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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40784260-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007478-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007478-25-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ENDOMEDICAL S.R.L ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2719-26
Nombre descriptivo: Dispositivo de Cierre de Defecto Septal Auricular (ASD)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-730 Oclusores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Encore

Modelos:
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-06-1000



Oclusor septal ASD Ultrasept SO-08-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-10-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-12-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-14-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-16-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-18-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-20-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-22-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-24-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-26-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-28-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-30-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-32-1000
Oclusor septal ASD Ultrasept SO-34-1000

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El dispositivo de cierre de ASD Encore es un dispositivo percutaneo, transcatéter, destinado para €l cierre de un
defecto septal auricular tipo ostium secundum

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Encore Medical Inc.

Lugar de elaboracion:
2975 Lone Oak Rd, Suite 140, Eagan, MN 55121, USA

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2719-26 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-007478-25-0

N° Identificatorio Tramite: 72115
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