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AUTORIZAGAO EXCECIONAL CONDICIONADA PARA UTILIZAGAO NO SERVICO
NACIONAL DE SAUDE DO VENTILADOR INVASIVO ATENA — MODELO V1

No seguimento do pedido realizado no ambito do procedimento especial de avaliacdo de
dispositivos médicos no ambito covid-19 Ventiladores pela entidade CEiiA - Centro de Engenharia
e Desenvolvimento, o INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
[.P. informa que por Deliberagdo do Conselho Diretivo datada de 29 de junho foi concedida uma
autorizacdo excecional condicionada para utilizacao no Servico Nacional de Saude do ventilador

invasivo ATENA — Modelo V1.

A autorizacdo referida foi condicionada ao cumprimento de diversas condicdes, entre as quais a
utilizacdo no tratamento de doentes adultos infetados pelo SARSCoV-2, a utilizagdo exclusiva no
Servico Nacional de Saude, devidamente autorizada pelas unidades hospitalares, em situacGes de
emergéncia, em caso de indisponibilidade ou inexisténcia de ventiladores certificados, assim
como, outras questdes dependentes de avaliacdo e monitorizacgdo clinica, como por exemplo, em
doentes que ndo necessitem de pressdo constante durante todo o tempo respiratorio e

ventilacdo em pressdo assistida.



