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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132059396-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005057-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005057-25-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1959-114

Nombre descriptivo: Sistema de implantes para reemplazo endoprotésico parcia de la articulacion radiocubital
distal e instrumental asociado.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-833 - SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA FRACTURAS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KLS Martin Group

Modelos;



26-210-01-09 UHP V éstago Estandar, pequefio, Ti, Estéril
26-210-03-09 UHP Véstago Estandar, medio, Ti, Estéril
26-210-05-09 UHP Vaéstago Estandar, grande, Ti, Estéril
26-210-11-09 UHP Véstago Estandar+, pequefio, Ti, Estéril
26-210-13-09 UHP Véstago Estandar+, medio, Ti, Estéril
26-210-15-09 UHP Vastago Estéandar+, grande, Ti, Estéril
26-210-21-09 UHP Véstago Revision, pequefio, Ti, Estéril
26-210-23-09 UHP Véstago Revision, medio, Ti, Estéril
26-210-25-09 UHP Vastago Revisién, grande, Ti, Estéril
26-220-01-04 UHP cabeza, peguefia, ceramica, Estéil
26-220-03-04 UHP cabeza, media, ceramica, Estéril
26-220-05-04 UHP cabeza, grande, ceramica, Estéril
26-220-09-04 UHP cabeza esfér.,pequefia, cerdmica, Estéril
26-220-11-04 UHP cabeza esfér.,media, ceramica, Estéril
26-220-13-04 UHP cabeza esfér.,grande, ceramica, Estéril
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El Sistema de implantes UHP es un reemplazo endoprotésico de la cabeza del cubito y, por lo tanto, un reemplazo
endoprotésico parcial de la articulacién radiocubital distal.

Periodo de vida ttil: Estériles 5 afios. No estériles: No aplica

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: -

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Estériles: Rayos Gamma

Nombre del fabricante:
KLS Martin SE & Co. KG

Lugar de elaboracion:
KLS Martin Platz 1 78532 Tuttlingen, Alemania

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1959-114 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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