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VISTl el Expediente N" 1-47-3110-7654-16-7 del Registro
Medickmentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), Y

1

de esta Administración Nacional de

EL ADMlNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN rACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA '

CONSIDERANDO: I
QJe por las presentes actuaciones LEXEL S.R,L. solicita se autorice la mscriPCióJ en el Registro
Pr6ductores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administradión Nacioral, de un nuevo
pr~du¿to médico. . I I .'
QJe lAsactividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
po} lalLey 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, ihcorporad~ al ordenamiento
jurldico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas cOlhplementahas,

Q! I l 1" " d'd' I D' "N' l d P I d MI'd' l1.1econsta a eva uaClOntecDlca pro UCla por a lreCClOn aClOna e r,o uctos .e lCOS,en a que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
qu~ los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita, l'
Que Jrresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico obj~to de la s~licitud.

I l . I iQue s ..actúa en virtud de las facultades conferidas .por el Decreto N° 1490/92 ~ Decreto N° 101 del 16 de
didiembre de 2015.

i I
I

I Por ello;
I

-~

--~
I
I

I

_1~1 ----=-- -1



OlexeJ
,>,' NI A ••,,~t7~' "'. ¡-"? , • \.;

"Il': ,C\.I0 '"
INSTRUCCIONES DE USO!I ' '
ANEXO 111B Disp. 2318/02~, ,.""•.~.. li!
(TO 04) PM.265.24 ?~ft'4C""'" :'/~_..

1. Conjunto de cabeza con tapa de la aguja, cánula y cinta adhesiva

2, donjunto de tuberla con el tubo, tubo y la tapa luer

$. cubierta de la aguja desechable

INDICACIONES

Los, equipos de infusión Orbit soft están destinadas a la administración

subcutánea de Ilquidos y medicamentos, como la insulina, desde una qomba

externa de infusión.

INSTRUCCIONES DE USO

-
LE EL S.R.L.
NÉs o N "AVA

elO GERENTE
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oLexeJ INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Dlsp. 2318/02
(rO 04) PM.265.24

adhesivo.

I

Figura 1.2
Elige un sitio de la infusión de distancia de la.Hnea de la cintura, los huesos, la

cicatriz tejido, ombligo y sitios de infusión recientes. Lávese bien las manos

y limpie el sitió de infusión de acuerdo con las instrucciones recibida por su

profesional de la salud. Prepare el sitio mediante la eliminación de exceso de

velle¡. Recomendamos limpiar el sitio con Un movimiento para limpiar hacia

fuerk Circular, utilizando un algodón empapado en alcohol isoprop!lico al 70%,

y dJjar secar al aire. Asegúrese de que el sitio esté completamente seco antes
"1 I
de proceder.
El uso alcohol isoprópflico apoya la óptima adhesión de la cinta. El uso de otras

almohadillas de alcohol puede resultaren la interrupción de la administración

de la medicación.

Figura 3
Después de la conexiÓrí a la bomba de infusión asegurarse de que todo el aire

se haya eliminado, cebando el conjunto de tuberla de acuerdo con las

instrlucciones de su bomba de infusión.

Fig¿ra 4.5
, ,

Retire el soporte de la cinta y tenga cuidado de no tocar el

Cuidadosamente quitar el protector de la cánula.

Figura 6.7
Estl!bilizar el sitio de infusión e insertar la cánula Orbit @Softcon una ángulo de
90 •. Para una adherencia máxima, mantenga la cinta a la piel y pasa los dedos

sobre el adhesivo por algunos segundos para permitir que la cinta llegue a la

temperatura corporal.

¡ I

Figura 8.10
Mantenga la cinta sobre la piel con dos dedos de una mano. Suavemente

inserte las lengOetas y retire la aguja introductora con cuidado.DeseCf:¡ar la

~guja introductora en un contenedor seguro inmediatamente después de la

~

.pá~a 4 de il)

LEXEL S.R.L.
IF-20 lllJ~~lW,mE~A.NMAT

Ferm, ~M.N. 10173
DIRECTORA TECNICA
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1118 Disp. 2318/02
(TO 04) PM-265-24

inyección para evitar pinchazo accidentalmente. lJsted puede utilizar la cubierta

de la aguja azul previsto para cubrir el íntroductor después de la retirada de la

bguja. 1

Figura 11.13
Coloque la tapa del tubo directamente a la base de la cánula. lJno o dos

CIiC~deben ser escuchadas. Girar el tubo de la izquierda a la derecra, al
I

menos una vuelta completa en cada dirección, al tiempo que tira hacia .arriba

en la tapa para asegurar que este completamente acoplado.

l'igJa A: Desconexión . 1

Para desconectar el tubO, apriete suavemente las pestaf\as en ambos Jados de

ElI tapón del tubo y rellrela.

Antes de volver a conectar la tapa del tubo, eliminar las burbujas de aire de la

tUbJrla. Para volver a conectar, siga las instrucciones en las figuras 11.3. I

Controlar sus niveles de glucosa en la sangre cuando se desconecta y 2.3
horas después de volver a conectar.

I

~dvtrtencias

Siga las instrucciones de uso provistas por el fabricante. lJtilice el equiPb con

su bomba de infusión sólo después de consultar coli su médico y fa profesional

de la salud.

No ltiliCeSi el embalaje individual está datiado, ya se ha abierto, o Isiel

protector de la cánula no se encuentra. No utilice después de la fecha de

caducidad en el envase. Si estas in$trucciones na son seguidas, hay un riesgo

de infección.

B~slr asistencia médica inmediata si tiene algún problema de salud.

~

" I

. PáginaS de 10
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t:l}5LexeJ INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1Il B Disp. 2318/02
(TO 04) PM.265.24

i

'iDe un solo uso! No vuelva a usar. no vuelva a insertar y I o re-esterilizar la

aguja. Reutilización y I o reinserción puede causar datío a la cánula y dar lugar

a irritación en el lugar, la infección y I o inexacto suministro de medicamento.

Re_esterilización puede afectar a la integridad del equipo de infusión.

No utilice el equipo de infusión Orbit@sof! durante más de 72 horas.

El uso más prolongado puede conducir a la infección, irritación en el lugar, y I o

inexacta entrega de la medicación. Cambiar el sitio de infusión si se convierte
I

en ~picazón, enrojecimiento, inflamación o si tiene una inexplicable lectura de

azúcar en la sangre.

Antes de la inserción, compruebe que el tubo permita el libre flujo de la

medicación, siguiendo las instrucciones de cebado de la bomba de infusión.

Esto evita dosis incorrecta causada por el aire en la trayectoria de fluido.

Vuelva a colocar el equipo de Infusión si la cinta se afloja, Si la cánula !:llanda

se vuelve retorcido durante la inserción.

Compruebe con frecuencia para asegurarse de que la cánula flexible se

'mantiene firme en su lugar. Debe estar insertado por completo en todo
I

momento para recibir el importe total de la medicación. 2.3 horas después de la

inserción, una prueba de glucosa en la sangre tiene que ser realizada para

garantizar la entrega adecuada de insulina. Por lo tanto, nO se debe cambiar el

set inmediatamente antes de acostarse.

Debe planificar la inyección con su médico.

Si estas instrucciones no son seguidas, hay un riesgo de entrega incorrecta de
I

la medicación. Busque asistencia médica inmediata si usted tiene cualquier

probiema de salud.

Evitar doblar o romper la aguja I cánula introductora.

Una aguja rota puede permanecer atrapado en el cuerpo o permanecer

completamente debajo de la piel y puede requerir la extirpación quirúrgica.

4EXE L'
NltSTOR Ju

SOCIO G

~

' Lágina 6 de 10
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Precauciones

tos equipos Orbit @Sof! están disenados para trabajar con bombas cOrjtinuas

de Infusión subcutánea y conexión de cierre luer estándar.

Si9j las instrucciones de uso de su bomba de infusión y I o depósito. .

l. Campiar el lugar de la infusión regularmente de acuerdo con el cons~jo del

profesional de la salud. Si esto no se hace, se arriesga a una infección¡' en el

sitio de infusión, resistencia a la insulina y I o tipohipertrofia. ;
I

• Consulte a su profesional de la salud para elegir la correcta longitu~ de la

cánula, para garantizar la entrega precisa de medicación .

• No ponga perfumes, desodorantes o repelente de insectos en el eqi.lipo de
I •inf\.isión ya que esto puede afectar a la integridad del equipo. Proteger el

I prdducto de la luz del sol yel calor. Almacenar a temperatura ambiente.
! I
I i
CCintralndlcaclones ¡

•Los equipos de infusión Orbit @Soft no están destinados para infusión

. intravenosa (IV) o la infusión de sangre o productds sanguíneos.

3.3, Cuando un producto médico deba instalal'se con otros productos médicos o conectarse a

losimismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información

suficiente sOl)re sus caracterlsticas para identificar los productos médicos que ,deberán

utilizarse a fin da t~ner una combinación ségura;

Ver punt03.2

I

EXEL
N SiOR JIJ

SOCIO GE

R.L.
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I

I
3.4! Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado

I .

Y Rueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la

naturaleza y frecuencIa de las operaciones de mantenImiento y calibrado que h~ya que

efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento Y la seguridad de los

productos médicos;

Ver punto 3.2

I

3.Sr La información útil para evnar ciertos riesgos relacionados .con la implantación del producto

médico;

No Aplica

3.6. La información relativa a los riesgos de Interferencia recIproca relacionados con la

pr'lsencia del producto médico en investigaciones o tratamientos.especlficos.

I N~APlica.

3,7. Las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad ysi

corresponde la Indicacl6n de los métodos adecuados de re esterilización \

Producto medico de un solo uso. No reesterilizar. No utilizar el contenido si el

envase está roto o deteriorado.
¡

I 3.~. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimIentos

apropiados para la reutilización, incluIda la limpieza, desinfección, el acondicIonamiento y, en

su caso, el método de esterilización si el producto debe ser re esterilizado, asl como1cualqUier

Iimitaci6n respecto al húmero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instruccIones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen

IlEXEL
,L • R. L

Nc.SToR J '" R •
SOCie (¡ E AVA

. u:mS
LE re 5.R.L.

DIli. M lA CElESTE GONZALEZ
IF-20 17-2358(#;"I6 ......ww>IDNPM#ANMAT

OIRECTI'M TECNIC/'
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correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (RéqUisitos

Generales) dei Anexo de la Resolución GMC W ni98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y EficaCiade los productos médicos;
I

.No aplica, El producto es de un solo uso.

3.9.' Información sobre cuaiquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

.anJs de utilizar et producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otro1s);

No aplica. El producto es de un solo uso.

,
I I

'3.1d. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos; la informacióni relativa

a lanaturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; I

No APlica.
I I

3.1 f. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios dei funcionamiento del

producto médico

No Aplica.
I I

3.12e Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a .la exposición, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias

eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión oa variaciones de presión, a la

acel~ración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;
I

ALMACENAMIENTO
Almacenar lejos de la luz solar.

I

~
/¡. á~lna 9de 10

L.E L S. .•.... I

Ora. M Jia#i~~5~APN-DNPM#ANMAT
atm.. ~M.N.,of7~vVI

DIRECTORA TECNICA
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Oisp. 2318/02
(TO .04) PM.265.24

3,13, Información suficiente sobre el medícamentó o tos,medicamentos que el producto médico

de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restrlcci.ón en la elección de

:sU1ncias que se puedan suministrar;

I

Ver punto 3,2

3,141

, las precauciones que deban adoptarse si un producto médico. presenta un riesgo no
,. I
hab~al especifico asociado a su eliminación;II .. .

be~eche los materiales usados de forma segura, de conformidad con las

nor(nas locales,

3,lSl Los medicaméntos incluidos en el producto médico como parte Integrante del mismo,

~onfbrme al Item 7,3, del Anexo de la Resolucl6n 'GMe N° 72/98 que dispone ,sobre los

~eq~lsltos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; I

No Aplíca
, I
3,16l El grado de precisión atribUido a los productos médicOSde medición.

1 I

No Aplíca,

LEiXE:L
NÉSTOR J A

5.OC.10 ~. AVA, u JH::NiE
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"
I '

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN'

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

1

1

1

1

1

1

1

1

I 1

1 1

I 1

I 1 I
I Expediente NO: 1-47-3110-7654-16-7
1 1 I .¡ Lal Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Ted1nOlogíaMédica

1 (ANMAT) certifica que de acuerd~ con lo solicitado por LEXEL s.J.L., se aJtoriza

'1 la linscripción en el Registro Nacional de Productores y prOductoJ de Tecn'ología

1 MJdica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos \lidentific~toriOs
1 . I

11car¡acterísticoS: 1

'¡No(nbre descriptivo: Equipos de infusion suave

~ó&i90 de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-685-Catéterés

Ma~ca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORBIT

1 1

Clase de Riesgo: III
1 I
I
I(di¡cación/es autorizada/s: Están destinados a la administraciónsubcutáne'a de

líquidos y medicamentos como la insulina, desde una bomba externa de infusión
I
I I 11'(10d,elo/s:01861, 02461, 03061, 04261

PI .1 d d 'd ,./ 3 -eno o e VI a Utl: anos

Fbr~a de presentación: Por unidad y en cajas por 10 unidades I
I . I
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I I .

Nbmbre del fabricante: Ypsomed AG I
L~ga~/es de elaboración: Brunnmattstrasse 6, 3401 Burgdorf, Suiza I

'1 1 . I

I

I
1

1

1

1

1

I

I
I

/li
I
I
I



Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-265-24,

con una ~igencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autoriJnte.

Expediente N° 1-47-3110-7654-16-7

Disposición NO r 109 8 2250CT2Of!~i
¿BEATO LEDE kJ -

SUbadminist"dor Naololllll . vn
A.N.M.A.T.
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