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INFORMACE O OCHRANĚ DAT A OSOBNÍCH ÚDAJŮ 

 

Ochrana osobních údajů při používání automatizovaného přístroje sleep●safe harmony pro 

peritoneální dialýzu v domácím nebo klinickém prostředí1 

 

 

1. Osobní údaje v přístroji sleep●safe harmony  

Osobní údaje se v přístroji pro peritoneální dialýzu ukládají po počátečním nastavení a personalizaci 
přístroje. Mezi osobní údaje patří mimo jiné údaje o léčbě a další citlivé informace, které umožňují učinit 
závěry o zdravotním stavu pacienta. Zajistěte, aby přístroj pro peritoneální dialýzu a údaje v něm uložené 
byly vždy chráněny proti přístupu neoprávněných osob. To lze provést například umístěním přístroje pro 
peritoneální dialýzu do uzamykatelné místnosti nebo do místnosti pod dohledem, která není přístupná 
veřejnosti, nebo přijetím jiných vhodných opatření k zabránění neoprávněnému přístupu k údajům 
uloženým v přístroji. 
 
PacientCardPlus (karta pacienta) poskytovanou se zařízením pro peritoneální dialýzu je třeba také chránit 
před přístupem neoprávněných osob a po personalizaci a v době, kdy se nepoužívá, ukládat na 
bezpečném místě, protože tato karta poskytuje přístup k přístroji pacienta a tudíž k údajům o léčbě 
pacienta. Kartu pacienta je možné sdílet pouze s oprávněnými osobami zapojenými do léčby pacienta 
(jako je například ošetřující lékař pacienta). 
 

2. Oprávněné používání přístroje sleep●safe harmony  

Displej přístroje smějí vidět a přístup k zařízení pro peritoneální dialýzu a k údajům na něm uloženým 
smějí mít pouze pacient a oprávněné osoby. K označení neoprávněného otevření přístroje pro 
peritoneální dialýzu je přístroj opatřen jednou (1) bezpečnostní plombou s QR kódem na levé straně 
displeje. Poloha plomby viz Obrázek 1 a příklad plomby s QR kódem viz Obrázek 2. Vždy se ujistěte, že 
je plomba neporušená. 

 
1 Následující poznámky poskytujeme jako výrobce (Fresenius Medical Care AG, Else-Kröner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Německo) a nejsou 
oznámením o ochraně osobních údajů. Za ochranu osobních údajů je odpovědná příslušná klinika, dialyzační středisko nebo ošetřující lékař. 
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Obrázek 1: Poloha plomby Obrázek 2: Příklad plomby 

 
Pokud plomba chybí, je poškozená, nebo vypadá, že byla odstraněna a znovu připevněna, ohlaste tuto 
skutečnost neprodleně příslušnému dialyzačnímu středisku, klinice, nebo ošetřujícímu lékaři. Můžete 
se také obrátit na místní servisní organizaci uvedenou v návodu k použití přístroje pro peritoneální 
dialýzu, případně na výrobce přístroje, společnost Fresenius Medical Care, na adrese 
DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.  
 

3. Zasílání a přeprava přístroje sleep●safe harmony  

Při manipulaci s údaji pacienta během zasílání přístroje pro peritoneální dialýzu a během jeho přípravy 
k přepravě dodržujte místně platné předpisy o ochraně dat a osobních údajů. Pokud máte dotazy k 
ochraně údajů během zasílání nebo přepravy přístroje pro peritoneální dialýzu, obraťte se na příslušné 
dialyzační středisko, kliniku, ošetřujícího lékaře, nebo na místní servisní organizaci uvedenou v návodu 
k použití přístroje. Prostřednictvím místní technické servisní organizace můžete také zajistit, aby byla 
vnitřní paměťová média z přístroje pro peritoneální dialýzu před jeho vrácením vyjmuta. 
 
Kartu pacienta z přístroje pro peritoneální dialýzu vždy vyjměte před zabalením a uložte ji na 
vhodnéa bezpečné místo. Pokud pacient kartu pacienta již nepotřebuje, je nutné ji vrátit příslušnému 
dialyzačnímu středisku, klinice, ošetřujícímu lékaři, nebo místní organizaci technické servisní podpory. 
Při manipulaci s kartou nebo při její likvidaci musí zařízení dodržovat místně platné postupy pro ochranu 
dat a osobních údajů. 

 

 
Důležité!  
Pokud máte podezření na porušení nebo ztrátu údajů v důsledku neoprávněného přístupu, nahlaste tuto 
skutečnost příslušnému dialyzačnímu středisku, klinice, nebo ošetřujícímu lékaři. Můžete se také obrátit na 
místní servisní organizaci uvedenou v návodu k použití přístroje pro peritoneální dialýzu, případně na 
výrobce, společnost Fresenius Medical Care, na adrese DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.  
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