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VISTQ el Expediente N© 1-47-3110-1177-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por |las presentes actuaciones la firma PROALTEC S.A. solicita la
revalidacién y modificacién del certificado de inscripcién del producto médico PM-
1620-4, denominado DISTRACTOR, marca: PROALTEC, TRAUMAX, TITANTEC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances dL la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1450/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscripcién en el
RPPTM N° PM-1620-4 correspondiente al producto DISTRACTOR, marca:
PROALTEC, TRAUMAX, TITANTEC, propiedad de la firma PROALTEC S.A.,
obtenido a través de la Disposicidn ANMAT 4080/092 de fecha 11 de agosto de
2009 y sus rectificatorias y modificatorias, sequn lo establecido en el anexo que

orma parte de la presente disposicion.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1620-4, denominado DISTRACTOR, marca; PROALTEC, TRAUMAX,
TITANTEC.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones ¢l
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1620-4.,

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas de la Direccién Nacionai de
Productos Médicos notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestidr& de
Informacién Técnica para que efectue la agregacion del anexo de Autorizaciijn de
modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-1177-14-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimento Tecnglogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Ne.......... 6 éO? ........ , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1620-4 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
PROALTEC S.A., la modificacion de los datos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: DISTRACTOR.

Marca: PROALTEC, TRAUMAX, TITANTEC.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 4080/09 de fecha 11 de agosto de 2009.
Tramitado por expediente N°® 1-47-18537-08-3.

Clase de Riesgo: III.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 11 de agosto de 2014. 11 de agosto de 2019.
Certificado:
Modelo/s: DTXXX (Telescopico). Telescopico: DT1322,
DMXXX (Maxilar). DT1634.
DAXXX (Alveolar). Maxilar: DM0535.
Alveolar: DA1732.
Lugar/es de Rosales 4289, VILLA LYNCH, | Calle 6 - Rosales 4289,
elaboracion: SAN MARTiN, Argentina. Villa Lynch, Partido de San
Martin, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.
Nuevos Roétulos: Proyecto de Rétulo aprobado | Proyecto de Rétulo a fojas
segun Disp. ANMAT 4080/09. | 230.
Nuevas Proyecto de Instrucciones de | Proyecto de Instrucciones
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Instrucciones de uso aprobado segun Disp. de uso a fojas 231 a 236.
uso: ANMAT 4080/09.

!

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma PROALTEC S.A. Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-
1620-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-3110-1177-14-8
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)
Rev. 2

Fabricante: PROALTEC S A,

Calle 6 — Rosales 4289 - Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos Aires —
Argentina

DISTRACTOR

MODELO
DESCRIPCION — MEDIDAS
Cédigo de Producto: XXXXXX  Lote N% XXXXX-XX Cantidad: 1
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
ESTERILIZAR ANTES DE USAR VER INSTRUCCIONES DE USO
Director Técnico: Ing. Gregorio Torre - Matricula No. 10483
Autorizado por la ANMAT PM-1620-4

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo |Il.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)
Rev.2

Fabricante: PROALTEC S A

Calle 6 — Rosales 4289 — Villa Lynch — Pdo. San Martin — Prov. Buenos Aires —
Argentina

DISTRACTOR

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
ESTERILIZAR ANTES DE USAR VER INSTRUCCIONES DE USO
Director Técnico: Ing. Gregorio Torre - Matricula No. 10483
Autorizado por la ANMAT PM-1620-4

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION:

El sistema de distractores tiene origen en la necesidad de realizar la distraccion de un

hueso, cumpliendo con las siguientes tres etapas:

1) Etapa de latencia: se realiza la organizacién vascular y celular.

2) Etapa de distraccién: se interrumpe la cicatrizacion del callo éseo y se
produce nuevo hueso por traccion gradual.

3) Etapa de consolidacion: se inicia la calcificacién del tejido cartilaginoso y la

formacién de tejido por via intramembranosa realizado en la distraccion.

Los distractores se presenta en diversas geometrias y son fabricados en Titanio Grado
2y 5, segln la normas ASTM F67 (Standard Specification for Unalloyed Titanium, for
Surgical Implant Applications), ASTM F136 (Standard Specification for Wrought
Titanium - 8Aluminum - 4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy (UNS R56401) for
Surgical Implant Applications) y/o ASTM B265 (Standard Speciffication for Titanium
and Titanium Alloy Strip,- Sheet and Plate), con dimensiones y tolerancias sumamente

estrictas.(; TR
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Modelos -
Distractores Telescépicos:
Corto: Largo:
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-_ _ . CERRADO 13mm - I CERRADO186.5rm
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- . J EXTENDIDO 22 .3mm - EXTENDIDQ 34mm _
DT1322

DT1634
Distractor Maxilar (Longitud de distraccion de 5mm a 35mm)

VISTA DESDE A

DM0535

Distractor Alveolar (Longitud de distraccién de 17mm a 32mm)
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PROALTEC S.A.

INDICACIONES

El distractor esta indicado para lograr el incremento de la longitud de un hueso en la
cirugia bucal, maxilar y facial, logrando la osteogénesis del callo, segun las

necesidades del paciente.
CONTRAINDICACIONES:

- Anatomia o enfermedad o6sea que impidan la implantacidon de{ producto o

cause su inestabilidad.

- Diagnéstico de osteoporosis severa.

- Infeccion sistémica activa o infeccion localizada en el sitio de implantacion.

- Pacientes que no deseen cooperar con las indicaciones postoperatorias.

- Pacientes con intolerancia al material. En casos de sospecha, deberan
realizarse pruebas en el paciente.

- Pacientes en los cuales el empleo del implante pudiera interferir con las
estructuras anatémicas o con cualquier funcionamiento fisiologico previsto.

- Cualquier otra condicidon médica o quirtrgica que pudiera eliminar el éxito

posible de la cirugia.
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

La lista de posibles efectos adversos, no limitativa, es la siguiente:

- Migracién/dislocacion, deformacion y/o ruptura del implante;

- Posicionamiento incorrecto del implante;

- Cirugia adicional, la cual puede incluir la remocién del dispositivo;

- Reaccién de rechazo a los cuerpos extrafios a causa det implante.

- Falla mecénica del dispositivo;

- Falla del dispositivo/procedimiento para mejorar los sintomas y/o la funcion.
- Reacciones a la anestesia,;

- Infeccién;

- Dehiscencia de la herida o retraso en la cicatrizacion;

- Dolor en el sitio de la cirugia;
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PROALTEC S.A.

Advertencias:
- Este producto no podra ser reutilizado bajo ningtin concepto ni condicion.

- Los extremos de fijacion (placas, orificios pasantes o sistemas de acople) no
deben ser doblados en forma alternativa debido a que el material de los
mismos se fatigara, pudiéndose producir la rotura de los mismas en la seccién

solicitada.

- En el caso de que se utilicen tornillos para la fijacion, se debera tener en
cuenta que los mismos correspondan a la linea a utilizar. En caso

emergencia se deben utilizar los tornillos destinados para ese fin. ¢

- Los dispositivos de distraccién interna no pueden soportar los mismos niveles
de carga o actividades que las sufridas por el hueso normal sano hasta que no
se produzca la consolidacion de la zona ésea; no debe someterse este

dispositivo a esfuerzos extremos ya que podria fallar.

- Descanrtar cualquier distractor dafiado o defectuoso antes de usarlo y enviarlo a

fabrica o al distribuidor para su revision.

Precauciones:
- El producto solo puede ser usado y/o aplicado por médico especializado. El
uso del producto exige un conocimiento detallado en cirugia ortopédica. El
cirujano debe estar familiarizado con el material, el método de aplicacién y el

procedimiento quirurgico antes de la cirugia.

- El producto debe ser el adecuado para la funcién y esfuerzos a los que sera
sometido, esta eleccién es responsabilidad del cirujano de acuerdo a una

técnica quirdrgica adecuada segun la patologia.

- La manera de proceder durante la etapa preoperatoria y operatoria, asi como
el conocimiento de técnicas quirlrgicas, la seleccion y la colocacidén correcta
de los implantes son elementos importantes para que la utilizacion de este
sistema, por el cirujano, tenga éxito. Ademas una seleccién adecuada del
paciente y su colaboracion seran factores importantisimos para que la

operacion tenga éxito. Hay que aconsejar y prevenir al paciente de las

)

consecuencias.
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PROALTEC S.A.

- Siempre se debe tener en cuenta que el tornillo a utilizar debe ser el
correspondiente a la linea o sistema, de diametro nominal correspondiente al
producto médico al cual se lo va a vincular, evitandose de esta manera

complicaciones en la colocacidn e inseguridad de fijacion futura,

- El producto se suministra limpio y en condiciones de ser esterilizado antes de

su utilizacion, si se mantiene en el envase original.

Cuidados especiales:
- Previo a su colocacion se debera hacer un orificio con una broca de diametro y
profundidad adecuados, a velocidad correcta con refrigeracion permanente por
solucion fisiolégica durante la perforacion para evitar dafios en el hueso debido

al calor generado por la broca durante la perforacion.

- Lo tornillos deberan ser ajustados y/o extraidos unicamente con los
destornilladores provistos por el fabricante para tal fin a los efectos de
garantizar el correcto acople de uno con otro y garantizar asi la correcta

fijlacion de los implantes sin deterioros dei tornillo.

- Se debe tener cuidado para proteger el distractor de dafos, cortes o improntas,
estas alteraciones podrian convertirse en puntos iniciadores de posible

fractura.

- No realizar un procedimiento quirirgico con instrumentos o distractores
defectuosos, dafiados o con sospecha de defectos o fallas. Examinar el

distractor antes de su uso para verificar su integridad.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL PRODUCTO:

Previo a la colocacion, el médico especialista debera elegir el distractor a ser utilizado
segin la zona del cuerpo donde va a ser colocado, mediante estudios
antropométricos, radiologias y tomografias del paciente.
La técnica quirdrgica a seguir es la siguiente:

- Armado del distractor.

- Presentacion del distractor sobre la zona a distraer para determinar la posicion
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PROALTEC S.A.

- Perforado del hueso con la mecha correspondiente al diametro del torni
diametro del clavo roscado.
. Seccionado del o los huesos involucrados en la distraccion.

- Colocacion de los tornillos, clavos roscados o barras de fijacion necesarios

para garantizar una correcta distraccion.
EMBALAJE:

Los distractores son presentados en envases tipo “Sobre Pelable Pouch’
debidamente identificados. E| papel utilizado para la fabricacién de estos sobres es
papel grado médico DSR 300 elaborado segun Normas de referencia EN 868 vy
Poliéster-Polietileno Cristal, segun Certificado de Elaboracion de Productos emitido

por el fabricante.

Condiciones de almacenamiento:
Para el almacenamiento, los distractores deben permanecer en el envase original de

fabrica sin abrir,
Deberan ser guardados en un armario limpio, seco y libre de polvo.
ESTERILIZACION:

El producto debe ser esterilizado antes de su utilizacion. PROALTEC sugiere el
método de esterilizacion por vapor en autoclave (134 °C durante 20 minutos), o por el
método de dxido de etileno (30-60 °C, durante 90 min, periodo minimo de aireacion

24 horas antes de ser utilizado).
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