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Einwilligungserklirung

(Version 20-06-2020, Ethikkommission Lfd.Nr. 096/20)

Titel: Prospektive klinische Multicenter-Beobachtungsstudie bei
Sofortimplantations- und Sofortversorgungsprotokollen im digitalen Workflow

an Einzelzahnimplantaten im anterioren Kieferbereich

Einwilligungserklarung

geb. am .....ccoiiiiiiii Teilnehmer-NT. .....ccccooiiiiiiiiiie,

Das Original dieser Einwilligungserkldrung verbleibt bei den Studienunterlagen. Eine Kopie

und eine Kopie der Probandeninformation wird dem Probanden ausgehandigt.

Ich bin in einem personlichen Gespréach durch den Priifarzt

Name der Arztin / des Arztes

ausfiihrlich und versténdlich iiber die klinische Beobachtungsstudie zur Sofortimplanation
und Sofortversorgung sowie iiber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen
Priifung aufgekléart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text der Patienteninformation sowie
die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerkldrung gelesen und verstanden. Ich hatte die
Gelegenheit, mit dem Priifarzt iiber die Durchfiihrung der klinischen Priifung zu sprechen.
Alle meine Fragen wurden zufrieden stellend beantwortet. Ich erkldre, dass ich die
Probandeninformation zur Studie und diese Einwilligungserkldrung zur Studienteilnahme

erhalten habe.
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Moglichkeit zur Dokumentation zusitzlicher Fragen seitens des Patienten oder sonstiger

Aspekte des Aufklarungsgesprichs:

[ ]Ich wurde fiir mich ausreichend miindlich und schriftlich iiber die wissenschaftliche
Untersuchung informiert.

[ ] Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur
Teilnahme an der Studie zuriickziehen kann (miindlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus

Nachteile fiir meine medizinische Behandlung entstehen.

[ ] Ich bin damit einverstanden, dass die im Rahmen der wissenschaftlichen
Untersuchung iiber mich erhobenen Krankheitsdaten sowie meine sonstigen mit dieser
Untersuchung zusammenhingenden personenbezogenen Daten aufgezeichnet werden.
Es wird gewihrleistet, dass meine personenbezogenen Daten nicht an Dritte
weitergegeben werden. Bei der Veroffentlichung in einer wissenschaftlichen Zeitung
wird aus den Daten nicht hervorgehen, wer an dieser Untersuchung teilgenommen hat.

Meine personlichen Daten unterliegen dem aktuell giiltigen Datenschutzgesetz.

[ ] Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und bestitige dies

mit meiner Unterschrift.

den,

(Ort) (Datum) (Proband/Patient)

den,

(Ort) (Datum) (Unterschrift des Priifarztes)

(Name des Priifarztes)
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