dialog Vario Chroma-Flow

Lichthartende Malfarben auf Kompositbasis
Light-curing stains on composite basis

)

Enthalt Aliphatisches Urethandimethacrylat, 1,4-Butandioldi-
methacrylat, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Achtung. Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Einatmen von
Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei Hautreizung
oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen.

Contains di-urethane dimethacrylate, tetramethylene dimetha-
crylate, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Warning. May cause an allergic skin reaction. Toxic to aquatic life with
long lasting effects. Avoid breathing vapours / spray. Avoid release to the
environment. Wear protective gloves. If skin irritation or rash occurs:
Get medical advice/attention.

Contient di-urethane diméthacrylate, diméthacrylate de tétra-
méthyléne, oxyde de diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine
Attention. Peut provoquer une allergie cutanée. Eviter de respirer les
vapeurs/ aérosols. Porter des gants de protection. En cas d'irritation ou
d'éruption cutanée: consulter un médecin.

Contiene di-uretano-dimetacrilato, dimetacrilato di tetra-
metilene, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide
Attenzione. Puo provocare una reazione allergica cutanea. Evitare di
respirare i vapori/ gli aerosol. Indossare guanti di protezione. In caso di
irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

Contiene di-urethane dimethacrylate, dimetacrilato de tetra-
metileno, Oxido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina
Attencion. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Evitar
respirar los vapores/ el aerosol. Llevar guantes de proteccion. En caso de
irritacién o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
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Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung nicht volistindig verstehen, wenden Sie sich bitte vor
der Anwendung des Produktes an unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informieren wir unsere Anwender und Patienten dar(iber, dass
alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen, schwerwiegenden Vorfélle uns als
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u
het product gaat gebruiken tot onze klantenservice.

Als fabrikant van dit medisch product brengen we onze gebruikers en patiénten graag op de hoogte
ervan dat alle in verband met het medisch product opgetreden, ernstige voorvallen aan ons als fabrikant
en aan de verantwoordelilke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént woonachtig is,
moeten worden gemeld.

Se ndo compreender bem o contelido destas instrugdes de utilizagdo, contacte o nosso servigo de
assisténcia ao cliente, antes de usar o produto.

Como fabricante deste dispositivo médico, informamos os nossos utilizadores e pacientes que todos
0s incidentes graves que ocorram em ligagdo com o dispositivo médico devem ser-nos comunicadas
como fabricante, bem como as autoridades competentes do Estado-Membro em que reside o utilizador
e/ou o paciente.

Si tiene alguna duda en relacion con estas instrucciones de uso, consulte a nuestro servicio al cliente
antes de utilizar el producto.

Como fabricante de este producto sanitario, informamos a nuestros usuarios y pacientes que deben
comunicar todos los incidentes graves relacionados con el producto sanitario tanto a nosotros, como
fabricante, como a las autoridades responsables del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente
esta establecido.

W przypadku niezrozumienia tresci ninijszej instrukcji obsfugi w catoéci prosimy o skontaktowanie sig
z naszym biurem obstugi Klienta przed uzyciem produktu.

Jako producent tego wyrobu medycznego informujemy uzytkownikéw i pacjentow, ze wszystkie
powazne przypadki, majace migjsce przy uzyciu naszego produktu, nalezy zglosi¢ do nas jako do
producenta oraz do kompetentnych organdw kraju czlonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik/ pacjent.

Mikali et taysin ymmarré taman kayttdohjeen siséltoé, ota ennen tuotteen kéyttod yhteytta asiakaspalve-
luumme.

Taman laakinnallisen tuotteen vaimistajana tiedotamme kéyttéjidmme ja potilaitamme, etté kaikista
laékinnalisen tuotteen kéyton yhteydessa esiintyvistd vakavista tapauksista on iimoitettava meille ja sen
Jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéjé ja/tai potilas toimii.

Om niinte forstar innehéllet i bruksanvisningen fullsténdigt, ber vi er kontakta vér kundservice innan ni
anvander produkten.

Som tillverkare av denna lakemedelsprodukt vill vi informera véra anvéndare och patienter om att even-
tuella allvarliga tildragelser som intréffar i samband med lakemedelsprodukten maste rapporteras till oss
som ftillverkare och till relevanta myndigheter i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten
befinner sig.

Pokud dobie nerozumite obsahu névodu k poutiti, obratte se prosim pred pouZitim produktu na nas
zékaznicky servis.

Jako vyrobce tohoto Iékarského produktu informujeme nade uzivatele a pacienty o tom, Ze vSechny
zévazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s timto Iékar'skym produktem, se musi nahlasit nam
jako vyrobci a pfislusnému fadu ¢lenského stétu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient své bydliste.

Ak dobre nerozumiete obsahu névodu na pouZitie, obrétte sa prosim pred pouZitim produktu na né$
zékaznicky servis.

Ako vyrobca tohto medicinskeho produktu informujeme nasich pouZivatelov a pacientov o tom, e je
potrebné ohlasit ném, ako vyrobcovi a kompetentnému tradu Clenského Stétu, v ktorom ma pouzivatel
alalebo pacient bydlisko, véetky zavazné pripady vyskytujlice sa v stvislosti s medicinskym produktom.

If there is anything in this instruction for use that you do not understand, please contact our customer
service department before using the product.

As the manufacturer of this medical device, we inform our users and patients that all serious events
occurring in connection with it must be reported to us (the manufacturers) as well as the relevant
authorities in the Member State where the user and/or patient is resident

EQv dev katavoeite M pwG TO MEPLEXOMEVO TOU TIAPOVTOG EYXELPLBIOU, TIPLV XPNOLUOTION0ETE
T0 Mpoidv aneuBuvOeiTe 0TV UTNPEDia EUTMPETNONG MEAAT@Y TNG ETAIPIAG A,

QG KATAOKEUAOTIG TOU [ATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG EVIHEPMVOULLE TOUG XPIOTES Kal TOUG
aoBeveig mwg OAa Ta coapd MePLOTATIKG TOU TIAPOUCLAZOVTaL OE OXEOT HE TO LATPOTEKVO-
\oyIKG TIpoIOV TIPEMEL va avapEPovTal g ERAS WG KATAOKEUAOTN Kal OTIG appodleq apxég Tou
KpdToug HEAOUG aTO omoio 0 XPraTG 1y/kat 0 acBeviiq £xel eykataaTadei.

Si vous ne comprenez pas le mode d'emploi dans son intégralité, veillez vous adresser a notre service
client avant d'utiliser le produit.

En tant que fabricant de ce produit médical, nous informons nos utilisateurs et patients que tous les
incidents graves liés a ce produit médical doivent nous étre signalés en tant que fabricant et a l'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel I'utiisateur et/ou le patient est domicilié.

Hvis de ikke helt forstar indholdet af denne brugsanvisning, bedes De henvende Dem til vores
kundeservice, inden De tager produktet i brug.

Som producent af dette medicinprodukt informerer vi hermed vores brugere og patienter om, at samtliige
alvorlige utiisigtede heendelser opstaet i forbindelse med brugen af dette medicinprodukt skal indberettes
til producenten og den ansvarlige tilsynsferende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten har bopzel.

Jei Jus $ios vartojimo instrukcijos turinj ne visiSkai suprantate, praSom prie§ panaudojant produktg
kreiptis ] Klienty aptarnavimo skyriy.

Mes, $io medicininio gaminio gamintojas, informuojame savo naudotojus ir pacientus, kad apie visus
dél medicininio gaminio atsiradusius reikmingus incidentus privalote pranesti mums, t. y. gamintojui ir
atsakingai valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas gyvena, institucijai.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas prosimo, da se $e pred uporabo izdelka posve-
tujete z naSo servisno sluzbo.

Kot proizvajalec tega medicinskega izdelka obves¢amo nase uporabnike in paciente o tem, da je
treba vse resne dogodke, povezane z medicinskim izdelkom sporociti nam, kot proizvajalcu, in
pristojnemu organu drZave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedeZ/bivali$ce.

Amennyiben e hasznélati utasités tartalmat nem érti teljesen, akkor a termék hasznalata el6tt kérjik,
forduljon tigyfélszolgélatunkhoz.

Mint a jelen orvostechnikai eszkdz a gyartdja, tajékoztatjuk felnasznaldinkat és betegeinket arrél, hogy az
orvostechnikai eszkdz hasznélatéval kapcsolatosan bekovetkezett valamennyi stlyos eseményt felénk,
mint a gyarto, és a felhasznald és/vagy a beteg lakahelye szerinti tagéllam illetékes hatdséga felé jelezni kell.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto delle presenti istruzioni per 'uso, Vi preghiamo
di rivolger Vi al nostro servizio di assistenza clienti prima di utiizzare il prodotto.

In qualita di fabbricanti di questo prodotto per uso medico informiamo gli utilizzatori e i pazienti che tutti gli
episodi gravi verificatisi in relazione al prodotto per uso medico devono essere comunicati a noi come
fabbricante e all'autorita competente dello stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

Ako He pa3bupare HambHO CbAbPXAHUETO Ha Tadu MHCTPYKLWS 3a ynoTpeba, Mons npeav
NPUNOXEHUE Ha NPOZYKTa Ce 0GBLPHETE KbM HalLMs OTAEN 32 06CYXBaHE Ha KIMEHTU.

KaTo npon3soauTen Ha T031 MeANLMHCKY MPOAYKT MHQOPMUPaMe HawwuTe noTpeduTent
11 NALMEHTH, Ye BCUYKN Bb3HUKHANN BbB BPb3KA C MEANLMHCKIAS NPOAYKT, CEpUO3HN
VHUMAEHTI TpAGBa Aa GbaaT CboGLLABAHM HA HAC KATO MPOMU3BOANTEN 1 HA COTBETHUA
OTFOBOPEH OpraH Ha CTpaHara YieHka, B KOSTO e YCTaHOBEH NOTPEBHTENST U/WnM NaUneHTT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust taielikult aru, siis palun poérduge enne toote kasutamist meie
Klienditeeninduse poole.

Selle meditsiniseadme tootjana teatame oma kasutajatele ja patsientidele, et koigist selle meditsiinise-
admega seotud tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada meile kui tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi
asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

Ako sadrZaj ovih Uputa za uporabu niste razumieli u potpunosti, molimo Vas da se prije koristenja
proizvoda obratite nasoj Sluzbi za korisnike.

Kao proizvodac ovog medicinskog proizvoda obaviestavamo svoje korisnike i pacijente da se svaki
oblik $tetnog dogadaja povezan s medicinskim proizvodom mora prijaviti nama kao proizvodacu
kao i nadleznom tijelu drzave Clanice (EU) u kojoj korisnik ima poslovni nastan odnosno pacijent ima
prijavijeni boravak.

Ecnu Bbl HE NONHOCTbIO MOHUMAETE COAEPXaHIe STOr0 PYKOBOACTBA, NEPEZ UCM0Nb30Ba-
HieM MpoyKTa 0BPaTUTECH B HaLlly CRyXGy NOAAEPXKY.

Kak npon3soguTenb 3T0ro MeSULMHCKOrO U3AENMS Mbl LOBOAUM [0 CBEAEHUS HALMX
nonb30BaTENEl 1 NALMEHTOB, YTO 060 BCEX CEPbE3HBIX MPONCLUECTBHSX, BOSHUKLIMX B
CBA3M C MEAULIMHCKUM M3aenuemM, Heobxoaumo coobLuaTb HaM kak NPOM3BOAUTENIO, &
TakKe KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapCTBO-4ieHa, B KOTOPOM 3aPErucTPIPOBAHO NOCTOSHHOE
MecTonpeGbiBaHue NoNb30BATENs /UK NaumeHTa.



Gebrauchsanweisung

Anwendungsgebiete

Charakterisierung von Komposit-Verblendungen in der Kronen und Briicken-
technik; Individualisierung von konfektionierten Kunststoffzéhnen; Charak-
terisierung von Basiskunststoffen in der Teil- und Totalprothetik. Individua-
lisierung von festsitzendem Zahnersatz im Mund. Fir Inlays, Onlays,
Veneers und Zahnfillungen.

Erhaltlich in 10 Farben

Verarbeitungsanleitung

Die Malfarben werden direkt aus der Spritze aufgetragen, oder aber
zundchst auf eine abdeckbare Malpalette gegeben und dann mit einem
diinnen Pinsel aufgebracht. Die Farben sind untereinander mischbar.

Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Komposits ist zu beachten.

dialog Vario Chroma-Flow sollte in Schichten nicht starker als 0,3 mm auf-
getragen werden. Bei Arbeiten im Mund empfehlen wir Kofferdam.

Polymerisation
dialog Vario Chroma-Flow wird in handelsiiblichen Lichthértegeraten
polymerisiert.

Vor der Endpolymerisation kann die gesamte Verblendflache mit expers-
Gel abgedeckt werden. Dies verhindert die Neubildung der Dispersions-
schicht und erleichtert das Ausarbeiten.

Es ist ein Lichtpolymerisationsgerdt mit einem Emissionsspektrum im
Bereich von 310-500 nm einzusetzen. Die geforderten physikalischen
Eigenschaften werden nur mit einwandfreien Lampen erzielt. Deshalb ist
eine regelmaBige Uberpriifung der Lichtintensitat nach den Angaben des
Herstellers erforderlich. Bei Verwendung einer Zahnarzthandlampe ist
darauf zu achten, dass die gesamte Flache belichtet wird.

Ausarbeitung
Zum Ausarbeiten eignen sich Silikonpolierer (Rad, Linse, Walze) sowie
Hartmetallfraser oder Diamantschleifkorper.

Die Verblendung wird mit Ziegenhaarbirsten, Polierpaste sowie weichen
Wollrddern mit dem Handstlick poliert. Eine sorgfaltige Oberflachenbe-
arbeitung und Politur ist unabdingbare Voraussetzung fiir ein optimales
Ergebnis und verhindert weitgehend die Bildung von Ablagerungen
(Nikotin, Koffein usw.) sowie die damit verbundene Farbbeeintrachtigung.

Verarbeitungszeit der Massen
Je nach Lichtverhaltnissen 1-3 min.

Lagerung
Um die Lagerstabilitdt zu erhalten, muss das Material bei 10-25°C
gelagert werden. Spritze sofort nach Gebrauch gut verschlieBen.

Haltbarkeit
Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze auf-
gedruckt. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sach-
gemaBer Verarbeitung und Anwendung duBerst selten zu erwarten.
Immunreaktionen (z. B. Allergien) oder értliche MiBempfindungen kénnen
prinzipiell nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Sollten Ihnen uner-
wiinschte Nebenwirkungen — auch in Zweifelsfallen — bekannt werden,
bitten wir um Mitteilung.

Gegenanzeigen / Wechselwirkungen

Bei Uberempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der Bestandteile darf
dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht des behandelnden
Arztes/Zahnarztes verwendet werden. Allgemein bekannte Kreuzreaktionen
oder Wechselwirkungen des Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund
befindlichen Werkstoffen miissen vom Zahnarzt bei Verwendung beriick-
sichtigt werden.

Hinweis

Geben Sie bitte alle 0. g. Informationen an den behandelnden Arzt weiter,
falls Sie dieses Medizinprodukt fiir eine Sonderanfertigung verarbeiten. Be-
achten Sie bei der Verarbeitung die hierfir existierenden Sicherheitsdaten-
blatter.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation.
Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden Materialien verwenden.

Entsorgung
Muss unter Beachtung der behdrdlichen Vorschriften einer Sonderbe-
handlung zugefiihrt werden.

Zusammensetzung

Fullstoff, anorganisch (50 Gew.% bzw. 36 Vol.%)
Glasfller (mittlere KorngroBe: 0,7 pm)

Pyrogene Kieselsaure (mittlere KorngroBe: 0,01 um)
Monomere (49 Gew.%)

Aliphatisches Urethandimethacrylat

1,4-Butandioldimethacrylat
Bis GMA

Zusatzstoffe (1 Gew.%)
Initiatoren, Stabilisatoren, Pigmente

Polymerisationszeiten

Spektra LED 1 min. Spektramat 5 min.
Spektra 2000 fast 3 min. Labolight LV- 117111 5 min.
Spektra 2000 5 min. Solidilite EX 5 min.
Hera Flash/HiLite 3 min. Bluephase 20 sec.

Instructions for use

Range of application

Characterization of composite facings on crowns and bridges, individual-
ization of tailor-made resin teeth as well as characterization of denture
base resins in partial and full dentures, individualization of fixed restora-
tions inside the patient’s mouth. Inlays, Onlays, Veneers and fillings.

Available in ten different shades.

Instructions

The stains can be applied directly from the syringe. Alternatively, the stains
can be put on a palette for mixing which can be covered and can be
applied with a thin brush. All shades are intermixable.

Consider the instructions for the composite.

Apply dialog Vario Chroma-Flow in layers no thicker than 0.3 mm. We
recommend the placement of a rubber dam when using the material
inside the patient's mouth.

Polymerization
dialog Vario Chroma-Flow can be polymerized in all conventional light-
curing systems.

Before the final polymerization, the complete polymerization site may be
covered with expers-Gel. This avoids the formation of a new dispersion
layer and facilitates the finalization of the object.

Use a light-curing system with an emission spectrum of 310-500 nm.
Perfect physical properties can only be obtained with immaculate lamps.
It is important to test the light intensity regularly, in line with the manu-
facturer's instructions. When using a handheld polymerization lamp, it is
important to ensure that the complete coat of material is exposed to the
light.

Finishing
Al silicone polishers (square-edge or knife-edge wheels, cylinder) as well
as hard metal and diamond mills are suitable for finishing the material.

The veneer is polished with handpiecemounted goat-hair brushes, woolen
wheels and a polishing paste.

Careful conditioning of the surface is essential if optimal results are to be
achieved, thus virtually precluding deposits (nicotine, caffeine etc.) which
could cause discoloration.

Working range of the material
1-3 minutes, depending on the light conditions.

Storage
To retain the material's stability (shelf-life), store at temperatures of
10-25°C or 50- 77 °F. Close syringe directly after use.

Shelf-life
The maximum shelf-life is imprinted on each syringe. Do not use after shelf-
life has expired.

Side-effects

With proper use of this medical device, unwanted side-effects are extremely
rare. Reactions of the immune system (allergies) or local discomfort, how-
ever, cannot be ruled out completely. Should you learn about unwanted
side-effects — even if it is doubtful that the side-effect has been caused by
our product — please kindly

contact us.

Contra-indications/ interactions

If a patient has known allergies against or hypersensitivities towards a
component of this product, we recommend not to use it or to do so only
under strict medical supervision. The dentist should consider known inter-
actions and cross reactions of the product with other materials already in
the patient's mouth before using the product.

Note

Please supply the dentist with the above information, if this medical
device is used to produce a special model. Please also consider the safety
data sheets.

Interactions with other materials
As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do not
use materials containing these substances.

Disposal
Must be disposed of in a special waste deposit in accordance to govern-
ment regulations.

Composition

Filler, anorganic (50 weight % respectively 36% by volume)
Glass filler (medium particle size: 0.7 pm)

Pyrogenic silica (medium particle size: 0.01 pm)

Monomers (49 weight %)

Di-urethane dimethacrylate

Tetramethylene dimethacrylate
Bis-GMA

Additives (1 weight %)
Initiators, stabilizers, pigments

Polymerization times

Spektra LED 1 min. Spektramat 5 min.
Spektra 2000 fast 3 min. Labolight LV-11/11I 5 min.
Spektra 2000 5 min. Solidilite EX 5 min.
Hera Flash/HiLite 3 min. Bluephase 20 sec.



