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Sehr geehrte Studienteilnehmerin,
sehr geehrter Studienteilnehmer,

im Folgenden fassen wir die Studie, zu der Sie eingewil-
ligt haben, fiir Sie und Ihre weiterbehandelnde Arztin/
Ihren weiterbehandelnden Arzt kurz zusammen. Geben
Sie daher diese Information auch an lhre Arztin/lhren
Arzt zusammen mit dem Entlassungsbrief weiter.

Sehr geehrte arztliche Kollegin,
sehr geehrter arztlicher Kollege,

unsere gemeinsame Patientin/unser gemeinsamer
Patient nimmt an der BIOMAG-II-Studie teil.

In dieser multizentrischen Studie wird die Behandlung
von Koronarstenosen mit zwei unterschiedlichen Koro-
narstents verglichen.

Die Behandlung erfolgt entweder:

A) mit einem metallischen Medikament-freisetzenden
Stent der neuesten Generation, der permanent im
HerzgefaB verbleibt oder

B) mit einem Medikament-freisetzenden Stent auf
Magnesium-Basis, der ahnliche metallische Eigen-
schaften hat, jedoch innerhalb eines Jahres vom
Korper vollstéandig resorbiert wird.

Geprift werden Aspekte der Sicherheit, der Effektivitat
und des Ergebnisses. Damit das Ergebnis nicht beein-
flussbar ist, wird die Stentauswahl A oder B nach dem
Zufallsprinzip entschieden (Randomisierung).

Die weiteren Nachkontrollen der Studienteilnehmer:in-
nen erfolgen durch das Studienteam und finden nach
PCI statt:

+ 1 Monat, 6 Monate telefonisch
¢ 12 Monate im Zentrum
¢ 2,3,4und 5 Jahre

Alle Verfahren verwenden bereits erprobte und
zugelassene Medizinprodukte und werden auch
auBerhalb einer Studie in der Behandlung eingesetzt.
Nach Krankenhausentlassung sind keine spezifisch
studienbedingten VerhaltensmaBnahmen oder
besondere MaBnahmen durch Sie erforderlich.

Die Teilnahme an der Studie hat keinen Einfluss auf

zukiinftige Behandlungen.

WIR SIND GERNE FUR SIE DA

PD Dr. med. Ralph Tolg
Chefarzt und Arztlicher Direktor
Leitung HeartWise

Friederike-Sophie Geyer
Studienkoordinatorin

Tel.: +49 4531 68-2503
E-Mail: f.geyer@asklepios.com

Wiebke Mohr-Todt
Studienkoordinatorin

Tel.: +49 4531 68-2502
E-Mail: w.mohr@asklepios.com

STUDIEN-HOTLINE
Tel.: +49 4531 68-1460
Mo. — Do.: 08:00-16:00 Uhr e Fr.: 08:00—13:00 Uhr

AuBerhalb der Sprechzeiten konnen Sie uns eine
Nachricht auf dem Anrufbeantworter hinterlassen.



