Investigator Initiated Study (lIS) Application Form

CooperVision®

Kérelmez6 formanyomtatvany A vizsgalatvezet6 altal kezdeményezett vizsgalat (Investigator Initiated
Study, 1IS) finanszirozasa/terméktamogatas targyaban, amely tartalmazza a klinikai vizsgalati tervet
(Clinical Investigation Plan, CIP) indoklassal, a célkitizések, elrendezés és elére meghatarozott
elemzés, mddszertan, szervezet, monitorozas, levezetés és nyilvantartds megadasaval. Kitdltve
kildje el megfontolasra a CooperVision, Inc. iisapplications@coopervision.com cimére.

Datum

Megbiz6-Vizsgalo és Vizsgalatvezetd
neve/elérhetésége

Intézmény adatai (ha szikséges)

Vizsgalat cime

Hattér/Indoklas

Elsédleges vizsgalati célkitlizések/Hipotézis
Els6dleges termék (és hasznalat a cimkén feltlintetett
javallatnak megfelel6en)

Vizsgalati elrendezés

Statisztikai elemzés

Vizsgalati csoport/Kontrollcsoport

F& bevalasztasi/kizarasi kritériumok; vizsgalati
populacio

Vizsgalbhelyek szama; alanyminta mérete
Eljarasok/Mddszertan

Legfontosabb valtozok

Vizit Gtemterv

Monitorozasi, levezetést és nyilvantartast érint6 tervek
(a klinikai vizsgalatok altal megkévetelt médon)

Az etikai (IFT) jovahagyasra vonatkoz6 tervek (ha
el6iras)

Minden szabalyozdi eliras

Clinicaltrials.gov (vagy azzal egyenértéki) regisztracio
(ha elbiras)

A biztonsagossagi adatok és a szabalyozo testlletnek,
az egészségugyi hatésagnak és a CVI-nek jelentett AE-
Kk részletei

IdBkeret (a vizsgalat ajanlott kezd§ és zard datuma)
Potencialis publikacios terv

Igényelt tdmogatas (finanszirozas vagy termeék) —
Osszefoglalas

KOZZETETEL: A CooperVision, Inc. elkdtelezett az atlathatosag irant a szemészeti szakemberekkel
és kutatasi/akadémiai  szervezetekkel/intézményekkel valé egylttmikddése soran. Az
orvostechnikai eszkdzokre alkalmazandd jogszabalyokkal és/vagy magatartasi szabalyzatokkal
O0sszhangban a projekttel kapcsolatos bizonyos informaciok [beleértve tdbbek kozott a Felek
nevét, a finanszirozas dsszegét (a megtéritett dijakkal és koltségekkel), valamint a megallapodas
cimét és céljat a CVI
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és/vagy tarsult cégei és/vagy az illetékes hatdsagok/intézmények altal nyilvanossagra hozott
informaciok].
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