Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika.Chirurgii Naczyn i Angiologii.......ccciviiemrrmmseesees SPSK Nr 1 w Lublinie
DU PORDRONE STP I8 .ccccccniiiiniismsssess R SR s
data sporzadzenia / aktualizacji: .30.11.2015 ..... THIOER S P O e Y S

tytut badania klinicznego

Systemy PQ Bypass do wewnatrznaczyniowego pomostowania udowo-
podkolanowego (badaniell).

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Maxis Medical, PQ Bypass

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub
badacza, w tym czy prowadzi on réwnolegle inne
badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

Dr n. med. Stanistaw Przywara. Humacyte AVG, Voyager 17454

sktad zespotu badawczego

Dr hab. n. med Tomasz Zubilewicz, Dr n. med. Stanistaw Przywara, Dr n. med. Marek
ltzecki

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

05.11.2015. 2 lata

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

10

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

Zawarta w formularzu $wiadomej zgody pacjenta

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd
powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Dr n. med. Stanistaw Przywara, tel. 81 5325707

wskazanie zZrodet finansowania leczenia zdarzen
niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Zgodnie z umowa trojstronna.

10

informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miato miejsce

Nie bylo

11

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostato zakonczone

Badanie trwa

Podpis/pieczatka osobly ype/fufiiace] formularz:

Podpis/pieczatka gtéwnego

<2 al]

badacza:




Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie
Koniecznos¢ skladania powyzsze) informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w

zamknietej kopercie do Koordynatora badaf klinicznych
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej

zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy skladanej informacji | opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.



