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1.

tytut badania klinicznego

Lutonix Global AV Registry

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

& alboe dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Lutonx inc. a subsidiary of C.R. Bard inc.
2| badacza, w tym coy prowadlon rownolegie e (D110 med Radosln Pt
badania kliniczne lub zamierza je prowadzic P
Radoslaw Pietura, Michal Toborek, Joanna Janicka-Michalak, Agnieszka Bartkiewicz,
4. | skiad zespolu badawczego Marek Chrapko, Stanistaw Przywara
5 data rozpoczecia badania klinicznego 26.10.2016
" |i przewidywany czas jego trwania do czerwca 2018
30 uczestnikow badania
Kryteria rekrutacji:
1. Mezczyzna lub kobieta (nie bedaca w ciazy i nie karmigca) powyzej 18 roku Zycia
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 2. Zgoda pacjenta na uczestniczenie w badaniu oraz uczestnictwo w wizytach
6. i kryteria ich rekrutacji kontrolnych zgodnie z protokolem badania
3. Obecnosc¢ przetoki dializacyjnej z naczynia wlasnego lub graftu zlokalizowanego
na rece z cechami niewydolnosci zgodnie z wytycznymi K/DOQI
4, Zmianaly moze byc leczona przy uzyciu cewnika balonowego Lutonix DCB
7 informacja o prawach i obowiazkach Formularz Swiadomej zgody uczestnika na udzial w eksperymencie medycznym Lutonx
" | uczestnika badania klinicznego Global AV Registry
Tom Thomaes
Cliical Project Manager
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie +32 471 770 006
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat tom.thomaes@genae.com
8. | badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod
powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu Krzysztof Stec
klinicznym Lead Clinical Research Associate
+48 881 951 871
Krzysztof.stec@neoxcro.com
wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen
9. | niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu
klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
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ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
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Zalgcznik Nr 3 do Requlaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miato miejsce

11 |informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
. |jezeli badanie zostato zakonczone

k3 K tynitljgca
Podpis/pieczatka osobg;mm&iacgj;funnulan:
: T DiagnostykyObiazowe) badacza:
APSE My 'l W ,Lj; 1
t, Ly

" v Blorikiewics . . :
Koniecznos¢ skladania powyiszej-‘lnﬂbrh‘tﬂ‘tjl‘w'ynlka z'Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub asoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknietej kopercie do

Koordynatora badan klinicznych

w terminie do 3 dni po rozpoczedu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Prosze nie zmieniac formy skladanej informacji i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.



