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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-39663138-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008863-25-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008863-25-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FEMANI MEDICAL SA. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2874-13
Nombre descriptivo: Dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-461 Endoprétesis (Stents), Vasculares

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): pRELAX

Modelos:
Dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo pRELAX
PRELAX-4-20



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El dispositivo para el tratamiento del vasoespasmo pRELAX esté disefiado para la dilatacion mecanica de las
arterias intracraneales, afin de proporcionar un tratamiento endovascular en lafase aguda del vasoespasmo

-en pacientes para quienes estén contraindicados el tratamiento con farmacos vasodilatadores (p. ., nimodipina,
nicardipina, verapamilo) o una angioplastia con balon o

-en pacientes para quienes esta contraindicado el tratamiento con unaterapiatriple-H (hipertension, hipervolemia,
hemodilucién) o

-en pacientes con quienes ya ha fracasado un tratamiento con farmacos vasodilatadores (p. €., nimodipina,
nicardipina, verapamilo) o una angioplastia con balon, asi como laterapiatriple-H y

-como complemento a tratamiento yainiciado con farmacos vasodilatadores.

Periodo de vida ttil: 3 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: Cada caja contiene 1 unidad.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
femtos GmbH

Lugar de elaboracion:
UniversitétsstriRe 136, 44799 Bochum, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2874-13 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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