Eticka komise Na Bojisti 1

Vieobecné fakultni nemocnice v Praze 128 08 Praha 2
ETHICS COMMITTEE tel. 224964131
of the General University Hospital, Prague e-mail: zuzana.balikova@vin.cz

VazZeny pan

Doc. MUDr. Pavel Michélek, Ph.D., DESA, M.Sc. 25.6.2015

Klinika anesteziologie, resuscitace ¢j.: 2/15 ZP (zdravotnicky prostiedek) + 1068/15 D
a intenzivni mediciny VFN a 1. LFUK

U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

Vazeny pane docente,
Etickd komise VFN opét projednavala na svém zasedani dne 25.6.2015 Vami ptredlozeny projekt ¢j.: 2/15 ZP
spolu s upravenymi dokumenty s ¢j. 1068/15 D.

Nazev KH zdravotnického prostiedku se zkouskou / Title of CT:
Srovnani laryngealni masky Ambu Aura Gain s laryngedlni maskou Supreme.

f‘Iadatelr‘App!fcam : doc. MUDr. Pavel Michélek, Ph.D., DESA, M.Sc.
Datum doruceni zadosti/Date of submission of the Application Form: 10.4.2015
Datum jednani EK + ¢as/Date and time of Ethics Committee s session.

1) 23.4.2015 (15,30 —18,15 hod.) - souhlas s podminkou;
» Upravené a nové dokumenty vé.vysvétleni ohledné podminky byly dodany dne 27.5.2015 pod &j. 1068/15 D

2) 25.6.2015 (15,30 -18,30 hod.)

Seznam hodnocenych dokumenti/List of all submitted documents.

Nazev dokumentu, verze, datum Schvaleno Vzato na
Document title, version, date [Approved védomi / Taken
into account

ANO NE ANO INE
Yes No Yes No

Pravodni dopis z 1.4.2015 / Cover letter, dated 01 Apr2015

Dotaznik EK ke KH (1.4.2015) / £C Questionnaire (014pr2015)

Informace pro pacienta, &eskd verze 1.1 z 1.4.2015 / PIS Czech version 1.1, 01Apr2015

Informovany souhlas pro klinickou studii, ¢eska verze 1.1 z 1.4.2015/
ICF Czech version 1.1, 014pr20135

Cestné prohlaseni o provadéni vyzkumu ve VEN v Praze bez finanéni podpory tfetim
subjektem, v&. Souhlasu pfednosty kliniky s provadénim projektu / Starutory declaration
of conducting Clinical Research in VFN, incl. Head of department consent with CT

Zivotopis hlavniho zkousejiciho / C'Vof PI: /doc. MUDr. Pavel Michalek, Ph.D., DESA, M.Sc.

1068/15 D

Privodni dopis z 18.5.2015 = Reakce -Vysvétleni ohledné podminky EK VFNz23.42015

Seznam nejvyznamnéjsich cross-over studii k supraglotickym pomtckam

ood 0 O XxxXod
odog g 0O ooOoogod
YK X XK O0OXKX
odoOo (0 O gOoood

CE certifikaty

Stanovisko etické komise: EK VFN vydava v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, souhlasné stanovisko k vy$e zminéné studii za pfedpokladu randomizace pofadi zavadénych dvou
standardné pouzivanych druhi laryngealni masky u indikovanych pacientii souhlasicich se svym zafazenim do
studie.

Podpis piedsedy EK /f Signatuné of Chairperson 1/2
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y.* 3 3

e A T




Lhita pro podani pisemné zpravy o prib&hu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of the

written Annual Report from the CT commencement:X] 1x ro&n&/Once a year

(] Jin4 Ihita/ Other

Uhrada nakladd spojenych s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment and
issue of the EC opinion:[]] Ano/Yes [{ Ne, zdtvodnéni/ No, reasons: dle CP nesponzorovany projekt

Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonavé dohled / List of
clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkouejiciho
Trial Site / Name of Investigator

Mistni EK
Local EC

Address

Adresa mistni EK

Doc. MUDr. Pavel Michélek, Ph.D., DESA, M.Sc., Klinika

X

EK pfi VFN, Na Bojidti 1,

anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny VFN a 1. LFUK 128 08 Praha 2
KARIM), U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
Seznam &lend etické komise/ List of the Ethics Committee Members:
Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK |Pfitomen |Hlasoval | | | |
Zena Specialist zfizovatele Role in EC | Attendance | Voted
Male/ EK’ Ano Ne |Ano Ne
Female Ano Ne Yes  No |Yes No
Yes No |
MUDr.Josef Sedivy, CSc. M/M Clinical X Ll [Predseda’ . (X O XK O
Pharmacologist Chairperson |
Jana Farkadov4 Z/F Lab.Technician | [X] Clen/Member | [_] [
Doc.MUDr.Pavel Freitag, M/M Gynaecologist | E L Clen/Member L 1]
CSe.
Prof.MUDr.Eva Havrdov4, |Z/F Neurologist X L [ClenMember [ X [0 XK O
CSc. '
MUDr.Anna Jedlidkovi ZIF Microbiologist | [ ] Clen/Member [[ ] X =
MUDr.Jifi Kol4F M/M Cardiologist Clen/Member X |
MUDr.Hana Honovi M/M Oncologist X Clen/Member | X L] % ‘ F
MUDr.Ladislav Koribek, M/M Dental surgeon 0 [Clen/Member |[] X
CSc. , MBA
Prof. MUDr.Frantifek Perlik, | M/M Pharmacologist | [ L] [ClenMember [ X OO K I
DrSc.
Prof.MUDr.Jan Roth, CSe. | M/M Neurologist Clen/Member ] E E
Mgr.LibuSe Roytova Z/F Member of | | E Clen/Member
Mgr.ThLic.of Theologie clergy |
MUDr.Magda Siskova, CSe. | Z/F Haematologist | X ] [Mistopted- [ 0O I OJ
seda/Vice- |
chairperson
JUDr.Sérka Specidnova ZIF Lawyer ] E Clen/Member | X % L]
MUDr.Marcela Trojankova | Z/F Privat =] Clen/Member
Nefrologist |
Prof. MUDr.Jiii Zeman, M/M Paediatrist — X L] [ClenMember ) [T X O
DrSc. AdolescentMed
JUDr.Milada Dzupinkové, | Z/F Lawyer X L] |ClenMember [ K T XK O
MBA |
MUDr.KateFina Rusinova, |ZF Anesthesiologist- | [X] O [ClenMember (X O 0O X

MgA.,Ph.D.

Intensive Med.

pozn: Zaméstnanec zfizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Eticka komise prohla3uje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi
prévnimi pfedpisy. Posledni sloupec uddva, zda &lenové EK byli pFitomni hlasovéni. ale nikoli jak hlasovali ve
véci./The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of
Procedure in compliance with GCP and valid legal regulations. EC members personally presented the voting
procedure (and NOT their individual voting result to or against the cause) are indicated in the last column :

XAno/Yes  [INe/No

Datum/Date: 25.6.2015

Komentaf/Comments:

Podpis piedsedy EK nebo zéstu%
Signature of Chairper. 4 or Vice-Chairperson

- MUDr. ]%séyﬁbw i CSc.-
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