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Codigo de Aprovagio: 2026-33

Adenda n.° 1:

- Nova Versao do Protocolo (mais pdgina de assinatura do Investigador Principal, datada de 16 de janciro de
2026): versao B datada de 15 de fevereiro de 2025

- Sumairio das Alteracoes ao Protocolo: versio B datada de 15 de fevereiro de 2025

- Nova Versio do Cadémo de Recolha de Dados: versio B datada de 11 de abril de 2025

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 12 de margo de 2025): “PREMIER LEADLESS -
AVEIR™ Leadless Pacemaker Registry in Europe and MIddle East Region | Registo de
Pacemaker Sem Fio AVEIR™ na Europa e Regido do Médio-Oriente”

Investigador Principal: Dr. Pedro Lopes do Catmo (Servigo de Cardiologia da ULSL.O — HSC)

Servigo onde decorre o estudo: Servigo de Cardiologia da ULSLO

Parecer favoravel 2 Adenda n.° 1.

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

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comissio de Fitica para a Satde da
Unidade Local de Satude Lisboa Ocidental, presentes em reuniio de 02 de margo de 2026:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe
Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Ana Mirco, Enf? Clara Carvalho,

Dra. Ivone Gongalves Gaspar, Pe. Jodo Valente ¢ Doutora Sara Querido

Pelo exposto, emitiu-se a 09 de marco de 2026, parecer favoravel.
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