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Hinweise zum Schutz von personenbezogenen Daten bei der Nutzung von

Dialysegerdaten in Kliniken bzw. zur Heimdialyse?

1. Aufstellen und Aufbewahren des Gerites

(1) Heimdialyse:
Auf Threm Dialysegerat werden bei der Benutzung personenbezogene Daten gespeichert. Hierzu
zahlen unter anderem Behandlungsdaten und sonstige sensitive Informationen, die Riickschliisse Giber
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 Gerate dazu in einem geschitzten Raum (der
beispielsweise verschlieBbar ist) oder in einer geschiitzten Umgebung auf oder treffen Sie andere
geeignete MaBnahmen, um einen unberechtigten Zugriff auf die auf dem Dialysegerat gespeicherten
Daten zu verhindern.
2. Betrieb und Nutzung

(1) Heimdialyse:

a) Das Display des Gerates sollte nur flir berechtigte Personen einsehbar sein. Zudem sollten
auch nur dieser Personenkreis Zugriff auf das Gerat und die auf ihm gespeicherten Daten
haben.

b) Das Dialysegerdt ist mit einem Sicherheitssiegel und QR-Code oberhalb des Displays
ausgestattet, um ein unberechtigtes Offnen des Gerdtes =zu vermeiden.

c) Achten Sie jederzeit darauf, dass das Siegel unversehrt ist.

PRIVACY

Sollte das Siegel beschadigt sein oder aussehen, als ob es abgeldst und wieder angebracht
wurde, informieren Sie bitte umgehend Ihre zustdandige technische Service-Organisation.
Fur Deutschland:

Fresenius Medical Care GmbH | fme-kundendienst@fmc-ag.com | T: 06172-6087100

! Nachfolgende Hinweise erfolgen als Hersteller (Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA) und stellen keine Datenschutzerklarung gem.
Art. 13, 14 DS-GVO 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 Gerat und somit Ihren Behandlungsdaten ermdéglicht, 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 einem Sicherheitssiegel und QR-Code oberhalb des Displays

ausgestattet, um ein etwaiges unberechtigtes Offnen des Gerdtes anzuzeigen.

b) Achten Sie jederzeit darauf, dass das Siegel unversehrt ist.

J

Sollte das Siegel beschadigt sein oder aussehen, als ob es abgeldst und wieder angebracht

wurde, informieren Sie bitte umgehend Ihre zustdndige technische Service-Organisation.
Fir Deutschland:

Fresenius Medical Care GmbH | fme-kundendienst@fmc-ag.com | T: 06172-6087100

c) Bitte bewahren Sie die mit dem Gerat 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 Gerdtes 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 Gerat genommen werden und
bewahren Sie die Karten an einem geeigneten sicheren Ort auf. Sollten Sie im Falle einer Riickgabe
des Dialysegerates 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 kdnnen Sie auch veranlassen, dass Speichermedien auf dem Dialysegerat vor

Ricksendung enthommen werden.

Wichtig: Bei Verdacht eines DatenschutzverstoBes oder den Verlust von Daten melden Sie diesen Ihrer

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

den Hersteller kontaktieren: DataProtectionOfficer@fmc-ag.com
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Information on the protection of personal data when using dialysis

machines in clinics or for home dialysis?

1. Setting up and storing of the dialysis machine
(1) Home dialysis:
Personal data is stored on your dialysis machine when you use it. This includes, among other things,
treatment data and other sensitive information that can provide information about your state of
health. You should therefore ensure that the dialysis machine and the data stored on it are always
protected against access by unauthorised third parties.
This can be done, for example, by placing the dialysis machine in a lockable or supervised room that
is not accessible to the public.
(2) Clinic use:
Please ensure that only authorised personnel have access to the dialysis machine and the data stored
on it. To this end, please place the machines in a protected room (which can be locked, for example)
or in a protected environment or take other suitable measures to prevent unauthorised access to the
data stored on the dialysis machine.
2. Operation and use
(1) Home dialysis:
a) The display of the device should only be visible to authorised persons. In addition, only
this group of people should have access to the device and the data stored on it.
b) The dialysis machine is equipped with a security seal and QR code above the display to

prevent unauthorised opening of the machine.

c)

Dlghiss!
PRIVACY

If the seal is damaged or looks as if it has been detached and reattached, please inform
your local technical support organization.

d) In addition to your dialysis machine, you have received a patient card. As this card allows
access to your machine and thus your treatment data, keep the patient card in a safe
place. Please only share the patient card with people who are entrusted with your
treatment (such as your doctor).

(2) Clinic use:

2 The following information is provided as a manufacturer (Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA) and does not constitute a data
protection notice pursuant to Art. 13, 14 GDPR. The Controller is your clinic, your dialysis centre or your treating physician.

Seite 3 von 4
DatenschutzInfo_Dialysegerate_v1.0_20230322



A
\ 4
v

FRESENIUS
MEDICAL CARE
a) The dialysis machine is equipped with a security seal and QR code above the display to
indicate a potentially unauthorised opening of the machine.
»

b) Make sure that the seal is intact at all times.

If the seal is damaged or looks as if it has been detached and reattached, please inform
immediately your local technical support organization.
c) Please keep the (patient) cards supplied with the dialysis machine separate from the

dialysis machine and in a safe environment.

Maintenance, repair and return

Home and clinic use:

Please observe the regulations for the protection of your data/the patient's data when shipping
and preparing the transport. If you have any questions about data protection, shipping or
transport of the dialysis machine, please contact your clinic, your dialysis centre, your attending
physician or your local technical support organization. Make sure to remove the patient card and
other cards from the machine before packing and store the cards in a suitable safe place. If you
do not need any user cards (Patient Card and other cards) when you return the dialysis machine,
return the cards to the service technician in charge or to your clinic, dialysis centre or attending
physician. Via your responsible technical service organization, you can also arrange for storage

media on the dialysis machine to be removed before returning it.

Important: If you suspect a data breach or loss of data, please report it to your clinic, your dialysis

centre or your attending physician. You can also contact the manufacturer: DataProtectionOfficer@fmc-

ag.com
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