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BUENOS AIRES, 0 6 Ju; 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-8100-10-9 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VECA SA solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reane los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello; “'RPOSICIONW 3 5 6 5

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 Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Harvard, nombre descriptive Cemento odontoldgico y nombre técnico Cemento,
Dental, de acuerdo a lo solicitado, por VECA SA, con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | 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 9 a 15y 17 a 23 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo Il 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-1779-14, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en ei Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a fos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8100-10-9
DISPOSICION N°

e 3555
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 3565

Nombre descriptivo: Cemento odontolégico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-150 - Cemento, Dental

Marca de (los) producto(s) médico(s): Harvard

Modelo(s) de (los) producto(s) medico(s):

Cemento Harvard Quick Polvo-Cemento Harvard Quick Liquido

Cemento Harvard Normal Polvo- Cemento Harvard Normal Liquido

Cemento Harvard Policarboxilato Polvo- Cemento Harvard Policarboxilato Liquido
Cemento Temporario Harvard Temp

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: para cementado definitivo 0 temporario de
incrustaciones, coronas, puentes, brackets, recubrimiento o base cavitaria, sellado
de conductos.

Periodo de vida util:

3 arfos

Cemento Harvard Quick Polvo-Cemento Harvard Quick Liquido

Cemento Harvard Normat Polvo- Cemento Harvard Normal Liquido

Cemento Harvard Policarboxilato Polvo- Cemento Harvard Policarboxilato Liquido

2 afos

Cemento Temporario Harvard Temp.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Harvard Dental international GmbH

Lugar/es de elaboracién: Margaretenstr.2-4 15366, Hoppegarten, Berlin, Alemania.

Expediente N° 1-47-8100-10-9
DISPOSICION N°
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCICONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°



MODELO DE ROTULO

Fabricado por Harvard Dental International GmbH
Direccion: Margaretenstr, 2-4, 15366 Hoppegarten, Alemunia

Importado y Distribuido por Veca $.A. Santa Rosa 345, Cordoba Argenting
Cemento Harvard - modelo: Nermal Polvo, Lote : Ver embalaje. Fecha de vencimiento: Ver embalaje  De uso externo
Condiciones de transporte y Almacenamiento de cementos
Almacenar a temperatura entre 10°C y 24°C.
Proteger de la humedad. No congelar. No usar despues de la lecha de caducidad,
Precauciones: deben protegerse las dreas de la dentina cercanas a la pulpa.
Lste producto debe ser usado siguiendo las instrucciones de uso. Cualquicr utilizacion del mismo que difiera de fas indicaciones
sera bajo responsabilidad del profesional. Se desconoce el potencial mutagénico. carcinogénico o leratogénico

Comtraiidicacion : Aplicacion directa en la dentina cerca de la pulpa o de la pulpa expuesta.
Efectos secundarios: puede producirse irritacién pulpar después de la cementacion y en caso de que se use la mezcla como revestimiento.

Director téenico: Farm. Gabriela Schelstracte MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-14
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MODELO DE ROTULO

Fabricade por Harvard Dental International GmbH
Direccion: Margaretenstr, 2-4. 15366 Hoppegarten. Alemania

Importade ¥ Distribuido por Veca S.A. Santa Rosa 345. Cardoba Argentina
Cemento Harvard - modelo: Normal Liguido. Lote : Ver embalaje. Fecha de vencimiento; Ver embalaje  De uso extemo
Condiciones de transporte ¥ almacenamiento:
Almacenar a temperatura entre 10°C v 24°C.
Proteger de [ humedad, No congelar. No usar despods de la fecha de caducidad.
Frecauciones: deben protegerse las arcas de la dentina cercanas a la pulpa.
Este producio debe ser usado siguiendo las instrucciones de uso. Cualquicr utilizacién del mismo que difiera de las
indicagiones serd bajo responsabilidad del profesional. Se desconoce el polencial mutagénico. carcinogénico o lerutogénico

Comtraindicacion . Aplicacion directa en la dentina cerca de la pulpa o de la pulpa expuesta.
Efectos secundarios: pucde producirse irritacion pulpar después de la cementacion y en caso de que se use la mezela como revestimiento.

Director téenico: Farm, Gabriela Schelstracte MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES EINSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-14
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MODELQ DE ROTULO

Fabricado por Harvard Dental International GmbH
Direecitn: Margaretenstr. 2-4. 15366 Hoppegarten, Alemania

Importado ¥ Distribuido por Veca S.A. Santa Rosa 345, Cordoba Argentina
Cemento Harvard  modclo: Quick polvo. Lote : Ver embalaje. Feeha de vencimiento: Ver embalaje D uso externo
Condiciones de transporte y Almacenamiento de cementos
Almacenar a lemperatura entre 10°C y 24°C.
Preleger de la humedad. No congelar, No usar despuds de la fecha de caducidad.
Precauciones: deben protegerse las arcas de Ja dentina cercanas a la pulpa.
Fste producto debe ser usade siguiendo las instrucciones de uso. Cualquier vtilizacion del mismo que difiera de las
indicaciones serd bajo responsabilidad del profesional. Se desconoce el potencial mutagénico, carcinogénice o teratogénico

Contraindicacion : Aplicacion directa en la dentina cerca de la pulpa o de la pulpa expucsta.
Ffectos secundarios: puede producirse irritacion pulpar después de la cementacion y en caso de que se use la mezela como revestimiento,

Director téenico: Farm. Gabricla Schelstracte MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 177914
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MODELO DE ROTULO

Fabricado por Harvard Dental International GmbH
Direccion: Margarctenstr, 2-4, 15366 Hoppegurten, Alemania

Importado y Distribuido por Veea S.A. Santa Rosa 345, Cordoba Argentina
Cemento Harvard  modelo: Quick Liquido. Lote : Ver embalaje. Fecha de vencimiento: Ver embalaje  De uso externo
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacenar ¢ lemperatura entre [0°C v 24°C.
Proteger de a humedad. No congelar. No usar despuds de la lecha de caducidad.
Precauciones: deben prolegerse las dreas de la dentina cercanas a la pulpa.
Este producto debe ser usado siguiendo las instrucciones de uso. Cualquier utilizacidn del mismo que difiera de las

indicaciones serd bajo responsabilidad del profesional. Se desconoce el potencial mutagénico. carcinogénico o teratogénico

Contraindicacion : Aplicacion directa en la dentina cerca de la pulpa o de la pulpa expuesta,
Efectos secundarios. puede producirse irritacion pulpar después de la cementacion y ¢n ¢aso de que se use la mezela como revestimiento,

Director téenico: Farm. Gabriela Schelstracte MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-14
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MODELO DE ROTULO

Fabricadoe por Harvard Dental International GmbH
Direccion: Margaretenstr. 2-4, 13366 Hoppeparten, Alemania

Importado y Distribuido por Veca S.A. Santa Rosa 345. Cdrdoba Argentina
Cemento Harvard  modelo: Policarbexilato Ligquido. Lote : Ver embalaje.  Fecha de vencimienio: Ver embalaje Dk uso exierno
Condiciones de transporte y Almaccnamignto
Almacenar a lemperatura entre 10°C y 24°C.
Proteger de la humedad. No congelar. No usar despucs de la techa de caducidad,
Precauciones: deben protegerse las dreas de la dentina cercanas a la pulpa.
Cste producto debe ser usado siguiendo las instrucciones de uso. Cualguier utilizacion del mismo que difiera de las
indicaciones serd baje responsabilidud del profesional. Se desconoce el potencial mutagénico, carcinogénico o teratogénico

Contraindicacion : Aplicacion dirceta en la dentina cerca de 1a pulpa o de la pulpa expuesta.
Efectos secundarios: puede producirse irritacion pulpar después de la cementacion y en caso de que se use la mezcla como revestimiento.

Director técnico: Farm. Gabriela Schelstracte MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES L INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-14
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MODELO DE ROTULO

Fabricado por Harvard Dental international GmbH
Direccion: Margarctenstr. 2-4, 15366 Hoppegarten, Alemania

Importado y Distribuido por Veca S5.A. Santa Rosa 345, Cordoba Argentina
Cemento Harvard  modelo: Policarboxilato Polve. Lote @ Yer embalaje.  Fecha de vencimiento: Ver embalaje De uso externo
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacenar a temperatura entre 10°C v 24°C.
Proteger de la humedad. No congelar. No vsar después de la fecha de caducidad,
Precauciones: deben protegerse las dreas de la dentina cercanas a la pulpa.
Este producto debe ser usado siguiendo las instrueciones de use. Cualquier utilizacion del mismo que difiera de lus

indicaciones serd bajo responsabilidad del profesional. Se desconoce el potencial mutagénico. carcinogénico o teratogénico

Contraindicacion : Aplicacion directa en la dentina cerca de la pulpa o de la pulpa expuesta.
Efectos secuncharios: puede producirse irritacion pulpar después de fa cementacion v en caso de que se use la mezela como revestimiento.

Director téenico: Farm, Gabriela Schelstracte MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-14
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MODELO DE ROTULO

Fabricado por Harvard Dental International GmbH
Dircecidn: Margarctenstr. 2-4. 15366 Hoppegarten, Alemania

Importado ¥ Distribuido por Veca 5.A. Santa Rosa 345, Cordoba Argentina
\ Cemento Harvard  modelo: Temporario Harvard Temp.  Low : Ver embalaje. Fecha de vencimiento: Ver embaldje  De uso externo
Condiciengs de (ransporte ¥ almacenamiento;
Almacenar a temperatura entre 10°C y 24°C,
Proteger de ta humedad, No congelar, No usar despuds de la Techa de caducidad,
Precauciones: Lste producto debe ser usado siguiendo las instrucciones de uso. Cualquier utilizacion del mismo que difiera de las indicaciones
sera bajo responsabilidad del profesional. Se desconoce el potencial mutagénico. carcinogénico o teratogénico
Contraindicacién: no usar en pacientes alérgicos a los ingredientes del material,
[fectes secundarios: ninguno.

Director téenico: Farm. Gabriela Schelstracte MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES T INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-14

~
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo I[ILB de la Disp.

2318/02 (TO 2004)

Producto: Cementos Dentales
Modelos : Cemento Harvard Quick Polvo
Cemento Harvard Quick Liquido
Cemento Harvard Normal Polvo
Cemento Harvard Normal Liquido
Cemento Temporario Harvard Temp

Fabricado por Harvard Dental International GmbH
Margaretenstr.2-4 [5366 Hoppegarten. Alemania

Importado por :Veca S.A. Santa Rosa 345. Cérdoba. ARGENTINA,

Condiciones de transporte y Almacenamiento:
-Almacenar a temperatura entre 10°C y 24°C
-Debe estar almacenado, protegido de la luz solar directa y guardarse en un lugar bien ventilado
-Proteger de la humedad. No congelar. No usar después de la fecha de caducidad.

Director Técnico: Farm. Gabriela Schelstraeste MP 4942,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-14

Contenido

Cemento Harvard Normal Polvo Y _Cemento Harvard Normal Liguido
Frascos Polvo por 100 grs y 35 grs.
Frasco con liquido por 4G mly 15 ml

Cemento Harvard Quick Polve Y Cemento Harvard Quick Liguido

Frascos Polvo por 100 grs y 35 grs.
Frasco con liquido por 40 mly 15 ml

Cemento Harvard Policarboxilate Polve Y Cemento Harvard Policarboxilato Polvo
Frascos Polvo por 100 grs y 35 grs.
Frasco con liquido por 40 ml y 15 ml

Cemento Temporario Harvard Temp

Jeringas de Sml acompafiada con 10 puntas mezcladoras descartables.
Repuestos: bolsas conteniendo 10 puntas mezcladoras

/M
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Indicaciones de Uso

Los cementos ¢n general tienen las siguientes indicaciones de uso:

Aplicaciones

s Agente cementante de incrustaciones.

» Agente cementante de aparatos de ortodoncia

* Recubrimiento o base cavitaria para proteger la pulpa de estimulos mecdnicos, térmico y eléctricos.

¢ Sellado de conductos

* Protectores pulpares en cavidades profundas.

¢ Obturaciones provisorias.

. Cemento Harvard Quick Polvo y Liquido

Sellado (cementacion) de restauraciones de porcelana y de aleacion colada fijas (puentes,
coronas),

. Cemento Harvard Normal Pelve y Liquido

- Fijacion de coronas, puentes e incrustaciones.
- Fijacion de bandas para ortodoncia.

- Revestimientos cavitarios.

- Empastes provisionales de molares.

. Cemento Harvard Policarboxiluto Polvo y Liquido.

- Sellado (cementacion) de restauraciones de porcelana y de aleacion colada fijas (puentes,
coronas).

- Revestimientos cavitarios.

.Cemento temporario Harvard Temp

Cementacion temporal de restauraciones indirectas de composite o acrilicas tempaorales,

La cementacion provisional o de prueba {durante un periode de tiempo limitado) de coronas v
puentes de ceramica, poreelana, composite, poreclana fusionada a metal (PEM} o de cualquier
melal.

Instrucciones de Uso

Cemento Harvard Normal Polve Y Cemento Harvard Normal Liguido
Instrucciones de uso para el odontdlogo

Composicion:

1 g de polvo contiene 860 mg de dxido de zinc, Oxido de magnesio 86 mg;

1 g de liquido contiene 560 mg de 4cido o-fosférico. /
=

Instrucciones paso a paso

I Tratamiento previo de la dentina y proteccion pulpar
La dentina proxima a la pulpa debe recubrirse con un materiat de rebasado a base de hidroxido calcico.
Lavar y limpiar la preparacion, pero sin desecarla. Deberd evitarse una contaminacion del cemento

con Hquido/saliva durante la aplicacidn y el fraguado.

.2 Mezclado

Mezcle cantidades indicadas a 23 + | © C y una humedad relativa de 50 + 10%.

Dispensar suficiente liquido y polvo sobre una loseta de mezela de vidrio iimpia y seca. Dividir el polvo
con una cspatula de acero en pequeias porciones v aftadir éstas sucesivamente al liguido , espatulando
cada vez a fondo. No afiadir mas liquido después de iniciar la mezcla.

[Zl cemento preparade debe presentar una censistencia lisa v cremosa tanto para fines de cementado. como
también para ser utilizado como material de base.

Cuando se utilice el cemento como material para base cavitaria, reconstruccion

bturacion

3 Tiempo de mezelado

T
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El tiempo de mezclado debe ser de aproximadamente 1% minutos. La incerporacion rdpida del polvo
acelera el fraguado, el mezelado lento Jo retrasa.

Tiempo de trabajo

El ttempo de trabajo a partir del inicio de la mezcla es de aprox. 22 minutos. cuando ¢l cemento se emplea
para fines de cementado.

Tiempo de fraguado

L.a consolidacion desde que se termina la mezcla es:

* Cementado 5-6 minutos

+ Consistencia base 2-3 minutos

Acabado

El material excedente puede climinarse inmediatamente o después de finalizado el fraguado (ver arriba).
Cuando se utilice el cemento comeo obturacion provisional, recomendamos emplear instrumentos de
acabado.

Para la eliminacion del exceso de material posterior al cementado de coronas, se utilizan instrumentos de
mano adecuados, como p.gj. una sonda dental, asi como seda dental.

Limpieza

Los cementos a base de fosfato de cinc se adhieren a los instrumentos y sobre las losetas de vidrio. Por
esta razon deberdn lavarse {os instrumentos con agua inmediatamente después de su uso 0, para (acilitar ia
posterior limpieza., sumergirse en un producto desinfectante o en agua.

Higiene
Con el objetivo de evitar contaminacion de los potes de polvo y liguido evite expoenerlos a los fluidos
orales o a los spray de agua. Manipilelo solamente con guantes o con las manos desinfectadas

Almacenamiento y vida til

-Almacenar a temperatura entre 10°C y 24°C

-Debe estar almacenado solamente en la jeringa original, protegido de la luz solar directa y
guardarse en un lugar bien ventilado

-Proteger de la humedad. No congelar. No usar después de la techa de caducidad.

Instrucciones de Uso
Cemento Harvard Quick Polve Y Cemento Harvard Quick Liguido

Instrucciones de uso para el odontdlogo
Composicion:

1 g de palvo contiene 890 mg de oxido de zinc, 6xido de magnesio 8% mg; :
1 g de liquido contiene 540 mg de acido o-fosforico. (
Mezclado

Mezcle cantidades indicadas a 23 + | ° C y una humedad relativa de 50 £ 10%.
Dispensar suficiente liquido y polvo sobre una loseta de mezcla de vidrio limpia y seca. Dividir el polvo
con una espatula de acero en pequetias porciones. Con el fin de lograr una consistencia homogénea, divida
la cantidad medida de en polvo en 4 porciones (1 /2 1/4 1/8 1/8) y aiiadir éstas sucesivamente al
liquido , espatulando cada vez a fondo. No afadir mas liquido después de iniciar la mezcla

Tiempo de mezcla: 90 segundos

Tiempo de procesamiento de inicio de la mezcla(a 23 ° C. 72 ° F):

2 minutos 30 segundos

Ajuste de la hora del final de [a mezcla;

3,30 minutos - 5 minutos.

Informacién especial: 7

- El cemento mezclado nunca debe aplicarse directamente sobre la dentin
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pulpa expuesta.

- Las irritaciones de la pulpa se puede producir después de la cementacion.
- El cemento se debe aplicar a la superficie del diente seco y debe establecer sin contacto con los
la humedad.

- Cerrar los contenedores inmediatamente después de retirar ¢l material.

- El liquido contiene acido fosférico v es corrosivo. En el caso de de contacto accidental con los ojos
enjuagar inmediatamente con grandes cantidades de agua.

lLimpicza

Los cementos a base de fosfate de cine se adhieren a los instrementos y sobre las losetas de vidrio. Por
esta razon deberan lavarse los instrumentos con agua inmediatamente después de su uso 0. para facilitar la
posterior impieza, sumergirse en un producto desinfectante o en agua.

ligiene
Con el objetivo de evitar contaminacion de los potes de polvo vy liquido evite exponerlos a los fluidos
orales o a los spray de agua. Manipdlelo solamente con guantes o con las manos desinfectadas

Almacenamiento y vida atil

-Almacenar a temperatura entre 10°C y 24°C

-Debe estar almacenado solamente en la jeringa original, protegido de la luz solar directa y
guardarse en un lugar bien ventilado

-Proteger de la humedad. No congelar. No usar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones de Liso
Cemento Harvard Policarboxilato Polvo Y Cemento Harvard Policarboxitato Polve
Instrucciones de uso para el dentista
Composicidn;

I g de polvo contiene 890 mg de oxido de zinc, éxido de magnesio 89 mg
I g de liquido contiene 400 mg de dcido poliacrilico
Mezclado
Mezcle cantidades indicadas a 23 + | * C y una humedad relativa de 50 = 10%.

Dispensar suficiente tiquido y polvo sobre una loseta de mezcla de vidrio limpia v seca. Dividir el polvo
con una espatula de acero ¢n pequerias porciones. Con el fin de lograr una consistencia homogénea, divida
la cantidad medida de en polvo en 3 porciones (1 /2 1 /4 1/ 4). y affadir éstas sucesivamentc al liquido ,
espatulando cada vez a fondo, No afiadir mas liquido después de iniciar 1a mezcla
La mezcla debe aparecer mds gruesa, como de costumbre para el cemento de fosfato de zinc,

La consistencia de fijacion se ha alcanzade cuando el pico formado sobre ¢l levantamiento de la espatula
lentamente vuelve a caer en la pasta.

Tiempo de mezcla: 60 segundos
Tiempo de procesamiento de inicio de la mezela (a23°C, 72 ° F):

Para la fijacion: 2 minutos
Para revestimientos de cavidad: | minuto vy 30 segundos
Ajuste de la hora del final de la mezcla:

2 00-4 30 minutos

Informacion Especial:

- El cemento mezclado nunca debe aplicarse directamente sobre la dentina cerca de la pulpa o
sobre la pulpa expuesta

- Aplicar la capa mas fina posible para fijaciones

- El cemento se debe aplicar a la superficie del diente seco y se conectara sin contacto

a la humedad

- Retire el exceso de material de los dientes vecinos, etc facetas de inmediato

- No exponga liquido a la luz solar . .
- Cerrar los contenedores inmediatamente después de retirar el material

Limpieza
Los cementos a base de fostato de cine se adhieren a los instrumentos y sobre las [psetas.de vidrio. Por
esta razon deberdn lavarse los instrumentos con agua inmediatamente después m) facilitar 1a
posterior limpieza. sumetgirse en un producto desinfectante o en agua. ‘
[ et
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Con ¢l objetivo de evitar contaminacion de los potes de polvo y liquido evite exponerlos a los fluidos
orales o a los spray de agua. Manipilelo solamente con guantes o con las manos desinfectadas

Almacenamiento v vida atil

-Almacenar a temperatura entre 10°C y 24°C

-Debe estar almacenado solamente en la jeringa original, protegido de la luz solar directa y
guardarse en un lugar bien ventilado

-Proteger de la humedad. No congelar. No usar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones de Uso
Cemento temporario Harvard Temp

Instrucciones pasc a paso

Cementucion provisionad, lemporal o periddica de restaniraciones
1. Tratamiento de la preparacién

Después de la preparacion del diente y la fabricacion de la restauracion provisional. limpie

a fondo el esmalte y/o la dentina, el material para bases cavitarias y la restauracion provisional con agua a
presion.

Séquclos ligeramente con una botita de algoddn himeda hasta que no haya absorcion de agua. de forma
que se consiga una superficic himeda y brillante.

No los deshidrate. NO se recomienda ¢l grabado acido de las superficies de los dientes.

Para ¢l recubrimiento pulpar directe o indirecto, cubra la dentina cercana a la pulpa (menos de imm) con
un material de recubrimiento de hidréxido de calcio siguiendo las Instrucciones de uso del fabricante

2. Tratamiento de la restauracion

Veritique el ajuste y ¢ aspecto estético de fa restauracion provisional. Si desea aumentar la retencién,

se recomienda hacer un micrograbador (arenado) de las caras internas de Ja restauracion con alumina de
S0p.

La superticic interna de la restauracion debe estar limpia y seca antes de la cementacion.

3. Técnica de cementacion

3.1 Retire el tapon de la jeringa y deséchelo. La punta de mezclado usada debe ser desinfectada

v dejada en su sitio hasta la proxima aplicacion. sirviendo de cste modo de sellador,

Aplique y deseche una pequeda cantidad del material de la jeringa dual. Asegtirese de que el material fluya
libremente por las dos salidas. Sostenga la jeringa verticalimente, iimpiando con cuidado el exceso de
material, de manera que la base y ¢l catalizador no sufran contaminacion cruzada y se produzea una
obstruceidn ¢n las salidas.

3.2 Coloque la punta mezcladora en ¢l cartucho de forma que la muesca en forma de V de la parte
externa de la punta mezcladora guede alineada con la mucsca en torma de V del reborde de la jeringa.
Gire el tapon de color de ta punta mezcladora 90 grados en sentido de las agujas del reloj para encajarlo ¢n
la jeringa.

3.3 Presione suavemente los émbolos de la jeringa para que fluya el material. NO EJERZA

FULRZA. En caso de resistencia. retire la jeringa de la zona de trabajo, ¥ quite v deseche Ia punta
mezcladora,

Compruebe si hay algin tipo de obstruccion y contirme que el material fluye por los dos tubos de la
Jeringa,

Limpie los tubos con una paho ¢ instale una punta mezcladora nueva. tal y como se describe mas armba.
Dispense una pequeiia cantidad a través de la punta mezcladora en una almohadilla de mezcla y deseche la
prueba.

3.4 Inmediatamente después y ejerciendo una presion suave, aplique una capa de cemento fina y unitorme
en toda la superficie interna de la restauracion directamente a través de la punta mezcladora,

A temperatura ambiente, el Cemento ofrece un tiempo de trabajo minimo de 1 minuto.

La restauracion debe ser colocada en boca en un periodo de tiempo de | minuto desde el inicio de la
mezela.

3.5 Ajuste la restauracion aplicando una presién gradual. Un leve movimiento vilyatorio o un ligero
balancco pueden ayudar a obtener un mejor asentamiento.

s e /
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Después de la colocacion, el cemento polimerizara automaticamente en la boca en aproximadamen
minutos,

Proteja la restauracion de cualquier tipo de contaminacion o movimiento durante el tiempo de fraguac
3.6 Retire €] grueso del exceso de material de las dreas marginales. Utilice para ello un instrumento
como, por gjemplo, un explorador redondo. una sonda periodontal o la punta de un cepillo seco y limpio,
l.a restauracién no debe moverse ni torcerse cunando se retira el exceso de cemento.

Se debe prestar especial atencion a Ias areas interproximales v utilizar hilo dental para limpiar el exceso de
cemento.

3.7 Después del awtocurado de aproximadamente 5 minutos desde el comienzo de la mezcla,

verifique. ajuste y pula la oclusidn segiin sea necesario. A continuacién, el paciente puede retirarse.

4. Remocion de la restauracion

4.1 Con un instrumento adecuado para remocion de coronas, coja la restauracion y retirela suavemente
a lo fargo del canal de insercion.

Evite torcer o girar la restauracion provisional para no dafiar la preparacion v/o la restauracion.

Consejo téenico:

Para restauraciones delinitivas que necesiten una remocion periodica para procedimientos de
mantenimiento periodontal ¥ otros usos, se recomienda utilizar elementos incorporados

al disefio de la restauracion para facilitar la remocidn . como los hovuelos o los botones de remocion del
molde.

4.2 Después de la remocion de la restauracion, el cemento residual que queda en la preparacién y/o en
las caras internas de la restauracidn puede quitarse con un raspador afilado. un explorador u otro
instrumento de mano adecuado.

4.3 Limpic el esmalte v la dentina con una copa de goma y piedra pomez. o con una pasta

limpiadora. Lavese a fondo con agua pulverizada a presidn y séquese ligeramente,

4.4 Siga las instrucciones del fabricante del cemento para realizar la cementacion final o vueiva a realizar
una cementacion temporal con el cemento siguicndo

Interacciones

1. El cemento Temporario Harvard Temp se adhiere a la mayoria de los adhesivos dentales. El uso de un
adhesivo de dentina o esmalte dificultara Ja remocidn y la limpieza de la restauracion

2. El cemento Temporario Harvard Temp se adhiere al metacrilato recién colocado y a los materiales para
bases cavitarias y restauraciones provisionales de composite. Las bases cavitarias v las restauraciones
provisicnales deben fraguarse. prepararse y lavarse muy bien con aire y/o

agua a presion, antes de la aplicacion del cemento. Si las superficies no han sido preparadas o moditicadas
con instrumentos, limpielas muy bien con una gasa impregnada en alcohol y. a continuacién. enjuiguelas
con aire v/o agua.

3. Con este producto no deben utilizarse materiales dentales que contengan cugenol. va quc podrian
interferir con el proceso de fraguado y causar el reblandecimiento de los componentes poliméricos del

material
Limpicza
Se puede limpiar la jeringa utilizando una toalla desechable mojada con agua caliente y jabén o
detergente. El exceso de material puede eliminarse con una gasa humedecida con alcohol.
Desinfeccion
Si la jeringa o la punta de mezclado. que se ha dejadoe colocada para guardar la misma, se
salpica o rocia con fluidos corporales o ha estado en contacto con manos contaminadas. o
con tejidos bucales. debe desinfectarse con un desinfectante apropiado.
. Para desinfectar la jeringa. puede rociarla con cualquier desinlectante para superficies .
. 5i desea obtener resultados optimos, respete ¢l tiempo de contacto recomendado por el fabricante del
desinfectante
. No se recomienda pulverizar con ghutaraldehido. Algunos elementos de base fenolica o productos de base
vodoforica podrian tefiir la superficie
. Los agentes que contengan disolventes organicos, como el alcohol, tienden a disolver ¢l plastico.
Siga correctamente las instrucciones del fabricante del desinfectante para obtener resultados,—-,
C el
< VECASA. /
. FABRIEL CARRIZO

Prazidente




3565

optimos. Sc¢ recomienda utilizar soluciones desinfectantes de base acuosa.

Almacenamiento y vida atil

Debe estar almacenado selamente en la jeringa original, protegido de la luz solar directa y
guardarse en un lugar bien ventilado a una temperatura de entre 8 °C v 25 °C.

Proteger de la humedad. No congelar. No usar después de la fecha de caducidad.

Precaucignes

-Estos productos deben ser usado siguiendo las instrucciones de uso. Cualquier utilizacidn del mismo que
difiera de las indicaciones sera bajo responsabilidad del profesional.

-No utilizar después de la fecha de caducidad.

Advertencias:

- Se desaconseja la aplicacion directa sobre la pulpa .

-Aplicar el cemento cuando la superficie del diente esté seca. La humedad no debe penetraer durante el
fraguado.

- Cerrar inmediatamente los frascos después de cada uso,

- Los cementos de fosfato de cinc contienen 4cido y puede producir quemaduras.

- Evitar el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posible dafio corneal. En caso de contacto ¢con
los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y busque asistencia médica.

- Evitar el contacto con los tejidos orales y la piel. Si ocurre un contacto accidental lave la zona afectada
con abundante agua.

-En caso de ingestion acudir inmediatamente al médico.

Contraindicaciones de uso:

Cemento Harvard Quick Polvo v liquido, Cemento Harvard Normal Polvo v Liguide estan contraindicados
en los recubrimientos pulpares directos e indirectos.

Cemento temporario Harvard Temp: No utilizar en pacientes con alergia conocida a alguno de sus
componentes.
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8100-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 356 5
y de acuerdo a lo solicitado por VECA SA, se autorizé la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cemento odontolégico

Cedigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-150 - Cemento, Dental

Marca de (los) producto(s) médico(s): Harvard

Medelo(s) de (los) producto(s) médico(s):

Cemento Harvard Quick Polvo-Cemento Harvard Quick Liguido

Cemento Harvard Normal Polve- Cemento Harvard Normal Liquido

Cemento Harvard Policarboxilato Polvo- Cemento Harvard Policarboxilato Liquido
Cementoc Temporario Harvard Temp

Clase de Riesgo: Ciase Il

Indicacion/es autorizada/s: para cementado definitivo o temporaric de
incrustaciones, coronas, puentes, brackets, recubrimiento o base cavitaria, sellado
de conductos.

Periodo de vida Gtil:

3 afios

Cemento Harvard Quick Polvo-Cemento Harvard Quick Liquido

Cemento Harvard Normal Polvo- Cemento Harvard Normal Liquido

Cemento Harvard Policarboxilato Polvo- Cemento Harvard Policarboxilato Liquido

2 afos

Cemento Temporario Harvard Temp.

g/




Condicién de expendio; venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Harvard Dental international GmbH

Lugar/es de elaboracién: Margaretenstr.2-4 15366, Hoppegarten, Berlin, Alemania.
Se extiende a VECA SA el Certificado PM-17793-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a
OBJULZO‘IO siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de
su emision.

DISPOSICION N°
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