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INFORMÁCIE O OCHRANE ÚDAJOV A SÚKROMIA 

 

Ochrana osobných údajov pri používaní prístroja na automatizovanú peritoneálnu dialýzu 

sleep●safe harmony na domácu dialýzu alebo dialýzu v klinickom prostredí1 

 

 

1. Osobné údaje v prístroji sleep●safe harmony  

Osobné údaje sa ukladajú do prístroja na peritoneálnu dialýzu pri prvom nastavení a personalizácii 
prístroja. Medzi osobné údaje patria okrem iného údaje o liečbe a iné citlivé informácie, na základe 
ktorých možno vyvodiť závery o zdravotnom stave pacienta. Je potrebné zabezpečiť, aby boli prístroj na 
peritoneálnu dialýzu a údaje v ňom uložené vždy chránené pred prístupom neoprávnených osôb. To 
možno dosiahnuť napríklad umiestnením prístroja na peritoneálnu dialýzu do uzamykateľnej alebo 
zabezpečenej miestnosti, do ktorej nemá prístup verejnosť, alebo prijatím iných vhodných opatrení, ktoré 
zabránia neoprávnenému prístupu k údajom uloženým v prístroji. 
 
Aj karta PatientCardPlus (karta pacienta) dodávaná s prístrojom na peritoneálnu dialýzu sa má chrániť 
pred prístupom neoprávnených osôb a po personalizácii a v čase, keď sa nepoužíva, má byť uložená na 
bezpečnom mieste, pretože táto karta poskytuje prístup k prístroju pacienta, a teda k údajom o liečbe 
pacienta. Karta pacienta sa má poskytovať len oprávneným osobám, ktoré sa podieľajú na liečbe 
pacienta (napríklad lekárovi pacienta). 
 

2. Oprávnené používanie prístroja sleep●safe harmony  

Prezeranie displeja a prístup k prístroju na peritoneálnu dialýzu a k údajom, ktoré sú v ňom uložené, by 
sa mali umožniť len pacientovi a oprávneným osobám. Na odhalenie neoprávneného otvorenia prístroja 
na peritoneálnu dialýzu je prístroj vybavený jednou (1) bezpečnostnou plombou s QR kódom na ľavej 
strane displeja. Umiestnenie plomby je znázornené na obrázku 1 a príklad plomby s QR kódom je 
znázornený na obrázku 2. Vždy sa presvedčte, že plomba je neporušená. 

 
1 Nasledujúce poznámky poskytujeme ako výrobca (Fresenius Medical Care AG, Else-Kröner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Nemecko) 
a nepredstavujú oznámenie o ochrane osobných údajov. Orgánom zodpovedným za ochranu údajov je príslušná klinika, dialyzačné stredisko alebo 
ošetrujúci lekár. 
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Obrázok 1: Umiestnenie 
plomby 

Obrázok 2: Príklad plomby 

 
Ak plomba chýba, je poškodená alebo vyzerá, že bola odstránená a znovu pripevnená, okamžite to 
oznámte príslušnému dialyzačnému stredisku, klinike alebo ošetrujúcemu lekárovi. Môžete sa obrátiť aj 
na miestnu servisnú organizáciu uvedenú v návode na použitie prístroja na peritoneálnu dialýzu alebo 
na výrobcu prístroja, spoločnosť Fresenius Medical Care, na adrese 
DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.  
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3. Preprava a presun prístroja sleep●safe harmony  

Pri preprave prístroja na peritoneálnu dialýzu a príprave na jeho presun dodržiavajte platné miestne 
predpisy o ochrane údajov a súkromia pri zaobchádzaní s údajmi o pacientovi. Ak máte otázky týkajúce 
sa ochrany údajov pri preprave alebo presune prístroja na peritoneálnu dialýzu, obráťte sa na príslušné 
dialyzačné stredisko, kliniku, ošetrujúceho lekára alebo miestnu servisnú organizáciu uvedenú v návode 
na použitie prístroja. Prostredníctvom miestnej technickej servisnej organizácie môžete pred vrátením 
prístroja na peritoneálnu dialýzu zabezpečiť aj odstránenie vnútorného pamäťového média z prístroja. 
 
Pred zabalením vždy vyberte kartu pacienta z prístroja na peritoneálnu dialýzu a uložte ju na vhodné, 
bezpečné miesto. Ak pacient kartu pacienta už nepotrebuje, mala by sa vrátiť príslušnému dialyzačnému 
stredisku, klinike, ošetrujúcemu lekárovi alebo miestnej organizácii technickej a servisnej podpory. Pri 
zaobchádzaní s kartou alebo jej likvidácii sa majú dodržiavať platné miestne postupy ochrany údajov 
a súkromia. 

 

 
Dôležité!  
Ak existuje podozrenie na porušenie ochrany údajov alebo stratu údajov v dôsledku neoprávneného prístupu, 
nahláste to príslušnému dialyzačnému stredisku, klinike alebo ošetrujúcemu lekárovi. Môžete sa obrátiť aj 
na miestnu servisnú organizáciu uvedenú v návode na použitie prístroja na peritoneálnu dialýzu alebo na 
výrobcu, spoločnosť Fresenius Medical Care, na adrese DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.  
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