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INFORMACIO AZ ADATVEDELEMROL ES A MAGANELET VEDELMERGL

Személyes adatok védelme a s/eep ®safe harmony automatizalt peritonealis dializiskésziilék otthoni

dializishez vagy klinikai kornyezetben torténé hasznalata soran?’

Személyes adatok a s/eep@safe harmony késziilékrdl

A személyes adatokat a peritonedlis dializiskészilék tarolja a készllék kezdeti beallitdsakor és
személyre szabasakor. A személyes adatok kozé tartoznak tébbek kdzott, de nem kizardlagosan a
kezelési adatok és mas érzékeny informaciok, amelyek alapjan a beteg egészségére kdvetkeztetni lehet.
Keérjik, gondoskodjon arrol, hogy a peritonealis dializiskésziilék és a rajta tarolt adatok mindig védve
legyenek az illetéktelen személyek hozzaférése ellen. Ennek egyik lehetséges mddija, hogy a peritonealis
dializiskészuléket egy zarhato vagy felugyelt, a nyilvdnossag szamara nem hozzéaférheté helyiségben
helyezik el, vagy mas megfeleld intézkedésekkel megakadalyozzak az eszkdzon tarolt adatokhoz valo

illetéktelen hozzaférést.

A peritonealis dializiskészilékhez mellékelt PatientCardPlus-t (betegkartya) szintén évni kell illetéktelenek
hozzaférése ellen, és a személyre szabas utan és a hasznalaton kivil biztonsagos helyen kell tarolni,
mivel ez a kartya hozzaférést biztosit a beteg késziilékéhez és igy a beteg kezelési adataihoz is. A
betegkartyat csak a beteg kezelésében részt vevd, arra jogosult személyekkel (példaul a beteg

orvosaval) szabad megosztani.

A sleep ®safe harmony késziilék engedélyezett hasznalata

Kizardlag a beteg és az arra felhatalmazott személyek lathatjak a kijelz6t és férhetnek hozza a
peritonedlis dializis készllékhez és az azon tarolt adatokhoz. A peritonealis dializis készUlék jogosulatlan
felnyitasanak jelzésére a késziléket egy (1) QR-kdédot tartalmazé biztonsagi plombaval lattak el, amely
a kijelz6 bal oldalan talalhaté. Lasd az 1. abran a plomba helyét, a 2. abran pedig egy példat a QR-kddot

tartalmazé plombara. Mindig ellendrizze, hogy a plomba sértetlen-e.

1 Az alabbi kbzleményeket gyartéi minéségiinkben (Fresenius Medical Care AG, Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Németorszag) adtuk ki, és

nem min&siilnek adatvédelmi nyilatkozatnak. Az adatvédelemért felelds szerv az érintett klinika, dializiskdzpont vagy kezel6orvos.
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1. abra: A plomba helye 2. abra: Példa a plombara

Ha a plomba hianyzik, sérllt, vagy ugy tlnik, hogy eltavolitottak és ujra felhelyezték, azonnal jelentse
ezt az illetékes dializiskbzpontnak, klinikanak vagy kezel6orvosnak. A peritonedlis dializis késziilék
hasznalati utasitasaban felsorolt helyi szervizzel vagy a készilék gyartéjaval, a Fresenius Medical
Care-rel is felveheti a kapcsolatot a kdvetkezd cimen:

DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.

A sleep ®safe harmony késziilék szallitasa

A peritonedlis dializiskészillék széllitasakor és a szallitds el6készitésekor tartsa be a betegadatok
kezelésére vonatkozd helyi adatvédelmi és titoktartasi elbirasokat. Ha a peritonedlis dializiskészulék
szallitasaval kapcsolatban adatvédelmi kérdés meril fel, forduljon az illetékes dializiskbzponthoz,
klinikahoz, kezel6orvoshoz vagy a késziilék hasznalati utasitadsaban felsorolt helyi szervizvallalathoz. A
helyi miiszaki szervizvallalaton keresztil azt is elintézheti, hogy a peritonealis dializiskésziilék belsd

adathordozéjat a készlilék visszakiildése elbtt eltavolitsak.

Csomagolas elétt mindig vegye ki a betegkartyat a peritonealis dializis késziilékbdl, és a betegkartyat
megfeleld, biztonsagos helyen tarolja. Ha a betegkartyara a betegnek mar nincs szliksége, azt vissza
kell klldeni az illetékes dializiskdzpontnak, klinikanak, kezel6orvosnak vagy a helyi miiszaki
szervizvallalatnak. A létesitménynek a kartya kezelése vagy megsemmisitése soran be kell tartania a

helyi adatvédelmi és titoktartasi eljarasokat.

Fontos!

Ha az adatok megsértésének vagy jogosulatlan hozzaférés miatti adatvesztésnek a gyanuja mertil fel, kérjik,

jelezze az illetékes dializiskdzpontnak, klinikanak vagy kezel6orvosnak. A peritonealis dializiskészilék

hasznalati utasitasaban felsorolt helyi szervizzel vagy a gyartoval, a Fresenius Medical Care-rel is felveheti

a kapcsolatot a kévetkez6 cimen: DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.
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