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OGGETTO: Richiesta autorizzazione conduzione studio osservazionale no-profit dal titolo: UTILIZZO DELLE
PLACCHE A STABILITA® ANGOLARE TIPO “INTEOS” PER IL TRATTAMENTO DELLE FRATTURE
MALLEOLARI LATERALI studio retrospettivo.

Promotore: Dr. Evola Francesco Roberto UOC di Ortopedia A.O. Cannizzaro Catania

Sperimentatore: Dr. Evola Francesco Roberto U.O.C. di Ortopedia A.O. Cannizzaro Catania

(n. 161/2020/CA del Registro dei pareri del CE)

Si comunica che, in riferimento allo studio indicato in oggetto, il Comitato Etico ha preso atto delle integrazioni e/o
modifiche apportate conformemente a quanto richiesto con il parere favorevole condizionato espresso nella seduta
del 16/11/2020.

Lo studio si considera pertanto definitivamente approvato.

Si ricorda che lo studio potra essere avviato solo dopo I'adozione della delibera autorizzativa da parte del Direttore
Generale dell’Azienda.

Lo Sperimentatore Responsabile dovra comunicare al CE le seguenti informazioni: data inizio arruolamento, data di
fine arruolamento e data di conclusione dello studio. Inoltre, a partire dalla data di approvazione, dovra essere fornito
un rapporto annuale sullo stato di avanzamento dello studio .

Relativamente alla documentazione valutata ed approvata da questo CE si faccia riferimento all’elenco riportato nella
lettera di intenti.
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