Johanna-Etienne-Krankenhaus Am Hasenberg 46, 41462 Neuss

Einwilligungserkldrung zur Studienteilnahme

far die Teilnahme an der Studie: Kombination aus Trochleaplastik und MPFL Plastik zur
knéchemen und weichteiligen Alignementanpassung bel Patellainstabilitit und
zugrundeliegender Trochleadysplasie: studienbedingte Nachuntersuchung zum
klinischen Outcome und zur Patientenzufriedenheit

Hiermit erklidre ich

... . kskamp.. .. 26.05.4993

Vomame Name Geburtsdatum

Teilnehmercode (Pseudonym, wird von der Studienleitung eingetrageny): ............

dass ich durch Herm/Frau FD@erFf\/(EFDer A%/Z‘CW/L

(Name des Studienarztes / der Studienérztin)

mindiich und schriftich Uber das Wesen, die Bedeutung und die Risiken der
wissenschaftlichen Untersuchungen im Rahmen der o.g. Studie informiert wurde und
ausreichend Gelegenheit hatte, meine Fragen mit dem Studienarzt/der Studiendrztin zu
kidren.

Mir wurde verbindlich zugesichert, dass ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grinden und ohne nachteilige Folgen fir mich zurlickziehen und einer Weiterverarbeitung
meiner Daten und Proben widersprechen und ihre Vemichtung verlangen kann.

lch habe eine Kopie der schriftichen Studieninformation und der Einwilligungserkigrung
erhalten.

Ich erkiére, dass ich freiwillig bereit bin, an der wissenschaftlichen Studie teilzunehmen und
den Anordnungen die fur die Durchfiihrung der Studie erforderlich sind, Folge leiste.

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde, {iber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die
Verwendung der Angaben (ber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen
und setzt vor der Teinahme an der Studie folgende freiwillig abgegebene
Einwilligungserkidrung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der
Studie teilnehmen.

Einwilligungserkiiirung zum Datenschutz

1) Ich erklire mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten, insbesondere Angaben {iber meine Gesundheit, erhoben, in Papierform oder
auf elektronischen Datentrigern im Johanna-Etienne-Krankenhaus aufgezeichnet
und gespeichert werden. Soweit erforderlich, diirfen die erhobenen Daten
pseudonymisiert (verschliisseit) an die Universitit Witten/Herdecke weitergegeben
und filr folgende Zwecke {Kontrolle der Studie) verwendet werden.

Scanned by CamScanner



inwi in die
2) Ich bin darliber aufgekilirt worden, dass ich meine Einwilligung
A)ufzeichnung. Speicherung und Verwendung meiner Daten jederzeit widerrufen
kann. Bei einem Widerruf werden meine Daten unverziiglich geldscht.

3) ich erkidre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Studie 5Jahre aufbewahrt werden Danaclil werden n!e;’ne
personenbezogenen Daten geliéscht, soweit ) dem  nicht gesew;cine:
satzungsgemiiBe oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen (ke
Aufbewahrungsfristen)

i in Einverstindnis zur
4) Ich kann jederzeit und ohne Angabe von Griinden mein
Teilnahme an dem Forschungsvorhabenzuriicknehmen, ohne dass mir hieraus
Nachteile entstehen.

2509 9045 > (esloep

Neuss, den Unterschrift des/der Teilnehmerslin

agf.: Neuss, den Unterschrift des gesetzlichen Vertreters (bei Kindern
jedes sorgeberechtigten Elternteils) /Betreuers

Hiermit erklédre ich, den/die Teilnehmerfin am ‘280345 Giber Wesen, Bedeutung und
Risiken der o.g. Studie mundlich und schriftlich aufquiért, alle Fragen beantwortet und
ihm/ihr eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklarung ! ba be.
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Neuss, den Name Untetsultrificles 2aufklarenden Stucienarztes
! Oberarzt der Klinik fiir Orthopadie
Unfallchirurgie und $puin-wedizin
Facharzt f. Orthopadie & Jnfalichirurgie
spezielle Unfallchi, urgie, D-Arzt
Johanna-Etienne-Krankenhsys
—— Am Hasenberg 46, 41 .02 Negss

Priv-Noz. Dr. mea.

Lars Victor 2aroi, von Engelhardt
Oberarzt der Klinik fir Orthopédie
Unfallchirurgie und $puin edizin
Facharzt f. Orthopadie « Jrifalichirurgie
spezielle Unfallchi, uigie, D-Arzt
Johanna-Etienne-Krankenhaus
Am Hasenberg 46, 4, .02 Neiss
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