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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-39156825-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001432-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001432-25-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 954-262
Nombre descriptivo: Oclusor VSD

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
20-414 Oclusores, tabique cardiaco

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Konar-MF™

Model os:
LT-MFO-5-3, LT-MFO-6-4, LT-MFO-7-5, LT-MFO-8-6, LT-MFO-9-7, LT-MFO-10-8, LT-MFO-12-10, LT-
MFO-14-12.



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El Oclusor VSD - Konar-MF™ es un dispositivo de cierre transcatéter percutdneo para el cierre no quirdrgico en
pacientes con un Defecto del Tabique Ventricular (VSD).

Indicaciones:

» Pacientes con V SD que afectan ala hemodinamica cardiaca.

* Pacientes de més de 6 meses de edad y que pesan més de 8 kg.

* VVSD perimembranoso aislado con o sin Aneurisma Septal Membranoso (MSA, por sus siglas en

* inglés).

* VSD muscular.

* El tamafio del VSD es mayor o igua a2 mm einferior a 10 mm.

* Distancia del margen superior del VSD alavalvula adrtica>2 mm paralos modelos 6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-
12 y >2,5 mm paralos modelos 5-3, 7-5, 9-7, en el caso de Pm VSD.

* El paciente no presenta un prolapso de lavavulaadrticaen el VSD y el paciente no presenta regurgitacion de la
vavula adrtica.

Periodo de vida til: 5 afios

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

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
8F, LifeTech Scientific Building, No. 22, Kgji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Yuehai Subdistrict,
Nanshan District, 518063 Shenzhen, China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-262 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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