Micro Esthetic

Lichthartendes Microhybrid-Composite

Micro Esthetic

Light Cure Microhybrid Composite

Micro Esthetic

Compasito micro-hibrido fotopolimerizavel

bisico

Microhybrid Komposit fiir Anterior- und Posterior-Restaurationen
Gebrauchsanweisung

Micro hybrid composite for anterior- und posterior-restoration
Instructions for use

Compoésito micro-hibrido fotopolimerizavel
Instrugoées de uso

MikporiGpuaHMit KOMNO3UT CBITIIOBOrO OTBEPAiIHHA
IHCTpPYKLiA no 3acTocyBaHHIO

Mukporm6puaHbI KOMNO3UT AN NepeaHen U 3afHen pectaBpaumn
doTononMmMepHbIN MUKPOrMGPUAHBLIA KOMNO3UT

LAGAIAY g dpalal) i) ciladay gl 3k 5 pSila ) gaaS
AlAiLY) Cilaglas

O e g 3 9 S Gy japalS ) ol Jand) ) ghas
AR g B sl

3

bisico

Micro Esthetic ist ein lichthartendes rontgensichtbares Microhybrid-
Composite fiir Anterior- und Posterior-Restaurationen. Es basiert auf
BIS-GMA-Harzen und anorganischen Fiillstoffen mit einer Partikelgro-
Re von 0,05-1,5 um. Der Gesamitfiillstoffgehalt ist 81 % (Gewichtspro-
zent) und 65 % (Volumenprozent). Die Rontgensichtbarkeit von Micro
Esthetic betragt 200 % Aluminium (Réntgensichtbarkeit Schmelz:
~200% Aluminium, Dentin: <100% Aluminium).

Das Composite erflillt die Anforderungen nach DIN EN ISO 4049, Typ
1, Klasse 2, Gruppe 1.

Indikationen/Zweckbestimmung
Restaurationen aller Kavitatenklassen.

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderun-
gen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen méglich. Des-
wegen muss zum Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitaten
der Kavitatenboden immer mit einer diinnen Schicht Pulpatiberkap-
pungsmaterial bedeckt werden.

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

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professio-
nell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da
Eugenol die Aushartung des Composites beeintrachtigt. Auch die
Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen eugenolhaltigen Pro-
dukten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes Composite
nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl

Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) erfolgt die Kavi-
tatenpraparation so, dass moglichst wenig gesundes Zahnmaterial
verloren geht.

Pulpanahe Bereiche mit einer diinnen Schicht Pulpatiberkappungs-
material (z.B. BisiCAL) bedecken.

Die anschlieRende Konditionierung und Applikation eines Haft-
vermittlers kann gemaR der Total-Etch-Technik mit Best Etch und
anschlieRender Applikation eines lichthartenden Haftvermittlers (z.B.
Bond LC) oder mit einem selbstatzenden Haftvermittler (z.B.

My E-Bond LC) entsprechend der Gebrauchsanweisung des ver-
wendeten Produktes erfolgen. Danach kann Micro Esthetic direkt
verwendet werden.

Applikation und Aushartung von Micro Esthetic

Micro Esthetic wird in der ausgewahlten Farbe mit geeigneten Instru-
menten appliziert. Micro Esthetic ist leicht modellierbar. Matrizen-
Streifen kénnen benutzt werden.

Fur ein optimales Resultat sollte bei groRen Kavitaten lichthartendes,
lieRfahiges Composite z.B. Micro Esthetic flow-viscous oder Bisico
Bulk Fill appliziert werden. AnschlieRend wird das Micro Esthetic
appliziert.

Bei kleinen Kavitaten kann Micro Esthetic direkt appliziert werden.
Fur ein optimales Ergebnis soll Micro Esthetic in Schichten mit einer
Schichtstarke von max. 2 mm appliziert werden. Dabei ist jede Schicht
separat auszuharten.
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Gebrauchsanweisung

Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenlangenbereich
400-500 nm) mit einer Lichtintensitat von mindestens 1000 mW/cm2
jede Schicht wie folgt ausharten:

helle Farben (z.B. Al; A2; C2) 20 Sekunden
dunkle Farben (z.B. A3.5; B3) 30 Sekunden

Dabei das Lichtaustrittsfenster moglichst nahe an das Fuillungsma-
terial halten.

Finieren/Politur

Beschleifen kann, je nach Form der Flache, mit Diamantfinierern,
flexiblen Scheiben oder Hartmetall-Instrumenten erfolgen.

Auf Hochglanz kann z.B. mit Polierscheiben oder Polierbiirsten poliert
werden.

Lagerhinweis

Nicht Gber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Spritzen so-
fort nach Gebrauch verschlieBen um Lichteinwirkung zu verhindern

Zusétzliche Informationen/Warnhinweise

. Appli-Tips sind aus hygienischen Griinden nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

. Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann
die Polymerisation des Composites starten.

. Das Composite nicht mit Harzen verdiinnen.

. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

. Das Composite kann in nicht ausgehartetem Zustand in
geringem MafRe reizend wirken und zu einer Sensibilisierung
auf Methacrylate fiihren.

. Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen
Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.

. VITA ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik,
Bad Sackingen.

. Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Zusammensetzung

Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren.

Entsorgung

Entsorgung gemaR den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaR EU Medizinprodukte Verord-
nung die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten
sind, sind dem Hersteller und der zustéandigen Behorde zu melden.

Garantie

Bisico GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. Bisico GmbH tibernimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung
fuir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich

fir den Einsatz und die bestimmungsgemaRe Verwendung des
Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt
auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflich-
tung von Bisico GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des Bisico
GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fir
Bisico GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch
dieses Produkt, gleichgliltig ob es sich dabei um direkte, indirekte,
besondere, Begleit- oder Folgeschédden, unabhangig von der Rechts-
grundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder
Vorsatz, handelt.
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Product description

Micro Esthetic is a visible light cure radioaque microhybrid composite
for anterior and posterior restorations. It is based on BIS-GMA-resin
and inorganic filler particles of 0.05-1.5 um. The total filler load is 81

%, the total filler volume is 65 %. Radiopacity of Micro Esthetic is 200
% aluminium (radiopacity of enamel: ~200 % aluminium, of dentine:~
100 % aluminium).

The composite meets the requirements of: DIN EN ISO 4049, type 1,
class 2, group 1.

Indications/Intended use
Restorations of all cavity classes

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.

Incompatibility with Other Materials

Do not use in combination with substances containing eugenol be-
cause eugenol inhibits the polymerization of the composite. Neither
store the composite material in proximity of eugenol containing pro-
ducts, nor let the composite allow coming into contact with materials
containing eugenol.

Application

Preparation of Tooth and Color Matching

Clean the tooth with a fluoride-free polishing paste (e.g. flour of pumi-
ce with water) prior to preparation and color matching.

Ascertain the tooth shade while teeth are still moist and select the
appropriate Micro Esthetic shade.

Micro Esthetic is shaded according to VITA®-Shades.

Cavity Preparation

After isolation (best with a rubber dam) prepare the cavity with
minimal tooth reduction. For pulp protection areas close to the pulp
should be covered with a thin layer of BisiCAL or a calcium hydroxide
material. Condition and apply a bonding agent according to the
manufacturer instructions. The total etch technique with Best Etch
and subsequent application of a light cure bonding agent (e.g. Bond
LC) is recommended. Otherwise use a self etching bonding agent (e.g.
My E-Bond LC) before application of the Micro Esthetic.

Application and Curing of Micro Esthetic

Apply Micro Esthetic in the selected shade. Micro Esthetic is easy to
model. Place it by using a suitable instrument. Matrix strips may be
used.

In case of deep and extended cavities best results are obtained with a
light cure low able composite e.g. Micro Esthetic flow-viscous or Bisico
Bulk Fill, followed by the application of Micro Esthetic.

In case of small cavities Micro Esthetic can be applied directly.

For an optimum result apply Micro Esthetic in layers of max. 2 mm.
Light cure each increment separately.
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Instructions for Use

For an optimum result apply Micro Esthetic in layers of max. 2 mm.
Light cure each increment separately.

By using a polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with
a light intensity of at least 1000mW/cm2, cure each increment as
follows:

Lighter shades (e.g. A1, A2, C2) 20 seconds
Darker shades (e.g. A3.5, B3) 30 seconds

Hold the light emission window as close as possible to the filling
material.

Finishing

Depending on the shape of the area contour with finishing diamonds,
flexible grinding discs or carbide burs. Polish to high gloss with
polishing discs or polishing brushes.

Storage

Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not
use after expiry date. Close syringe immediately after use to avoid
exposure to light.

Additional Notes/Warnings

. Appli.-Tips are for single use only due to hygienic reasons.

. The ambient light of the dental lamp may start polymerization
of the composite.

. Do not use any resin to adjust viscosity of the composite
restorative.

. Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

. Unpolymerized composite may have an irritant effect and can
lead to sensitization against methacrylates.

. Commercial medical gloves do not protect against the sensiti-

zing effect of methacrylates.

. VITA is a registered trade mark of the VITA-Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

. Keep away from children!

Composition
Dimethacrylates, dental glass, silicon dioxide, photo initiators.

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

Bisico GmbH warrants this product will be free from defects in
material and manufacture. Bisico 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 exclusively remedy and Bisico GmbH’s sole
obligation shall be repair or replacement of the Bisico GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, Bisico 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.
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Descricdo do produto

MICRO ESTHETIC é um compésito micro-hibrido radiopaco fotopolime-
rizavel para restaura¢des anteriores e posteriores. Baseia-se em resinas
BIS-GMA e cargas inorganicas com um tamanho de particula de 0,05-1,5
um. O teor total de carga é de 81% (em peso) e 65% (em volume). A
radiopacidade do MICRO ESTHETIC é de 200% de aluminio (radiopa-
cidade do esmalte: -200% de aluminio, dentina: ~100% de aluminio).

O compésito cumpre os requisitos da norma DIN EN ISO 4049, tipo 1,
classe 2, grupo 1

Indica¢des/Utilizagao prevista
Restauracoes de todas as classes de cavidades

Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do produto satisfazem os requisitos
da utilizacdo prevista.

Contraindicagées

O contacto direto com a polpa pode causar irritacdo. Por conseguinte,
para proteger a polpa em cavidades profundas préximas da polpa, o
fundo da cavidade deve ser sempre coberto com uma camada fina de
material de cobertura da polpa.

Grupo-alvo de doentes
Pessoas que sdo tratadas no ambito de um procedimento dentario.

Utilizador previsto
O dispositivo médico é utilizado por utilizadores com formagao profis-
sional em medicina dentaria.

Interacdo com outros materiais

Nao utilizar em combinacdo com preparacdes que contenham eugenol,
uma vez que o eugenol prejudica a cura do composito. O armazena-
mento na proximidade de produtos ndo selados que contenham eu-
genol também é prejudicial. Por conseguinte, ndo colocar o compdsito
nao curado em contacto com produtos que contenham eugenol.

Aplicacao

Preparacao do dente e selecdo da cor

Recomenda-se a limpeza do dente com uma pasta de polimento sem
fltior (por exemplo, uma pasta de pé de pedra-pomes).

A cor do dente é determinada no dente hiimido e a cor adequada do
MICRO ESTHETIC é selecionada em conformidade.

O MICRO ESTHETIC estéd colorido em tons VITA®.

Preparacgédo da cavidade

Apos a drenagem (de preferéncia com um dique de borracha), a
cavidade é preparada de forma a perder o minimo possivel de material
dentdrio saudavel.

Cobrir as dreas préximas da polpa com uma camada fina de material de
cobertura da polpa (por exemplo, BisiCAL).

0O condicionamento subsequente e a aplicacdo de um agente de ligacao
podem ser efetuados de acordo com a técnica Total-Etch com Best Etch
e subsequente aplicacdo de um agente de ligacao fotopolimerizavel
(por exemplo, Bond LC) ou com um agente de ligagao autocondicio-
nante (por exemplo, My E-Bond LC), de acordo com as instrugoes

de utilizacdo do produto utilizado. O Micro Esthetic pode entao ser
utilizado diretamente.

Aplicacao e cura do MICRO ESTHETIC

O Micro Esthetic é aplicado na cor selecionada utilizando instrumentos
adequados. O Micro Esthetic é facil de modelar.

Podem ser utilizadas tiras de matriz.

Para um resultado 6timo, nas grandes cavidades deve ser aplicado um
composito moldavel fotopolimerizavel, por exemplo, Micro Esthetic
flow-viscous ou Bisico Bulk Fill. O Micro Esthetic é aplicado a seguir.
Nas cavidades pequenas, o Micro Esthetic pode ser aplicado direta-
mente.
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Instrucoes de utilizacao (x|

Para obter resultados 6timos, o Micro Esthetic deve ser aplicado em
camadas com uma espessura maxima de 2 mm. Cada camada deve
ser curada separadamente. Utilizando uma lampada de polimeriza¢ao
(gama de comprimentos de onda 400-500 nm) com uma intensida-
de luminosa de, pelo menos, 1000 mW/cm2, curar cada camada do
seguinte modo:

cores claras (por exemplo, Al; A2; C2): 20 segundos
cores escuras (por exemplo, A3.5; B3): 30 segundos

Manter a janela de emissao de luz o mais préximo possivel do material
de enchimento.

Acabamento/Polimento

0O desbaste pode ser efetuado com discos de diamante, discos flexiveis
ou instrumentos de metal duro, dependendo da forma da superficie.
Pode-se polir até obter um brilho elevado utilizando discos de polimen-
to ou escovas de polimento, por exemplo.

Armazenamento

N&o armazenar acima de 25 °C. Proteger da luz solar direta. Ndo utilizar
apos o prazo de validade. Fechar as seringas imediatamente apds a
utilizacdo, para evitar a exposicdo a luz.

Informacées adicionais/Avisos

. Por razbes higiénicas, as pontas APPLIC. destinam-se a uma
Unica utilizagdo.

. A luz ambiente da lampada de tratamento dentario pode iniciar
a polimerizacdo do compésito.

. Na&o diluir o compésito com resinas.

. Evitar o contacto com a pele, mucosas e os olhos.

. Quando ndo curado, o compdsito pode ter um ligeiro efeito
irritante e provocar sensibilizacdo aos metacrilatos.

. As luvas médicas disponiveis no mercado nao oferecem qual-

quer prote¢do contra o efeito sensibilizante dos metacrilatos.
. VITA é uma marca registada da VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen.
. Manter fora do alcance das criangas!

Composicao
Dimetacrilatos, vidro dentario, diéxido de silicio, fotoiniciadores.

Eliminacao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

Obrigac¢ao de comunicacao

Os incidentes graves, de acordo com o Regulamento de Dispositivos
Médicos da UE, que tenham ocorrido em associagao com este dispo-
sitivo médico devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente.

Nota

Os relatorios de sintese sobre a seguranca e o desempenho clinico do
dispositivo médico estdo disponiveis na Base de Dados Europeia sobre
Dispositivos Médicos

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

Garantia

A Bisico GmbH garante que este produto estd isento de defeitos de ma-
terial e de fabrico. A Bisico GmbH ndo assume qualquer outra respon-
sabilidade, incluindo qualquer garantia implicita de comercializagdo

ou adequagdo a um determinado fim. O utilizador é responsavel pela
aplicacdo e utilizagdo prevista do produto. Se ocorrerem danos no pro-
duto durante o periodo de garantia, a tinica solu¢do e a Uinica obrigagdo
da Bisico GmbH é reparar ou substituir o produto da Bisico GmbH.

Limitacdo da responsabilidade

Na medida em que uma exclusdo de responsabilidade seja permitida
por lei, a Bisico GmbH nao serd responsavel por qualquer perda ou dano
causado por este produto, seja ele direto, indireto, especial, incidental
ou consequente, independentemente da base legal, incluindo garantia,
contrato, negligéncia ou conduta dolosa.
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Micro Esthetic

MikporibpnaHuii KOMNO3UT CBITI0BOrO 3aTBEPAIHHA

Onuc npoayKty

MICRO ESTHETIC — peHTreHOKOHTPaCTHWUI MiKpOriGpuAHWIA KOMNO3UT
CBIT/I0BOrO 3aTBepAiHHA 41 pecTaspalii nepeaHix i 3aaHix 3y6is. Ha ocHosi
cmon BIS-GMA Ta HeopraHi4HUX HanNoBHIOBaYiB 3 PO3MipOM YacTMHOK 0,05—
1,5 MKM. 3arasibHui BMIiCT HanoBHIOBayYa cTaHOBWTb 81 % (3a Baroto) i 65 %
(3a 06’emom). PeHTreHOKOHTpacTHicTb maTepiany MICRO ESTHETIC cTaHOBUTb
200 % antoMmiHito (PEHTreHOKOHTPACTHICTb emasi: ~200 % antomiHito, AeHTUHY:
~100 % antomiHito).

Komnosur signosigae sumoram DIN EN 1SO 4049, Tun 1, knac 2, rpyna 1.

MoKasaHHA/npU3HaueHHs
PecTaBpallii BCiX KNacis NOPOXKHUH

XapaKTepucTuku
XapaKTepuCTUKM NPOAYKTY BiANOBIAAIOTb BUMOraM BUKOPUCTaHHSA 3a
NPU3HAYEHHAM.

MpoTtunokasaHHa

MPAMMIA KOHTAKT i3 NyNbNOKO MOXe BUKANKATK NoApasHeHHA. Tomy ana
3aXMCTY NYNbNK B IMBOKMX NOPOXKHMHAX, PO3TalIOBaHUX 6/1M3bKO A0
nyNbNK, AHO NOPOXHWUHM 33BN NOBUHHO BTN BKPUTE TOHKMM LApOM
nyNbnoisonAuiiHoro matepiany.

Uinbosa rpyna naujieHTis
Ocobwu, AKi NPOXOAATL NiKyBaHHA B pamMKax CTOMATO/IOrN4HOI npoueaypy.

MNepep6auyBaHuii KopUcTyBay

MeauyHMit NPOAYKT BUKOPUCTOBYETLCA KOPUCTYBAYamm, AKi MatoTb
npodeciiiHy NiAroToBKy B ranysi CTOMaTonorii.

B in 3

He 3acTocoByiiTe pa3om i3 npenapatamu, WO MiCTATb €BreHO, OCKINbKM
©BreHos NoripLuye 3aTBepAiHHA KOMNOo3uUTY. 36epiraHHA Nopyd i3
HEe3aKpUTUMU NpoayKTamu, Wwo MiCTATb €BreHo, TaKOX € un(i,cwmaum. TOM‘{
He [l0NYCKaiiTe KOHTAKTY HE3aTBEP/AIN0r0 KOMMO3UTY 3 NPOAYKTaMM, WO
MICTATb €BreHoN.

3acTocyBaHHA

Nigrotoska 3y6a Ta BUGIp BIATIHKY

PeKomeHzyeTbeA ouncTUTH 3y6 nonipysanbHoto nacToto 6e3 dropy
(Hanpuknag, cycneHsielo NemM30BOro NOpoLLKy).

Konip 3y6a BU3Ha4aeTbcA Ha Bonoromy 3y6i, i Bi4NOBIAHO A0 HBOTO
nipbupaetbca HeobxiaHM BiaTIHOK maTtepiany MICRO ESTHETIC.
MICRO ESTHETIC aocTynHwii y BiaTiHKax VITA®.

MiarotosKa NOPOXKHUHN

Micna apeHyBaHHA (6a)KaHO 3 BUKOPUCTaHHAM Koddepaamy) NopoKHUHY
npenapytoTb TaKUM YMHOM, 106 AKOMOra MeHLLE 310pOoBOro MaTepiany 3yba
6yn0 BTpayeHo.

MoKpwitTe AiNAHKK NO06U3Y NYAbNY TOHKUM LIAPOM MY/IbMOi30NALINHOIO
matepiany (Hanpuknag, BisiCAL).

Moganblue KOHANLIOHYBaHHA Ta HAHECEHHA aZresuBHOTO MaTepiany MOXHa
NPOBOANTM 33 METOAMKOIO TOTa/IbHOTO NPOTPAB/IEHHA 3 BUKOPUCTAHHAM
Best Etch i noganbwmm HaHeCeHHAM aZAre3nBHOro marepiany CBiTI0BOro
3aTBepAiHHA (Hanpuknaa, Bond LC) abo 3 BUKOpUCTAHHAM afre3uBHOMO
matepiany 3 CamoCTiiHUM NPOTPaB/eHHAM (Hanpuknag, My E-Bond LC)
BiANOBIAHO /10 IHCTPYKLii i3 3aCTOCYBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOTO MPOAYKTY.
Micna ubOro MoXHa BUKOPMCTOBYBaTH 6e3nocepeaHbo MaTepian Micro
Esthetic.

H Ta piany MICRO ESTHETIC

Micro Esthetic HaHOCUTbCA Y BUBPaHOMY KO/IbOPI 32 AOMOMOrOO BiAMOBIAHUX
iHcTpymeHTiB. Micro Esthetic nerko mogentoeTbea.

MosKHa BUKOPUCTOBYBATU MATPUUHI CMYMKM.

Jins AOCATHEHHA ONTUMa/bHOTO Pe3yNbTaTy Y BeAMKUX NOPOXHUHAX CAig
3aCTOCOBYBATU TEKYYi KOMMO3UTH CBIT/IOBOTO 3aTBEP/AIHHA, HaNpuKnaz, Micro
Esthetic flow-viscous a6o Bisico Bulk Fill. MoTim HaHocuTbea Micro Esthetic.
[N HeBeNMKUX NOPOXKHUH MOXKHa HaHocuTu Micro Esthetic 6e3nocepeaHbo.
na pocarHeHHs onTumanbHoro pesynstaty Micro Esthetic cnig HaHocUTH
Wapamu 3 MaKCUMaZIbHOIO TOBLLMHOIO 2 MM. KOXeH Wwap HeobXigHO
nonimepusysaTi oKpemo.
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IHCTpyKLifA 3 3aCTOCYBaHHA

Y pasi PUCTaHHA Nosimer oi 1lamny (AjanasoH AOBXUHM
x8ub 400-500 HM) 3 IHTEHCUBHICTIO CBiTNa He meHwe 1000 MKBT/cm2
nonimepumsyiTe KOXKeH Luap BiAMNOBIAHO A0 HaBEAEHUX HUXKYE BKa3iBOK:
cBiTni KoNbopu (Hanpuknag, Al; A2; C2) — 20 cekyHa;

TemHi Konbopu (Hanpuknag, A3.5; B3) — 30 cekyHa.

TpumaiiTe BUXIAHWI KiHeLp CBITIOBOAA AKOMOra BAMXKYE A0 NOMBYBaNbHOMO
martepiany.

. /

P Py
LLinipyBaHHs, 3anexHo Big GopmM NOBEPXHI, MOXKHA BUKOHYBATU aiMa3HUMMU
diHilwepamm, rHyYKMMM AncKamm abo TBEPAOCNNIABHUMM IHCTPYMEHTaMU.
JINA AOCATHEHHA BUCOKOTO BNCKY MOXHA BUKOHATU MOJIpYBaHHSA,
HanpuKAag, 3a LONOMOrOI0 NOAIPYBaNbHUX AUCKIB B0 NONIPYBaNbHUX WTOK.

36epiraHHs

36epiraitte Npu Temnepatypi He binblue 25 °C. 3axuLLaiiTe Big Npamnx
COHAYHUX NPOMEHIB. He BUKOPUCTOBYITE NiC/sA 3aKiHYEHHSA TEPMIHY
npuAaTHOCTI. 3aKpUBaliTe WNPULM 0ApPa3y MiCAA BUKOPUCTAHHA, WO6
3abe3neynTy 3axucT Big ceita.

Dopatkosa iHpopmauis/nonepeakeHHs

. 13 ririeni ipKy Hako APPLIC np! i nmwe ana
0O/IHOPa30BOro BUKOPUCTAaHHA.

. HaBKO/IMLLHE CBITNO CTOMATONOrYHOI NAMMN MOXKE CIPUYUHUTH
nonimepu3aLito KOMMNo3nTy.

. He po36asnaiiTe KOMNO3UT CMONAMM.

. YHUKaliTe KOHTAKTY 3i WKipOIo, CIM30BUMI 0BO/IOHKaMM Ta ouMMa.

. Y He3aTBepAiINOMY CTaHi KOMNO3UT MOXe MaTy NIerkuii
noapasHioBanbHUil edeKT i NPU3BOANTU A0 ceHcubinizauii
MeTaKpuaaTamu.

. HasBHi y npoaaxy meaunuHi py He b Bif
ceHcubinisylouoro BNAMBY MeTakpunaTtis.

. VITA € 3apeecTpoBaHum ToBapHUM 3Hakom VITA Zahnfabrik, Baa-
3eKiHreH.

. 36epiraiiTe B HefOCTYNHOMY ANA AiTei micyi!

Cknag

JumeTakpunati, CTOMaTonoriYHe CKIo, AioKcUz, KpemHito, GoToiHiliaTopu.

Yrunizauia
YTunisauis npoBoAMTLCA BIANOBIAHO A0 MICLLEBUX HOPM.

0608’a3KoBe iHDOPMYBaHHA

BianosigHo Ao PernameHTy EC WoA0 MeAUYHUX BUPOBIB NPO cepio3Hi
IHUMAEHTK, AKI CTanucA y 38'A3KY 3 LUM MeAUYHUM BUPO6OM, HeobXiaHO
NoBIAOMNATY BUPOBHMKY Ta B KOMMNETEHTHUIA OpraH.

Mpumitka

KopoTki 3BiTit 3 6e3neku Ta KNiHi4YHOT eheKTUBHOCTI MeAUYHOTO BUPOBY
AOCTYNHi B EBponencobKii 6asi gaHnx meandHx Bupobis (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

FapaHrTis

Bisico GmbH rapaHTye, wo uei Bupi6 He mae fedeKTiB matepianis

i BUPOBHMUMX AedekTiB. Bisico GmbH He Hece XoAHOi A4oAaTKOBOT
BiZANOBIAANBbHOCTI, BKNOYHO 3 ByAb-AKOK HENPAMOLO rapaHTiEl TOBAPHOTO
BUIIAAY YW NPUAATHOCTI A4NA NeBHOI meTU. KopucTyBay Hece BiANOBIAaNbHICTL
33 3aCTOCYBaHHA Ta BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY 33 NPU3HAYeHHAM. AKLO
NPOTArOM rapaHTiiiHOro TEPMiHY CTaNoCA NOLIKOAXKEHHA BUPOBY, BalMm
€AMHUM 3ac060M 3axXUCTy | EANHMM 30608’A3aHHAM 3 60Ky Bisico GmbH e
pemMoHT abo 3amiHa Bupoby Bisico GmbH.

o i i cri

Y TilA Mipi, B AKii BUKNIOYEHHA BIANOBIAANbHOCTI AONYCKAETHCA 3aKOHOM, Bisi-
co GmbH He Hece BianoBiganbHoOCTi 3a 6yAb-AKi 36UTKM YK WKOAY, 3aN0AifaHy
UMM NPOAYKTOM, 30Kpema 3a NpAaMy, Henpamy, ocob/mBy, BUNaAKOBY Un
no6iuHy LWKOAY, HE3aNEXHO Bif, NPABOBOI OCHOBU, BK/IKOYHO 3 rapaHTieto,
KOHTPAKTOM, HeA6anicTio UM HaBMUCHUMM AiAMM.

Rev.: 65350-11.2023

c € 0482

Micro Esthetic

CBeTOOTBEPKAAEMbIN MUKPOTMOPUAHBIA KOMNO3UT

OnucauHue npoaykra

MICRO ESTHETIC — cBETOOTBEP)KAAEMbII PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
MUKPOrMBPUAHBIN KOMNO3UT ANA PECTaBpaLi NepeaHMX 1 3aHNX 3y608. B ero
OCHOBE NeXaT cMosibl BIS-GMA 1 HeopraHuyeckue HanoaHUTENN C pa3Mepom
yactuy, 0,05-1,5 mkm. O6Luan Aons HanonHWTenel coctagnsaet 81% (8 npoueHTax
no Becy) v 65% (B npoueHTax no obbemy). PeHTreHokoHTpacTHocTb MICRO
ESTHETIC coctasnset 200% antoM1HUA (PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb 3manu: ~200%
ANOMUHKA, AeHTUHA: ~100% anomnuHus).

KomnosuT cootsetctayeT TpebosaHusm DIN EN ISO 4049, Tun 1, knacc 2, rpynna
1

MokasaHua/HazHauyeHne
PecTaBpauuu nonocreit Nl06bIX Knaccos

XapaKtepucTuku
IKCNAYaTaUMOHHbIE XapPaKTEPUCTUKN NPOAYKTa COOTBETCTBYIOT TpeBoBaHNAM
npe/nonaraemoro 1crob3oBaHuA.

MpoTtusonokasaxus

Henocpe/CTBEHHBIM KOHTAKT C Ny/bNOii MOXKET Bbi3BaTb pasapaxeHue. Moatomy
[ANA 3alUMTbI NYAbMbl B YBOKMX MONOCTAX, PACNONOKEHHBIX BAU3KO K Nynbhe,
/IHO NO/IOCTY BCETAA JOMIKHO GbITb MOKPBITO TOHKUM CI0EM MaTepuana,
3aKpbIBAIOLErO Ny/ibMy.

Llenesas rpynna nayueHTos

J1ua, nonyyaroume neyeHne B pamkax CTOMaToNorMyeckoit NpoLesypbl.
n "

MeAMuMHCKIIA NPOAYKT Np ANA NoNb:

KBanMduKaumio 8 061aCT CTOMaTONOTUM.

B3aumopeiicTene ¢ APYrumMu matepuanamm

He ucnonb3osaTth B cO4eTaHUM C npenapaTtamu, cogepKawmMmun 3BreHoN, Tak Kak
3BIEHO/I YXY/LIAET OTBEPIKAEHME KOMNO3UTA. XPaHEHHE B HENOCPEACTBEHHOM
6ausoctn ot HerepmeTuYHbIX emKocTel ¢ BewecTsamm, cogeprawmmm
3BreHOJI, TaK)Ke He AomycKaeTcA. COOTBETCTBEHHO, CNeyeT n3beratb KOHTaKTa
HEeOTBepXAEeHHOro KOMNOo3uTa C BewecTBamu, Coaepalmmmn 3BreHon.

Mpumenexune

MoparoToska 3y6a u BbIGOP OTTEHKA

PekomeHzyeTca o4McTUTb 3y6 NoAMpoBoUHOM nacToit 6es ¢pTopa (Hanpumep,
CcycneHsueit U3 Nem3oBoro Nopoluka).

LigeT 3y6a onpesenaeTca Ha BAaxHOM 3y6e, 1 B COOTBETCTBIM C 3TUM
noabupaetca noaxoaAwmiA oTteHok MICRO ESTHETIC.

MICRO ESTHETIC okpalunsaetcs B 0TTeHKUVITA®.

Moarotoska nonoctu

Mocne ApeHnpoBaHmUaA (MPeANOYTUTENBHO C MOMOLLbIO Koddepaama) nonocTs
npenapupyeTca Takum o6p uT06bI noTepu 340p0BOr0
3y6Horo marepuana.

TMoKpoJiTe y4acTk1 PALOM C NY/IbMNOI TOHKMM CI0EM 3aWNUTHOTO MaTepuana ansa
nynbnbl (Hanpumep, BisiCAL).

Mocneaytouyme NpoLeAypbl KOHANLMOHNPOBAHUA U HaHeCeHUA BOHAMHIa MOryT
6bITb BbINO/IHEHbI B COOTBETCTBUM C TEXHMKOW MNOHOTO NPOTPaBAMBAHUA C
ncnonbsosaHnem Best Etch 1 nocneayiowmm HaHeceHeM CBETOOTBEPXA3EMOrO
6oHAuHra (Hanpumep, Bond LC) unn camonpoTtpaea1earoLero

6oHamHra (Hanpumep, My E-Bond LC) B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO
MPUMEHEHMIO MCMO/Ib3YeMOro NpoayKTa. Moc/e 3TOro MOXHO NPUCTynaTh K
HenocpeacTBEHHOMY Ucnonb3osaHuio Micro Esthetic.

HaHeceHue n otBepxaeHne MICRO ESTHETIC

Micro Esthetic 8bI6paHHOrO OTTEHKa HAHOCUTCA C NOMOLLBIO COOTBETCTBYIOLLMX
MHCTpymeHToB. Micro Esthetic nerko mogenupyertca.

MOXHO MCNONb30BaTb MATPUUHbIE MONOCKM.

[NA AOCTUKEHWUA ONTUMANLHOTO Pe3y/ibTaTa Ha BoNbIWMX NONOCTAX CheayeT
MCNONb30BaTh CBETOOTBEPHKAAEMbIN KOMNO3WT, Hanpumep, Micro Esthetic flow-
viscous uau Bisico Bulk Fill. MoBepx Hero HanocuTca Micro Esthetic.

Ecnu nonoctu umetot HebonbLuoi pasmep, Micro Esthetic MoXHO HaHOCUTb
HEmMocpe/iCTBEHHO Ha HUX.

[NA JOCTUXKEHMUA ONTUMANbHBIX pesynbTatos Micro Esthetic cneayeT HaHocuTs
CNOAMM TONLMHOI He Bonee 2 MM. Kaabli CNoii AOMKEH OTBEPXKAATLCA
OTAeNbHO.

d Bisico GmbH, JohanneswerkstraRe 3, 33611 Bielefeld, Germany
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MHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

Mpy MCNONB30BaHUM NONMMEPU3ALMOHHON NamMnbl (AUaNasoH AUH BOAH
400-500 HM) C MHTEHCUBHOCTbIO CBETa He MeHee 1000 MBT/cm2 otBepauTe
KaxApli CI0M creaytowmm obpasom:

cBeT/Ible OTTeHKU (Hanpumep, Al; A2; C2) — 20 cekyHa,;

TemHble OTTeHKM (Hanpumep, A3.5; B3) — 30 cekyHA.

JlepuTe BbIXOZHOE OKHO CBETOBOAA KaK MOXKHO 6/MxKe K HanonHuTento.

®uHUpoBaHue/nonmposka

B 3aBUCMMOCTY OT HOPMBbI NOBEPXHOCTM WAMDOBAHME MOXKET OCYLLECTBAATHCA
aNMa3sHbIMM GUHULIEPAMK, TUBKMUMM NONMPOBOYHBIMU AUCKAMM UK
TBEPAOCNNABHBIMM CTOMATONOTMYECKUMM UHCTPYMEHTaMM.

Jlo6uTbea 61ecka Npu NOAMPOBaHUM MOXKHO, HANPUMEP, C NOMOLLBI0
NO/IMPOBOYHbIX KPYrOB MW NONMPOBOYHbIX LIETOK.

XpaHeHue

He ponyckaetca xpaHeHue npenapata npv Temnepatype Bbiwe 25 °C.
3auuiaiiTe Npenapar ot NPAMbIX COMHEYHBIX yyeit. He ucnonb3yiite nocne
MCTeUeHMA CPOKa FOAHOCTM. 3aKpblBaiiTe WNPULbI CPasy NOC/E MCNONb30BaHMS,
4TOBbI NPEAOTBPATUTL NONaJaHMe cBeTa.

/

TenbHas

. W3 coobp I TUrMeHbl Hako APPLIC. np
TO/NBbKO ANA OIHOKPATHOrO UCMO/b30BaHUA.

. PacceAHHbI CBET CTOMATO/IONMYECKO IaMMbl MOMET 3anyCTUTb npouecc
NoAMMEpPU3aLMM KOMMO3NTa.

. He pasbaenaiite KoMNO3WUT cMoNaMK.

. W36eraiiTe KOHTaKTa C KOXKeiA, CIM3NUCTbIMM 060104KaMM U T1a3amu.

. B HEOTBEPIK/LEHHOM COCTOAHMM KOMMO3UT MOXET OKasbiBaTb
Nerkoe pasapaalolee AeNCTBIE U BbI3bIBaTb CEHCUBMAM3ALMIO K
MeTaKpunatam.

. O6bluHbIE MEANLMHCKME NEePYaTKM HE 3alLMLiAoT OT
CeHCMBUNM3NPYIOLLEro AeiCTBUA MeTaKpUAaToB.

. VITA sgnsetcs 3apercTpMpoBaHHOM TOProBoit mapkoi komnaHum VITA
Zahnfabrik, Bag-3ekuHreH.

. XpaHuTb B HeLOCTYNHOM A/iA AeTelt mecTe!

Cocras

JlMMeTaKpuAaTkl, CTOMATONIOMMYECKOE CTEKAO, AMOKCUA KPEMHUS,
doToMHMuMaTOpLI.

Yrunusauusa

YTUAU3NPYIiTE B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM NPaBUAAMM.

o &

06 MHUMAGHTAX C JaHHBIM MEAULIMHCKUM NPOAYKTOM, ABAAIOLMXCA CEPbe3HbIMU
B TepMUHONOrnM Monokerna EC 0 MeANLMHCKUX U3aennax, Heobxoaumo
€o061LaTh NPOU3BOAUTESNIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy.

Mpumeyanune

KpaTKMe 0oT4eTbl 0 6e30MaCHOCTU U KNMHUYECKUX XapaKTepucTnkax
MeMLMHCKOro NpoAyKTa coepsatca B EBponeiickoil 6ase AaHHbIX
MeJULMHCKUX NPOAYKTOB

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

Tapautna
KomnaHus Bisico GmbH rapaHTupyeT, 4To AaHHbIi NPOAYKT He UMmeeT aedeKTos
p n T8a. Kol Bisico GmbH He HeceT HUKakoi
[l0NOIHUATENbHOM OTBETCTBEHHOCTM, BK/IOYAsA Nt0Bble NoApasymeBaemble
rapaHTUW TOBAaPHOTO COCTOAHNA UM MPUTOAHOCTY 1A KOHKPETHO Lienu.
OTBETCTBEHHOCTb 33 IPUMEHEHME U Lie/IeBOe UCMO/Ib30BaHMeE NPOAYKTa HeceT
nonb3osatenb. Ecu B TedeHMe rapaHTUIRHOTO CPOKa NPOM30LLNIO NOBPEXAeHMe
NPOAKTa, TO €AMHCTBEHHBIM NPABOM MPETEH3UM C BaLlei CTOPOHbI 1
©[IMHCTBEHHbIM 06A3aTeNbCTBOM CO CTOPOHBI KOMNaHuu Bisico GmbH asnaetca
ncnpasneHue UM 3ameHa npogykra Bisico GmbH.

OrpaHu4eHue OTBETCTBEHHOCTH
B Toit mepe, B KOTODOI"’I UCKNKOYEeHWe OTBETCTBEHHOCTU A0NYCKAETCA 3aKOHOM,
KoMnaHuA Bisico GmbH He HeceT 0TBETCTBEHHOCTY 3a Il06ble NOTEPU UAK
y6bITKY, BbI3BaHHbIE AHHBIM NPOAYKTOM, BYAb TO MPAMbIE, KOCBEHHbIE,

i WM OTAANEHHbIE, HE33aBUCMMO OT NPaBOBbIX
OCHOBEHMﬁ, BKNKOYAA rapaHTUio, A0roBop, 3alWMTy OT XaNaTHOCTU Unn
YMBbILWNEHHbBIX AACTBUIA.

cneL cny
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