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Powder Order no.
Clinic power 100 g Single powder 35 g

1 -white 7001201 7001501

2 - bluish white 7001202

3 -yellowish white 7001203 7001503

4 -light yellow 7001204

5 -yellow 7001205

Clinic liquid 40 ml  Single liquid 15 ml

Liquid 7001300 7001600
V03-MDR

2025-10

Gebrauchsanweisung fur den Zahnarzt DE

Produktbeschreibung

Harvard Cement schnell hértend ist ein klassischer
Zement auf der Basis von Zinkoxid und
Phosphorsaure.

Zusammensetzung:

1 g Pulver enthalt:

Zinkoxid 860 mg, Magnesiumoxid 86 mg;
1 g Flussigkeit enthalt:

0-Phosphorsaure 560 mg

Indikationen/Zweckbestimmung
Befestigung von Kronen, Briicken und Inalys

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen
den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen
mdglich. Deswegen muss zum Schutz der Pulpa bei
tiefen pulpanahen Kavitaten der Kavitatenboden immer
mit einer diinnen Schicht Pulpaiiberkappungsmaterial
bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen
MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch
den professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten
Anwender.

Dosierung:

Befestigungskonsistenz:

1,8 g Pulver : 1,0 g Fliissigkeit

Dosierung und Priifklima fir Priifungen nach DIN EN
1SO 9917:

Die angegebenen Mengen werden bei 23 + 1°C und
bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 50 + 10%
angemischt.

Verarbeitungsempfehlung:

Zum Anmischen werden eine auf ca. 20°C temperierte,
saubere und trockene Glasplatte und ein
nichtfarbender Spatel empfohlen.

Anmischen:

Um beim Anmischen eine homogene Konsistenz zu
erzielen, wird die dosierte Pulvermenge in 4
Einzelportionen (1/2 1/4 1/8 1/8) aufgeteilt. Mit der
kleinsten Menge beginnend wird das Pulver innerhalb
90 Sekunden in die dosierte Flissigkeit eingemischt.
Die Befestigungskonsistenz ist erreicht, wenn die beim
Abheben des Spatels entstehende Spitze sich langsam
wieder mit der Masse vereinigt. Pulverreste und
verunreinigte Fliissigkeit sind zu verwerfen.

Anmischzeit: 90 Sekunden

Verarbeitungszeit ab Mischbeginn (bei 23 °C):
2 Minuten 30 Sekunden

Abbindezeit ab Mischende:

3:00 — 5:00 Minuten

Besondere Hinweise/Warnhinweise:

- Keine direkte Applikation auf pulpanahes Dentin oder
auf die eroffnete Pulpa.

- Irritationen der Pulpa kdnnen nach dem Zementieren
und bei Verwendung als Unterfiillung auftreten.

- Der Zement ist auf die trockene Zahnoberflache
aufzubringen. Er soll ohne Feuchtigkeitszutritt
ausharten.

- Geféae sind nach der Entnahme sofort wieder zu
verschlieRen.

- Die Flussigkeit enthalt Phosphorsaure und wirkt
atzend. Bei versehentlichem Augenkontakt sofort mit
viel Wasser spiilen.

- Fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Farben:

1 (weiBlich), 2 (weiBlichblau), 3 (weiBlichgelb), 4
(hellgelb),

5 (gelb)

PackungsgroéfRen:

Pulver: 100 g und 35 g

Flussigkeit: 40 ml und 15 ml

Harvard Cement entspricht der DIN EN ISO 9917.
Die Gebrauchsanweisung ist fiir die Dauer der
Verwendung aufzubewahren.

Lagerung

Harvard Cement trocken bei Raumtemperatur (2 —
28°C) lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

Entsorgung
Entsorgung geman den lokalen behérdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemafl EU
Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang
mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behérde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir
das Medizinprodukt sind in der Europaischen
Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Garantie
Harvard Dental International GmbH garantiert, dass
dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist.

Harvard Dental International GmbH Gbernimmt keine
weitere Haftung, auch keine implizite Garantie
beziglich Verkauflichkeit oder Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir
den Einsatz und die bestimmungsgemaRe
Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der
Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht
lhr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von
Harvard Dental International GmbH in der Reparatur
oder dem Ersatz des Harvard Dental International
GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist,
besteht fiir Harvard Dental International GmbH
keinerlei Haftung fur Verluste oder Schaden durch
dieses Produkt, gleichgtiltig ob es sich dabei um
direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschéaden, unabhangig von der Rechtsgrundlage,
einschlieflich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder
Vorsatz, handelt.

Instruction for use for the dentist EN

Product description
Harvard Cement quick setting is classical cement
based on zinc oxide and phosphoric acid.

Composition:

1 g powder contains:

860 mg zinc oxide, 86 mg magnesium oxide;
1 g liquid contains:

560 mg o-phosphoric acid.

Indications/Intended use
Fixation of crowns, bridges and inlays

Performance features
The performance features of the product meet the
requirements of the intended use.

Contraindications

Irritations resulting from direct contact with the pulp
cannot be ruled out. Therefore for pulp protection areas
close to the pulp should be covered with a thin layer of
pulp capping material.

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by a
professionally trained dental practitioner.

Dispensing Instructions:

Fixation consistency:

1.8 g powder : 1.0 g liquid

Dispensing and testing climate for testing in
accordance with DIN EN 1SO 9917: Mix quantities
indicated at 23 + 1°C and a relative humidity of 50 +
10%.

Processing Recommendations:
A clean, dry glass plate at ca. 20°C (68 °F) and a
nondiscolouring spatula are recommended for mixing.

Mixing:

In order to achieve a homogenous consistency, divide
the measured quantity of powder into 4 portions (1/2
1/4 1/8 1/8). Beginning with the smallest quantity,
stroke the powder into the measured liquid within 90
seconds.

The fixation consistency has been reached when the
peak formed on lifting the spatula slowly falls back into
the paste. Discard remaining powder or impure liquid.

Mixing Time: 90 seconds.

Processing Time from start of mixing
(at 23 °C, 72 °F):

2 minutes 30 seconds

Setting Time from end of mixing:
5:00 — 8:00 minutes

Special Information/Warnings:

- The mixed cement should never be applied directly
onto dentine near to pulp or onto exposed pulp.

- Irritations of the pulp may occur following the
cementing and in the case of the mixture being used
for cavity lining.

- The cement must be applied to the dry tooth surface
and must set without contact to moisture.

- Close containers immediately after removing material.
- The liquid contains phosphoric acid and is corrosive.
In case of accidental eye contact immediately rinse
with large quantities of water.

- Keep away from children!

Shades:

1 (white), 2 (bluish white), 3 (yellowish white), 4 (light
yellow), 5 (yellow)

Package Sizes:

Powder: 100 g and 35 g

Liquid: 40 ml and 15 ml

Harvard Cement conforms to the DIN EN ISO 9917.
Keep the instructions for use for the duration of the
application.

Storage

Store Harvard Cement at a dry place at room
temperature (2 — 28°C/36-82 °F). Do not use after the
expiration date.

Disposal

Disposal of the product according to local authority
regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices
Regulation that have occurred in connection with this
medical device must be reported to the manufacturer
and the competent authority.

Note

The summary of safety and clinical performance of the
medical device can be found in the European database
on medical devices (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Warranty

Harvard Dental International GmbH warrants this
product will be free from defects in material and
manufacture. Harvard Dental International GmbH
makes no other warranties including any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. User is responsible for determining the
suitability of the product for user’s application. If this
product is defective within the warranty period, your
exclusive remedy and Harvard Dental International
GmbHs sole obligation shall be repair or replacement
of the Harvard Dental International GmbH product.

Limitation of liability

Except where prohibited by law, Harvard Dental
International GmbH will not be liable for any loss or
damage arising from this product, whether direct,
indirect, special, incidental or consequential, regardless
of the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.

Mode d’emploi pour le dentiste FR

Description du produit
Harvard Cement a prise rapide est un ciment classique
a base d'oxyde de zinc et d'acide phosphorique.

Composition

1 g de poudre contient:

860 mg oxyde de zinc, 86 mg oxyde de magnésium;
1 g de liquide contient:

560 mg acide o-phosphorique

Indications/Utilisation prévue
Scellement de couronnes, de bridges et d'inlays

Caractéristiques de performance
Les caractéristiques de performance du produit
répondent aux exigences de |'utilisation prévue.

Contre-indications

Des irritations peuvent survenir en cas de contact
direct avec la pulpe. Il est donc nécessaire, pour
protéger la pulpe en cas de préparations profondes, de
recouvrir la cavité d’'une fine couche de matériau de
coiffage pulpaire.

Groupe cible de patients
Les personnes qui sont traitées lors d'une procédure
dentaire.

Utilisateurs prévus
Ce dispositif médical ne doit étre utilisé que par un
praticien dentaire professionnellement formé.

Dosage

Pour scellement:

1,8 g de poudre : 1,0 g de liquide

Dosage et atmosphere d’essai selon DIN EN ISO
9917: Mélanger les quantités indiquées a 23 + 1°C et
50 + 10% d’humidité relative.

Recommandation de confection

Utiliser pour le mélange une plaque de verre propre et
séche tenue a une température de 20°C environ et une
spatule ne se décolorant pas.

Mélange

Afin d’obtenir un mélange de consistance homogéne,
partager la quantité de poudre dosée en 4 lots (1/2 1/4
1/8 1/8). Mélanger la poudre au liquide dosé pendant
90 secondes en commengant par le plus petit lot en
remuant. La consistance pour fond de cavité est
atteinte si la pointe formée en soulevant la spatule se
retourne en formant une boucle sans retomber dans la
masse. La consistance pour scellement est atteinte si
la pointe formée en soulevant la spatule se réunit
lentement & la masse. Rejeter les restes de poudre et
de liquide souillé.

Temps de confection du mélange

90 secondes

Temps du traitement a partir du début du mélange
(a23°C):

2 minutes, 30 secondes

Temps de prise aprés mélange:

3:00 — 5:00 minutes

Informations supplémentaires/Avertissements

- Le ciment mélangé ne doit jamais étre appliqué
directement sur la dentine proche de la pulpe ou sur la
pulpe exposée.

- Des irritations de la pulpe peuvent apparaitre apres
cémentation et en cas d'utilisation comme fond de
cavité.

- Appliquer le ciment sur la surface de la dent séche.

Le ciment doit durcir sans éjection de liquide.

- Refermer les flacons immédiatement apres usage.

- Le liquide contient de I'acide phosphorique et a une
action caustique. En cas de contact avec les yeux,
rincer immédiatement avec beaucoup d’eau.

- Ne pas laisser a la portée des enfants.

Teintes

1 (blanchatre), 2 (bleu blanchatre), 3 (jaune
blanchatre),

4 (jaune clair), 5 (jaune)

Conditionnement

Poudre: 100 g et35g

Liquide: 40 ml et 15 ml

Harvard Cement satisfait aux exigences de la norme
DIN EN 1SO 9917.

Conserver soigneusement cette notice d’utilisation
pour consultations ultérieures.

Stockage

Conserver Harvard Cement a 2 - 28 °C a l'abri de
I'humidité. Ne pas utiliser au-dela de la période de
péremption.

Elimination
Elimination du produit conformément aux
réglementations des autorités locales.

Obligation de déclaration

Les incidents graves conformément au reglement de
I'UE sur les dispositifs médicaux qui se sont produits
en rapport avec ce dispositif médical doivent étre
signalés au fabricant et a l'autorité compétente.

Remarque

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité
et la performance clinique du dispositif médical dans la
banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantie

Harvard Dental International GmbH garantit que ce
produit est dépourvu de défauts matériels et de
fabrication. Harvard Dental International GmbH ne
fournit aucune autre garantie, ni aucune garantie
implicite de commercialité ou d’adéquation a un usage
particulier. L'utilisateur est responsable de la
détermination de I'adéquation et de I'utilisation
conforme du produit. Si le produit subit des dommages
au cours de la période de garantie, le seul recours
possible de la part de I'utilisateur et la seule obligation
de Harvard Dental International GmbH consiste en la
réparation ou le remplacement du produit de Harvard
Dental International GmbH.

Limitation de responsabilité

Dans la mesure ou une exclusion de responsabilité est
autorisée par la loi, Harvard Dental International GmbH
n’assume aucune responsabilité pour les pertes ou
dommages liés a ce produit, qu'il s'agisse de
dommages directs, indirects, particuliers, incidents ou
consécutifs, indépendamment de la base juridique, y
compris la garantie, le contrat, la négligence ou la
préméditation.

Instrucciones de uso para el dentista ES

Description del producto

Harvard Cement de endurecimiento rapido es un
cemento clasico a base de 6xido de zinc y acido
fosférico.

Composicion:

1 g de polvo contiene:

860 mg de 6xido de cinc,

86 mg de 6xido de magnesio;
1 g de liquido contiene:

560 mg de acido ortofosférico

Indicaciones/Uso previsto
Cementacion de coronas, puentes y incrustaciones

Caracteristicas de rendimiento
Las caracteristicas de rendimiento del producto
cumplen los requisitos del uso previsto.

Contraindicaciones

En caso de contacto directo con la pulpa es posible
que se produzca irritacién. Por eso para proteger la
pulpa en caso de preparaciones profundas se debe
cubrir el suelo de la cavidad con una capa fina de
material de tapa de polpa.

Grupo objetivo de pacientes
Personas que son tratadas durante un procedimiento
dental.

Usuarios previstos
Este dispositivo médico sélo debe ser utilizado por un
odontélogo con formacién profesional.

Dosificacion:

Consistencia para fijacion:

1,8 g de polvo : 1,0 g de liquido

Dosificacion y clima reglamentario para las pruebas
conforme a DIN EN ISO 9917: Las cantidades
especificadas se mezclan a 23 + 1°C con una
humedad ambiental de 50 + 10%.

Preparacion:

Para mezclar se recomienda un cristal puro y seco
atemperado a unos 20°C y una espétula que no cause
coloracion.

Mezclar:

Para obtener una consistencia homogénea, la cantidad
dosificada de polvo se divide en 4 porciones: (1/2 1/4
1/8 1/8). Empezando por una cantidad minima, vaya

mezclando continuamente durante 90 segundos las
porciones de polvo en el liquido dosificado.

La consistencia apropiada para la fijacion se alcanza
cuando, al levantar la espatula el extremo emergente
se vuelve a juntar lentamente con la masa. Deseche
los residuos de polvo y el liquido sucio.

Tiempo de mezclado:

90 segundos

Tiempo de preparacién desde que comienza el
mezclado

(a23°C):

2 minutos 30 secondos

Tiempo de fraguado desde que termina el
mezclado:

3:00 — 5:00 minutos

Informaciones adicionales/Advertencias

- El cemento mezclado nunca debe aplicarse
directamente sobre la dentina cercana a la pulpa o
sobre la pulpa expuesta.

- La pulpa puede presentar irritaciones tras la
cementaciéon y cuando se utiliza como base de
empaste.

- Apliquese el cemento cuando la superficie de los
dientes esté seca. La humedad no debe penetrar
durante el fraguado.

- Cierre los frascos de inmediato después de cada uso.
- El liquido es caustico por el &cido ortofosférico que
contiene.Si penetra en los ojos por descuido,
enjuaguelos de inmediato con abundante agua.

- Mantener fuera del alcance de los nifios!

Colores:

1 (blanco), 2 (blanco-azulado), 3 (blancoamarillo), 4
(amarillo claro), 5 (amarillo)

Tamafios de envase :

Polvo:100gy 359

Liquido : 40 mly 15 ml

Harvard Cement cumple los requisitos de la DIN EN
ISO 9917.

Estas instrucciones de uso se han guardar durante
todo el tiempo de utilizacién del producto.

Almacenamiento

Almacenar Harvard Cement a 2° - 28° y protegido de
la humedad. No utilizar los productos después de la
fecha de caducidad.

Eliminacién
Eliminar el producto de acuerdo con la normativa de
las autoridades locales.

Obligacién de informar

Los incidentes graves segin el Reglamento de
Productos Sanitarios de la UE que se hayan producido
en relacion con este producto sanitario deben
notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

Advertencia:

Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico
del producto sanitario estan disponibles en la base de
datos europea sobre productos sanitarios

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantia

Harvard Dental International GmbH garantiza que este
producto esta libre de fallos de material y fabricacion.
Harvard Dental International GmbH no asume ninguna
otra responsabilidad, ni siquiera la garantia implicita
relativa a la facilidad de venta ni idoneidad para un fin
determinado. El usuario es responsable del empleo y
el uso conforme a lo prescrito del producto. Si, dentro
del periodo de garantia, se producen dafos en el
producto, existe el tnico derecho y la Unica obligacién
por parte de Harvard Dental International GmbH de
reparar o sustituir el producto de Harvard Dental
International GmbH.

Limitacién de responsabilidad

Siempre que sea licita legalmente una exencion de
responsabilidad, Harvard Dental International GmbH
no asume ningun tipo de responsabilidad por pérdidas
o dafios por este producto, sin importar si se trata de
dafios directos, indirectos, especiales, accesorios o
consecuenciales, independientemente de la base
legal, incluida la garantia, contrato, negligencia o
intencion.

Dis hekimleri i¢in kullanim kilavuzu TR

Uriin Agiklamasi
Harvard Cement hizli kiirlenme, ¢inko oksit ve fosforik
asit bazli klasik bir gimentodur.

Muhteviyati:

1 g toz sunlari igerir:

Cinko oksit 860 mg, magnezyum oksit 86 mg;
1 g likit sunlari igerir:

ortofosforik asit 560 mg

Endikasyonlar/Kullanim amaci
Kronlarin, képrilerin ve inleylerin yerlestiriimesi

Performans &zellikleri
Uriinin  performans  6zellikleri, kullanim amacinin
gereksinimlerini karsilar.

Kontraendikasyonlari

Pulpa ile direkt kontaktan olusan iritasyon g6z ardi
edilmemelidir. Bu nedenle kavitedeki  derin cukur
vakalarinda, pulpa korumasi igin ince bir kat kalsiyum
hidroksit mataryel ile ortilmedilir.

Hasta hedef grubu
Bir dis prosediri sirasinda tedavi edilen kisiler.

Amaglanan kullanicilar
Bu tibbi cihaz yalnizca profesyonel olarak egitilmis bir
dis hekimi tarafindan kullaniimalidir.

Kullanim Dozajlari:

Yapistirma yogunlugu:

1,8 g toz: 1,0 g likit

DIN EN ISO 9917 uyarinca yapilan test igin dozaj ve
cevre sartlari: Belirtilen miktarlar 23 + 1°C ve 50 + % 10
nispi nem oraninda karistirihr.

Karigtirma:

Karistirma igslemi esnasinda homojen bir karigim elde
edilebilmesi igin toz dozaj miktari 4 ayri porsiyona
boélunur (1/2 1/4 1/8 1/8). En az miktardan baslanmak
uzere toz, 90 saniye icinde dozajlanan likite karistirilir.
Spatulanin gekilmesi ile olusan ug, yavasca tekrar
kitlenin igine giriyorsa yapistirma yogunlugu elde
edilmis demektir. Toz artiklari ve kirlenen likit
atilmahdir.

Karigtirma siiresi:

90 saniye

Karigtirma islemi baglangicindan itibaren galisma
siiresi (23 °C’de):

2 dakika 30 saniye

Karigtirma igleminden itibaren donma siiresi:
3:00 dakika ila — 5:00 dakika

Ek Notlar/Uyarilar

- Pulpanin yakinindaki dentine veya agilan pulpaya
dogrudan uygulama yapilmaz

- Simanlamadan sonra ve karisim kavite kapatici
olarak kullaniliyorsa pulpa tahrisi gértilebilir.

- Simani kuru dis ylizeyine uygulayiniz. Siman nemle
temas etmeden derhal donmalidir.

- Kullanimdan sonra ambalaj kapaklari hemen
kapatiimalidir.

- Likit fosforik asit icerir ve yakma etkisi gosterir. Kaza
ile g6z ile temas etmesi durumunda hemen bol su ile
yikayiniz.

- Cocuklardan uzak saklayiniz !

Renkler:

1 (beyaz), 2 (mavimsi beyaz), 3 (sarimsi beyaz)
4 (agik sari), 5 (sarr)

Paket boyutlarn:

Toz:100gve 359

Likit: 40 ml ve 15 ml

Harvard Cement standardi karsiliyor DIN EN ISO
9917.
Kullanim talimatlari uygulama boyunca saklanmalidir.

Depolama

Harvard Cement Oda sicakliginda (2 — 28°C) kuru bir
yerde saklayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

imha etme
Uriinlin yerel makam diizenlemelerine gore atiimasi.

Raporlama yiikiimluligi

Bu tibbi cihazla baglantili olarak meydana gelen AB
Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi'ne goére ciddi olaylar,
ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

Fark etme

Tibbi cihazin guvenlidi ve klinik performansina iligkin
kisa raporlar, Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
saklanmaktadir.

Garanti

Harvard Dental International GmbH uriinin - materyel
ve Uretim kusuru igerrmedigini garanti eder. Harvard
Dental International, satis ya da baska bir amaca
uygunlugu ima eden garantide dahil olmak (zere,
baska bir garanti vermez. Kullanici, bu Grinin
kullanimindaki uygulamasi igin uygunluk kararini
vermekte kendi sorumludur. Eger (riin garanti siresi
icinde kusurlu ¢ikarsa, Harvard Dental International
sadece Urinu tamir eder ya da degistirir.

Sorumlulugun sinirlanmasi

Kanunen yasaklanmasi harig, Harvard Dental
International GmbH direkt ya da indirekt, 6zel, olasi ya
da sonucu yizinden, teori olup olmadigina
bakilmaksizin, garanti, kontrat, ihmal ya da otoriter
sorumluluk olsun olmasin, bu {rin yiziinden
olusabilecek higbir kayip, ya da hasardan higbir sekilde
sorumlu degildir.

Istruzioni d’uso per il dentista IT

Indicazioni/Uso previsto
Fissaggio di corone, ponti e inlay

Caratteristiche delle prodotto
Le caratteristiche prestazionali del prodotto soddisfano
i requisiti dell'uso previsto.

Controindicazioni

In caso di contatto diretto con la polpa, possono
verificarsi delle irritazioni. Per tale motivo & necessario,
a protezione della polpa, in caso di fori profondi, la
copertura del fondo della cavita con un sottile strato di
materiale per tappare la polpa.

Gruppo target dei pazienti
Persone che sono curate durante una procedura
dentale.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utilizzatore previsti
Questo dispositivo medico dovrebbe essere usato solo
da un dentista professionalmente specializzato.

Dosaggio

Consistenza da fissaggio:

1,8 g di polvere: 1,0 g di liquido

Dosaggio e condizioni climatiche a scopo de prova
secondo DIN EN ISO 9917: Mescolare la quantita
indicata a 23 + 1°C con un’'umidita relative dell’aria del
50 * 10%.

Raccomandazione per la lavorazione

Per la mescolanza si raccomandano una piastra di
vetro pulita ed asciutta, temostata a circa 20°C, ed una
spatola che non scolorisce.

Mescola

Per raggiungere una consistenza omogenea la
quantita dosata di polvere viéne suddivisa in 4 porzioni
singole (1/2 1/4 1/8 1/8). Iniziando con la piu piccola
quantita, mescolare la polvere nel liquido dosato entro
90 secondi.

Si raggiunge la consistenza di fissaggio quando la
punta formata dal sollevamento della spatola si
riunisce lentamente alla massa. Resti di polvere e
liquido contaminato sono da gettare.

Tempo per la mescola

90 secondi

Tempo di lavorazione a partire dell’ inizio della
mescola (a 23 °C):

2 minuti 30 secondi

Tempo di presa a partire dalla fine della mescola:
3:00 — 5:00 minuti

Ulteriori informazioni/Avvertenze

- Il cemento miscelato non deve mai essere applicato
direttamente sulla dentina vicina alla polpa o sulla
polpa esposta.

- Possono sorgere irritazioni della polpa dopo la
cementazione e in caso di applicazione come sotto-
otturazione.

- Il cemento deve essere applicato sulla superficie del
dente asciutta. Deve indurire senza ingresso di

umidita.

- Chiudere i flaconi subito dopo I'uso.

- Il liquido contiene acido fosforico e ha un effetto di
acido attaccante. Sciacquare immediatamente con
molta acqua qualora gli occhi inavvertitamente
vengano a contatto del liquido.

- Tenere fuori dalla portata dei bambini!

Colori:

1 (bianco), 2 (bianco bluastro), 3 (bianco giallastro), 4
(giallo

chiaro), 5 (giallo)

Dimensioni delle confezioni:

Polvere: 100ge 35g

Liquido: 40 ml e 15 ml

Harvard Cement corrisponde alla norma DIN EN ISO
9917.

Conservare le istruzioni d'uso per la durata
dell'applicazione.

Indicazioni per lo stoccaggio

Conservare Harvard Cement a 2-28°C al riparo
dall’'umidita. Non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza.

Smaltimento
Smaltire il prodotto secondo le norme delle autorita
locali.

Obbligo di segnalazione

Gli incidenti gravi secondo il regolamento UE sui
dispositivi medici che si sono verificati riguardo questo
dispositivo medico devono essere segnalati al
produttore e all'autorita competente.

Nota

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni
cliniche del dispositivo medico sono disponibili nella
banca data europea dei dispositivi medici (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanzia

Harvard Dental International GmbH garantisce che
questo prodotto € esente da difetti di materiale e di
fabbricazione. Harvard Dental International GmbH non
rilascia altre garanzie compresa qualsiasi garanzia di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare.
L'utilizzatore & responsabile dellimpiego e dell’utilizzo
del prodotto in conformita alle norme. Se il prodotto
dovesse presentare difetti entro il periodo di garanzia,
I'unico diritto dell’utilizzatore, nonché obbligo di
Harvard Dental International GmbH sara quello di
sostituire il prodotto.

Limitazione di responsabilita

Se I'esonero da responsabilita &€ consentito dalla legge,
non sussiste per Harvard Dental International GmbH
qualsivoglia responsabilita per danni o perdite derivanti
dal presente prodotto, indifferentemente che si tratti di
danni diretti, indiretti, particolari, collaterali o
conseguenti, a prescindere dal fondamento giuridico,
ivi compresi garanzia, contratto, colpa o dolo.

Gebruiksaanwijzing voor tandarts  NL

Product beschrijving
Harvard Cement snelle uitharding is een klassiek
cement op basis van zinkoxide en fosforzuur.

Samenstelling:

1 g poeder bevat: zinkoxide 860 mg,
magnesiumoxide 86 mg;

1 g vloeistof bevat: o-fosforzuur 560 mg

Indicaties/beoogd doel
Bevestiging van kronen, bruggen en inlays

Prestatiekenmerken
De prestatiekenmerken van het product komen
overeen met de vereisten van het beoogde doel.

Contra-indicaties

Irritatie is mogelijk als er direct contact is met de pulpa.
Om de pulpa in diepe holtes dicht bij de pulpa te
beschermen, moet de bodem van de holte daarom
altijd bedekt zijn met een dunne laag
pulpaafdekkingsmateriaal.

Patiéntendoelgroep
Mensen die worden behandeld als onderdeel van een
tandheelkundige ingreep.

Beoogde gebruiker
Het medische product wordt gebruikt door de gebruiker
die professioneel is opgeleid in de tandheelkunde.

Dosering:

Bevestigingsconsistentie:

1,8 g poeder: 1,0 g vloeistof

Dosering en testklimaat voor testdoeleinden volgens
DIN EN ISO 9917: De aangegeven hoeveelheden
worden bij 23 + 1°C en een relatieve vochtigheid van
50 + 10% gemengd.

Aanbevolen verwerking:

Voor het aanmaken wordt een op ca. 20°C gebrachte,
schone en droge glasplaat en een niet verkleurende
spatel aanbevolen.

Mengen:

Om bij het mengen een homogene consistentie te
verkrijgen, wordt de gedoseerde poederhoeveelheid in
4 afzonderlijke porties (1/2 1/4 1/8 1/8) opgedeeld.
Beginnend met de kleinste hoeveelheid wordt het
poeder binnen de 90 seconden in de gedoseerde
vloeistof ondergemengd.

De bevestigingsconsistentie is bereikt, als zich de punt
die bij het optillen van de spatel is ontstaan weer
langzaam met de massa verenigt. Poederresten en
verontreinigde vloeistof zijn te verwerpen.

Mengduur: 90 seconden

Verwerkingstijd vanaf begin van het mengen (bij 23
°C):

2 minuten 30 seconden

Verhardingsduur vanaf beéindiging van het
mengen:

3:00 — 5:00 minuten

Belangrijke opmerkingen / Waarschuwingen:

- Geen directe toepassing op dentine dichtbij de pulpa
of op de geopende pulpa.

- Na het cementeren en bij gebruik als opvulling
kunnen irritaties van de pulpa optreden.

- De cement moet op het droge tandopperviak worden
aangebracht. Hij moet zonder dat er vocht aan komt
verharden.

- Flesjes en potjes moeten, nadat er de vereiste
hoeveelheid werd afgenomen, meteen worden
gesloten.

- De vloeistof bevat fosforzuur en heeft een bijtende
uitwerking. Bij accidenteel contact met de ogen meteen
met veel water spoelen.

- Buiten het bereik van kinderen bewaren!

Kleuren:

1 (witachtig), 2 (witachtig blauw), 3 (witachtig geel),
4 (lichtgeel), 5 (geel)

Verpakkingen:

Poeder: 100gen35g

Vloeistof: 40 ml en 15 ml

Harvard Cement komt overeen met DIN EN ISO
9917.

De gebruiksaanwijzing moet gedurende de
gebruiksduur worden bewaard.

Opslag

Harvard Cement Bewaren op een droge plaats bij
kamertemperatuur (2 — 28°C). Niet gebruiken na de
vervaldatum.

Beschikbaarheid
Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke
wettelijke vereisten.

Rapportageplicht

Ernstige incidenten in overeenstemming met de EU-
verordening inzake medische hulpmiddelen die zich
hebben voorgedaan in verband met dit medische
hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant en
de verantwoordelijke autoriteit.

Kennisgeving

Korte rapporten over de veiligheid en klinische
prestaties van het medische hulpmiddel worden
gedeponeerd in de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantie

Harvard Dental International GmbH garandeert dat dit
product vrij is van materiaal- en fabricagefouten.
Harvard Dental International GmbH aanvaardt geen
verdere aansprakelijkheid, inclusief eventuele
impliciete garanties met betrekking tot verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel. De gebruiker is
verantwoordelijk voor het gebruik en het beoogde
gebruik van het product. Als er binnen de
garantieperiode schade aan het product optreedt, is uw
enige oplossing en de enige verplichting van Harvard
Dental International GmbH het repareren of vervangen
van het product van Harvard Dental International
GmbH

Beperking van aansprakelijkheid

Voor zover een disclaimer door de wet is toegestaan,
is Harvard Dental International GmbH niet
aansprakelijk voor verlies of schade veroorzaakt door
dit product, hetzij direct, indirect, speciaal, incidenteel
of gevolgschade, ongeacht de wettelijke basis, inclusief
garantie, contract, nalatigheid of opzet.

Bruksanvisning till tandlakaren SE

Produktbeskrivning
Harvard Cement snabbhérdning &r ett klassiskt
cement baserat pa zinkoxid och fosforsyra.

Sammansattning:

1 g pulver innehaller:

zinkoxid 860 mg, magnesiumoxid 86 mg;
1 g vétska innehaller:

o-fosforsyra 560 mg.

Indikationer/avsett syfte
Fixering av kronor, bryggor och inlagg

Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven for
det avsedda andamalet.

Kontraindikationer

Irritation &r méjlig om det finns direkt kontakt med
pulpan. For att skydda massan i djupa h&lrum nara
pulpan maste halrumsgolvet darfor alltid tackas med ett
tunt lager av pulpantéckningsmaterial.

Patientmalgrupp
Ménniskor som behandlas som en del av ett
tandingrepp.

Avsedd anvandare
Den medicinska produkten anvands av anvandaren
som &r professionellt utbildad inom tandvard.

Dosering:

Fixeringskonsistens:

1,8 g pulver : 1,0 g vatska

Dosering och provklimat for provandamal enligt DIN EN
1SO 9917: Blanda till de angivna méngderna vid 23 +
1°C och en relativ luftfuktighet pa 50 + 10%.

Rekommendationer for bearbetning:

For tillblandning av cementen recommenderas en till
20°C tempererad, ren och torr glasplatta och en spatel
som inte fargar av sig.

Tillblandning:

For att kunna blanda till en homogen konsistens ska
den doserade pulvermangden i fyra smaportioner (1/2
1/4 1/8 1/8). Bérja med den minsta mangden och
blanda inom 90 sekunder ut den i den doserade
vatskan. Fixeringskonsistensen har uppnatts nar den
utdragna spetsen, som bildas da spateln lyfts upp,
l&ngsamt sjunker tillbaka ner i massan. Pulverrester
och férorenade vétskor ska kasseras.

Blandningstid:

90 sekunder

Bearbetningstid fran blandningsstart (vid 23 °C):
2 minuter 30 sekunder

Hardningstid frd och med nar tillblandningen &r
klar:

3:00 — 5:00 minuter

Sarskilda upplysningar / Varningar:

- Ingen direkt applicering pa dentin nara pulpan eller pa
den 6ppnade pulpan.

- Irritation p& pulpan kan uppsté efter cementering och
vid anvéndning som underfylining.

- Cementen ska appliceras pa den torra tandytan. Lat
den torka utan fuktighet tillkommer.

- Se till att genast efter varje anvandning stanga
behallarna igen.

- Vétskan innehaller fosforsyra och ar fratande. Vid
oavsiktlig gonkontakt, spola genast égat med mycket
vatten.

- Forvaras oatkomligt for barn!

Farger:

1 (vitaktigt), 2 (vitaktigt blatt), 3 (vitaktigt gult), 4
(ljusgult),

5 (gult)

Forpackningsstorlekar:

Pulver: 100 goch 35 g

Vétska: 40 ml och 15 ml

Harvard Cement motsvarar DIN EN ISO 9917.
Bruksanvisningen ska forvaras s& lange den anvands.

Lagring
Harvard Cement forvaras torrt i rumstemperatur (2 —
28°C). Anvand inte efter utgdngsdatum.

Forfogande
Kassera i enlighet med lokala foreskrifter.

Rapporteringskrav

Allvarliga incidenter enligt EU:s medicintekniska
forordning som har intraffat i samband med denna
medicintekniska produkt ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet.

Lagga marke till

Korta rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for
den medicintekniska produkten deponeras i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

Harvard Dental International GmbH garanterar att
denna produkt &r fri fran material- och tillverkningsfel.
Harvard Dental International GmbH tar inget ytterligare
ansvar, inklusive ndgon underforstadd garanti
avseende saljbarhet eller lamplighet for ett visst
andamal. Anvéandaren &r ansvarig for produktens
anvandning och avsedda anvandning. Om skada p&
produkten uppstar inom garantiperioden kommer din
enda atgard och Harvard Dental International GmbHs
enda skyldighet att vara att reparera eller byta ut
Harvard Dental International GmbH-produkten.

Ansvarsbegransning

| den man en ansvarsfriskrivning tillats enligt lag
kommer Harvard Dental International GmbH inte att
héllas ansvarigt for ndgon forlust eller skada som
orsakats av denna produkt, vare sig direkt, indirekt,
speciell, tillféllig eller foljd, oavsett den réattsliga
grunden, inklusive garanti, kontrakt, oaktsamhet eller
uppsat.

Brungsanvisning til tandleegen DK

Produkt beskrivelse
Harvard Cement hurtigheerdning er en klassisk
cement baseret pa zinkoxid og fosforsyre.

Sammensaetning:

1 g pulver indeholder:

zinkoxid 860 mg, magnesiumoxid 86 mg;
1 g veeske indeholder:

o-fosforsyre 560 mg

Indikationer/tilsigtet formal
Fastggrelse af kroner, broer og indleeg

Praestationsegenskaber
Produktets ydeevneegenskaber svarer til kravene til
det pateenkte formal.

Kontraindikationer

Irritation er mulig, hvis der er direkte kontakt med
pulpen. For at beskytte pulpen i dybe hulrum teet pa
pulpen skal hulrumsgulvet derfor altid deekkes med et
tyndt lag pulpa-afdaekningsmateriale.

Patientmé&lgruppe
Mennesker, der bliver behandlet som led i en
tandbehandling.

Tilteenkt bruger
Det medicinske produkt bruges af brugeren, der er
professionelt uddannet i tandpleje.

Dosering:

Fikseringkonsistens:

1,8 g pulver : 1,0 g veeske

Dosering og prgveklima til undersggelsesformal i
henhold til DIN EN ISO 9917:

De oplyste meengder blandes ved 23 + 1 °C og ved en
rel. luftfugtighed p& 50 + 10 %.

Bearbejdningsanbefaling:
Til opraring anbefales en ren, tar glasplade, som er
tempereret til 20 °C og en ikke-farvende spatel.

Oprgring:

For at opn& en homogen konsistens ved oprgringen
opdeles den doserede pulvermaengde i 4
enkeltportioner (1/2 1/4 1/8 1/8). Man starter med den
mindste maengde og blander pulveret i den doserede
veeske med stryngende bevaegelser inden for 90
sekunder.

Fikseringskonsistensen er ndet, nar spidsen af spatlen,
der dannes, nar denne lgftes af, langsomt forenes med
massen. Pulverrester og forurenet veeske skal
kasseres.

Oprgringstid: 90 sekunder

Bearbejdningstid fra blandingsstart (ved 23 °C):
2 minutter 30 sekunder

Sterkningstid efter blanding:

3:00 — 5:00 minutter

Vigtige oplysninger / Advarsler:

- Ingen direkte pafaring pa dentin teet pa pulpen eller
pa den abnede pulpa.

- Irritation af pulpa kan optreede efter cementering og
ved anvendelse af underfyldninger.

-Cementen skal anbringes pa den tgrre tandoverflade.
Den skal starkne uden at blive udsat for fugt.
-Beholdere skal lukkes straks efter brugen.

- Veesken indeholder fosforsyre og virker setsende. Ved
uagtsom gjenkontakt skylles straks med rigeligt vand.
-Opbevares utilgeengeligt for barn!

Farver:
1 (hvidlig), 2 (hvidlig bld), 3 (hvidlig gul), 4 (lysegul), 5
(qul)

Pakningsstarrelser:
Pulver: 100gog 359
Veeske: 40 ml og 15 ml

Harvard Cement svarer til DIN EN ISO 9917.
Brugsanvisningen skal opbevares i hele
brugsperioden.

Opbevaring
Harvard Cement Opbevares tert ved stuetemperatur
(2 — 28°C). Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Bortskaffelse.
Bortskaf i overensstemmelse med lokale lovkrav.

Indberetningskrav

Alvorlige haendelser i henhold til EU-forordningen om
medicinsk udstyr, der er opstet i forbindelse med
dette medicinske udstyr, skal rapporteres til
producenten og den ansvarlige myndighed.

Varsel

Korte rapporter om sikkerhed og klinisk ydeevne for det
medicinske udstyr er deponeret i den europzaeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

Harvard Dental International GmbH garanterer, at dette
produkt er fri for materiale- og fabrikationsfejl. Harvard
Dental International GmbH patager sig intet yderligere
ansvar, herunder enhver stiltiende garanti vedrgrende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Brugeren er ansvarlig for brugen og den tilsigtede brug
af produktet. Hvis der opstér skade pa produktet inden
for garantiperioden, vil dit eneste retsmiddel og
Harvard Dental International GmbHs eneste
forpligtelse veere at reparere eller udskifte Harvard
Dental International GmbH-produktet.

Ansvarsbegraensning

| det omfang en ansvarsfraskrivelse er tilladt ved lov, vil
Harvard Dental International GmbH ikke veere ansvarlig
for tab eller skade forarsaget af dette produkt, uanset
om det er direkte, indirekte, specielt, tilfeeldigt eller
folgeskabende, uanset det juridiske grundlag, herunder
garanti, kontrakt, uagtsomhed eller forsaet.

Instrukcja stosowania dla dentysty PL

Opis produktu
Harvard Cement szybkowigzacy to klasyczny cement
na bazie tlenku cynku i kwasu fosforowego.

Sktad:

1 g proszku zawiera: 860 mg tlenku cynku,

86 mg tlenku magnezu;

1 g ptynu zawiera: 560 mg kwasu ortofosforowego

Wskazania/lprzeznaczenie
Mocowanie koron, mostéw i wktadow

Charakterystyka wydajnosci
Wiasciwosci uzytkowe produktu odpowiadajg
wymaganiom zamierzonego celu.

Przeciwwskazania

Podraznienie jest mozliwe w przypadku
bezposredniego kontaktu z miazga. Dlatego tez, aby
chroni¢ miazge w gtebokich ubytkach znajdujgcych sie
blisko miazgi, dno ubytku nalezy zawsze przykry¢
cienkg warstwg materiatu pokrywajgcego miazge..

Grupa docelowa pacjentéw
Osoby leczone w ramach zabiegu stomatologicznego.

Docelowy uzytkownik

Produkt medyczny jest uzywany przez uzytkownika
posiadajgcego profesjonalne przeszkolenie w zakresie
stomatologii.

Dozowanie:

Konsystencja do cementowania:

1,8 g proszku : 1,0 g ptynu

Dozowanie i warunki, w ktérych sprawdzany jest
cement na zgodno$¢ z normg DIN EN ISO 9917:
wskazane iloéci nalezy wymiesza¢ w temperaturze 23
+ 1°C przy wzglednej wilgotnosci powietrza 50 + 10%.

Wskazéwki dotyczace zarabiania:

Do mieszania zaleca sig uzycie czystej i suchej ptytki
szklanej o temperaturze ok. 20°C oraz topatki
niepowodujgcej przebarwien.

Mieszanie:

Aby w trakcie mieszania uzyskac¢ jednorodng
konsystencje nalezy podzieli¢ dozowana ilo$¢ proszku
na 4 odrgbne porcje (1/2 1/4 1/8 1/8). Rozpoczynajac
od matej porcji proszku, zmieszaé proszek w przeciggu
90 sekund z odmierzong objgtoscig ptynu.

Wiasciwa konsystencja do mocowania zostaje
osiggnieta, gdy wierzchotek powstajgcy przy
podniesieniu topatki zapada sie powoli w pozostatej
masie cementu. Resztki proszku oraz zanieczyszczony
ptyn nalezy usungg.

Czas mieszania: 90 sekund

Czas zarabiania, liczac od poczatku mieszania (w
temperaturze 23°C):

2 minuty 30 sekundy

Czas twardnienia, liczac od zakonczenia mieszania:
3:00-5:00 minut

Uwagi / Ostrzezenia:

- Nie stosowa¢ bezposrednio na zebine w poblizu
miazgi lub na otwartg miazge.

- Moze wystgpi¢ podraznienie miazgi.

- Cement nalezy nakiada¢ na suche powierzchnie
zeba. Nalezy zapewnic¢ jego wigzanie bez dostepu
wilgoci.

- Pojemniki nalezy szczelnie zamkng¢ natychmiast po
pobraniu odpowiedniej ilosci materiatu.

- Plyn zawiera kwas ortofosforowy i ma dziatanie zrace.
W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast
przeptukaé¢ duzg iloscig wody.

- Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci!

Dostepne kolory:

1 (biatawy), 2 (biatawo-niebieski), 3 (biatawo--zdity),
4 (jasnozétty), 5 (zotty)

Wielkosci opakowan:

Proszek: 100gi 359

Plyn: 40 mli 15 ml

Harvard Cement odpowiada normie DIN EN ISO
9917.

Instrukcije obstugi nalezy zachowac przez caty okres
stosowania.

Sktadowanie

Harvard Cement Przechowywa¢ w suchym miejscu w
temperaturze pokojowej (2 — 28°C). Nie stosowaé po
uptywie terminu waznosci.

Sprzedaz
Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wymogami prawnymi.

Wymég raportowania

Powazne zdarzenia zgodnie z rozporzgdzeniem UE w
sprawie wyrobdw medycznych, ktére miaty miejsce w
zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtasza¢
producentowi i odpowiedzialnemu organowi.

Ogloszenie

Krétkie raporty dotyczace bezpieczenstwa i wynikow
klinicznych wyrobu medycznego sg zdeponowane w
europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gwarancja

Harvard Dental International GmbH gwarantuje, ze
produkt ten jest wolny od wad materiatowych i
produkcyjnych. Harvard Dental International GmbH nie
ponosi zadnej dalszej odpowiedzialnosci, w tym
jakiejkolwiek dorozumianej gwarancji dotyczacej
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego
celu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za uzytkowanie i
przeznaczenie produktu. Jesli uszkodzenie produktu
nastgpi w okresie gwarancyjnym, jedynym $rodkiem
zaradczym przystugujgcym uzytkownikowi i jedynym
obowigzkiem Harvard Dental International GmbH
bedzie naprawa lub wymiana produktu Harvard Dental
International GmbH.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

W zakresie, w jakim zastrzezenie jest dozwolone przez
prawo, Harvard Dental International GmbH nie bedzie
ponosi¢ odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty lub
szkody spowodowane przez ten produkt,
bezposrednie, posrednie, specjalne, przypadkowe lub
wtérne, niezaleznie od podstawy prawnej, w tym
gwarancji, umowy, zaniedbanie lub zamiar.

Hasznélati utasitas a fogorvosi hasznalatra HU

Termékleiras
Harvard Cement gyorskotési klasszikus cement cink-
oxid és foszforsav alapon.

Osszetétel:

1 g por tartalmaz:

860 mg cink-oxid, 86 mg magnézium-oxid;
1 g folyadék tartalmaz:

560 mg o-foszforsav.

1 Natok/Rendelteta

>k/Rer (i hasznalat:
Koronak, hidak és inlay-ek rogzitése

Teljesitményjellemzék
A termék teljesitményjellemz6i megfelelnek a
rendeltetésszer(i hasznalat kévetelményeinek.

Ellenjavallatok
A kevert cementet soha nem szabad kozvetlenil a
pulpa kozelében lévé dentinre vagy a szabadda valt
pulpéra felvinni.

Paciens célcsoport
Fogaszati eljaras soran kezelt személyek.

Rendeltetésszer(i felhasznalok
Ezt az orvostechnikai eszkozt csak szakképzett
fogorvos hasznalhatja.

Adagolas:

Rogzitési konzisztencia:

1,8 g por: 1,0 g folyadék

Adagolés és vizsgalati klima az DIN EN I1SO 9917
szerinti vizsgalati célokra: A megadott mennyiségeket
23 + 1C°-on és 50 + 10% relativ légnedvességen kell
odsszekeverni.

Feldolgozasi ajanlat:
Az Osszekeveréshez 20°C-ra bedllitott, tiszta és szaraz
tiveglapot és nem fogé szinl spatulat hasznaljunk.

Osszekeverés:

Annak érdekében, hogy az 6sszekeverésnél homogén
konzisztenciat érjiink el, az adagolandd
pormennyiséget a kdvetkez6 kiilén adagokra osztjuk
fel (1/2 1/4 1/8 1/8). Kis mennyiséggel kezdve a port 90
masodpercen belil, simitva bekeverjilk az adagolt
folyadékba.

A rogzitési konzisztenciat akkor értiik el, ha a spatula
kiemelésekor kialakul6 hegy lassan megint egyestil a
masszaval. A pormaradékot és az elszennyez.dott
folyadékot kiontjik.

Osszekeverési id6 :

90 méasodperc

Feldolgozasi id6 az 6sszekeverés kezdetétol (23
°C):

2 perc 30 masodperc

Megkotési id6 az 6sszekeverés végétdl szamitva:
3:00 — 5:00 perc

Kiegészité informaciok/Figyelmeztetések:

- Nincs kozvetlen alkalmazads a pulpahoz kozeli
dentinre vagy a nyitott pulpara.

- A cementalast kovetben és a kavitas kibélelésére
hasznalt keverék esetében eléfordulhat a pulpa
irritacidja.

- A cementet széaraz fogfellletre kell felvinni, és
nedvességgel valé érintkezés nélkil kell megkotnie.

- Az anyag eltavolitasa utdn azonnal zarja le a
tartalyokat.

-A folyadék foszforsavat tartalmaz és mard hatasu.
Véletlen szembe kerlilés esetén azonnal oblitse ki
nagy mennyiségi vizzel.

-Gyermekektdl tavol tartando!

Szinek:

1 (fehéres), 2 (fehéres kék), 3 (fehéres sarga), 4
(vilagossarga), 5 (sarga)

Kiszerelés:

Por: 100gés35g

Folyadék: 40 ml és 15 ml

A Harvard Cement megfelel a DIN EN ISO 9917-nek.
Tartsa meg a haszndlati utasitdst az alkalmazas
idészaka soran.

Térolés:
2-28°C fok kozétt taroljal Ovja a nedvességtél! A
szavatossagi id6 lejarta utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas
A termék artalmatlanitisa a helyi hat6sagi
eléirasoknak megfeleléen.

Jelentési kotelezettség

Az EU orvostechnikai eszkdzokrél szélo rendelete
szerinti  slOlyos eseményeket, amelyek ezzel az
orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban torténtek,
jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatésagnak.

Megjegyzés

Az orvostechnikai eszkdz Biztonsagi és Klinikai
Teljesitmény ~ Osszefoglaldja  megtaldlhaté  az
orvostechnikai ~ eszkdzok eurbpai  adatbazisadban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garancia

A Harvard Dental International GmbH garantalja, hogy
ez a termék mentes az anyag- és gyartasi hibaktol. A
Harvard Dental International GmbH nem vallal
semmilyen mas garanciat, beleértve az eladhatésagra
vagy a meghatarozott célra valdé alkalmassagra
vonatkozé hallgatélagos garanciat. A felhasznald
feleléssége, hogy meghatdrozza a  termék
alkalmassagat a felhasznaléi alkalmazashoz. Ha ez a
termék a jotallasi idén belll meghibasodik, az On
kizarlagos jogorvoslata és a Harvard Dental
International GmbH kizardlagos kotelezettsége a
Harvard Dental International GmbH termékének
javitasa vagy cseréje.

Korlatolt felelésség

A Harvard Dental International GmbH - a torvény altal
tiltott esetek kivételével - nem vallal felelésséget a
termékbdl eredé barmilyen veszteségért vagy karért,
legyen az kozvetlen, kozvetett, kilonleges, véletlen
vagy kovetkezményes, fluggetlentl az alkalmazott
elmélettdl, beleértve a szavatossagot, a szerzédést, a
gondatlansagot vagy a szigoru feleldsséget.

Instrug.o para a utilizag.o pelo dentista PT

Indicagdes/finalidade pretendida
Cimentag.o de coroas, pontes e inlays

Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do produto
correspondem aos requisitos da finalidade pretendida.

Contra-indicacdes

A irritacdo é possivel se houver contato direto com a
polpa. Portanto, para proteger a polpa em cavidades
profundas préximas a polpa, o assoalho da cavidade
deve ser sempre coberto com uma fina camada de
material de capeamento pulpar.

Grupo-alvo de pacientes
Pessoas que estdo sendo tratadas como parte de um
procedimento odontoldgico.

Usuério pretendido
O produto médico é utilizado pelo usuério com
formagao profissional em odontologia.

Dosagem:

Consisténcia para fixag.o:

1,8 g de p6: 1,0 g de liquido

Dosagem e atmosfera de ensaio para exames de
acordo com a norma DIN EN ISO 9917: Misturar as
quantidades indicadas a uma temperatura de 23 + 1°C
e humidade do ar relativa de 50 + 10%.

Recomendag.es para o processamento:

Para a mistura recomendase a utilizag.o de uma placa
de vidro limpa e seca com temperatura de 20 °C e uma
espatula n.ocolorante.

Mistura:

Para alcangar uma consisténcia homogénea na
mistura, a quantidade de p6 doseada sera repartida
nas 4 porg.es individuals (1/2 1/4 1/8 1/8). Comeg¢ando
com uma por¢.o pequena, o pé ficard misturado no
liquido, em 90 segundos, executando movimentos de
“barrar”.

A consisténcia de fixag.o correcta é alcangada quando
a ponta do produto levantada pela espatula se integrar
pouco a pouco na massa. Rejeitar restos de pé e de
liquido sujado.

Durag.o da mistura: 90 segundos

Periodo de aplicag.o contando a partir do inicio da
mistura (a 23 °C):

2 minutos 30 segundos

Tempo de solidificag.o contando a partir do fim da
mistura:

3:00 — 5:00 minutos

Instrug.es especiais / Avisos:

- Nenhuma aplicagdo direta na dentina préxima a
polpa ou na polpa aberta.

- E possivel verificarem-se irritag.es na polpa dentéria
depois de cimentar ou quando utilizado o produto
aquando da obturag.o de base.

- Aplicar o cimento na superficie seca do dente,
devendo o cimento solidificar semvestigios de
humidade.

- Tendo retirado as substancias, feche imediatamente
0s recipientes.

- O liquido contém &cido fosférico que tem efeito
caustico. Em caso de contacto acidental do liquido
com os olhos, lavalos imediatamente com muita agua.
- Manter fora do alcance das criangas!

Cores:

1 (esbranquigado), 2 (azul esbranquicado), 3 (amarelo
esbranquigado), 4 (amarelo claro), 5 (amarelo)
Apresentag.o:

P6:100ge35g

Liquido: 40 ml e 15 ml

Harvard Cement corresponde a DIN EN ISO 9917.
As instrucdes de uso devem ser guardadas durante o
uso.

Armazenar

Harvard Cement armazenar em local seco e em
temperatura ambiente (2 — 28°C). N&o use apos o
prazo de validade.

Disposigdo
Descarte de acordo com os requisitos regulamentares
locais.

Requisito de relatério

Incidentes graves, de acordo com o Regulamento de
Dispositivos Médicos da UE, que ocorreram em
conexao com este dispositivo médico devem ser
relatados ao fabricante e a autoridade responsavel.

Perceber

Relatérios curtos sobre seguranca e desempenho
clinico do dispositivo médico séo depositados na base
de dados europeia para dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed)..

Garantia

A Harvard Dental International GmbH garante que este
produto esta livre de defeitos de material e de
fabricagéo. A Harvard Dental International GmbH nao
assume nenhuma responsabilidade adicional, incluindo
qualquer garantia implicita relativa a comercializagao
ou adequacao para uma finalidade especifica. O
usuario é responsavel pelo uso e uso pretendido do
produto. Se ocorrerem danos ao produto dentro do
periodo de garantia, sua Unica solugédo e a Gnica
obrigacdo da Harvard Dental International GmbH sera
reparar ou substituir o produto Harvard Dental
International GmbH.

Limitag&o de responsabilidade

Na medida em que uma isencéo de responsabilidade
for permitida por lei, a Harvard Dental International
GmbH nao sera responsavel por qualquer perda ou
dano causado por este produto, seja direto, indireto,
especial, incidental ou consequencial,
independentemente da base legal, incluindo garantia,
contrato, negligéncia ou intengéo.

Bruksanvisning for tannlegen NO

Produktbeskrivelse
Harvard Cement hurtig herding er en klassisk sement
basert pa sinkoksid og fosforsyre.

Sammensetning:

1 g pulver inneholder:
Sinkoksid 860 mg,
magnesiumoksid 86 mg;
1 g veeske inneholder:
o-fosforsyre 560 mg
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Indikasjonerftiltenkt forméal
Festing av kroner, broer og inlays

Ytelsesegenskaper
Produktets ytelsesegenskaper samsvarer med kravene
til det tiltenkte formalet.

Kontraindikasjoner

Irritasjon er mulig hvis det er direkte kontakt med
fruktkjettet. Derfor, for & beskytte massen i dype
hulrom nzer massen, ma hulromsgulvet alltid dekkes
med et tynt lag med massedekkende materiale.

Pasientmélgruppe
Personer som blir behandlet som en del av en
tannprosedyre.

Tiltenkt bruker
Det medisinske produktet brukes av brukeren som er
profesjonelt utdannet i odontologi.

Dosering:

Festekonsistens:

1,8 g pulver: 1,0 g veeske

Dosering og kontrollklima for kontroller iht. DIN EN ISO
9917: De mengdene som er oppgitt blandes ved 23 +
1°C og ved en relativ luftfuktighet pa 50 + 10%.

Anbefalelse angdende bearbeidelse:

For blanding anbefales det at man bruker en glassplate
som er varmet opp til 20°C og som er ren og tarr og en
spatel som ikke farger.

Blanding:

For & oppn& en homogen konsistens ved blandingen,
deles den doserte pulvermengden opp i 4
enkeltporsjoner (1/2 1/4 1/8 1/8). Man begynner med
den minste mengden og s& blandes pulveret sammen
med resten den doserte veesken innen 90 sekunder.
Festekonsistensen er oppnadd, nar spissen som
oppstar nar man hever spatelen blander seg sakte med
massen igjen. Pulverrester og tilsmusset veeske ma
fiernes.

Blandetid:

90 sekunder

Bearbeidelsestid fra blandingen begynner (ved
23°C):

2 minutter 30 sekunder

Herdetid etter at blandingen er utfart:

5:00 — 8:00 minutter

Spesielle instrukser / Advarsler:

- Ingen direkte pafgring pa dentin nzer pulpa eller pa
den &pne pulpa.

- Det kan oppsta pulpa-irritasjoner etter sementeringen
og ved bruk som foring.

- Sementen ma fares pa den tarre tannoverflaten.
Herding skjer uten fuktighetstilfarsel.

- Man mé lukke beholderne straks etter at man har tatt
ut sementen.

- Veesken inneholder fosforsyre og den etser. Ved
utilsiktet gyekontakt md man straks skylle med mye
vann.

- Oppbevares utilgjengelig for barn!

Farger:

1 (hvitaktig), 2 (blahvit), 3 (gulhvit), 4 (lys gul), 5 (gul)
Pakningsstarrelser:

Pulver: 100 g og 35 g

Vaeske: 40 ml og 15 ml

Harvard Cement samsvarer med DIN EN ISO 9917.
Bruksanvisningen skal oppbevares sé lenge bruken
varer.

Oppbevaring

Harvard Cement Oppbevares pa et tart sted ved
romtemperatur (2 — 28°C). Ma ikke brukes etter
utlgpsdatoen.

Avhending
Kast i henhold til lokale forskrifter.

Rapporteringskrav

Alvorlige hendelser i henhold til EUs forskrift om
medisinsk utstyr som har oppstatt i forbindelse med
dette medisinske utstyret skal rapporteres til
produsenten og ansvarlig myndighet.

Legge merke til

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk ytelse for det
medisinske utstyret er deponert i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

Harvard Dental International GmbH garanterer at dette
produktet er fritt for material- og produksjonsfeil.
Harvard Dental International GmbH patar seg intet
ytterligere ansvar, inkludert underforstatte garantier
angdende salgbarhet eller egnethet for et bestemt
formal. Brukeren er ansvarlig for bruk og tiltenkt bruk
av produktet. Hvis det oppstar skade pa produktet
innenfor garantiperioden, vil ditt eneste rettsmiddel og
Harvard Dental International GmbHs eneste forpliktelse
veere & reparere eller erstatte Harvard Dental
International GmbH-produktet.

Ansvarsbegrensning

| den grad en ansvarsfraskrivelse er tillatt ved lov, vil
Harvard Dental International GmbH ikke veere ansvarlig
for tap eller skade forarsaket av dette produktet, enten
direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller
falgemessige, uavhengig av det juridiske grunnlaget,
inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller forsett.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

