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Desde sua fundacdo em 1994, o foco do negdcio da Angelus sempre foi a inovagao.
A empresa faz investimentos continuos na area de Pesquisa e Desenvolvimento de
novas tecnologias e mantém estreita relagao com as Universidades e Centros de

Pesquisas nacional e internacional de diversas areas do conhecimento.

A Angelus esta presente em 86 paises e 6 continentes do planeta. Possui certificacdo
ISO 13485:2016, marcagdo CE (conforme exigido pela comunidade europeia), FDA
(aprovagao de comercializagdo no mercado dos EUA), bem como conquistas, como
UKAS (mercado canadense) e JPAL-QMS (mercado japonés) e vem fazendo esforgcos

para transformar desafios em novos projetos.

A Angelus foi a segunda empresa a introduzir material Bioceramico no mercado
mundial, em 2001 (MTA ANGELUS), e a primeira empresa a langar um Bioceramico
obturador pasta X pasta em 2010 (MTA-Fillapex).

Desde entdo, o P&D da Angelus desenvolveu uma linha de pesquisa especifica
para aumentar o portfolio de Bioceramicos e tem um grande numero de projetos

desenvolvidos e em andamento para diferentes especialidades odontoldgicas.
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INTRODUCAO

BIO-C® SEALER é um cimento endodontico bioceramico pronto para uso.

Além dos beneficios da formulagéo bioceramica como inducao de regeneragao tecidual,
acao bactericida e inibicao da infiltragao bacteriana, apresenta uma grande vantagem em
relagdo aos cimentos obturadores tradicionais, nao exigindo manipulagao. A apresentagao
pronta para uso facilita a aplicagao no conduto, simplificando este procedimento com grande

economia de tempo.

APRESENTACAO

A seringa de BIO-C® SEALER foi especialmente desenvolvida para armazenar
adequadamente um material com caracteristica bioceramica, ndo permitindo o contato
do material com a umidade do ambiente. A quantidade em cada seringa também é uma
caracteristica importante, minimizando o risco do endurecimento do material dentro da
seringa durante 0s usos subsequentes.

As pontas aplicadoras permitem levar o material até a regiao mais apical do conduto, e

podem ser autoclavadas antes do uso.
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INDICACOES

O uso do BIO-C® SEALER nos procedimentos de obturacao tem apresentado excelentes
resultados. Além do vedamento fisico proporcionado pela expansao do cimento, promove

uma vedacao bioldgica pela formacao de uma camada intermediaria de mineralizacao.

Em casos de reabsorgdes internas nao comunicantes o elevado pH do BIO-C® SEALER
neutraliza a acidez do meio, impedindo a progressao da reabsorcao.

Reabsorcao radicular

Obturacao radicular
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TECNICAS DE USO

A. Obturacao de canais radiculares de dentes permanentes

Técnica Tradicional - Compactacgao Lateral

1.
2.

Anestesie, instale o isolamento absoluto e faga o preparo biomecéanico do conduto;

Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar 0 ressecamento
exXcessivo;

Posicione a ponta aplicadora e preencha o conduto com o BIO-C® SEALER,;

Introduza o cone de guta percha principal recoberto com BIO-C® SEALER e
posteriormente 0os cones de guta percha acessorios;

Radiografe para verificagao do correto preenchimento do conduto;

Corte o cone na altura desejada com instrumentos aquecidos seguido de
compactacgao vertical;

Remova, com agua, o excesso do material das paredes do conduto, realize o
selamento coronario e restauracao.

Técnica do Cone unico ou Compressao Hidraulica

1.

o ok~ ©»

Anestesie, instale o isolamento absoluto e faga o preparo biomecanico do conduto;

Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento
excessivo;

Posicione a ponta aplicadora e preencha o conduto com o BIO-C® SEALER,;
Introduza o cone de guta percha selecionado, recoberto com BIO-C® SEALER,
Radiografe para verificagao do correto preenchimento do conduto;

Corte o cone na altura desejada com instrumentos aquecidos seguido de
compactacgao vertical;

Remova, com agua, o excesso do material das paredes do conduto, realize o
selamento coronario e restauracao.
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B. Tratamento de reabsorcao interna

—_—

Anestesie e instale o isolamento absoluto;

Remova o tecido de granulagao da area da reabsorcao com curetas afiadas;
Faca a neutralizacdo do meio com pasta de hidroxido de calcio;

Remova o hidroxido de calcio na sessao seguinte;

Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo;

S e

Insira o BIO-C® SEALER com a ponta aplicadora em todo o conduto, priorizando o local da
reabsorcao;

~

Faca a obturagao do canal de acordo com a técnica selecionada;

8. Corte 0s cones na parte superior da reabsorgao com instrumentos aquecidos. Realize a
compactacao vertical para melhor escoamento do cimento no local da reabsorcao;

9. Radiografe para verificagao do correto preenchimento do local da reabsorgao e do conduto;
10. Obture o restante do canal com guta percha;

11. Realize 0 selamento coronario com iondémero de vidro ou outro material de sua preferéncia
e restaure o dente;

12. Radiografe e faca a proservacao por no minimo dois anos.
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COMPOSICAO/FORMULACAO

COMPONENTE FUNGAO

Silicato Tricalcico Resisténcia mecanica inicial
(C.9) Liberacao de fons Célcio
Silicato Dicélcico Resisténcia mecanica ao longo do tempo
(C,9) Liberagao de fons Célcio
Aluminato Tricélcico Presa inicial
Oxido de Calcio Liberacdo de ions Calcio
Oxido de Zirconio Radiopacidade
Oxido de Silicio Agente de reometria
Polietilenoglicol Agente de dispersao
Oxido de Ferro Pigmentacao

DADOS TECNICOS

Tempo de Presa < 240 minutos
Radiopacidade >7,0mm Al
~12
23,46 mm
Tamanho de Particulas <2pum
Espessura de Pelicula 21 um
Solubilidade 2,86%
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CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS

Reacao de presa

O tempo de presa do BIO-C® SEALER dependera da presenca de umidade no local que
foi aplicado na estrutura dental. As moléculas de agua presentes no meio, entram em contato
de forma progressiva, com as particulas do BIO-C® SEALER, ocasionando a hidratagao, presa
do cimento e liberagcao dos ions ativos. Estas reacdes quimicas envolvem a hidratacao de
compostos de Silicato de Calcio para produzir um gel hidratado de Silicato de Célcio (C-S-H),
responsavel pela presa e a formacgao de Hidroxido de Célcio, de acordo com as seqguintes
equacoes:

2(3Ca0.Si0,) + 6H,0 = 3Ca0.2Si0, 3H,0 + 3 Ca(OH),

Silicato Tricalcico + Agua = C-S-H + Hidréxido de Calcio

2(2Ca0.8i0,) + 4H,0 = 3Ca0.2Si0, 3H,0 + Ca(OH),

Silicato Dicalcico + Agua = C-S-H + Hidréxido de Célcio

Ca0 + H,0 = Ca(OH),

Oxido de Célcio + Agua = Hidréxido de Calcio

O Hidroxido de Calcio formado se dissocia rapidamente emions Ca?* e OH-, aumentando
o0 pH do meio e, por consequéncia, tornando o ambiente indspito para o crescimento
bacteriano. Por outro lado, os ions Calcio irdo reagir com o CO, presente na corrente
sanguinea, formando o Carbonato de Calcio. Uma matriz extracelular rica em fibronectina é
secretada quando em contato com esses produtos, desencadeando a formagao de um tecido
duro. Histologicamente, se observa a estimulacao para a deposicao desse tecido, através de
granulagdes de Calcita, em torno das quais ha grande condensacao de fibronectina, que
proporciona adesao e diferenciacao celular.

O processo de presa € atribuido aos cristais do gel hidratado de Silicato de Calcio que
se ligam e contornam os agregados (radiopacificador) conferindo ao produto resisténcia
mecanica. O tempo de presa esta relacionado a disponibilidade de umidade no meio e

ocorrera em torno de 240 minutos*.
*Foram realizados testes de acordo com a norma ISO 6876 : 2012.
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Radiopacidade

O produto apresenta radiopacidade > 7 mm na escala de Aluminio, em conformidade com
aNorma ISO 6876:2012.

Oradiopacificador presente na férmula do produto é o Oxido de Zirconio que, diferente de

outros radiopacificadores utilizados na Odontologia, nao promove manchamento dentario.

Imagem cedida por Dr. Vicente Rocha.

Solubilidade

A solubilidade do BIO-C® SEALER de acordo com ensaios realizados pela a norma 1SO
6876:2012, apresentou os seguintes resultados:

Solubilidade e desintegracao do BIO-C® SEALER

AMOSTRA BIO-C® SEALER (%)

1 2,94
2 2,64
3 3,00

Média 2,86

Desviopadio | 019

BIO-C® SEALER apresentou baixa solubilidade, em conformidade com a norma ISO

6876:2012, garantindo um selamento adequado do material obturador as paredes do canal.

11
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Difracao de raios X

Estes ensaios confirmam a presenca de Silicatos de Célcio, Oxido de Célcio e Aluminato
Tricalcico na composicao do BIO-C® SEALER. A presenca destas estruturas cristalinas sao
fundamentais para que o produto alcance as propriedades fisicas e biologicas ideais.

—— Clinker Padrao

—— Amostra de Clinker BIO-C® SEALER
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Tamanho de particula

BIO-C® SEALER possui tamanho de particula < 2 pm. A micronizacao melhora as
propriedades reoldgicas do produto, favorecendo o escoamento e penetragao do material
obturador nos tubulos dentinarios. O tamanho da particula reduzido torna o produto mais
reativo, o que favorece a liberacao mais rapida dos ions Ca?* e ions OH" associados ao
processo de cura da lesao endodoéntica.

MEV FEG (5000x): Imagem obtida por captagéo de elétrons secundarios. (Siqueira, C.P)
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Adesao quimica a dentina

O contato do BIO-C® SEALER com a umidade e fluidos teciduais libera ions ativos que
interage com a matriz organica e inorganica da dentina, promovendo a formacao de uma
area intermediaria, denominada de zona de infiltragao mineral (MIZ: Mineral Infiltration Zone).
Esta area de infiltracao mineral na dentina proporciona um excelente vedamento bioldgico
minimizando possibilidades de infiltracao bacteriana, o que levaria a uma recontaminacao e
insucesso endodontico.

BIO-C® SEALER aderido a dentina.
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Biocompatibilidade

O BIO-C® SEALER é um cimento obturador bioceramico composto por Silicatos de
Calcio classificado como “dispositivo com comunicagao externa de longa duragao”, ou seja,
por mais de 30 dias (Norma ISO 7405). Com base nesta classificagdo e em cumprimento
com a norma, foram realizados ensaios de citotoxicidade, irritagao cutanea e sensibilizagao.

Citotoxicidade (ISO 10993-5)

O estudo do potencial citotoxico do BIO-C® SEALER foi realizado in vitro utilizando
fibroblastos da linhagem de células V-79. A viabilidade celular foi determinada pela
incorporacao de MTT. A citotoxicidade apresentada se deve ao pH elevado do material, em
torno de 12, intencionalmente desenvolvido para que torne o ambiente indspito a proliferacao
bacteriana.

Na presenga de umidade, o Hidréxido de Calcio formado eleva o pH tornando o meio
alcalino. O pH alcalino tem um efeito destrutivo nas estruturas proteicas e pode promover
desnaturacao enzimatica assim como dano a membrana celular.

Porém, a ocorréncia de irritagao quimica por materiais similares, como o Hidroxido de
Calcio, ndo causa danos irreversiveis aos tecidos. Na pratica, a presenca de um processo
inflamatdrio nao extenso em tecidos pulpares e periapicais subjacentes, leva, na realidade, a
estimulacao do reparo tecidualx.

Irritagao e reatividade cutanea (ISO 10993-10)

Os possiveis efeitos irritantes do BIO-C® SEALER foram avaliados de acordo com a ISO
10993-10. Os estudos foram conduzidos em mucosa oral de Hamsters Sirios. Nao foram
observadas alteragbes macroscopicas ou microscopicas. O indice de irritacao obtido a partir
das analises histopatoldgicas foi nulo. Conclui-se, portanto, que nas condigdes do estudo, o
BIO-C® SEALER foi classificado como n&o irritante para a mucosa oral de hamsters.

Sensibilizacao cutanea (ISO 10993-10)

Os estudos de sensibilizacao cutanea foram conduzidos em camundongos linhagem
CBA/J, de acordo com a ISO 10993-10 que determina que um material sensibilizante induziria
a proliferagao de linfécitos no linfonodo proximo ao local de aplicacao. A proliferagédo dos
linfocitos foi avaliada determinando-se a incorporacdo da bromodesoxiuridina (BrdU) no
DNA das células dos nodulos linfaticos. De acordo com os resultados obtidos pelo método
ELISA, o indice de estimulacao foi de 1,33. Conclui-se, portanto, que o BIO-C® SEALER é
classificado como material ndo sensibilizante.

*Yoshino, P; Nishiyama, C.K., Modena, K.C.S.; Santos, C.F; Sipert, C.R., “In Vitro Cytotoxicity of White MTA, MTA-Fillapex® and Portland
Cement on Human Periodontal Ligament Fibroblasts”, Brazilian Dental Journal (2013) 24 (2): 111-176.
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O mecanismos de agao do BIO-C® SEALER esta intimamente associado ao contato com a
umidade e fluidos teciduais. Apds o Oxido de Célcio, presente na formulacéo do BIO-C® SEALER,
entrar em contato com a agua presente nos tubulos dentinarios, se forma o Hidréxido de Calcio.
O Hidroxido de Calcio também interage com os fluidos se dissociando em ion Calcio e Hidroxila.
Os ions Hidroxilas sao responsaveis pelo aumento do pH, promovendo a agao bactericida do
produto. Os ions Ca?* liberados reagem com o CO, da corrente sanguinea, formando Carbonato
de Calcio (Calcita). Uma matriz extracelular rica em fibronectina é secretada em decorréncia do
pH alcalino e atraida pela Calcita, desencadeando a formagao de tecido duro. Histologicamente,
ocorre o estimulo a deposicao desse tecido duro, através de granulagdes de Calcita, em torno das
quais ha grande condensacao de fibronectina, que proporciona adesao e diferenciagao celular.
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5 RAZOES PARA USAR BIO-C® SEALER

Pronto para uso

Dispensa espatulagao
Aplicacao direta no canal.

Bioativo
Estimula a regeneragao tecidual.

Alta alcalinidade (pH ~ 12)

Acao bactericida.

Alto escoamento, expansao de presa
e adesao quimica a dentina
Impedem infiltragao bacteriana.

Alta radiopacidade

Otima visualizagao radiografica.
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Inicial P O. 10 meses

Cirurgiao Dentista Dr. Warley Tavares

Inicio do tratamento 04/2017

Sexo do paciente Masculino

Idade do paciente 45 anos

Diagnéstico inicial Periodontite Apical Cronica.

Protocolo utilizado Instrumentacdo com NiTi, Hipoclorito de Sédio 2,5%,
medicacao com Hidroxido de Calcio por 10 dias.
Obturagao com gutta percha e BIO-C® SEALER.
Data da proservacao 02/2018

Inicial P O. 3 meses

Cirurgiao Dentista Dr. Warley Tavares
Inicio do tratamento 12/2017
Sexo do paciente Masculino

Idade do paciente 45 anos

Diagnostico inicial Reabsorgao, Necrose, Periodontite Apical Crénica.
Protocolo utilizado Instrumentagao com NiTi, Hipoclorito de Sédio 2,5%,
medicagado com Hidroxido de Calcio por 10 dias.
Obturagao com gutta percha e BIO-C® SEALER.
proservacao 03/2018
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P O. 9 meses

Dra. Patricia Ferrari

aara01e

Feminino

65 anos

Periodontite Apical Primaria Assintomatica.

Protocolo utilizado Preparo Quimico-Mecanico, Sistemas de
limpeza final, Terapia Fotodinamica

antimicrobiana (aPDT) e Medicag&o Intracanal.

12/2018

Inicial P O. 2 meses

Dra. Patricia Ferrari

or/2018

Feminino

Periodontite Apical Assintomatica.

Protocolo utilizado Desobturacao, Preparo Quimico-Mecanico,
Sistemas de limpeza final, Terapia Fotodindmica

antimicrobiana (aPDT) e Medicagé&o Intracanal.

10/2018
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Inicial P O. 4 meses

Cirurgiao Dentista Dra. Patricia Ferrari

Inicio do tratamento 06/2018

Sexo do paciente Feminino

Idade do paciente 62 anos

Diagnéstico inicial Abscesso Periapical Agudo.

Protocolo utilizado Preparo Quimico-Mecanico, Sistemas de

limpeza final, Terapia Fotodinamica
antimicrobiana (aPDT) e Medicacg&o Intracanal.

Data da proservacao 11/2018
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Simplificou!

Atendimento ao consumidor
0800 727-3201

www.angelus.ind.br

A angelus’



