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Emenda Major ao Protocolo

Estudo VISTA Nova — Revisio do Protocolo D

~ Protocolo e Sinopse, versao D datada de 21 de fevereiro de 2025
— Modelo de Consentimento Informado, versao C datada de 21 de julho de 2025
— Caderno de Recolha de Dados, versao E

— Adenda n.° 1 ao Contrato Financeiro

Titulo do Estudo inicial (aprovado pela CES a 16 de outubro de 2023): “VISTA (INavigator Post
Market Follow Up)”

Investigador Principal: Doutor Rui Campante Teles (Servico de Cardiologia da ULSLO — HSC)

Servico onde decorre o estudo: Setvigo de Cardiologia da ULSLO

Parecer favoravel 2 Emenda Major ao Protocolo [Estudo 1ISTA Nova - Revisdo do Profocolo D].

A Comissao de Etica 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 Fitica para a Satde da
Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, presentes em reuniao de 07 de julho de 2025:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe
Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Aida Ferraria, Dra. Ana Mirco, Enf.* Clara Carvalho,

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

Pelo exposto, emitiu-se a 28 de julho de 2025, parecer favoravel.
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