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Codigo de Aprovacao: 2024-58

Alteracao Substancial:

— Carta de solicita¢do de dados (Dear Doctor Letter), versao 1.0

— Formulario de divulgag¢io de registos clinicos, versao 1.0

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 28 de setembro de 2022): “Estudo prospetivo,
multicéntrico do sistema de aspiragio Indigo™ que procura avaliar a seguranga a longo
ptrazo e os resultados 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: Dt. Silvio Leal (Servigo de Cardiologia da ULSLO — HSC)

Servico onde decorre o estudo: Setvigo de Cardiologia da ULSLO

Parecer favoravel a Alteracdo Substancial.

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 Etica para a Satde da

Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental, presentes em reuniao de 17 de junho de 2024
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe

Dra. Lucilia Carvalho, Enf* Clara Catvalho, Dra. Matia Jodo Pais e Pe. Jodo Valente

Pelo exposto, emitiu-se a 24 de junho de 2024, parecer favoravel.

nte da Comissao de Etica para a Saude

~ Paula M. R. Peixe
9 Privsidentis da Caomissdo de Etica g a Sadde
« nidade Local de Sadde Lishoa Ocidental, E.P.E.
u(Dm. Paula M. R. P¢ixe
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