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Adenda / Alteracio Substancial:
— Nova versdo do Protocolo: versio C datada de 01 de julho de 2024 (mais pagina de assinatura

do Investigador Principal, datada de 14 de agosto de 2024)
— Nova versao da Sinopse: versio C datada de 01 de julho de 2024
— Nova versiao do Consentimento Informado: versio 3.0 datada de 08 de agosto de 2024

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022): “Estudo prospetivo,
multicéntrico do sistema de aspiragiao Indigo™ que procura avaliar a seguranga a longo
ptazo e os tesultados do tratamento da embolia pulmonar — STRIKE-PE | STRIKE-PE:
A Prospective, Multicenter Study of the Indigo™ Aspiration System Seeking to Evaluate

the Long-Term Safety and Outcomes of Treating Pulmonary Embolism”
Investigador Principal: Dr. Silvio Leal (Servico de Cardiologia da ULSLO)

Servico onde decorte o estudo: Setvigo de Cardiologia da ULSLO

Parecer favoravel a adenda [ alteragio substancial.

A Comissao de Etica pata a Satide (CES) da ULSLO nada tem a opor a continuidade do estudo.

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comissao de Ftica para a Satide da

Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental, presentes em reunido de 14 de outubro de 2024:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe

Dra. Lucilia Carvalho, Enf.* Clara Carvalho, Dra. Maria Jodo Pais e Pe. Joao Valente

Pelo exposto, emitiu-se a 16 de outubro de 2024, parecer favoravel.
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