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Zarzad BRASTER S.A. informuje, iz w dniu 13.05.2013 roku, Spétka powzieta informacje, ze Komisja
Bioetyczna przy Uniwersytecie Jagiellonskim wyrazita zgode na przeprowadzenie badania: ,Badanie
obserwacyjne poréwnujgce skutecznos¢ urzadzenia Tester BRASTER w diagnostyce i réznicowaniu
patologii piersi u kobiet, wzgledem standardowych metod diagnostycznych”, o numerze protokotu
BRA/03/2013 zwanego dalej ,THERMACRAC".

Podstawowym celem badania jest okreSlenie skutecznosci urzadzenia Tester BRASTER, wzgledem
standardowego postepowania diagnostycznego (ultrasonografii i mammografii), a tym samym jego
przydatnosci klinicznej, w wykrywaniu patologii gruczotéw piersiowych i wykrywaniu raka piersi u
kobiet. Drugorzedowe cele badania to min: okreslenie profilu termicznego kobiecej piersi,
standaryzacja procesu diagnostycznego oraz okreslenie miejsca w tym procesie dla urzadzenia Tester
BRASTER, korelacja wynikéw badania termograficznego wzgledem standardowych metod obrazowania
z: wiekiem pacjentki, wielkoscig biustu pacjentki, strukturg piersi. Zebrane wyniki badania powinny
umozliwi¢ stworzenie wystandaryzowanej procedury badania termograficznego i opracowanie
standardéw postepowania w procesie diagnostyki patologii piersi wykrytych przy pomocy badania
termograficznego oraz przygotowanie odpowiednich materiatow informacyjnych i dydaktycznych dla
$rodowiska medycznego.

Badanie THERMACRAC bedzie szeSciomiesiecznym,  nieinterwencyjnym,  prospektywnym,
wieloosrodkowym, otwartym badaniem obserwacyjnym. Badanie bedzie prowadzone w dwdch
osrodkach Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz trzech specjalistycznych poradniach
diagnostyki piersi na terenie Matopolski. Planowana wizyta pierwszego pacjenta odbedzie sie w
czerwcu 2013 roku. Badaniu termografii kontaktowej za pomocg urzadzenia Tester BRASTER
poddanych zostanie 780 kobiet z objawami patologii piersi, skierowanych do pogtebionej diagnostyki
w spegcjalistycznych poradniach diagnostycznych.

Jakos¢ danych uzyskanych z badania, jak rowniez zgodnos$¢ prowadzenia badania z wszelkimi
obowigzujgcymi wymaganiami i regulacjami oraz niniejszym protokotem, bedzie monitorowana przez
zewnetrzng organizacje typu Contract Research Organization (CRO).

Zgodnie z wymaganiami, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Preparatow Biobdjczych oraz Komisja Bioetyki przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Krakowie zostang
poinformowani o rozpoczeciu badania THERMACRAC. Niniejsze badanie bedzie prowadzone zgodnie z
zasadami etyki, majgcymi swoje umocowanie w Deklaracji Helsinskiej i pozostajgcymi w zgodzie z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, Dobrej Praktyki Epidemiologicznej oraz wiasciwymi wymaganiami
i regulacjami prawnymi.

Tester BRASTER zostat zarejestrowany w 2010 roku pod Nr PL/DR019927 jako nieinwazyjny wyrob
medyczny klasy I, a w 2011 roku zostat zgtoszony do Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (ang. EUDAMED). W latach 2009-2010 przeprowadzono badanie o numerze protokotu
BR/BRA/06/09, oceniajgce w praktyce klinicznej detekcyjng efektywnos$¢ badania termograficznego z
zyciem urzadzenia Tester BRASTER™), w obrazowej diagnostyce czynnosciowej gruczotu piersiowego
u kobiet. Badanie miato charakter walidacyjny, co oznacza, ze czuto$¢ detekcyjna metody termografii
kontaktowej podlegata walidacji w konfrontacji tylko z mammaografig rentgenowska. Wyniki badania
pokazaty, ze czuto$¢ metody termograficznej nie byta nizsza niz standardowo przeprowadzanego
badania mammograficznego.

W ocenie Zarzadu Emitenta zawarcie niniejszej umowy jest istotnym elementem realizacji strategii
rozwoju dziatalnosci badawczej BRASTER S.A. i moze wptyng¢ na pozyskanie istotnego know-how w
obszarze medycznym.



Q

BRASTER

Podstawa Prawna:
§ 3 ust. 2 pkt. 2 Zatgcznika nr 3 do Regulaminu Alternatywnego Systemu Obrotu



