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BUENOS AIREs, | 4 D1C 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-5687-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GACELA S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
productos medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
Por ello;

EL. INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM} de la Administraciéon Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 88 a 90 y 91 a 96 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1305-3, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la hormativa vigente.

ARTICULO 5°¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposlclén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-5687-11-0 M lav;ﬂﬁl"
DISPOSICION N° or, OTTO A ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 8376 ......

Nombre descriptivo: CONTRA ANGULO.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-160 - INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GACELA, DENAIR, SUPERGYR.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos dentales quirirgicos 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.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: GACELA S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Bv De los Latinos 7289, B®. Los Boulevares, CP:
5147, Cérdoba, Argentina.
|
Expediente NO 1-47-5687-11-0 jﬂ; Lok
DISPOSICI.éN No Dr, éTTO A. OR‘SiNGHER

‘ SUB-INTERVENTOR
- A.N.M.A.T.
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ANEXQO II

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

d ’m JJL;\S‘LT

Dr. OTTO A. OﬁglNGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



Fabricante: Gacela S.R.L. — Bv. De Los Latinos 7289 — B2 Los Bwleva(res

T,

Cérdoba (5147} — Argentina
CONTRA ANGULO GACELA
MODELOQ: SEDNA M. GRUESO E-TYPE, 5SEDNA M GRUESO PB.
N2 de serie: XXX
Lubricar periédicamente segun manual de usuario
Director técnico: Ing. Enrique Milisenda —Mat. 3929
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSﬂTUCIQN ES SANITARIAS,

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

CELR s.r.),
ANTONIO A. MILISENDA
S0CI0 GERENTE
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Fabricante: Gacela S.R.L. — Bv. De Los Latinos 7289 - B® Los Boulevares

Cérd‘c;ba (5147) 4Argentlna
CONTRA ANGULO SUPERGYR
MODELOQ: SUPERGYR M. GRUESC E-TYPE
N2 de serie: XXX
Lubricar periédicamente segin manuai 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

P’y

n 1‘. nrigue Mitisenda
g = 10376337/3929

By, de los Latinos 72148
Cérdoba Tel. 4751464/65

s.r.l.
0 A MILISENDA
SOCI0 GERENTE




8375

4k Fabricante: Gacela S.R.L. - Bv. De Los Latinos 7289 — B2 Los Boulevares

Cérdoba (5147) — Argentina
CONTRA ANGULO DENAIR
MODELO: DENAIR M. GRUESO PUSH BUTTON, DENAIR M. GRUESO E-TYPE
N2 de serie: XXX
Lubricar periédi;:amente segﬁn 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

@A s.r,).
ANTONIO A, MILISENDA

S L.
C. Enrigua Wilisenza
50CI0 aERENTE et

T .Inﬂg.
gvaic'!N! 1013.76
L da log Lallhes Tors
Cérdoba Tel. 475145455




MANUAL DEL USUARIO
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Fabricante: Gacela S.R.L. - Bv. De Los Latinos 7289 - 8° Los Boulevares
Cordoba (5147) - Argentina

CONTRA ANGULO SUPERGYR
MODELO: SUPERGYR M. GRUESQ E-TYPE
Lubricar periddicamente segun manual de usuario
Director técnico: Ing. Enrique Milisenda -~ Mat. 3929

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADC PCR LA ANM.AT. PM 1305-3

.



MANUAL DEL USUARIO
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Fabricante: Gacela S.R.L. - Bv. De Los Latinos 7289 - B° L.os Boulevares
Cordoba (5147) - Argentina

CONTRA ANGULO DENAIR
MODELO: DENAIR M. GRUESO PUSH BUTTON, DENAIR M. GRUESO E-TYPE
Lubricar periédicamente segiun 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
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Fabricante: Gacela S.R.L. - Bv. De Los Latinos 7289 - B° Los Boulevares
Cdrdoba (5147) - Argentina

CONTRA ANGULO GACELA
MODELO: SEDNA M. GRUESQ E-TYPE, SEDNA M. GRUESO PB.
Lubricar periédicamente segun manual de usuario
Director técnico: Ing. Enrique Miiisenda - Mat, 3929

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS,
AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM 1305-3
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AN AT ANEXO III
CERTIFICADO
| Expediente NO: 1-47-5687-11-0

El Interventor de la Administraclon Naclonal de Medicamentos, Allmentos vy
Tecnglogi Glédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
gg? , Y de acuerdo a lo solicitado por GACELA S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CONTRA ANGULO.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-160 - INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GACELA, DENAIR, SUPERGYR.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos dentales quirlrgicos 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.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: GACELA S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Bv De los Latinos 7289, B°. Los Boulevares, CP:
5147, Cérdoba, Argentina.

Se extiende a GACELA S.R.L. el Certificado PM-1305-3, en |la Ciudad de
Buenos Aires, a 14D”;20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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