C |- | | -|- R |A |- Eticka komise (dale EK)
N / pii NZZ CLINTRIAL, s.t.0.
\E ! Pogernickéa 1427/16, 100 00 Praha 10
|' Letterhead of the Ethics Committee (hereafter EC) including address

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCEN{ ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU
Opinion of the ethics committee to the clinical trial on human medical devices

- Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko multicentrické EK pro vSechna centra. |
Multicentric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for multicentric clinical trial is required.

- Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra). |
Multicentric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required.

X KH provadéné v jednom centru, pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum. |
Clinical trial conducted at a single site, opinion of a local EC is required.
¢islo jednaci | reference number: 252-20/LEK

identifikacni ¢islo KH | EudraCT number: -

zadavatel | sponsor: Spatz FGIA Inc.
1801 South Perimeter Road, Suite 130
Ft. Lauderdale, Florida
Spojené staty americké

zadatel | applicant: Asclepiades - interna a gastroenterologie, s.r.o.
Dlouha tiida 1134/83
736 01 Havirov - Podlesi
Ceska republika

nazev KH | full title of the clinical trial:

A study to compare the safety and effectiveness of the 12-month Spatz3 adjustable balloon with the 6-month
Orbera balloon in the weight management.

Studie pro srovndni bezpelnosti a efektivity 12 mésicniho adjustabilniho (nastavitelného) gastrického balonu
Spatz3 se 6 mésicnim gastrickym balonem Orbera v ramci regulace télesné hmotnosti.

¢islo protokolu / protocol code number: Sp120r6



datum zaslani zadosti | application form submission date: 12. listopadu 2020 | 12 Nov 2020

datum a ¢as jednani EK | date and time of the EC session: 2. prosince 2020 | 02 Dec 2020
18-20 hod | 6pm to 8pm

naklady spojené s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska byly uhrazeny | costs related to assessment and issuing the EC
opinion were reimbursed:

X ano | yes
ne, zdtvodnéni | no, reason: ..............

podanou dokumentaci prostudoval a ptedlozil | submitted documentation was processed by: Dr. Kuklik
vyjadteni EK | ethics committee opinion: elektronické hlasovani provedeno per rollam | electronic vote per rollam

EK vydava | EC issues X souhlasné stanovisko | favourable opinion
- nesouhlasné stanovisko | unfavourable opinion

Zdtvodnéni stanoviska EK | EC opinion reasoning: Lokalni EK pfi nestatnim zdravotnickém zatizeni Clintrial, s.r.o., po
posouzeni veSkerych materiali dodanych ke zminénému klinickému hodnoceni neshledala divody pro vydani
nesouhlasného stanoviska. Navrhovand osoba hlavniho zkousejiciho je dostate¢né kvalifikovana, zkuSena a odborné
zpusobild pro vedeni zminéného klinického hodnoceni. Kvalifikace ostatnich 1ékatt je vyhovujici a vybaveni pracovisté
splituje veskeré nalezitosti ke splnéni pozadavkt protokolu KH. | Local ethics committee at Clintrial, s.r.o., reviewed all
documentation supplied for the clinical trial site assessment and found no reason to issue an unfavourable opinion. The Pl
proposed for this clinical trial is qualified, experienced, and professionally competent to perform particular clinical trial.
Medical qualifications of remaining team physicians are relevant, and the same applies to clinical trial site’s technical
equipment that is compliant with all protocol requirements.

lhtita pro podani pisemné zpravy o pribéhu KH od jeho zahdjeni | time schedule for submission of the written report since
the clinical trial commencement:

X 1x ro¢né | annually - jina lhtta | other ................

seznam mist hodnoceni s ozna¢enim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonédva dohled | /ist of clinical
trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

misto hodnoceni | jméno a piijmeni hlavniho zkousejiciho | | mistni EK | adresa mistni EK | local EC address
trial site | principal investigator’s name and surname local EC
MUDr. Evzen Machytka, Asklepiades - interna a gastro- X Pocernicka 1427/16

enterologie, s.r.0., Dlouh t¥ida 1134/83, 736 01, Havifov 100 00 Praha 10




seznam predloZené dokumentace | overview of the submitted documentation:

vzato na
schvaleno | | védomi |
nazev dokumentu, verze, datum, dals$i podrobnosti | approved acknowle-
document name, version, date, additional details dged

ano ne |ano  ne

yes no | yes no
Pravodni dopis a zadost o stanovisko ze dne 12.11.2020. | Cover letter and submission dated - - X -
12 Nov 2020.
Zakladni udaje o zadavateli - firma Spatz FGIA ze dne 12.11.2020. - - X -
Zakladni udaje o pouzitych zdravotnickych prostfedcich (obchodni znacka, vyrobce, - - X -
model/typ, rizikova tfida, Gicel pouziti) ze dne 12.11.2020.
Pisemny navrh smlouvy mezi zadavatelem a poskytovatelem. - - X -
Pisemny navrh smlouvy mezi zadatelem klinické zkousky a zkousejicim/i. - - X -
Profesni zivotopisy vSech zkousSejicich s piehledy kvalifikace. X - - -
Seznam publikaci hlavniho zkousejiciho. - - X -
Pisemné prohlaseni zkousejicich, Ze jsou schopni provést klinickou hodnoceni, a Ze nehrozi X - - -
stiet zajmda, vse ze dne 12.11.2020.
Protokol studie verze 1.0 podepsany zadavatelem a hlavnim zkousejicim. X - - -
Souhrn protokolu verze 1.0 v ¢estiné ze dne 26.11.2020 (doplnéno na vyzadani). X - - -
Informovany souhlas pacienta s G€asti v klinickém hodnoceni v €estin¢. X - - -
Pfirucka zkousejiciho - prohlaseni hlavniho zkousejiciho ze dne 11.11.2020. - - X -
Prohlaseni o shod¢ v Cestin¢ (certifikat shody) Spatz ze dne 4.11.2020. - - X -
Prohléaseni o shodé¢ v angli¢ting (certifikat shody) Orbera ze dne 3.9.2020. - - X -
Navody k pouziti hodnoceného (Spatz) a kontrolniho (Orbera) zdravotnického prostiedku. - - X -
Rozhodnuti o0 zméné opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb Asclepiades - interna a - - X -
gastroenterologie, s.r.0., ze dne 7.4.2020.




seznam Clenu EK | EC members' list:

muz, zameéstnanec pifitomen | | hlasoval |
jméno a piijment | zena| | odbornost | ziizovatele funkce v LEK | attended | voted
name and surname male, expertise EK* | IEC role
female ano ne ano ne |ano ne
yes no yes  no |yes  no
muz ravnik fedseda
JUDr. Jaroslav Hofman P | - X prec | X - | x -
male lawyer chairman
o muz ediatr mistopfedseda
MUDir. Jindtich Pohl | pect | . - X Stopres - X |- X
male pediatrician | vicechairman
, zena sychiatr y
MUDr. Ivona Hendrychova | |psy . .| - X ¢len | member | x - x -
female | psychiatrist
. , muz l1ékar N
MUDr. Rostislav Kuklik | .| . - X Clen | member | x - | x -
male physician
. Zena ekonom “
doc. Ing. Alena Benesova | .| - X Clen | member | x - | x -
female |economist
muz informatik .
RNDr. Jaroslav Kosnar | . | - X Clen | member | x -] x -
male IT designer
. . zena zdravotni sestra .
Karla Tteskova | | - X Clen | member | x - | x -
female |nurse
o , , |zena sychiatr .
MUDr. Zdeiika Vyhnankova | |psy . .l - X Clen | member | x - x -
female |psychiatrist

(pozn: * zaméstnanec zfizovatele LEK | IEC appointing authority employee)

LEK pfi NZZ Clintrial, s.r.o., prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou klinickou
praxi (GCP) a platnymi pravnimi ptedpisy. | Local IEC Clintrial, s.r.o., hereby declares that it was established and it
operates in accordance with its rules of procedure that are fully compliant with Good Clinical Practice (GCP) and valid

legal regulations.

podpis pr'tdﬁcd};"' El€

datum / date: 2. prosince 2020

02 Dec 2020 EC chairperson signature



pouceni o povinnostech zkousejiciho-zadavatele | responsibility of sponsor-investigator:

1. ZkousSejici a zadavatel berou na védomi, ze klinické hodnoceni nemtize byt zahajeno dfive, nez bude vydano souhlasné
stanovisko etické komise (v ptipadé multicentrickych klinickych hodnoceni, stanovisko etické komise pro multicentricka
klinickd hodnoceni, a pokud je v mist¢ hodnoceni ustavena etickd komise, pak i souhlas této etické komise) a
povoleni/ohlaseni SUKL | The investigator and sponsor accept that the clinical trial cannot commence prior to obtaining a
favourable opinion of the ethics committee (in the case of a multicentric clinical trial an opinion of a multicentric ethics
committee and, where applicable a favourable opinion of a local ethics committee) and approval/notification of SUKL.

2. Zkousejici/zadavatel umozni inspektorovi etické komise kontrolu nad pribéhem a provadénim klinického hodnoceni v
souladu s platnou legislativou a smérnici komise. | The investigator/sponsor shall enable the ethics committee inspector to
perform supervision over the course and conduct of clinical trial in compliance with valid regulations and the European
Commission directive.

3. Zadavatel/zkouSejici poskytne etické komisi hlaSeni o vyskytu zavaznych neoCekavanych nezadoucich wcinkd
hodnocenych 1é¢ivych piipravki, ke kterym doslo v prubéhu daného klinického hodnoceni, v souladu s platnou legislativou
a pokynem SUKL KLH-21. | The sponsor/investigator shall report to the ethics committee the incidence of serious
unexpected adverse reactions that have occurred during the given clinical trial, pursuant to valid regulations and SUKL
guideline KLH-21.

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické komisi
pro multicentricka klinickd hodnoceni) kazdych 12 mésicti v prubéhu provadéni klinického hodnoceni ,,Zpravu o prubéhu
klinického hodnoceni*“ a ,,Rocni zpravu o bezpecnosti 1é¢ivého piipravku® v souladu s platnou legislativou a pozadavky
uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty klinického hodnoceni tzv. zranitelné subjekty (napt. nezletili nebo
zletili zbaveni pravni zpusobilosti) nebo subjekty, u nichZ nelze ziskat informovany souhlas vzhledem k aktudlnimu
zdravotnimu stavu, predklada zadavatel etické komisi ,,Zpravu o prubéhu klinického hodnoceni* kazdych 6 mésicii, neni-li
v rozhodnuti etické komise stanoveno jinak. | Every 12 months during conduct of the clinical trial the sponsor shall submit
to the ethics committee (Where a multicentric clinical trial is concerned, to the multicentric ethics committee) a “Annual
Report™ and “Annual safety report of the medicinal product” in accordance with valid regulations and requirements laid
down by the SUKL and Commission guidelines. Where so called vulnerable subjects (e.g. minors or incapacitated adults)
or subjects unable to give informed consent due to their current health condition are concerned, the sponsor shall submit to
the ethics committee the “Annual Report” every six months, unless otherwise specified in the ethics committee decision.

5. Zadavatel/zkousejici neprodlené poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace
poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni) informaci o
m  novych skuteénostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a které mohou
ovlivnit bezpecnost subjektti hodnocenti;
m  jakychkoliv zménach vyznamné ovlivitujicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo zvySujicich riziko subjektt
hodnoceni
m novych poznatcich o IéCivu; o preruseni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvoje 1éCiva; o pfijatych
opatfenich a to v souladu se platnou legislativou a smérnici Komise.

The sponsor/investigator shall forthwith submit to the ethics committee (Where multicentric clinical trial is
concerned, to the multicentric ethics committee) the following information:

m  new facts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may influence the safety of trial
subjects;

W any changes with significant impact on the conduct of clinical trial and/or resulting in an increased risk for
trial subjects;

m new information on the medicinal product, suspension of clinical trial, termination of development of the



medicinal product and on adopted measures, in accordance with the valid regulations and Commission
directive.
6. Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentricka klinickd hodnoceni o zahéjeni klinického hodnoceni (nejpozdé;ji
do 60 dnii od zahajeni), zkousSejici informuje o zahajeni klinického hodnoceni etickou komisi, ktera v daném misté bude
vykonavat dohled. | The sponsor shall inform the multicentric ethics committee of the clinical trial commencement (within
60 days from the start date), the investigator shall inform of the trial commencement the ethics committee that will supervise

the given trial site.

7. Zadavatel oznami piisluSnym etickym komisim do 90 dnt, Ze bylo klinické hodnoceni ukonceno. Pokud doslo k
ukonc¢eni klinického hodnoceni predCasné, zadavatel a zkouSejici do 15 dnl informuji pfislusnou etickou komisi o
pfed¢asném ukonceni klinického hodnoceni a poskytnou etické komisi podrobné pisemné vysvétleni. | The sponsor shall
notify the relevant ethics committees of the clinical trial termination within 90 days. In the case of preliminary termination
of clinical trial the sponsor and investigator shall notify within 15 days the relevant ethics committee on the trial’s
preliminary termination and provide detailed explanation in writing.

rozdé€lovnik | distribution list: Evzen Machytka (Asklepiades, s.r.0.) | Asklepiades, s.r.o
archiv LEK pfi NZZ Clintrial | /EC Clintrial, s.r.o., archive



