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Guten Tag, Stefanie Kriiger-Heintzen,

dieser Aufklirungsbogen dient der Vorbereitung des Auf-
¥ Kldrungsgesprichs. Bitte lesen Sie ihn vor dem Gesprach

> Berufs- oder Personenbezeichnungen die mannliche Form
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« (z.B. Arzt), beziehen aber alle Geschlechter mit ein.

» Weshalb ist der Eingriff nétig?

_, Wiederholte Venenpunktionen verursachen Entziindungen
und Schmerzen. Auch miissen zahireiche Medikamente und
Infusionsldsungen direkt in den Blutstrom einer groBen Vene
verabreicht werden, um die gewiinschte Dosis zu ermdglichen.
Um einen langfristigen und sicheren Venenzugang (z.B. fiir die
Chemotherapie, Gabe von Medikamenten, Nihridsungen oder
Dauerinfusionen) zu gewihrleisten, ist die operative Einpflan-

zung eines vendsen Verweilkatheters erforderlich.

A

Halsvene
(Vena jugularis)

Schiiisselbeinvene

{Vena subclavia) Schliisselbein

Abb. 1: Hickman-Katheter (verschiedene Implantationsorte)

Wie wird der Eingriff durchgefiihrt?

Entscheidend fiir die Verfahrenswahl ist die geplante Behand-
lungsdauer. Fiir langfristige Behandlungen stehen operative
Kathetersysteme zur Verfiigung, die iiber mehrere Monate be-
nutzt werden konnen. In drtlicher Betdubung wird durch einen
kleinen Schnitt am Hals oder an der Schulter eine geeignete
Vene freigelegt. In Einzelfillen (z.B. bei Kindern) ist eine Voll-
narkose erforderlich. Durch die Vene lasst sich dann ein feiner
Katheter (Kunststoffschlauch) bis in die obere Hohlvene - nahe
dem Herzen - vorschieben. Die richtige Lage des Katheters
wird durch eine Rontgen- bzw. Ultraschalluntersuchung oder
EKG-Ableitung, die Funktion ggf. auch mit einer Kontrastmit-
telinjektion kontrolliert. Zwei unterschiedliche Typen dieser
vendsen Verweilkatheter stehen zur Verfiigung:

« Getunnelte Kathetersysteme (z.B. Hickman/Broviac,
Abb. 1):
Dieser Kathetertyp ist iuRerlich sichtbar und frei zu-
ganglich. Unter der Haut ist der Katheterschlauch mit

Halsvene
(Vena jugularis)

Katheter

Schliisselbeinvene
(Vena subclavia)

Vena
axillaris

Vena
cephalica

(punktierbare Kammer)

Abb. 2: Port-System
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ZVK-Port  Zentralvendser Katheter, operative Einpflanzung

einer Filzmuffe gesichert, in die das Unterhautgewebe
einwdchst. Der Schlauch verlduft dann weiter unter der
Haut bis zu einer Korpervene (z.B. Hals- oder Schulter-
vene), von dort in die obere Hohlvene.

* Port-System (Abb. 2):

Das Katheterende ist hier nicht frei zuginglich, sondern
an eine Metall- oder Kunststoffkammer angeschlossen,
die unter der Haut eingepflanzt wird. Durch die dar-
uberliegende Hautschicht und eine feine Silikonmem-
bran hindurch kann die Kammer viele Hundert Mal
punktiert werden. In den Behandlungspausen wird die
Punktionsnadel entfernt.

Hiervon unterscheiden sich die nichtoperativen Verfahren.
Die Katheter werden iiber eine Hautpunktion zunichst in
eine oberflichliche Vene (z.B. am Arm) eingefiihrt und iiber
diese dem Blutstrom folgend (,Einschwemmkatheter*) bis
in die gewiinschte zentral gelegene Vene vorgeschoben.
Dort kdnnen sie iiber mehrere Wochen verbleiben.

* Peripher inserierter zentralvenoser Katheter (PICC):

Eine oberflichliche oder tiefe Vene des Oberarms wird
mit einer Kaniile punktiert. AnschlieBend wird der Ka-
theter unter Rontgen-/Ultraschallkontrolle mithilfe eines
Fiihrungsdrahts herzwarts bis zur oberen Hohlvene vorge-
schoben.

- Midline-Katheter: Auch dieser - jedoch nur maxi-
mal 25 cm lange - Katheter wird tiber eine periphe-
re Vene des Oberarms eingefiihrt, wobei die Kathe-
terspitze noch vor der Achselbeuge platziert wird.

Risiken und mégliche Komplikationen

Gelegentlich gelingt es nicht auf Anhieb, den Katheter in das
BlutgefdR einzufiihren oder im GefiRinneren bis zur Hohl-
vene vorzuschieben. Insbesondere bei Kindern ist aufgrund
der kleinen GefiRdurchmesser oder irreguldrer GefiRver-
ldufe dann der Wechsel auf ein anderes Gefif unumging-
lich. In seltenen Fillen muss der Eingriff auch abgebrochen
werden. Trotz aller Sorgfalt kann es zu - u.U. auch lebens-
bedrohlichen - Komplikationen kommen, die weitere Be-
handlungsmaRnahmen/Operationen erfordern. Die Hiufig-
keitsangaben sind eine allgemeine Einschitzung und sollen
helfen, die Risiken untereinander zu gewichten. Sie entspre-
chen nicht den Definitionen beziiglich Nebenwirkungen in
den Beipackzetteln von Medikamenten. Vor- und Begleiter-
krankungen sowie individuelle Besonderheiten konnen die
Haufigkeiten von Komplikationen wesentlich beeinflussen.

*  Allergie/Unvertriglichkeit (z.B. auf Latex, Kontrastmit-
tel, Medikamente) kann zu akutem Kreislaufschock fiih-
ren, der intensivmedizinische MaRnahmen erfordert.
Sehr selten sind schwerwiegende, u.U. bleibende Schi-
den (z.B. Organversagen, Hirnschadigung, Lihmungen).

Punktionsnadel

Venenkatheter

Abb. 3: Port-System

Achtung Zuckerkranke: Extrem selten kann es durch das
Kontrastmittel bei Vorschdden der Niere zur Verschlech-
terung der Nierentdtigkeit (bis hin zum Nierenversagen)
kommen. In den meisten Fillen sind diese Stérungen
durch Infusionen bzw. Medikamente gut behandelbar.

*  Haut-/Gewebe-/Nervenschiden durch die Lagerung und

eingriffsbegleitende MaRnahmen (zB. Einspritzungen,
Desinfektionen, Laser, elektrischer Strom) sind selten.
Mogliche, u.U. dauerhafte Folgen: Schmerzen, Entziindun-
gen, Absterben von Gewebe, Narben sowie Empfindungs-,
Funktionsstérungen, Lihmungen (z.B. der CliedmaRen).

* Nebenverletzungen: Beim Einfithren des Katheters

kann in seltenen Fillen die Wand des BlutgefiRes oder
Herzens verletzt werden. Eine ungewollte Punktion der
Halsschlagader kann zu einer ausgepragten Einblutung,
bei starker Blutung zum Kreislaufschock und zu Durch-
blutungsstdrungen (u.a. im Gehirn) fiihren. Eine Nach-
operation zur Blutstillung oder Ausrdumung eines Blut-
ergusses kann erforderlich sein. Bleibende Schiden, z.B.
an den Herzklappen, sind extrem selten.

* Extrem selten Ablosung von sklerotischen Ablagerun-
gen aus einer Schlagader, die einen GefiRverschluss,
z.B. im Gehirn (Schlaganfall), sehr selten mit bleibenden
Lihmungen sowie Seh-, Hor- und Sprachstérungen zur
Folge haben.

*  Stdrkere Blutungen, insbesondere bei Storung der Blut-
gerinnung oder Einnahme gerinnungshemmender Me-
dikamente, konnen eine Fremdblutiibertragung erfor-
dern. Bei einer Fremdblutiibertragung ist das Infekti-
onsrisiko (z.B. Hepatitis, AIDS) duRerst gering. Nach ei-
ner Transfusion besteht die Mdglichkeit einer Kontroll-
untersuchung.

Falls Sie regelmdRig gerinnungshemmende Medika-
mente einnehmen, sollten Sie diese in Absprache mit
Threm Arzt pausieren.

* Eine Einblutung in den Herzbeutel (Perikarderguss)
kann die Punktion des Herzbeutels erfordern. Einblutun-
gen in den Brustkorb kénnen zu einem Himatothorax
fihren, der die Anlage einer Thoraxdrainage erfordert.

* Gasembolie: Dringt - sehr selten - Luft (Gas) in ein
BlutgefdR ein, so kann die verschleppte Luft Hustenreiz,
u.U. aber auch schwere Kreislaufstérungen verursachen,
die eine intensivmedizinische Behandlung erfordern.

*  Herzrhythmusstorungen: Diese kénnen bei oder nach Ein-
fiihren des Katheters durch Reizung der Herzinnenhaut
auftreten,; sie erfordern eine Lagekorrektur des Katheters.

* Nach Verletzung einer groBen Lymphbahn kann sich ei-
ne starke Schwellung am Hals oder/und ein Erguss im
Rippenfellraum (Chylothorax) oder auch eine langwierig
ndssende Lymphfistel entwickeln; das Einlegen von Saug-
drainagen, eine spezielle Erndhrung, Infusionsbehandlun-
gen und Nachoperationen kénnen erforderlich werden.

* Verletzungen von Nerven des Halses (Zwerchfellner-
ven und Stimmbandnerven) mit nachfolgender Atem-
storung und Heiserkeit, der Schulter (Armnervenge-
flecht) oder des Armes mit nachfolgenden Gefiihls- und
Bewegungsstorungen bis hin zu Lihmungen im betrof-
fenen Arm, die sehr selten bestehen bleiben.

* Pneumothorax: In seltenen Fillen kann das Rippenfell
verletzt werden, Luft in den Brustraum eindringen und
die Lunge verdringen (Folge: Atemnort). Ggf. ist eine
Saugdrainage (Kunststoffschlauch) erforderlich, damit
sich die Lunge wieder entfalter.
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Wichtige Fragen ge, besondere Dringlichkeit oder Belastungen, Gesprichsdauer, Ein-
Sl paie e sichtsfahigkeit, Minderjihrigkeit, Vertretung, Betreuungsfall, Erldu-
n=nein/j=jd  terungen auf Fragen etc.):

1. Werden regelmiRig oder zurzeit Medikamente [In 7z 5 R § é&««A""\

(auch pflanzliche und rezeptfreie) eingenom- i
men oder angewendet? el W(/‘L\ 0 ()/ (5/
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2. Besteht eine Allergie? — /Mh
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Medikamente
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Kontrastmittel - W,\ Ve 7/ 2 sty

Latex
Desinfektionsmittel il {/ Ao P
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Pflaster

Kunststoffe

undoder: 9. Led- TSt -
steht/Bestand eine Infektionskrankheit? / / /
I nein

[0 Hepatitis
O HIV/AIDS

O Tuberkulose
O und/oder: t 0’&(/ @
4. Besteht eine erhdhte Blutungsneigung wie z.B. Ij-n £

haufig Nasenbluten, blaue Flecken, lingeres Blu-
ten nach Verletzungen?

5. Kam es schon einmal zu einem GefdBverschluss l%—n Oj  Aufkidrendejr Agztin/Arzt: /—L‘ﬁ, /p&i‘{-\
/

durch Blutgerinnsel (Thrombose/Embolie)?
Die Anlage folgenden Katheters ist geplant:

3

ey e e O Getunneltes Kathetersystem (z.B. Hickman/Broviac)
:i::telriosklerose & Port-System
O Krampfadern O Peripher inserierter zentralvendser Katheter (PICC)

O Midline-Katheter

[0 Erkrankung der Herzkranzgefige
0 Durchblutungsstérung Vorgesehener Termin des Eingriffs:
OO0 Aneurysma Datum
- O Verengung der Halsschlagader
§ O und/oder: — ~
‘D - -
8 7.(gggden sich Implantate im Korper? Nur im Fall einer Ablehnung
= nein i i
B 1 S Ich wurde iiber die geplante MaRnahme aufgekldrt.
f O Hensghnttmacher Ich lehne die Durchfiilhrung der MaRnahme ab. Mir
& O Defibrillator wurde deutlich gesagt, dass es durch meine Ableh-
] O Herzklappe nung zu schwerwiegenden gesundheitlichen Proble-
g O Stent men kommen kann.
5 O kiinstliches Gelenk
2 O silikon //4
o8 O Hydrs;gel Ot Dain
52 O Zahnimplantat
S O Metall e
® = O und/oder: S
=5
§R
=] . Sorgeberechtigte™/Sorgeberechtigter™
§§ Arztliche Anmerkungen RSN S BT
8 Ich habe den Patienten anhand des vorliegenden Aufklarungsbo- >
28 gens iiber den Eingriff aufgeklirt und insbesondere folgende As- ggf. Zeugin/Zeuge
2 5 pekte und individuelle Besonderheiten besprochen (z.B. Risikopro-
5%  fil, Begleiterkrankungen, Behandlungsalternativen, Medikation, Zu- 3
3 g satzmaRnahmen, Erfolgsaussichten, Verhaltenshinweise, Nachsor- k ArztinjArzt =
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Thrombose/Embolie: Bilden sich Blutgerinnsel oder
werden sie verschleppt und verschlieRen ein BlutgefdR,
kann dies schwerwiegende Folgen haben (z.B. Lungen-
embolie, Schlaganfall, Herzinfarkt). Bei lingerer Liege-
zeit eines Katheters konnen sich Gerinnsel am Kathe-
terende und in der katheterfithrenden Vene bilden,
die abreiffen, verschleppt werden und schmerzhafte
Schwellungen, z.B. am Arm, verursachen konnen. Die
operative Entfernung eines Embolus kann notwendig
werden. Zur Vorbeugung werden blutverdiinnende Me-
dikamente gegeben. Sie erhdhen jedoch das Blutungs-
risiko. Der Wirkstoff Heparin kann selten auch eine le-
bensbedrohliche Gerinnselbildung verursachen (HIT II).
Als Alternative zum Heparin stehen neuere Antikoagu-
lantien zur Verfiigung; iber Vor- und Nachteile und
spezielle Risiken werden Sie ggf. gesondert aufgeklart.

AKuter Achselvenenstau: Der seltene akute Verschluss
der groBen Armvenen (Vena subclavia, Vena axilla-
ris) durch Blutgerinnsel (Thrombose) fiihrt zu einer
schmerzhaften Armschwellung mit Blaufirbung, Ve-
nenzeichnung vor allem im Schulterbereich, hiufig
auch Missempfindungen und Muskelschwiche. Selten
kommt es zum zusdtzlichen Verschluss der oberen
Hohlvene mit oberer Einflussstauung (Gesichtsschwel-
lung, Arm- und Venenschwellungen und Atemnot). Die
Entfernung des Katheters ist dann notwendig.

Verschluss einer Oberarmvene: Nach peripherer Ka-
thetereinfithrung (PICC) kann die Oberarmvene durch
ein Blutgerinnsel verschlossen werden. Die Folgen (z.B.
Armschwellung, Schmerzen) sind dhnlich, jedoch meist
weniger schwerwiegend als beim Achselvenenstau.

Dislokation: Infolge von Kérperbewegungen kann es
zur Fehllage des Katheters, zu einer Abknickung des
Schlauches oder zur Verdrehung der Portkammer kom-
men. Auch ein unkontrollierter Zug kann zu einem He-
rausreifen des Systems aus der Haut oder AbreiRRen
des Schlauches fiihren. Ggf. ist die Korrektur oder ein
Systemaustausch erforderlich. Extrem selten konnen
Teile des Katheters abreiRen und wie ein Embolus ver-
schleppt werden. Sie miissen ggf. operativ entfernt wer-
den. Durch die Fehllage oder Beschiddigung des Kathe-
ters kann die verabreichte Infusionslsung in das umge-
bende Gewebe gelangen (Extravasation) und dort zu
Infektionen bis hin zu Gewebsnekrosen fiihren, die u.U.
auch chirurgisch behandelt werden miissen.

~Pinch-off“-Syndrom: Ein iiber die Vena subclavia ein-
gefiihrter Katheter kann in seltenen Fillen zwischen der
ersten Rippe und dem Schliisselbein eingeklemmt wer-
den (sog. ,Pinch-off“-Syndrom). Die Folgen sind eine
Fehifunktion des Katheters oder ein Bruch. Eine Neuan-
lage ist dann erforderlich.

Katheterdysfunktion: Auch ohne ersichtlichen Grund
kann es zu einem Funktionsverlust kommen. Zumeist
liegt nach lingerem Gebrauch eine Verstopfung durch
Salzkristalle oder Blutgerinnsel vor.

Infektion/Entziindung: Bakterien kdnnen zu einer In-
fektion des Katheters und BlutgefiRes, im Extremfall
zur lebensbedrohlichen Blutvergiftung (Sepsis) oder
Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis) fiihren.
Zur Behandlung kann die Entfernung oder der Aus-
tausch des Kathetersystems erforderlich werden.

UberschieBende Narbenbildung: Bei entsprechender
Veranlagung kann eine wulstige, kosmetisch stdrende
Narbe entstehen.

Bitte fragen Sie im Aufklirungsgespriach nach allem, was
Ihnen unklar und wichtig erscheint.

Verhaltenshinweise

Von Ihrer Mitarbeit, Sorgfalt und Hygiene hingt es im We-
sentlichen ab, wie lange der Katheter korrekt funktioniert.
Fragen Sie bitte vor der Entlassung nach Informationsmate-
rial fiir die Nachbehandlung!

Der zentralvendse Katheter muss sorgfiltig gepflegt und
steril verbunden werden. Auch das Port-System bedarf ei-
ner fachkundigen Bedienung und Pflege. Die Kammer (Re-
servoir; Abb. 3) ist duRerlich kaum sichtbar, aber gut zu
tasten. Sportliche Belastung, Duschen oder Baden ist meist
nach dem Einheilen gefahrlos méglich.

Die Silikonmembran des Port-Systems bleibt auch bei hiufi-
gen Punktionen funktionsfihig. Die Injektion ist in der Regel
fast schmerzlos. Sie sollte aber nur von geschultem Personal
durchgefiihrt werden!

Katheter konnen sich verschlieBen. Mit regelmaRigen Spii-
lungen und Heparinblockaden kann die Funktionsdauer
verldngert werden.

Begeben Sie sich bei folgenden Anzeichen bitte umge-
hend in drztliche Behandlung: Fieber/Schiittelfrost, Blu-
tung, Schwellung, Schmerzen oder Entziindungen im Ope-
rationsgebiet bzw. an der Austrittsstelle des Katheters aus
der Haut, Schmerzen in der Brust oder am Arm, Schwel-
lung, Kdlte- oder Taubheitsgefiihl im betroffenen Arm.

Ambulanter Eingriff

Beachten Sie bitte nach einem ambulanten Eingriff, dass Ihr
Reaktionsvermdgen durch Beruhigungs-, Schmerz- oder Betiu-
bungsmittel voriibergehend beeintrichtigt sein kann. Daher
miissen Sie sich von einer erwachsenen Person abholen und
in den ersten 24 Stunden bzw. fiir die vom irztlichen Personal
angegebene Zeit zu Hause betreuen lassen. Bitte treffen Sie
entsprechende Vorkehrungen. Wegen der Medikamentennach-
wirkungen diirfen Sie 24 Stunden bzw. so lange wie angegeben
auch nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen, keine gefah-
rentrdchtigen Tatigkeiten ausiiben und keinen Alkohol trin-
ken. Sie sollten auch keine wichtigen Entscheidungen treffen.

Fragenteil (Anamnese)

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen sorgfaltig, damit
wir etwaigen Risiken besser vorbeugen kénnen. Bei Bedarf
helfen wir Ihnen gerne beim Ausfiillen. Fiir Betreuer, Sor-
geberechtigte, Bevollmdchtigte: Bitte beantworten Sie alle
Fragen aus der Sicht des Patienten.

Persdnliche Angaben

1. Geburtsdatum: 18.04.1979
2. GroRe (in cm): {72
3. Gewicht (in kg): <57 £ 9

4. Geschlecht:
weiblich
O madnnlich
O divers

O ohne Angabe
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Einwilligung

Ich habe die Aufkldrungsinhalte gelesen und verstanden.
Ich wurde in einem Aufkldrungsgesprich iiber die ge-
plante/n MaBnahme/n, ihre Art und Bedeutung, Alterna-
tiven, Risiken, mogliche Komplikationen und Erfolgsaus-
sichten ausfiihrlich informiert. Mir wurden auch eventu-
elle Anderungen und Erweiterungen sowie Neben- und
Folgemafnahmen erldutert. Meine Fragen wurden voll-
stindig und verstindlich beantwortet. Ich fithle mich
gut informiert und brauche keine weitere Bedenkzeit.

Ich willige in die geplante/n MaBnahme/n und even-
tuell notwendige Anderungen und Erweiterungen ein.
Verhaltenshinweise werde ich beachten.

WZ‘A/MW/ 4‘{ . Dﬂ ZD?C

Ort, Datum
G Uige- y
entin/Patient
S°WW
\_ Arztinjarzt [ )

Nur bei Minderjahrigen: Unterschreibt nur ein Sorgeberechtigter, erklirt
er mit seiner Unterschrift zugleich, dass ihm das Sorgerecht allein zusteht
oder dass er im Einverstandnis mit dem anderen Sorgeberechtigten han-
delt. Bei schwereren Eingriffen sollten grundsatzlich beide Sorgeberech-
tigten unterschreiben. Einsichtsfahige Minderjihrige sollten immer mit
unterschreiben.
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Hannover

Unsere Bitte:
Wir mochten Sie heute um Ihr Einverstandnis bitten, die im Zusammenhang mit dem Eingriff erzeugten Daten zum oben genannten Zweck verarbeiten /

anonymisieren zu diirfen. Dies kommt auch Ihnen als Patient zu Gute, da dies eine praxisnahe Aus- und Weiterbildung fordert, bei der Entwicklung
praxisnaher Medizinprodukte und —softwareanwendungen hilft und wissenschaftliche Auswertungen erméglicht, um in Zukunft die Patientenversorgung

weiter zu verbessern.
Wir danken lhnen fiir lhre Unterstiitzung!

Prof. Dr. Frank K. Wacker
(Direktor des Instituts fiir Diagnostische und Interventionellen Radiologie)

Einverstandniserkldrung zur:

Verarbeitung meiner medizinischen Daten (,Anonymisierung”)
Videoaufzeichnung des Untersuchungsablaufs
Live-Ubertragung aus dem Eingriffsraum

Weitergabe der Daten (Deutschland, EU) zur Qualitétssicherung
Weitergabe der Daten (Deutschland, EU) zum genannten Zweck,

auBer:
Ich stimme der Weitergabe meiner Daten in Linder auBerhalb der EU auch in den Fallen zu, in denen kein

Angemessenheitsbeschluss der Europaischen Kommission vorliegt und keine behérdlich genehmigten Datenschutzklauseln
angewendet werden. Uber die méglichen Risiken einer solchen Weitergabe bin ich aufgeklart worden.

Q Qaaaa

Ich weiB, dass meine Einwilligung freiwillig ist und ich diese jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne
dass mir daraus eventuelle Nachteile entstehen.

O Ich stimme der oben beschriebenen Nutzung meiner Daten nicht zu.

Hannover, der”‘é(, Og bYé . H4ld9€- V

(Unterschrift dér/des Patient*in)

Bearbeitungshinweis: Dieses Formblatt wird allen Patienten bei der Aufklérung einer Intervention vorgelegt, erldutert und ggf. unterschrieben. Der Patient erhlt eine Kopie, das
Original verbleibt bei der Interventionsaufklarung.
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Informationsblatt und Einverstandniserklarung zur Aufzeichnung, Verarbeitung und Ubertragung von Daten im
Rahmen von bildgestiitzter Diagnostik und Intervention

Sehr geehrter Patientin,
sehr geehrter Patient,
s DS L _ i ko Patientenbarcode
in Kiirze ist bei lhnen die Durchfilhrung einer bildgebenden Untersuchung — sog. Diagnostik — oder
eines bildgestiitzten Eingriffs — eine sogenannte Intervention — geplant. Im Folgenden wollen wir
Ihnen einige Informationen iber die hierbei erzeugten Daten und deren mégliche Verwendung —
Ihr Einverstandnis vorausgesetzt — geben.

Welche Daten werden vor, wihrend und nach einer bildgebenden Untersuchung oder einer Intervention erzeugt?

Bei Diagnostik und Intervention werden unter Verwendung eines Gerates Bilder erzeugt, die uns helfen Diagnosen zu stellen (Diagnostik) oder
Instrumente, Materialien oder Medikamente gezielt an den richtigen Ort im menschlichen Kérper zu bringen (Intervention). Dabei werden z. B.
Ultraschallgeréte, Computertomographiegeréte oder Angiographiegerdte genutzt. Haufig verwenden wir zur Planung von Interventionen auch Bilder, die
bereits vor dem Eingriff erzeugt wurden. Auch nach Interventionen nutzen wir die Bildgebung, um den Therapieerfolg zu bestimmen und das weitere
Vorgehen zu planen. Die Gesamtheit aller Bilddaten dokumentieren den Grund fiir den Eingriff, den Ablauf und das Ergebnis — und wird daher im
Bildarchiv der Klinik gespeichert. Zu Dokumentations- und Abrechnungszwecken sind wir verpflichtet, weitere Untersuchungsdaten zu speichern: Dies
sind z. B. Informationen {iber die angewandte Technik, die verwendeten Materialien, die Anzeige des Betrachtungsbildschirms, die technischen
Einstellungen des Gerates oder die Befunde der Untersuchung. Die Gesamtheit dieser Daten bezeichnen wir als mediizinische Daten.

Die medizinischen Daten vermitteln bereits einen guten Eindruck von einem Eingriff. Jedoch lassen sich bei manchen Eingriffen bestimmte Aspekte, wie
2. B. der zeitliche Ablauf, drztliche Arbeitstechniken oder das Verhalten des Gerates daraus nicht bestimmen. Dies ist nur durch die Aufzeichnung des
Geschehens im Eingriffsraum z. B. durch Videoaufnahmen maglich. Hier sind Detailaufnahmen, wie z. B.die Hande des Arztes im Op-Bereich von
Interesse. Eine solche Videoaufnahme erfolgt jedoch nicht regelhaft sondern nur in Einzelfallen und nur mit lhrem Einverstandnis.

Warum sind diese Daten wertvoll? Zu welchen Zweck sollen eine Datenverarbeitung, -iibertragung oder -weitergabe erfolgen?

Als Universitatsklinik fihren wir zum Teil sehr komplizierte und spezielle Diagnostik und Interventionen durch. Um diese mit hochster Prazision
auszufiihren, nutzen wir hochmoderne bildgebende Techniken, Navigations- und Assistenzsysteme. Zu verschiedenen Zwecken ist die Nutzung der
erzeugten Daten hilfreich: In der Aus- und Weiterbildung lernen Student*innen der Medizin, Arzt*innen und Medizinisch-Technische Assistent*innen
aber auch Ingenieur*innen der Medizinproduktehersteller an Hand dieser Daten, wie diese Prozesse ablaufen und was bei der Durchfiihrung zu beachten
ist. Im Rahmen von Kongressen kénnen Aufzeichnungen oder auch Live-Ubertragungen von Eingriffen zur Weiterbildung der Kongressteilnehmer genutzt
werden. Wir werten die Daten zu wissenschaftlichen Zwecken aus, z. B. um die angewandten Techniken zu bewerten und neue medizinische
Strategien zu entwickeln. Auch Medizinprodukteherstellern helfen die Daten zur Veranschaulichung der Gerétefunktion als auch bei der New- und
Weiterentwicklung sowie der Funktionsiberprifung von Medizinprodukten. Im Rahmen der Qualitétssicherung in Zusammenarbeit mit den
Fachgesellschaften (Deutsche Rontgengesellschaft, Deutsche Gesellschaft fiir Interventionelle Radiologie) hilft uns die Auswertung medizinischer Daten
dabei, Schwachstellen zu entdecken und Verbesserungen abzuleiten.

Im Rahmen der Nutzung der erzeugten Daten erfolgt eine Zusammenarbeit mit anderen wissenschaftlichen Zentren. Sowohl derartige wissenschaftliche
als auch industrielle Kopoperationen machen es notwendig, die verarbeiteten Daten unter bestimmten Bedingungen austauschen.

Wie sollen meine Daten verarbeitet werden? ;
Medizinische Daten sind personenbezogen und somit hochsensibel. Deshalb stehen diese nur den behandelnden Arzt*innen zur Verfiigung. Eine

Nutzung fiir die oben genannten Zwecke ist damit aus Datenschutzgriinden fiir viele der genannten Zwecke zunéchst ausgeschlossen.

Um die genannten Daten filr die oben aufgefilhrten Zwecke zu nutzen, milssen die Daten zunachst ,verarbeitet” — anonymisiert werden. Hierbei
werden alle personenbezogenen Merkmale entfernt. Die Anonymisierung stellt sicher, dass aus den erzeugten anonymen Daten kein Riickschluss
auf Ihre Person mehr moglich ist. Eine Anonymisierung medizinischer Daten umfasst daher die unwiderrufliche Entfernung von:

e  personenbezogenen Informationen aus den Bilddaten (Name, Geburtsdatum, Anschrift, etc.)

e jeglichen Daten, die einen Riickschluss auf die Untersuchung und damit Ihre Person erméglichen kdnnten (Untersuchungsort, behandelnder

Arzt, u. a.).
Werden Videoaufnahmen angefertigt, dann wird bereits be/ der Aufnahme darauf geachtet, moglichst keine personlichen Merkmale wie z. B. das

Gesicht abzubilden, sofern nicht zwingend erforderlich. Die Speicherung der Videoaufzeichnungen erfolgt auf einem zugriffsgesicherten Datenserver im
Zentrum fiir Informationsmamagement (ZiMT) der MHH. Vor der Nutzung zum genannten Zweck erfolgt auch hier — sofern noch notwendig eine

Entfernung von
e allen personlichen Merkmalen aus den Videoaufzeichnungen (,Verpixeln” des Gesichtes, charakteristischen Korperregionen, Merkmalen wie

Tatowierungen etc.)
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Die Anonymisierung erfolgt mittels geeigneter Software durch Mitarbeiter der Medizinischen Hochschule oder durch in gleicher Weise zur
Verschwiegenheit verpflichte Personen. Die Einwilligung ist freiwillig. Eine Nichtteilnahme hat keinerlei Einfluss auf Ihre weitere
medizinische Behandlung. Erst nach einer vollstandigen Anonymisierung der Daten werden diese dann ggf. zu den genannten Zwecken eingesetzt.

Medizinische Hochschule

Hannover

Erfolgt eine Live-Ubertragung eines Eingriffs, so wird durch einen Mitarbeiter der MHH bereits bei der Auswahl der zu iibertragenden Videoaufnahmen
darauf geachtet, dass Ihre Personlichkeitsschutzrechte gewahrt werden. Ihr Gesicht wird hierbei nicht abgebildet, ebenso werden persénliche Merkmale
entweder im Vorfeld abgedeckt oder nicht abgebildet. Jegliche personlichen Informationen (Name, Geburtsdatum) werden ausgeblendet.

Was passiert mit meinen medizinischen Daten?
Die medizinischen Daten werden entsprechend den gesetzlichen Vorgaben folgend fiir eine gewisse Zeit (in der Regel 10 bis 30 Jahre) archiviert und
anschlieBend geldscht. Videoaufzeichnungen werden — sofern sie angefertigt werden —direkt nach erfolgter Verarbeitung gelscht.

Was passiert mit den verarbeiteten Daten, insbesondere beim Datenaustausch mit Kooperationspartnern?

Die verarbeiteten Daten werden zu den genannten Zwecken entweder durch die MHH verwendet oder auch mit Kooperationspartnern ausgetauscht. Bei
wissenschaftlichen Kooperationen mit anderen Universitéten oder Sponsoren wissenschaftlicher Studien werden die verarbeiteten Daten fiir zehn Jahre
gemaB den Richtlinien der guten wissenschaftlichen Praxis aufbewahrt und nach dessen Ablauf unwiderruflich geldscht. Bei allen Kooperationen werden
die verarbeiteten Daten grundsétzlich nur so lange aufbewahrt, wie es der Zweck praktisch oder rechtlich erforderlich macht und anschlieBend
unwiderruflich geloscht.

Unter welchen Bedingungen erfolgt eine Weitergabe der verarbeiteten Daten?

Innerhalb der EU findet ein einheitliches Datenschutzniveau Anwendung. lhre Daten kénnen unter Umstanden auch an Empfanger in Landemn auBerhalb
der EU weitergegeben werden, wenn eine der folgenden Voraussetzungen erfiillt ist:

- Die Europdische Kommission hat bei dem Land ein angemessenes gesetzliches Datenschutzniveau festgestellt, oder, wenn dies nicht erfolgt ist,

- Die Kooperationspartner Vereinbaren vertragliche Datenschutzklauseln, die von der Européischen Kommission oder der zustandigen Aufsichtsbehdrde
beschlossen oder genehmigt wurden.

Dariiber hinaus kann es aber auch vorkommen, dass Daten an Forschungspartner in Drittiindern weitergegeben werden sollen, fiir die keine dieser
beiden Voraussetzungen erfilllt ist. Durch die Verarbeitung der Daten werden alle unmittelbar Ihre Person identifizierenden Daten (Name, Geburtsdatum,
Anschrift etc.) nicht weitergegeben. Diese Lander haben jedoch mdglicherweise ein niedrigeres Datenschutzniveau als die EU. Die Kooperationspartner
sicheren zu, auch in diesen Fallen vertraglich, soweit rechtlich méglich, zur Einhaltung des EU-Datenschutz-Niveaus zu verpflichten. Dennoch besteht das
Risiko, dass staatliche oder private Stellen auf Ihre Daten zugreifen, obwohl dies nach dem européischen Datenschutzrecht nicht zuldssig ware. Zudem
kann es sein, dass lhnen dort weniger oder schlechter durchsetzbare Betroffenenrechte zustehen und es keine unabhéngige Aufsi chtsbehérde gibt, die
Sie bei der Wahmehmung ihrer Rechte unterstiitzen kénnte. Eine Weitergabe Ihrer Daten kann in diesem Fall nur erfolgen, wenn Sie dem ausdriicklich
zugestimmt haben. Dazu kénnen Sie in der Einwilligungserklarung das entsprechende Késtchen ankreuzen.

Kann ich auch spater noch wiedersprechen?
Sie kénnen Ihr Einverstandnis federzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen. Sollten Sie diesen Widerruf unmittelbar nach dem Eingriff vornehmen,
so werden wir eventuell angefertigte Videoaufzeichnungen unverziiglich léschen.

Kontakt fiir den Widerruf: MHH, OE 8220, Sekretatiat des Instituts fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie, Carl-Neuberg-StraBe 1, 30625
Hannover, e-mail: radiologie@mh-hannover.de

Erfolgt der Widerruf zu einem spéteren Zeitpunkt — hierzu geniigt eine kurze Nachricht unter Angabe Ihres Namens und des Eingriffsdatums per e-mail
oder Brief - werden wir Ihre Einwilligung unverziiglich Ischen und keine weitere Verarbeitung von medizinischen Bilddaten mehr vornehmen. Erfolgt der
Widerruf nachdem die Daten bereits anonymisiert wurden, ist eine Léschung nicht mehr maglich, da auch wir den anonymisierten Daten nicht mehr
ansehen konnen, welche urspriinglichen Bilder welches Patienten jeweils verarbeitet wurden. Wird die Einwilligung unmittelbar vor oder wéhrend einer
L.ive-['lbertragung widerrufen, so wird diese nicht begonnen oder unverziiglich abgebrochen. Aus technischen Griinden kann die Einwilligung in eine Live-
Ubertragung nicht riickwirkend erfolgen.

Verantwortlicher: MHH, Prof. Dr. Frank Wacker, OE 8220, Institut fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie, Carl-Neuberg-StraBe 1, 30625
Hannover, e-mail: radiologie@mh-hannover.de

Haben Sie Fragen oder sind Sie der Ansicht, dass die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten nicht rechtmaBig erfolgt, haben Sie die Maglichkeit,
sich an den/die Datenschutzbeauftragte*n der MHH zu wenden: Datenschutzbeauftragte*r der MHH, OE 0007, Carl-Neuberg-StraBe 1, 30625 Hannover
Sie haben das Recht, sich bei der Aufsichtsbehérde zu beschweren, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten
nicht rechtméBig erfolgt. Die Anschrift der fiir die MHH zustandigen Aufsichtsbehérde lautet: Der/die Landesbeauftragte*r fir den Datenschutz
Niedersachsen, PrinzenstraBe 5, 30159 Hannover
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