Fragebogen zu potentiellen Kontraindikationen fiir Teilnehmerinnen

und Teilnehmer an Untersuchungen mit der Magnetresonanztomographie

(=Kernspintomographie, MRT, fMRT, Spektroskopie) bei 7 Tesla.
Personliche Daten

Name: Vorname:

Geburtsdatum: Geschlecht:

StralRe / Hausnummer:

PLZ / Wohnort:

Telefon: Beruf:

Beantworten Sie bitte folgende Fragen zu moglichen Gegenanzeigen fiir lhre Teilnahme an
den Untersuchungen (Zutreffendes bitte ankreuzen)

weill
ja nein nicht
" Haben Sie schon einmal an einer 7 Tesla MRT-Untersuchung teilgenommen? D |:| |:|

® Haben oder hatten Sie jemals aktive Implantate? (z.B. Herzschrittmacher, Innenohr-

]
[
[

implantat, Nervenstimulator, Defibrillator, Infusionspumpe)

= Befinden sich in Ihrem Koérper andere Fremdkoérper? (z.B. mechanische Ver-
hitungsmittel, herausnehmbare Zahnprothese, Zahnspange, Gelenkprothese,
Metallsplitter als Folge einer Verletzung wie Kriegs- oder Schussverletzungen)

® Wurden bei Ihnen Operationen (insbesondere an Herz oder GefaRen) durchgefiihrt?
" Haben Sie Tatowierungen?
" Tragen Sie Korperschmuck, den Sie nicht ablegen kénnen?

" Verwenden Sie zurzeit ein Nikotin-, Warme- oder Schmerzpflaster? Tragen Sie
Unterwasche mit antimikrobiellem Gewebe (Sport-/Funktionswasche)?

" Leiden Sie unter Platzangst (Klaustrophobie)?

O o ogdgog O

" Sind Sie schwanger?
® Sind bei Ihnen oder in lhrer Familie Anfallsleiden (Epilepsie, Fallsucht) aufgetreten? |:|

" Stehen Sie zurzeit unter dem Einfluss von Medikamenten oder Drogen (z.B. Alkohol)? |:|

oo O odgd O
oo O odgd O

® Sind Allergien bekannt? (wenn ja welche?) |:|

= Korpergrole cm, Gewicht kg

Ich habe alle Fragen auf dieser Seite verstanden und wahrheitsgemaf} beantwortet.

Ort Datum Unterschrift der Probandin / des Probanden
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Einwilligungserklarung
Untersuchungen mit 7 Tesla Ultra Hochfeld-Magnetresonanztomographie

Name, Vorname

Untersuchte Kérperregion HF-Spule

--- Wenn Sie mit dieser Einwilligungserkldrung oder Teilen hiervon nicht einverstanden sind, unterschreiben Sie dies
nicht, ohne vorher mit den aufkldrenden/untersuchenden Mitarbeitern hieriiber zu sprechen! ---

Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der geplanten Untersuchungen mit der Methode der Hochfeld-
Magnetresonanztomographie bei 7 Tesla bin ich eingehend unterrichtet worden. Dazu lagen mir ein
entsprechender Fragebogen zu Gegenanzeigen sowie ein Informationsblatt vor. Zu dem Ablauf und den
moglichen Risiken konnte ich Fragen stellen; die mir erteilten Informationen habe ich inhaltlich ver-
standen.

Ich willige hiermit in die Teilnahme an nichtdiagnostischen, rein wissenschaftlichen Untersuchungen
sowie die Beantwortung von Fragebogen ein. Ich habe die Probandeninformation, eine Kopie der
Versicherungsbestatigung, die allgemeinen Versicherungsbedingungen und eine Kopie der
unterschriebenen Einwilligungserklarung erhalten.

Ich nehme freiwillig an dieser Studie teil. Ich weiB, dass ich meine Einwilligung zur Teilnahme jeder Zeit
ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile zu haben widerrufen kann.

Datenschutz

Im Rahmen des Forschungsprojektes werden persénliche Daten und medizinische Befunde tber Sie
erhoben. Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser projektbezogenen Daten erfolgt nach
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an dem Projekt folgende freiwillige Erkldrung
voraus: Ich erklare mich einverstanden, dass im Rahmen der Studie erhobene Daten auf Fragebogen
und / oder elektronischen Datentrdgern aufgezeichnet und ohne Namensnennung (pseudonymisiert)
ausgewertet werden diirfen. Ich bin damit einverstanden, dass die Studiendaten in anonymisierter
Form fiir wissenschaftliche Darstellungen und Veroffentlichungen verwendet werden dirfen. Ein
Riickschluss auf meine Person ist bei pseudonymisierten Daten ausschlieBlich den Versuchsleitern noch
moglich. AuBerdem bin ich damit einverstanden, dass die Studiendaten in anonymisierter Form
anderen Wissenschaftlern zur Verfiigung gestellt werden, z.B. durch die Bereitstellung auf
wissenschaftlichen Datenplattformen oder auf Anfrage. Ich wurde dariiber informiert, dass alle im
Experiment erhobenen meine Person identifizierenden Daten mindestens bis zum Studienende und
maximal fiir 15 Jahre gespeichert werden. Ich nehme zur Kenntnis, dass danach alle meine Person
identifizierenden Daten geloscht werden und die verbliebenen Daten in nun anonymisierter Form (d.h.
ein Riickschluss auf meine Person ist nicht mehr méglich) fiir unbestimmte Zeit aufbewahrt werden.
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Informationsblatt

Untersuchungen mit 7 Tesla Ultra Hochfeld-Magnetresonanztomographie

Sehr geehrte Probandin! Sehr geehrter Proband!

Sie werden gebeten an einer wissenschaftlichen Studie teilzunehmen. Insgesamt wurden bisher tber
3.500 Probanden im Erwin L. Hahn Institut untersucht. Im Rahmen dieser Studie sollen weitere 1.000
Probanden untersucht werden. Wenn Sie |hr Einverstandnis erklaren, nehmen Sie an Untersuchungen
teil, bei denen Sie mit Kernspintomographie bzw. Magnetresonanztomographie (MRT, fMRT) untersucht
werden. Die Studien werden mit einem Gerdt durchgefiihrt, das zurzeit nicht fir alle
Anwendungsbereiche als Medizinprodukt zugelassen ist. Eine Zulassung umfasst derzeit nur die Kopf- und
Kniebildgebung mit bestimmten Hochfrequenzspulen (Antennen). Diese Untersuchungen finden im
sogenannten ,klinischen Scanmodus” statt. Der ,,Forschungs-Scanmodus” hingegen umfasst alle anderen
Bildgebungsmodalitaten (z.B. Wirbelsdule, Abdomen, Becken), sowie unter Verwendung anderer
Hochfrequenzspulen (auch im Fall einer Kopfbildgebung). Der Hersteller des Gerates halt jedoch alle
anderen Sicherheitsrichtlinien fir Medizinprodukte ein. Zusatzlich wird die Geratesicherheit durch die
Wissenschaftler und Studienbetreuer am Erwin L. Hahn Institut vor, wdhrend und nach den
Untersuchungen tberwacht, d.h. lhre Sicherheit ist gewahrleistet.

Das Gerat ist, wie zuvor beschrieben, nur bedingt zur Diagnostik, d.h. zur Erlangung von Daten, die dem
behandelnden Arzt weitere Informationen zu einer Krankheit geben, zugelassen. Daher wird das Gerat
i.d.R. nur fur die Forschung verwendet. Dies wird ermoglicht durch ein positives Votum der
Ethikkommission der Universitat Duisburg-Essen. Das bedeutet, dass die Ethikkommission keine
Bedenken gegen diese Forschungsstudie hat. Das Hauptziel der Untersuchungen ist es, genligend Daten
liber verschiedene Organe und Strukturen sowie Erkrankungen im menschlichen Kérper zu sammeln. Zum
einen dienen viele Untersuchungen der Grundlagenforschung: wie funktioniert das Gehirn, wie
unterscheidet sich gesundes von krankem Gewebe, wie entwickeln sich bésartige Erkrankungen. Zum
anderen sollen die Daten letztendlich einmal dazu dienen, Grundlagen schaffen, um darauf basierend die
Qualitat zukiinftiger klinischer Diagnoseverfahren verbessern zu kdnnen.

In Europa, Asien und den USA existieren bereits vergleichbare 7 Tesla Magnetresonanztomographen, in
denen mehrere Tausend Probanden untersucht wurden, wobei Hinweise auf bleibende gesundheitliche
Beeintrachtigungen nicht vorliegen. Auch unsere eigene Erfahrung mit iber 3.500 Probanden bestatigt
dies.

Im Folgenden erhalten Sie einige Informationen zur Untersuchung mit Magnetresonanztomographie bei
7 Tesla. Selbstverstandlich konnen Sie sich mit allen Fragen zu diesem Thema jederzeit, auch nach Beginn
der Untersuchungen, an die Mitarbeiter des Erwin L. Hahn Institute for Magnetic Resonance Imaging
wenden. Vor Beginn einer jeden Untersuchung werden Sie vom Studienbetreuer ausfihrlich Gber die fir
den Tag geplanten Messungen und die Ziele informiert. Sie haben das Recht, ohne Angabe von Griinden
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die Teilnahme an der Messung abzulehnen. Trotz der in der Magnetresonanztomographie wahrend der
Messung erforderlichen raumlichen Trennung vom Untersuchungsleiter stehen Sie wahrend des
gesamten Verlaufs der Messungen Uber eine Gegensprechanlage mit ihm in Kontakt und kénnen ohne
Angabe von Griinden den Abbruch der Untersuchung verlangen.

Die bei den Untersuchungen gewonnenen Daten werden in pseudoanonymisierter Form mit Computern
weiterverarbeitet und eventuell flr wissenschaftliche Veroffentlichungen verwendet; eine Zuordnung zu
Ihrer Person wird durch diese Form der Verarbeitung ausgeschlossen. Sie haben das Recht, ohne Angabe
von Grinden, von der Einwilligung zu dieser Datenspeicherung und -verarbeitung zuriickzutreten, sofern
dies nicht im Rahmen des Studienprotokolls anonymisiert worden sind und damit keinen Bezug zu Ilhrem
Namen mehr moglich ist.

1 Ablauf einer Untersuchung

Vor der Untersuchung erhalten Sie metallfreie Kleidung, die Sie fiir die Untersuchung anziehen missen.
AuRRerdem missen Sie vor dem Betreten des Untersuchungsraums (Magnetraum) alle am Koérper be-
findlichen Gegenstdnde (Schmuck, Uhren, Brille, Zahnspange/Zahnprothese) ablegen. Unmittelbar vor
und auch nach einer Untersuchung wird eventuell Ihre Kérpertemperatur im Ohr bestimmt.

Fiir die meisten Messungen erhalten Sie Ohrenstopsel als Schallschutz, die Sie nach Anleitung in die
Gehorgange einfihren missen, alternativ konnen Kopfhoérer mit integrierten Schallschutzkapseln
getragen werden, auller bei Untersuchungen mit der Kopfspule. Danach legen Sie sich auf die Liege des
Magnetresonanztomographen. Eine Spule wird an dem zu untersuchenden Kérperbereich angebracht.
Ihnen wird ein Gummiball in die Hand gegeben, den Sie driicken kdnnen, um uns zu signalisieren, dass Sie
mit uns reden moéchten. Nachdem Sie bequem liegen, werden Sie sehr langsam in die Rohre des
Magnetresonanztomographen geschoben. Wahrend des Hineinfahrens kann es bei empfanglichen
Personen dazu kommen, dass Sie ein Gefiihl des ,Sich-Drehens” erfahren, welches ungefahrlich ist und
wieder nachlasst, sobald die Zielposition erreicht ist. Dort befinden Sie sich wahrend der gesamten
Untersuchung, die normalerweise 60 bis 90 Minuten dauert, in einem starken Magnetfeld. Wahrend der
eigentlichen Messung werden zusatzliche Hochfrequenzfelder, die Sie weder spliren noch héren kénnen,
und sogenannte Magnetfeldgradienten, die sich als klopfendes oder tonhaltiges Gerdusch bemerkbar
machen, eingeschaltet. Wahrend der Untersuchung sollen Sie moglichst ruhig liegen bleiben.

Bei vielen Untersuchungen missen Sie zusatzlich einige Aufgaben erfiillen, die lhnen vom
Untersuchungsleiter erklart werden. Auch bei diesen Untersuchungen ist es von grofRer Bedeutung, dass
Sie sich wenig bewegen. Um dies zu erleichtern, wird Ihr Kopf gegebenenfalls wahrend einer funktionellen
Magnetresonanzuntersuchung mit Polstern und anderen Hilfsmitteln schmerzfrei fixiert. Sie sollten dem
Untersuchungsleiter sofort mitteilen, falls irgendetwas fiir Sie wahrend der Messung unbequem oder
storend ist.

2 Methode der Magnetresonanztomographie

Materie also z.B. auch Gewebe besteht aus Atomen. Bestandteile von Atomen sind Protonen. Werden
diese (bei der Anwendung der Magnetresonanztomographie in der Medizin vorzugsweise Protonen des
Wassermolekiils) im lebenden Gewebe in ein starkes duReres Magnetfeld gebracht, flihren sie eine
kreiselfdrmige Bewegung um die Magnetfeldlinien aus. Ahnlich wie bei der Kompassnadel ergibt sich
durch die wirkenden magnetischen Kradfte eine bevorzugte rdumliche Ausrichtung
(Gleichgewichtszustand) der Protonen. Mittels geeigneter Antennen werden fiir Bruchteile von Sekunden
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Radiowellen gesendet, die dieses Gleichgewicht storen. AnschlieRend kehren die Protonen wieder in ihre
urspriingliche rdaumliche Ausrichtung zurlick und geben die zuvor aufgenommene Energie als messbare
Radiowellen, die mit einer Spule erfasst werden, wieder ab. Dabei sind die Starke und das zeitliche
Verhalten der Energieabgabe je nach Gewebetyp unterschiedlich. Durch eine dreidimensionale Kodierung
mittels Magnetfeldgradienten kann der raumliche Ursprung der Radiowellen eindeutig bestimmt werden
und daraus Schnittbilder errechnet werden.

3 Ziele der Untersuchungen

Mit einer Magnetresonanzuntersuchung konnen verschiedene Ziele verfolgt werden. Beispielsweise kann
ein Bild aufgenommen werden, mit dem unterschiedliche Strukturen und Gewebe dargestellt werden
sollen. Eine andere Variante, ndmlich die sogenannte 'funktionelle Magnetresonanztomographie (fMRT),
eignet sich besonders dazu, Durchblutungsianderungen im Gehirn mit hoher raumlicher Auflosung
sichtbar zu machen. Des Weiteren kdnnen bestimmte Stoffwechselprozesse mittels der sogenannten
Spektroskopie untersucht werden. Sie werden vor jeder Untersuchung ausfihrlich iber das konkrete Ziel
der Messung informiert. Das Hauptziel der Studie ist jedoch, Vor- und Nachteile der 7-Tesla-Technologie
noch besser verstehen zu lernen und mit den Maoglichkeiten herkdmmlicher MRT-Gerate mit 1,5 oder 3
Tesla vergleichen zu kénnen. Die ersten Ergebnisse zeigen, dass die 7-Tesla-Methode ganz neue Einblicke
liefern kann in Aufbau und Funktion des Koérpers und in die Entstehung vieler Erkrankungen.

4 Mogliche Risiken der Methode

Die MRT-Untersuchung beinhaltet nach bisherigen Erfahrungen keinerlei Risiken. Sie funktioniert ohne
Rontgenstrahlen. Aufgrund fehlender Langzeiterfahrungen der Ultrahochfeld-MRT kann eine mogliche
Auswirkung der Untersuchung auf die Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht sicher
ausgeschlossen werden. Das Risiko wird jedoch als sehr gering erachtet, da bei den in der Klinik in der
Routine angewendeten MRTs keinerlei Schadigungen beobachtet werden konnten. Dennoch werden
schwangere Frauen von der Studie ausgeschlossen.

Es gibt ganz selten Personen, die unter so starker Platzangst (Klaustrophobie) leiden, dass sie an dieser
MRT-Untersuchung nicht teilnehmen kénnen. Sie werden aber das MRT-Gerat vorher sehen kénnen; und
wenn Sie meinen, Sie mdchten diese Untersuchung doch lieber nicht mitmachen, kénnen wir jederzeit die
Untersuchung abbrechen.

Falls Sie wahrend der MRT-Untersuchung Beschwerden jeglicher Art bekommen, kdnnen Sie uns diese
sofort mitteilen. Wir werden Ihnen einen Gummiball in die Hand geben, den Sie driicken kénnen: es wird
ein Signal bei uns erténen. Wir werden zu lhnen reden und Sie kdnnen uns lhr Anliegen beschreiben —
wenn medizinisch notig oder von lhnen erwiinscht, wird die Untersuchung sofort abgebrochen.

Mit Ausnahme des hohen Magnetfeldes (7 Tesla) hdlt der Magnetresonanztomograph alle fir die
Sicherheit des Betriebes und insbesondere die Sicherheit der Probanden erforderliche Grenzwerte ein. Es
wurde einer Sicherheitsprifung unterzogen und wird dartber hinaus in den vorgeschriebenen Intervallen
Uberprift. Die nachfolgenden Punkte missen jedoch beachtet werden:

= Auf ferromagnetische Gegenstdnde (z. B. Gegenstande, die Eisen oder Nickel enthalten) im Bereich
(auch aulerhalb) des Magneten wird eine starke Anziehungskraft ausgeiibt. Dadurch werden die
Gegenstande (z.B. Milnzen, Haarspangen) mit groRer Geschwindigkeit in den Magneten gezogen und
kénnen Versuchspersonen erheblich verletzen.
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= Metallische Implantate und andere Fremdkoérper kénnen ebenfalls ferromagnetisch sein, durch
magnetische Kréfte ihre Position im Kérper verandern und dadurch innere Verletzungen hervorrufen.
Ebenso kann es zu einer Gewebeerwarmung durch Hochfrequenzfelder kommen.

= Kleine Metallsplitter im Auge kénnen durch magnetische Krafte bewegt oder gedreht werden und
das Auge verletzen.

= Personen mit aktiven Implantaten (z.B. Herzschrittmacher, Innenohr-Implantat, Defibrillatoren oder
Pumpensystemen) diirfen diesem hohen Magnetfeld nicht ausgesetzt werden, da es auch in diesen
Fallen zu Risiken durch magnetische Krafte und Hochfrequenzfelder kommen kann.

=  Bei einer Messung mit der Magnetresonanztomographie kommt es zur Aussendung hochfrequenter
elektromagnetischer Wellen, wie sie z.B. bei Radiosendern und Funktelefonen auftritt. Dies kann zu
einer geringfligigen Erwarmung des untersuchten Gewebes flihren. Die entsprechenden Grenzwerte,
die fur kommerzielle Magnetresonanztomographen mit einem Magnetfeld von 1,5 bis 3 Tesla zur
Anwendung kommen, werden auch mit dem in dieser Studie verwendeten Gerat eingehalten. Sollte
Ihnen wahrend einer Untersuchung, auch aus anderen Griinden, zu warm oder auch zu kalt werden,
ist dies dem Untersuchungsleiter unverziiglich mitzuteilen, um entsprechende GegenmaRRnahmen zu
ergreifen.

= Durch das Schalten von Magnetfeldgradienten werden im Korper elektrische Felder erzeugt. Dadurch
kann es zur Anregung von Nerven und Muskeln kommen. Die Grenzwerte, die fir kommerzielle
Magnetresonanztomographen mit einem Magnetfeld von 1,5 bis 3 Tesla zur Anwendung kommen,
werden auch mit dem in dieser Studie verwendeten Gerat eingehalten. Sollten Sie dennoch Effekte
wie Muskelzucken oder Kribbeln spiren, ist dies dem Untersuchungsleiter unverziglich mitzuteilen,
so dass, falls notig oder gewtinscht, die laufende Messung unterbrochen werden kann.

® Das Schalten von Magnetfeldgradienten fihrt auBerdem in Teilen des Tomographen zu
mechanischen Effekten, die Gerausche mit Lautstarken iber 100 dB erzeugen kdnnen. Deshalb
tragen Sie bei allen Messungen entweder schallabsorbierende Kopfhérer oder Larmschutz-
ohrenstopfen, die von uns zur Verfligung gestellt werden. Bei Einhaltung dieser VorsichtsmaRnahme
kann eine Schadigung des Horsystems ausgeschlossen werden.

= Schnelle Bewegung des Kopfes in starken Magnetfeldern kann bei einigen Personen Wahr-
nehmungen in Form von Schwindelgefiihlen, Geschmacksempfindungen und kurzen Lichtblitzen
auslosen. Alle beobachteten Veranderungen sind aber voriibergehend, und Hinweise auf bleibende
gesundheitliche Beeintrdchtigungen liegen nicht vor. Sollten Sie solche Effekte spiiren, ist dies dem
Untersuchungsleiter unverziiglich mitzuteilen, so dass die laufende Messung gegebenenfalls
unterbrochen werden kann bzw. Gegenmalinahmen ergriffen werden kénnen.

5 Was bringt IHNEN diese Untersuchung?

Diese Untersuchung dient nicht als zusatzliche Untersuchung lhrer etwaigen Grunderkrankung und wird
lhnen auch keinen unmittelbaren Nutzen bringen. Es wird auch keine schriftliche Befundung dieser
Untersuchung erfolgen. Vielmehr werden die Untersuchungen an Probanden im Rahmen von
Grundlagenforschung durchgefiihrt, wie im Abschnitt 3 beschrieben wurde. Eine Ausnahme bilden
Untersuchungen, die ausschlieRlich im ,klinischen Scanmodus” stattfinden, wie im Abschnitt 3
beschrieben.

6 Zufallsbefunde

Die magnetresonanztomographischen Aufnahmen werden vom Studienleiter gesichtet. Es besteht die
wenig wahrscheinliche Moglichkeit, dass sich in den magnetresonanztomographischen Aufnahmen als
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Zufallsbefund krankhafte Veranderungen finden. In diesem Fall wird der mogliche Zufallsbefund Ihnen,
auf Wunsch auch dem behandelnden Arzt, mitgeteilt, und es wird lhnen ein Vorschlag fiir eine
facharztliche Abklarung gemacht. Die Kosten fiir eine weiterfiihrende Abklarung sind von Ihnen bzw. lhrer
Krankenkasse zu tragen. Moglicher Vorteil ist, dass Verdanderungen friih erkannt und behandelt werden
konnen. Auf der anderen Seite kénnen Befunde aufgedeckt werden, die nicht oder nur bedingt
behandelbar sind. Es kénnen sich mogliche nachteilige Konsequenzen in der Arbeitswelt und bei
zukilinftigen Versicherungen ergeben. Eine Probandenversicherung, die mogliche nachteilige Folgen fiir
Sie auch ohne ein zugrunde liegendes Verschulden des Arztes bzw. Studienleiters abdeckt, besteht
nicht.

Auf der anderen Seite ersetzt die magnetresonanztomographische Untersuchung an dem 7-Tesla-Gerat
i.d.R. nicht eine diagnostische magnetresonanztomographische Untersuchung. Viele Verdanderungen
konnen im Rahmen der Untersuchung nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Sollten Sie mit dieser
Regelung nicht einverstanden sein, kénnen Sie an dieser Studie nicht teilnehmen. In diesem Falle die
Einwilligungserklarung bitte nicht unterschreiben.

7 Freiwilligkeit der Teilnahme und Widerruf

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie kdnnen lhre Einwilligung in die Teilnahme an dieser Studie
jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen. Ebenso haben Sie das Recht, ohne Angabe von
Grinden, von der Einwilligung zur Datenspeicherung und -verarbeitung zurlickzutreten. Im Falle eines
Widerrufs werden die bereits erhobenen Daten geléscht und nicht mehr weiterverarbeitet. Alle
personenbezogenen Daten werden in pseudoanonymisierter Form gespeichert. In Erfiillung der Auflagen
der zustandigen Ethikkommission werden spatestens bei Ende der Studie / der Studienauswertung alle
Bezlige, die Riickschliisse auf die teilnehmende Person erlauben, geloscht, die Daten lediglich
anonymisiert gespeichert. Nach der Anonymisierung ist ein Widerruf der Einwilligung nicht mehr maoglich.

Der Widerruf ist zu richten an:
Prof. Dr. Harald H. Quick

Erwin L. Hahn Institute for Hochfeld- und Hybride MR-Bildgebung
Magnetic Resonance Imaging Universitatsklinikum Essen
Kokereiallee 7 HufelandstraBe 55

45141 Essen 45122 Essen

Tel: 0201-183 6070 (Sekretariat) Tel: 0201-723 1541

Fax: 0201-183 6073 (Sekretariat)
Email: harald.quick@uni-due.de
http://www.hahn-institute.de

8 Versicherungen

(a) Probandenversicherung: Als Teilnehmer an dieser Studie besteht fir Sie ein Versicherungsschutz mit
einer maximalen Deckungssumme von 500.000 € pro Teilnehmer, der alle Schaden abdeckt, die durch die
an lhnen durchgefiihrten MalRnahmen der Studie verursacht werden kénnen. Im Fall einer auftretenden
Schwangerschaft erstreckt sich der Versicherungsschutz nicht auf etwaige genetische Schadigungen des
Kindes. Die Versicherung wurde bei der Zurich Insurance plc, Poppelsdorfer Allee 25-33, 53115 Bonn, Tel:
01802 02808080, Fax: 01802 025005059 (Aktenzeichen 800.540.122.004) abgeschlossen. Im Schadensfall
stehen lhnen die Mitarbeiter des Erwin L. Hahn Institutes im Rahmen ihrer Méglichkeiten bei der Meldung
des Schadens bei der Versicherung zur Seite.

Informationsblatt Probanden Untersuchungen mit 7 Tesla Ultra Hochfeld-Magnetresonanztomographie

Ersteller: H.H. Quick, O. Kraff Version 4 22.07.2020 Seite 5/6



(b) Wegeunfallversicherung: Als Teilnehmer dieser Studie sind Sie auf dem Weg zwischen Wohnort bzw.
der Arbeitsstelle und den Studienorten, und auf dem Weg zwischen den Studienorten versichert. Der
Versicherer deckt bis maximal 50.000,00 € bei Tod und 100.000,00 € bei Invaliditat ab. Die Versicherung
wurde bei der SV Sparkassen Versicherung, Kélnische Strafte 42 46, 34117 Kassel, Tel: 0561 78890, Fax:
0561 7889 6254 (Aktenzeichen 50 036 909/880) abgeschlossen. Im Schadensfall stehen Ihnen die
Mitarbeiter des Erwin L. Hahn Institutes im Rahmen ihrer Mdglichkeiten bei der Meldung des Schadens
bei der Versicherung zur Seite.

Zur Wahrung dieses Versicherungsschutzes miissen Sie die folgenden Obliegenheiten beachten: Wahrend
der Dauer der Studien-Untersuchung dirfen Sie sich einer anderen medizinischen Behandlung nur nach
Ricksprache mit dem die Studie durchfiihrenden Arzt unterziehen. Dies gilt nicht in einem medizinischen
Notfall, der die Studie durchfilhrende Arzt ist von einer Notfallbehandlung aber unverziiglich zu
unterrichten. Eine Gesundheitsschadigung, die als Folge der Studien-Untersuchung eingetreten sein
konnte, ist dem oben genannten Versicherer unverziiglich anzuzeigen. Sie haben alle zweckmaRigen
MalRnahmen zu treffen, die der Aufklarung der Ursache und des Umfangs des eingetretenen Schadens
und der Minderung des Schadens dienen.

Bitte beachten Sie, dass darliber hinaus weitere Pflichten, die Sie zu erfiillen haben, bestehen, die Sie den
Obliegenheiten (Abschnitt 14.11) in den allgemeinen Versicherungsbedingungen entnehmen mochten. Der
die Studie durchfiihrende Studienbetreuer wird Ihnen eine Kopie der allgemeinen
Versicherungsbedingungen und eine Kopie der Versicherungsbestdtigung zusammen mit dieser
Probandenformationsschrift aushandigen.

9 Aufwandsentschadigung

Als Aufwandsentschadigung erhalten Sie nach Absprache eventuell einen finanziellen Ausgleich, der sich
nach der Entfernung lhrer Anfahrt bzw. lhrem Zeitaufwand richtet. Dieses wird lhnen im
Aufklarungsgesprach mitgeteilt. Sie wird in diesem Aufklarungsbogen niedergeschrieben. Sie personlich
erhalten: € ausgezahlt.

10 Datenschutz

Alle personenbezogenen Daten werden in pseudonymisierter Form gespeichert. In Erflllung der Auflagen
der zustandigen Ethikkommission werden spatestens bei Ende der Studie / der Studienauswertung alle
Bezlige, die Riickschlisse auf die teilnehmende Person erlauben, geléscht, die Daten lediglich
anonymisiert gespeichert. Somit ist ein spaterer Rlickgriff auf die erhobenen Daten von Seiten der
Probanden wie auch von Dritten (z.B. von Arzten, Behorden, Arbeitgebern, Versicherungen) unméglich.

GemaR der europaischen Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) haben Sie das Recht auf:

e Auskunft tGber die Verarbeitung Ihrer Daten,

e Berichtigung oder Loschung Ihrer Daten,

e Einschrankung der Verarbeitung (nur noch Speicherung maoglich),

e Widerspruch gegen die Verarbeitung,

e Datenlibertragbarkeit,

o  Widerruf Ihrer gegebenen Einwilligung mit Wirkung auf die Zukunft,
e Beschwerde bei der Datenschutzaufsichtsbehoérde.

Das Erwin L. Hahn Institut ist fiir die Datenverarbeitung innerhalb dieser Studie verantwortlich. Sie haben
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das Recht Auskunft tber Ihre personenbezogenen Daten zu erhalten und diese im Falle eines Fehlers
berichtigen zu lassen. Weitere Details zur Verwendung lhrer Daten, zu Sicherheitsvorkehrungen zur
Wahrung der Vertraulichkeit Ihrer Daten und wie Sie Kopien erhalten, kénnen bei folgender Person erfragt
werden: Prof. Dr. Harald H. Quick, Kontaktdetails siehe unter Punkt 11.

Auch die Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikum Essen stehen lhnen fiir Fragen zur Verfiigung:
Datenschutzbeauftragte

Universitatsklinikum Essen
Hufelandstr. 55, 45147 Essen
Tel.: 0201-723-6307

E-Mail: datenschutz@uk-essen.de

Zudem haben Sie das Recht auf Beschwerde bei der zustdndigen Aufsichtsbehorde:
Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Dusseldorf

Tel.: 0211-38424-0 Fax: 0211-38424-10
E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de

11 Kontakt

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:

Prof. Dr. Harald H. Quick

Erwin L. Hahn Institute for Hochfeld- und Hybride MR-Bildgebung
Magnetic Resonance Imaging Universitatsklinikum Essen
Kokereiallee 7 HufelandstraBe 55

45141 Essen 45122 Essen

Tel: 0201-183 6070 (Sekretariat) Tel: 0201-723 1541

Fax: 0201-183 6073 (Sekretariat)
Email: harald.quick@uni-due.de
http://www.hahn-institute.de
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