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Miejsce na etykiete zkodem kreskowym

Data waznosci zestawu

SKIEROWANIE DO LABORATORIUM

Sponsor: SensDx sp. z 0. 0.

Numer pacjenta i inicjaty:

Dataurodzenia: Sty Y
Protokét: 01/MULTIESI/2021 Plac: OKobieta oMeiczyzna
Numer Osrodka:
Rasa: o kaukaska (biata)
Gtéwny badacz: oinna,jaka?
Objawy infekcji:
owirusa grypy typu A owirusa grypy typu B
owirusem z rodzaju 0 bakterig
Rinowirus Streptococcus
o bakteria al ZZI::S;?SBordetella
Haemophilus
Influenzae ;
O wirusem
o bakterig Epsteina- Barr
Mycoplasa
pneumoniae
Data i podpis: Komentarz:

Prébke wymazu wystac zgodnie zwytycznymi w Instrukcji Laboratoryjnej.

Materiat Data igodzina pobrania Przechowywanie Transport

Wymaz zgardta _RT- il e by G s Temperatura Temperatura

PCR -20°C -20°C

Wymaz znosa _RT-PCR o e e S Temperatura Temperatura
-20°C -20°C

Data odbioru: Podpis: Komentarz:

Kopia nr 1— Badacz, Kopia nr2— Laboratorium
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INFORMACIJA DLA PACJENTA ORAZ FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL
W EKSPERYMENCIE BADAWCZYM 01/MULTIESI/2021

Analiza metodg ESI materiatu biologicznego pobranego od dorostych pacjentéw
ze stwierdzong obecnoscig objawéw klinicznych infekcji gérnych drég
oddechowych w poréwnaniu do obowigzujgcego standardu klinicznego, jaki
Tytut Eksperymentu: stanowig analizy wykonane metodg RT-PCR.

Przeprowadzenie eksperymentu medycznego (badawczego/leczniczego) w celu
oceny dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro MULTISENSOR
POZ/Multi SensDx POZ stosowanego w obszarze diagnostyki infekcji gérnych
Podtytut Eksperymentu: drég oddechowych poprzez ocene jego skutecznosci kliniczne

Numer Protokotu
Eksperymentu: 01/MULTIESI/2021 wersja 2.0 z dnia 16.02.2021

SensDx S.A.

ul. Postepu 14B
Sponsor: 02-676 Warszawa

Szanowna Pani/Szanowny Panie,

zwracamy sie do Pani/Pana z propozycjg wziecia udziatu w eksperymencie, majgcym na
celu poréwnanie parametrow badanej metody diagnostycznej z obowigzujgcym standardem
klinicznym. O udziat ten prosimy Panig/Pana, poniewaz stwierdzono u Pana/Pani objawy kliniczne
infekcji gérnych drég oddechowych.

Wazne jest, aby zanim wyrazi Pani/Pan zgode na udziat w tym eksperymencie,
przeczytata/przeczytat Pani/Pan niniejszg Informacje, aby miata Pani/miat Pan mozliwos¢
zrozumienia idei tego eksperymentu, oraz korzy$ci i zagrozen zwigzanych z udziatem w
eksperymencie badawczym. Informacja ta zawiera opis celu eksperymentu, rodzaju
prowadzonych obserwacji, informacje na temat prawa do wycofania sie z udziatu w
eksperymencie w dowolnym momencie oraz sposobie wykorzystania i ochrony Pani/Pana danych
osobowych i danych medycznych.

Niniejszy formularz moze zawiera¢ wyrazenia, ktére nie sg dla Pani/Pana zrozumiate.
Prosimy zapytac lekarza prowadzacego lub pozostatych cztonkdéw zespotu prowadzacego ten

SensDx S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:
Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kiadki 24, 80-822 Gdansk
X friat G

1-317 Wroctaw

podarczy KRS Kontakt i korespondencja: ul, Bierutowska 5

kapitat zakladowy 100 000 zi (oplacony w calosci ul, Kladki 24, 80-822 Gdansk ul. Nateczowska 14, 20-701 Lublin
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eksperyment o wyjasnienie wszelkich stéw lub informacji, ktérych Pani/Pan nie rozumie.
Pani/Pana decyzja o wzieciu udziatu w eksperymencie badawczym jest catkowicie dobrowolna.
Oznacza to, ze moze Pani/Pan zadecydowac dowolnie, aby uczestniczy¢ w tym eksperymencie lub
nie bra¢ w nim udziatu. Moze Pani/Pan réwniez w kazdej chwili wycofaé zgode na udziat w tym
eksperymencie, bez podawania powodu i nie bedzie to miato wptywu na sprawowang nad
Panig/Panem opieka medyczng. Od momentu wycofania zgody lekarz nie bedzie wprowadzat do
karty obserwacji pacjenta zadnych dotyczacych Pani/Pana informacji. Jezeli wezmie Pani/Pan
udziat w eksperymencie, otrzyma Pani/Pan jeden egzemplarz niniejszego formularza. Podpisujgc
formularz Swiadomej Zgody o$wiadczy Pani/Pan, ze zostata Pani poinformowana/zostat Pan
poinformowany o eksperymencie, ze wyraza Pani/Pan swojg zgode na udziat w nim.

1.1. Wprowadzenie

Niektdre informacje podane w niniejszym formularzu s3 wymagane przez prawo. Formularz
zostat oceniony i zatwierdzony przez Komisje Bioetyczng. Komisja dokonuje oceny
eksperymentéw w celu ochrony praw oraz zdrowia uczestnikow eksperymentu.

Eksperymenty, badania kliniczne i obserwacyjne sg niezbedne do zdobycia lub poszerzenia
wiedzy na temat bezpieczenstwa, przydatnosci i dziatania metod badawczych. Realizowany
eksperyment prowadzony jest z inicjatywy polskich naukowcéw wywodzgcych sie z czotowych
uczelni wyzszych naszego kraju. Przeprowadzone eksperymenty i badania w przysztosci pozwola
poszerzy¢ wiedze na temat diagnostyki infekcji gérnych drég oddechowych.

1.2. Charakter i cel eksperymentu badawczego

Podstawowym celem eksperymentu jest pordwnanie parametrdw metody
spektrometrycznej ESI (Multi SensDx POZ) i obowigzujgcego standardu klinicznego, poprzez
rownolegty analize materiatu badanego pochodzgcego od pacjentéw z objawami klinicznymi
infekcji gornych drég oddechowych metoda ESI (Multi SensDx POZ) oraz metodg RT-PCR.

Zastosowanie tej metody do diagnozy Sladéw jest nowoscig wdrazang przez polskich
naukowcow, ktéra ma szanse okazac sie¢ pomocnym narzedziem wspierajgcym szybka diagnostyke
infekcji gérnych drég oddechowych. Eksperyment przeprowadzony zostanie pozaustrojowo,
bezinwazyjnie, z wykorzystaniem materiatu pobranego w formie wymazu z gardta oraz nosa
pacjenta. W eksperymencie badawczym zostanie wykorzystany w petni zanonimizowany materiat
biologiczny (prébki), pobrany w ramach standardowych procedur medycznych, od pacjentéw z
podejrzeniem infekcji drég oddechowych o wirusowej lub bakteryjnej etiologii. Zadne dodatkowe
procedury nie zostang wykonane z udziatem pacjenta. Materiat biologiczny zostanie
zweryfikowany pod wzgledem zmian wartosci impedancji. W ramach eksperymentu nie bedzie
wykonywane genotypowanie materiatu ludzkiego, a same prébki i materiat biologiczny zostang
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zniszczone po przeprowadzeniu eksperymentu. W trakcie eksperymentu badawczego w sumie
zostanie wigczonych okoto 1050 pracjentow.

Spektroskopia impedancyjna (EIS — Electrochemical Impedance Spectroscopy) jest
powszechnie stosowang metodg do badan elektrochemicznych i korozyjnych. Umozliwia
charakteryzowanie uktadéw nawet przy duzym stopniu skomplikowania. W omawianym
eksperymencie badawczym okreslana bedzie obecnos¢ patogendw w materiale biologicznym
pobranym od pacjentéw w oparciu o technologie Elektrochemicznej Spektroskopii Impedancyjnej
z wykorzystaniem wysokospecyficznych czasteczek bioreceptrotowych oddziatujgcych z biatkami
strukturalnymi poszczegdlnych patogendw. Zmiana impedanc;ji jest jednoznaczna z obecnoscig
patogenu/ow w badanej prébce. W przypadku braku obecnosci patogenu impedancja nie ulega
zmianie.

1.3. Procedury eksperymentu

W ramach niniejszego eksperymentu badawczego planuje sie uzyskanie danych od okoto
1050 pacjentéw w wieku od 18 lat i powyzej.

Pani/Pana dane medyczne na potrzeby niniejszego eksperymentu bedg zebrane w trakcie
jednej wizyty. Wywiad lekarski i badanie fizykalne bedzie odbywac sie zgodnie z obowigzujgcym
standardem postepowania.

Wizyta zwigzana z zebraniem danych na potrzeby eksperymentu rozpocznie sie od
podpisania formularza Swiadomej Zgody i przebiegaé bedzie zgodnie ze standardowg praktyka
medyczng stosowang przez Pani/Pana lekarza prowadzgcego. Jesli wyrazi Pani/Pan zgode na
udziat w tym eksperymencie, lekarz zada Pani/Panu kilka pytan, aby sprawdzi¢ czy spetnia
Pani/Pan kryteria kwalifikacyjne do tego eksperymentu. Zostanie przeprowadzony z Panig/Panem
wywiad lekarski, obejmujgcy réwniez dane demograficzne.

Jezeli zostanie Pani/Pan zakwalifikowana/y do udziatu w eksperymencie, lekarz lub
pielegniarka, za pomocg specjalnych wymazdwek, pobiorg od Pani/Pana materiat biologiczny w
postaci 2 wymazéw z gardta i 2 wymazdéw z nosa. Zadne dodatkowe procedury nie zostang
wykonane z Pani/Pana udziatem.

Jezeli sposéb przeprowadzenia eksperymentu ulegnie jakimkolwiek zmianom, zostanie
Pani/Pan poinformowana/y o tych zmianach i w razie potrzeby poproszona/ony podpisanie
nowego formularza $wiadomej zgody na udziat w eksperymencie badawczym.

1.4. Dane medyczne i obowigzki uczestnika eksperymentu

Dane medyczne, jakie na potrzeby niniejszego eksperymentu bedy uzyskane z
dokumentacji prowadzonego procesu diagnostycznego bedg obejmowac:
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1. Podstawowe dane demograficzne takie jak wiek, czy ptec,
2. Dane z wywiadu medycznego dotyczgce aktualnego stanu zdrowia oraz
historii chordb,

3. Diagnoze lekarza,
4, Dane dotyczace zastosowanego leczenia/postepowania terapeutycznego,
5. Wyniki przeprowadzonych w ramach eksperymentu badan

Powyzsze dane bedg uzyskane w trakcie 1 wizyty w przychodni.
Obowigzkami uczestnika eksperymentu sg:

1. Poddanie sie wszystkim badaniom i procedurom, o ktdrych zostata/zostat
Pani/Pan poinformowana/poinformowany w niniejszym dokumencie.

2. Przestrzeganie ustanowionego regulaminu osrodka badawczego.

1.5. Ryzyko i niedogodnosci dla uczestnika

Pobranie materiatu do badan jest nieinwazyjne, jakkolwiek, chociaz jest to niezwykle mato
prawdopodobne, mogg pojawi¢ sie objawy podraznienia zwigzanego z kontaktem jatowej
wymazéwki z btong sluzowg. Gdyby pojawity sie jakiekolwiek zdarzenia niepozadane w trakcie
pobrania materiatu, nalezy sie spodziewac, ze ich nasilenie bedzie nieznaczne i objawy szybko
ustapia, bez ujemnych skutkéw zdrowotnych.

Dla Pani/Pana bezpieczeristwa, lekarz prowadzgcy badanie bedzie obserwowat czy nie
pojawity sie jakiekolwiek natychmiastowe zdarzenia niepozgdane w trakcie badania.

1.6. Oczekiwane korzysci z udziatu w eksperymentu

Udziat w tym eksperymentu nie wigze sie dla Pani/Pana z zadnymi bezposrednimi
osobistymi korzysciami, jednak informacje uzyskane w jego trakcie mogg w przysztosci przyczynic
sie do poprawy jakosci diagnostyki choréb uktadu oddechowego. Obecnie stale poszukiwane s3
alternatywne narzedzia umozliwiajace szybszg diagnostyke, co moze znaczgco wptyngc na terapie
i skutki choroby potencjalnych przysztych pacjentéw.

i i Warunki ubezpieczenia, leczenie w wypadku szkody powstatej w
zwigzku z uczestnictwem w eksperymencie badawczym

Odpowiedzialnos¢ cywilna organizatora eksperymentu (sponsora) i lekarza prowadzgcego
eksperyment (badacza) zostata, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, objeta
ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilne;j.

SensDix S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:

24, B0-822 Gdansk

ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kia
Kontakt i korespondencja:

ul. Kladki 24, 80-822 Gdansk
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Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, SensDx S.A. (sponsor eksperymentu) oraz lekarz
prowadzacy eksperyment, odpowiadajg za wszystkie szkody wyrzgdzone Pani/Panu w zwigzku z
prowadzeniem eksperymentu.

W przypadku szkody, ma Pani/Pan prawo dochodzenia roszczern odszkodowawczych.
Szkode nalezy zgtosi¢ bezposrednio do:

Sopockie Towarzystwo Ubezpieczert ERGO Hestia SA
Numer Polisy: 436000248987

Tel. 801 107 107 z telefonu stacjonarnego

Tel. 58 555 5 555 z telefonu komdrkowego lub zagranicy

Ochrong ubezpieczeniowg objeta jest odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za
spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub Smierci uczestnika eksperymentu,
wyrzagdzone w zwigzku z prowadzeniem eksperymentu w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej. W przypadku gdyby na skutek zawinionego dziatania lub zaniechania sponsora
lub badacza doszto do wyrzgdzenia Pani/Panu szkody, wéwczas przystuguje Pani/Panu prawo do
dochodzenia roszczenn odszkodowawczych. Moze je Pani/Pan zgtasza¢ bezposrednio u
ubezpieczyciela. Kwota odszkodowania zostanie ustalona zgodnie z polskim prawem cywilnym.
Niezaleznie od powyzszego wazne jest, aby scisle stosowat/a sie Pan/Pani do wszystkich zalecen
lekarza oraz personelu prowadzgcego niniejszy eksperyment badawczy.

1.8. Koszty i wynagrodzenie za udziat w eksperymencie badawczym

W ramach eksperymenty bedzie Pani/Pan poddawana/poddawany wszystkim procedurom
i badaniom diagnostycznym bez ponoszenia jakichkolwiek kosztéw.

Lekarz prowadzacy i inne osoby z personelu eksperymentu badawczego oraz Osrodek,
otrzymujg wynagrodzenie za prowadzenie eksperymentu zgodnie z podpisang umowa.

2.0. Poufnosc¢ danych osobowych i sposéb ich przetwarzania w
zwigzku z eksperymentem badawczym, udostepnianie dokumentoéw zrédtowych
osobom monitorujgcym, audytujgcym czy prowadzacym inspekcje
eksperymentu badawczego

Za dane zgromadzone od pacjentéw w czasie trwania eksperymentu badawczego
odpowiada sponsor oraz podmioty przez niego upowaznione.

Zasady gromadzenia, zarzadzania i sposdb dysponowania informacjami zebranymi podczas
eksperymentu, reguluje w Polsce: Ustawa o ochronie danych osobowych z dnia 10 maja 2018 r.
(Dz.U.z 2018 r. poz. 1000).

SensDx S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:
f farszawy w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa 24
Kontakt i korespondencja:

Kladki 24, 80-822 Gdansk
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Dane dotyczace tozsamosci pacjentow bedg traktowane, jako poufne pod kazdym
wzgledem. Pani/Pana dane osobowe w zadnym wypadku nie zostang ujawnione, ani
opublikowane. Dane pacjentéw, wprowadzone do karty obserwacji pacjenta, bedg anonimowe i
opatrzone tylko numerem pacjenta (kod identyfikujgcy). Jedynie lekarz prowadzacy, zespét
prowadzacy eksperyment w Osrodku, autoryzowani przedstawiciele SensDx S.A. (np. monitorzy,
audytorzy) oraz urzedy rejestracyjne bedg miaty mozliwos¢ dostepu do Pani/Pana dokumentacji
medycznej, poza przypadkami, gdy prawo bedzie stanowic inaczej. Upowaznieni przedstawiciele
sponsora oraz Komisji Bioetycznej bedq mogli zobaczy¢ czesci dokumentacji zwigzanej z
prowadzonym eksperymentem w obecnosci lekarza prowadzgcego. Wszystkie te osoby i
instytucje zobowigzane sg do utrzymania poufnosci tych danych poprzez zasady ich pracy lub sg
zwigzane umowami o przestrzeganiu poufnosci danych.

Weryfikacja Pani/Pana danych osobowych i dokumentacji medycznej odbywac sie bedzie
tylko na terenie Osrodka prowadzacego eksperyment, a analizowane probki zostang
zanonimizowane.

Pani/Pana dane osobowe i dotyczgce Pani/Pana informacje badawcze beda traktowane
jako poufne. Bedg one przechowywane w zabezpieczonych aktach. Moze Pani/Pan w dowolnym
momencie poprosi¢ o wglad do Pani/Pana danych osobowych.

Do niniejszego dokumentu zataczony jest formularz zgody na przetwarzanie danych
osobowych. Podpisujac go, wyrazi Pani/Pan zgode na ujawnianie i wykorzystanie informacji na
temat stanu swojego zdrowia do celéw tego eksperymentu. Nie musi Pani/Pan udziela¢ tego
pozwolenia, jednakze bez udzielenia go, nie bedzie mogta Pani/mdgt Pan uczestniczyé w tym
eksperymencie.

e Z kim nalezy sie kontaktowa¢ w celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat eksperymentu badawczego

Lekarz prowadzacy, lub osoba przez niego wyznaczona odpowie na Pani/Pana pytania
zwigzane z eksperymentem lub prawami, jakie Pani/Panu przystugujg. Jesli ma Pani/Pan
jakiekolwiek pytania w kwestii praw, jakie przystugujg Pani/Panu, jako uczestniczce/uczestnikowi
eksperymentu, prosimy o kontakt z ogdélnopolskg bezptatng infolinig

Rzecznika Praw Pacjenta:

Numer telefonu: 0 800 190 590

od poniedziatku do pigtku w godzinach 9:00 — 21:00, lub z

Biurem Rzecznika Praw Pacjenta:

ul. Mtynarska 46,

01-171 Warszawa.

Adres strony internetowej http://www.bpp.gov.pl/

Siedziba: Oddzialy i laboratoria:

vy w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kladki 24, B0-822 Gdansk

9, 31-317 Wroclaw

Kontakt i korespondencja: ul, Bierutowska 57-5

zi {oplacony w calosci ul, Kladki 24, 80-822 Gdansk ul. Nateczowska 14, 20-701 Lublin

kapitat zakiadowy 100 000

www.sensdx.eu biwro@etongroup.eu
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

Analiza metoda ESI materiatu biologicznego pobranego od dorostych
pacjentéw ze stwierdzong obecnoscig objawdw klinicznych infekcji gérnych

Tytul Eksperymenty; drég oddechowych w poréwnaniu do obowigzujgcego standardu
klinicznego, jaki stanowig analizy wykonane metodg RT-PCR.
Przeprowadzenie eksperymentu medycznego (badawczego/leczniczego) w
celu oceny dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

Podtytut Eksperymentu: MULTISENSOR POZ/Multi SensDx POZ stosowanego w obszarze diagnostyki

infekcji goérnych drég oddechowych poprzez ocene jego skutecznosci
kliniczne

Sponsor Eksperymentu:

SensDx S.A.
ul. Postepu 14B 02-676
Warszawa

Nazwa i adres Osrodka:

Numer telefonu do Osrodka:

Imieg i nazwisko Pacjenta:

Numer ID Pacjenta:

Imie i nazwisko Badacza
odbierajacego Swiadoma
Zgode:

Numer telefonu do Badacza
odbierajacego Swiadoma
Zgode:

1. Ja, nizej podpisana/podpisany oswiadczam, ze wszelkie informacje dotyczgce eksperymentu

badawczego zostaty mi przekazane w sposéb dla mnie zrozumiaty. Otrzymatam/otrzymatem

podpis widnieje ponizej.

SensDix S.A,

Sad Rejonowy dia mst. Warszawy w Warszawie

Xl Wydzist Gospodarcry KRS

kapital zakladowy 100 000 21 {oplacony w calodci

WWW

sensdx.eu

wyczerpujace, satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadawane pytania od Badacza, ktérego

Siedziba: Oddzialy i laboratoria:

ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kladki 24, 80-822 Gdansk
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ul, Kladki 24, 80-822 Gdansk ul. Nateczowska 14, 20-701 Lublin
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2. Przeczytatam/em i zrozumiatam/em informacje zawarte w niniejszym formularzu swiadome;j
zgody na udziat w eksperymencie.
3. Przez podpisanie zgody na udziat w eksperymencie, nie zrzekam sie zadnych, naleznych mi
praw.
4. Zostatam/em poinformowana/y, ze otrzymam 1 egzemplarz niniejszego formularza
Swiadomej zgody na udziat w eksperymencie, opatrzony podpisem i datg.
5. Potwierdzam swoim podpisem ponizej, ze poinformowano mnie o tym, ze podczas
prowadzenia tego eksperymentu badawczego zbierane bedg moje dane osobowe. Zebrane dane
beda przetwarzane zgodnie z prawem obowigzujgcym w Polsce i Unii Europejskiej. Zostatem
poinformowany, ze moje dane bedg przetwarzane w zakresie niezbednym dla prowadzenia
eksperymentu z zastrzezeniem poufnosci uniemozliwiajgcej identyfikacje mojej osoby przez inne
osoby prawne i fizyczne niz wymienione w protokole jako prowadzgce eksperyment badawczy.
6. Rozumiem, ze dane uzyskane w toku eksperymentu majg charakter poufny i bedg
wykorzystywane wyfacznie przez upowaznionych cztonkéw zespotu badawczego oraz wskazane
podmioty. Zgadzam sie na publikacje i przekazanie moich danych i wynikdw eksperymentu do
sponsora i podmiotdw wspotpracujgcych w ramach eksperymentu, a takze instytucji zwigzanych
z prowadzeniem badan i analiz réwniez poza terytorium Unii Europejskiej w formie anonimowej.
7. Zapoznatam/em sie z ogélnymi warunkami dobrowolnego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora i badacza.
8. Dobrowolnie wyrazam zgode na udziat w tym eksperymencie badawczym. Mam prawo
zmieni¢ swoje zdanie i wycofac sie z eksperymentu w dowolnej chwili, przy czym nie bedzie to
miato wptywu na swiadczong miopieke medyczng ani przystugujgce mi prawa. Wiadomo mi takze,
ze lekarz prowadzacy eksperyment, moze podjg¢ decyzje o zaprzestaniu mojego udziatu w
eksperymencie.
Niniejszym potwierdzam swojg $wiadoma i dobrowolng zgode na udziat w opisanym
powyzej eksperymencie. Wiem réwniez, ze w kazdej chwili bez podawania przyczyny moge
wycofac sie z dalszego udziatu w eksperymencie. Akceptuje wszystkie procedury wykonane
w ramach eksperymentu, a takze wymagania i obowigzki wynikajgce z udziatu w
eksperymencie.

PACJENTKA/PACIENT PODPIS DATA
[imie i nazwisko literami drukowanymi]

PRZEDSTAWICIEL USTAWOWY PACJENTKI/PACJENTA PODPIS DATA
[imie i nazwisko literami drukowanymi]

SensDx S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:
Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy w Warszawie ul, Postepu 148, 02-676 Warszawa 31
Kontakt i korespondencja:

xapitat zakladowy 100 000 21 (oplacony w catosci ul. K

ladki 24, 80-822 Gdansk

www. sensdx.eu bivrogetongroup.eu
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SWIADEK (jesli dotyczy)
[imie i nazwisko literami drukowanymi]

SWIADEK (jesli dotyczy)
[imie i nazwisko literami drukowanymi]

BADACZ
[imie i nazwisko literami drukowanymi lub
pieczgtka]

SensDx S.A,

Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy w Warszawie
XH Wydzist Gospodarcry KRS

kapital zakiadowy 100 000 21 {oplacony w calosci)

www sensdx.eu

SensDx S.A. www.sensdx.eu

NIP: 5213679076 | REGON: 147422840 | KRS: 0000740748

PODPIS DATA
PODPIS DATA
PODPIS DATA
Siedziba: Oddzialy i laboratoria:

ul. Postepu 14B, 02-676 Warszawa
Kontakt i korespondencja:

ul. Kladki 24, 80-822 Gdarsk
bivro@etongroup.eu

ul. Kiadki 24, 80-822 Gdansk
ul, Bierutowska 57-59, 51-317 Wroclaw
ul. Nateczowska 14, 20-701 Lublin
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FORMULARZ ZGODY NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH
UCZESTNIKA EKSPERYMENTU BADAWCZEGO 01/MULTIESI/2021

Numer Protokotu Eksperymentu Badawczego: 01/MULTIESI/2021

Sponsor:
SensDx S.A.

ul. Ktadki 24
80-822 Gdansk

Tytut Eksperymentu:

Analiza metod3 ESI materiatu biologicznego pobranego od dorostych pacjentéw ze stwierdzong
obecnosciag objawdéw klinicznych infekcji gérnych drég oddechowych w poréwnaniu do
obowigzujacego standardu klinicznego, jaki stanowig analizy wykonane metodg RT-PCR.

Nazwa placowki medycznej/osrodka badawczego

Piecze¢ placowki medycznej/ osrodka
prowadzgcego eksperyment

Inicjaty Pacjenta/Pacjentki: .........cccveceveeneineevenesereseseesneesannnes

Kod Pacjenta/Pacjentki: .........cceceeeereeneeseeseesuesesnesesseesesssnesesnns

SensDx S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:
<2 :

Warszawy w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kladki 2

nowy ¢

Kontakt i korespondencja ul, Bier 57-59 7 Wroctaw
0 zi (oplacony w catosci ul. Kladki 24, 80-822 Gdansk L ka 14,2

al zakladowy

www.sensdx.eu biuro@etongroup.eu
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INFORMACIJE O AKTUALNYCH PRZEPISACH PRAWA DOTYCZACYCH
OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH, SPOSOBIE PRZETWARZANIA DANYCH ORAZ
PRAWACH PACIENTA

25 maja 2018 r. zaczety obowigzywac przepisy Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady UE 2016/679 z 27 kwietnia 2016 tzw. RODO, czyli unijne rozporzgdzenie dotyczgce ochrony
danych osobowych. W zwigzku z tym przygotowaliémy dla Pana/Pani niezbedne informacje, ktore
znajdujg sie ponizej. Dowie sie z nich Pan/Pani, w jaki sposob przetwarzamy Pana/Pani dane
osobowe oraz jakie ma Pan/Pani zwigzane z tym prawa.

Pana/Pani dane bedg przetwarzane w celu realizacji eksperymentu badawczego
01/MULTIESI/2021. Pana/Pani dane uzyskane w trakcie eksperymentu mogg w przysztosci
przyczyni¢ sie do poprawy jakosci diagnostyki infekcji uktadu oddechowego, u pacjentéw
cierpigcych z powodu podobnych do Pani/Pana dolegliwosci.

Pana/Pani dane osobowe gromadzone na potrzeby eksperymentu obejmujg date
urodzenia, pteé, rase, a takze informacje na temat Pana/Pani stanu zdrowia oraz dane uzyskane
na podstawie analizy pobranego od Pana/Pani materiatu biologicznego. Obejmuje to informacje
zgromadzone w o$rodku w trakcie eksperymentu oraz informacje znajdujgce sie juz w Pana/Pani
dokumentacji medyczne;.

Podstawg prawng przetwarzania jest wyrazona przez Pana/Panig zgoda t.j. art.9 ust.2 lit. a
RODO. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, a jednoczesnie niezbedne do udziatu w
eksperymentu. Niepodanie danych oznacza¢ bedzie brak mozliwosci udziatu w eksperymentu.

Przystuguje Panu/Pani prawo dostepu do Pana/Pani danych oraz prawo zgdania ich
sprostowania, ich usuniecia lub ograniczenia ich przetwarzania, a takze do sprzeciwu wobec
przetwarzania danych.

W zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pana/Pani danych osobowych jest zgoda, ma
Pan/Pani prawo wycofania zgody w dowolnym momencie. Wycofanie zgody nie ma wptywu na
zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem.

Przystuguje Panu/Pani takze prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania
od administratora danych osobowych, w ujednoliconym, powszechnie uzywanym formacie
nadajgcym sie do odczytu maszynowego.

W celu skorzystania z powyzszych praw nalezy skontaktowac sie zadministratorem danych.
Dane kontaktowe wskazane sg ponizej. Zadanie sprostowania danych nalezy zgtosi¢ lekarzowi
prowadzgcemu eksperyment badawczy.

SensDx S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:

Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kladki 24, B0-822 Gdansk

2, 51-317 Wroclaw

Kontakt | korespondencja: ul, Bierut

{oplacony w catosci ul, Kiadki 24 22 Gdansk ul. Nateczowska 14, 20-701 Lublia

biuro@elc
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Informujemy, ze:
Administratorem Pana/Pani danych jest SensDx S.A. Oddziat w Gdansku, przy ul. Ktadki 24.

Z administratorem mozna sie skontaktowac pisemnie pod adresem korespondencyjnym ul.
Ktadki 24, 80-822 Gdansk.

Pana/Pani dane osobowe mogg by¢ przekazywane podmiotom przetwarzajgcym dane
osobowe na zlecenie administratora, ale tylko na podstawie umowy z administratorem i
wytgcznie na jego polecenie.

Pana/Pani dane osobowe bedg przechowywane przez osrodek - przez okres zgodny z
Ustawa z dnia 6 listopada 2008r. o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta (Dz. U. 2017 poz.
1318 ze zm.).

Przetwarzanie danych nie podlega automatycznemu podejmowaniu decyzji.

Przystuguje Panu/Pani prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie
ochrong danych osobowych, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00193
Warszawa, telefon: 22 531 03 00, fax. 22 531 03 01.

SensDx S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:
822 Gdansk

Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy w Warszawie ul, Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kladki 24, ¢
_, 51-317 Wroclaw

Xil

Vydzial Go S Kontakt i korespondencja: ul, Bierutow

0 zi (oplacony w catosci) wl. Kladki 24, 80-822 Gdansk ul. Nateczowska 14, 20-701 Lublin

biuro@etongroup.eu



POUFNE NR PACJENTA 01/MULTIESI/2021

KARTA OBSERWACII PACIENTA

PROTOKOt NR: 01/MULTIESI/2021

EKSPERYMENT MEDYCZNY

Tytut eksperymentu: Analiza metodg ESI materiatu biologicznego pobranego od
dorostych pacjentow ze stwierdzong obecnoscig objawdw klinicznych infekciji
gornych drég oddechowych w poréwnaniu do obowigzujgcego standardu
klinicznego, jaki stanowig analizy wykonane metodg RT-PCR.

Podtytut eksperymentu: Przeprowadzenie eksperymentu medycznego (badawczego/leczniczego) w
celu oceny dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro MULTISENSOR POZ/Multi SensDx
POZ stosowanego w obszarze diagnostyki infekcji gérnych drég oddechowych poprzez ocene jego

skutecznosci kliniczne

SensDx S.A Siedziba Oddzialy i laboratoria:

y dia m.st, Warszawy w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kiadki 24, 80-822 Gdansk

Kontakt | korespondencja: ul. Bierutowska 57-59, 51-317 Wroctaw

oplacony w L0 ul. Kiadki 24, 80-822 Gdansk ul. Naleczowska 14, 20-701 Lublin




POUFNE NR PACJENTA 01/MULTIESI/2021

Przed rozpoczeciem jakichkolwiek procedur eksperymentu nalezy uzyska¢ podpisany
Formularz Swiadomej Zgody pacjenta na udziat w eksperymencie.

Data podpisania Formularza Swiadomej Zgody - -

Wersja Formularza Swiadomej Zgody nr 2.0 z dnia 16 - 02 - 2021

NUMER PACJENTA

DANE DEMOGRAFICZNE

I DATA WIZYTY

M.  PteC

O Kobieta 0 Meiczyzna

IV. RASA
0 kaukaska (biata)

0iNNA, jaka «oeevveieee e

SensDx S.A.

Siedziba: Oddzialy i laboratoria:
hacd Re i Poste 148 33 Cadd

676 Warszaws ul Kiadki 24

Kontakt i korespondencja:

2t {oplacony w caloic ul Kladki 24 22 Gdansk ul. Nalecrowsks 14, 20-701 Lublin




POUFNE NR PACJENTA 01/MULTIESI/2021

V. KRYTERIA WtACZENIA | WYLACZENIA

KRYTERIA WtACZENIA

1. Kobiety i mezczyzni w wieku > 18 r.z. oTAK  oNIE

2. Obecnos¢ w badaniu podmiotowym i przedmiotowym objawéw infekgji :
a. wirusa Grypy typu A OTAK oNIE
b. wirusa Grypy typu B OTAK oNIE
C. wirusem z rodzaju Rinowirus oOTAK oNIE
d. bakterig Streptococcus OoTAK  oNIE
e. bakterig Haemophilus influenzae oTAK oNIE
f. bakterig Bordetella pertussis oTAK oNIE
g. bakterig Mycoplasma pneumoniae oTAK oNIE
h. wirusem Epsteina-Barr - podejrzenie mononukleozy OoTAK oNIE

3. Pisemna Swiadoma Zgoda na udziat w eksperymencie OTAK oNIE

KRYTERIA WYtACZENIA

1. Kobiety i mezczyzni w wieku < 18 r.z. oTAK  oNIE

2. Udziat w innych eksperymentach medycznych oTAK  oNIE

3. Stosowanie antybiotykoterapii w ciggu 5 dni przed pobraniem oTAK oNIE
wymazu.

4. Spozycie positku, alkoholu lub gorgcego napoju (tj. kawa, herbata) oOTAK oNIE

do 30 minut przed pobraniem wymazu.

5. Zastosowanie ptynu do ptukania jamy ustnej, mycie zebow, OTAK oNIE
zastosowanie tabletek do ssania z substancjami bakteriobdjczymi do
30 minut przed pobraniem wymazu.

Obecnos¢ schorzen, uzaleznien, czynnikéw socjalnych i oTAK oNIE
psychologicznych uniemozliwiajgcych ukonczenie eksperymentu lub
zagrazajacych bezpieczenstwu pacjenta
7. Brak pisemnej Swiadomej Zgody na udziat w eksperymencie OTAK  oNIE
DECYZJA DOTYCZACA KWALIFIKACJI UCZESTNIKA DO EKSPERYMENTU
Czy pacjent kwalifikuje sie do uczestnictwa w eksperymencie medycznym?
oTAK oNIE

SensDx S.A Siedziba: Oddzrialy i laboratoria:

Sad Rejone y w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kiad
¥ ¥ 5% 2 zawed
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Kontakt i korespondencja:

Gdansk




POUFNE NR PACIENTA 01/MULTIESI/2021

VI. SPOSOB KWALIFIKACJI PACJENTA
O Wizyta w gabinecie o Teleporada

VIL. POBRANIE WYMAZU DO BADAN

Czy pobrano materiat do badan w postaci wymazow? oTAK oNIE

Jesli TAK podac:

Probkanr1—wymazzgardta = | s | e
data pobrania godzina pobrania
Probkanr2 —wymazzgardta = = | s | e
data pobrania godzina pobrania
Probka nr3 —wymazznosa = | s | e
data pobrania godzina pobrania
Probka nr4 —wymazznosa = | i | e
data pobrania godzina pobrania

Jesli NIE prosze podac przyczyne:

Viil. INFORMACJE DODATKOWE

Czy pacjent stosowat preparaty dostepne w aptece w celu zniwelowania OTAK oNIE
objawdw infekc;ji?

Jesli TAK prosze wymienic jakie:

SensDx SA Siedziba: Oddzialy i laboratoria:
Sad Rejonowy dia m.st, Warszawy w Warszawie ul. Postepu 148, 02676 Warszawa ul. Kiadki 24, 80-822 Gdansk
y KRS Kontakt | korespondencja: 1-317 Wroctaw
100 000 21 {optacony w catosci ul. Kladki 24, 80-822 Gdansk ul. Naleczowska 14, 20-701 Lublin

www.sensdx.eu biuro@etongroup.eu
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Czy pacjent szczepit sie przeciwko wirusowi Grypy, bakteriom OTAK oNIE
Streptococcus, Bortadella pertussis, Haemophilus influenzae w ciggu
ostatnich 6 miesiecy?

Jesli TAK prosze wymieni¢ rodzaj szczepionki:

Data i podpis badacza: .....cccoceeveiinevrnereee e e

SensDx S.A. Siedziba: Oddzialy i laboratoria:

Sad Rejonowy dla m.st, Warszawy w Warszawie ul. Postepu 148, 02-676 Warszawa ul. Kladki 24, 80-822 Gdansk

X Wydzial Gospodarczy KRS Kontakt i korespondencja: ul, Bierutowska 57-59, 51-317 Wroclaw
kapital zakladowy 100 000 21 {oplacony w catodci wl Kladki 24, 80822 Gdansk ul. Naleczowsks 14, 20701 Lublin

www sensdx.eu biuro@etongroup.eu



