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PARECER

Cédigo de Aprovacio: 2024-27

Parecer ético para utilizacio dos dispositivos Neurocirtir icos por deslocalizacio da

fabrica para os EEUU

Solicitado pela Exma. Sra. Dra. Lidia Nunes Dias, assistente hospitalar de Neurociturgia na
ULSLO, em representagio dos médicos do Servico, e com concordancia do Exmo. St. Diretor de

Servigo, Dr. José Cabral

Foi solicitado parecer para utilizagio de dispositivos médicos de diagnéstico e terapéutica no
ambito da neurocirurgia, de material habitualmente utilizado por esta especialidade em diversos
contextos clinicos (documento em anexo com a especificacio dos mesmos e que segue com

assinatura da CES).

O pedido decorre da deslocalizagio da fabrica para os EEUU, deixando de estar abrangidos pela
legislagdo europeia, e pela possivel nio existéncia de dispositivos similares com marcagio CE
e/ou a nio existéncia de técnicas ou procedimentos alternativos, além do ébvio treino dos
médicos em caso de mudanca de dispositivos, com nova curva de aprendizagem para utilizacio

dos mesmos, que se refletiria numa perda para a satde e seguranca dos doentes.

Nio esta expresso o tempo previsto para esta utilizagio, contudo, a situacio nio limita a emissio

do parecet.
O pedido é decorrente de exigéncia do INFARMED.
Do ponto de vista ético o parecer é favoravel.

Este parecer esta condicionado a duas situacdes:
1. Decisio superior do Conselho de Administragio da ULSLO, pela aquisicio deste material.

2. Aprovagao dos dispositivos em aprego pelo INFARMED.

Parecer favoravel, com necessidade de consentimento livre e esclarecido especifico para a

situagdo, e todos os procedimentos em que estes dispositivos forem utilizados.
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Ouvido o Relatot, o processo foi votado pelos Membros da Comissio de Etica para a Satde da

Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental presentes em reuniio de 04 de marco de 2024:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe

Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Aida Ferraria, Dra. Helena Farinha e Dra. Maria Joio Pais

Pelo exposto, emitiu-se a 13 de marco de 2024, parecer favoravel.

Presidente da Comissio de Etica para a Satide

Assinado por: Paula Maria
Cordeiro Dores Rodrigues Peixe
Identificacdo: BIOG048786
Data: 2024-03-14 as 09:28:52

Paula M. R. Peixe

Presidente da Comissio
de Etica para a Saude do CHLO
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Anexos 1 e 2:

Appendix: 1: References of Licox Probes and Introducers

Code Description

CC1SB Licox Oxygen Micro-Probe

CC1P1 PMO Combined Probe (Oxygen and Temp.)

C8B Licox Temperature Micro-Probe

IP1P Single Lumen Brain Probe Kit with combined probe (PtO2 + Temperature)
IP2pP Double Lumen Brain Probe Kit with combined probe (PtO2 + Temperature)
IM1S Complete Brain IMC-Probe Kit: CC1.SB Probe, IM1

IM2SEU Double Lumen Brain Probe Kit with PtO2 probe

IM3SEU Complete Brain IMC-Probe Kit: CC1.SB Probe IM3 Triple Lumen Bolt Sterile
IM3STEU Triple Lumen Brain Probe Kit

IT2EU LICOX Complete Brain Tunneling Probe Kit

IP1 Single Lumen Introducer

P2 Double Lumen Introducer

IM1 Single Lumen Introducer

IM2EU Double Lumen Introducer

IM3EU Triple Lumen Introducer

IT2 LICOX Complete Brain Tunneling Probe Kit

Assinado por: Pauls Maria
Cordeiro Dores Rodrigues Peixe
Identificagdo: BIOGO4B 786
Data: 2024-03-14 as 09:26:35
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Appendix 2: References of OSV 11 Flow Regulating Valves

909700 | OSVII Valve Only with Antechamber

909700P| OSVII LP Valve Only with Antechamber

909701 | OSVII Valve Only W/O Antechamber

909704 | OSVIL, Regular Valve System One-Piece, with Antechamber & 18cm Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909705 | OSVII, Regular Valve System One-Piece - W/O Antechamber, with 9 cm Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909706 | OSVII, Regular Valve System One-Piece - with Antechamber & 9cm Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909707 | OSVII Regular Valve System Unitized - with Antechamber, W/O Ventricular catheter, with Tunneler

2097075| OSVII Regular Valve System Unitized - with Antechamber, W/O Ventricular catheter, W/O Tunneler

909708 | OSVII Regular Valve System Uniti%ed - W/O Antechamber, W/O ventricular catheter, with Tunneler

9097088 | OSVII Regular Valve System Unitized - W/O Antechamber, W/O ventricular catheter, W/O Tunneler

909710 | OSV II Lumbar valve system One-Piece W/O Antechamber

909711 | OSV IILumbar valve system One-Piece with Antechamber

909712 | OSVII Regular Valve System Unitized - with Antechamber & 15¢m Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909712P | OSV II Low Pro valve system Unitized - with Antechamber & 15¢cm Ventricular Catheter, W/O Tunnelet

909713 | OSV IIRegular Valve system UnitiZed - W/O Antechamber, with 15cm Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909714 | OSV II Regular Valve system Unitized - with Antechamber & 15cm Ventricular Catheter & Tunneler

909718 | OSVII, Regular Valve System One-Piece - with Antechamber & 7cm Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909719 | OSV II Valve System One-Piece - W/O Antechamber, with 7em Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909720 | OSV II Burr Hole Valve system Unitized W/O Antechamber, with 1Scm Ventricular Catheter, W/O Tunneler

909721 OS8V II Burr Hole Valve system Unitized with Antechamber & 15¢m Ventricular Catheter, W/O Tunneler

Assinado por: Paula Maria
Cordeiro Dores Rodrigues Peixe
Identificacdo: BIOGO4B 786
Data: 2024-03-14 3s 09:24:11

908712 | Two piece OSVII system - with Antechamber & Ventricular catheter
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