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MEDICAL CARE

INFORMAGOES SOBRE PROTEGAO DE DADOS E PRIVACIDADE

Protecao de dados pessoais durante a utilizagao da cicladora de dialise peritoneal automatizada

sleep ®safe harmony para dialise domiciliaria ou em ambiente clinico’

Dados pessoais guardados na cicladora s/eep ®safe harmony

Sao armazenados dados pessoais na cicladora peritoneal no momento da configuragéo inicial e da
personalizagéao do dispositivo. Os dados pessoais incluem, entre outros, dados de tratamento e outras
informagdes sensiveis que possam dar origem a conclusdes sobre a saude do paciente. Assegure-se
sempre de que a cicladora peritoneal e os dados nela armazenados estdo devidamente protegidos
contra o acesso de pessoas nao autorizadas. Tal pode ser feito, por exemplo, colocando a cicladora
peritoneal numa sala fechada a chave ou vigiada que nao seja acessivel ao publico, ou tomando outras

medidas adequadas para impedir 0 acesso nao autorizado aos dados armazenados no dispositivo.

O PatientCardPlus (cartdo de paciente) fornecido com a cicladora peritoneal também deve ser protegido
contra o acesso de pessoas nao autorizadas e guardado num local seguro apds a personalizagao e
quando nao estiver a ser utilizado, uma vez que este cartdo da acesso a cicladora do paciente e, por
conseguinte, aos dados de tratamento do mesmo. O cartdo de paciente s6 deve ser partilhado com

pessoas autorizadas envolvidas no tratamento do paciente (como o médico do paciente).

Utilizacao autorizada da cicladora s/eep®safe harmony

Apenas ao paciente e as pessoas autorizadas é permitido visualizar o ecra e ter acesso a cicladora
peritoneal e aos dados nela armazenados. A fim de sinalizar uma abertura ndo autorizada da cicladora
peritoneal, a cicladora esta equipada com um (1) selo de segurangca com cédigo QR a esquerda do ecra.
Consulte a Figura 1 para ver a posigao do selo e a Figura 2 para ver um exemplo de selo com um cédigo

QR. Assegure-se sempre de que o selo esta intacto.

" As seguintes notas sdo fornecidas por nés enquanto fabricante (Fresenius Medical Care AG, Else-Kréner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Alemanha),

nao constituindo uma declaragao de privacidade. O organismo responsavel pela prote¢cao de dados € o hospital, o centro de dialise ou 0 médico

assistente em questao.
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Figura 1: posigcéo do selo Figura 2: exemplo de selo

Se o selo ndo estiver presente, estiver danificado ou aparentar ter sido removido e depois hovamente
colocado, informe imediatamente o centro de dialise, hospital ou médico assistente em questdo. Pode
ainda contactar o servigo de assisténcia local indicado nas Instrugdes de Utilizagcdo da cicladora
peritoneal ou o fabricante da cicladora, Fresenius Medical Care, através de

DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.

3. Expedicgao e transporte da cicladora s/eep ®safe harmony
Respeite os regulamentos locais aplicaveis em matéria de prote¢cdo de dados e de privacidade dos
dados dos pacientes durante a expedicao da cicladora peritoneal e ao prepara-la para transporte. Se
tiver dividas sobre a protegcao de dados durante a expedi¢ao ou o transporte da cicladora peritoneal,
contacte o centro de didlise, o hospital ou o médico assistente em questao, ou o servigo de assisténcia
local indicado nas Instrugbes de Utilizagdo da cicladora. Através do seu servigco de assisténcia técnica
local, pode também solicitar a remogao dos suportes de armazenamento interno da cicladora peritoneal

antes de a devolver.

Retire sempre o cartdo de paciente da cicladora peritoneal antes de a embalar e guarde o cartdo de
paciente num local adequado e seguro. Se o paciente ja nao precisar do cartdo de paciente, o cartao
deve ser devolvido ao centro de didlise, hospital ou médico assistente em questdo, ou ao servigo de
assisténcia técnica local. O estabelecimento deve respeitar os procedimentos locais aplicaveis em

matéria de protecao de dados e de privacidade durante o manuseamento ou eliminagao do cartao.

Importante!

Em caso de suspeita de violagao ou perda de dados devido a acesso n&o autorizado, comunique a
situacao ao centro de dialise, hospital ou médico assistente em questdo. Pode ainda contactar o servico de
assisténcia local indicado nas Instru¢des de Utilizagao da cicladora peritoneal ou o fabricante, Fresenius

Medical Care, através de DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.
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