Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-102580640-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002532-26-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002532-26-6

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
MECANIZADOS GABRIEL SA. ; se autorizalainscripcion 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: 1486-57
Nombre descriptivo: PROTESIS DE HOMBRO

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-099 Protesis, de Identificacion del producto médico Articulacion, para Hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC - CENTERPROT - BIOTRAUMA INNOVATIONS

Modelos:

141602000 141602000C 141602000B BANDEJA HUMERAL TRUSSN°36 x OMM - TITANIO
141602005 141602005C 1416020058 BANDEJA HUMERAL TRUSS N°36 x 5SMM - TITANIO
141702025 141702025C 141702025B CONECTOR TRUSS x 25MM - TITANIO

139904015 139904015C 139904015B GLENOSFERA TRUSS @ 36 x 15MM DE ALTURA - Cr. Co.
139904018 139904018C 139904018B GLENOSFERA TRUSS @ 36 x 18MM DE ALTURA - Cr. Co.
141204001 141204001C 141204001B GLENOSFERA TRUSS @ 36MM - Cr. Co.

140004015 140004015C 140004015B GLENOSFERA TRUSS @ 38 x 15MM DE ALTURA - Cr. Co.



140004018 140004018C 140004018B GLENOSFERA TRUSS @ 38 x 18MM DE ALTURA - Cr. Co.
140104015 140104015C 140104015B GLENOSFERA TRUSS @ 40 x 15SMM DE ALTURA - Cr. Co.
140104018 140104018C 140104018B GLENOSFERA TRUSS @ 40 x 18MM DE ALTURA - Cr. Co.
140204015 140204015C 140204015B GLENOSFERA TRUSS @ 42 x 15MM DE ALTURA - Cr. Co.
140204018 140204018C 140204018B GLENOSFERA TRUSS @ 42 x 18MM DE ALTURA - Cr. Co.
140204021 140204021C 140204021B GLENOSFERA TRUSS @ 42 x 2IMM DE ALTURA - Cr. Co.
140304015 140304015C 140304015B GLENOSFERA TRUSS & 44 x 15MM DE ALTURA - Cr. Co.
140304018 140304018C 1403040188 GLENOSFERA TRUSS @ 44 x 18MM DE ALTURA - Cr. Co.
140304021 140304021C 140304021B GLENOSFERA TRUSS @ 44 x 21MM DE ALTURA - Cr. Co.
140404015 140404015C 140404015B GLENOSFERA TRUSS @ 46 x 15MM DE ALTURA - Cr. Co.
140404018 140404018C 140404018B GLENOSFERA TRUSS @ 46 x 18MM DE ALTURA - Cr. Co.
140404021 140404021C 140404021B GLENOSFERA TRUSS @ 46 x 2IMM DE ALTURA - Cr. Co.
140504015 140504015C 140504015B GLENOSFERA TRUSS @ 48 x 15MM DE ALTURA - Cr. Co.
140504018 140504018C 140504018B GLENOSFERA TRUSS @ 48 x 18MM DE ALTURA - Cr. Co.
140504021 140504021C 140504021B GLENOSFERA TRUSS @ 48 x 2IMM DE ALTURA - Cr. Co.
140603010 140603010C 140603010B INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 36 x 10MM - UHMWPE
140603005 140603005C 1406030058 INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 36 x 5MM - UHMWPE
140703010 140703010C 140703010B INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 38 x 10MM - UHMWPE
140703005 140703005C 1407030058 INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 38 x 5MM - UHMWPE
140803010 140803010C 140803010B INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 40 x 10MM - UHMWPE
140803005 140803005C 140803005B INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 40 x 5MM - UHMWPE
140903010 140903010C 140903010B INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 42 x 10MM - UHMWPE
140903005 140903005C 140903005B INSERTO HUMERAL TRUSS REVERSO N° 42 x 5MM - UHMWPE
141502040 141502040C 141502040B METAGLENA TRUSS C/ POSTE x 40MM - TITANIO TRAB.
139202120 139202120C 139202120B TALLO HUMERAL TRUSS N° 10 x 120MM - TITANIO

139202170 139202170C 139202170B TALLO HUMERAL TRUSS N° 10 x 170MM - TITANIO

139202200 139202200C 139202200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 10 x 200MM - TITANIO

139502120 139502120C 139502120B TALLO HUMERAL TRUSS N° 11 x 120MM - TITANIO

139502200 139502200C 139502200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 11 x 200MM - TITANIO

139302120 139302120C 139302120B TALLO HUMERAL TRUSS N° 12 x 120MM - TITANIO

139302200 139302200C 139302200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 12 x 200MM - TITANIO

139602120 139602120C 139602120B TALLO HUMERAL TRUSS N° 13 x 120MM - TITANIO

139602200 139602200C 139602200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 13 x 200MM - TITANIO

139702120 139702120C 139702120B TALLO HUMERAL TRUSS N° 14 x 120MM - TITANIO

139702200 139702200C 139702200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 14 x 200MM - TITANIO

139802120 139802120C 139802120B TALLO HUMERAL TRUSS N° 15 x 120MM - TITANIO

139802200 139802200C 139802200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 15 x 200MM - TITANIO

138902110 138902110C 138902110B TALLO HUMERAL TRUSS N° 6 x 110MM - TITANIO

139402110 139402110C 139402110B TALLO HUMERAL TRUSSN° 7 x 110MM - TITANIO

139402170 139402170C 139402170B TALLO HUMERAL TRUSSN°® 7 x 170MM - TITANIO

139002110 139002110C 139002110B TALLO HUMERAL TRUSS N° 8 x 110MM - TITANIO

139002170 139002170C 139002170B TALLO HUMERAL TRUSSN° 8 x 170MM - TITANIO

139002200 139002200C 139002200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 8 x 200MM - TITANIO

139102110 139102110C 139102110B TALLO HUMERAL TRUSSN° 9 x 110MM - TITANIO

139102170 139102170C 139102170B TALLO HUMERAL TRUSSN° 9 x 170MM - TITANIO

139102200 139102200C 139102200B TALLO HUMERAL TRUSS N° 9 x 200MM - TITANIO

141802018 141802018C 141802018B TORNILLO TRUSS P METAGLENA x 18MM - TITANIO
141802020 141802020C 141802020B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 20MM - TITANIO
141802022 141802022C 141802022B TORNILLO TRUSS P METAGLENA x 22MM - TITANIO
141802024 141802024C 141802024B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 24MM - TITANIO
141802026 141802026C 141802026B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 26MM - TITANIO
141802028 141802028C 141802028B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 28MM - TITANIO
141802030 141802030C 141802030B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 30MM - TITANIO
141802032 141802032C 141802032B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 32MM - TITANIO
141802034 141802034C 141802034B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 34MM - TITANIO
141802036 141802036C 141802036B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 36MM - TITANIO
141802038 141802038C 141802038B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 38MM - TITANIO
141802040 141802040C 141802040B TORNILLO TRUSS P METAGLENA x 40MM - TITANIO
141802042 141802042C 141802042B TORNILLO TRUSS P/ METAGLENA x 42MM - TITANIO
INSTRUMENTAL ASOCIADO:

Localizador de centro glenoideo

Escariador glenoideo



Limalraspa principal glenoidea
Instalador glenoideo
Guiade perforacion para placa base glenoidea

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:

- Artrosisy artritis evolucionadas.

- Fracturas de humero préximas no reparables.
- Secuelas de fracturas con mala evolucién.

- Desgarros del manguito rotador (artropatia).
- Necrosis avascular.

Periodo de vida (til: 5 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: UNITARIA

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
MECANIZADOS GABRIEL SA.

Lugar de elaboracion:
Intendente Alvear 2751 - San Andrés - Partido de San Martin - Pcia. de
Bs.As. - Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1486-57 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-002532-26-6
N° Identificatorio Tramite: 77067
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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