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INFORMACIJE O VARSTVU IN ZASEBNOSTI PODATKOV 

 

Varstvo osebnih podatkov pri uporabi samodejne naprave za peritonealno dializo sleep●safe 
harmony na domu ali v kliničnem okolju1 

 

 

1. Osebni podatki na napravi sleep●safe harmony  

Osebni podatki so shranjeni na napravi za peritonealno dializo po začetni nastavitvi in personalizaciji 
naprave. Osebni podatki vključujejo, vendar niso omejeni na podatke o zdravljenju in druge občutljive 
podatke, na podlagi katerih je mogoče sklepati o zdravju bolnika. Zagotovite, da so naprava za 
peritonealno dializo in podatki, shranjeni na njej, vedno zaščiteni pred dostopom s strani nepooblaščenih 
oseb. To lahko na primer storite tako, da napravo za peritonealno dializo postavite v sobo, ki jo je mogoče 
zakleniti oz. je pod nadzorom in ki ni dostopna javnosti, ali s sprejetjem ustreznih ukrepov za 
preprečevanje nepooblaščenega dostopa do podatkov, shranjenih na napravi. 
 
Kartico PatientCardPlus (kartica bolnika), ki je priložena napravi za peritonealno dializo, je prav tako treba 
zaščititi pred dostopom s strani nepooblaščenih oseb in hraniti na varnem mestu, ko jo personalizirate in 
je ne uporabljate, ker ta kartica zagotavlja dostop do naprave bolnika ter zato tudi podatkov o zdravljenju 
bolnika. Kartico bolnika lahko delite le s pooblaščenimi osebami, ki sodelujejo pri zdravljenju bolnika (npr. 
bolnikov zdravnik). 
 

2. Pooblaščena uporaba naprave sleep●safe harmony  

Samo bolnik in pooblaščene osebe si lahko ogledujejo zaslon in imajo dostop do naprave za peritonealno 
dializo ter podatkov, shranjenih na njej. Za zaščito pred nepooblaščenim odpiranjem naprave za 
peritonealno dializo ima naprava en (1) varnostni pečat s kodo QR na levi strani zaslona. Glejte sliko 1 
za položaj pečata in sliko 2 za primer pečata s kodo QR. Vedno se prepričajte, da je pečat cel. 
 

 

   
  

 
 

Slika 1: položaj pečata Slika 2: primer pečata 

 
 

1 Naslednja obvestila zagotavljamo kot proizvajalec (Fresenius Medical Care AG, Else-Kröner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Nemčija) in ne 
predstavljajo izjave o varstvu podatkov. Odgovorni organ za varstvo podatkov je ustrezna klinika, dializni center ali lečeči zdravnik. 
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Če pečat manjka, je poškodovan ali je videti, da je bil odstranjen in znova nameščen, o tem nemudoma 
obvestite ustrezen dializni center, kliniko ali lečečega zdravnika. Lahko tudi stopite v stik z lokalnim 
servisnim centrom, ki je naveden v navodilih za uporabo naprave za peritonealno dializo, ali 
proizvajalcem naprave, družbo Fresenius Medical Care, prek e-poštnega naslova 
DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.  
 

3. Pošiljanje in transport naprave sleep●safe harmony  

V zvezi z ravnanjem z bolnikovimi podatki pri pošiljanju naprave za peritonealno dializo in njeno pripravo 
na transport upoštevajte veljavne lokalne predpise glede varstva in zasebnosti podatkov. Če imate 
vprašanja glede varstva podatkov pri pošiljanju ali transportu naprave za peritonealno dializo, stopite v 
stik z ustreznim dializnim centrom, kliniko, lečečim zdravnikom ali lokalnim servisnim centrom, 
navedenim v navodilih za uporabo naprave. Z lokalnim servisnim centrom se lahko dogovorite tudi, da 
pred vračilom naprave za peritonealno dializo iz nje odstranite notranje medije za shranjevanje. 
 
Preden napravo za peritonealno dializo zapakirate, vedno iz nje odstranite kartico bolnika ter kartico 
bolnika shranite na ustrezno in varno mesto. Če bolnik kartice bolnika ne potrebuje več, jo mora vrniti 
ustreznemu dializnemu centru, kliniki, lečečemu zdravniku ali lokalnemu servisnemu centru. Ustanova 
mora pri ravnanju s kartico in njenem odlaganju med odpadke upoštevati veljavne lokalne postopke za 
varstvo in zasebnost podatkov. 

 

 
Pomembno!  
Če sumite, da je prišlo do kršitve zasebnosti ali izgube podatkov zaradi nepooblaščenega dostopa, o tem 
obvestite ustrezen dializni center, kliniko ali lečečega zdravnika. Lahko tudi stopite v stik z lokalnim servisnim 
centrom, ki je naveden v navodilih za uporabo naprave za peritonealno dializo, ali proizvajalcem, družbo 
Fresenius Medical Care, prek e-poštnega naslova DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.  
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