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MEDICAL CARE

INFORMATII CU PRIVIRE LA PROTECTIA DATELOR $I A CONFIDENTIALITATII

Protectia datelor cu caracter personal la utilizarea aparatului de dializa peritoneala automata

sleep ®safe harmony pentru dializa la domiciliu sau intr-un mediu clinic

Date personale pe aparatul s/eep®safe harmony

Datele personale sunt stocate pe aparatul de dializa peritoneala la configurarea si personalizarea initiala
a aparatului. Printre datele cu caracter personal se numara, fara a se limita la ele, datele privind
tratamentul si alte informatii confidentiale care pot permite concluzii cu privire la starea de sanatate a
pacientului. Asigurati-va ca aparatul de dializa peritoneala si datele stocate pe acesta sunt intotdeauna
protejate impotriva accesului persoanelor neautorizate. Acest lucru poate fi realizat, de exemplu, prin
pozitionarea aparatului de dializa peritoneala intr-o incapere care poate fi incuiatda sau supravegheata,
care nu este accesibila publicului, sau prin luarea altor masuri adecvate pentru a preveni accesul

neautorizat la datele stocate pe aparat.

The PatientCardPlus (cardul pacientului) livrat impreuna cu aparatul de dializa peritoneala trebuie, de
asemenea, sa fie protejat impotriva accesului persoanelor neautorizate si pastrat intr-un loc sigur dupa
personalizare si atunci cand nu este utilizat, intrucat acest card ofera acces la aparatul pacientului si, prin
urmare, la datele privind tratamentul pacientului. Cardul pacientului trebuie sa fie transmis numai

persoanelor autorizate implicate in tratamentul pacientului (cum ar fi medicul pacientului).

Utilizarea autorizata a aparatului s/eep ®safe harmony

Se permite vizualizarea ecranului si accesul la dispozitivul de dializa peritoneala si la datele stocate pe
acesta numai pacientului si persoanelor autorizate. Pentru a identifica deschiderea neautorizata a
dispozitivului de dializa peritoneala, dispozitivul este echipat cu un (1) sigiliu de securitate cu un cod QR
in partea stanga a ecranului. Consultati figura 1 pentru pozitia sigiliului si figura 2 pentru un exemplu de

sigiliu cu un cod QR. Asigurati-va intotdeauna ca sigiliul este intact.

" Observatiile care urmeaza sunt puse la dispozitie de catre noi, in calitate de producator (Fresenius Medical Care AG, Else-Kroner-Strasse 1, 61352

Bad Homburg, Germania) si nu constituie o nota de confidentialitate. Autoritatea responsabila cu protectia datelor este clinica, centrul de dializa sau

medicul curant relevant.
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Figura 1: Pozitia sigiliului

Figura 2: Exemplu de sigiliu

In cazul in care sigiliul lipseste, este deteriorat sau se poate presupune ca a fost inl&turat si reaplicat,

raportati imediat acest lucru centrului de dializa, clinicii sau medicului curant in cauza. Puteti contacta,

de asemenea, organizatia locala de service mentionata in instructiunile de utilizare pentru aparatul de

dializa peritoneala sau producatorul aparatului, Fresenius Medical Care, la

DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.
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3. Expedierea si transportul aparatului s/eep®safe harmony

La expedierea aparatului de dializa peritoneala si la pregatirea pentru transport, respectati reglementarile
locale aplicabile privind protectia datelor si confidentialitatea pentru gestionarea datelor pacientilor. Tn
cazul In care aveti intrebari cu privire la protectia datelor la expedierea sau transportul aparatului de
dializa peritoneala, contactati centrul de dializa relevant, clinica, medicul curant sau organizatia locala
de service enumerate n instructiunile de utilizare ale aparatului. Prin intermediul organizatiei locale de
service tehnic, puteti, de asemenea, sa solicitati ca mediile de stocare interne de pe dispozitivul de dializa

peritoneala sa fie indepartate inainte de returnarea acestuia.

Intotdeauna indepartati cardul pacientului de pe dispozitivul de dializ& peritoneald inainte de ambalare si
pastrati cardul pacientului intr-un loc adecvat, sigur. In cazul in care pacientul nu mai are nevoie de
cardul pacientului, acesta trebuie returnat centrului de dializa, clinicii, medicului curant sau organizatiei
locale de asistenta tehnica. Unitatea trebuie sa respecte normele locale in vigoare privind protectia

datelor si confidentialitatea atunci cand manipuleaza sau elimina cardul.

Important!

In cazul unei suspiciuni de incalcare a securitétii datelor sau de pierdere a datelor ca urmare a unui acces

neautorizat, trebuie sa raportati acest lucru centrului de dializa relevant, clinicii sau medicului curant. Puteti

contacta, de asemenea, organizatia locala de service mentionata in instructiunile de utilizare pentru

aparatul de dializa peritoneala sau producatorul, Fresenius Medical Care, la

DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.
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