abbott/int/en/hcp/products/cardiac-rhythm-management/affiliates.html)
Abbottin sidosyhtion tiedot kussakin maassa, jossa Merlin.net toimii.

"Abbott Laboratories" tarkoittaa tassa tietosuojaselosteessa Abbott Laboratoriesia, jonka tiedot on
esitetty kohdassa +Ota yhteytta Abbottiin

Merlin.netin tarjoaa Abbott. Abbott ymmartaa tietosuojan ja yksityisyyden merkityksen ja on sitoutunut
suojaamaan Merlin.netiin 13hetettyja ja sinne tallennettuja henkildtietoja. Taman tietosuojaselosteen
tarkoituksena on antaa terveydenhuollon ammattilaisille ja muille Merlin.netin valtuutetuille kayttgjille
("Kayttajat") tietoja siitd, miten kayttajien henkildtietoja kasitellaan heidan kayttdessaan Merlin.netia.
Useimmissa tapauksissa Abbott kasittelee henkil6tietoja kayttajaan liittyvan klinikan puolesta. Joillakin
lainkayttbalueilla, tama tarkoittaa, ettd Abbottia kutsutaan kayttajaan liittyvan klinikan "henkiltietojen
kasittelijaksi". Abbott kasittelee henkildtietoja myds omiin rajoitettuihin tarkoituksiinsa, jotka on kuvattu
kohdassa +Abbottin oma kayttajien henkilotietojen kaytto (Abbott "rekisterinpitdjana™).

Klinikka, joka tarjoaa kayttgjille kirjautumistunnuksen Merlin.netin kayttéa varten, on vastuussa
kayttajien henkiltiedoista, jotka liittyvat heidan Merlin.netin kayttéonsa, ja kyseinen klinikka on
Abbottista riippumaton rekisterinpitdja. Kayttdjien tulisi ensisijaisesti ottaa yhteyttd klinikkaansa
saadakseen lisatietoja heidan henkilbtietojensa kasittelystd Merlin.netin yhteydessa. Klinikka on tehnyt
Abbottin kanssa sopimuksen Merlin.netin tarjoamisesta kayttajille.

Tassa tietosuojaselosteessa olevilla viittauksilla kasitteisiin  "rekisterinpitgja” ja "henkilotietojen
kasittelija" on sama merkitys kuin niille on annettu ETA-alueen, Yhdistyneen kuningaskunnan ja
Sveitsin tietosuojalainsdadanndssa. Jos naita kasitteitéa ei kaytetd sen maan yksityisyydensuojaa tai
tietosuojaa koskevissa laeissa, jossa kayttgja paaasiallisesti sijaitsee, nailld kasitteilld tulisi katsoa
olevan vastaava merkitys kuin vastaavilla kasitteilla tallaisten lakien mukaan.

+Merlin.netin tausta

Merlin.net on etdseurantajarjestelma, joka on suunniteltu auttamaan terveydenhuollon ammattilaisia
potilaansa tilan seurannassa ja hallinnassa, kun potilaalle on asennettu Abbott Laboratoriesin
valmistama sydanlaite, kuten sydamentahdistin, implantoitava rytmihairitahdistin (ICD), sydanmonitori
(ICM) tai valtimopaineen mittauslaite, kuten CardioMEMS™ HF -jarjestelma. Merlin.net mahdollistaa
potilaan implantoidusta [88kinnallisestad laitteesta kerattyjen tietojen nopean ja automaattisen
siirtdmisen yksityiseen ja turvalliseen tietokantaan, jota kayttajat voivat tutkia osana potilaan hoitotiimia.
Merlin.netin avulla kayttajat voivat tarkastella tietoja potilaansa laitteen tilasta ja kunnosta ilman, etta
potilaan tarvitsee kayda henkilokohtaisesti klinikalla, ellei potilaan terveydenhuollon tarjoaja toisin
maaraa osana hoitoa.
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+Evasteet ja  vastaavat teknologiat  Merlin.net-sivustolla  (Abbott Laboratories
"rekisterinpitajana”)

Abbott Laboratories kayttdd Merlin.net -sivustolla evasteitd keratakseen teknisid tietoja kayttajilta.
Evasteet ovat pienia tietomaaria sisaltavia tekstitiedostoja, jotka ladataan kayttdjien tietokoneille, kun
he vierailevat verkkosivustolla. Kayttdjien verkkoselaimet (kuten Microsoft Edge tai Chrome) lahettavat
jokaisella mybhemmalla sivustovierailulla osan tai kaikki ndissa tekstitiedostoissa olevat tiedot takaisin
tietoja pyytavalle verkkosivustolle. Abbott tunnistaa kunkin kayttajan talla tavalla. Naitd evasteita voi
lukea vain se palvelin, joka lahetti ne kayttajan selaimelle. Merlin.net ei tunnista Do Not Track (DNT) -
otsikoita tai vastaavia mekanismeja joistakin tai mistdan selaimista.

Merlin.net -sivustolla kaytettavien evasteiden ja vastaavien tekniikoiden avulla Abbott Laboratories
voi keratd seuraavia teknisia tietoja: verkkotunnus, kayttajan verkkosivustolla kdynnin pdivamaara ja
kellonaika, verkko-osoite, josta kayttaja on siirtynyt verkkosivustolle, verkkosivuston kavijamaara,
katsotut sivut ja verkkosivustolla vietetty aika, selaimen tyyppi ja kayttéjarjestelma seka IP-osoite. IP-
osoite on numero, joka annetaan automaattisesti kayttajan tietokoneelle, kun kayttdja kayttaa
internetia.

Abbott Laboratories kayttdad Merlin.net-sivustolla evasteiden ja vastaavien tekniikoiden avulla kerattyja
henkil6tietoja seuraaviin tarkoituksiin:

e Tunnistus ja turvallisuus: Abbott Laboratories kayttaa tiettyja evasteitd kayttgjien
tunnistamiseen, jotta kayttajat voivat kirjautuneina kayttada Merlin.net-palveluja ja eri toimintoja, ja
jotta Abbott Laboratories voi hallita kayttajan salasanan voimassaolon paattymista.

o Merlin.net-sivuston suorituskyky ja toimivuus: Abbott Laboratoriesin tarvitsee kayttaa tiettyja
evasteitd ja paikallisia tallennuslaitteita tilapaisesti istunnon hallintaan varmistaakseen, etta
kayttajat voivat kayttdd Merlin.net-sivustoa ja kayttda palveluja, esimerkiksi auttamalla
likkumisessa Merlin.net-sivustolla, varmistamalla, etta sivut latautuvat nopeasti, ja varmistamalla
yleisen toimivuuden.

Abbott Laboratories voi yhdistdd nama automaattisesti keratyt tiedot muihin kayttajia koskeviin tietoihin,
jos kayttaja antaa tdhan suostumuksensa (jos laki sita edellyttaa).

Kayttajat voivat valvoa ja hallita evasteitdan eri tavoin. Muista, etta jos kayttdja muuttaa asetuksia, se
ei vaikuta vain Merlin.net-sivuston kayttamiin evasteisiin, vaan muutokset voivat koskea kaikkia
vierailtuja sivustoja (ellei kayttdja halua estaa tiettyjen sivustojen evasteiden kayttda). Lisatietoja
evasteista 10ytyy osoitteesta https://www.allaboutcookies.org.

+Abbottin kayttdjien henkilotietojen kaytto tarjottaessa palveluja klinikoille (Abbott
"henkilotietojen kasittelijana™)

Kun klinikka on tehnyt erillisen kirjallisen sopimuksen Abbottin kanssa Merlin.netin kaytésta, Abbott
antaa klinikalle klinikkatilin, ja klinikkatilin yllapitaja perustaa kayttgjille omat kayttajatilit.

Merlin.net-kayttajatilin perustamiseksi kayttajalle, kayttajan klinikan yllapitaja syottaa kayttajan nimen,
sahkopostiosoitteen, puhelinnumeron, klinikan nimen ja osoitteen Merlin.netiin. Kun kayttajalle on luotu
Merlin.net-tili, kayttaja voi syo6ttéa tilin asetukset, mukaan lukien DirectAlert®-ominaisuudet. Abbott
kerda, kasittelee ja isdnndi kayttdjien henkildkohtaisia tietoja, kuten nimed, sahkopostiosoitetta,
puhelinnumeroa, klinikan nimeé ja osoitetta, klinikan puolesta toimivana kasittelijana, jotta kayttajat
voivat kayttéad Merlin.net-sivustoa.

Osana Merlin.net-palvelujen tarjoamista klinikalle kirjallisen sopimuksen mukaisesti Abbott tarjoaa
teknista tukea ja asiakastukea liittyen klinikoiden (ja niiden kayttajien) Merlin.netin kayttoon ja kasittelee
kayttajien henkildtietoja tdman tuen tarjoamiseksi. Osana tuen tarjoamista Abbottilla voi olla paasy
Merlin.netiin lisattyihin kayttdjid koskeviin tietoihin ja/tai se voi kerata teknisen ongelman ilmoittaneen
kayttajan tietoja tukipyynndn seuraamiseksi. Abbott kasittelee henkilGtietoja tata tarkoitusta varten
klinikan puolesta, jotta Abbott voi tarjota klinikalle teknisia ja asiakastukipalveluja klinikan ja Abbottin
vélisen sopimuksen mukaisesti. Tarkempia tietoja Merlin.netin tarjoamiseen kaytetyistd henkilotietojen
kasittelijoista ja alikasittelijoistd on Merlin.netin tietojenkasittelysopimuksessa.
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+Abbottin oma kayttdjien henkilotietojen kaytto (Abbott "henkil6tietojen rekisterinpitdjana™)

Abbott ja Abbott Laboratories kasittelevat kayttajien henkildtietoja, kun kayttajat ottavat heihin yhteytta
iimoittaakseen Merlin.netiin tai implantoituun sydanlaitteeseen liittyvastd haittatapahtumasta tai
valituksesta. Abbott ja Abbott Laboratories tallentavat ndma tiedot, koska niilld on lakisdateinen
velvollisuus tehda niin l&akinnallisia laitteita koskevien sdanndsten nojalla. Abbott ja Abbott
Laboratories kerdavat kayttdjista tata tarkoitusta varten erilaisia henkildtietoja, jotka voivat vaihdella
maittain, mutta kayttaja toimittaa ne kussakin tapauksessa osana raporttiaan.

Abbott keraa ja kayttaa kayttajien henkildtietoja myds seuraavilla tavoilla:

yrityksen sisaisten raporttien luomiseen ja kehittdmiseen

kuten on kuvattu kohdassa +Evésteet ja vastaavat teknologiat Merlin.net-sivustolla
saadakseen tietoa Abbottin asiakkaista ja markkinoista, ja

ottaakseen yhteyttd kayttgjiin koskien Abbottin tuotteita tai palveluita, jotka saattavat
kiinnostaa heitd, edellyttaen, ettd kayttajiltd on saatu tdhan ennakkosuostumus tehda niin,
jos Abbott on lain mukaan velvollinen tekemaan niin.

+Abbottin laillinen peruste kasitella kayttdjien henkilotietoja rekisterinpitajana

Tiettyjen maiden yksityisyydensuojaa tai tietosuojaa koskevien lakien mukaan Abbottilla ja Abbott
Laboratoriesilla on oltava laillinen peruste henkilGtietojen kasittelylle "rekisterinpitdjand". Koska nama
tiedot vaihtelevat sen maan mukaan, jossa kayttaja sijaitsee, katso asianmukainen maa-osio tdman
Kayttgjien tietosuojaselosteen lopussa.

+Kayttdjien henkilotietojen sailyttaminen (Abbott "rekisterinpitdjana™)

Rekisterinpitajind Abbott ja Abbott Laboratories sailyttdvat kayttéjien henkildtietoja niin kauan kuin ne
tarvitsevat niitd vastatakseen kyselyihin ja huolenaiheisiin tai lakisdateisten vaatimusten mukaisesti,
esimerkiksi varmistaakseen Idakinnallisten laitteiden laadun, turvallisuuden ja valppauden kayttamalla
haittatapahtumien ilmoitusmenettelya.

Yleisesti ottaen Merlin.netiin tallennetut henkildtiedot sailytetdan niin kauan kuin tietoja siirretaan.
Henkildtiedot poistetaan jarjestelméasta sen jalkeen, kun ne ovat olleet kdyttdmattémina ja Abbottin
tietojen sailyttamisraja on saavutettu (yleensa 7—10 vuotta sijainnista riippuen). Nama ajanjaksot voivat
vaihdella sen maan lain mukaan, jossa kayttaja sijaitsee. Jos haluat lisdtietoja, ota yhteytta Abbottiin
alla olevilla yhteystiedoilla.

+Kayttdjien henkilotietojen luovuttaminen Abbottin toimesta

Abbott ei jaa Merlin.netin kautta kerattyja kayttajien henkilotietoja ei-asiaankuuluville tai muuten asiaan
littymattomille kolmansille osapuolille, ellei tassa tietosuojaselosteessa toisin maarata.

Abbott voi luovuttaa kayttajien henkilttietoja sidosyhtidilleen Merlin.netin toimintaa ja yllapitoa ja/tai
asiakastuen tarjoamista varten. Nama yritykset toimivat Abbottin henkilotietojen kasittelijoina, eika niilla
ole valtuuksia sailyttéa tai kayttaa kayttajan henkildtietoja mihinkdan muuhun tarkoitukseen. Katso
lisdtietoja Merlin.netin tietojenkasittelysopimuksesta.

Abbott voi luovuttaa kayttgjien henkildtietoja yrityksille, jotka se palkkaa suorittamaan niille palveluja,
kuten teknisté tukea, postitusta ja tietojenkasittelya, jos henkiltietojen luovuttaminen on valttamatonta
palvelun suorittamiseksi. Nama yritykset toimivat Abbottin henkilGtietojen kasittelijoing, eika niilld ole
valtuuksia sailyttéda tai kayttdd kayttdjan henkildtietoja mihinkdan muuhun tarkoitukseen. Katso
lisdtietoja Merlin.netin tietojenkasittelysopimuksesta.

Paikallisista vaatimuksista riippuen Abbott voi luovuttaa tiettyjd henkildtietoja muille sidosyhtidille,
kayttajan klinikalle ja kansallisille terveysviranomaisille tai vakuutusyhtidille, jos se on tarpeen
sairauskorvausten maksamiseksi tai jos se on tarpeen yrityksen myynnin, fuusion, uudelleenjarjestelyn,
yritysoston, purkamisen tai vastaavan tapahtuman yhteydessa.
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Abbott saattaa myos joutua jakamaan  kayttdjan henkildtietoja noudattaakseen lakisaateisia
vaatimuksia ja/tai maarayksia, haasteen tai tuomioistuimen maarayksen mukaisesti ja nojalla tai jos se
on tarpeen laittoman toiminnan, petosepailyjen, henkildiden turvallisuutta mahdollisesti uhkaavien
tilanteiden, taman tietosuojaselosteen rikkomisen tutkimiseksi, estamiseksi tai toimenpiteisiin
ryhtymiseksi tai todisteeksi oikeudenkaynnissa, jossa Abbott on osallisena.

Abbott ei koskaan vuokraa tai myy kayttajien henkil6tietoja kolmansille osapuolille markkinointiin tai
muihin kaupallisiin tarkoituksiin

+Kayttdjien henkilotietojen kansainviliset siirrot ja tietojen sailyttaminen

Abbott on parhaillaan siirtdmassa Merlin.net-palvelimiaan Microsoft Azure -pilvipalvelimiin, jotta
palvelimet olisivat paikallisia tietylld maantieteelliselld alueella. Siirtymakauden aikana
henkilbtietojen séilytyspaikka maaraytyy sen mukaan, missd maassa kayttajan klinikka sijaitsee
ja missa tuote on. Jos kayttdjan klinikka sijaitsee esimerkiksi ETA-alueen jasenvaltiossa,
henkildtiedot tallennetaan Irlannin tasavallassa sijaitseville palvelimille. Kayttajan Merlin.netiin lataamat
henkilétiedot tallennetaan maassa, joka on 1ahimpana kayttajan klinikan sijaintia, tai muuten kyseisen
maan tietojen sailytys- ja tietosuojavaatimusten mukaisesti. Kun kayttajan henkildtietoja sailytetdan
muussa maassa kuin siing, jossa hanen klinikkansa sijaitsee, niihin voidaan soveltaa isdntdmaan
lakeja, jotka eivat valttdmatta vastaa sen maan lakeja, jossa kayttajan klinikka sijaitsee. Ajantasainen
luettelo Merliniin liittyvista tuotteista ja sailytyspaikoista on osoitteessa
www.Cardiovascular.Abbott/MerlinCloudEU.

Kayttajan sijainnista ja tuotteesta riippuen henkiltiedot voidaan siirtdd suoraan kayttajalta
Yhdysvaltoihin (USA) ja tallentaa sinne, paitsi jos paikallisia poikkeuksia sovelletaan. Osana Abbottin
klinikoille tarjoamia tukipalveluja kayttdjien henkilGtietoihin voidaan saada paasy kayttajan
asuinmaasta, Ruotsista tai muusta EU:n jasenvaltiosta, tai sen muista Malesiassa ja Yhdysvalloissa
sijaitsevista tukikeskuksista. Yhdysvaltojen ja Malesian tietosuojalainsaadanto ei valttamatta tarjoa
vastaavaa henkildtietojen suojaa kuin kayttdjan asuinmaan lait, kuten ETA-alueella, Sveitsissa tai
Yhdistyneesséa kuningaskunnassa.

Abbott on sisallyttanyt klinikoiden kanssa tekemiinsa sopimuksiin suojatoimia, joiden tarkoituksena on
suojata kayttjien henkildtietoja olennaisilta osin samojen standardien mukaisesti kuin kayttajan
asuinmaassa. Tallaisia suojatoimia ovat Euroopan talousalueelta peraisin olevien henkilétietojen osalta
Euroopan komission hyvaksymat rekisterinpitdjan ja henkilGtietojen  kasittelijan  valiset
vakiosopimuslausekkeet (SCC) (jotka EU:n tuomioistuin vahvisti patevaksi oikeudelliseksi
mekanismiksi  henkiltietojen  siirtdmiseen ETA:n ulkopuolisiin  maihin) ja Yhdistyneesta
kuningaskunnasta peréisin  olevien henkilotietojen osalta  Yhdistyneen  kuningaskunnan
tietosuojavaltuutetun toimiston hyvaksymat SCC:t. Sisallyttamalla tallaisia suojatoimia sopimuksiinsa
Abbott voi vastaanottaa kayttajien henkildtietoja laillisesti Yhdysvalloissa henkilGtietojen kasittelijana,
jotta se voi tayttdd sopimuksensa klinikoiden kanssa. Téallaisten suojatoimien sisallyttamisen liséksi
Abbott on toteuttanut vahvoja turvatoimia henkil6tietojen suojaamiseksi.

+Kayttdjien oikeudet henkilGtietoihinsa

Kayttajat voivat korjata profiilitietojaan (nimi, sdhkdpostiosoite ja salasana) Merlin.net-tilin asetuksista,
joihin paasee verkkosivuston kautta.

Niiden henkilétietojen osalta, joiden osalta Abbott on rekisterinpitdja, kayttaja voi sijainnistaan riippuen
esittda Abbottille pyynnén a) paasta kasiksi Abbottin hallussa oleviin henkiltietoihin; b) pyytaa Abbottia
korjaamaan mahdolliset virheelliset henkilétiedot, joita Abbottilla on hallussaan; c) poistaa kaikki
Abbottin hallussa olevat henkilétiedot; (d) rajoittaa tai lopettaa Abbottin hallussaan pitdmien
henkiltietojen kasittelyn; (e) vastustaa Abbottin hallussaan pitamien henkil6tietojen kasittelya, ja/tai (f)
saada Abbottille antamansa henkilétiedot jasennellyssa ja yleisesti kytetyssa koneellisesti luettavassa
muodossa tai saada tallaiset henkilbtiedot siirrettya toiselle yritykselle. Kayttajalla voi olla myds oikeus
tehda valitus kansalliselle tietosuojaviranomaiselle.

Huomaa, ettéd Abbott ei yleenséd ole lain mukaan velvollinen ottamaan kayttoon tai yllapitdmaan
jarjestelmia, jotka ovat teknisesti yhteensopivia muiden yritysten tarjoamien jarjestelmien kanssa, ellei
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paikallinen laki sitéd vaadi. Abbottin ei valttdmatta voi suoraan valittdad kayttdjan henkildtietoja toiselle
yritykselle.

Lisatietoja oikeuksista, joita kayttdjillda on henkilbtietoihinsa liittyen, on tdman tietosuojaselosteen
lopussa olevassa maakohtaisessa osiossa.

Abbottilla on rekisterinpitdjana hallussaan suuri osa kayttdjia koskevista henkilotiedoista myos
kayttdjien klinikan puolesta toimivana henkilotietojen kasittelijanda. Jos haluat kayttaa
Merlin.netissa sailytettaviin henkilotietoihin liittyvia oikeuksiaan, ota ensisijaisesti yhteytta
klinikkaan.

Kun Abbott on saanut kayttdjan suostumuksen henkildtietojensa kasittelyyn, kayttaja voi peruuttaa
suostumuksensa milloin tahansa ottamalla yhteytta Abbottiin. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta
ennen peruuttamista annettuun suostumukseen perustuvan kasittelyn laillisuuteen. Huomaa my®ds, etta
jos kayttaja peruuttaa suostumuksensa, Abbott lopettaa vain niiden henkil6tietojen kasittelyn, jotka
littyvat suostumuksen peruuttamiseen. Abbott kasittelee edelleen henkildtietoja, jos silla on siihen
vaihtoehtoinen oikeusperuste, kuten laakinnallisten laitteiden valmistusta koskevien lakisaateisten
vaatimusten noudattaminen.

+Kayttajatilien poistaminen Merlin.netissa

Kayttajat voivat poistaa Merlin.net-tilinsd milloin tahansa ottamalla yhteyttd klinikan Merlin.net-
yllapitajaan.

+Turvallisuus

Abbott on toteuttanut asianmukaiset, alan standardin mukaiset suojaustoimenpiteet henkilGtietojen
suojaamiseksi vahingossa tapahtuvalta haviamiselta tai vahingoittumiselta, luvattomalta kaytolta ja
vaarinkaytolta. Merlin.net-sivustolle paasee vain Secure Socket Layer -yhteyden ("https") kautta.
Muista, ettd mikaan Internet-lahetys ei ole 100-prosenttisen turvallinen, ja jotkin Merlin.net-sivustolle tai
sieltd lahetetyt lahetykset eivat valttamatta ole turvallisia. Abbott on myds ottanut kayttéon paikalliset
turvallisuus- ja yhteentoimivuusvaatimukset, joita kayttdjan maiden lainsdadantd saattaa edellyttaa.

+Lasten tietosuoja

Abbott ei kerdd tarkoituksellisesti henkilttietoja lapsilta. Jos kayttaja uskoo, ettd lapsi on antanut
Abbottille henkildtietoja, ota yhteyttd Abbottiin alla olevien yhteystietojen avulla. Abbott pyrkii
kohtuullisin keinoin poistamaan nama tiedot.

+Ota yhteytta Abbottiin

Jos kayttgjallda on kysymyksia, huolenaiheita tai valituksia, jotka liittyvat Abbottin suorittamaan
henkildtietojen kasittelyyn, tai jos hén haluaa kayttaa tietosuojaocikeuksiaan, ota ensisijaisesti yhteytta
kayttajan klinikkaan. Muussa tapauksessa ota yhteytta Abbottiin osoitteessa:

Privacy Officer, Abbott, 036X, AP06A-2, 100 Abbott Park Rd, Abbott Park, IL 60064, USA (Yhdysvallat)
tai sdhkopostitse osoitteeseen privacy@abbott.com

Jos kayttdja sijaitsee ETA-alueella tai Yhdistyneessa kuningaskunnassa, han voi myods ottaa yhteytta
Abbottin tietosuojavastaavaan, jonka tiedot ovat saatavilla osoitteessa www.eu-dpo.abbott.com.

+Taman tietosuojaselosteen muutokset

Jos Abbott tekee muutoksia tietosuojakdytantdihinsd, nadma muutokset nakyvat tadman
tietosuojaselosteen paivitetyssa versiossa. Kayttdjille ilmoitetaan tédman tietosuojaselosteen
paivityksistd sahkopostitse tai kun he kirjautuvat seuraavan kerran Merlin.netiin. Kayttajille ilmoitetaan,
jos tasta tietosuojaselosteesta on olemassa uusi versio, ja heitd kehotetaan lukemaan ja tarvittaessa
hyvaksymaan se (ja, jos laki sitd vaatii, hyvdksymaan se), jotta he voivat edelleen kayttad Merlin.net-
tiliddn Merlin.net-sivuston kautta.
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Abbott pidattda oikeuden paivittdd ja muuttaa tatd tietosuojaselostetta ilman ennakkoilmoitusta
teknologian kehityksen, lakien ja asetusten muutosten seka hyvien liiketoimintakaytantdjen huomioon
ottamiseksi siltd osin kuin se ei muuta tadssa tietosuojaselosteessa esitettyja tietosuojakaytantoja,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta mink&an sovellettavan lain soveltamista.

+Kayttdjille ETA-alueella, Sveitsissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa

Osana Abbottin klinikoille tarjoamia tukipalveluja kayttajien henkildtietoja voidaan kayttaa siitd maasta,
jossa kayttaja asuu, tai sen tukikeskuksesta Ruotsissa tai muussa EU-maassa tai Yhdysvalloissa.

Laillinen peruste

Alla olevasta taulukosta kayttajat ndkevat, mitd henkilétietoja Abbott kasittelee rekisterinpitajana ja
henkildtietojen kasittelijand. Jos Abbott on rekisterinpitdjd,taulukossa on Abbottin laillinen peruste
henkiltietojen kasittelylle iilmoitettua tarkoitusta varten.

Tarkoitus

Henkilotietojen
luokat

Abbott
rekisterinpitajana

Abbott
henkil6tietojen
kasittelijana

Abbottin
laillinen
peruste

Tunnistaminen ja
turvallisuus seka
suorituskyky ja
toiminnallisuus

Evasteiden avulla
keratyt
henkildkohtaiset
tiedot:
verkkotunnus,
kayttajan
verkkosivustolla
kaynnin paivamaara
ja kellonaika,
verkko-osoite, josta
kayttaja on siirtynyt
verkkosivustolle,
verkkosivuston
kavijamaara,
katsotut sivut ja
verkkosivustolla
vietetty aika,
selaimen tyyppi ja
kayttojarjestelma
seka IP-osoite

Kylla

Ei

Oikeutettu etu
(evasteet ovat
ehdottoman
valttamattomia
Merlin.net-
sivuston
toiminnan
kannalta)

Kayttajatilin
maarittaminen

Nimi,
sahkopostiosoite,
puhelinnumero,
klinikan nimi ja
osoite

Ei

Kylla

Ei sovelleta

Merlin.netin
tarjoaminen
klinikalle

Nimi,
sahkopostiosoite,
puhelinnumero,
klinikan nimi ja
osoite, tiliasetukset

Ei

Kylla

Ei sovelleta

Merlin.netin
tarjoaminen
yksittaiselle
kayttajalle
(harvoin)

Nimi,
sahkopostiosoite,
puhelinnumero,
klinikan nimi ja
osoite, tiliasetukset

Kylla

Ei

Valttamaton
sellaisen
sopimuksen
tayttamiseksi,
jossa kayttaja
on osapuolena
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Tukipalvelujen Riippuu tarvittavasta | Ei Kylla Ei sovelleta
tarjoaminen tuesta, mutta voi
klinikalle olla mita tahansa
Merlin.netiin
tallennettuja
henkilGtietoja ja
yksityiskohtaisia
tietoja tukea
tarvitsevasta
ongelmasta tai
asiasta

Haittatapahtumista | Vaihtelee Kylla Ei Laakinnallisia
ilmoittaminen ilmoitettavan laitteita
ongelman tai asian koskevan
mukaan, mutta lainsaadannon,
todennakdisesti esimerkiksi
nimi, [aakinnallisia
sahkopostiosoite, laitteita
puhelinnumero, koskevan
klinikan nimi ja asetuksen
osoite, (EU), mukaiset
oikeudelliset
velvoitteet

Tutkimus Kayttajanimi, Kylla Ei Kayttajan
puhelinnumero, suostumus
sahkopostiosoite,
klinikan nimi ja
klinikan maa.
Lisatiedot, jos
klinikka antaa niita,
sisaltavat
tehtavanimikkeen
tai roolin ja klinikan
tunnuksen.

Asiakkaisiin ja Kayttajanimi, Kylla Ei Kayttajan
markkinoihin puhelinnumero, suostumus
tutustuminen sahkopostiosoite,
klinikan nimi ja
klinikan maa.
Lisatiedot, jos
klinikka antaa niita,
sisaltavat
tehtavanimikkeen
tai roolin ja klinikan
tunnuksen.

Yhteydenotto Nimi, Kylla Ei Kayttajan
kayttajiin koskien sahkopostiosoite suostumus
heita kiinnostavia
tuotteita ja
palveluita

Kansainvéliset siirrot

Abbott vastaanottaa kayttdjien henkilGtietoja laillisesti Yhdysvalloissa rekisterinpitdjand seuraavin
perustein:
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o Kkasittely on tarpeen tarkeistad yleistd etua koskevista syistd, kun Abbott kasittelee kayttajien
henkildtietoja, kun ndmad ilmoittavat Abbottin  implantoituun laitteeseen liittyvastd
haittavaikutuksesta

o  Kkasittely on tarpeen kayttajan etujen mukaisesti tehdyn sopimuksen taytantddn panemiseksi, kun
Abbott kasittelee kayttjien henkilGtietoja tarjotakseen palveluja klinikoille niiden kanssa
tekemiensa sopimusten mukaisesti, ja

e  kayttdjan nimenomainen suostumus, kun Abbott kasittelee kayttgjien henkilbtietoja, jotka liittyvat
tai liittyen kayttajien Merlin.net-sivuston kayttoon ja evasteiden avulla kerattyihin tietoihin.

Kéyttéjien oikeudet henkilbtietoihinsa

Sovellettavassa lainsaadanndssa (eli tietosuoja-asetuksessa (GDPR) tai FADP:ssa tai Yhdistyneen
kuningaskunnan tietosuoja-asetuksessa) saadetyin edellytyksin kayttjilla on seuraavat oikeudet:

o Oikeus saada tutustua tietoihin: Kayttgjilla on oikeus saada Abbottilta vahvistus siita,
kasitellddnkd heitd koskevia henkilGtietoja vai ei, ja jos ndin on, oikeus pyytdd paasya
henkiltietoihin. Taman oikeuden perusteella saatavat tiedot sisaltavat muun muassa kasittelyn
tarkoituksen, kyseessa olevat henkildtietoryhmat ja vastaanottajat tai vastaanottajaryhmat, joille
henkildtietoja on luovutettu tai tullaan luovuttamaan. Kayttjilld on oikeus saada kopio
kasiteltavistd henkildtiedoista. Kayttgjien pyytamista lisdkopioista Abbott voi perid kohtuullisen,
hallinnollisiin kustannuksiin perustuvan maksun.

o Oikeus tietojen oikaisemiseen: Kayttdjalla on oikeus pyytda Abbottia oikaisemaan hanta
koskevia virheellisid henkilotietoja. Kayttajilla on kasittelyn tarkoituksesta riippuen oikeus saada
puutteelliset henkildtiedot tdydennettyd, myos toimittamalla taydentava ilmoitus.

¢ Oikeus tietojen poistamiseen (oikeus tulla unohdetuksi): Kayttajilla on oikeus pyytaa Abbottia
poistamaan henkilGtietonsa

o Oikeus kasittelyn rajoittamiseen: Kayttdjilla on oikeus pyytaa henkilGtietojensa kasittelyn
rajoittamista. Talldin kyseiset tiedot merkitaan, ja Abbott voi kasitelld niitd vain tiettyihin
tarkoituksiin.

o Oikeus tietojen siirtamiseen: Kayttdjilla on oikeus saada Abbottille antamansa henkilétiedot
jasennellyssa, yleisesti kdytetyssa ja koneellisesti luettavassa muodossa ja oikeus siirtaa kyseiset
henkil6tiedot toiselle taholle ilman Abbottin esteita.

o Vastustamisoikeus: Kayttgjallda on oikeus vastustaa Abbottin suorittamaa henkildtietojensa
kasittelyd milloin tahansa omaan erityistilanteeseensa liittyvin perustein. Jos kayttjilla on oikeus
vastustaa ja he kayttavat tata oikeutta, Abbott ei enda kasittele heidan henkildtietojaan kyseisiin
tarkoituksiin. Tallaista vastustamisoikeutta ei valttamatta ole, erityisesti jos henkiltietojen
kasittely on tarpeen sopimuksen tekemista edeltavien toimenpiteiden toteuttamiseksi tai jo tehdyn
sopimuksen tayttamiseksi.

Huomaa, ettd edelld mainittuja oikeuksia saatetaan rajoittaa sovellettavan kansallisen tietosuojalain
nojalla.

Kayttajat voivat kayttda oikeuksiaan kayttdmalla mita tahansa menetelmaa, joka on kuvattu kohdassa
+0Ota yhteytta Abbottiin.

Kayttajalld on myos oikeus tehda valitus toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle, erityisesti siind ETA-
jasenvaltiossa, jossa hanelld on asuinpaikka tai jossa hanen vaitetdan rikkoneen yleista tietosuoja-
asetusta (GDPR), tai jos kayttaja on Yhdistyneessa kuningaskunnassa, han voi osoittaa valituksensa
Yhdistyneen kuningaskunnan tietosuojavaltuutetulle ICO:lle.

Kayttajat voivat 16ytdd ETA-jasenvaltioiden toimivaltaisen valvontaviranomaisen yhteystiedot

seuraavasta linkista: https://edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members_en tai Yhdistyneen
kuningaskunnan osalta: https://ico.org.uk/
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+Tietoa klinikoille potilaille annettavaksi Merlin.net™-potilashoitoverkosta

Jollei seuraavissa kohdissa toisin maarata, klinikat ovat niiden potilaidensa henkil6tietojen, mukaan
lukien terveyteen liittyvat tiedot, rekisterinpitgjia, jotka ne ovat kirjanneet Merlin.net-verkkopalveluun
seuratakseen potilaansa laitetta ja sydamen tilaa. Klinikoiden on annettava kaikille potilaille kaikki alla
olevat tiedot ja hankittava potilailta suostumus siihen, ettd Abbott kasittelee heidén henkilGtietojaan
rekisterinpitajana, jos laki sité edellyttaa.

Alla on tiedot, jotka klinikan on annettava potilailleen Merlin.netistd. Suosittelemme, ettd kayttajat
tulostavat sen ja esittavat sen potilailleen seka hankkivat potilaiden suostumuksen (tarvittaessa) ennen
henkil6tietojen lataamista Merlin.netiin.

Kun kayttaja lataa potilaan henkilétiedot Merlin.netiin, han takaa ja vakuuttaa, ettd han on antanut

potilaalle alla olevat tiedot ja saanut haneltd suostumuksen siihen, ettd Abbott voi kasitelld hanen
henkilGtietojaan (jos laki sita edellyttaa).
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Merlin.net™-potilashoitoverkkoon rekisterdityneiden potilaiden tietosuojaseloste

+Yleiskatsaus

Tama klinikka ("me", "meitd", " meiddn" jne.) on sopinut Abbottin kanssa Merlin.net™-
potilashoitoverkon ("Merlin.net") asettamisesta kayttéémme, jotta voimme seurata laitettasi ja
sydamesi tilaa. Olemme henkildtietojesi rekisterinpitdja, ja vastaamme siitd, miten henkil6tietojasi
kasitellddn ja miten varmistetaan, ettd Merlin.netin kautta |8hetetyt tiedot ovat sovellettavien
tietosuojalakien mukaisia.

Tassa tietosuojaselosteessa kuvataan, miten henkilStietojasi kasitelldadn Merlin.netin yhteydessa,
mukaan lukien se, miten Abbott kayttda niitd. Abbott on Merlin.netin palveluntarjoaja ja toimii
ensisijaisesti henkilGtietojen kasittelijand, mutta se on myds henkildtietojesi rekisterinpitdja, kun se
kasittelee niita tarpeen mukaan 1aakinnallisten laitteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyviin tarkoituksiin.
Abbott ymmartaa tietosuojan ja yksityisyyden merkityksen ja on sitoutunut suojaamaan henkil6tietoja,
mukaan lukien terveyteen liittyvia tietoja. Tata tietosuojaselostetta tulisi lukea yhdessa potilasohjeiden
kanssa, joissa selitetdan Merlin.netin toimintaa.

Tassa tietosuojaselosteessa olevilla viittauksilla kasitteisiin  "rekisterinpitgja” ja "henkilotietojen
kasittelija" on sama merkitys kuin niille on annettu ETA-alueen, Yhdistyneen kuningaskunnan ja
Sveitsin tietosuojalainsdddanndssa. Jos naita kasitteita ei kaytetd asuinmaasi yksityisyydensuojaa tai
tietosuojaa koskevissa laeissa, nailld kasitteilld on soveltuvin osin asuinmaasi yksityisyydensuojaa tai
tietosuojaa koskevien lakien vastaavien tai samanlaisten kasitteiden mukainen merkitys.

+Tietoa Abbottista ja rekisterinpitajasta

Abbott Laboratories on implantoidun sydanlaitteesi valmistaja. Tama klinikka on tehnyt Abbottin kanssa
sopimuksen, jonka mukaan se toimittaa sille Merlin.net-sivuston, jossa on tietoja sydanlaitteestasi ja
sydansairaudestasi. Tassa tietosuojaselosteessa kaytetddn nimitystd "Abbott", joka on Kklinikkasi
paaasiallisen toimipaikan paikallinen Abbott-sidosyritys, joka tarjoaa Merlin.netin klinikallesi. Abbott ja
sen sidosyhtiot tarjoavat myds teknistd ja asiakastukea talle Kklinikalle.  Abbottilla on paasy
henkilttietoihisi ja se kasittelee niitd puolestamme. Joillakin lainkdyttdalueilla tdma tarkoittaa, ettd
Abbottia kutsutaan naissa tapauksissa "henkilotietojen kasittelijaksi".

"Abbott Laboratories" tarkoittaa tassa tietosuojaselosteessa Abbott Laboratoriesia, jonka tiedot on
esitetty kohdassa +Ota yhteytta meihin tai Abbottiin

Abbott ja Abbott Laboratories ovat henkilGtietojesi rekisterinpitdjia maariteltyjd ja rajoitettuja
kasittelytarkoituksia varten, jotka on kuvattu taman tietosuojaselosteen kohdassa +Abbottin
suorittama tietojesi kaytto. Jos sinulla on kysymyksid, huolenaiheita tai valituksia siita, miten Abbott
tai Abbott Laboratories kayttdad henkildtietojasi rekisterinpitdjand, tai jos haluat kayttaa
tietosuojaoikeuksiasi, ota yhteyttda Abbottiin osiossa +Ota yhteytta tai Abbott olevien ohjeiden
mukaisesti.

+Tietoa Merlin.Netista

Merlin.net tukee Abbott Laboratoriesin implantoituja sydanlaitteita, kuten sydamentahdistinta,
implantoitavaa rytmihairidtahdistinta (ICD), sydanmonitoria (ICM) tai valtimopaineen mittauslaitetta,
kuten CardioMEMS™ HF -jarjestelmda. Merlin.net mahdollistaa implantoidusta sydanlaitteesta
kerattyjen tietojen valittbman ja automaattisen siirtdmisen yksityiseen ja turvalliseen tietokantaan.
Merlin.netin kautta voimme saada saanndllisesti paivityksia laitteesi suorituskyvysta ja tilasta seka sen
vaikutuksesta terveyteesi, jotta voimme seurata tilaasi etana. Yksi Merlin.netin eduista on se, etta sen
avulla voimme seurata sydamesi tilaa ja muuttaa hoitoasi ilman, ettd sinun tarvitsee kayda klinikalla
henkildkohtaisesti yhta usein.

Jos sinulle on annettu kotildhetin, se on yhteydessd Abbott Laboratoriesin implantoituun
sydanlaitteeseen. Sitd ei voi kayttdd minkdan muun laitteen tai henkilon tietojen siirtdmiseen.
Implantoitua sydanlaitettasi voidaan valvoa myds silloin, kun tarvitset kiireellista tai pitkdaikaista hoitoa,
eikd sinulla ole kaytdssa kotilahetintd, jos sairaalalla, klinikalla, hoitokodilla tai muulla vastaava
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laitoksella on Merlin.net-monitori. Jos saat téllaista hoitoa, sek& kyseinen laitos ettd tdama klinikka
saavat raportteja laitteesi toiminnasta.

Voit kieltadytya monitorin kaytosta, jos implantoitu laitteesi on sydamentahdistin/ rytmihairiétahdistin.
Jos paatat olla kayttdmattd monitoria, sinun ei tarvitse perustella paatdstasi, eikd se vaikuta
saanndlliseen hoitoosi. Huomaathan, ettd emme saa tai pysty seuraamaan sydansairauttasi koskevia
tietoja, jos paatat olla rekisterditymattd Merlin.netiin. Jos et endd kaytd monitoria
sydamentahdistimesi/rytmihairiétahdistimen kanssa, emme voi enaa kerata sinusta tietoja Merlin.netin
kautta, vaikka kasittelemme jo keréattyja tietoja edelleen tarjotaksemme sinulle 1aakinnallista hoitoa.

Jos sinulle on asennettu CardioMEMS ™-laite keuhkovaltimopaineen seuraamiseksi tai sydanmonitori,
voimme seurata tilaasi vain Merlin.netin kautta. Jos siis paatat olla rekisterditymattd Merlin.netiin, se
vaikuttaa mahdollisuuksiimme ja kykyymme seurata tilaasi ja saattaa vaikuttaa mahdollisuuksiimme ja
kykyymme hoitaa sinua.

+Tietojesi kayttod

Keraamme tietosi osana laaketieteellistd hoitoasi ja syotamme tietosi Merlin.netiin. Merlin.netin kayttd
auttaa meitd seuraamaan laitettasi ja sydankuntoasi, jotta sinun ei tarvitse kdyda meilla niin usein, mutta
se antaa meille myo6s tietoja, joiden perusteella voimme pyytda sinua tulemaan vastaanotolle.
Merlin.netin kayttd helpottaa 1daketieteellisen hoidon tarjoamista sinulle.

+Merlin.Net ja tietosi

Merlin.net-sivustolla oleviin tietoihin, joita me ja Abbott kasittelemme, sisaltyy etunimesi, sukunimesi,
osoitteesi, puhelinnumerosi, sahkdpostiosoitteesi, laitemalli ja sarjanumerosi, syntymaaikasi,
syntymapaikkasi, sukupuolesi, haluamasi kieli, |8akityksesi, sairaalahoitojesi tiedot, tiedot
sairaudestasi, diagnooseistasi ja implantoidun laitteesi toiminnasta, hoitopdivamaarat ja 1dhetykset, ja
niihin voi sisaltya klinikan antama potilasnumero tai muu potilastunnus, kuten terveydenhuoltoon liittyva
henkilétunnus. Voimme myds sy6ttaa sinulle hatdyhteyshenkildon tiedot, mukaan lukien hanen
nimensa, puhelinnumeronsa ja osoitteensa. Voit valita, ilmoitatko hatayhteyshenkildn vai et, ja tata
varten sinun on saatava hatayhteyshenkil6ltdsi lupa antaa hanen tietonsa hatayhteyshenkiléna
toimimista varten. Jos asut Yhdysvalloissa, Merlin.net voi myds sisallyttaa tietoja etnisesta taustastasi.
Jos asut Ranskassa, Merlin.net voi kerata ja kayttaa kansallista terveystunnustasi ("INS") paikallisen
lainsdadanndn vaatimusten mukaisesti.

Merlin.netin tieto- ja lahetysraportit kokoavat yhteen laitteestasi keratyt tiedot, joiden avulla voimme
maarittda niiden vaikutuksen terveyteesi. Saatamme myds saada automaattisia ilmoituksia laitteeseen
liittyvistéd ongelmista, joiden avulla voimme varmistaa, ettd suunnitellut etdseurannat voidaan suorittaa.
Saadut tiedot sisallytetddn Merlin.net-potilasprofiiliisi, joka voi siséltda tietoja laitteesta ja klinikalla
tapahtuvasta seurannasta, etdseurannasta ja seuranta-aikataulusta. Merlin.net-potilasprofiiliasi
paivitetaan sitd mukaa, kun tietoja saadaan jarjestelman kautta, jotta implantoidun laitteesi toimintaa ja
terveydentilaasi saadaan seurattua tarkkojen tietojen tallentamiseksi.

+Laillinen perusteemme tietojesi kasittelylle

Joidenkin maiden tietosuojalakien mukaan meilld on oltava laillinen peruste henkilétietojen kasittelylle
rekisterinpitajand. Koska nama tiedot vaihtelevat sijaintimaasi mukaan, katso kyseisen maan kohta
tdman tietosuojaselosteen lopussa.

+Abbottin suorittama tietojesi kerdaminen ja kaytté "henkilotietojen kasittelijana”

Sen lisaksi, etta Abbott toimittaa Merlin.netin meille laitteesi ja tilasi valvomiseksi, se tarjoaa meille myos
teknista ja kliinistd tukea sen kanssa tekemdmme sopimuksen mukaisesti. Sen liséksi, ettd Abbott
kasittelee henkildtietojasi Merlin.net-palveluiden tarjoamiseksi, voimme antaa Abbottin henkildkunnalle
luvan kayttaa tietojasi tarvittaessa ja sovellettavien tietosuojavaatimusten mukaisesti, jotta voimme
saada teknistd ja kliinistd tukea, kuten apua Merlin.netin virheenkorjauksessa, paivityksessa tai
vianmaarityksessa tai tulkita Abbott-laitteestasi [8hetettyja tietoja. Kun Abbott suorittaa tallaista
kasittelya puolestamme tai pyynnéstamme, se toimii henkilétietojen kasittelijana.
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Abbott voi tarjota meille tallaista tukea sinun sijainnistasi, Ruotsista tai jostain muusta EU:n
jasenvaltiosta, erityisesti jos silld on toimintaa asuinmaassasi tai muita tukikeskuksiaan Malesiassa ja
Yhdysvalloissa. Abbott saattaa kayttdd myds muita kolmansia osapuolia tarjpamaan meille teknista tai
kliinistd tukea, ja silloin Abbottin on kaytettava toimenpiteitd henkildtietojesi luottamuksellisuuden,
eheyden ja turvallisuuden turvaamiseksi. Abbott kasittelee henkildtietojasi henkildtietojen kasittelijana
puolestamme naita tarkoituksia varten.

Kun olet rekisterditynyt Merlin.netiin, saatamme palkata Abbottin tarjoamaan sinulle
tukipalveluja. Abbott voi ottaa sinuun suoraan yhteyttd puolestamme, jotta voimme auttaa sinua
Merlin.net-sovelluksen lataamisessa ja asentamisessa, auttaa sovelluksen kayttdonotossa,
implantoidun sydanlaitteesi yhdistamisessa sovellukseen, tiedottaa sinulle sovelluksen toiminnasta ja
kaytosta sekd auttaa sinua sovelluksen kanssa ilmenevien ongelmien vianmaarityksessa. Jos et voi
kayttda sovellusta, sinulle voidaan toimittaa erillinen Merlin.net-1dhetin, joka toimitetaan
kotiosoitteeseesi. Jos palkkaamme Abbottin tarjoamaan sinulle naitd palveluja, se tekee sen osana
meidan kanssa tekemaansa sopimusta.

+Automaattiset puhelinviestit

Voimme ohjelmoida Merlin.netin 1ahettdmaan sinulle automaattisia, ennalta nauhoitettuja viesteja, jos
olet antanut siihen etukateen suostumuksesi (jos paikallinen laki edellyttaa tallaista suostumusta). Tata
viestitoimintoa voidaan implantoidusta laitteesta riippuen kayttdd sovelluksen tai potilaan hoitoon
liittyvien muistutusten tai ohjeiden antamiseen.

Nama automaattiset puhelinviestit I1ahetetdan yleensa sinun ja meidan sopimanamme ajankohtana, ja
ne voidaan lahettda tekstiviestind matkapuhelimeen &anipuhelun sijasta, jos haluat. Huomaa, etta
puhelimen signaali ja toiminta voivat vaikuttaa naihin automaattisiin puhelinviesteihin. Nama viestit on
tarkoitettu vain la&ketieteelli hoitoon tai tuotetukeen, ja voit ilmoittaa meille, ettet halua kayttaa
viestitoimintoa. Automaattiset puhelinviestit ovat maksuttomia, mutta ota huomioon, ettd
matkapuhelinoperaattorisi voi veloittaa maksuja tallaisten viestien vastaanottamisesta.

Lisaksi saatamme saada puhelimitse tai tekstiviestilla viesteja, jotka liittyvat etdseurantaasi Merlin.netin
kautta.

+Abbottin suorittama tietojesi kerdaminen ja kaytto "rekisterinpitdjana”
Abbott ja/tai Abbott Laboratories kasittelevat henkilotietojasi rekisterinpitdjana seuraaviin tarkoituksiin:

e varmistaakseen Abbottin implantoitujen sydanlaitteiden jatkuvan turvallisuuden ja tulevan
kehityksen

o valvoakseen ja parantaakseen laakinnallisten laitteiden ja jarjestelmien laatua, turvallisuutta
ja tehokkuutta

e paivitysten vahvistamiseksi ja Merlin.netin pitdmiseksi turvallisena

o tehdakseen laajempia analyyseja, jotta voidaan havaita yleisen edun kannalta systeemisia
ongelmia kansanterveyden alalla

o [a3kinnallisten laitteiden tutkimiseen, kehittdmiseen ja testaamiseen, mukaan lukien uusien ja
olemassa olevien ominaisuuksien ja toimintojen tutkiminen, kehittdminen ja testaaminen,
seka Merlin.netin testaamiseen ja parantamiseen tuotekehitysta varten, ja

e jos laki sitd muutoin edellyttdd, mukaan Ilukien toimivaltaisen sdantely- tai
lainvalvontaviranomaisen tai valtion viranomaisten pyyntéihin tai vaatimuksiin vastaaminen,
kansallisen turvallisuuden suojaaminen tai siihen liittyvat toimet tai epidemioiden torjuminen
tai niihin liittyvat toimet, oikeudenkaynti, tuomioistuimen maarays, valtion hallituksen tai muun
valtion virkamiehen tai viraston tai hallituksen elimen pyynt6 tai meille toimitettu haaste tai
oikeudellinen toimenpide meitd kohtaan, tai asiakkaidemme, kansan, Abbottin tai muiden
turvallisuuden, oikeuksien tai omaisuuden suojaaminen, ja Abbottin laillisten oikeuksien
kayttamiseksi, vahvistamiseksi tai puolustamiseksi, tai jos uskomme, ettd se on tarpeen
laittoman toiminnan, petosepailyjen, tilanteiden, joihin liittyy mahdollisia uhkia jonkun henkilén
turvallisuudelle tai tdman tietosuojaselosteen rikkomusten tutkimiseksi, estamiseksi tai niihin
liittyviin toimenpiteisiin ryhtymiseksi, tai todisteeksi oikeudenkaynnissd, jossa olemme
mukana.
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Lisdksi Abbott Laboratories voi kayttda tunnistamattomaksi tehtyja tai pseudonymisoituja tietoja
tutkimustarkoituksiin suostumuksellasi (jos paikallinen lainsdadantd edellyttdd suostumusta). Jos
tietoaineistoa kaytetaan tutkimustarkoituksiin, tiedot eivat sisalla nimeasi, osoitettasi, puhelinnumeroasi
tai sadhkdpostiosoitettasi. Abbott Laboratories pyrkii varmistamaan, ettei ole olemassa kohtuullista
perustetta, jonka perusteella tunnistamattomia tai pseudonymisoituja tietoja voitaisiin kayttaa sinun
tunnistamiseen yksilond. Tutkimuksessa kaytettaviin tietoihin voivat kuulua laitteen malli ja
sarjanumero, implantoinnin ja sitd seuraavien kayntien valinen aika, implantoinnin paivdmaara ja
demografiset tiedot, kuten asuinpaikka ja ika. Abbott Laboratories tekee tallaisia tutkimuksia
kayttamalla naitd tunnistamattomia tai pseudonymisoituja tietoja tai yhdistettyja, tilastollisia ja/tai
anonymisoituja tietoja seuraaviin tarkoituksiin:

= parantamaan sydan- ja ldakinnallisten laitteiden ja jarjestelmien laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta sekd mahdollistamaan sydansairauksien innovatiivisen ja tehokkaan hoidon
kehittdmista kansanterveyden edistdmiseksi

= tutkimusten tekemiseen, tilastollisiin tarkoituksiin ja analyyseihin seka tietojen luovuttamiseen
kolmansille osapuolille, terveydenhuollon yksikoille tai ammattilaisille tai
kansanterveysviranomaisille

= arvioimaan palveluiden tehokkuutta ja sita, miten niita tarjotaan ja kaytetaan

= palvelujen toimivuuden ja paivitysten validoimiseen, mukaan lukien naiden palvelujen
turvallisuuden ja varmuuden seuranta ja parantaminen

= |dakinnallisten laitteiden tutkimiseen, kehittdmiseen ja testaamiseen, mukaan lukien uudet ja
nykyiset ominaisuudet ja toiminnot, seka palvelujen ja ladkinnallisten laitteiden testaamiseen ja
parantamiseen tuotekehitystad, data-analyysia, tilastoja ja kyselyja varten, ja

= vyleisen edun vuoksi kansanterveyden alalla ja kansanterveyteen liittyen, myds silloin, kun
palvelut ja lagkinnélliset laitteet ovat oikeutettuja 1ddkekorvaukseen tai muutoin oikeutettuja
sosiaaliturvaan, vakuutukseen tai julkiseen rahoitukseen.

Jos sinua on pyydetty antamaan suostumus henkilétietojesi kasittelyyn, voit peruuttaa suostumuksesi
milloin tahansa ottamalla meihin yhteyttd. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta ennen peruuttamista
annettuun suostumukseen perustuvan kasittelyn laillisuuteen. Huomaa myés, ettd jos peruutat
suostumuksesi, Abbott tai Abbott Laboratories lopettaa vain suostumuksen peruuttamiseen liittyvien
henkilGtietojesi kasittelyn. Abbott ja/tai Abbott Laboratories kasittelee edelleen henkilbtietoja, jos silla
on siihen sopimusvelvoite terveydenhuollon tarjoajan kanssa tai muu lakisaateinen velvoite tai peruste.

Jos sinua pyydetaan osallistumaan kliiniseen tutkimukseen ja jos sovellettava laki sita edellyttaa, sinua
pyydetaan antamaan erillinen tietoinen suostumus tutkimuspaikalle ennen tutkimukseen osallistumista,
ja osallistumisesi on taysin vapaaehtoista. Tassd kohdassa esitetty tutkimus ei liity kliiniseen
tutkimukseen osallistumiseen.

Joidenkin maiden tietosuojalainsdddannén mukaan Abbottilla ja Abbott Laboratoriesilla on oltava
laillinen peruste henkildtietojen kasittelylle rekisterinpitdjand. Koska nadma tiedot vaihtelevat
sijaintimaasi mukaan, katso kyseisen maan kohta tdmén tietosuojaselosteen lopussa.

Edelld mainitun kasittelyn liséksi Abbott ja Abbott Laboratories voivat kayttaa tietojasi muihin
tarkoituksiin vain, jos olet antanut Abbottille siihen suostumuksesi.

+Henkil6tietojesi luovuttaminen Abbottin toimesta

Paikallisista vaatimuksista riippuen Abbott voi luovuttaa tiettyja tietoja sidosyhtidille, talle klinikalle,
kolmannen osapuolen tutkijoille ja kansallisille terveysviranomaisille tai vakuutuksenantajille
osoittaakseen Merlin.netin tehokkuuden ldakekorvausten saamiseksi.

Abbott voi luovuttaa henkil6tietojasi yrityksille, jotka Abbott palkkaa suorittamaan sille palveluja, kuten
teknisté tukea, IT-palveluja ja tietojenkasittelyd, jos henkildtietojen luovuttaminen on valttdamatonta
palvelun suorittamiseksi.

Abbott voi my0Os luovuttaa henkilttietojasi, jos se on tarpeen yrityksen myynnin, fuusion,
uudelleenjarjestelyn, yritysoston, purkamisen tai vastaavan tapahtuman yhteydessa.
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Abbott saattaa myods joutua luovuttamaan kayttdjan henkiltietoja noudattaakseen lakisaateisia
vaatimuksia.

+Henkilotietojesi kansainvaliset siirrot ja tietojen sailyttaminen

Abbott on parhaillaan siirtdmassa Merlin.net-palvelimiaan Microsoft Azure -pilvipalvelimiin, jotta
palvelimet olisivat paikallisia tietylld maantieteelliselld alueella. Siirtymakauden aikana
henkilbtietojen sidilytyspaikka maaraytyy sen mukaan, missd maassa kayttajan klinikka sijaitsee
ja missa tuote on. Jos kayttdjan klinikka sijaitsee esimerkiksi ETA-alueen jasenvaltiossa,
henkildtiedot tallennetaan Irlannin tasavallassa sijaitseville palvelimille. Kayttajan Merlin.netiin lataamat
henkildtiedot tallennetaan maassa, joka on 1ahimpana kayttajan klinikan sijaintia, tai muuten kyseisen
maan tietojen sailytys- ja tietosuojavaatimusten mukaisesti. Kun kayttajan henkildtietoja sailytetdan
muussa maassa kuin siing, jossa hanen klinikkansa sijaitsee, niihin voidaan soveltaa isdntdmaan
lakeja, jotka eivat valttdmatta vastaa sen maan lakeja, jossa kayttajan klinikka sijaitsee. Ajantasainen
luettelo Merliniin liittyvista tuotteista ja sailytyspaikoista on osoitteessa
www.Cardiovascular.Abbott/MerlinCloudEU.

Sijainnistasi ja tuotteesta riippuen henkilGtietoja voidaan siirtdd ja tallentaa Yhdysvaltoihin (USA).
Yhdysvaltojen tietosuojalainsdadantd ei valttdmattd tarjoa tiedoillesi vastaavaa suojaa kuin
asuinmaassasi kuten ETA-alueella, Sveitsissa tai Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

Olemme sisallyttaneet Abbottin kanssa tekemiimme sopimuksiin suojatoimia, joiden tarkoituksena on
pyrkid suojaamaan tietojasi olennaisilta osin vastaavan tietosuojan tason mukaisesti kuin miten niita
suojataan asuinmaassasi. Tallaisia suojatoimia ovat Euroopan talousalueelta peraisin olevien
henkildtietojen osalta Euroopan komission hyvaksymat rekisterinpitajan ja henkildtietojen kasittelijan
valiset vakiosopimuslausekkeet (SCC, Standard Contractual Clauses), jotka EU:n tuomioistuin on
vahvistanut patevaksi oikeudelliseksi mekanismiksi henkildtietojen siirtamiseen EU:n ja ETA-maiden
ulkopuolelle, ja Yhdistyneestd kuningaskunnasta peraisin olevien henkilGtietojen osalta Yhdistyneen
kuningaskunnan tietosuojavaltuutetun (ICO) hyvaksymat vakiosopimuslausekkeet. Sisallyttamalla
tallaisia suojatoimia sopimuksiimme voimme siirtaa tietojasi laillisesti Abbottille Yhdysvaltoihin, jotta se
voi tayttda sopimuksensa kanssamme. Olemme myds toteuttaneet tiukkoja tdydentavia turvatoimia
turvataksemme tietojen siirrot Yhdysvaltoihin.

+Tietoturva ja tietojen sailyttaminen

Merlin.net-sivustoa yllapitdd Abbottin valtuuttama henkilokunta tdman klinikan puolesta, ja Abbott on
ottanut kayttéon suojatoimia henkildtietojesi suojaamiseksi vahingossa tapahtuvalta tai laittomalta
tuhoamiselta tai vahingossa tapahtuvalta havidamiseltd, muuttamiselta, paljastamiselta tai kaytolta.
Laitteestasi vastaanotetut tiedot salataan ennen siirtoa, jotta ne pysyvat turvallisina ja
luottamuksellisina. Merlin.net kayttaa erilaisia suojatoimia potilasprofiilisi turvallisuuden parantamiseksi
ja henkil6tietojesi luvattoman kaytdn tai paljastamisen estadmiseksi. Ainoastaan laakarisi valtuuttamilla
henkil6illa, mukaan lukien taman klinikan valtuutettu henkildkunta, on paasy Merlin.net-potilasprofiiliisi
ja ainoastaan yksildllisten tunnusten ja salasanojen avulla.

Merlin.netiin tallennetut henkilétiedot sailytetdadn koko sen ajan, kun tietoja siirretdan. HenkilGtiedot
poistetaan jarjestelmastd sen jalkeen, kun ne ovat olleet kayttdmattdmina ja Abbottin tietojen
sailyttdmisraja on saavutettu (yleensa 7—10 vuotta sijainnista riippuen).

+Oikeutesi

Sijainnistasi riippuen voit pyytaa paasya henkilttietoihisi, pyytada niiden oikaisemista tai poistamista,
vastustaa niiden kasittelya tai rajoittaa paasya niihin sekd mahdollisuuksien mukaan saada kopio
sinusta sailytettavistd henkildtiedoista ja pyytaa, ettd sinua koskevat virheelliset tai puutteelliset tiedot
korjataan tai paivitetdan. Sinulla voi olla oikeus vastustaa henkilGtietojesi kasittelya laillisin perustein ja
pyytaa tallaisten tietojen anonymisointia ja/tai poistamista. Sinulla voi myds olla oikeus tehda valitus
paikalliselle tietosuojaviranomaiselle siitd, miten henkiltietojasi kasitellaan.

Jos sinua on pyydetty antamaan suostumus henkilétietojesi kasittelyyn, voit peruuttaa suostumuksesi

milloin tahansa esimerkiksi ottamalla meihin yhteyttd. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta ennen
peruuttamista annettuun suostumukseen perustuvan kasittelyn laillisuuteen. Huomaa myds, etta jos
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peruutat suostumuksesi siihen, ettd Abbott k&sittelee henkilbtietojasi, Abbott lopettaa vain
suostumuksen peruuttamiseen liittyvien henkilotietojesi kasittelyn. Abbott kasittelee edelleen
henkilGtietoja, jos silld on sopimukseen perustuva tai muu lakisdateinen velvoite, kuten 1aakinnallisia
laitteita koskevan EU:n saantelykehyksen noudattamiseksi.

Saatamme silti joutua kasittelemaan henkilttietoja, kun vastaamme 1aakinnalliseen tilanteeseen tai kun
laki vaatii meita tekem&an niin.

Huomaa, ettd jos vierailet toisella klinikalla, jolla on Merlin.net-monitori, kyseinen klinikka voi kerata
tietoja laitteestasi, jos se oman harkintansa mukaan tarvitsee tietoja laakinnallista hoitoasi varten. Jos
sinulla on huolenaiheita tai valituksia tietojesi keradmisesta tallaisessa ymparistdssa, sinun on otettava
suoraan yhteytta kyseiseen laitokseen.

+0Ota yhteytta meihin tai Abbottiin

Jos sinulla on kysymyksid, huolenaiheita tai valituksia siitd, miten tdma klinikka kasittelee
henkildtietojasi, tai jos haluat kayttéa tietosuojaoikeuksiasi, ota meihin yhteyttd antamiemme tietojen
avulla.

Jos sinulla on kysymyksia, huolenaiheita tai valituksia siitd, miten Abbott kasittelee henkilGtietojasi, tai
jos haluat kayttaa tietosuojaoikeuksiasi, ota yhteyttd Abbottin osoitteeseen:

Privacy Officer, Abbott, 036X, AP06A-2, 100 Abbott Park Rd, Abbott Park, IL 60064, USA (Yhdysvallat)
tai sdhkopostitse osoitteeseen privacy@abbott.com

Jos asut ETA-alueella tai Yhdistyneessad kuningaskunnassa, voit myds ottaa yhteyttd Abbottin
tietosuojavastaavaan, jonka tiedot ovat saatavilla osoitteessa www.eu-dpo.abbott.com.

+ETA, Sveitsi ja Yhdistynyt kuningaskunta

Osana Abbottin klinikoille tarjoamia tukipalveluja kayttajien henkildtietoja voidaan kayttaa siitd maasta,
jossa kayttaja asuu, tai sen tukikeskuksesta Ruotsissa tai muussa EU-maassa tai Yhdysvalloissa.

Laillinen peruste
Kasittelemme henkil6tietojasi seuraaviin tarkoituksiin:

o la3ketieteellisen hoidon tarjoamiseen, mukaan Ilukien jatkuva |3aketieteellinen hoito,
seuraamalla laitettasi ja tilannettasi, jotta meidén on helpompi antaa sinulle 1a3ketieteellista
hoitoa

o jotta Abbott pdasee kasiksi henkilttietoihisi tarjotakseen teknista tukea Merlin.netille, mukaan
lukien teknisen ja Kliinisen tuen saaminen, kuten apu Merlin.netin virheenkorjauksessa,
paivityksessa tai vianmaarityksessa tai tietojen tulkinnassa, ja

e jos eurooppalainen tai kansallinen lainsdadanto sita edellyttaa.

Kuten tassa tietosuojaselosteessa todetaan, Abbott kasittelee tietoja "kasittelijand" ja henkilbtietoja
"rekisterinpitdjand".  Alla olevissa taulukoissa esitetdan eri kasittelytarkoitukset, ja jos Abbott on
rekisterinpitdja, kyseinen taulukko sisaltdd Abbottin henkildtietojen kasittelyn laillisen perusteen
henkiltietojen kasittelyn tarkoituksen mukaan.

Abbott kisittelee henkilotietoja "henkilotietojen kasittelijana”

Tarkoitus Henkilotietojen luokat Abbottin laillinen peruste

Merlin.netin Etunimesi, sukunimesi, osoitteesi, Ei sovelleta. Kasittely

tarjoaminen puhelinnumerosi, sdhkdpostiosoitteesi, tapahtuu klinikan tai

klinikalle tai laitemalli ja sarjanumero, syntymaaikasi, kayttdjan puolesta, ja se

kayttajalle syntymapaikkasi, sukupuolesi, haluamasi kieli, | perustuu klinikan tai
la3kityksesi, sairaalahoitojesi tiedot, tiedot
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Tarkoitus

Henkilotietojen luokat

Abbottin laillinen peruste

sairaudestasi, diagnooseistasi ja implantoidun
laitteesi toiminnasta, hoitopaivamaarat ja
lahetykset, ja niihin voi sisaltya klinikan antama
potilasnumero tai muu potilastunnus, kuten
terveydenhuoltoon liittyva henkilétunnus,
laitteen ja klinikalla tapahtuvaa seurantaa
koskevat tiedot, etana tapahtuvaa seurantaa
koskevat tiedot ja seuranta-aikataulu.

kayttajan ja Abbottin valiseen
sopimukseen.

Tukipalvelujen
tarjoaminen
potilaalle tai
klinikalle

Riippuu tarvittavasta tuesta, mutta voi olla mita
tahansa Merlin.netiin tallennettuja henkilGtietoja
ja yksityiskohtaisia tietoja tukea tarvitsevasta
ongelmasta tai asiasta

Ei sovelleta. Kasittely
tapahtuu Klinikan tai
kayttdjan puolesta, ja se
perustuu klinikan tai
kayttajan ja Abbottin valiseen
sopimukseen.

Abbott kisittelee henkilotietoja "rekisterinpitajana™

Tarkoitus Henkilotietojen luokat Abbottin
laillinen
peruste

Abbottin implantoitujen Vaadittavia potilastietokenttia ovat Tietosuoja-

sydanlaitteiden jatkuva syntymaaika, implantoidun laitteen sarjanumero | asetuksen

turvallisuus ja mahdollinen
tuleva kehitys

ja implantoidun laitteen toimintaan liittyvat
tiedot. Potilaan etu- ja sukunimi voidaan vaatia
riippuen siitd, onko klinikka antanut
potilastunnuksen. Implantoidusta laitteesta
riippuen voidaan vaatia potilaan ensisijainen
puhelinnumero, sahkdpostiosoite ja/tai
implantointipdivamaara. Muita potilastietoja,
jos klinikka on antanut niita, ovat sukupuoli,
ensisijainen kieli, klinikan antama
potilasnumero tai muu potilastunnus seka
potilaan hatayhteystiedot, mukaan lukien nimi,
puhelinnumero ja osoite.

(GDPR) artiklat
6(1)(c) ja 9(2)(i)

Laakinnallisten laitteiden ja
jarjestelmien laadun,
turvallisuuden ja tehokkuuden
seuranta ja parantaminen

Vaadittavia potilastietokenttia ovat
syntymaaika, implantoidun laitteen sarjanumero
ja implantoidun laitteen toimintaan liittyvat
tiedot. Potilaan etu- ja sukunimi voidaan vaatia
riippuen siitd, onko klinikka antanut
potilastunnuksen. Implantoidusta laitteesta
riippuen voidaan vaatia potilaan ensisijainen
puhelinnumero, sahkdpostiosoite ja/tai
implantointipdivamaara. Muita potilastietoja,
jos klinikka on antanut niita, ovat sukupuoli,
ensisijainen kieli, klinikan antama
potilasnumero tai muu potilastunnus seka
potilaan hatayhteystiedot, mukaan lukien nimi,
puhelinnumero ja osoite.

Tietosuoja-
asetuksen
(GDPR) artiklat

6(1)(c) ja 9(2)(i)

Merlin.netin paivitysten
validointi ja sen pitdminen
turvallisena

Vaadittavia potilastietokenttia ovat
syntymaaika, implantoidun laitteen sarjanumero
ja implantoidun laitteen toimintaan liittyvat
tiedot. Potilaan etu- ja sukunimi voidaan vaatia
riippuen siitd, onko klinikka antanut
potilastunnuksen. Implantoidusta laitteesta
riippuen voidaan vaatia potilaan ensisijainen

Tietosuoja-
asetuksen
(GDPR) artiklat

6(1)(c) ja 9(2)(i)
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Tarkoitus Henkilotietojen luokat Abbottin
laillinen
peruste

puhelinnumero, sahkdpostiosoite ja/tai
implantointipdivamaara. Muita potilastietoja,
jos klinikka on antanut niita, ovat sukupuoli,
ensisijainen kieli, klinikan antama
potilasnumero tai muu potilastunnus seka
potilaan hatayhteystiedot, mukaan lukien nimi,
puhelinnumero ja osoite.

Laajemman analyysin Vaadittavia potilastietokenttia ovat Tietosuoja-

tekeminen kansanterveyden syntymaaika, implantoidun laitteen sarjanumero | asetuksen

alalla yleista etua koskevien
systeemisten ongelmien
havaitsemiseksi.

ja implantoidun laitteen toimintaan liittyvat
tiedot. Potilaan etu- ja sukunimi voidaan vaatia
riippuen siitd, onko klinikka antanut
potilastunnuksen. Implantoidusta laitteesta
riippuen voidaan vaatia potilaan ensisijainen
puhelinnumero, sahkopostiosoite ja/tai
implantointipdivamaara. Muita potilastietoja,
jos klinikka on antanut niita, ovat sukupuoli,
ensisijainen kieli, klinikan antama
potilasnumero tai muu potilastunnus seka
potilaan hatayhteystiedot, mukaan lukien nimi,
puhelinnumero ja osoite.

(GDPR) artiklat
6(1)(f) ja 9(2)(i)

Tutkia, kehittaa ja testata Vaadittavia potilastietokenttia ovat Tietosuoja-
[aakinnallisia laitteita, mukaan | syntymaaika, implantoidun laitteen sarjanumero | asetuksen
lukien uusia ja nykyisia ja implantoidun laitteen toimintaan liittyvat (GDPR) artiklat
ominaisuuksia ja toimintoja, tiedot. Potilaan etu- ja sukunimi voidaan vaatia | 6(1)(f) ja 9(2)(j)
seka testata ja parantaa riippuen siitd, onko klinikka antanut
Merlin.netia ja/tai siihen potilastunnuksen. Implantoidusta laitteesta
liittyvia mobiilisovelluksia riippuen voidaan vaatia potilaan ensisijainen
tuotekehitysta varten puhelinnumero, sahkdpostiosoite ja/tai

implantointipdivamaara. Muita potilastietoja,

jos klinikka on antanut niita, ovat sukupuoli,

ensisijainen kieli, klinikan antama

potilasnumero tai muu potilastunnus seka

potilaan hatayhteystiedot, mukaan lukien nimi,

puhelinnumero ja osoite.
Jos laki, kuten EU:n EUDAMAD ja muut EU:n jasenvaltioiden, Tietosuoja-
laakinnallisista laitteista Sveitsin tai Yhdistyneen kuningaskunnan asetuksen

annettu asetus (EU) 2017/745,
sita edellyttda: 1aakinnallisten
laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeinen
valvonta, laadunhallinta,
mukaan lukien tuotekehitys ja
-parannus, turvallisuus,
suorituskyky ja tarkkailu, tai
Sveitsissa asuville potilaille
Swissdamed (Sveitsin
[&akinnallisia laitteita koskeva
tietokanta), tai Yhdistyneessa
kuningaskunnassa asuville
potilaille Ison-Britannian
I&akinnallinen tietokanta

valvontaraportit edellyttavat soveltuvin osin
seuraavia henkil6tietoja:

i. tutkittavan ika tai syntymaaika

ii. potilaan sukupuoli

iii. tapahtumien kuvaus, mukaan lukien
havaittujen oireiden luonne; oireiden kesto ja
vakavuus; tapahtuman ensimmaisten oireiden
alkamispaivamaara; potilaan laakinnallinen
historia ja tausta; potilaan laakinnallinen hoito.

Pseudonymisoidut henkildtiedot, jotka ovat
tarpeen kliinista arviointia ja tutkimuksia varten
ja jotka liittyvat Abbottin ladkinnallisten
laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn
liittyviin tietoihin, jotka ovat peréisin laitteen
kaytosta, ja jotka ovat peraisin kliinisista
tutkimuksista, ja markkinoille saattamisen
jalkeisesta valvonnasta, ja markkinoille

(GDPR) artiklat
6(1)(c) ja 9(2)(i)
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Tarkoitus

Henkilotietojen luokat

Abbottin
laillinen
peruste

saattamisen jalkeisesta kliinisestd seurannasta,
ja jotka perustuvat CE-merkityn ladkinnallisen
laitteen kaytosta ihmisissa tai ihmisilla
kerattyihin ja arvioituihin tietoihin, jotta voidaan
arvioida laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
laitteen odotetun kayttdian aikana ja tunnistaa
ja havaita riskit analysoimalla todellista naytt6a
todellisesta maailmasta saatujen tietojen
perusteella.

Vaadittavia potilastietokenttia ovat
syntymaaika, implantoidun laitteen sarjanumero
ja implantoidun laitteen toimintaan liittyvat
tiedot. Potilaan etu- ja sukunimi voidaan vaatia
riippuen siitd, onko klinikka antanut
potilastunnuksen. Implantoidusta laitteesta
riippuen voidaan vaatia potilaan ensisijainen
puhelinnumero, sahkdpostiosoite ja/tai
implantointipdivamaara. Muita potilastietoja,
jos klinikka on antanut niita, ovat sukupuoli,
ensisijainen kieli, klinikan antama
potilasnumero tai muu potilastunnus seka
potilaan hatayhteystiedot, mukaan lukien nimi,
puhelinnumero ja osoite.

Oikeudellisten vaatimusten
laatimiseksi, esittamiseksi tai
puolustamiseksi tai jos
sovellettava laki ja/tai
etsintalupa, haaste tai
tuomioistuimen maarays sita
edellyttaa,

Tarvittaessa, vaatimuksesta riippuen

Tietosuoja-
asetuksen
(GDPR) artiklat
6(1)(f) ja 9(2)(f)

Pseudonymisoidut tiedot
tutkimus- tai
tilastointitarkoituksiin
kerataan, jotta voimme:

= parantaa sydan- ja
I&akinnallisten laitteiden ja
jarjestelmien laatua,
turvallisuutta ja tehokkuutta
sekd mahdollistaa
sydansairauksien
innovatiivisen ja tehokkaan
hoidon kehittdminen

= analysoida ja luovuttaa
tietoja kolmansille
osapuolille, tutkijoille,
terveydenhuollon yksikoille
tai ammattilaisille tai
terveysviranomaisille;

= arvioida palvelujen
tehokkuutta seka niiden
tarjoamista ja kaytt6a

= validoida palvelujen
toimivuuden ja paivitykset,

Laitteen malli ja sarjanumero, implantoinnin ja
sité seuraavien kayntien valinen aika,
implantoinnin paivdmaara ja demografiset
tiedot, kuten asuinpaikka ja ika.

Tietosuoja-
asetuksen
(GDPR) artiklat
6(1)(f) ja 9(2)(j)
tai, jos muuta
edellytetaan,
artiklat 6(1)(a) ja
9(2)(a)
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Tarkoitus Henkilotietojen luokat Abbottin
laillinen
peruste

mukaan lukien palvelujen
turvallisuuden seuranta ja
parantaminen

kehittaa ja testata
I&akinnallisia laitteita,
mukaan lukien uusia ja
olemassa olevia
ominaisuuksia ja toimintoja
niihin, seka testata ja
parantaa palveluja ja
[&akinnallisia laitteitamme
tuotekehitysta, data-
analyyseja, tilastoja ja
tutkimuksia varten, ja

edistda kansanterveytta,
myas silloin, kun palvelut ja
laakinnalliset laitteet ovat
oikeutettuja
sairausvakuutuskorvaukseen
tai muutoin oikeutettuja
sosiaaliturvaan,
vakuutukseen tai julkiseen
rahoitukseen.

Oikeutesi henkilbtietoihisi

Sovellettavan lainsdadannon (eli yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) tai Yhdistyneen
kuningaskunnan yleisen tietosuoja-asetuksen tai FADP:n) mukaisesti sinulla on seuraavat oikeudet,
joita voit kayttaa ottamalla suoraan yhteytta tahan klinikkaan, kun klinikka kasittelee henkil6tietojasi
rekisterinpitdjand. Niissd maaritellyissa ja rajoitetuissa kasittelytarkoituksissa, joiden osalta Abbott
kasittelee tietojasi rekisterinpitdjand taman tietosuojaselosteen kohdassa +Abbottin suorittama
tietojesi kaytto kuvatulla tavalla - ota yhteytta suoraan Abbottiin.

e Oikeus saada tutustua tietoihin: Sinulla on oikeus saada meiltad vahvistus siita, kasitelladnko
sinua koskevia henkildtietoja vai ei, ja jos nain on, oikeus pyytaa paasya henkilétietoihin niiden
tarkastamiseksi. Taman oikeuden perusteella saatavat tiedot sisaltdvat muun muassa kasittelyn
tarkoituksen, kyseessé olevat henkildtietoryhméat ja vastaanottajat tai vastaanottajaryhmat, joille
henkilGtietoja on luovutettu tai tullaan luovuttamaan. Sinulla on oikeus saada kopio kasiteltavista
henkilotiedoista. Pyytamistasi lisdkopioista voimme perid kohtuullisen, hallinnollisiin
kustannuksiin perustuvan maksun.

e Oikeus tietojen oikaisemiseen: Sinulla on oikeus pyytda meitd oikaisemaan sinua koskevia
virheellisia henkilbtietoja. Sinulla on kasittelyn tarkoituksesta riippuen oikeus saada puutteelliset
henkildtiedot tdydennettyd, myds toimittamalla taydentava ilmoitus.

o Oikeus tietojen poistamiseen (oikeus tulla unohdetuksi): Sinulla on oikeus pyytda meita
poistamaan henkil6tietosi.

e Oikeus kasittelyn rajoittamiseen: Sinulla on oikeus pyytdd henkilotietojesi kasittelyn
rajoittamista. TallGin kyseiset tiedot merkitdan, ja voimme kasitella niita vain tiettyihin tarkoituksiin.

o Oikeus tietojen siirtamiseen: Sinulla on oikeus saada meille antamasi henkilétiedot

jasennellyssa, yleisesti kdytetyssa ja koneellisesti luettavassa muodossa ja oikeus siirtaa kyseiset
henkil6tiedot toiselle taholle meidan estamatta.
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e Vastustamisoikeus:

Sinulla on oikeus vastustaa meidan suorittamaa henkilGtietojesi kasittelyd milloin tahansa
oman erityistilanteeseesi liittyvin perustein. Jos sinulla on oikeus vastustaa ja kaytat tata
oikeutta, emme enaa kasittele henkildtietojasi kyseisiin tarkoituksiin. Taman oikeuden
kayttamisesta ei aiheudu kustannuksia.

Tallaista vastustamisoikeutta ei valttamatta ole, erityisesti jos henkildtietojesi kasittely on
tarpeen sopimuksen tekemistd edeltavien toimenpiteiden toteuttamiseksi tai jo tehdyn
sopimuksen tayttamiseksi.

Huomaa, ettd edelld mainittuja oikeuksia saatetaan rajoittaa sovellettavan kansallisen tietosuojalain
nojalla.

Voit kayttad oikeuksiasi kayttdmalla mitd tahansa menetelmad, joka on kuvattu kohdassa +Ota
yhteytta meihin tai Abbottiin.

Sinulla on myds oikeus tehda valitus toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle, erityisesti siind ETA-
jasenvaltiossa, jossa asut tai jossa sinun vaitetaan rikkoneen yleista tietosuoja-asetusta (GDPR), tai jos
olet Sveitsissa, liittovaltion tietosuojavaltuutetulle ja tietovaltuutetulle, tai jos olet Yhdistyneessa
kuningaskunnassa, voit osoittaa valituksesi Yhdistyneen kuningaskunnan tietosuojavaltuutetulle
ICO:lle.

Loydat ETA-jasenvaltioiden toimivaltaisen valvontaviranomaisen yhteystiedot seuraavasta linkista:
https://edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members_en, tai Sveitsin osalta:
https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/en/home.html  tai  Yhdistyneen  kuningaskunnan osalta:
https://ico.org.uk/
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