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PARECER

Codigo de Aprovagao: 2024-129

Alteracao Substancial:

— Apéndice do Protocolo #14 » Cateter: OPTRELL™ Mapping Catheter with TRUEref™
Technology, versao 1.0, datada de 12 de agosto de 2024

— Apéndice do Protocolo #15 » Software: CARTO™3 Software V8, versio 1.0, datada de 12
de agosto de 2024

» Formuldrio de aprovacdo dos apéndices #14 ¢ #15 do protocolo

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 04 de setembro de 2023): “SECURE — Um estudo
observacional pés-comercializagio para avaliagio da segurancga e eficacia continuas do
mapeamento e ablagdo de cateteres usando dispositivos médicos BWI aprovados

comercialmente para o tratamento de pacientes com arritmias cardiacas”
Investigador Principal: Prof.” Doutor Pedro Adragio (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC)

Servico na ULSLO onde decorre o estudo: Servigo de Cardiologia da ULSLO (anterior: CHLO)

Parecer favoravel a Alteracao Substancial.

A Comissio de Ftica para a Saude (CES) da ULSLO nada tem a opor a continuidade do estudo.

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comissao de Etica para a Saude da
Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, presentes em reunido de 02 de dezembro de 2024:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe
Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Ana Mitrco, Enf.* Clara Carvalho,

Dra. Ivone Gongalves Gaspar, Pe. Joao Valente, Dra. Maria Joao Pais e Doutora Sara Querido

Pelo exposto, emitiu-se a 05 de dezembro de 2024, parecer favoravel.
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Paula M. R. Peixe
Presidente da Comiss3o de Etica para a Saddd
da Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, E.H.t.
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