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OI8POSIOI(m N' 11 1 7 

BUENOS AIRES, 1 7 OCT 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-9431/10-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS 

S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identifica torios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

LARS, nombre descriptivo Ligamento artificial implantable de rodilla y nombre 

técnico Prótesis, de Ligamentos, de acuerdo a lo solicitado, por ARGENTINA 

MEDICAL PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

!{l la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 102, 160 Y 103-105 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de LISO autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1018-28, 'ton exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el ArtículO 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos . Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-9431/10-9 

DISPOSICIÓN NO 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
aUB_INTI!IItVI!:NTOR 

.. :01 .M..A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PWDUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1 . ..1 .. ..1 ... 7 ...... 
Nombre descriptivo: Ligamento artificial implantable de rodilla. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-242 - Prótesis, de 

Ligamentos. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): LARS. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: reconstrucción intra o extra-articular de los 

ligamentos anatómicos rotos. Pueden ser utilizados en asociación suturándolo al 

ligamento roto cuando es una lesión reciente; o con una plastia autógena de 

, ) i refuerzo. Solo para reconstrucciones de ligamentos extra-articulares, del 

ligamento cruzado posterior, del tendón de Aquiles, tendón patelar. 

Modelo/s: L010605 PC 60; L010805 PC 80; L070605 ACPCPL60 CK1¡ 

L011005PC 100¡ L011006 PC 100 4B¡ L041005 PPLY 100¡ L041105 PPLY 110¡ 

L040805 PPLY-FP 80¡ L041006 PPLY LCL 100¡ L030305 AC 30 RA¡ L020305 AC 

30 DB; L020404 AC 40 DB/AM¡ L020405 AC 40 DB¡ L020505 AC 50 DB¡ L020601 

AC 60 L¡ L020602 AC 60 R¡ L020603 AC 60 C¡ L020605 AC 60 SC¡ L020801 AC 

80 L¡ L020802 AC 80 R; L020803 AC 80 C; L021003 AC 100 C¡ L021001 AC 100 

2BL¡ L021002 AC 100 2BR¡ L021005 AC 100 2BL/S¡ L021006 AC 100 2BR/S¡ 

L021201 AC 120 2BL¡ L021202 AC 120 2BR; L021601 AC 160 2BL¡ L021602 AC 

160 2BR¡ L130605 R06x400 (6mm)¡ ML20200A FTR 14¡ L030305 AC 30 RA¡ 

L030406 ACTOR 8¡ L030407 ACTOR 10; L030408 AC 44 RA; L030307 ACFAR 32 

CK¡ L030205 IT 20 RA¡ L030306 IT 32 RA¡ L060305 MCL 32¡ L050305 PTR 30. 

~ 
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Período de vida útil: 5 años_ 

"2011- Año del Trabcifo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabcifadores" 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias_ 

Nombre del fabricante: LARS 

Lugar/es de elaboración: 5 rue de la Fontaine 21560 Arc sur Tille, Francia. 

Expediente NO 1-47-9431/10-9 

DISPOSICIÓN NO 

Dr_ OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A..)N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDf~nscriPto en el 

"" ..... ,." .. 1 ... ,1, ....... ", .. . 
~ 

RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

, 

I 
1A.l { ) ..:.. ~l..., 

Dr. o;~~ A. ÓR$INGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

~.lI4.A.T. 
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ROTULOS DE ORIGEN 

o Rótulo de identificación (formato 99,1 x 33,9 mm) 

,,7,5 mm 

Code: Designatioo : 

P.E.T P.E.H.M L021201 AC 1202BL 

Ligament croisé antérieur de reconstruction a 2 faisceaux 
Anterior cruciate 2 bundles reconstruction 

o Rótulo para rastreabilidad (formato 5 x 13 mm) 

LARS - '.brl,...t.Mo. • .r .. l ...... 
S Ruede laF,xII.ine.F·21560 ARe SUR TILLE 

Te! (lJ 80 37 26 60 - fax 03 80 37 26 61 

DESIGNATION: AC no lBL 
REFERENCE: 1.021201 

LOT: e E .<!. 

o Rótulo de advertencias (fonmato 99,1 x 33,9mm) 

STERILE 

Contenu stériJe sous réserve que I'emballage na soít ni ouvert, ni abimé. 
Contents stenle unless package Is open or damaged. 
Inhalt steril es sel denn pack.ung ¡st geoffnet odar beschadigt. 
El Contenido es asteril a menos que se abra o dana el paquete. 
Contenuto sterile se la confezione non e aperta o guastata. 

........ 

Ligamento artificj¡ilt, ; 

implantable de 

rodilla 

o Rótulo para número de lote, método de esterilización, fecha de vencimiento 
(formato 70 x 37 mm) 

AA/ ... 
~TEIlliJl AAAA-MM ~ AAAA-MM 

STERILE R 
Stérilisé ar ra 00 ·Duse minimale : 2S K 

LO H. BALVURI 
M.N.: 13.402 

DIRECTOR TÉCNICO 

Página 1 de 2 
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PROYECTO DE ROTULO 

Anexo 111.8 punto 2 

Ligamento ar\¡~ut~~ 
implantable ae"'!_-­

rodilla 

Fabricante: Importador: 

LARS Argentina Medical Products SRL 

5 rue de la Fontine 21560 Arc sur tille Montalleses 1880 1 er piso Capital Federal 

Francia Teléfono: 4706-1000 

LIGAMENTO ARTIFICIAL IMPLANTABLE DE RODILLA 

Estéril 

ILOTI ~ -

® @ "ft. [Jj] IsI~RI *~ 
NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HÚMEDOS 

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO 

DIRECTOR TECNICO: Farm. Pablo Baldurl MN 13.402 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1018-28 

Proyecto de rótulo - Ligamento artificial implantable de rodilla 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo 111 

Importador: 

Ligamento arti~1~:.::-··-·-·· 

implantable de 

rodilla 

Argentina Medical Products SRL 

5 rue de la Fontine 21560 Are sur tille Montaneses 1880 ler piso Capital Federal 

Francia Teléfono: 4706-1000 

LIGAMENTO ARTIFICIAL IMPLANTABLE DE RODILLA 

Estéril 

® @ Jf O!l /slaul RI *' ~ 
NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HÚMEDOS 

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO 

DIRECTOR TECNICO: Farm. Pablo Baldurl MN 13.402 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1018-28 

Descripción: 

.Los ligamentos artificiales LARS están elaborados con fibras de polietileno (Polietileno trefalato) de 
gran tenacidad. Estos ligamentos poseen numerosas fibras que son variables en tamano y en 
número. Según el uso al que vayan destinados los ligamentos. Existe una referencia por cada 
ligamento. En cada extremidad de los ligamentos existen unos hilos saca ligamentos para facilitar 
su colocación. La resistencia en tracción varia según el número de fibras longitudinales que posea 
el ligamento: por ejemplo: 30 fibras = 1500 N, 60 fibras = 2500 N, 80 fibras = 3600 N, 100 fibras 
= 4700 N. 
La parte activa intra-articular de los ligamentos LARS esta elaborada con fibras longitudinales 
paralelas, sin estructuras transversales y orientadas según el tipo de ligamento de que se trate, con 
el fin de que reproduzcan la forma anatómica de las fibras originales. Esta estructura permite una 
resistencia óptima a la fatiga en especial para los repetitivos esfuerzos en flexión, torsión y también 
poseen poca elongación residual. La estructura al ser muy porosa y flexible favorece la invasión del 
tejido conjuntivo lo que aisla a las fibras sintéticas. En la parte no activa extra-articular, las mismas 
fibras longitudinales están unidas entre si mediante una urdimbre tricotada que hace que se 
mantengan rectilineas y paralelas sin deformación. Esta estructura en contraste con los otros 
tejidos ligamentosos o trenzados reduce al minimo la deformación plástica. 

Utilización del ligamento: 
Los ligamentos LARS deberán de ser colocados en la articulación en posición anatómica e 
isométrica. El diámetro de los túneles óseos debe ser conforme a las indicaciones que aparecen en 
el membrete de cada ligamento y tendrá que ser tan pequeno como sea posible. La fijación de las 
extremidades ligamentosas debe ser siempre extra-articular ayudándonos de grapas y/o tomillos 
LARS. (El diámetro del tornillo debe ser 1 mm más grande que el del tú I ó o. La fijación tibial 
será doble, dejando 1 o 2cm de ligamento fuera del túnel óseo. En o e I sión reciente, el 

UgsmsnID lIIf/IICJtlI knpIatlBMi ds trJta - Instrucciones de uso 

P"",u'.'IlALDURI 
M .. 1U02 

ul TOR TÉCNICO 
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Products 

INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo 111 
implantable 

rodilla 

ligamento artificial debe colocarse en el centro del muñón del ligamento roto. Las extremidades del 
ligamento se cortan inmediatamente después de su fijación. 

Contraindicaciones: 
El uso de ligamentos artificiales está contraindicado en casos de infección articular o si existe un 
riesgo de infección secundaria, por ej: un caso de herida articular 

Aviso: 
Las pruebas biológicas y mecánicas de resistencia a la fatiga y a la deformación plástica han 
confirmado que los ligamentos LARS son probablemente los mejores del mercado. Sin embargo, el 
uso de los ligamentos artificiales requiere una técnica quirúrgica muy precisa para la cual se 
aconseja la utilización de instrumental especifico de LARS. Es necesario respetar numerosas 
reglas: 
- respetar la isometría, 
- travesía intra ósea directa evitando los ángulos agudos, 
- ausencia de rozamiento intra-articular con los elementos óseos, 
- ausencia de tensión: la tensión no debe ser más grande que la del ligamento anatómico, 
- fijación extra-articular con buena solidez. Utilizar solo los tornillos o grapas LARS diseñados 
específicamente para la fijación de los ligamentos artificiales LAR S, 
- cobertura con tejido fibroso, en especial cuando se coloca un ligamento por artroscopia. Es 
contraindicado arrancar todo el tejido cicatrizado en la escotadura. El ligamento debe ser colocado 
a través de este tejido, 
- realizar una pequeña incisión que permitirá la preservación de la propioceptividad. 
Los métodos de fijación no deben ser retirados. En los casos en los que el cirujano considere que 
hay que retirarlos se aconseja esperar 1 año y medio después de la intervención. 

Precauciones: 
Sólo los cirujanos que han recibido un aprendizaje adecuado están preparados para utilizar los 
ligamentos artificiales LARS. Se aconseja poner especial interés en los catálogos LARS y en los 
estudios publicados en las revistas ortopédicas *. El resultado final de la cirugía ligamentosa 
depende de la motivación de los pacientes y de la calidad de la rehabilitación realizada después de 
la intervención. Los pacientes deben ser informados de esto y la rehabilitación debe seguirse 
rigurosamente. (* Bibliografía disponible para el que la solicite). 

Complicaciones: 
Como en todas las cirugías, la utilización de implantes implica siempre un riesgo de infección « 1 

% en los estudios publicados). En caso de infección es necesario retirar el ligamento artificial. Lo 
mismo que para toda la cirugía ligamentosa, el uso del ligamento artificial incluye un porcentaje de 
fracaso por inestabilidad del implante. Pero gracias a una cirugía poco drástica es posible una nueva 
intervención ya que el capital anatómico y funcional no fue alterado. Estas fibras de poliéster vienen 
siendo utilizadas desde hace 1 O años en millares de casos. Gracias a su proceso especifico no se 
conoce ningún caso de sinovitis aguda. Existe algún caso de sinovitis crónica debida a una mala 
técnica de roce intra-articular. Si esto llegase a ocurrir, es necesario suprimir el roce 
quirúrgicamente, mediante arlroscopia o no y practicar un buen lavado a la rodilla para evitar 
cualquier partícula. 
El tanto por ciento de fracasos a causa de inestabilidad recidivante es menor del 15 % en mas de 5 
años, lo que otorga un resultado muy competitivo frente a otras conocidas plastias autógenas. Estos 
fracasos secundarios fueron estudiados y se debían a errores técnicos tales como: 
- colocación demasiado anterior en la tibia, 
- no respeto de la isometría, 
- travesía del ligamento con ángulos. 
Es necesario hacer hincapié en el capitulo "AVISO"; los cirujanos y los pacientes deben saber que la 
colocación de un ligamento, que permite la recuperación de las activida es deportivas que se 
practicaban anteriormente en cerca de un 90 % de los casos, no impi o aumatismo a pesar de 
la gran resistencia que presentan los ligamentos artificiales frente a I lig m ntos anatómicos. 

il 
.. -. Impá ...,.~ - Instrucciones de uso 
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M .. 13. 02 

01 E OR T CNICO 

Página 2 de 3 

Argelllim 



Esterilización: 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo 111 

11 J¡1 

implantable 

rodilla 

Los ligamentos LARS se suministran estériles (esterilización por medio de irradiación B) deben ser 
desembalados solo en el momento de su uso. No es aconsejable una nueva esterilización. 

NOTA: La ley reserva la venta, la distribución, y el uso de estos implantes por orden de un médico 

calificado. 

<.:ts S.R.l.· 

l4;¡a.&,*, 1IdJIIt:;i,; .. l t' dB fCIIIIs - Instrucciones de uso Página 3 de 3 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-9431/10-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1.l"l.7. , y de acuerdo a lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS 

SRL, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos 

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Ligamento artificial implantable de rodilla. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-242 - Prótesis, de 

Ligamentos. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): LARS. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: reconstrucción intra o extra-articular de los 

ligamentos anatómicos rotos. Pueden ser utilizados en asociación suturándolo al 

ligamento roto cuando es una lesión reciente; o con una plastia autógena de 

refuerzo. Solo para reconstrucciones de ligamentos extra-articulares, del 

ligamento cruzado posterior, del tendón de Aquiles, tendón patelar. 

MOdelo/s: L010605 PC 60; L010805 PC 80; L070605 ACPCPL60 CK1; 

L011005PC 100; L011006 PC 100 4B; L041005 PPLY 100; L041105 PPLY 110; 

L040805 PPLY-FP 80; L041006 PPLY LCL 100; L030305 AC 30 RA; L020305 AC 

30 DB; L020404 AC 40 DB/AM; L020405 AC 40 DB; L020505 AC 50 DB; L020601 

AC 60 L; L020602 AC 60 R; L020603 AC 60 C; L020605 AC 60 SC; L020801 AC 

80 L; L020802 AC 80 R; L020803 AC 80 C; L021003 AC 100 C; L021001 AC 100 



// .. 
2BL; L021002 AC 100 2BR; L02100S AC 100 2BL/S; L021006 AC 100 2BR/S; 

L021201 AC 120 2BL; L021202 AC 120 2BR; L021601 AC 160 2BL; L021602 AC 

160 2BR; L13060S R06x400 (6mm); ML20200A FTR 14; L03030S AC 30 RA; 

L030406 ACTOR 8; L030407 ACTOR 10; L030408 AC 44 RA; L030307 ACFAR 32 

CK; L03020S IT 20 RA; L030306 IT 32 RA; L06030S MCL 32; LOS030S PTR 30. 

Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: LARS 

Lugar/es de elaboración: 5 rue de la Fontaine 21560 Arc sur Tille, Francia. 

Se extiende a ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL el Certificado PM-1018-28, 

en la Ciudad de Buenos Aires, a ... r.? ... q.~.T .. ~.QJJ. .. , siendo su vigencia por 

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
~ ... 


