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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003724-26-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por LAMA ACCESS
S.R.L ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3061-15
Nombre descriptivo: Cateter para hemodidlisis aguda

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-022 Catéteres, para Hemodidlisis

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Eagle Flow

Modelos:

Catéter de doble lumen para hemodidlisis aguda (Eagle Flow)
HMP-2-12-SSK

HMP-2-15-SSK

HMP-2-20-SSK

HMP-2-24-SSK

HMP-2-30-SSK

HMP-2-12-SCK



HMP-2-15-SCK
HMP-2-20-SCK
HMP-2-24-SCK
HMP-2-30-SCK
HMP-2-12-CSK
HMP-2-15-CSK
HMP-2-20-CSK
HMP-2-24-CSK
HMP-2-30-CSK
Catéter de triple lumen para hemodidlisis aguda (Eagle Flow)
HMP-3-12-SSK
HMP-3-15-SSK
HMP-3-20-SSK
HMP-3-24-SSK
HMP-3-30-SSK
HMP-3-12-SCK
HMP-3-15-SCK
HMP-3-20-SCK
HMP-3-24-SCK
HMP-3-30-SCK

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

« El catéter de didlisis EAGLE FLOW estaindicado paralograr un acceso vascular a corto plazo en laterapia de hemodidlisisy aféresis.

« Puede introducirse por via percutaneay se coloca principalmente en la vena yugular interna de un paciente adulto.

« Otros posibles lugares de introduccion incluyen la vena subclavia o femoral, seglin sea necesario.

« El catéter curvo EAGLE FLOW seintroduce en la vena yugular interna.

« Este catéter estdindicado para una duracion inferior atreinta (30) dias. En €l caso de la colocacion femoral, supervise estrechamente el estado del catéter.

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Catéter de doble lumen para hemodidlisis aguda (Eagle Flow):

- Cada cgja contiene un Cateter, un bisturi, dos tapones de inyeccion, una jeringa de 10ml, un pafio estéril, cinco gasas, una aguja introductora 18G x 7cm,
unaguia0.035"" x 60cm, una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, unajeringa Raulerson de 5ml, un apésito para heridas.

Catéter de triple lumen para hemodidlisis aguda (Eagle Flow):

- Cada caja contiene un Cateter, un bisturi, 3 tapones de inyeccion, 3 tapones de punta, una jeringa de 10ml, un pafio estéril, cinco gasas, una aguja
introductora 18G x 7cm, una guia 0.035" x 60cm, una aguja 22G, un dilatador de vasos 12F x 15cm, una jeringa Raulerson de 5ml, un apdsito para
heridas.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
HEALTH LINE INTERNATIONAL CORPORATION

Lugar de elaboracion:
260 North Ace Y eager Court, Unit D, Salt Lake City, UT, EE.UU. 84116

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3061-15 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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