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INFORMATION OM DATASKYDD

Skydd av personuppgifter vid anvdandning av den automatiska peritonealdialysenheten s/eep ®safe

harmony for hemdialys eller i en klinisk miljo?

1. Personuppgifter pa s/eep@safe harmony-maskinen
Personuppgifter lagras pa peritonealdialysenheten vid den forsta installationen och individanpassningen
av enheten. Personuppgifter omfattar, men ar inte begransat till, behandlingsuppgifter och annan kanslig
information som kan anvandas for att dra slutsatser om patientens halsa. Se till att
peritonealdialysmaskinen och de uppgifter som lagras pa den alltid &r skyddade mot atkomst av
obehoriga personer. Detta kan exempelvis ske genom att peritonealdialysmaskinen placeras i ett lasbart
eller dvervakat rum som inte ar tillgangligt fr allménheten, eller genom att vidta andra lampliga atgarder

for att forhindra obehorig atkomst till de uppgifter som lagras pa maskinen.

PatientCardP'us (patientkortet) som medfdljer peritonealdialysmaskinen ska ocksa skyddas mot atkomst
av obehdoriga personer och forvaras pa en saker plats efter individanpassning och nar det inte anvands,
eftersom detta kort ger atkomst till patientens maskin och darmed till patientens behandlingsdata.
Patientkortet ska endast delas med behdriga personer som deltar i behandlingen av patienten (t.ex.

patientens lakare).

2. Auktoriserad anvandning av s/eep ®safe harmony-maskinen
Endast patienten och behdriga personer ska ha ratt att se displayen och ha tillgang il
peritonealdialysmaskinen och de data som lagras pa den. For att indikera obehorig Gppning av
peritonealdialysmaskinen ar maskinen utrustad med en (1) sdkerhetsférsegling med QR-kod till vanster
om displayen. Se figur 1 for forseglingens position och figur 2 for ett exempel pa férsegling med QR-kod.

Se alltid till att forseglingen ar intakt.

Vi tillhandahaller foljande information i egenskap av tillverkare (Fresenius Medical Care AG, Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg, Tyskland)
utan att ge nagot meddelande om skydd av personuppgifter. Ansvarig for dataskyddet &r den berérda kliniken, dialyscentret eller den behandlande

lakaren.
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Figur 1: Forseglingens position | Figur 2: Exempel pa férsegling

Om forseglingen saknas, ar skadad eller om den ser ut att ha tagits bort och satts tillbaka igen,
rapportera detta omedelbart till relevant dialyscenter, klinik eller behandlande léakare. Du kan ocksa
kontakta den lokala serviceorganisation som anges i bruksanvisningen for peritonealdialysmaskinen
eller maskinens tillverkare, Fresenius Medical Care, pa

DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.

3. Frakt och transport av s/egp ®safe harmony-maskinen
Folj de lokalt gallande dataskydds- och integritetsbestammelserna for hantering av patientdata nar du
fraktar peritonealdialysmaskinen och férbereder den for transport. Om du har fragor géllande dataskydd
vid frakt eller transport av peritonealdialysmaskinen ska du kontakta relevant dialyscenter, klinik,
behandlande lakare eller den lokala serviceorganisation som anges i maskinens bruksanvisning. Du kan
ocksa se till att peritonealdialysmaskinens interna lagringsmedia raderas innan den returneras genom

att meddela din lokala tekniska serviceorganisation.

Ta alltid bort patientkortet fran peritonealdialysmaskinen fére packning och forvara patientetkortet pa en
ldmplig, saker plats. Om patienten inte langre behdver patientkortet ska det aterlamnas till relevant
dialyscenter, klinik, behandlande l&kare eller den lokala tekniska serviceorganisationen. Vid hantering

eller kassering av kortet ska verksamheten félja lokalt tilldmpliga rutiner fér dataskydd och integritet.

Viktigt!

Om du missténker dataintrang eller forlust av data pa grund av obehorig atkomst ska du rapportera det till
relevant dialyscenter, klinik eller behandlande lakare. Du kan ocksa kontakta den lokala serviceorganisation
som anges i bruksanvisningen for peritonealdialysmaskinen eller tillverkaren, Fresenius Medical Care, pa

DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com.
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