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Temat: Uzyskanie pozwolenia od URPL na zmiany w Badaniu Klinicznym CoolCryo

Podstawa prawna: Art. 56 ust. 1 pkt 2 Ustawy o ofercie - informacje biezgce i
okresowe

Zarzgd Medinice S.A. z siedzibg w Warszawie (,Emitent”), w nawigzaniu do raportéw ESPI nr
4 z dnia 30 stycznia 2025 roku dotyczgcego uzyskania pozwolenia od URPL na zmiany w
Badaniu Klinicznym CoolCryo®, ESPI nr 21 z dnia 4 lipca 2024 roku dotyczgcego rozpoczecia
badania klinicznego wyrobu medycznego CoolCryo® oraz raportu ESPI nr 40 z dnia 2
grudnia 2024 roku dotyczgcego zmiany podwykonawcy w tym badaniu informuje, ze w
dniu dzisiejszym otrzymat pozwolenie od Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na wprowadzenie istotnych zmian w
badaniu klinicznym pod tytutem: ,Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci systemu
CoolCryo® do kardiochirurgicznej krioablaciji serca w terapii migotania przedsionkow.”

Zmiany obejmujg aktudlizacje planu badania klinicznego, ktéra umotzliwia przedtuzenie
rekrutacji pacjentow o sze$¢ miesiecy.
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