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BUENOS AIRES, 17 6CT 2011

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy \
CONSIDERANDQ:
Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norrha legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el (Regj;stro_ se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
LARS, nombre descriptivo Ligamento artificial implantable de rodilla y nombre
técnico Protesis, de Ligamentos, de acuerdo a lo solicitado, por ARGENTINA
MEDICAL PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma. |
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 102, 160 y 103-105 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de gso'autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1018-28, ton exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

;
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?)DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 4....L...L.. 7 ......

Nombre descriptivo: Ligamento artificial implantable de rodiiia.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-242 - Protesis, de
Ligamentos.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: reconstruccidon intra o extra-articular de los
ligamentos anatémicos rotos. Pueden ser utilizados en asociacion suturandolo al
ligamento roto cuando es una lesidn reciente; o con una plastia autdgena de
refuerzo. Solo para reconstrucciones de ligamentos extra-articulares, del
ligamento cruzado posterior, del tendon de Aquiles, tenddn patelar.

Modelo/s: L010605 PC 60; L0O10805 PC 80; L0O70605 ACPCPL60 CK1;
L011005PC 100; LO11006 PC 100 4B; L041005 PPLY 100; LO41105 PPLY 110;
L040805 PPLY-FP 80; L041006 PPLY LCL 100; LO30305 AC 30 RA; L020305 AC
30 DB; L020404 AC 40 DB/AM; L020405 AC 40 DB; L020505 AC 50 DB; L020601
AC 60 L; LO20602 AC 60 R; LO20603 AC 60 C; L0O20605 AC 60 SC; L020801 AC
80 L; LO20802 AC 80 R; LO20803 AC 80 C; L021003 AC 100 C; L0O21001 AC 100
2BL; L0O21002 AC 100 2BR; L0O21005 AC 100 2BL/S; L021006 AC 100 2BR/S;
1021201 AC 120 2BL; L021202 AC 120 2BR; L021601 AC 160 2BL; L021602 AC
160 2BR; L130605 RO6x400 {6mm); ML20200A FTR 14; L030305 AC 30 RA;
L030406 ACTOR 8; L030407 ACTOR 10; LO30408 AC 44 RA; L030307 ACFAR 32
CK; L030205 IT 20 RA; LO30306 IT 32 RA; LO60305 MCL 32; LO50305 PTR 30.
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Perfodo de vida util: 5 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: LARS

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

Expediente N° 1-47-9431/10-9 M
DISPOSICION No /'*;W*’ﬁ ﬁ““?

/ 7 , , 7! Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN DMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOQ MEDTO7nscrlpt0 en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No°

( r“
pr. OTTO A |N(‘HFR

sUBdNTERVENTUH
ANMAT.
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Argentina
Medical
Products

Ligamento artificiaiK

ROTULOS DE ORIGEN

implantable de

rodilla

0o Rétulo de identificacion (formato 99,1 x 33,9 mm)
GAUCHE/LEFT

g7.5mm

i tibres Code : Designatioo : :

PET  PEHM L021201 ' AC 120 2BL i STERLE

Ligarhéﬁf"&giusé antérieur de reconstruction & 2 faisceaux
Anterior cruciate 2 bundles reconstruction

o Roétulo para rastreabilidad (formato 5 x 13 mm)

LARS - Fabricaat - Manafaciurer
5 Rue de la Fontaine-F-21560 ARC SUR TILLE
Tel €3 80 37 26 60 - Fax 03 30 37 26 61

DESIGNATION : AC 120 2BL
REFERENCE : L021201

LOT: c e 439

a Rétulo de advertencias (formato 99,1 x 33,9mm)

Contenu stérile sous réserve que 'emballage ne soil ni ouvert, ni abimé.
Contents sterile unless package is open or damaged,

inhalt steril es sei denn packung ist geoffnet oder beschadigt.
E! Contenido es asteril a menos que sa abra o dane el paguete.
Contenuto sterilte se la confezicne non & aperta o guastata.

& A

0 Rétulo para nimero de lote, método de esterilizacién, fecha de vencimiento

(formato 70 x 37 mm)
LOT|  AA/... &

STERILE AAAA-MM g AAAA-MM

STERILE R

Stérilis¢ par rayon f} -Dese minimale : 25 Kgy

LO H. BALDURI
M.N.: 13.402
DIRECTOR TECNICO

Pagina 1 de2
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Argentina
Medical PROYECTO DE ROTULO

implantable de
Products Anexo II1.B punto 2 .
- rodilla
Fabricante: importador:
LARS Argentina Medical Products SRL
5 rue de la Fontine 21560 Arc sur tille Montafeses 1880 1er piso Capital Federal
Francia Teléfono: 4706-1000

LIGAMENTO ARTIFICIAL IMPLANTABLE DE RODILLA
Estérll

s
®@ & # [l beudn] X ©

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES 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

Argenuna MedicgFPfoducts SR L.

Proyecto de rétulo — Ligamento artificial implantable de rodilla agina 1 de 1
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. implantable de
Medical Anexo Il i
Products rodilla
Fabricante: Importador:
LARS Argentina Medical Products SRL
5 rue de la Fontine 21560 Arc sur tille Montafieses 1880 1er piso Capital Federal
LFrancia Teléfono: 4706-1000

LIGAMENTO ARTIFICIAL IMPLANTABLE DE RODILLA

’_

Esteril

® & # [ pewdn] X ®

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
DIRECTOR TECNICO: Farm. Pablo Balduri MN 13.402

h VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1018-28

Descripcion:

_Los ligamentos artificiales LARS estan elaborados con fibras de polietileno (Polietileno trefalato) de
gran tenacidad. Estos ligamentos poseen numerosas fibras que son variables en tamafic y en
nimero. Segun 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 colocacién. La resistencia en traccion varia segun el nimero de fibras longitudinales que posea
el ligamento; por ejemplo : 30 fibras = 1500 N, 60 fibras = 2500 N, 80 fioras = 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 segun el tipo de ligamento de que se trate, con
el fin de que reproduzcan la forma anatémica de las fibras originales. Esta estructura permite una
resistencia 6ptima a la fatiga en especial para los repetitivos esfuerzos en flexion, torsion y también
poseen poca elongacion residual. La estructura al ser muy porosa y flexible favorece la invasion del
tejido conjuntivo lo que aisla a las fibras sintéticas. En la parte no activa extra-articular, las mismas
fibras longitudinales estan unidas entre si mediante una urdimbre tricotada que hace que se
mantengan rectilineas y paralelas sin deformacidn. Esta estructura en contraste con los otros
tejidos ligamentosos o trenzados reduce al minimo ia deformacién plastica.

Utilizacion del ligamento:

Los ligamentos LARS deberan de ser colocados en la articulacion en posicion anatomica e
isométrica. E| diametro de los taneles 6seos debe ser conforme a las indicaciones que aparécen en
el membrete de cada ligamento y tendra que ser tan pequeiio como sea posible. La fijacion de las
extremidades ligamentosas debe ser siempre extra-articular ayudandonos de grapas y/o tomillos
LARS. (E! didmetro del tornilio debe ser 1mm mas grande que el del tiingl 6geo}. La fijacion tibial
sera doble, dejando 1 o 2cm dé ligamento fuera del finel 6seo. En ¢ de Iesion reciente, el
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Products rodilla

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

Contraindicaciones:
El uso de ligamentos artificiales esta contraindicado en casos de infeccion articular o si existe un
riesgo de infeccion secundaria, por &j: un caso de henda articular

Aviso:

Las pruebas biologicas y mecanicas de resistencia a la fatiga y a la deformacion plastica han
confirmado que los ligamentos LARS son probablemente los mejores del mercado. Sin embargo, el
uso de lps ligamentos artificiales requiere una técnica quirlrgica muy precisa para la cual se
aconseja la utilizacién de instrumental especifico de LARS. Es necesaric respetar numerosas
reglas:

- respetar la isometria,

- travesia intra 6sea directa evitando los angulos agudos,

- ausencia de rozamiento intra-articular con los elementos 6seos,

- ausencia de tension: la tension no debe ser mas grande que la del ligamento anatdémico,

- fijacion extra-articular con buena solidez. Utilizar solo los tornillos 0 grapas LARS disefiados
especificamente para la fijacion de los ligamentos artificiales LARS,

- 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 pequefia incision que permitira la preservacion de la propioceptividad.

Los métodos de fijacion no deben ser retirados. En los casos en los que el cirujano considere que
hay que retirarlos se aconseja esperar 1 afio y medio después de la intervencion,

Precauciones:
Sélo los cirujanos que han recibido un aprendizaje adecuado estan preparados para utilizar los
ligamentos artificiales LARS. Se aconseja poner especial interés en los catadlogos LARS y en los
estudios publicados en las revistas ortopédicas *. El resultado final de la cirugia ligamentosa
depende de la motivacion de los pacientes y de la calidad de la rehabilitacion realizada después de
la intervencién. Los pacientes deben ser informados de esto y la rehabilitacion debe seguirse
rigurosamente. (* Bibliografia disponible para el que la solicite).

Complicaciones:
Como en todas las cirugias, la utilizacidén de implantes implica siempre un riesgo de infeccién (< 1
% en los estudios publicados). En caso de infeccion es necesario refirar el ligamento artificial. Lo
mismo que para toda la cirugia ligamentosa, el uso del ligamento artificial incluye un porcentaje de
fracaso por inestabilidad del implante. Pero gracias a una cirugia poco drastica es posible una nueva
intervencion ya que el capital anatémico y funcional no fue alterado. Estas fibras de poliéster vienen
siendo utilizadas desde hace 10 afios en millares de casos. Gracias a su proceso especifico no se
conoce hingun caso de sinovitis aguda. Existe alglin caso de sinovitis cronica debida a una mala
técnica de roce intra-articular, Si esto llegase a ocurrir, s necesario suprimir el roce
quirdrgicamente, mediante artroscopia 0 no y practicar un buen lavado a la rodilla para evitar
cualquier particuia.
El tanto por ciento de fracasos a causa de inestabilidad recidivante es menor del 15 % en mas de 5
afios, lo que otorga un resultado muy competitivo frente a otras conocidas plastias autégenas. Estos
fracasos secundarios fueron estudiados y se debian a errores técnicos tales como:
- colocacion demasiado anterior en la tibia,
- no respeto de la isomefria,
- travesia del ligamento con angulos.
Es necesario hacer hincapié en el capitulo “AVISO”; los cirujanos y los pacientes deben saber que la
colocacién de un ligamento, que permite la recuperacion de las actividades deportivas que se
practicaban anteriormente en cerca de un 90 % de los casos, no im;;ige ?o aumatismo a pesar de
lig

la gran resistencia que presentan los ligamentos artificiales frente a | mentos anatdmicos.

artificial implantable de rodlia - nstrucciones de uso Pablo UUHE‘CE L?e lentham Pagina 2 de 3
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Esterilizacion:
Los ligamentos LARS se suministran estériles (esterilizacion por medio de irradiacion B) deben ser
desembalados solo en el momento de su uso. No es aconsejable una nueva esterilizacién.

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

N.J13.402

:j. BALDURI
cN R TECNICO

Ligarnartio ariicial implentable de rodia - Instrucciones de uso Pagina 3 de 3
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9431/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©°
71&17 , Y de acuerdo a lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS
SRL, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ligamento artificial implantable de rodilla.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-242 - Prdtesis, de
Ligamentos.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacibn/es autorizada/s: reconstruccidn intra o extra-articular de los
ligamentos anatémicos rotos. Pueden ser utilizados en asociacién suturandolo al
ligamento roto cuando es una lesidn reciente; 0 con una plastia autégena de
refuerzo. Solo para reconstrucciones de ligamentos extra-articulares, del
ligamento cruzado posterior, del tenddn de Aquiles, tenddn patelar.

Modelo/s: LO10605 PC 60; LO10805S PC 80; LO70605 ACPCPL60 CK1;
LO11005PC 100; LO11006 PC 100 4B; LO41005 PPLY 100; L041105 PPLY 110;
L040805 PPLY-FP 80; L041006 PPLY LCL 100; LO30305 AC 30 RA; L020305 AC
30 DB; L0O20404 AC 40 DB/AM; L020405 AC 40 DB; L020505 AC 50 DB; L020601
AC 60 L; L020602 AC 60 R; L020603 AC 60 C; LO20605 AC 60 SC; L020801 AC
80 L; L0O20802 AC 80 R; L020803 AC 80 C; L021003 AC 100 C; LO21001 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;
LO30406 ACTOR 8; L030407 ACTOR 10; L030408 AC 44 RA; L030307 ACFAR 32
CK; L030205 IT 20 RA; L030306 IT 32 RA; L060305 MCL 32; LO50305 PTR 30.
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicibn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: LARS

Lugar/es de elaboracion: 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 170CT20", siendo su vigencia por
cinco (5) anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° B | im' -
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