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OISPOSIOIÓN N8 8 3 7 6 

BUENOS AIRES, 1 4 O I e 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-5687-11-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GACELA S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento 

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas 

complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del 

producto médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos de Tecnologra Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de 

marca/s GACELA, DENAIR, SUPERGYR, nombre descriptivo CONTRA ANGULO 

y nombre técnico INSTRUMENTOS MANUALES DENTALES, de acuerdo a lo 

solicitado por GACELA S,R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 88 a 90 y 91 a 96 respectivamente, 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá 

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-130S-3, con exclusión de toda 

otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

~/ 
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presente Disposición, conjuntamente con sus 

Departamento de Registro a los fines 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-5687-11-0 

DISPOSICIÓN NO 

~ 8376 

837 6 

Anexos I, II Y III, Gírese al 

de confeccionar el legajo 

\ 
~ t 1~'iL., 

01'10 A. ORS1NGHFR 
O~US.'NTERVENTOR 

.... lS .DIl,A,T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... .8 ... 3 ... 7 ... 6 ..... . 

Nombre descriptivo: CONTRA ANGULO. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-160 - INSTRUMENTOS 

MANUALES DENTALES. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GACELA, DENAIR, SUPERGYR. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Tratamientos dentales quirúrgicos rotatorios. 

Modelo/s: Marca GACELA 

Contra Angulo Gacela Sedna M. Grueso E-Type 

Contra Angulo Gacela Sedna M. Grueso P.B. 

Marca DENAIR 

Contra Angulo Denair M. Grueso P.B. 

Contra Angulo Denair M. Grueso E-Type. 

Marca SUPERGYR 

Contra Angulo Supergyr M. Grueso E- Type. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: GACELA S.R.L. 

Lugar/es de elaboración: Bv De los Latinos 7289, BO. Los Boulevares, CP: 

5147, Córdoba, Argentina. 

Expediente NO 1-47-5687-11-0 

DISPOSICIÓN N° 

~ 8376 

J\.! í, >:. '( 1-, Vi 'o .: 

í I 

Dr. bTTO A. ORSINGHER 
SUI!HNTERVENTOR 

..... N.M.A.T. 



• 2011 - "Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

'.~~~f:~rr.I~ .. ;~~"pto eo,' ."TI< m,d"," DI~P05ICI6N ANMAT N" 

~. ¡WAJ~lL, 
Dr. OTTO A. ORklNGHER 
SUB_INTERVENTOR 

Á-lli,M.A.T. 



Fabricante: Gacela S.R.L - Bv. De Los Latinos 7289 - B2 Los Boulevares • 
Córdoba (S147) - Argentina 

CONTRA ANGULO GACELA 

MODELO: SEDNA M. (jRUESO E-lYPE, SEDNA M. GRUESO PB. 

N2 de serie: XXX 

Lubricar periódicamente según manual de usuario 

Director técnico: Ing. Enrique Milisenda - Mat. 3929 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 
I 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1305-3 

- eu • •. r.l. 
ANTONIO A. MlliSENDA 

SOCIO GERENTE 
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~NlA?> Fabricante: Gacela S.R.L - Bv. De Los Latinos 7289 - B2 Los Boulevares . . 
Córdoba (5147) - Argentina 

CONTRA ANGULO SUPERGYR 

MODELO: SUPERGYR M. GRUESO E-TYPE 

N2 de serie: XXX 

Lubricar periódicamente según manual de usuario 

Director técnico: Ing. Enrique Milisenda - Mat. 3929 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 

AUTORIZADO POR LA A.N.MA.T. PM 1305-3 

~~~~.;:.r.l. 
O A. MlllSENDA 

socro GERENTE 

~><qJ~~f?' R. L. . nnqll{l ~.Jhlisenda 
M. 1 037$:}9 7/3829 

. de los LatiíH).:> ('~.¡.l9 
Córdoba Te!. 4-151494,'95 
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. ..,Fabrlcante: Gacela S,R,L - Bv, De Los Latinos 7289 - B2 Los Boulevares ~ ... ~ 

I~NlA~ 
Córdoba (5147) -Argentina 

CONTRA ANGULO DENAIR 

MODELO: DENAIR M, GRUESO PUSH BUnON, DENAIR M, GRUESO E-TYPE 

NV de serie: XXX 

Lubricar periódicamente según manual de usuario 

Director técnico: Ing, Enrique Milisenda - Mat, 3929 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS, 

AUTORIZADO POR LA A,N,M.A.T. PM 1305-3 

u • •. r.l. 
ANTONIO A. MIUSENDA 

SOCIO GlRENTE 

D' S.R.L . 
. Inp. C. Enri~IJfl Milisenda 

Met. N 1G37t>Z:,m::m1r,¡ 
Bv. de los Latine;:; /,é:;n 

CórdOba Tel. 4751494,'95 



MANUAL DEL USUARIO 
ABGUl.o 

Bienvenido al eqUipo de profestooales 
que elige utilizar la más atta tecnología 
en Odoototogía 
Por favor. lea atentamente las SIgUIentes 
mstrucr..moes para preset'Vaf las cuatidades 
de la Piela 'f proiOngar su VIda utll 

OGacela 
VU(f .. EJClUSAA.~SION.llES 

E ~STlflXiONES s.wfARWl 

StMlOUlS 

." ' .......... ...... 
• .... 111 .... ,. .. ..... ,. 
•• 2' 
• tI? 7 

.'" 2 ............ .......... 
&. ~.e l'lUf'den dMar Ct'lftllOf~llt~ Dtl$ef'Ie alffltjmente laS !11:ib'occmnes 

Ptf~S ¡u;den rt!~~! tJe11íits ~ __ ~ •. __ ,,_ _ _ 

b!erlklabliór!m au1\x!;-m: a .-ap'~ de agua haslil la ~a\ur1 espec¡flcada 

-------- ~-------

!&. los PI 00tr:t<Js Gacela se e!'ltfeg:tl'l ~rntl&dos para e...rur c.ualQ'l.leJ aIt&racton no lntMClOl'lal l 
, G(¡;vcte en h¡gar S('~o 

Evlle qJalQUtell¡po ~ golpe tfl la f1*:13 3 fin (!(!!~ SU COII'!}C!.o flJ(CIOOaIIlrNlla J 
~hl SWnefji en rotnglll\ ti{)Q de l!qvOO 
NI} m!HII,lUlclI mteocl/,l1a1menlr. el' el pr(:ll.1Ucto 1lIflQ\.Jl e1trnemOIl! ~1JS\afl(la dtsllnfílS 
de las roc~lCllmOO5 

~----- --- --- --------------------------
lISO _ ___ _ ~ __ ~_"W _______ .~ ___________ ~ 

lISO PREVISTO 

llpilralOflil MI rk'lmAA 
(~a ton OOS30c/ladores de corrh:to 

. Plll!OO) ftSt3tjf1l(;lOO de maleMles 

USO OE LAS fUSAS 

~ QUe el acopamielltn 
Oe su fYlIdomator sea competJb[t 
tOf\ ~ (teI Contra kll}I.jD QUe u$lf!d ~ 

Recomendamos la e$l1!1i1t¡aD()t1 medI8Ilte autoclave a VIl{lOr a 135 "C mírim 3 nil" iftes de cada pacienIe 
lJoSa¡;q)Ie el contra anguIO del trlICrOIrolOI' 

· bll1lfll exteóamenre la p.m. lltiklancIo un _ ~ con alCOI'lá 
lu!:Jrlque ro cctllta itrlgIJCI anms 00 Cada estemixaciOO 

· blenJict el c001ra angula en iOlocIave 8 vapol a ! 35 "C ~noo leer el MaIYJaI de stI Avtoclave 
· 1Jb1q1.le fWJe\Iamllote segun ~ 
· Acople el contra áo!J¡k) al 01I(;f00'l0ti.lJ ~ qutdiIra kSIU par;¡. tr¡:tr.a¡ar 

1&:~dfnt1t811f EsterlIílacíón -----~ 
Sr ~ sis!e~ ~ MocIaYe tJoenl! ptOC~ de secaOO que supe13 loo 135"C. e~~ este proceso j 

~~:.a*:;:r:::t:::.=~r:~~~tave~~!,~a:=. 1
I 

fi1 ertl! .rona; \ti ten'fetab.n p..tede ~iI! l3tiImentt! !os 1 Y-í "t 
N° ~ &! Contra Ángltoo G8ce\a eI1 3l.IYdaYe ~ a ".-re 1/l:Stf~ Que hayan 3Ido 
1l1'!1l!aoos r.on proOOc;tus QUÍIl'tÍi;O$. cuyos ~ no hayM slOO adect.ladamenlt ~Iinados. 
lOS productos QlJimíCOs poo.del'l causar~. delenoro del plattaCO del contra inguiO ! 
e 1flIÍI15O. ¡nII'Cttar y dafla! los ~ Itlief~ de la preN M<P1l~ Ilt:t ¡neQIÚaS lk ,"," .. <'Joón 1 
para QUe' ~ !miren QWlOO)!¡ Qmllro del autoda...e _ _, J 

[4:.9_"""_-

· ES1ERIJ7.AA. V LUBRtrAA MlTES DE USAR 
, EO'Ite OIJI~ en el cootr.J ángulo 
· lubr1iJJe' 11M 'ter &1 íb. utihtanoo ltb'1Cartte de (aMad Hl l!tIDrO ¡no ¡ncluiOO CM el produ(:!c! 

No desarme el cootrn. ~ 
• PiO acoplar M ll'i!.TtlmOIcre M ~ S~1Of a las 3{¡ 000 r p,m 
· Serec~l'llMáea~~f.ilf1~oo 
· Stl~Mae1US()dell~de~~ 
.. Se ~ la 1J1~13 del cap.W de fll'tngeracirl1 
• En CiIM de delefioro om prasenle prOductO Ctlt'ltkre5t' con (';t8(;e1a S R l o CU1 unSernoo 

· Loo ÓiIIUs lOCI1tU'i se a(.b1 ¡;aa CorínI Af9¡Io 
tACaA SHmA. ~ersór, a GadIo o I\SI EItA;tl 

·~detf~hílSta3000Jlpm 

·~~:tJ~SE"p16}J9&l·~~ 

~(A¡l'I@Il5Imi 

. ~¡¡¡NClT)1\.,1t¡r ~"'3 JIta 

1 

· F\liacIw de tI'~_ 11, 

·Peoo~-$9 

,t~aGltfe!' I'!»::I'lJlwesdt!ver.n1&,:j~uala!! 3DOCK;r ~m 

~f~L~Q¡:u 

-)a5Wkil'¡ ~!SO 71$5--('!;¡(' ~ 

tlJffli !a Irl!S.lf 

o\l!!Jb(Ic.ar1aptt'n ~ 

acertf! salt! llfKIfo-

autontaOO 



¡;lJIj¡jj ht'S~ 1Ip(, 1 di! cillfllad '¡":.i)(1!X,Jói' QOI1' ,~, ~!OS e~t~ el: e ~i¡ 17<;1; -2 
La vt¡fl,,\(j()fl 00 Ilesas!J(¡ máti$ ~jl)l~~ (~ÓU(,e la l'Ida ulJ (!el tOOllá \lf$JIú 
Nv~!e' h~s~rJas al ffllff1\f'W la JOf'l.1d;J ~ 
1 rat"w ~';¡I ¡lreSlOlliit tillrl'$ll 

COLOCAR UMA FUSA 

VtJl'Stti'¡ a GdIiiJv ,'f,g J) 11 Pus/) Bunoo (fi{j 4.1-
. ¡;'--%!OI" t'¡ ¡¡a!riionooWI1I1!; r_0!11I~ .)'~'J e 111SMt la Ires<t erf e11r1tlll'\Qf 
del e". 
fklf) lMi!!fI'lef1te ';lites.;¡ hasta il;W la ffilsma tí19feSll ~ en el!!/El 
lJl:{;'l(:: j¡¡ ¡~e~l)n ¡¡pIt{ada al i}il'!IílO í) al 001()fJ 
Vetrlv'¡'Je ia '5U!K:O¡¡ df' ¡a !fe!;.íj t1l31100 llu:aW!tlffl\1f. • 
f1 ,:(~¡\i~ ~ Il~r" ~sro ¡¡.y<J tt/llOlJf1<!f 

EJTRAEfllIHA fRESA 

Y~'I'S~) H GílWItl (Tfq .1) 1) Plí$IIlJuftotJ fflg 4j 
E~<; la CDmpleta ¡):<ferlotoc1 00 C!lI1t¡O\ l\!"gU!Q 
PI~~ el gaI!H(~ (¡ .. , l*\~ del tentra ~Ik) v ex#ilIQt! s¡.t.tffiMw ¡a lreSJl 

lUIIRICACIÓfIj 
111~iffie \!! fJI'I:{¡ óellullfh:<l¡"4~ ,¡>GA,!;A pll.M$tQCOO el ~Io) 
de tall!.13d Hl aI(¡J.j(O ~n la Dlrt", OOS~ ddoxtlta ..-q./I('t\Mg :r\ 
r\t¡;s¡(¡Ile la 'o'31'(\jl,¡ OO)/flcJldOl¡t tJel WI()II1It ,'ur~ ~ Q \l'ff) ~ 
A[¡¡pie el (oova ¡¡¡~¡_\ Ñ 'TlI('f;;>!¡~)!OI 
P')rlqa /;'i', !Mrrm cll1J¡Cf(!lltjl;¡t, -p.m [IUf: i'-) ,:lJfilnl NIglIÍQ!)ft 1m ~¡;¡(jQ llOf JI] ;;;;.;,;,; 

LJH!~ tOll!1l1 pa¡)'t) iIt:;.;.r.d~n!c ')1 P~~I!' dO: Illb/!{¡If\tt que (.lt.leOO ~U& 
!'f', t:, uibez~ OO! t,ootm a"l;'OID 

;~' ~~ ¡¡);v.;~K;1 ,ie -~;;C;o.; v~ -~i di ()a-~ ~~roñ~ '¡¡t1K:ii"~~ro1~ 
, de ,';¡j¡tja¡j ~1 ~ttmnl 

I>ItJ;v:~(onM 

m<;rlllllOttlf Q el 
arOlJi<lllllt'f\~ol!S 

,"'" 
L11'p-'Ia btoe ~ 
rilOlai. ay13l 

1

I 
f'utttera ViO anr!1C de'! ml/.'t0lfl00'lf 

fuef8de'!~ Ié(IIlCO auloruado 
Tn;;-; cmrta ár\9uto a ,r.tñ:a {} a 00 lJ8fYICIil 

i I ¡ ¡ 1r'!$.1 e$t<I deltctun&3. Ret.ffi1)t,¡:nr la !tesa po! t¡(\Q:Ie bocna ~Idad 

~t-~~~-tl~;;;;";;;;~--- ;~-;;= ~;-;f~~~.x-
I ~~_~~~~_ 
n';'r-odÑtll;;";ÍÓ:s~W;--"" ._--- Ln\JJ31 el coob'a ~ ~!sbrlca o a 00 Sft'<lCtO 

~~_._. ____ .. _"_ tt\mcolll.llOfitOOo 
1 U!WIÍO ~ ~taoo E;..we;cOO¡;:i-~-';"i~~a;;-S;w-;;'-

1 I \écoc(¡ autorllMQ 
I _ 

Fabricante: Gacela S.R.L. - Bv. De Los Latinos 7289 - 8° Los 80ulevares 
Córdoba (5147) - Argentina 

CONTRA ANGULO SUPERGYR 

MODELO: SUPERGYR M. GRUESO E-TYPE 

Lubricar periódicamente según manual de usuario 
Director técnico: Ing. Enrique Mlllsenda - Mat. 3929 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1305-3 



MANUAL DEL USUARIO 
CONTRA ANGUlO 
SU:N1\¡ienido af eQUIpo De proteSlOOales 
Que e1lge utilizar la máS alta tecnoJogia 
en Ooontotogla 

.... ' ...... ...... 
• ...... 14 .... / ... . 

Por favor. lea atentamente las sigUientes 
instruccU)I)es para preservar las cua~d3des 
de la plfza y Pfotongar su VIda ufll 

OGacela 
VEH,. .. E~Cl.\I~NAA!'IIO'tSlO'illl.E~ 

E ",~11:lJCiOI'lES:;.olllr,o.lM'; 

siuou):s 

......... ,. 
''':11' 
$7 • ,. 

-f 7 ........... ............ 
& ~ !)lleocn tIru'mr ffil'"(l1Jnenles !)bser~ ~~te 1<1& 1I'IStruc(,JOne$ 

A f'('rSOl'lit.<;~~denr~w-htndi!s'" .--

1II E&ten~¡~é~ ~;' ~toC-ia~ a ~apo¡ rJt ~ h.1sfa la Ierr!pe'~tÜr\'l esPirt;Cáda-
PIlftSI1SE&tlRIUA{j _ _ __ 

: & .;';'J<) 1M "lstruo::K~IeS r ilovet1eocias de este Manual dt'llbuaoo 
: A A:¡¡te.~ (id uso ,mUa! '" Jí.'t(JfllIIJ'rm la tt<>,mthtatXlfl del iJI"';.du(:!O 

lISO - -- - ---~~--~- ~- - - -

lISO PREVISTO 
I)jX'J¡I!I)(la 1'11 <1<'I'i1lf>.Il 

. tUdOOorlDa lH, t~l(I18Ó(l(es oc wnóliO: to 
- p¡rl1!1iJ i !~la!lraoOO de inalM;Ue! 

ACOP!.AMlfHTO DEL tOttTRA ANGUlO Al MICROM01011 

Ven~ QUe e! actlJ)!31l'l!e1l1(¡ 
de 'llJ fl'lltlo)(tJOfOf $lla co~ 
con et del Contra ÁtIIJtIo Q!Jf usted ~ 

, 111S-:l1e '.> p-UTl1cta dt;j I!llCfr;f(Krtcr ($,SW!l'«I.1ntrn} enlil ¡wte ¡nlerlor 
oc! '~Mtr~ ar¡g\~1.l1~1\1 1\ PreSIone lIM-la ~ el t:\Jc tIe ar.nplafrltffio 
dt!i;t,~ra.5· 
Vent«lm~ la n>!POC1(Vl iJei \~)lIta flllgU!O branoo ~lJiIvellll!'f;1e ~ el 

USO DE lAS FRESAS 

i 

J 

.. ~. 
I~" . \!-,) ('::!) 

RK"{)Inend3lnos ~ i;!ll!ullla<;tÓl1 l~dIantc aufoclave a vap(V a 
, Oesacqlle 1\1 DJI1Ira a!lgukl!le! fflICtQIOOIf.lt 

. 
o 

· llr.~ e~eruYl1lef!lY:! la pulza. utilmmoo l.Ifl P!WlI~ con *0001 
· lubrlQtJe SI) cootm aog~40 ames de t;nda esteflfil!l(;JÓt1 
· bienlIC\I el C(jIlh"A a¡¡qulo en iItJlor;.iaye a vapoi a 135 "C ~lrlM. /etf e+ Manual de su AolochNE' 
-lWlqUf! rmva1nente segun ~ 
· AcqlIe cl 'llflva áflgtiQ al n~ ~ qyedaffi lISto p¡n 1I"!:IOOiaf 
___ • _________________ 0 ___ 0 ____________ , ..t,.----- , "SI el51$fflrntl áellItI1OCJ.aye llt'flt! proceso de secado que supera kIs 13~, e~lt1 este proce:so ! 

~ l:otoQtle" e+ COíltfil áf9k¡ en la bandtia ~ () mro3 001 autoclave. evltandota llaOOeja IIltl!flOf ¡ 
PlJ $(J~ ala tuellie dec#X, QUIt ~aimenl'e $e erlC\~ ~ 001 j)I1Oóel aUlooaVf.l ¡ 
NI tslli ltw. la ~atura puere su;'lJfllf f<ttilmenle !O$ 13':1 'C 

· No esterilice cJ COO'IrIl Af1I)JIo Gacela en autoclave ¡umu a otns IfI8lnJrI1entoo Que hay8!l stdo 
~mpI<l(lOs t(J'l pHlI.k1etos QlJimk:Os. ~s I~ no hayan siOO adecuadame~ slln':inados 
lOi ptoduClOs QUltNCOS pue.den CAusar necdotacoo, !leItOOtC 001 ¡jateaOO del rorMlI ~ 1 
e-1OdI151l penetrar ~ áat1ar 100 ~ 1fl1et'1OIl'S de la ¡lleta ~ las metJKlas tIe Plet:aUOOIl, \ 

L,~~~ oo~entp~ dAA~~~~utocIa~ _________ ~~ __ ~ ______ .J 

· ESTERIUZAR y lUBRICAA ANTES Of 15Afl 
· E~'re golpes en el COI1trn aP9tMJ 
· Lubrique una I"t!r al M. uldl¡allÓt/ !ubncMIe de (aMad Hl atull(o 10(] roAOO enn tlIlll:KIuctU) 

tirJ OeSMme el COO1r1l arogtiO 
- Nv acOpiar!N'1 rrtct~ 00 ~1d1ld stC)efj{lf a!as:m OOO! P m 
< ~ I"l!I:lIfTIIenda el tt30 de il9Ja óeYll!~d11 ~fa r~ 
, Se reCQItlI(!~ et uso de mangueras de refngefaOQn aton:;as 
• SP. reoofnltmda la ~l3 dei CJIlIÍIM de relrqar <lCIOfl 
· El) (MIl de OOlt!oOro!)rl J)f~.senko ~Oducto ~ (;Qll C.a.:,eI~ S R L o cm un SoBM\:1O 

[A_~~~~~~~~~~~~~~---~==~=~==_~~~~·~~J 
{)l'ser~ .. ID:l 1M Cfefau;lQ)(!S (3(;~, el C1Yl\.l:i! ángulo OOne!Jjl Dr'ioOO de 'Il\ia utl de S anos 

!.Os daWs 1«n1.'OSse ~ Da"l Corm ~ ~r'II!:l1U al m~ ~ 1')2 39(>f .;)¡¡r,{aI )<a!Q"N'.:es 

,:.AULA SEl'lM YerSlln a Gat!itl o Pusfl Sulb"l w~ D~~ 

· ~()!tri1bap tasta30ro.lrpm k«l~¡lrr-F1lYf'l.1f¡)- ~,¡nea 

~1 00 tr;,'9mSlQIl 1 1. 

t1:Iw iIflfIlU11:Dl 50 \1 
:;q,;,!l<J.0it' SIi<p: 60 77&5 Z- i;w ¿ 

Al tubf'lcitr la psl'r3, t'i . ti rotor lista muy Wt.IIl 
artllt sa~ ~o ¡ 

I 

·~~er~~~!il4*'(1;¡IasJ¡JOOJ[;,m 

f~ mellllcV :'~')1i.aOOM 

i El roto( t'Sh'IlllU'f ~10 Ol!a~ ligUIl IJ.¡tJrK;l\I ei (.lfl)(IuctO ele ~_, __ _ 

~o lUtllCar el produCto COI! mayur trecuencta __ 

la cabIl'za!l¡¡ Si&) ~ EJI'IIN el producto al3or1ca ~ .. un serYlClO 

i Losl"llÓ3llllenlos estt/fl 'l'lecn~ aulOl'll'aGn 

!1eIef(orado'J I 



UI~\u ¡'C'S<tS ÍJíXll dI!:::aI«lad nor.(lOO('J{j¡\ Ql* r~\ a ~ ~t'5 CE e ISO 179.7· 2 
La ¡ft¡1'7.l(1(Ifl de Iresa.<¡ en !fláIa5 ~O/'Idri;!Orllts lOO\J(,jt Ia.,oa U@¡j;l (íJlt!lI; ~ 
NG Ut'r:' irt!SiS co!l:lcadas al !gHII!fíef ~ jOfnact<t laboIJI 
TlatM¡i'~! ¡lff""~()jl(!!' la "esa 

GOlOCAfI UJlA fRESA 

Vtnl8n a (j¡¡fdI(J íFlfI. JJ El ~fl8uttrfl tFi;t 4t 
· ?reWlI! &. í)i\'bIW ¡¡ fIOI'(lIl de'! tor.tl a an<p.#t¡ e II'~ 41 ~ en ti! tmefI<lf 
ót¡ &)e 

- Rote j¡>vertY!1\W, ia !tes.a twla Q:.Ji' la rmsma ~l:grese ~ en el sJil 
LJ!:'.8r la P"~ apltuda al ¡¡afIIk: o al bolW 

· 'íer~ la SUW-'iOn O!! 11] tres<!' l!raOOo 'lU3VI!'mI:!lUl' 
El ';én/:l ~o esta k510 para t\¡rn:~ 

EXTRAER IINA HESA 
V~ if Gafiflo (f'tg, 3) f) PlISh tklnotl ¡flg 4) 
t~~!a U/(I~!a delellOOll j1f! contm Mqo!Q 
i"I~!("le el gal!llt}oei t~.)I(¡c dIJ\ Contr3 iJr<}Jk1 y o:tf<tIQII ~#!rrlfllllflla IIWI 

lUBfltCACtOM 
· \nSMW ~ 1JIt"O !it'llWIClI¡!le 'P',jA.(,A pi1)\tstQ (¡r, ~ ~"00vc1o¡ 

.:le ¡:alld.W ti I ¡1OJ::c.o en k!. pMt€ pasli'f;Or del rOlllra iJ'1gUIo ~ 5) 

r'tl.'$l(~~ la ~'iI\Ú ~1l1el \ubfiUti1fe Jt,~ (j(ls o trt'! $e~ 
ÁCop\(! el >,'OIm3 ~1J <ti IlIlt¡Ol'!Ol1f 

· !"YlIJi e;; rMft1'l¡;\ el mcrllfl'lOt'l, para que i!l amtr¡¡ á/'¡¡J1io1}tt en vaLIl) ¡k)I 30 ;¡q;,,,,,,, 
lNl~ ,(1\ UI'! ~ ~lfe el e~reje!llr de lIJJnt-íIntt ~ put'(liI ~ 
"'1'1 la utlelll de! (.(J1\f¡¡ aN,jtJIn 

~~'~;!;r~~~~~~ ~.~{.~.()¡ -5e-r;m;;VJ;~;~; 

Mi acOOla ton M 
rllfCl"~nr(jei 

at<lVl~OIiS 

"""" 

~j '" j -ij ~,:,: , 
" .. '; i cJj '\-'! 

, Ptmera "i(¡ ~ del mi01'ltMlOI' EnG el: 1TWCf~ 11 láhllfa tl a \ 

lfuef8de~S IlétfUliUloozMQ ¡ EItVI3r .,.¡ (';()rIV'lI==",="",:;:::.",,,,,,,,:;:; (} 3 lJ1 ~-;;-
¡ J~iIlIlOrI~ 

Fabricante: Gacela S.R.L. - Bv. De Los Latinos 7289 - SO Los Boulevares 
Córdoba (5147) - Argentina 

CONTRA ANGULO DENAIR 

MODELO: DENAIR M. GRUESO PUSH BUTTON, DENAIR M. GRUESO E-TVPE 

Lubricar periódicamente según manual de usuario 
Director técnico: Ing. Enrique Milisenda - Mat. 3929 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 
AUTORiZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1305-3 



MANUAL DEL USUARIO 
ÁNGULO 

BienvenIdo a! eqUIpo de proteSlOOales 
Que eljge utilizar la más alta tecnolOgta 
en OdontOlogla 
Por favor. lea atentamente las sigUIentes 
instrucoooes para preseNaf las cuatidades 
de la pieza V prolongar su vida ufl) 

OGacela 
V(HT.o,ElUIJSIIII\A i'ROFf'SlQW.llS 

E ~T1WC'.,.l;ES iWII1ARlOS 

S"IOWS 

... 5 ........ ...... 

........ 1:1 ... , ..... 
''''-J. 
•• , 5 5 , 

•• , r (f 

'PI , ...... ....... ,..... 

&. ~ !Xlfr!Nl uafIar Wl¡l'(Illf:entes Otserve ~rentomente las ff1S~ 
A f't>rsünas f1\.1I.~1l f!:!5¡¡j~1 -~s -

(IJ É~lenil!m l!fl 3l.ltoclave a va¡~ dé a~' ~ la te~a ~11Jé.Mía-· 
,DIt $U SEGll8JDAD ______________ _ 

, &. ~ las ''l,'illutaolres r advel1enclil~!le ~te Manual del U5t.ano 

i;!. ,,,'" ," ,,,, t."." "tm~""''' ""ttt"'~ ", .,_10 
!' Lh los jlf(l().J;tQ!¡ Gacel<! se e®eqan eJTtlalaOOs pala ~ cuaIQtAilt IIlIefac.ll'rl 00 Itlteroonal 

. Gualí.1C ;>!l lugar !.e0:J 
Enl\: LualQL!lt1 h~ ¡je g..<lpe el\!¡¡ ptCta il !irt Ó(I mll/1\efit1 t.tI.;oIretto htoc-iOnafft\tfllo 

. No SdTfI!.'fjil en '~ngW1 hp!l ~ liqlJoo I 
: No IrrH.~UC<l lrntfl(oOI'-almenle 0/1 el ¡¡r00Uct0 1lI!¡gur'1 t!ememo li s~far1(la mst/I'll05 

: .. __ ... -~~-~~-~~~~_ .. _~._------~--_._-_._-,---, .. ~--.,~------.! 
USO _5 ____ ~_" ____ _ 

1 ;!. -"""', ! i P-dra S~ ll,¡f¡¡ifi1!) \:J(!tlSl,';1rr1('nlc lXll un I'w!eSlOtlaI (~) i 
! . ('ar.!lJri WI~1o IIPtCliX\íllrWt'fIl\'lde los P"':XWffi &a:~Cf!IlI..'cttl a li>1"qt1PC defttV (.IlfI Ci:f!A:ival CE I 
~---------~------------ ----

ESle IflSltlJi!lCflial oW'~!oo (]isenado V DloducIoo acorde a la dlrectlva EU 93./42 W:: 
Rtp¡-e<':le!1U\!ltc Auw,:aoo- Yltl~ RtW ZlIialar ústra ftllffit'.tgefl}2, [214 4\ M.»mó Sueclll 
Te! Q0467396J249;7iE·fjlll!l w:tor~talse!'Nt'b' WPfW.li\)en!4!se 
C'oolT.I Ánqtoo ~JOO a GaMo Q P\.Jst1 Btlttn'1 
AUlORIZAOOPOR LA A.N.MAl 
Director Técnico: Ing, César E. MiIisenda MP:3929 

A· f,ac,eJa $(odrLl a f~dlo 
B" ~ SeOOa Push Botton 

=: Lh VenfQ.¡e QUt' el ~amiento 
de 'ltI rmtrMlOkt SIla comt'/i!tlblt 
con eí !)el Cootm AtWJUiO qut usted aó':¡I/IIio 

uso PREViStO 

i)ptmI"-"o!1a /'11 denli¡l<! ¡ "fJperatooa en ~'1iI: 
EndtXlOl\CIa w' e<"ISafrI."t\¡\d()'es ~ mOOuC!fl i llmpem y pulido 1.~""'"l"", 
I-'Ilbdl). fPSIIIIJI¡\OOO de ill!\ffflaieS 4 

ACOPLAMIENTO na. CONTRA AHGULO AL MICROMOTOR 
. IllSffit fa p<.tnll::ra (\I;ll":lll1Gfl1(ltor \~S1t!l",a lnh1lI f'f! la parro- inIenI.lf 

,-le! !-I'''W1l1fl'.J(W 1h:¡ 1 i r¡.~y{)rIe l~ta :Itfltlf ~ (ti(; de ~ 
l1e ia~ p.~¡~S 

+ Vf>nl«jl¡e la fI:1eOCIOl) t.J€¡ Ulntr~ f!ll9UIc !untlo 5liiI'It'1l"II\'Itte de iIf i;i4-
DESACOPLE OH CONTRA .tlGULO DEl MlCBOIIOTOR '<' . 

. ~!i'!"! mK:fOO}(>tor v e.wruga el conn 3rI9I¡ltr gminooo le-<emenlf ¡f~ 2¡ 

~t~' ~'I c,,;:;;":} f~-;~-:-;;;;-;-eru-;;'-;;;;:'~~ , 
USO DE lAS FUSAS 

RKOIfl~!damos la e:ll!enl¡¡at1(')Il mediante <1I.11'ocla'ie a ViIfXY á 135 OC. mrino 3 fTÍ'I" 
. Or.sacOOIfJ el ttlIltra ángulo 001 miCrorrlQlOf 
- llnlJltj ellfernYmef\te!;} [)lela ubk1af(lo un paI\o ~ ron altltld 
" liJbnqlJe su tontfá arl!JI.W 1Ii1te5 de cada I!SlfflfIt8Ci6n 
" blenlict! el contrA aJlglJlo en aulOclawe ~ >tapOl' a 135 ~ Rel;nlTlt'Jw.latn(l$1eeI' et ManlI3.l de su Auloolh'l:! 
. LubI'!Qt.O:! IUNalnente Soe9Uf1 ~s 
,~ el corwa lÍrlfJJlO al fIlICIornotor t quedará listo pan 1rdb3jir 

I.&.~~- -----------------1 

I . Sr el ~SI8ma de autoc1a~ llt'Oe ptoceso 00 secado Qm super¡ tos 11S"C, e~ este p-oc.ew. 1 
l~1e al COílti'a ~ eo la baMi;J1I St~1O( {¡ meda áel3tllO(!aYe. !M!aMo!a IWIdeja lIlfenot. ! 
p,;, su C~ 1!.1a !lJeflIe de cillof QtIll ~a1l11ente se enwootra debajo ~ ~ l:IflI íllIlooave, '1 

tn esta looa la ~puede suptfar lacilmente lOS 135 "C , 
No eslenoce el CMtra ~ í«6111 f!fI autoclave IUOIO a otns lflSlfl.JmefItO Que llayat1 SlOO i 
~ ((JI ¡x0Cluct1ls QIJlI11ICUS cuvos f~ no hayan SiOO ~rtle dlm".'iaOOs. ! 
l~ pr(l(\ü(,1oS I)Jl/T'lllOOS ~ causM~, CletMof1:l del ¡jtooado del «w'Iva ar.gu¡o 1 

e IfldU$O. penWi1IydallallOO f!ltmet'!\o$ ÍI\t~ de la ~la M3I'I>l'IIlte las fllI.l(IlóaS de PlM;<J.IOÓl1.! 
Pilla ~ !~ ootreflipll"llXl!:i dentro i1eI autocla-oe 

----------~---------

[;!.a".;.- ..... __ ---------~ 

- ESTERllZAA y LuerucAfI ANTES m: USAR 
- E'IIii! ~pes en e1 COIlln1811qttO 
L~1t!' una '!tI al ¡h Util,¿anOO 11~ de 'aIlrtad Hl al(!J!(o 100 I/lCklldo CM el proOOcID) 

- />le de!laf!'l"E el cootra angtaIo · '*' acwW ell micr()f'll(l1Ores Oe ~Supel'!Q/ á las 30 00(1 r p m 
· Se fe(0I~11dIt el ;.00 di! a~ de$nl!nerailnda para relngerioOO 
· Se '-"OOfTIICoda el uso de lltanguetas di: relf~ ¡¡tou;;M 
" Se recomIt!OOI! la lí.za del capi.tf de rtfogetaciol'l 
" En caM Ó8 dellfflOro dei prasenle llfodl.lcl1l, ~ COfl G-atela S R L o cal UlI SefVtOO 

i 

~L~~~-tal~~~_~~~;~_~--·-~='=-~~---·-~=.J 
{)t-.senaliOO ¡as prealOClOIl8S rewf/lel1daclas el cootr~ ~~ \It!fle Uf! penodo de V!di utJl de 5 a/Itls 

Loo óaIti$ \(!;JJICOS re ac.tta'I pa¡¡ Con!rn ÑliJUIO 
(.NEA SfOkA WfOO¡l a GadkI o h,N\ BI,GaI 

"~ol!lf_ hastalGOOJlprn 
Re!aclul 00 \ransmOOl 1.1 

. Pm;o ~Q«I\<iOO. 50 9 
,:..tas."flc:a6'l': >eiV' ISG 7iKl- 'IV;: 

!-.1 ('.crnr<l Artljlll11!1(1 

l{1!lla lalres;¡ 

U Contra Ar)JuIU 11() 

llene 00«100 

Al I\ltlrtCIV la Plt!te ~ 1 
ace-rIf! sale fleqfO 

.~~lJrr~~6J3964"~~ 

0Mlt'J'JDI~ 

·~il!'~~$.JoIerr,a11ta 

r;c~eI'i!lQ:J1lOlDr1!6\ll!'ItlIOOda:l~O'IIQs3(jmrooi 

Q..e/pI)r11I:l3iItt~~~!.M'J 

",,"""'" 



8376 
IJbhW f1es<M, t.pú 1 t1I! cl\llda!ll.!{:{)no(~Ja (jUI!' J~t a ~ e:stanoalts CE e!S(l 17'J7-? 
la t1Jl~.';~(J(l¡) 00 kt':!Io1s f'(: ItIa!a:> <0fId¡,;1OI1t~ 'w:e la \'UIa u!.ll W (~a atl(J\kl 
No l1fr.! t~!.'sas Q)!Qc¡¡das al leHThlW l<I jOf'\f(f;¡ Iab:n! 
11<!t~1¡e ~'¡¡t {ltflSI<)f~1f kllrKit 

f.nl'103T I.!! I1JO'omotor ¡¡ 1 
1ét!'llUl_!It.IlorIlad? __________ _ 

COLOCAR UNA FII;t:Sl 

No ;lot:(l{¡(,1 (,)1\ ti 
!1l1';!(}m(){{)f ti ej 

ato¡¡t~'-'s 

OObll 
[!Mar ¡¡oj t-B'ltril ;lflgui) 3!iIbra () 3 m servu::ta 

! ttcfl!t(j ~lIaOO 
I I VBfSIfIlt i (,;¡hl1Q ¡'FIfJ J)!l Push IMwII (FIg 41 

· ¡>¡~lC I'l f¡.il!J/k) \l hol(Jlll"IM trefjtfa <1I¡gulG 'l ~1t>t'11e Iillf~:;a en el ¡n!W'.lt 
-!le1e-j(' 

· ¡¡DIe lftteITlelllf la ft~:;.;; has!\I fl!* la nJl$lJlJ <fI9!&.;e tompietamenle en el ~¡Jl 
utIC'I', Ii\ ¡1ffW1 ~R~.w3 al ga!lj!.J o al 00100 

· V\!fdY)!J\l '~'jUfKliJfl di! ,a If~s.a bra!VkJ Sl.!aV'!'I!ltfi!f • 
El ;,()l1tl¡~ ruJ,~<Jl:) e:.1a ~slo palil !!illOtJ!'laj' 

EXTRAER W fRESA 
V~ il GdIiIkJ (fig 3) a f'ush l/utft)fJ (1'19 4). 

(spt'1t la t~ta {W!tt"lf.ti)(\ ~ 1:Jlf11111 ~;n 
f-'1(.'$!I\¡W; !"i Q:lM!(¡ 11 ti ¡¡(¡1OC del contra arq.OO 1l>~tlatg;I-S¡¡~'iem!mu:: ~ lrlJ5,a 

lUBIUCACIÓIrt 
h\.W1'k el p!-I.:'{¡ 00 I~JlI~ ,PQ\·CA ptlNl$liJ('i)fl ~ pi'tdicICi 
de ,aI~ H; a!m;\cll Mili pw pa;!erKlI OOIl:oottJ anqUI(¡ (flg 5\ 

f'r~s'Wte la vill\IIJ!,¡ dtJ$Ihúócfil. ·JelIiI:lrf>!Jtr'W JlSJl1tf! oos n trl!") ~ 
- toc0lJle el tOOUJ ¡jI'lqU0 1II !f!I:;!)r'YJ!or 
· f!or1q.f ¡;;; marct", rl rI~U(lfW,t,:.w para r}t1~ iN wmt;< 1In!JiÍ6!)f1! 1m ~ fU 30 S6I}I.-m 

l.Jlrlpw (01\ un papel ao::.~bt~H!t ~ ~~c~,~ de 1I.<ÍílItR que PJ(!da \}1l(lá'M 
f:fl k! tabelil i~ (.olltr~ dl\ijtilO 

:~,',~!~~~*~;-: ~ú~um,,~_i~:-d-!'~ ~~~)~~~w-w'~ero,.aii~' ____ o 

L.t'j!'la~~ 
nld;aI, aJr.l1 

Fabricante: Gacela S.R.L. - Bv. De Los Latinos 7289 - SO Los Boulevares 
Córdoba (5147) - Argentina 

CONTRA ANGULO GACELA 

MODELO: SEDNA M. GRUESO E-TYPE. SEDNA M. GRUESO PB. 

Lubricar periódicamente según manual de usuario 
Director técnico: Ing. Enrique Millsenda - Mat. 3929 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1305-3 



• 2011 - "Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-5687-11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T'6cn~01 ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

"O,,'~""""" , y de acuerdo a lo solicitado por GACELA S,R,L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: CONTRA ANGULO, 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-160 - INSTRUMENTOS 

MANUALES DENTALES, 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GACELA, DENAIR, SUPERGYR, 

Clase de Riesgo: Clase n, 
Indicación/es autorizada/s: Tratamientos dentales quirúrgicos rotatorios, 

Modelo/s: Marca GACELA 

Contra Angulo Gacela Sedna M, Grueso E-Type 

Contra Angulo Gacela Sedna M, Grueso P,B, 

Marca DENAIR 

Contra Angulo Denair M, Grueso P,B, 

Contra Angulo Denair M, Grueso E-Type, 

Marca SUPERGYR 

Contra Angulo Supergyr M, Grueso E- Type, 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias, 

Nombre del fabricante: GACELA S,R,L. 

Lugar/es de elaboración: Bv De los Latinos 7289, BO, Los Boulevares, CP: 

5147, Córdoba, Argentina, 

Se extiende a GACELA S,R,L, el Certificado PM-130s-3, en la Ciudad de 

B A· 1 L DIC 2011 . d . . . (S) N uenos Ires, a .... ".~" ",." ........ ", sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 8316 ~~~~~'k. Dr. Á. o INGHFR 
su "INiERV NTOR 

A.N.M,A,T. 


