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Emenda 1:
- Nova Versio do Protocolo | Resumo [Protocolo: pagina de assinatura do Investigador Principal

datada de 13 de janeiro de 2026): versio C datada de 13 de novembro de 2025

- Nova Vetsio do Formulirio de Consentimento Informado do estudo pos-

comercializagiio: versio B datada de 30 de dezembro de 2025

- Inquérito aos Doentes (QoR — 40): versio 3

- Nova Versio do Caderno de Recolha de Dados: versio G
- Adenda namero 1 (draff) » Acordo de Estudo Clinico: 09 de fevereiro de 2026
- Guia S-PATCH EXWL » Manual de instrugoes para a utilizzacgo do S-Patch na monitorizagdo de 1:CG

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 29 de dezembro de 2025): “BLAST-OFF » BaLloon-based
PFA Ablation poST approval Outcomes for PAF and PersAF | Resultados pos-aprovagio
da ablaciio PFA por baliio para PAF ¢ PersAF”

Investigador Principal: Dr. Pedro Lopes do Carmo (Setvigo de Cardiologia da ULSLO — HSC)

Servico na ULSLO onde decotre o estudo: Servigo de Cardiologia da ULSLO

Parecer favoravel 2 Emenda 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 Comissao de Iitica para a Saude da
Unidade Local de Saude Lisboa Ocidental, presentes em reunido de 06 de julho de 2026:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe
Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Ana Mirco, Enf.* Clara Carvalho,

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

Pelo exposto, emitiu-se a 13 de julho de 2026, parecer favoravel.

Prcsid(m; 'omissio de Ftica para a Saude

JS& Paula M. R. Peixe
Presidente da Comissdo de {tica para a Sai

D& - MMP eixe da Unidade Local de Saide Lisboa O(idcntal,“:.#.&

Comissio de Etica para a Saide da ULSL.O — Hospital de Egas Momz
Morada: Rua da Junqueira, 126 - 1349-01)) Lishoa | "T'defonc: 210432665

Correio cletromco: anavalho@ulslo.min-saude it | pressdentec etica(@ulslo mmn-saude.pt

Website: https:/ /www.chlo.min saude.pt/mdex php/intcio/otgaos-de-gestao/comissoes



