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Hinweise zum Schutz von personenbezogenen Daten bei der Nutzung von Dialysegeriten in

Kliniken bzw. zur Heimdialyse!?

1. Aufstellen und Aufbewahren des Dialysegerites

(1) Heimdialyse:
Auf Ihrem Dialysegerat werden bei der Benutzung personenbezogene Daten gespeichert. Hierzu zahlen
unter anderem Behandlungsdaten und sonstige sensible Informationen, die Riickschliisse Uber Ihren
Gesundheitszustand geben kénnen. Daher sollten Sie sicherstellen, dass das Dialysegerat und die auf
ihm gespeicherten Daten stets vor einem Zugriff durch unberechtigte Dritte geschiitzt sind.
Dies kann zum Beispiel durch Unterbringung in einem abschlieBbaren oder beaufsichtigten Raum
erfolgen, der nicht 6ffentlich zuganglich ist.

(2) Kliniknutzung:
Bitte stellen Sie sicher, dass nur berechtigtes Personal Zugang zu dem Dialysegerat und zu den auf ihm
gespeicherten Daten erhalt. Bitte stellen Sie die Dialysegerdte dazu in einem geschitzten Raum (der
beispielsweise verschlieBbar ist) oder in einer geschitzten Umgebung auf oder treffen Sie andere
geeignete MaBnahmen, um einen unberechtigten Zugriff auf die auf dem Gerat gespeicherten Daten zu
verhindern.
2. Betrieb und Nutzung

(1) Heimdialyse:

a) Das Display des Dialysegerétes sollte nur fiir berechtigte Personen einsehbar sein. Zudem
sollte auch nur dieser Personenkreis Zugriff auf das Dialysegerdat und die auf ihm
gespeicherten Daten haben.

b) Das Dialysegerat ist mit zwei (2) Sicherheitssiegeln und QR-Code, einmal links am Display
(Position 1) und einmal rechts am Gehduse (Position 2) ausgestattet, um ein unberechtigtes

Offnen des Gerétes anzuzeigen.

Position 1 Position 2

c) Achten Sie jederzeit darauf, dass die Siegel unversehrt sind.
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Sollte ein Siegel beschadigt sein oder aussehen, als ob es abgeldst und wieder angebracht
wurde, informieren Sie bitte umgehend Ihre zustandige technische Service-Organisation.
Fur Deutschland:

Fresenius Medical Care GmbH | fme-kundendienst@freseniusmedicalcare.com | T: +49 (0)
6172-6087100

! Nachfolgende Hinweise erfolgen als Hersteller (Fresenius Medical Care AG) und stellen keine Datenschutzerkléarung gem. Art. 13, 14
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) dar. Datenschutzrechtlich verantwortliche Stelle ist Ihre Klinik, Ihr Dialysezentrum oder Ihr
behandelnder Arzt.
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d) Zusatzlich zu Ihrem Dialysegerat haben Sie eine Patientenkarte erhalten. Da diese Karte den
Zugang zu Ihrem Dialysegerdt und somit Ihren Behandlungsdaten ermdglicht, bewahren Sie
die Patientenkarte an einem sicheren Ort auf. Bitte teilen Sie die Patientenkarte nur mit
Personen, die mit Ihrer Behandlung betraut sind (wie etwa Ihrem Arzt).

(2) Kliniknutzung:

a) Das Dialysegerat ist mit zwei (2) Sicherheitssiegeln und QR-Code, einmal links am Display

(Position 1) und einmal rechts am Gehause (Position 2) ausgestattet, um ein unberechtigtes

Offnen des Gerétes anzuzeigen.

Position 1 Position 2

b) Achten Sie jederzeit darauf, dass die Siegel unversehrt sind.
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Sollte ein Siegel beschadigt sein oder aussehen, als ob es abgeldst und wieder angebracht
wurde, informieren Sie bitte umgehend Ihre zustandige technische Service-Organisation.
Fur Deutschland:

Fresenius Medical Care GmbH | fme-kundendienst@freseniusmedicalcare.com | T: +49 (0)
6172-6087100

c) Bitte bewahren Sie die mit dem Dialysegerat gelieferten (Patienten-) Karten vom Gerat

getrennt und in einer sicheren Umgebung auf.

Wartung, Reparatur und Riickgabe

Heim- und Kliniknutzung:

Beachten Sie beim Versand und der Vorbereitung des Transportes die Regelungen zum Schutz Ihrer
Daten/der Daten des Patienten. Bei Fragen zum Datenschutz, zum Versand bzw. zum Transport des
Dialysegerates wenden Sie sich an Ihre Klinik, Ihr Dialysezentrum, Ihren behandelnden Arzt bzw.
an Ihre zustandige technische Service-Organisation. Achten Sie unbedingt darauf, dass die
Patientenkarte und andere Karten vor dem Verpacken aus dem Dialysegerat genommen werden und
bewahren Sie die Karten an einem geeigneten sicheren Ort auf. Sollten Sie im Falle einer Riickgabe
des Dialysegerdtes etwaige Benutzerkarten (Patientenkarte und andere Karten) nicht mehr
bendtigen, geben Sie die Karten an den zustandigen Service-Techniker oder an Ihre Klinik, Ihr
Dialysezentrum oder Ihren behandelnden Arzt zuriick. Uber Ihre zusténdige technische Service-
Organisation kédnnen Sie auch veranlassen, dass die internen Speichermedien im Dialysegerat vor

Ricksendung enthommen werden.

Wichtig: Bei Verdacht eines DatenschutzverstoBes oder des Verlustes von Daten melden Sie diesen Ihrer

Klinik, Ihrem betreuenden Dialysezentrum oder Ihrem behandelnden Arzt. Zusatzlich kénnen Sie auch den

Hersteller kontaktieren: DataProtectionOfficer@freseniusmedicalcare.com
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