ROYAL BOND

Instrucciones de uso

1 Uso previsto
El grupo de productos adhesivos para dentina y esmalte comprende los adhesivos de uso en
odontologia restauradora adhesiva.

2 Descripcion del producto y usuario
2.1 Descripcién del producto

Royal Bond es un sistema adhesivo mor y para la adhesién
sencilla, segura y fiable de composites de obturacion y cementacién a la estructura dental natural. EI
adhesivo puede utilizarse con la técnica de autograbado o de grabado selectivo.

2.2 Usuarios
Para su uso en el consultorio dental por parte de los profesionales de la odontologfa.

3 Composicién

de uretano, 4-( nhidrido trimelitico, difenil-

(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfinéxido

4 Indicaciones
. directas con
. indirectas con
or ites de i6
CemViscous.
paracion de i de

sobre dientes naturales.
y ceramica (inlays, onlays, carillas, coronas)
y de curado dual, por ejemplo con Root

5 Contraindicaciones
* No poner en contacto con el tejido pulpar expuesto.
«  Aplicaciones en las que no se garantiza una exposicion suficiente a Ia luz (por ejemplo, fijacion de
postes radiculares).

6 Advertenclas de pellgro
Contiene: 2-F
difenil (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfinéxido

Puede provocar reacciones alérgicas en la piel. Nocivo para los organismos acuéticos con efecto
prolongado.

de uretano, 4-( nhidrido trimelitico y

7 Instrucciones de seguridad
Evitar la inhalacion de los vapores y aerosoles. Utilizar guantes de proteccion. En caso de irritacion o
erupcion cutanea, busque consejo o atencion médica.

con otros

9.5.3 Tratamiento de superficie en restauraciones de ceramica vitrea

Siga las instrucciones de uso del material de restauracion. A menos que se indique lo contrario, observe
la siguiente recomendacion:

Grabar la superficie con un gel de &cido fluorhidrico segn las instrucciones del fabricante, lavar a fondo
con agua y secar con aire sin aceite.

Aplicar el silano adecuado segun las instrucciones del fabricante.

Cubrir la superficie con una fina capa de Royal Bond, dejar actuar durante 20 segundos y aplicar chorro
de aire al disolvente hasta que no se aprecie ninguna pelicula de liquido mévil.

9.5.4 i de sup i de de oxidos

Siga las instrucciones de uso del matorial de restauracion. A menos que se indique lo contrario, observe
la siguiente recomendacion:

Limpiar con chorro de arena las superficies internas de la restauracién, limpiar, por ejemplo, con etanol y
secar. No limpiar la superficie con 4cido fosférico, ya que esto puede debilitar la unién adhesiva.

Cubrir las superficies con una fina capa de Royal Bond, dejar actuar durante 20 segundos y aplicar
chorro de aire al disolvente hasta que no se aprecie ninguna pelicula de liquido moévil.

9.5.5 Aplicacién en el diente

El adhesivo Royal Bond puede aplicarse mediante el procedimiento de autograbado (9.3.1) u
opcionalmente mediante el procedimiento de grabado selectivo (9.3.2). Proceda como se describe en el
punto 9.4.1 (método de autograbado) o en el punto 9.4.2 (método de grabado selectivo).
Fotopolimerizar el adhesivo por separado segun las ir iones de Ia tabla “Pol on”.

9.6 ion de la y ion del exceso de material

Aplicar el composite de cementacién en el lado interno de Ia restauracion segin las instrucciones del
fabricante.

Colocar y fijar la restauracién en su posicién con una ligera presién. Retirar inmediatamente el exceso de
composite de cementacion. Prestar especial atencion a la eliminacion oportuna del exceso en las zonas
de dificil acceso (interproximal, margenes gingivales) antes de que el material se cure.

Inmediatamente después de eliminar el exceso, cubrir los margenes de Ia restauracion con Glycerin Gel/
Air Blocker. Esto evita la formacion de una capa de inhibicion de oxigeno. El gel puede aclararse con
agua después de que el material de ion haya curado te.

9.7 Acabado de la restauracién terminada
Retirar los hilos de retraccién. Comprobar la oclusion y los movimientos funcionales y corregir, si es
necesario, después pulir los margenes de la restauracion.

9.8 ion de i de

En caso necesario, excavar la caries.

Dar rugosidad a la superficie del composite a reparar con una fresa de diamante y chorro de arena si es
necesario. Limpiar la superficie con chorro de agua y secar con aire comprimido seco y sin aceite.
Cubrir las superficies con Royal Bond, proceder como se describe en el punto 9.4.1 (Aplicacién del
adhesivo) y polimerizar.

Aplicar el composite de reparacion. Si se utiliza un composite pastoso, se recomienda aplicar una capa
intermedia de composite fluido.

10 ion de

Las sustancias fenélicas (como p. €j. el eugenol) inhiben la polimerizacién. Por tanto, no utilice
que contengan dichas sustancias.

El dentista debe tener en cuenta cuando use el producto las
producto sanitario conocidas con otros materiales presentes en la boca.

cruzadas y las iones del

9 Us:

9.1 Preparacién de cavidades

Preparar la cavidad segun las reglas generales de la técnica adhesiva.

Para obtener los mejores resultados, evite cua\qu\er contaminacion de la cavidad con saliva o sangre. Se
realizar un decuado con dique de goma.

9.2 Proteccién de la pulpa
En el caso de cavidades muy profundas, las zonas cercanas a la pulpa deben cubrirse con una fina capa
de un material de base cavitaria de hidroxido de calcio con buena fijacion.

9.3 Uso de Royal Bond
Dependiendo del tipo de superficie de adhesion y/o de la técnica, proceda de la siguiente manera al
aplicar Royal Bond.

9.3.1 Procedimiento de autograbado

No es necesario realizar un grabado adicional con gel grabador.

9.3.2 Grabado selectivo del esmalte (opcional)

Con el grabado selectivo del esmalte se puede mejorar adicionalmente la adhesién al esmalte. Las zonas
de esmalte no preparadas se deben acondicionar con 4cido fosférico. Siga las instrucciones de uso del
gel grabador de acido fosférico.

9.4 i dlrectas de sobre dientes naturales
9.4.1 i ion del segin el de

La superficie a acondicionar no debe ser tocada ni contaminada con saliva antes de la aplicacion de
Royal Bond.

Verter una cantidad suficiente de Royal Bond en un recipiente para mezolar y aplicar con un aplicador
desechable. Manipular el material rapidamente (como maximo en 3 minutos).

Aplicar el material a toda la pared de la cavidad y dejar actuar durante al menos 20 segundos.

Eliminar el exceso de material con un chorro de aire suave y después con un chorro de aire medio-fuerte
durante al menos 5 segundos con aire comprimido sin aceite hasta que no se aprecie ninguna pelicula
de liquido mévil. La superficie debe tener un aspecto uniforme y brillante.

Si se ha producido una contaminacion, debe limpiarse de nuevo, acondicionarse y secarse con chorro
de aire. A continuacién, fotopolimerice el adhesivo segun las instrucciones de la tabla.

9.4.2 i ion del ivo en el de grabado

Acondicionar las zonas de esmalte con gel de grabado de &cido fosférico. Siga las instrucciones de

uso del gel de grabado de 4cido fosférico correspondiente. A menos que se especifique lo contrario, se
recomienda un tiempo de grabado de 30 segundos para el esmalte. A continuacion, lave abundamento
con agua durante 15 segundos y seque con aire sin aceite o con bolitas de algodén, sin secar en exceso.
No toque ni contamine la superficie a acondicionar con saliva antes de aplicar Royal Bond.

Vierta una cantidad suficiente de Royal Bond en un recipiente para mezclar y apliquelo con un aplicador
desechable. Continte aplicando el material rapidamente (como maximo después de 3 minutos).

Aplique el material a toda la pared de la cavidad y déjelo actuar durante al menos 20 segundos.

Eliminar el exceso de material con un corriente de aire ligero y luego con un corriente de aire medio-
fuerte durante al menos 5 segundos con aire comprimido sin aceite hasta que no se vea ninguna pelicula
de liquido en movimiento. La superficie debe tener un aspecto uniforme y brillante.

Si se ha producido una contaminacion, debe limpiarse, acondicionarse y volverse a soplar. A
continuacion, fotopolimerizce el adhesivo segun las instrucciones de la tabla.

Polimerizacion:

Intensidad luminosa

Tiempo de polimerizacién

Lampara halégena 500 mW/cm? - 1200 mW/cm?

Lampara LED

10 segundos

plicacion del ite de on o segun las instrucciones de uso del fabricante.
9.5 i de (inlays, onlays, carillas, coronas)
9.5.1 Comprobacién del ajuste y la oclusién de la restauracién

En el caso de restauraciones delicadas, comprobar el ajuste con mucho cuidado antes de la adhesién
para evitar fracturas. Si es necesario, se puede hacer correcciones con una fresa fina de diamante.

Las superficies talladas se deben volver a pulir. Para un mejor control del ajuste de la restauracion y la
posterior eliminacion del exceso de material, utilizar un hilo de

9.5.2 de

Siga las msxrucmones s Uno del material de restauracion. A menos que se indique lo contrario, observe
la siguiente recomendacion:

Limpiar con chorro de arena las superficies internas de la restauracion, limpiar, por ejemplo, con etanol y
secar. No limpiar la superficie con 4cido fosfrico, ya que esto puede debilitar la unién adhesiva.

Cubrir las superficies con una fina capa de Royal Bond, dejar actuar durante 20 segundos y aplicar
chorro de aire al disolvente hasta que no se aprecie ninguna pelicula de liquido mévil.

Solucién

La potencia luminosa de la
lémpara de polimerizacion no
es suficiente

Compruebe la potencia luminosa
y sustituya la fuente de luz si es
necesario

Royal Bond no se cura

La restauracion no se No se han respetado los Respete los tiempos

Instructions for use

1 Intended purpose
The product group dentin and enamel adhesives comprises bonding agents for application in adhesive
restorative dentistry.

2 Product descri n and user
2.1 Product desci
Royal Bond is a self. etchmg light-curing single-component adhesive system for the easy, safe, and
reliable at of filling ment to natural hard tooth tissue. The

adhesive can be used wl(h the self-etch method or the selective-etch method.

2.2 Users For use in the dental practlce by dental professionals.
, urethane dimethacrylate, 4-(2-methacryloyloxyethyl)
trimellitic anhydride, diphenyl(2,4,6-trimathylbenzoy) phosphine oxide

4 Indications
Direct, light-curing composite restorations on the natural tooth.
«  Indirect restorations of composite and ceramic (inlays, onlays, veneers, crowns) with light- and
dual-curing attachment composites, e.g. with Root Cem Viscous.
« Repair of fractured composite fillings.

5 Contraindications
* Do not bring into contact with open pulp tissue.
« Applications in which sufficient exposure is not ensured (e.g. attachment of endodontic posts).

6 Warnings
Conlains- 2-hydroxyethyl meihacrylaie urethane dimethacry\ate 4-(2-methacryloyloxyethyl)-trimellitic

Gan causé allergic skin reactions. Harmful to aquatic To with long-lasting effects.

7 Precautionary instructions
Avoid inhaling vapours/spray. Wear protective gloves. If skin irritation or a rash occurs: Seek medical
advice/medical attention.

8 Interactions with other agents

Phenolic substances such as eugenol inhibit polymerisation. Therefore, do not use any material
containing these substances. The dentist should consider known interactions and cross-reactions of the
medical device with other materials already in the patient’s mouth before using the product.

9 Application

9.1 Cavity preparation

Preparation of the cavity according to the conventional rules of adhesive technique.

For optimal results, any contamination of the cavity with saliva or blood should be avoided. Adequate
isolation with a rubber dam is highly recommended.

9.2 Pulp protection
In the case of very deep cavities, areas near the pulp should be covered with a thin layer of a firmly
hardening calcium hydroxide lining material.

9.3 Use of Royal Bond
Depending on the nature of the adhesive surface and/or the procedure when using Royal Bond, proceed
as follows.

9.3.1 Self-etch method
Additional etching with etching gel is not necessary.

mantiene tiempos de procesamiento y/o

de grabado

No se ha aplicado
suficientemente el chorro de
aire en el disolvente

Aplique el chorro sobre el
disolvente hasta que no se aprecie
ningun movimiento del adhesivo
liquido. La superficie debe
presentar un brillo uniforme.

Condiciones de
almacenamiento incorrectas,
frasco mal cerrado

Material seco o curado Cierre bien el tapén roscado del
frasco cada vez que se extraiga

material

Adhesivo aplicado de forma
irregular y con un grosor de
pelicula insuficiente

Pelicula no homogénea Vuelva a aplicar material y chorro

de aire al disolvente

2.3.2 ive enamel etching (optional)

no movable liquid film can be seen any longer.

9.5.4 Surface treatment of oxide ceramic restorations

Follow the instructions for use of the restoration material. Unless instructed otherwise, the following
recommendation applies:

The inner surfaces of the restoration should be sand-blasted, cleaned, for example with ethanol, and
dried. Cleaning the surface with phosphoric acid should be avoided since this can weaken the adhesive
bonding.

Cover the surfaces with a thin layer of Royal Bond, leave to act for 20 seconds and blow the solvent
until no movable liquid film can be seen any longer.

9.5.5 Application on the tooth

Royal Bond can be applied using the self-etch method (9.3.1) or optionally also using the selective-etch
method (9.3.2). For this purpose proceed as instructed under section 9.4.1 (self-etch method) or section
9.4.2 (selective-etch method).

Light-cure the adhesive separately according to the information in the “Polymerisation” table.

9.6 Insertion of the restoration and removal of surplus

The attachment composite is applied on the inner side of the restoration according to the
manufacturer’s instructions.

Apply light pressure to bring restoration in situ and fix. remove surplus

composite. Pay particular attention to ensuring that the surplus is promptly removed from difficult-to-
reach areas (approximal, gingival margins) before the material hardens.

Immediately after removing the surplus, cover the edges of the restoration with glycerine gel/air blocker.
This avoids the formation of an oxygen inhibition layer. This gel can be rinsed off with water after the
attachment material has completely cured.

9.7 Preparing the finished restoration
Remove the retraction cords. Check occlusion and functional movement and correct, if necessary;
polish edges of the restoration.

9.8 Repair of fractured composite fillings

If necessary, perform caries excavation.

Roughen the composite surface to be repaired using a diamond tool and sand-blast, if necessary. Clean
the surface with water spray and dry with oil- and water-free compressed air. Cover the surfaces with
Royal Bond, proceed as instructed in section 9.4.1 (application of the adhesive) and polymerise.

Apply repair composite. If a pasty composite material is used, it is recommended to apply an
intermediate layer of flow composite.

10 Troubleshooting

Problem

Remedy

Royal Bond does not cure | Light output of the Check the light output and replace
polymerisation lamp is the light source, if necessary
inadequate

Restoration does not grip | Processing times and/or Observe the indicated times
etching times not complied

with

Solvent not fully blown Blow solvent so that no liquid
movement of the adhesive can be
detected any longer. The surface

should appear evenly shiny.

The bond to the enamel can be further improved through selective enamel etching. U
of enamel must be conditioned with phosphoric acid. Follow the instructions for use of the phosphor\c
acid etching gel.

9.4 Direct, light-curing composite restorations on the natural tooth

9.4.1 Application of the adhesive using the self-etch method

The surface to be conditioned should not be touched or contaminated with saliva prior to applying
Royal Bond.

Place an adequate amount of Royal Bond into a mixing bow! and apply with a disposable applicator.
Continue processing the material quickly (within max. 3 minutes).

Apply the material to the entire wall of the cavity and leave to act for at least 20 seconds.

Remove surplus material with a gentle air stream and then with a moderate air stream for at least 5
seconds using oil-free compressed air until no movable liquid film can be seen any longer. The surface
should appear even and shiny.

However, if contamination has occurred, cleaning, conditioning and blowing must be performed once
again. Then light-cure the adhesive according to the information in the table.

11 Observaciones generales

Para la polimerizacion debe utilizarse una unidad de fotopolimerizacion con un espectro de
emision en el intervalo de 350 - 500 nm. Las propiedades fisicas requeridas solo se consiguen con
lamparas que funcionen correctamente. Por lo tanto, es necesario comprobar periédicamente la
intensidad de la luz de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

La abertura de salida de luz de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo mas cerca posible
de la superficie de adhesién y en perpendicular a la misma. Cuando polimerice una superficie
grande, asegurese de que se polimericen todas las éareas, por ejemplo, dividiendo la superficie en
varias cada seccion por separad

El requisito més \mporlan(e para conseguir unos valores de adhesién méximos es la correcta
aplicacion del adhesivo. Deje que el adhesivo actle durante un tiempo de al menos 20 segundos.
Asegurese de que todas las superficies del esmalte y la dentina estan cubiertas con el adhesivo.
No deje un exceso de humedad en la superficie.

9.4.2 lication of the ive using the tch method

Etch enamel areas with phosphoric acid etching gel. Observe the instructions for use of the respective
phosphoric acid etching gel. Unless otherwise specified, a 30-second etch time is recommended for
enamel. Then rinse thoroughly with water for 15 seconds and dry with oil-free air or with cotton pellets,
do not overdry.

The surface to be conditioned must not be touched or contaminated with saliva before applying Royal
Bond.

Place an adequate amount of Royal Bond into a mixing bow! and apply with a disposable applicator.
Continue processing the material quickly (within max. 3 minutes).

Apply the material to the entire wall of the cavity and leave to act for at least 20 seconds.

Remove surplus material with a gentle air stream and then with a moderate air stream for at least 5
seconds using oil-free compressed air until no movable liquid film can be seen any longer. The surface
should appear even and shiny.

However, if contamination has occurred, cleaning, conditioning and blowing must be performed once
again. Then light-cure the adhesive according to the information in the table.

No mezclar el adhesivo con otros agentes adhesivos. El material debe secarse
con chorro de aire.

Folopohmence el adhes\vo con una Iampara de pollmerlzamon durante 10 segundos.

Tras la hiimeda, Royal Bond crea una unién 6ptima
con el compos

«  Elfabricante no se hace responsable de los dafios derivados de una manipulacion inadecuada.

12 Almacenamiento y manipulacion

Cerrar bien el frasco inmediatamente despuss de su uso.

No utilizar después de la fecha de caducidad (ver etiqueta o envase):

Temperatura de almacenamiento: 2 - 25 °C

Se recomienda guardar el producto en nevera si no se va a utiizar durante mucho tiempo.

Evite la contaminacién del contenido del frasco por el uso de cepillos desechables contaminados.

13 Caducidad
La caducidad maxima esta impresa en la etiqueta del frasco correspondiente. No usar después de la
fecha de caducidad.

14 Efectos secundarios
Si este producto sanitario se procesa y usa correctamente es muy raro que se produzcan efectos
secundarios no deseados. Sin embargo, en principio no se pueden descartar por completo las

reacciones inmunitarias (p. ej., alergias) o las parestesias locales.

Polymerisation time

Light intensity

Halogen lamp 500 mW/cm? -1200 mW/cm?2 10 seconds
LED lamp
of the ion or attachment to the manufacturer’s instructions
for use.

9.5 Indirect restorations of composite or ceramic (inlays, onlays, veneers, crowns)

9.5.1 Checking the fit and occlusion of the restoration

In the case of delicate restorations, check the fit very carefully in the unluted state in order to avoid
fractures.

If necessary, corrections can be made using a fine diamond tool. Milled surfaces should be repolished.
For better control of the restoration fit and subsequent removal of surplus material, we recommend using
aretraction cord.

9.5.2 Surface of
Follow the instructions for use of the restoration material. Unless instructed otherwise, the following
\dation applies:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el uso de este producto debe al
fabricante indicado a continuacion y a la autoridad competente correspondiente.

15 Eliminacién
Los residuos y el material de embalaje deben eliminarse de acuerdo con la normativa local y/o legal.

The inner surfaces of the restoration should be sand-blasted, cleaned, for example with ethanol, and
dried. Cleaning the surface with phosphoric acid should be avoided since this can weaken the adhesive
bonding.

Cover the surfaces with a thin layer of Royal Bond, leave to act for 20 seconds and blow the solvent until
no movable liquid film can be seen any longer.

9.5.3 Surface treatment of vitreous ceramic restorations

Follow the instructions for use of the restoration material. Unless instructed otherwise, the following
recommendation applies:

Etch the surface with a hydrofluoric acid gel according to manufacturer’s instructions and rinse
thoroughly with water; dry with oil-free air.

Apply suitable silane according to the manufacturer’s instructions.

Cover the surface with a thin layer of Royal Bond, leave to act for 20 seconds and blow the solvent until

After each time material is
removed, screw the lid back on
to the bottle

Material dried out Incorrect storage conditions,
or cured bottle not closed properly

No homogeneous film Adhesive applied imegularly Reapply fresh material and blow
and in an insufficiently solvent

thick layer

11 General information

Alight polymerisation unit with an emission spectrum in the range of 350 - 500 nm s to be used
for polymerisation. The physical properties required are achieved only with properly working
lamps. For this reason, it is necessary to regularly check the light intensity according to the
manufacturer’s instructions.

The light emission aperture of the polymerisation lamp should be held as close as possible to and
perpendicularly over the bonding surface. When polymerising a large surface, ensure that all areas
are polymerised, for example, by dividing the surface into multiple sections and polymerising each
section individually.

The most important precondition for achieving maximum adhesive values is the proper processing
of the adhesive. Leave the bonding agent to act for a period of at least 20 seconds. Ensure that
all den(in -enamel surfaces are wetted with adhesive. Do not leave any excess moisture on the
surfac

Do no( mix the adhesive with other bonding agents. The material must be carefully dried with an
air stream.

Light-cure the adhesive for 10 seconds using a polymerisation lamp.

After applying the composite to the wet surface, the Royal Bond develops optimal adhesion
together with the composite.

«  The manufacturer is not liable for damage resulting from improper handling.

12 Storage and handling

Close the bottle tightly |mmed\ate\y after use.

Storage temperature: 2 - 257

If not used for a longer per\od of time, it is recommended to store the product in the refrigerator.
Contamination of the contents of the bottle by soiled disposable brushes should be avoided.

13 Shelf life

The maximum shelf life is printed on the label of each bottle. Do not use after the expiry date.

14 Side effects

With proper preparation and use of this medical device, adverse effects are extremely rare. However,
immune reactions (such as allergies) or local discomfort cannot in principle be ruled out completely. Any
serious adverse events associated with the use of this product should be reported to the manufacturer
stated below and the competent authority.

15 Disposal

Leftover quantities and packaging materials are to be disposed of according to the local and/or
statutory regulations.
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