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	Studienummer: S      


Studieprotocol nr/naam:      
Geplande startdatum studie:      

Naam hoofdonderzoeker UZ Leuven:      

Tel:      
Dienst:      
Naam contact (UZ studiemedewerker):      
Tel.:      
e-mail:      
Leveringsadres in UZ Leuven (dienst en contactpersoon):      
Naam firma en contactpersoon:      
Tel.:      
e-mail:      
Naam CRO en contactpersoon:     
Tel.:      
e-mail:      

Over welk medical device gaat de studie?  Geef een omschrijving en referentienummer: 
     
1. Het medical device dat wordt gebruikt in de klinische studie is: 
 FORMCHECKBOX 
 een medical device met een CE-label: 
 FORMCHECKBOX 
   Single use

 FORMCHECKBOX 
   Meermalig gebruik: gelieve de procedure van reiniging, desinfectie en sterilisatie zoals door firma voorgeschreven toe te voegen.
Gelieve ook het notificatienummer van het medical device te vermelden:      
 FORMCHECKBOX 
 een medical device in testfase:
         FORMCHECKBOX 
   Single use

         FORMCHECKBOX 
   Meermalig gebruik: gelieve de procedure van reiniging, desinfectie en sterilisatie zoals            door firma voorgeschreven toe te voegen.
2. Het device wordt:

a)  FORMCHECKBOX 
 gratis geleverd door de firma:  
 FORMCHECKBOX 
 Transit 
Gelieve op de verpakking duidelijk het S-nummer, contactpersoon en het correcte leveringsadres te vermelden
 FORMCHECKBOX 
 Stockering in apotheek en aflevering op voorschrift
b)  FORMCHECKBOX 
 valt onder het studiebudget (wordt aangekocht door UZ Leuven maar wordt betaald door de firma of de onderzoeker zelf)
c)  FORMCHECKBOX 
  valt niet onder het studiebudget, wordt aangekocht door UZLeuven (maakt deel uit van standard of care, betaling volgens vergoedingsmodaliteiten)

Voorbehouden voor verantwoordelijke apotheek (medische materialen) 
Het device werd goedgekeurd door het Comité Medische Materialen (CMM) op        /       /   voor 

 FORMCHECKBOX 
 regulier gebruik

 FORMCHECKBOX 
 gebruik in studie 

 FORMCHECKBOX 
 demo (duur van gebruik toestel is langer dan duur van de studie)
De aanvraag handelt over:

 FORMCHECKBOX 
 single use device

 FORMCHECKBOX 
 multiple use device:  De verantwoordelijk apotheker controleerde de reinigings- en sterilisatie voorschriften van materialen voor meermalig gebruik en kan bevestigen dat deze conform / niet conform de voorschriften zijn binnen CSA gasthuisberg.
Datum:         /       /  



Naam: 



Handtekening:  
De apotheker verklaart voldoende geïnformeerd te zijn over deze studie om de vereiste handelingen uit te voeren zoals beschreven in het studieprotocol.                                                                                                                       

Datum:         /       /  



Naam: 



Handtekening:  

Gelieve steeds eerst een interne aanvraag te doen bij Comité Medische Materialen (CMM) voor het gebruik van het nieuwe medische materiaal via intranet (� HYPERLINK "http://intranet/cgm/Case.action" �http://intranet/cgm/Case.action�). ��Gelieve daarna dit formulier ingevuld te bezorgen aan de apotheek t.a.v. Mira Dreesen (� HYPERLINK "mailto:mira.dreesen@uzleuven.be" �mira.dreesen@uzleuven.be�). Dit formulier, ondertekend door de apotheker verantwoordelijk voor medische materialen, is verplicht toe te voegen bij de initiële indiening van het dossier bij de ethische commissie onderzoek UZ / KU Leuven (EC onderzoek). Dit geldt voor elke studie (ongeacht de financiering en de aard van de onderzoeken).








1. vertrouwelijk / aangetekend / drukwerk


2. aanspreektitel voornaam naam


3. functie en/of afdeling


4. firma of organisatie


5. straat en nummer of postbusnummer


6. postcode en gemeente


7. land
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