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Temat: Zawiadomienie o otrzymaniu raportu z badan przedklinicznych fazy
przewleklej dla projektu MiniMax.

Podstawa prawnad: Art. 17 ust. 1 MAR — informacje poufne

Zarzad Medinice S.A. ("Spoétka") informuje o otrzymaniu raportu z badan
przedklinicznych fazy przewlektej dla projektu MiniMax. Badania majgce na celu
potwierdzenie bezpieczenstwa i skutecznosci cewnika MiniMax prowadzone byty
przez niezalezny osrodek badawczy nalezgcy do Uniwersytetu Przyrodniczego we
Wroctawiu. Zabieg ablaciji przeprowadzono zgodnie z protokotem badania
przedklinicznego uprzednio sporzgdzonym przez Gtéwnego Badacza, a nastepnie
zatwierdzonym przez Komisje Etyczng. W przeprowadzonych badaniach
potwierdzono bezpieczenstwo testowanego cewnika. W zakresie drugiego celu
badania t.j. udowodnienia skutecznosci dziatania elektrody, nie ofrzymano
wystarczajgcej istotnosci statystycznej w powtarzalnosci parametrow zabiegu
ablacji. W swietle zgromadzonych danych i wynikdw testow, Spotka podjeta
decyzje o wprowadzeniu modyfikacji polegajgcych na wymianie niektérych
elementow konstrukcyjnych cewnika, majgcych na celu zwiekszenie jego
skutecznosci poprzez zapewnienie powtarzalnos$ci w warunkach klinicznych.
Zmiany przyczyniq sie do osiggniecia lepszych wynikéw terapeutycznych. Badania
na zwierzetach bedqg kontynuowane po wprowadzeniu stosownych zmian
konstrukcyjnych. Zarzgd Spotki postanowit o kontynuowaniu fazy badania
przedklinicznego do momentu uzyskania statystycznej powtarzalnosci w uzyciu
cewnika MiniMax podczas wykonywania procedury ablaciji RF.

MINIMAX® to cewnik do matoinwazyjnej ablacji, posiadajgcy funkcje
diagnostyczne i lecznicze. Wykorzystuje on metode ablacji RF oraz daje mozliwosc
obrazowania komory serca 3D EAM. Dzieki funkcji obrazowania mozna znacznie
ograniczy¢ uzycie szkodliwego dla pacjentéw i personelu medycznego
promieniowania rentgenowskiego.
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