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COMPOSITION
Poudre a base de silicate tricalcique
Solution aqueuse de chlorure de calcium et excipients

PROPRIETES

Biodentine™ est un substitut dentinaire bioactif issu de I'innovation « Active Biosilicate

Technology ™ »

1/ Biodentine™ possede des propriétés mécaniques similaires a la dentine saine et peut la
remplacer tant au niveau coronaire qu’au niveau radiculaire, sans traitement de surface

réalable des tissus calcifiés.

2/ Biodentine™ contient des éléments minéraux de haute pureté et exempts de monomeére et est
Earfaitemenl biocompatible.

3/ Biodentine™ réalise les conditions optimales pour la conservation de la vitalité pulpaire en
assurant une étanchéité au niveau dentinaire. Il réduit ainsi le risque de sensibilités post-
opératoires et la pérennité des restaurations sur dents a pulpe vivante.

4/ Biodentine™, bioactif, stimule les cellules pulpaires a former de la dentine réactionnelle. Les
ponts dentinaires sont créés plus rapidement et sont plus épais qu’avec les matériaux dentaires
équivalents, conditions nécessaires a une excellente cicatrisation pulpaire.

5/ Biodentine™ offre un temps de prise initial réduit a 12 minutes a partir du début du mélange pour
une utilisation optimale dans la couronne.

INDICATIONS

Au niveau coronaire :

- Restauration dentinaire définitive, sous composite, inlay ou onlay.

- Restauration amélo-dentinaire non définitive.

- Reséaqrﬁt)ion des lésions carieuses coronaires profondes et/ou volumineuses (technique
sanawicn).

- Restauration des Iésions cervicales radiculaires.

- Coiffage pulpaire.

- Pulpotomie.

Au niveau radiculaire :

aration des perforations radiculaires.

aration des perforations du plancher pulpaire.

aration des résorptions perforantes internes.

arations des résorptions externes.

Apexification.

- Obturation apicale en endodontie chirurgicale (obturation a retro).

CONTRE INDICATION
Allergie a I'un des constituants.

LIMITES D’UTILISATION

- Restauration des pertes de substance étendues soumises a de fortes contraintes.
- Restauration esthétique du secteur antérieur.

- Traitement des dents présentant une pulpite irréversible.

EFFETS INDESIRABLES
- Aucun effet indésirable connu a ce jour.

MODE D’EMPLOI ‘POUR CHAQUE INDICATION)

Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™

1) Prendre une capsule et la taper [égérement sur une surface dure pour détasser la poudre.

2) Ouvrir la capsule et la placer sur le support blanc.

3) Détacher une monodose de liquide et tapoter Iégérement au niveau du bouchon scellé afin de
faire descendre la totalité du liquide au fond de la monodose.

4) L’ouvrir en tournant le bouchon scellé en prenant garde de ne pas laisser échapper de goutte.

5) Verser 5 gouttes de la monodose dans la capsule.

6) Refermer la capsule. Placer la capsule sur le vibreur, de type Technomix, Tac 400 (Lineatac),

Silamat, CapMix, Rotomix, Ultramat etc., ayant une vitesse de I'ordre de 4000 a 4200

oscillations/mn.

Mélan%er durant 30 secondes.

Ouvrir la capsule et vérifier la consistance du matériau. Si une consistance plus épaisse est

souhaitée, attendre 30 secondes a une minute avant de tester a nouveau, sans depasser le

temps de travail.

9) Récupérer le matériau Biodentine™ a I'aide de la spatule livrée dans le coffret. En fonction de
I'utilisation souhaitée, il est possible de manipuler Biodentine™ & I'aide d’un porte amalgame,
d’une spatule, d’'un dispositif de type Root Canal Messm% Gun.

Veillez a rincer et nettoyer rapidement les instruments utilisés afin d’éliminer les résidus de

matériau.

RESTAURATION AMELAIRE IMMEDIATE:
Evaluer Ia vitalité pulpaire a I'aide des tests habituels : Biodentine™ n’est pas indiqué pour le
traitement des dents présentant une pulpite irréversible.
Mettre en place le champ opératoire.
2 Rf?tir?,r la dentine cariée a I'aide d’'une fraise boule et/ou d'un excavateur. Conserver la dentine
affectée.
3) Mettre en place un coffrage en cas de paroi manquante.
4) Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).
5) Placer Biodentine™ dans la cavité, de sorte que le volume de dentine manquante soit
remplacé par un volume équivalent de Biodentine™ en évitant l'inclusion de bulles d’air. Aplanir
sans compression le materiau et veiller a sa bonne adaptation au niveau des parois de la
cavité.
Attendre la fin du temps de prise du matériau (12 minutes) avant de procéder a la restauration
amélaire définitive. Biodentine™ est compatible avec toutes les techniques de restauration
coronaire directe et en particulier avec tous les types de systemes adhésifs.

RESTAURATION AMELAIRE DIFFEREE :

Evaluer la vitalité pulpaire a I'aide des tests habituels : Biodentine™ n’est pas indiqué pour le

traitement des dents présentant une pulpite irréversible.

1) Mettre en place le champ opératoire. .

2 Rf?tlr?,r la dentine cariée a I'aide d’'une fraise boule et/ou d'un excavateur. Conserver la dentine
affectée.

; Mettre en place un coffrage en cas de paroi manquante.
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Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).
Placer Biodentine™ dans la cavité en évitant I'inclusion de bulles d’air. Veiller a la bonne
adaptation du matériau au niveau des parois de la cavité et des bords de la restauration. Ne
as exercer de compression excessive sur le mater!auA
rocéder au modelage de la surface de la restauration. L i
I/-\ttendre la fin du temps de prise du matériau (12 minutes) avant de procéder a la dépose de
a matrice.
8) Pour optimiser |es propriétés mécaniques du matériau et faciliter la dépose de la matrice, il est
)
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ossible d’appliquer un vernis sur la surface de la restauration.

érifier 'occlusion.
) Dans un délai d'une semaine a six mois apres la mise en place de Biodentine™, préparer la

cavité selon les critéres recommandés pour le matériau de restauration d’usage selectionné.

Le matériau Biodentine ™restant peut étre assimilé a une dentine artificielle saine et conservé dans
les zones profondes voire juxta-pulpaires de la restauration. Biodentine™est compatible avec
toutes les techniques de restauration coronaire directe ou indirecte (Inlay/Onlay) et en particulier
avec tous les types de systémes adhésifs.

COIFFAGE PULPAIRE :

Evaluer la vitalité pulpaire a I'aide des tests habituels : Biodentine™ n’est pas concu pour le

traitement des dents présentant une pulpite irréversible.

1) Mettre en place le champ opératoire.

2 Rf?tir?,r la dentine cariée a I'aide d’'une fraise boule et/ou d'un excavateur. Conserver la dentine
affectée.

3) Mettre en place un coffrage en cas de paroi manquante.

4) En cas d’hémorragie pulpaire, il est indispensable de maitriser ’lhémostase avant d’appliquer
Biodentine™.

5) Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).

6) Placer Biodentine™ directement sur la pulpe exposée en évitant I'inclusion de bulles dair.
Veiller a la bonne adaptation du matériau au niveau des parois de la cavité et des bords de la
restauration. Ne pas exercer de compression excessive sur le matériau.

7) Procéder a la restauration amélaire immédiate ou différée comme indiqué ci-dessus.

PULPOTOMIE :

Mettre en place le champ opératoire.

Retirer la dentine cariée a I'aide d’une fraise boule et/ou d'un excavateur.

Procéder a I'ouverture de la chambre pulpaire et a I'excision de la pulpe camérale.

En cas d’hémorragie pulpaire, il est indispensable de maitriser 'lhémostase avant d’appliquer
Biodentine™.

Mettre en place si nécessaire un coffrage en cas de paroi manquante.

Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).
Placer Biodentine™ directement dans la chambre pulpaire et veiller a sa bonne adaptation au
niveau des parois de la cavité et des bords de la restauration.

; Procéder au modelage de la surface de la restauration.
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{\ttendre la fin du temps de prise du matériau (12 minutes) avant de procéder a la dépose de

a matrice.

) Pour optimiser les propriétés mécaniques du matériau et faciliter la dépose de la matrice, il est
ossible d’appliquer un vernis sur la surface de la restauration.

11) Vérifier I'occlusion.

12) Dans un délai d'une semaine a six mois aprés la mise en place de Biodentine™, préparer la

cavité selon les criteres recommandés pour le matériau de restauration d’'usage sélectionné.

Le matériau Biodentine™ restant peut étre appréhendé comme une dentine artificielle saine

et conservé dans les zones profondes voire juxta-pulpaires de la restauration. Biodentine™ est

compatible avec toutes les techniques de restauration coronaire directe ou indirecte et en

particulier avec tous les types de systemes adhésifs.

REPARATION DES PERFORATIONS RADICULAIRES :

1) Mettre en place le champ opératoire. . . .

2) Réaliser la préparation du canal radiculaire a 'aide d’instruments endodontiques et d’'une
solution d’hypochlorite de sodium utilisés en alternance.

3) Sécher le canal a I'aide de pointes de papier et réaliser une désinfection inter-séance, soit &
I'aide d’une solution de chlorhexidine, soit avec une pate a base d’hydroxyde de calcium.
Protéger cette obturation temporaire en réalisant la fermeture étanche de la cavité d’accés par
la mise en place d’un ciment provisoire.

4) Lors du rendez-vous suivant (aprés une semaine, en régle générale), déposer I'obturation
coronaire provisoire sous champ opératoire. Nettoyer le canal a l'aide d’une solution
d’hypochlorite de sodium et d’instruments endodontiques utilisés en alternance. Sécher le
canal a I'aide de pointes de papier.
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5) Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).

6) Mettre en place Biodentine™ sur la perforation a I'aide d’un instrument adapté.

7) Comprimer Biodentine™ a I'aide d’un fouloir.

8) Effectuer une radiographie de contréle de I'obturation.

9) Retirer les excés puis placer un ciment d’obturation provisoire.

10) Terminer le traitement endodontique lors de la visite suivante selon les recommandations en
vigueur.

REPARATION DES PERFORATIONS DU PLANCHER PULPAIRE :

1) Mettre en place le champ opératoire.

2) Réaliser une désinfection par rincage a I'aide d’une solution d'h%pochlorite de sodium.

3) En cas d’hémorragie, il est indispensable de maitriser I'hémostase avant d’appliquer
Biodentine™.

4) Sécher la chambrePquaire.
Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).
Mettre en place Biodentine™ puis comprimer le matériau. Le traitement de la perforation et la

reconstitution coronaire sont effectués en une seule étape.

7) Effectuer une radiographie de contréle de la restauration.
8) Retirer les excés. . . . . . o L
9) Lors d'une réévaluation ultérieure, si tous les signes cliniques d'un traitement réussi sont réunis,

la réalisation d'une restauration d’usage peut étre envisagée.

REPARATION DES RESORPTIONS PERFORANTES INTERNES :

1) Mettre en place le champ opératoire.

2) Réaliser la préparation du canal radiculaire & I'aide d'instruments endodontiques et d’une solution
d’hypochlorite de sodium utilisés en alternance.

3) Sécher le canal & I'aide de pointes de papier et réaliser une désinfection inter-séance a I'aide
d’'une pate a base d’hydroxyde de calcium. Protéger cette obturation temporaire en réalisant la
fermeture étanche de la cavité d’accés par la mise en place d’un ciment provisoire.

4) Lors du rendez-vous suivant (aprés une semaine, en regle générale), déposer I'obturation
coronaire provisoire sous champ opératoire. Nettoyer le canal a l'aide d’une solution
d’hypochlorite de sodium et d’instruments endodontiques utilisés en alternance. Sécher le canal
a l'aide de pointes de papier.

5) Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).

6) Mettre en place Biodentine™ sur la zone résorbée a I'aide d’un instrument adapté.

g Comprimer Biodentine™ a I'aide d’un fouloir.
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Effectuer une radiographie de contréle de I'obturation.
Retirer les excés puis placer un ciment d’obturation provisoire. X

0) Terminer le traitement endodontique lors de la visite suivante selon les recommandations en
vigueur.

APEXIFICATION

1) Mettre en place le champ opératoire.

2) Réaliser la préparation du canal radiculaire a I'aide d’instruments endodontiques et d’une solution
d’hypochlorite de sodium utilisés en alternance.

3) Sécher le canal a I'aide de pointes de papier et réaliser une désinfection inter-séance a l'aide
d’'une pate a base d’hydroxyde de calcium. Protéger cette obturation temporaire en réalisant la
fermeture étanche de la cavité d’acces par la mise en place d’un ciment provisoire.

4) Lors du rendez-vous suivant (aprés une semaine, en régle générale), déposer I'obturation
coronaire provisoire sous champ opératoire. Nettoyer le canal a l'aide d’une solution
d’hypochlorite de sodium et d'instruments endodontiques utilisés en alternance. Sécher le canal
a l'aide de pointes de papier.

5) Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).

6) Mettre en place Biodentine™ dans le canal a 'aide d’'un instrument adapté.

7) Comprimer Biodentine™ a I'aide d’un fouloir.

8) Effectuer une radiographie de contréle de I'obturation.

9) Retirer les excés puis placer un ciment d’obturation provisoire.

10) Terminer le traitement endodontique lors de la visite suivante selon les recommandations en
vigueur.

OBTURATION APICALE EN ENDODONTIE CHIRURGICALE :

1) Accéder a la zone opératoire selon les recommandations en vigueur dans le domaine de
I’endodontie chirurgicale.

2) ATaide d'un insert a ultrasons spécifique, préparer une cavité d’'une profondeur de 3 a 5 mm a
I'extrémité de la racine.

3) Isoler la zone. Réaliser I'hémostase. Sécher la cavité au moyen de pointes de papier.

4) Préparer Biodentine™ comme indiqué ci-dessus (Mise en oeuvre de la capsule Biodentine™).

5) Mettre en Tplace Biodentine™ a I'aide d’un instrument adapté dans la cavité. Comprimer
Biodentine™ dans la cavité a I'aide d’un petit fouloir.

6) Retirer les exces, puis nettoyer la surface de la racine.

7) Veérifier la bonne mise en place de I'obturation par une radiographie.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Veiller a la mise en place du champ opératoire de maniére a isoler la zone de travail.

- Une contamination hydrique ralentit la prise du matériau. Il faut donc éviter tout contact avec I'eau
ou les fluides pendant la phase de prise initiale du matériau ﬁ1 2 minutes).

- Produit & usage unique : ce produit est congu pour étre utilisé sur un seul patient. Toute autre
réutilisation peut générer des risques de contamination.

CONSERVATION
- Conserver a I'abri de 'humidité.

PRESENTATION
- Boite de 15 capsules et 15 monodoses.

Réservé a I'usage pr | en médecine b " ire

CEND

COMPOSITION
Tricalcium silicate powder
Aqueous calcium chloride solution and excipients

PROPERTIES

Biodentine™ is a bioactive dentine substitute from the « Active Biosilicate Technology ™ » innovation.

1/ Biodentine™ has mechanical properties similar to the sound dentine and can replace it both in the
crown and in the root, without any preliminary conditioning of mineral tissues.

2/ Biodentine™ contains high-purity, monomer-free mineral ingredients and is highly biocompatible.

3/ Biodentine™ creates the optimal conditions for maintenance of pulp vitality, by providing a very
tight seal on the dentine surface. It therefore reduces the risk of postoperative sensitivity and the
longevity of restorations in vital teeth.

4/ Biodentine™, being bioactive, stimulates the pulp cells to build reactionary dentine. The dentine
bridges are created faster and are thicker than with similar dental materials and represent the
necessary condition for optimal pulp healir:jg.

5/ Biodentine™ offers an initial setting time reduced down to 12 minutes from start of mix, for optimal
use in the crown.

INDICATIONS

In the crown:

- Permanent dentine restoration under composites or Inlay/Onlay.

- Temporary dentine-enamel restoration.

- Restoration of deep and/or large coronal carious lesions (sandwich technique).
- Restoration of cervical radicular lesions.

- Pulp capping.

- Pulpotomy.

In the root:

- Repair of root perforations.

- Repair of furcation perforations.

- Repair of perforating internal resorptions.

- Repair of external resorption.

Apexification.
Root-end filling in endodontic surgery (retrograde filling).

CONTRAINDICATION
Allergy to one of the ingredients.

LIMITS OF USE

- Restoration of large loss of tooth substance subjected to high stresses.
- Esthetic restoration of anterior teeth.

- Treatment of teeth with irreversible pulpitis.

SIDE EFFECTS
- No known side effects.

INSTRUCTIONS FOR USE (FOR EACH INDICATION)
iodentine™ mixing instruction
Take a capsule and gently tap it on a hard surface to loosen the powder.
2) Open a capsule and place it on the white capsule holder.
3) Detach a single-dose container of liquid and gently tap on the sealed cap to force all the liquid
down the container.
Twist cap to open. Be careful that no drop of liquid falls out of the single dose container.
Pour 5 drops from the single-dose container into the capsule.
Close the capsule. Place the capsule on a mixing device, such as Technomix, Tac 400 (Lineatac),
Silamat, Cap-Mix, Rotomix, Ultramat etc., at a speed of 4000 — 4200 rotations/min.
Mix for 30 seconds.
Open the capsule and check the material’s consistency. If a thicker consistency is preferred,
wait for 30 sec to 1 min before checking again. Do not exceed the working time.
Collect Biodentine™ with the instrument supplied in the box. Depending on the desired
aJ pliqatiog, you may handle Biodentine™ with an amalgam carrier, a spatula or a Root Canal
essing Gun.
Rapidly rinse and clean the instruments to remove any residual material.

IMMEDIATE ENAMEL RESTORATION:

Assess pulp vitality by the usual tests: Biodentine™ is not indicated for the treatment of teeth with

irreversible pulpitis.

1) Isolate the tooth with a rubber dam.

2 dRen{]ove the infected dentine with a round bur and/or a hand excavator. Leave the affected
entine.
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3) Adapt a matrix around the tooth if a wall is missing.
4) Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions)
5) Insert Biodentine™ in the cavity, so that the volume of missing dentine is replaced by the same

volume of Biodentine™ avoiding to trap air bubbles. Flatten the material without excessive
pressure and ensure good adaptation to the cavity walls and margins.

6) Wait until the end of the setting time (12 minutes) before performing the permanent enamel
restoration. Biodentine™ is compatible with all direct crown restoration techniques and particularly
with all types of bonding systems.

NON-IMMEDIATE ENAMEL RESTORATION:

Assess pulp vitality by the usual tests: Biodentine™ is not indicated for the treatment of teeth with

irreversible pulpitis.

1) Isolate the tooth with a rubber dam.

2 dRentjove the infected dentine with a round bur and/or a hand excavator. Leave the affected

entine.

3) Adapt a matrix around the tooth if a wall is missing.

4) Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).

5) Insert Biodentine™ in the cavity avoiding trapping air bubbles. Ensure good adaptation of the
material to the cavity walls and margins. Do not apply excessive pressure on the material.

6) Model the surface of the restoration.

7)  Wait until the end of the setting time (12 minutes) before removing the matrix.

8) To optimize the mechanical properties of the material and facilitate removal of the matrix, a varnish
can be applied onto the surface of the restoration.

9) Check occlusion.

10) Within one week to six months after placement of Biodentine™, prepare the cavity according to

the criteria recommended for the selected restorative material.

The remaining Biodentine™ material can be considered as sound artificial dentine and permanently

left in deep areas of the cavity and in areas adjacent to the pu(l;) chamber. Biodentine™ is compatible

with all direct or indirect crown restoration techniques (Inlay/Onlay), and particularly with all types of

bonding systems.

PULP CAPPING:

Assess pulp vitality by the usual tests: Biodentine™ is not indicated for the treatment of teeth with

irreversible pulpitis.

1) Isolate the tooth with a rubber dam.

2 g{emove the infected dentine with a round bur and/or a hand excavator. Leave the affected

entine.

3) Adapt a matrix around the tooth if a wall is missing.

4) Ifthere is bleeding in the pulp, hemostasis must be achieved before applying Biodentine™.

5) Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).

6) Place Biodentine ™directly on the exposed pulp avoiding trapping air bubbles. Ensure good
adaptation of the material to the cavity walls and margins. Do not apply excessive pressure on

the material.
7) Perform the immediate or non-immediate enamel restoration as indicated above.
PULPOTOMY:

Isolate the tooth with a rubber dam.
Remove the infected dentine with a round bur and/or a hand excavator.
Gain access to the pulp chamber and clean out the pulp. . ) .
If there is bleeding in the pulp, hemostasis must be achieved before applying Biodentine™.
Adapt a matrix around the tooth if a wall is missing.
Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).
Ple‘ljce Biodentine™ directly in the pulp chamber and ensure good adaptation to the cavity walls
and margins.
Model the surface of the restoration.
Wait until the end of the setting time (12 minutes) of the material before removing the matrix.
0) To optimize the mechanical properties of the material and facilitate removal of the matrix, a varnish
can be applied onto the surface of the restoration.
11) Check occlusion.
Within one week to six months after placement of Biodentine™, prepare the cavity according to
the criteria recommended for the selected restorative material.
The remaining Biodentine™ material can be considered as sound artificial dentine and permanently
left in deep areas of the cavity and in areas adjacent to the pulp chamber. Biodentine™ is compatible
with all direct or indirect crown restoration techniques, and particularly with all types of bonding
systems.

REPAIR OF ROOT PERFORATIONS:
1) Isolate the tooth with a rubber dam.
2 Erepa{ﬁ the root canal alternately using suitable endodontic instruments and a solution of sodium
ypochlorite.
3) Dry the canal with paper points and use a chlorhexidine solution or a calcium hydroxide paste for
disinfection between visits. Tightly seal the access cavity with a temporary cement to protect the
temporary filling.
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4) At the next visit (usually after one week), place a rubber dam and remove the temporary crown
restoration. Clean the canal alternately using a solution of sodium hypochlorite and suitable
endodontic instruments. Dry the canal with paper points.

5) Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).

6) Dispense Biodentine™ over the perforation site using a suitable instrument.

7) Condense Biodentine™ with a plugger.

8) Take an X-ray to check that the material is correctl?/ positioned.

9)  Remove excess material and place a temporary fil ing_. )

10) Complete root canal treatment at the next visit according to current recommendations.
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EPAIR OF FURCATION PERFORATIONS:
Isolate the tooth with a rubber dam.
Rinse the cavity with a solution of sodium hypochlorite to disinfect the area.
If there is bleeding, hemostasis must be achieved before applying Biodentine™.
Dry the pulp chamber.
Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).
Disper|1setl3iodentineTM and condense. Perforation repair and crown restoration are performed in
asingle step.
Take an X-ray to check that the material is correctly positioned.
Remove excess material.
At a subsequent visit, if all clinical signs of a successful treatment are present, the possibility of
a permanent restoration can be considered.

REPAIR OF PERFORATING INTERNAL RESORPTIONS:
1) lIsolate the tooth with a rubber dam.
Prepare the root canal alternately using suitable endodontic instruments and a solution of sodium
hypochlorite.
3) Dry the canal with paper points and use a calcium hydroxide paste for disinfection between visits.
Tightly seal the access cavity with a temporary cement to protect the temporary filling.
At'the next visit (usually after one week), place a rubber dam and remove the temporary crown
restoration. Clean the ‘canal alternately using a solution of sodium hypochlorite and suitable
endodontic instruments. Dry the canal withé)aper points.
Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).
Dispense Biodentine™ over the resorptive defect using a suitable instrument.
Condense Biodentine™ with a plugger.
Take an X-ray to check that the material is correctly positioned.
Remove excess material and place a temporary fil ing.
10) Complete root canal treatment at the next visit according to current recommendations.

APEXIFICATION:

Isolate the tooth with a rubber dam.

Prepare the root canal alternately using suitable endodontic instruments and a solution of sodium
hypochlorite.

Dry the canal with paper points and use a calcium hydroxide paste for disinfection between visits.
Tightly seal the access cavity with a temporary cement to protect the temporary filling.

At'the next visit (usually after one week), place a rubber dam and remove the temporary crown
restoration. Clean the ‘canal alternately using a solution of sodium hypochlorite and suitable
endodontic instruments. Dry the canal withé)aper points.

5) Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).
6) Dispense Biodentine™ in the root canal using a suitable instrument.

g Condense Biodentine™ with a plugger.
9
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Take an X-ray to check that the material is correctly positioned.
Remove excess material and place a temporary fil ing: )
0) Complete root canal treatment at the next visit according to current recommendations.

ROOT-END FILLING IN ENDODONTI RGERY:

1; Gain access to the operative site following the current recommendations in endodontic surgery.

2 tl'sting e% specilfic ultrasonic tip, prepare a root-end cavity, 3 to 5 mm deep in the apical portion of
e root canal.

3) Isolate the area. Achieve hemostasis. Dry the cavity with paper points.
4) Prepare Biodentine™ as indicated above (Biodentine™ mixing instructions).
5) Dispense Biodentine™ in the cavity using a suitable instrument. Condense Biodentine™ with a

small plugger.
6) Remove excess material and clean the surface of the root.
7) Take an X-ray to check that the material is correctly positioned.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

- Ensure that the rubber dam is properly placed so as to completely isolate the operating field.

- Water contamination slows the setting of the material. Prevent exposure to water and fluids during
the initial setting stage, i.e.12 minutes.

- Single-use product: this product is designed to be used for one single patient. Reusing it would
create a risk of contamination.

STORAGE
- Store in a dry place.

PRESENTATION
- Box containing 15 capsules and 15 single-dose containers.

For professional dental use

(ESD

COMPOSICION
Polvo a base de silicato tricalcico. o
Solucién acuosa de cloruro de calcio y excipientes.

PROPIEDADES

Biodentine™ es un substituto dentinario bioactivo, producto de la innovacién "Active Biosilicate

Technology ™"

1/ Biodentine™ posee propiedades mecanicas similares a la dentina sana y puede remplazarla tanto
a nivel coronario como a nivel radicular, sin tratamiento previo de ‘superficie de los tejidos
calcificados.

2/ Biodentine™ contiene ingredientes minerales de gran pureza, exentos de monoémeros, y es
sumamente biocompatible.

3/

4

5/

Biodentine™ crea las condiciones optimas para el mantenimiento de la vitalidad de la pulpa, al
ofrecer un sello muy hermético en la superficie dentinaria. Por eso, reduce el riesgo de sensibilidad
gostoperatona y garantiza la longevidad de las restauraciones de los dientes vitales.

iodentine™, dada su actividad biolégica, estimula la formacion de dentina reactiva por las células
de la pulpa. Los puentes de dentina se crean a méas velocidad y son més gruesos que los de
materiales dentales similares, por lo que se ofrecen las condiciones necesarias para la curacion
oOptima de la pulpa.
Biodentine™ reduce el tiempo inicial de fraguado a 12 minutos desde el comienzo de la mezcla y
resulta 6ptimo para su uso sobre coronas.

INDICACIONES
A nivel coronario:
- Restauracion dentinaria definitiva, ba;_o composite, incrustacion u onlay.

- Restauracion amelo-dentinaria no de

initiva.

Restauracion de lesiones cariosas coronarias profundas y/o voluminosas (técnica sandwich).

Recubrimiento pulpar.

- Restauracion de lesiones cervicales radiculares.

Pulpotomia.

Anivel r.

icular:

- Reparacion de perforaciones radiculares.

- Reparacion de perforaciones del techo de la camara pulpar.

- Reparacion de reabsorciones internas perforantes.

- Reparacion de reabsorciones externas.

- Apexificacion.

- Obturacion apical en endodoncia quirrgica (obturacion a retro).

CONTRAINDICACIONES
Alergia a uno de los componentes.

LIMITES DE UTILIZACION

- Restauracion de pérdidas importantes de sustancia sometida a fuertes presiones.
- Restauracion estetica del sector anterior.

- Tratamiento de dientes con pulpitis irreversible.

REACCIONES ADVERSAS
- Actualmente no se conoce ninguna reaccion adversa.

MODO DE EMPLEO (PARA CADA INDICACION)
Empl la capsula Biodentine™

4

Tomar una capsula y golpearla levemente en una superficie dura para descomprimir el polvo.
Abrir la capsula y colocarla en el soporte blanco.

Separar una monodosis de liquido y golpetear levemente a nivel del tapén sellado para que la
totalidad del liquido descienda al fond% (Fe la monodosis.

Abrirlasgirando el tapén sellado, cuidando de que no se escape ninguna gota.

Verter 5 gotas de la monodosis en la capsula.

Cerrar la capsula.

Colocar la capsula en un vibrador de tipo Technomix, Tac 400 ﬁLineatac), Silamat, CapMix,
Rotomix, Ultramat, etc., a una velocidad de unas 4000 a 4200 oscilaciones/mn.

Mezclar durante 30 segundos.

Abrir la capsula y verificar la consistencia del material. Si se busca una consistencia mas espesa,
esperar 30 segundos a un minuto antes de un nuevo control, sin sobrepasar el tiempo de trabajo.
Recuperar el material Biodentine™ con la espatula presente en la caja. De acuerdo con la
utilizacion deseada, Biodentine™ puede manipularse con un porta-amalgama, una espatula, un
dispositivo de tipo Root Canal Messing Gun.

Enjuagar y limpiar rapidamente los instrumentos utilizados para eliminar los residuos de material.

RESTAURACION INMEDIATA DEL ESMALTE:
Evaluar la vitalidad de la pulpa con las pruebas habituales: Biodentine™ no esté indicado para el
|1ratamiento de dientes con una pulpitis irreversible.
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Aislar el diente con un dique de goma.

Eflim{ngr la dentina infectada con un taladro redondo y/o un excavador manual. Dejar la dentina
afectada.

Adaptar una matriz alrededor del diente si falta alguna pared.

Preparar Biodentine™ segun se indica més arriba (instrucciones para mezclar Biodentine™).
Insertar Biodentine™ en la cavidad, de manera que el volumen retirado de la dentina sea
sustituido por un volumen idéntico de Biodentine™, procurando que no queden burbujas de aire
atrapadas. Aplanar el material sin aplicar una presion excesiva y facilitar una buena adaptacion
a las paredes y bordes de la cavidad.

Esperar hasta el final del tiempo de fraguado (12 minutos) antes de proceder a la restauracion
permanente del esmalte. Biodentine™ es compatible con todas las técnicas de restauracion
directa de la corona y, en concreto, con todos los tipos de sistemas adhesivos.

RESTAURACION NO INMEDIATA DEL ESMALTE:
Evaluar la vitalidad de la pulpa con las pruebas habituales: Biodentine™ no esta indicado para el
tratamiento de dientes con una pulpitis irreversible.
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Aislar el diente con un dique de goma.
Eflim{ngr la dentina infectada con un taladro redondo y/o un excavador manual. Dejar la dentina
afectada.
Adaptar una matriz alrededor del diente si falta alguna pared.
Preparar Biodentine™ segun se indica més arriba (instrucciones para mezclar Biodentine™).
Insertar Biodentine™ en la cavidad procurando que no queden burbujas de aire atrapadas.
Asegurar una buena adaptacion del material a las paredes y bordes de la cavidad. No aplicar
resion excesiva sobre el material.
odelar la superficie de la restauracion.
Esperar hasta el final del tiempo de fraguado (12 minutos) antes de retirar la matriz.
Para optimar las propiedades mecénicas del material y facilitar la extraccion de la matriz se puede
s})licar un barniz sobre la superficie de la restauracion.
erificar la oclusion.

0) Entre una semana y seis meses después de colocar Biodentine™, preparar la cavidad con arreglo

a los criterios recomendados para el material restaurador elegido. " .
material Biodentine™ restante se puede considerar como una dentina artificial sana y dejar de

forma permanente en las areas profundas de la cavidad y en las adyacentes a la cavidad pulpar.
Biodentine™ es compatible con todas las técnicas de restauracion directa o indirecta de la corona
(incrustaciones sin recubrimiento cuspideo [inlay] o con este recubrimiento [onlay]) y, en concreto, con
todos los tipos de sistema adhesivo.

RECUBRIMIENTO PULPAR:
Evaluar la vitalidad pulpar con las pruebas habituales: Biodentine™ no est4 indicado para el
tratamiento de dientes con pulpitis irreversible.

1) Instalar el campo operatorio.

2) Retirar la dentina cariada con una fresa redonda y/o un excavador. Conservar la dentina afectada.

3) Colocar un encajonado en caso de ausencia de pared.

4) En caso de hemorragia pulpar, es indispensable controlar la hemostasis antes de aplicar
Biodentine™.

5) Preparar Biodentine™ como se ha indicado mas arriba (Empleo de la capsula Biodentine™).

6) Colocar Biodentine™ directamente sobre la pulpa expuesta, procurando que no queden burbujas
de aire atrapadas. Adaptar bien el material a las paredes y bordes de la cavidad, sin aplicar una

resion excesiva sobre el material.

7) Proceder a la restauracion inmediata o no inmediata del esmalte, segun se indica mas arriba.

PULPOTOMIA:

1) Instalar el campo operatorio.

2) Retirar la dentina cariada con una fresa redonda y/o un excavador.

3) Abrir la cdmara pulpar y extirpar la pulpa cameral.

4) En caso de hemorragia pulpar, es importante lograr la hemostasis antes de aplicar Biodentine™.

5) Sifuera necesario, colocar un encajonado en caso de ausencia de pared.

6) Preparar Biodentine™ como se ha indicado mas arriba (Empleo de la capsula Biodentine™).

7) Colocar Biodentine™ directamente en la cémara(ful ar y procurar que el producto se adapte
R/Ierfectameme anivel de las paredes de la cavidad y los bordes de la restauracion.

8 odelar la surperficie de la restauracion.

9) Esperar que transcurra el tiempo necesario para el fraguado del material antes de desmontar la

1"
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matriz.

) Con el fin de optimizar las propiedades mecénicas del material y de facilitar el desmontaje de la
matriz, se puede aplicar un barniz en la superficie de la restauracion.
Verificar la oclusion.
Entre una semana y séis meses después de la colocacién de Biodentine™, preparar la cavidad
de acuerdo a los criterios recomendados para el material de restauracion seleccionado. El
material Biodentine™ restante puede ser considerado como una dentina artificial sana y
conservado en zonas profundas, incluso yuxta-pulpares de la restauracion. Biodentine™ es
compatible con todas las técnicas de restauracion coronaria directa o indirecta y en especial con
todos los tipos de sistemas adhesivos.

5EPARACIC')N DE PERFORACIONES RADICULAIRES:

2
3)
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Instalar el campo operatorio.
Preparar el canal radicular alternando el uso de instrumentos endodonticos y de solucion de
hipoclorito de sodio.
Secar el canal con puntas de papel y efectuar una desinfeccién inter-sesion, sea con una solucién
de clorhexidina, sea con una pasta a base de hidréxido de calcio.
Proteger esta obturacion temporaria cerrando en forma hermética la cavidad de acceso con un
cemento provisorio.
Durante la sesion siguiente (en general después de una semana), retirar la obturacion coronaria
ﬁrovisoria respetando el campo operatorio. Limpiar el canal alternando el uso de solucion de
ipoclorito de sodio Y de instrumentos endodoénticos. Secar el canal con puntas de papel.

Preparar Biodentine™ como se ha indicado mas arriba (Empleo de la capsula Biodentine™).
Colocar Biodentine™ en la perforacion con un instrumento adaptado.
Comprimir Biodentine™ con un condensador.
Realizar una radiografia de control de la obturacion.
Retirar los excesos y luego colocar un cemento de obturacion provisoria.

) Terminar el tratamiento endodontico durante la visita siguiente, de acuerdo con las
recomendaciones vigentes.

REPARACION DE PERFORACIONES DEL TECHO PULPAR:

©®ON DUAWN =

Instalar el campo operatorio.

Desinfectar enjuagando con una solucion de hipoclorito de sodio.

En caso de hemorragia pulpar, es importante lograr la hemostasis antes de aplicar Biodentine™.
Secar la camara pulpar.

Preparar Biodentine™ como se ha indicado mas arriba (Empleo de la capsula Biodentine™).
Colocar Biodentine™ y luego comprimir el material. El tratamiento de la perforaciéon y la
reconstitucion coronaria se efectiian en una sola etapa.

Realizar una radiografia de control de la restauracion.

Retirar los excesos.

Durante una revaluacion ulterior, si se retinen todos los signos clinicos de un tratamiento exitoso,
se puede considerar la realizacion de una restauracion permanente.

REPARACION DE REABSORCIONES INTERNAS PERFORANTES:

1) Instalar el campo operatorio.

2) Preparar el canal radicular alternando el uso de instrumentos endodénticos y de solucién de
hipoclorito de sodio.

3) Secar el canal con puntas de papel y efectuar una desinfeccion inter-sesion, sea con una solucion
de clorhexidina, sea con una pasta a base de hidréxido de calcio. Proteger esta obturacién
temporaria cerrando en forma hermética la cavidad de acceso con un cemento provisorio.

4) Durante la siguiente sesion (en general después de una semana), retirar la obturacion coronaria
Erovnsona respetando el campo operatorio. Limpiar el canal alternando el uso de solucién de

ipoclorito de sodio y de instrumentos endodonticos. Secar el canal con puntas de papel.

5) Preparar Biodentine™ como se ha indicado mas arriba (Empleo de la capsula Biodentine™).

6) Colocar Biodentine™ en la zona reabsorbida con un instrumento adaptado.

7) Comprimir Biodentine™ con un condensador.

8) Realizar una radiografia de control de la obturacion.

9) Retirar los excesos y luego colocar un cemento de obturacion provisoria.

10) Terminar el tratamiento endodoéntico durante la visita siguiente, de acuerdo con las
recomendaciones vigentes.

APEXIFICACION:

1) Instalar el campo operatorio.

2) Preparar el canal radicular alternando el uso de instrumentos endodénticos y de solucién de
hipoclorito de sodio.

3) Secar el canal con puntas de papel y efectuar una desinfeccion inter-sesién con una pasta a base
de hidroxido de calcio. Proteger esta obturacion temporaria cerrando en forma hermética la
cavidad de acceso con un cemento provisorio.

4) Durante la sesion siguiente (en general después de una semana), retirar la obturacién coronaria
ﬁrovisoria respetando el campo operatorio. Limpiar el canal alternando el uso de solucién de

ipoclorito de sodio Y, de instrumentos endodoénticos. Secar el canal con puntas de papel.

5) Preparar Biodentine™ como se ha indicado més arriba (Empleo de la capsula Biodentine™).

6) Colocar Biodentine™ en el canal con un instrumento adaptado.

7) Comprimir Biodentine™ con un condensador.

8) Realizar una radiografia de control de la obturacion.

9) Retirar los excesos y luego colocar un cemento de obturacion provisoria.

10) Terminar el tratamiento endodéntico durante la visita siguiente, de acuerdo con las
recomendaciones vigentes.

OBTURACION APICAL EN ENDODONCIA QUIRURGICA:
1) Acceder a la zona operatoria de acuerdo con las recomendaciones vigentes en el &mbito de la
endodoncia quirﬂr?ica.
2) Con uninserto a ultrasonidos especifico, preparar una cavidad de 3 a 5 mm de profundidad en la
extremidad de la raiz.
3) Aislar la zona. Efectuar la hemostasis. Secar la cavidad con puntas de papel.
4) Preparar Biodentine™ como se ha indicado mas arriba (Empleo de la capsula Biodentine™).
5) Colocar Biodentine™ en la cavidad con un instrumento adaptado. Comprimir Biodentine™ en la
cavidad con un pequefio condensador
6) Retirar los excesos, luego limpiar la superficie de la raiz.
7) Verificar con una radiografia la conformidad de la obturacion.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO
- Procurar que la instalacion del campo operatorio aisle la zona de trabajo.
- La contaminacion hidrica reduce el fraguado del material. Se debe evitar cualquier contacto con agua
o fluidos durante la fase de fraguado inicial del material (12 minutos).
- Producto de un solo uso: este producto esta disefiado para utilizarse en un Unico paciente. Cualquier
otra reutilizacion puede provocar riesgos de contaminacion.

CONSERVACION
- Conservar protegido de la humedad.

PRESENTACIONES
- Caja de 15 capsulas y 15 monodosis.

Producto reservado al uso profesional dental

CDE_
ZUSAMMENSETZUNG

Tricalciumsilikatpulver
Wassrige Calciumchloridlésung, sonstige Bestandteile

EIGENSCHAFTEN

Biodentine™ ist ein bioaktiver Dentinersatz auf Basis der innovativen « Active Biosilicate Technology ™ ».

1/ Biodentine™ besitzt dem gesunden Dentin ahnliche mechanische Eigenschaften und kann daher
ohne vorherige Behandlung des Zahnhartgewebes als Dentinersatzmaterial im Bereich der
Zahnkrone und der Zahnwurzel verwendet werden.

2/ Biodentine™ enthalt hochreine, monomerfreie mineralische Inhaltsstoffe und ist besonders
biokompatibel. .

3/ Biodentine™ schafft auf%rund einer ausgepré ten Dichtigkeit am Ubergan(g zum Dentin optimale
Bedingungen fir die Vitalerhaltung der Pulpa. Dadurch wird die Gefahr postoperativer
Empfindlichkeiten reduziert und eine lange Lebensdauer der Restaurationen in vitalen Zahnen

ewahrleistet.

4/ Das bioaktive Biodentine™ férdert die regenerative Dentinogenese. Reiz- und Reparaturdentin
sowie Dentinbriicken werden schneller gebildet und sind dicker im Vergleich zu &hnlichen
Materialien und bilden die notwendige Voraussetzung fiir eine optimale Pulpaheilung.

5/ Biodentine™ bietet ab Anmischung eine auf 12 Minuten reduzierte anfangliche Abbindezeit und ist
daher fir den Einsatz in der Zahnkrone optimal geeignet.

ANWENDUNGEN

Zahnkrone:

- Definitive Versorgung des Dentins unter Kompositfiillungen und Inlays, Onlays

- Provisorische Versorgung im Dentin- und Schmelzbereich

- Versorgung von tiefen und/oder groBen karidsen Lasionen (caries profunda Therapie)
- Versorgung zervikaler Defekte

- Direkte und indirekte Pulpaiberkappung

- Pulpotomie

Zahnwurzel:

- Behandlung von Perforationen des Wurzelkanals

- Behandlung von Perforationen des Pulpakammerbodens

- Behandlung von internen Resorptionen

- Behandlung von externen Resorptionen

- Apexifikation

- Apikaler Verschluss bei der chirurgischen Endodontie (retrograde Wurzelkanalfillung)

GEGENANZEIGEN
Allergie gegen Inhaltsstoffe.

ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

- Wiederherstellung umfangreicher Zahnhartsubstanzverluste in Bereichen, die groBen Belastungen
ausgesetzt sind

- Asthetische Wiederherstellung im Frontzahnbereich

- Zahnbehandlung bei irreversibler Pulpitis

NEBENWIRKUNGEN
- Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

GEBRAUCHSANWEISUNG SJE NACH ANWENDUNG)

Anmischen einer Biodentine™ Kapsel
Entnehmen Sie eine Pulverkapsel und klopfen Sie diese leicht gegen eine feste Oberflache, um
das Pulver aufzulockern.

; Offnen Sie die Pulverkapsel und stellen Sie diese in den weiBen Kapseltréger. .
Nehmen Sie eine Einzeldosis mit Flussigkeit und klopfen Sie leicht auf den versiegelten
Verschluss, bis sich die gesamte Flissigkeit am Boden angesammelt hat.

w@n

4) Drel_hen Sie den Verschluss auf. Achten Sie bitte darauf, dass Sie keine Flissigkeit beim Offnen
verlieren.

5; Fillen Sie 5 Tropfen aus der Einzeldosis mit Flissigkeit in die Pulverkapsel.

6) VerschlieBen Sie die Kapsel. Legen Sie die ?eschlossene Kapsel in einen Triturator (zum Beispiel
Technomix, Tac 400 (Lineatac), Silamat, CapMix, Rotomix, Ultramat, usw. — mit einer
Geschwindigkeit von 4.000 bis 4.200 Schwingungen/Min.) ein.

7; Mischen Sie die Kapsel fir 30 Sekunden.

8) Offnen Sie die Kapsel und kontrollieren Sie die Konsistenz von Biodentine™. Wenn Sie eine

festere Konsistenz bevorzugen, warten Sie 30 Sekunden bis 1 Minute und kontrollieren Sie das
Material erneut. Uberschreiten Sie nicht die angegebene Verarbeitungszeit.

9) Entnehmen Sie die fertige Biodentine ™-Mischung mit Hilfe des mitgelieferten Applikationsinstruments.
Je nach gewiinschter Anwendung kann die Biodentine ™-Mischung mit Hilfe eines Amalgamtragers,
eines Zementstopfers oder einer Messing Root Canal Gun appliziert werden.

Alle Instrumente sind unmittelbar nach dem Gebrauch zu reinigen und alle Materialriickstande

vollstandig zu beseitigen.

FULLUNGSTHERAPIE - ENDGULTIGE RESTAURATION DES ZAHNSCHMELZES:
Uberprifen Sie die Pulpavitalitat mit Hilfe der gangigen Verfahren. Biodentine™ ist nicht zur
Behandlung von Zéhnen mit irreversibler Pulpitis indiziert.
Legen Sie Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.
2) Entfernen Sie vollstandig das kariése Dentin mit Hilfe eines Rosenbohrers und/oder eines
Exkavators. Belassen Sie betroffenes Dentin.

3) Legen Sie, falls nétig, eine Matrize.
4) Mischen Sie Biodentine™ %eméB der obis;en Anleilunﬁ (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel) an.
5) Fillen Sie die Kavitat mit Biodentine™ (Lufteinschllisse vermeiden). Kondensieren Sie das

Material ohne Ubermé&Bigen Druck auszulben und stellen Sie eine gute Adaption an die
Kavitatenwénde und Fillungsrander sicher.

6) Bis zum Ende der Abbindezeit (12 Minuten) warten, bevor die endglltige Restauration durchgefiihrt
wird. Biodentine™ ist mit allen direkten Restaurationstechniken und insbesondere  allen
Adhésivsystemen kompatibel.

FULLUNGSTHERAPIE - PROVISORISCHE RESTAURATION DES ZAHNSCHMELZES:

Uberprifen Sie die Pulpavitalitat mit Hilfe der gangigen Verfahren. Biodentine™ ist nicht zur

Behandlung von Zéhnen mit irreversibler Pulpitis indiziert.

1) Legen Sie Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.

2) Entfernen Sie vollstandig das kariése Dentin mit Hilfe eines Rosenbohrers und/oder eines
Exkavators. Belassen Sie betroffenes Dentin.

3) Legen Sie, falls nétig, eine Matrize.

4) Mischen Sie Biodentine™ geméB der obigen Anleitung (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel) an.

o

Fillen Sie die Kavitat mit Biodentine™ (Lufteinschliisse vermeiden). Kondensieren Sie das
Material ohne tiberméBigen Druck auszuiiben und stellen Sie eine gute Adaption an die
Kavitatenwénde und Fillungsrénder sicher.
6) Modellieren Sie die Oberflache der Fillung.
7) Warten Sie bis zum Ende der Abbindezeit gz Minuten), bevor Sie die Matrize abnehmen.
8) Um die mechanischen Eigenschaften von Biodentine™ zu verbessern und das Abnehmen der
Matrize zu erleichtern, ist die Behandlung der Fullungsoberflache mit einem Lack mdoglich.
9) Uberprufen Sie die Okklusion.
10) Zwischen einer Woche und sechs Monaten nach der Versorgung mit

Biodentine™, kann eine Kavitatpraparation gemaB den Empfehlungen fir das ausgewahlte
endgﬂltige Restaurationsmaterial durchgeftihrt werden.
Das verbleibende Biodentine™ kann als kiinstliches, gesundes Dentin betrachtet und sollte in tiefen
Kavitaten und in den pulpanahen Bereichen immer als Unterfillung belassen werden. Biodentine™
ist mit allen direkten und indirekten Restaurationstechniken (Inlay/Onlay) und insbesondere allen
Adhésivsystemen kompatibel.

PULPAUBERKAPPUNG:

Uberprifen Sie die Pulpavitalitat mit Hilfe der gangigen Verfahren. Biodentine™ ist nicht zur

Behandlung von Zéhnen mit irreversibler Pulpitis indiziert.

1) Legen Sie Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.

2 En&fernen Sie vollstandig das kariése Dentin mit Hilfe eines Rosenbohrers und/oder eines
xkavators.

3; Legen Sie, falls nétig, eine Matrize.
4 \éVifhtibgl: /tkchten Sie vor der Anwendung von Biodentine™ auf eine vollstdndige Hamostase der
ulpablutung.

5) Mischen Sie Biodentine™ geméB den obigen Anleitung (Anmischen einer Biodentine ™-Kapsel).

6) Tragen Sie Biodentine™ direkt auf die exponierte Pulpa auf und vermeiden Sie dabei
Lufteinschliisse. Kondensieren Sie das Material ohne UbermaBigen Druck auszuliben und stellen
Sie eine gute Adaption an die Kavitatenwénde und Fiillungsrander sicher.

7) Mit der endgtiltigen oder provisorischen Restauration wie oben angegeben fortfahren.

PULPOTOMIE:

1) Legen Sie Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.

2) Entfernen Sie vollstandig das kariése Dentin mit Hilfe eines Rosenbohrers und/oder eines

Exkavators.

3) Erdffnen Sie die Pulpakammer und entfernen Sie das Pu»l‘pagewebe im Bereich der Zahnkrone.

4 \};’Vifhlibgl: Achten Sie vor der Anwendung von Biodentine™ auf eine vollstdndige Hamostase der
ulpablutung.

Legen Sie, falls nétig, eine Matrize.

Mischen Sie Biodentme‘”dgeméiﬂ den obigen Anleitur\}g (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel).

Tragen Sie Biodentine™ direkt auf das freiliegende urzelpulpagewebe auf und fillen Sie die

Pulpakammer, ohne Druck auszutiben. Achten Sie sorgfaltig darauf, dass Biodentine™ im

Bereich der Kavitdtenwénde und der Fullungsréander der Zahnhartsubstanz direkt anliegt.

g Modellieren Sie nun die Oberflache der Fijllung.

V\lljart?‘n Sie bis zum Ende der Abbindezeit (12 Minuten) des Materials, bevor Sie die Matrize

abnehmen.

10) Um die mechanischen Eigenschaften von Biodentine™ zu verbessern und das Abnehmen der
1
2,

5
6
7

8
9

Matrize zu erleichtern, ist die Behandlung der Fullungsoberflache mit einem Lack mdglich.

11) Uberprifen Sie die Okklusion.

12) Zwischen einer Woche und sechs Monaten nach der Versorgung mit Biodentine™, kann eine
Kavitatpraparation emdB den Empfehlungen fiir "das ausgewédhlte endglltige
Restaurationsmaterial (Komposit, Amalgam) durchgefilhrt werden. Das verbleibende
Biodentine™ kann als kiinstliches, gesundes Dentin betrachtet und sollte in tiefen Kavitaten und
in den pulpanahen Bereichen immer als Unterflillung belassen werden. Biodentine™ ist mit allen
Eirektenbulnd indirekten Restaurationstechniken und insbesondere allen Adhé&sivsystemen

ompatibel.

BEHANDLUNG VON PERFORATIONEN DES WURZELKANALS:
1) Legen Sie einen Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.
2) Bereiten Sie den Wurzelkanal auf, indem Sie abwechselnd geeignete endodontische Instrumente
und eine Natriumhypochloritidsung verwenden.
3) Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Hilfe von Papierspitzen und wenden Sie zwecks einer
temporéren  Desinfektion zwischen den Behandlungssitzungen entweder eine
Calciumhydroxidpaste oder Chlorhexidinlésung an. Sorgen Sie fiir einen bakteriendichten
Erovisorischen Verschluss der Trepanationséffnung.
ntfernen Sie am darauf folgenden Behandlungstermin éin der Regel nach einer Woche) den
rovisorischen, koronalen Verschluss unter Kofterdam. Reinigen Sie den Wurzelkanal, indem
ie abwechselnd eine Natriumhypochloritlbsunq und geeignete endodontische Instrumente
verwenden. Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Hilfe von Papierspitzen.
Mischen Sie Biodentine™ gemaB den obigen Angaben (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel)
Applizieren Sie Biodentine™ mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes und decken Sie die
Perforation ab.
; Kondensieren Sie Biodentine™ mit Hilfe eines Stopfinstruments (Plugger).
0]

4)

Uberprtifen Sie die korrekte Ap'ellikation des Materials mit Hilfe einer Rontgenaufnahme.
Entfernen Sie Uberschiissiges Material und Ieglt_en Sie eine provisorische Fillung

) SchlieBen Sie im Laufe des darauf folgenden Termins die Wurzelkanalbehandluhg gemaB den
geltenden Empfehlungen ab.

BEHANDLUNG VON PERFORATIONEN DES PULPAKAMMERBODENS:
Legen Sie einen Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.
S\ﬁulen Sie die Kavitat mit einer Natriumhypochloritlésun%, um den Bereich zu desinfizieren.

ichtig: Achten Sie vor der Anwendung von Biodentine™ auf eine vollstandige Blutstillung.

Trocknen Sie die Pulpakammer.
Mischen Sie Biodentine™ 1gﬁemé‘tﬂ den obigen Angaben (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel)
Applizieren Sie Biodentine™ und kondensieren Sie das Material. Die Versorgung der Perforation
und die koronale Restauration werden in einem einzigen Arbeitschritt durchgeflhrt.

; Uberprtifen Sie die korrekte Ap'ellikation des Materials mit Hilfe einer Roéntgenaufnahme.

—“©n~N oOu

Entfernen Sie Uiberschissiges Material. o . )
Erst bei einer spateren Folgeuntersuchung, wenn alle klinischen Anzeichen auf eine gelungene
Behandlung hinweisen, sollte eine endgtilfige Versorgung in Betracht gezogen werden.

BEHANDLUNG VON INTERNEN RESORPTIONEN:

1) Legen Sie einen Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.

2) Bereiten Sie den Wurzelkanal auf, indem Sie abwechselnd geeignete endodontische Instrumente
und eine Natriumhypochloritidsung verwenden.

3) Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Hilfe von Papierspitzen und wenden Sie zwecks einer
temporaren Desinfektion zwischen den Behandlungssitzunﬂen eine Calciumhydroxidpaste an.
Sorgen Sie fir einen bakteriendichten provisorischen Verschluss der Trepanationsoffnung.

4) Entfernen Sie am darauf folgenden Behandlungstermin (in der Regel nach einer Woche& den
provisorischen, koronalen Verschluss unter Kofferdam. Reinigen Sie den Wurzelkanal

abwechselnd mit einer Natriumhypochloritidsung und geeigneten endodontischen Instrumenten.
Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Hilfe von Papierspitzen.

g Mischen Sie Biodentine™ gemaB den obigen Angaben (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel).
Applizieren Sie Biodentine™ mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes und decken Sie die

Resorptionsstelle ab.

Kondensieren Sie Biodentine™ mit Hilfe eines geeiqneten Stopfinstruments (Plugger).

Uberprtifen Sie die korrekte Applikation des Materials mit Hilfe einer Réntgenaufnahme.

Entfernen Sie das liberschiissige Material und legen Sie eine provisorische Fillung.

10) SchlieBen Sie im Laufe des darauf folgenden Termins die Wurzelkanalbehandlung gemaB den
geltenden Empfehlungen ab.

APEXIFIKATION:

1) Legen Sie Kofferdam an dem zu behandelnden Zahn.

2) Bereiten Sie den Wurzelkanal auf, indem Sie abwechselnd geeignete endodontische Instrumente
und eine Natriumhypochloritidsung verwenden.

3) Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Hilfe von Papierspitzen und wenden Sie zwecks einer

temporaren Desinfektion zwischen den Behandlungssitzunﬂen eine Calciumhydroxidpaste an.

Sorgen Sie fir einen bakteriendichten provisorischen Verschluss der Trepanationsoffnung.

4) Entfernen Sie am darauf folgenden Behandlungstermin (in der Regel nach einer Woche& den
provisorischen, koronalen Verschluss unter Kofferdam. Reinigen Sie den Wurzelkanal
abwechselnd mit einer Natriumhypochloritidsung und geeigneten endodontischen Instrumenten.
Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Hilfe von Papierspitzen.

5) Mischen Sie Biodentine™ geméB den obigen Angaben (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel).

6) Applizieren Sie Biodentine™ mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes in den Wurzelkanal.

g Kondensieren Sie Biodentine™ mit Hilfe eines geeigneten Stopfintruments (Plugger).

9
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Uberprtifen Sie die korrekte Applikation des Materials mit Hilfe einer Réntgenaufnahme.
Entfernen Sie das iiberschiissige Material und legen Sie eine provisorische Fillung.

0) SchlieBen Sie im Laufe des darauf folgenden Termins die Wurzelkanalbehandlung gemé&s den
geltenden Empfehlungen ab.

APIKALER VERSCHL! BEI CHIRURGISCHER ENDODONTIE:

) Legen Sie den zu behandelnden Bereich geméaB den in der chirurgischen Endodontie geltenden
Empfehlungen frei.

2) Praparieren Sie von retrograd am Wurzelende eine 3 - 5 mm tiefe Kavitat mit Hilfe eines

eeigneten Ultraschallinstruments in den Wurzelkanal.

) Isolieren Sie den Bereich und sorgen Sie fir eine gute Blutstillung. Trocknen Sie die Kavitat mit
Hilfe von Papierspitzen.

4) Mischen Sie Biodentine™ gemaB den obigen Angaben (Anmischen einer Biodentine™ Kapsel).

5) Fillen Sie Biodentine™ mit Hilfe eines geeigneten Instruments in die Kavitét. Kondensieren Sie

6

7

(&)

die Kavitat mit Biodentine™ mit Hilfe eines geeigneten Stopfinstruments (kleiner Plugge?.
Entfernen Sie das Uberschiissige Material und reinigen Sie anschlieBend die Wurzeloberflache.
Uberprtifen Sie die korrekte Applikation des Materials mit Hilfe einer Réntgenaufnahme.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG

- Achten Sie bei der Vorbereitung des Behandlungsfeldes darauf, dass der Arbeitsbereich mit einem
Kofferdam sorgféltig isoliert wird.

Verunreinigungen durch Wasser verzégern die Materialabbindung. Vermeiden Sie beim
anfénglichen Abbinden (ca. 12 Minuten) Kontakt mit Wasser oder anderen Fliissigkeiten.
Einmalgebrauch: Das Produkt ist nur fir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt. Bei einer
Wiederverwendung besteht ein Kontaminationsrisiko.

LAGERUNG
- Trocken lagern.

VERPACKUNGSEINHEIT
- Packung mit 15 Kapseln Pulver und 15 Einzeldosen Flissigkeit.

Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch
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COMPOSICAQ
P6 a base de silicato tricalcico
Solugdo aquosa de cloreto de célcio e excipientes

PROPRIEDADES

Biodentine™ é um substituto dentinario bioactivo resultante da inovacéo “Active Biosilicate Technology ™.

1/ Biodentine™ possui propriedades mecénicas similares a dentina saudavel e pode substitui-la tanfo ao
nivel coronario como ao nivel radicular, sem tratamento de superficie prévio dos tecidos calcificados.

2/ Eiodentinetf'“ Icontém ingredientes minerais de elevada pureza e isentos de monémeros e é altamente

iocompativel.

3/ Biodentﬁw”” cria as condi¢Oes ideais para a manutencéo da vitalidade da polpa, proporcionando uma
selagem muito firme sobre a superficie da dentina. Deste modo, reduz o risco de sensibilidade pos-
operatoria e assegura a longevidade das restauracdes em dentes vitais.

4/ Biodentine™, sendo bioactivo, estimula as células pulpares para criar uma dentina com capacidade de
reacao. As pontes de dentina s&o criadas mais rapidamente, sendo mais espessas do que as obtidas com
malteriais entarios semelhantes e representam a condigao necessaria para a cicatrizagdo devida da

olpa.

5/ Biodentine™ oferece um tempo de fixagao inicial reduzido de 12 minutos desde o inicio até a mistura, o
que fornece as condigdes ideais para aplicagdo na coroa.

INDICACOES

Ao nivel coronario:

- Restauracao dentinaria definitiva, sob compésito, inlay ou onlay.

- Restauracdo amelodentinaria nao definitiva.

- Restauracao de lesdes cariosas coronarias profundas e/ou voluminosas (técnica de sanduiche).
- Restauracao de lesdes cervicais radiculares.

- Capeamento pulpar.

Pulpotomia.
Ao nivel radicular:

- Reparacgao de perfuragdes radiculares.

- Reparacéo de perfuracdes do pavimento pulpar.

- Reparacéo de reabsorcoes perfurantes internas.

- Reparacoes de reabsorgoes externas.

- Apexificagéo.

- Obturagéo apical em endodontia cirGrgica (retro-obturacao).

CONTRA-INDICACAO
Alergia a um dos componentes.

LIMITES DE UTILIZACAO

- Restauracdo de perdas de substancia extensas sujeitas a fortes pressées.
- Restauragao estética do sector anterior.

- Tratamento de dentes que apresentem pulpite irreversivel.

EFEITOS INDESEJAVEIS
- N&o sao conhecidos quaisquer efeitos indesejaveis até a data.

IN ; TRUCOES DE lIJT|I3LIZA(;AOT£nPARA CADA INDICACAO)

tilizaca 4 iodentin
Pegar numa cépsula e bater ligeiramente com a mesma sobre uma superficie rigida para soltar o p6.

2) Abrir a capsula e coloca-la no suporte branco.

3) Destacar uma monodose de liquido e bater ligeiramente na rolha selada, de modo a fazer descer a
totalidade do liquido para o fundo da monodose. ) .

4§ Abri-la ao rodar a rolha selada, tendo o cuidado de n&o deixar cair gotas.

5) Deitar 5 gotas da monodose na capsula.
6) Voltar a fechar a capsula.

Colocar a capsula no vibrador, de tipo Technomix, Tac 400 (Lineatac), Silamat, CapMix, Rotomix,
Ultramat, etc., com velocidade da ordem de 4000 a 4200 oscilagdes/minuto.

7; Misturar durante 30 segundos.

Abrir a capsula e verificar a consistencia do material. Caso se pretenda uma consistencia mais espessa,
aguardar 30 segundos a um minuto antes de voltar a testar, sem exceder o tempo de trabalho.

9) Recuperar o material Biodentine™ com o auxilio da espatula fornecida na embalagem. Em funcéo da
utilizacéo pretendida, é possivel manipular Biodentine™ com o auxilio de um porta-amalgama, de uma
espatula ou de um dispositivo do tipo Root Canal Messing Gun. Enxaguar e limpar rapidamente os
instrumentos utilizados, de modo a eliminar os residuos de material.

RESTAURACAO IMEDIATA DO ESMALTE:

Avaliagao da vitalidade da polpa através dos testes habituais: Biodentine™ n&o esta indicado para

tratamento de dentes com pulpite irreversivel.

1) Isolar o dente com um dique de borracha.

2 Rfettir%r a dentina infetada com uma broca redonda e/ou uma escavadeira manual. Eliminar a dentina
afetada.

3) Adaptar uma matriz em volta do dente, caso nao tenha altura.

Preparar Biodentine™ como acima indicado (Biodentine™ - Instrugdes de mistura)

Inserir Biodentine™ na cavidade para que o volume da dentina em falta seja substituido pelo mesmo
volume de Biodentine™, tendo o cuidado de evitar a formag&o de bolhas de ar. Alisar o material sem
exercer pressao excessiva e assegurar a devida adaptacao as paredes e margens da cavidade.

6) Aguardar até terminar o tempo de fixagéo (12 minutos) antes de proceder a restauracéo definitiva do
esmalte. Biodentine™ é compativel com todas as técnicas de restauragao direta de coroas e, em
particular, com todos os tipos de sistemas de fixagdo adesiva.

RESTAURACAO NAO IMEDIATA DO ESMALTE:
Avaliacao da vitalidade da polpa através dos testes habituais: Biodentine™ n&o esta indicado para
tratamento de dentes com pulpite irreversivel.
1) Isolar o dente com um dique de borracha.
2 Fifettir%r a dentina infetada com uma broca redonda e/ou uma escavadeira manual. Eliminar a dentina
afetada.
Adaptar uma matriz em volta do dente, caso nao tenha altura.
Preparar Biodentine™ como acima indicado (Biodentine™ - Instrugdes de mistura)
Inserir Biodentine™ na cavidade tendo o cuidado de evitar a formacéo de bolhas de ar. Assegurar a
devida adaptacgéo as paredes e margens da cavidade. N&o exercer pressao excessiva sobre o material.
Moldar a superficie da restauragdo
Aguardar até terminar o tempo de fixagéo (12 minutos) antes de retirar a matriz.
Para otimizar as propriedades mecénicas do material e facilitar a remocé&o da matriz, pode-se aplicar
um verniz sobre a superficie da restauragéo.
Verificar a oclusao.
) No prazo de uma semana a seis meses apos a colocacdo de Biodentine™, preparar a cavidade de
acordo com os critérios recomendados para o material de restauracéo selecionado.
O material Biodentine™ restante pode ser considerado como dentina artificial em bom estado,
definitivamente deixada em é&reas profundas da cavidade e em areas adjacentes a camara pulpar.
Biodentine™ é compativel com todas as técnicas de restauragao de coroa diretas ou indiretas (Inlay/Onlay)
e em especial com todos os tipos de sistemas de fixagao adesiva.

CAPEAMENTO PULPAR:

Avaliar a vitalidade pulpar através dos testes habituais: Biodentine™ n&o foi concebido para o tratamento

de dentes que apresentem pulpite irreversivel.

1) Instalar o campo operatorio.

2) Retirar a dentina cariada com o auxilio de uma broca esférica e/ou de um escavador. Conservar a
dentina afectada.

3) Colocar um capeamento em caso de parede ausente.

4) Em caso de hemorragia pulpar, é indispensavel obter a hemostase antes de aplicar Biodentine™.

5) Preparar Biodentine™ como indicado anteriormente (cf. Utilizacao da capsula Biodentine™).

6) Aplicar Biodentine™ diretamente na polpa exposta, evitando a formagéo de bolhas de ar. Assegurar a
adaptacao devida do material as paredes e margens da cavidade. Nao exercer pressdo excessiva
sobre o material.

7) Proceder a restauracéo imediata ou ndo imediata do esmalte, como acima indicado.

PULPOTOMIA:
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1) Instalar o campo operatorio.

2) Retirar a dentina cariada com o auxilio de uma broca esférica e/ou de um escavador.

3) Proceder a abertura da camara pulpar e a excisao da polpa da camara.

4) Em caso de hemorragia pulpar, € importante obter a hemostase antes de aplicar Biodentine™.

5) Se necessario, colocar um capeamento em caso de parede ausente.

6) Preparar Biodentine™ como indicado anteriormente (cf. Utilizacdo da capsula Biodentine™).

7) Colocar Biodentine™ directamente na camara pulpar e verificar a sua adaptagéo correcta ao nivel das
Baredes da cavidade e dos bordos da restaurag&o.

8 roceder a modelacdo da superficie da restauragéo.

9)  Aguardar o final do tempo de endurecimento do material antes de proceder a remogéo da matriz.

10) De modo a optimizar as propriedades mecéanicas do material e facilitar a remogao da matriz, pode ser
\a})llcado um verniz sobre a superficie da restauragéo.

11) Verificar a ocluséo.

12) No prazo de uma semana a seis meses ap6s a aplicacao de Biodentine™, preparar a cavidade segundo

os critérios recomendados para o material de restauragéo de uso seleccionado. O material Biodentine™
que sobrar pode ser apreendido como uma dentina_artificial saudavel e conservado nas zonas
profundas ou até mesmo justapulpares da restauracdo. Biodentine™ é compativel com todas as
tédcni_cas de restauracao coronéria directa ou indirecta e, em particular, com todos os tipos de sistemas
adesivos.

REPARACAO DE PERFURACOES RADICULARES:

1) Colocar o campo operatério em posi¢ao.

2) Realizar a preparag@o do canal radicular com o auxilio de instrumentos endodénticos e de uma solugéo
de hipoclorito de sodio utilizados em alternancia.

3) Secar o canal com pontas de papel e realizar uma desinfeccéo durante a sesséo, recorrendo a uma

solugdo de clorexidina ou a uma pasta a base de hidroxido de célcio. Proteger esta obturagdo

temporaria ao realizar o fecho estanque da cavidade de acesso através da aplicagdo de um cimento

provisorio.

Aqlt;ando da proxima consulta (regra geral, apds uma semana), retirar a obturagédo coronaria provisoria

sob campo operatério. Limpar o canal com o auxilio de uma solucéo de hipoclorito de sédio e de

instrumentos endodoénticos utilizados em alternancia. Secar o canal com pontas de papel.

Preparar Biodentine™ como indicado anteriormente (Processamento da céapsula Biodentine™).

Colocar Biodentine™ na perfuragdo com o auxilio de um instrumento adaptado.

Comprimir Biodentine™ com o auxilio de um calcador.

Efectuar uma radiografia de controlo da obturag&o.

Retirar os excessos e, em seguida, colocar um cimento de obturagdo provisorio.

10) Terminar o tratamento endodéntico aquando da proxima consulta segundo as recomendagdes em vigor.

REPARACAO DE PERFUFIAQQ' ES DO PAVIMENTO PULPAR:

1) Colocar o campo operatério em posigao.
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Realizar uma desinfecgdo por enxaguamento com uma solugéo de hipoclorito de sédio.

Em caso de hemorragia, é importante obter a hemostase antes de aplicar Biodentine™.

Secar a camara pulpar.

Preparar Biodentine™ como indicado anteriormente (Processamento da capsula Biodentine™).

Colocar Biodentine™ e, em seguida, comprimir o material. O tratamento da perfuragcdo e a reconstituicao
coronaria sdo efectuados numa unica etapa.

Efectuar uma radiografia de controlo da restauragéo.

Retirar os excessos.

Aquando de uma reavaliagdo posterior, se estiverem reunidos todos os sinais clinicos de um tratamento
bem-sucedido, pode ser prevista a realizagdo de uma restauracéo de uso.

REPARACAO DE RESSORGOES PERFURANTES INTERNAS:

1
2

3)
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Colocar o campo operatorio em posicao.

Realizar a preparacao do canal radicular com o auxilio de instrumentos endodénticos e de uma solucao de
hipoclorito de sodio utilizados em alternancia.

Secar o canal com pontas de Bapel e realizar uma desinfecgao durante a sesséo recorrendo a uma pasta
a base de hidroxido de célcio. Proteger esta obturagdo temporaria ao realizar o fecho estanque da cavidade
de acesso através da aplicagdo de um cimento provisoério.

Aquando da proxima consulta (regra geral, apés uma semana), retirar a obturacéo coronaria proviséria sob
campo operatorio. Limpar o canal com o auxilio de uma solugao de hipoclorito de sodio e de instrumentos
endodonticos utilizados em alternancia. Secar o canal com pontas de papel.

Preparar Biodentine™ como indicado anteriormente (Processamento da capsula Biodentine™).

Colocar Biodentine™ na zona da ressor¢do com o auxilio de um instrumento adaptado.

Comprimir Biodentine™ com o auxilio de um calcador.

Efectuar uma radiografia de controlo da obturagéo.

Retirar os excessos e, em seguida, colocar um cimento de obturag&o provisorio.

10) Terminar o tratamento endoddntico aquando da proxima consulta segundo as recomendagdes em vigor.

APICIFICACAO:
T

Colocar o campo operatoério em posi¢éo.

2) Realizar a preparacao do canal radicular com o auxilio de instrumentos endodénticos e de uma solugéo de

3)
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hipoclorito de sodio utilizados em alternancia.

Secar o canal com pontas de Bapel e realizar uma desinfecg@o durante a sessao recorrendo a uma pasta
a base de hidroxido de célcio. Proteger esta obturagdo temporéria ao realizar o fecho estanque da cavidade
de acesso através da aplicagdo de um cimento provisoério.

Aquando da proxima consulta (ret];ra geral, ap6s uma semana), retirar a obturagao coronaria provisoria sob
campo operatorio. Limpar o canal com o auxilio de uma solugao de hipoclorito de sodio e de instrumentos
endododnticos utilizados em alternancia. Secar o canal com pontas de papel.

Preparar Biodentine™ como indicado anteriormente (Processamento da capsula Biodentine™).

Colocar Biodentine™ no canal com o auxilio de um instrumento adaptado.

Comprimir Biodentine™ com o auxilio de um calcador.

Efectuar uma radiografia de controlo da obturagéo.

Retirar os excessos e, em seguida, colocar um cimento de obturagdo provisorio.

10) Terminar o tratamento endoddntico aquando da préxima consulta segundo as recomendagdes em vigor.

OBTURACAO APICAL EM ENDODONTIA CIRURGICA:

Al

3

Aceder a zona o(j)eraténa segundo as recomendagdes em vigor no dominio da endodontia cirtrgica.

Com o auxilio de um acessorio de ultra-sons especifico, preparar uma cavidade com 3 a5 mm de
rofundidade na extremidade da raiz.

solar a zona. Realizar a hemostase. Secar a cavidade através de pontas de papel.

Preparar Biodentine™ como indicado anteriormente (Processamento da capsula Biodentine™).

Colocar Biodentine™ com o auxilio de um instrumento adaptado na cavidade. Comprimir Biodentine™ na

cavidade com o auxilio de umc‘aeciueno calcador.

Retirar o excesso e, em seguida, limpar a superficie da raiz.

Verificar o bom posicionamento da obturagdo através de uma radiografia.

DVERTENCIAS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Garantir a colocagéo do campo operatorio de forma a isolar a zona de trabalho.
Uma contaminagao hidrica retarda o endurecimento do material. Portanto, é necessario evitar qualquer
contacto com agua ou liquidos durante a fase de endurecimento inicial do material (12 minutos).
Produto de uso Unico: este produto foi concebido para ser utilizado num Unico paciente. Qualquer outra
reutilizacao pode gerar riscos de contaminag&o.

CONSERVAGAO
- Conservar ao abrigo da humidade.

APRESENTACAO
- Caixa de 15 capsulas e 15 monodoses.

Reservado a uso profissional em medicina dentaria

COMPOSIZIONE
Polvere a base di silicato tricalcico
Soluzione acquosa di cloruro di calcio ed eccipienti

PROPRIETA ) o ) ) o
Biodentine™ & uno sostituto di dentina bioattivo che nasce dall'innovazione « Active Biosilicate Technology ™ »
1/ Biodentine™ vanta proprieta meccaniche simili alla dentina sana e puo sostituirla sia a livello coronale che a

livello radicolare, senza alcun trattamento preventivo superficiale dei tessuti calcificati.

2/ Biodentine™ contiene ingredienti minerali estremamente puri e privi di monomeri; inoltre & dotato di elevata

compatibilita.

3/ Biocf’

sigillatura particolarmente salda sulla superficie della dentina. Pertanto riduce il rischio di sensibilita post-
operatoria ed assicura la longevita delle ricostruzioni nei denti vitali.

lentine™ crea le condizioni ottimali per il mantenimento della vitalita della polpa in quanto consente una

4/ Essendo bioattivo, Biodentine™ stimola le cellule della polpa in modo da formare dentina di reazione. | ponti

di dentina vengono creati pit { i %
rappresentano inoltre la condizione necessaria per una guarigione ottimale della pol

iu rapidamente e risultano pil spessi rispetto a materiali dentali simili;

pa.
5/ Biodentine™ consente di ridurre il tempo di indurimento iniziale a 12 minuti a partire dall’inizio della

miscelazione, al fine di un utilizzo ottimale nella corona.

INDICAZIONI
Alivello coronale:
- Ricostruzione dentinale definitiva, in composito, inlay o onlay.

Ricostruzione amelodentinale non definitiva.

Ricostruzione delle lesioni delle carie coronali profonde e/o voluminose (tecnica sandwich).
Ricostruzione delle lesioni cervicali radicolari.

Incappucciamento pulpare.

Pulpotomia.

Alivello radicolare: o .
- Riparazione delle perforazioni radicolari.

Riparazione delle perforazioni del pavimento pulpare.

Riparazione dei riassorbimenti perforanti interni.

Riparazioni dei riassorbimenti esterni.

Apecificazione.

Otturazione apicale in odontoiatria chirurgica (otturazione retrograda).

CONTROINDICAZIONE
Allergia ad uno dei costituenti.

LIMITI D’'USO

- Ricostruzione delle perdite estese di sostanza estese sottomesse a forti sollecitazioni.
- Ricostruzione estetica del settore anteriore.

- Trattamento dei denti con una pulpite irreversibile.

EFFETTI INDESIRABILI
- Nessun effetto indesiderabile conosciuto ad oggi.

MODALITA D’'USO (PER OGNI INDICAZIONE)
Attivazione della capsula Biodentine™

1)

2
3

IPren?ere una capsula e dare dei leggeri colpi sul lato contro una superficie dura in modo da decompattare
a polvere.

Aprire la capsula e collocarla sul suo supporto bianco.

Staccare una monodose di liquido e dare leggeri colpi in corrispondenza del tappo sigillato per far scendere
la totalita del liquido sul fondo della monodose. . o .

Aprirla girando il tappo sigillato avendo cura di non lasciar fuoriuscire nessuna goccia.

Versare 5 gocce della monodose nella capsula.

Richiudere la capsula.

Porre la capsula sul miscelatore, di tipo Technomix, Tac 400 (Lineatac), Silamat, CapMix, Rotomix, Ultramat
ecc., con una velocita di 4000/4200 oscillazioni/min.

Miscelare per 30 secondi.

Aprire la capsula e verificare la consistenza del materiale. Se si desidera una consistenza piu densa, occorre
aspettare circa 30 secondi/un minuto prima di rifare il test, senza superare il tempo di lavoro. .
Recugerare il materiale Biodentine™ servendosi della spatola in dotazione. Secondo I'utilizzo desiderato, &
possibile manipolare Biodentine™ con I'ausilio di un portatore di amalgama, di una spatola, di un dispositivo
di tipo Root Canal Messing Gun.

Sciacquare e pulire rapidamente gli strumenti utilizzati per eliminare i residui di materiale.

RICOSTRUZIONE IMMEDIATA DELLO SMALTO:
Valutare la vitalita della polpa con i normali test: Biodentine™ non ¢ indicato per il trattamento di denti affetti da
pulpite irreversibile.

2
3
4
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Isolare il dente con una diga di gomma.

Rimuovere la dentina infetta con una fresa rotonda e/o un escavatore a mano. Lasciare la dentina interessata.

Adattare una matrice intorno al dente qualora mancasse una parete.

greéaarare YEi)adentineWI attenendosi alle indicazioni riportate sopra (istruzioni per la miscelazione di
iodentine™).

Inserire Biodentine™ nella cavita in modo tale che la dentina mancante venga sostituita da una quantita di

Biodentine™ di pari volume evitando di creare bolle d’aria. Appiattire il materiale senza esercitare

un'eccessiva pressione e accertarsi che si adatti bene alle pareti e ai margini della cavita.

Attendere fino al termine del tempo di indurimento (12 minuti) prima di procedere alla ricostruzione

permanente dello smalto. Biodentine™ & compatibile con tutte le tecniche di ricostruzione diretta della corona

e in particolare con tutti i tipi di sistemi di bonding.

RICOSTRUZIONE NON IMMEDIATA DELLO SMALTO
Valutare la vitalita della polpa con i normali test: Biodentine™ non ¢ indicato per il trattamento di denti affetti da
pulpite irreversibile.

i
2
3

Isolare il dente con una diga di gomma. : o
Rimuovere la dentina infetta con una fresa rotonda e/o un escavatore a mano. Lasciare la dentina interessata.
Adattare una matrice intorno al dente qualora mancasse una parete.

4) Eregar?re Y%i)odentineWI attenendosi alle indicazioni riportate sopra (istruzioni per la miscelazione di
iodentine™).

5) Inserire Biodentine™ nella cavita evitando di creare bolle d’aria. Accertarsi che il materiale si adatti bene
aIIeJaare(i e ai margini della cavita. Non applicare un’eccessiva pressione sul materiale.

6) Modellare la superficie della ricostruzione

7) Attendere fino al termine del tempo di indurimento (12 minuti) prima di rimuovere la matrice.

8) Per ottimizzare le proprieta meccaniche del materiale e agevolare la rimozione della matrice, & possibile
\a})plicare una vernice sulla superficie della ricostruzione.

9) Verificare I'occlusione.

10) Entro un periodo compreso fra una settimana e sei mesi dall’applicazione di Biodentine™, preparare la

cavita attenendosi ai criteri raccomandati per il materiale di ricostruzione selezionato.
Il restante materiale Biodentine™ puo essere considerato dentina artificiale resistente e lasciata in modo
permanete nelle zone profonde della cavita e in quelle adiacenti alla camera pulpare. Biodentine™ & compatibile
con tutte le tecniche di ricostruzione diretta e indiretta della corona (inlay/onlay) e in particolare con tutti i tipi
di sistemi di bonding.

INCAPPUCCIAMENTO DELLA POLPA:

Valutare la vitalita pulpare tramite i test abituali: Biodentine™ non e stata concepita per il trattamento dei denti

che presentino una pulpite irreversibile.

1 redisporre il campo operatorio.

2, |F{imuovere la dentina cariata con I'ausilio di una fresa a palla e/o di un escavatore. Conservare la dentina
esa.

3) Predisporre un incappucciamento in caso di parete mancante.

4) In caso di emorragia della polpa, occorre portare a termine I'emostasi prima di applicare Biodentine™.

5) Preparare la Biodentine™ come indicato qui sopra (Attivazione della capsula Biodentine™).

6) Posizionare Biodentine™ direttamente sulla polpa esposta evitando la formazione di bolle d’aria. Accertarsi
cheil mlateriale si adatti bene alle pareti e ai margini della cavita. Non applicare un’eccessiva pressione sul

materiale

Eseguire la ricostruzione immediata o non immediata come indicato sopra.

PULPOTOMIA
1) Predisporre il campo operatorio.
Rimuovere la dentina cariata con I'ausilio di una fresa a palla e/o di un escavatore.
Procedere all’apertura della camera pulpare e all'asportazione della polpa camerale.
In caso di emorragia della polpa, occorre portare a termine 'emostasi prima di applicare Biodentine™.
Predisporre, all'occorrenza, un incappucciamento in caso di parete mancante.
Preparare la Biodentine™ come indicato qui sopra ﬁAtlivazione della capsula Biodentine™).
Porre Biodentine™ direttamente nella camera pulpare ed accertarsi del suo corretto adattamento in
corris?ondenza delle pareti della cavita e dei bordi della ricostruzione.
Modellare la superficie di ricostruzione.
Aspettare la fine dell'indurimento del materiale prima di procedere alla rimozione della matrice.

0) Per ottimizzare le proprieta meccaniche del materiale e per facilitare la rimozione della matrice, & possibile
applicare una vernice sulla superficie della ricostruzione.

) Verificare I'occlusione.

) Entro un termine compreso tra una settimana e sei mesi dopo I'applicazione di Biodentine™, preparare la
cavita secondo i criteri raccomandati per il materiale di ricostruzione d’uso selezionato. Il materiale
Biodentine™ restante puo essere assimilato ad una dentina artificiale sana e conservata in zone profonde,
o perfino iuxta-pulpari della ricostruzione. Biodentine™ & compatibile con tutte le tecniche di ricostruzione
coronale diretta od indiretta ed in particolare con tutti i tipi di dispositivi adesivi.

RICOSTRUZIONE DELLE PERFORAZIONI RADICOLARI:

1; Predisporre il campo operatorio.

2) Realizzare la preparazione del canale radicolare servendosi di strumenti endodontici e di una soluzione di
ipoclorito di sodio utilizzati in alternanza.
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3) Asciugare i canali con punte di carta e realizzare una disinfezione tra le sedute, sia con una soluzione di
cloroesidina, sia con una pasta a base di idrossido di calcio. Proteggere I'otturazione provvisoria realizzando
una sigillatura sulla cavita d’accesso utilizzando un cemento provvisorio.

4) Durante I'appuntamento successivo (in regola generale, dopo una settimana), rimuovere in campo

operatorio l'otturazione coronale provvisoria. Pulire il canale servendosi di una soluzione di ipoclorito di
sodio e di strumenti endodontici utilizzati in alternanza. Asciugare il canale servendosi diPunte di carta.

5) Preparare la Biodentine™ come indicato qui sopra (Attivazione della capsula Biodentine™).

6) Predisporre Biodentine™ sulla perforazione con l'ausilio di uno strumento adeguato.

7) Condensare Biodentine™ servendosi di un pestello.

8) Effettuare una radiografia di controllo dell’'otturazione.

9) Rimuovere gli eccessi poi inserire un cemento d’otturazione provvisorio.

10) Finire il trattamento endodontico nel corso della visita successiva seguendo le raccomandazioni in vigore.

Rl TRUZIONE DELLE PERFORAZIONI DELLA SEDE DELLA POLPARE:

1) Predisporre il campo operatorio. - o .

2) Disinfettare servendosi di una soluzione di ipoclorito di sodio.

3) In caso di emorragia, occorre portare a termine I'emostasi prima di applicare Biodentine™.

4) Asciugare la camera pulpare.

5) Preparare la Biodentine™ come indicato qui sopra ﬁAﬂivazione della capsula Biodentine™).

6) Predisporre Biodentine™ poi condensare il materiale. Il trattamento della perforazione e la ricostituzione
coronale sono effettuati in una sola volta.

7) Effettuare una radiografia di controllo della ricostruzione.

8) Rimuovere gli eccessi. . o o . . o

9) Nel corso di una rivalutazione successiva e se tutti i sintomi clinici che attestino di un trattamento riuscito

sono presenti riuniti, si potra allora esaminare la possibilita di realizzare una ricostruzione definitiva.

RIPARAZIONE DEI RIASSORBIMENTI PERFORANTI INTERNI:

1) Predisporre il campo operatorio.

2) Realizzare la preparazione del canale radicolare servendosi di strumenti endodontici e di una soluzione di
ipoclorito di sodio utilizzati in alternanza.

3) Asciugare il canale con punte di carta e realizzare una disinfezione tra le sedute con una pasta a base di

idrossido di calcio. Proteggere I'otturazione provvisoria realizzando una sigillatura sulla cavita d’accesso

utilizzando un cemento provvisorio.

4) Durante I’appuntamento successivo (in regola generale, dopo una settimana), rimuovere in campo
operatorio I'otturazione coronale provvisoria. Pulire il canale servendosi di una soluzione di ipoclorito di
sodio e di strumenti endodontici utilizzati in alternanza. Asciugare il canale servendosi di punte di carta.

5) Preparare la Biodentine™ come indicato qui sopra (Attivazione della capsula Biodentine™).

6) Predisporre Biodentine™ sulla zona riassorbita servendosi di uno strumento adeguato.

g Condensare Biodentine™ servendosi di un pestello.
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Effettuare una radiografia di controllo dell'otturazione. o
Rimuovere gli eccessi poi inserire un cemento d’otturazione provvisorio. o
10) Finire il trattamento endodontico nel corso della visita successiva seguendo le raccomandazioni in vigore.

APECIFICAZIONE:

1) Predisporre il campo operatorio.

2) Realizzare la preparazione del canale radicolare servendosi di strumenti endodontici e di una soluzione di
ipoclorito di sodio utilizzati in alternanza.

3) Asciugare il canale con punte di carta e realizzare una disinfezione tra le sedute con una pasta a base di
idrossido di calcio. Proteggere I'otturazione provvisoria realizzando una sigillatura sulla cavita d’accesso
utilizzando un cemento provvisorio.

4) Durante I'appuntamento successivo (in regola generale, dopo una settimana), rimuovere in campo

operatorio I'otturazione coronale provvisoria. Pulire il canale servendosi di una soluzione di ipoclorito di
sodio e di strumenti endodontici utilizzati in alternanza. Asciugare il canale servendosi dipunte di carta.

5) Preparare la Biodentine™ come indicato qui sopra (Attivazione della capsula Biodentine™).

6) Predisporre Biodentine™ nel canale servendosi di uno strumento adeguato.

7) Condensare Biodentine™ servendosi di un pestello.

8) Effettuare una radiografia di controllo dell’otturazione.

9) Rimuovere gli eccessi poi inserire un cemento d’otturazione provvisorio.

10) Finire il trattamento endodontico nel corso della visita successiva seguendo le raccomandazioni in vigore.

OTTURAZIONE APICALE IN ENDODONZIA CHIRURGICA:

1) Accedere alla zona operatoria secondo le raccomandazioni in vigore nel campo dell’endodonzia chirurgica.

2, Sedr_vendosi di un inserto ultrasonico specifico, preparare una cavita profonda 3 a 5 mm all’estremita della
radice

3) lIsolare la zona. Portare a termine I'emostasi. Asciugare la cavita servendosi di punte di carta.

4) Preparare la Biodentine™ come indicato qui sopra?Atlivazione della capsula Biodentine™).

5) Predisporre Biodentine™ nella cavita servendosi di uno strumento adeguato. Condensare Biodentine™
nella cavita con lausilio di un piccolo pestello.

6) Rimuovere gli eccessi, poi pulire la superficie della radice.

7) Verificare la corretta posizione dell'otturazione con una radiografia.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO

- Accertarsi della preparazione del campo operatorio in modo da isolare la zona di lavoro.

- Una contaminazione idrica rallenta I'indurimento del materiale. Occorre evitare qualsiasi contatto con I'acqua
0 i fluidi durante la fase iniziale d’indurimento del materiale (12 minuti).

- Prodotto monouso: questo prodotto & stato studiato per essere utilizzato su un solo paziente. Prodotto non
riutilizzabile onde prevenire rischi di contaminazione.

CONSERVAZIONE
- Conservare al riparo dall’'umidita.

PRESENTAZIONE
- Confezione da 15 capsule e 15 monodosi.

Riservato all’'uso pr in iatria

SAMENSTELLING
Poeder op basis van tricalciumsilicaat
Waterige oplossing van calciumchloride en excipiens

EIGENSCHAPPEN

Biodentine™ is een bioactief dentine-substituut dat voortkomt uit onderzoek omtrent « Active Biosilicate

Technology ™ ».

1/ Biodentine™ beschikt over mechanische eigenschappen die gelijkaardig zijn aan die van gezond dentine,
en die deze kunnen vervangen zowel in de kroon als in de wortel, zonder voorafgaande
oppervlaktebehandeling van de verkalkte weefsels.

2/ Biodentine™ bevat zeer zuivere, monomeervrije minerale bestanddelen en is uiterst biocompatibel.

3/ Biodentine™ creéert optimale condities voor de instandhouding van de Pulpavitaliteit doordat het zorgt
voor een zeer goede afdichting op het dentine-opperviak. Biodentine™ vermindert zo het risico op

ostoperatieve gevoeligheid en garandeert een lange levensduur van restauraties in vitale gebitselementen.

oordat Biodentine™ bioactief is, zet het de pulpacellen aan tot de vorming van reactionair dentine. De
dentinebruggen worden sneller gevormd en zijn dikker dan dentinebruggen gevormd met vergelijkbare
tandgeelkll.mdige materialen; daarmee vormen ze de noodzakelijke voorwaarde voor een optimale genezing
van de pulpa.
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5/ De initiéle uithardingstijd van Biodentine™ is gereduceerd tot 12 minuten vanaf het begin van het mengen,

waardoor een optimaal gebruik in de kroon mogelijk wordt.

INDICATIES
Ter hoogte van de kroon :
- Definitieve tandrestauratie, in combinatie met composieten, inlay of onlay.
Amelo-dentinaire niet-definitieve restauratie.
Restauratie van diepe en of omvangrijke cariés in de kroon (sandwich-techniek).
Restauratie van letsels in de tandhals of wortelkanalen.
ga{)ping van de pulpa.
u

potomie.

Ter hoogte van de wortel :

- Reparaties van radiculaire perforaties.

- Reparaties van perforaties van de pulpabodem.

Reparatie van interne perforerende resorptie.

Reparatie van externe resorpties

Apexificatie

Apicale obturatie bij chirurgische endodontie (retro-obturatie).

TEGENINDICATIES
Allergie voor één van de bestanddelen.

GEBRUIKSLIMIETEN

- Restauratie bij verlies van een té grote hoeveelheid tandweefsel.
- Esthetische restauratie in het anterior gebied.

- Behandeling van tanden met een irreversibele pulpitis.

ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Er zijn tot op heden geen nevenwerkingen bekend.

GEBRUIKSAANWIJZING (VOOR IEDERE INDICATIE)

enﬁen van de capsule Biodentine™
;E eem een capsule en tik deze licht tegen een he[xjrd oppervlak om het poeder los te maken.
3]

Open de capsule en plaats deze in de witte houder.

laak een monodosis vloeistof los en tik lichtjes tegen de verzegelde dop zodat de vloeistof volledig naar
beneden vloeit.
Open al draaiend de verzegelde dop en zorg dat er geen druppels wegvloeien.
Laat 5 druppels uit de flacon/monodosis in de capsule vallen.
Sluit de capsule.
Plaats de capsule in een mengapparaat van het type Technomix, Tac 400 (Lineatac), Silamat, CapMix,
Rotomix, Ultramat etc., met een snelheid van 4000 a 4200 trillingen/min.
Meng gedurende 30 seconden.
Open de capsule en controleer de consistentie van het materiaal. Indien een dikkere consistentie gewenst
is, moet nog 30 seconden tot een minuut worden gewacht alvorens opnieuw te testen, dit zonder de
werktijd te overschrijden.
Recupereer het materiaal Biodentine™ met behulp van de spatel die is meegeleverd in de verpakking.
Volgens de toepassing kan Biodentine™ worden aangebracht met behulp van een amalgaampistool, een
spatel, een instrument van het type Root Canal Messing Gun.

Maak de instrumenten snel schoon om materiaalresten goed te kunnen verwijderen.

DIRECTE GLAZUURRESTAURATIE:
Beoordeel de vitaliteit van de pulpa met de gebruikelijke onderzoeken. Biodentine™ is niet geindiceerd voor
de behandeling van gebitselementen met irreversibele pulpitis.

Isoleer het gebitselement dmv rubbberdam.

Verwijdcelr het aangetaste dentine met een bolfrees en/of een hand-excavator. Werk zoveel mogelijk dentine-
sparend.

Breng een matrix aan rond het gebitselement indien de wand ontbreekt.

Bereid Biodentine™ voor zoals hierboven staat aangegeven (“Mengen van de capsule Biodentine™*) Breng
Biodentine™ aan in de caviteit en zorg ervoor dat de hoeveelheid ontbrekend dentine wordt vervangen door
dezelfde hoeveelheid Biodentine™, waarbij u dient te vermijden dat lucht wordt ingesloten. Maak het
materiaal viak zonder overmatige druk uit te oefenen en zorg ervoor dat het goed aansluit op de wanden
en randen van de holte.

Wacht tot het materiaal voldoende is uitgehard (12 minuten) alvorens de blijvende glazuurrestauratie te
voltooien. Biodentine™ is compatibel met alle directe kroonrestauratietechnieken en'in het bijzonder met
alle soorten adhesieve systemen.

INDIRECTE GLAZUURRESTAURATIE:
Beoordeel de vitaliteit van de pulpa met de gebruikelijke onderzoeken. Biodentine™ is niet geindiceerd voor

behandeling van gebitselementen met irreversibele pulpitis.

Isoleer het gebitselement dmv rubberdam.

Verwijdcelr het aangetaste dentine met een bolfrees en/of een hand-excavator. Werk zoveel mogelijk dentine-
sparend.

Breng een matrix rond het gebitselement aan indien de wand ontbreekt.

Bereid Biodentine™ voor zoals hierboven staat aangegt?ven (“Mengen van de capsule Biodentine™*) .
Breng Biodentine™ aan in de caviteit en vermijd daarbij dat lucht wordt ingesloten Zorg ervoor dat het
ma:eriaa: goed aansluit op de wanden en randen van de holte. Oefen geen overmatige druk uit op het
materiaal.

Modelleer het oppervlak van de restauratie.

Wacht tot het materiaal voldoende is uitgehard (12 minuten) alvorens de matrix te verwijderen.

Om de mechanische eigenschappen van het materiaal te optimaliseren en het verwijderen van de matrix
te vergemakkelijken, kan een vernis op het restauratieopperviak worden aangebracht.

Controleer de afdichtinfg.

Werk de restauratie af binnen een periode van één week tot zes maanden na het aanbrengen van
Biodentine™, overeenkomstig de aanbevolen criteria voor de gekozen restauratiematerialen.

Het resterend Biodentine ™ -materiaal kan worden beschouwd als gezond artificieel dentine en is het definitief
vullingsmateriaal in de diepe zones van de caviteiten in de de pulpakamer. Biodentine™ is compatibel met alle
directe of indirecte kroonrestauratietechnieken (inlay/onlay) en in het bijzonder met alle soorten adhesieve
systemen.

CAPPING VAN DE PULPA:
Evalueer de vitaliteit van de pulpa met de normale tests: Biodentine™ is niet ontworpen voor de behandeling
\1/an tanden met een irreversibele pulpitis.

Plaats de rubberdam.

Verwijder het door cariés aangetaste dentine met behulp van een bolfrees of een excavator. Werk zoveel
mogelijk dentine-sparend.

Breng een matrix aan indien de wand ontbreekt.

Bij een bloeding van de puu)a is het noodzakelijk de hemostasis onder controle te hebben véoér het
aanbrengen van Biodentine™.

Meng Biodentine™ zoals hierboven is aangegeven (“Mengen van de capsule Biodentine™ ).

Breng Biodentine™ rechtstreeks aan op de blootliggende pulpa en vermijd daarbij dat lucht wordt
ingesloten. Zor%(ervoor dat het materiaal goed aansluit op de wanden en randen van de caviteit. Oefen geen
overmatige druk uit op het materiaal.

Voer de onmiddellijke of niet-onmiddellijke glazuurrestauratie uit zoals hierboven aangegeven.

LPOTOMIE:

Plaats de rubberdam.

Verwijder het door cariés aangetaste dentine met behulp van een bolfrees of een excavator.

Maak de caviteit open en voer de excisie van de pulpa uit.

Bij een bloeding van de puu)a is het noodzakelijk de hemostasis onder controle te hebben véoér het
aanbrengen van Biodentine™.

Breng zo nodig een matrix aan indien de wand ontbreekt.

Meng Biodentine™ zoals hierboven is aangegeven (“Mengen van de capsule Biodentine™*) .

Plaats Biodentine™ direct in de caviteit en let op de goede aansluiting aan de wanden en de randen van
de restauratie.

Modelleer het opperviak van de restauratie.

Verwijder de matrix pas als het materiaal voldoend is uitgehard.

) Om optimale mechanische eigenschappen van het materiaal te verkrijgen en het aanbrengen van de matrix

te vergemakkelijken raden we aan een vernis te gebruiken op het restauratieopperviak.

Controleer de occlusie.

Werk de restauratie af binnen een periode van één week tot zes maanden na het aanbrengen van
Biodentine™, overeenkomstig de aanbevolen criteria voor de gekozen restauratiematerialen. Het
overblijvende Biodentine™ materiaal kan worden beschouwd als gezond artificiéel dentine en worden
bewaard in de diepe zones - juxta-pulpaire - van de restauratie. Biodentine™ is compatibel met alle directe
of indirecte kroonrestauratietechnieken, en in het bijzonder met adhesieve systemen.

1BEHANDELING VAN RADICULAIRE PERFORATIES:

Plaats de rubberdam.

Bereid het wortelkanaal voor met behulp van endo-instrumenten, afgewisseld met spoeling met een
natriumhypochloriet oplossing.

Droog het kanaal met behulp van papierpunten. Tussen twee behandelingen wordt een desinfectie
aanbevolen met chloorhexidine of met een pasta op basis van calciumhydroxide. Bescherm deze tijdelijke
afdichting door het aanbrengen van het voorlopige cement.

Bij de volgende behandeling (in het algemeen na één week), de voorlopige kroonafsluiting verwijderen
onder rubberdam. Maak het kanaal schoon met alternerend een natriumhypochlorietoplossing en endo-
instrumenten. Droog het kanaal met behulp van papierpunten.

Meng Biodentine™ zoals hierboven is aangegeven (“Mengen van de capsule Biodentine™*).

Breng Biodentine™ in de perforatie aan met behulp van een aangepast instrument.

Comprimeer Biodentine™ met een stopper.

Maak een réntgenfoto ter controle van de dichting.

Verwijder de overmaat aan Biodentine™ en breng een afdichtcement aan.

Beéindig de endodontische behandeling bij de volgende sessie zoals voorzien is volgens de geldende
aanbevelingen.

1BEHANDELING VAN PERFORATIES VAN DE PULPABODEM:

Plaats de rubberdam.

Voer een desinfectie uit door spoeling met behulp van een oplossing op basis van natriumhypochloriet.
Bij een bloeding van de puu)a is het noodzakelijk de hemostasis onder controle te hebben véor het
aanbrengen van Biodentine™.

Droog de caviteit.

Meng Biodentine™ zoals hierboven is aangegeven (“Mengen van de capsule Biodentine™ ).

Breng Biodentine™ aan en druk het materiaal aan. De behandeling van de perforatie en de constructie
van de kroon gebeuren in één enkele stap.

Maak een réntgenfoto ter controle van de restauratie.

Verwijder de overmaat aan Biodentine™.

Wanneer na een latere herevaluatie blijkt uit alle klinische aanwijzingen dat de behandeling gelukt is, kan
worden overwogen een afwerkingslaag aan te brengen.

BEHANDELING VAN PERFORERENDE INTERNE RESORPTIES:

1; Plaats de rubberdam.

2) Bereid het wortelkanaal voor met behulp van endo-instrumenten afgewisseld met spoeling met een
natriumhypochlorietoplossing.

3) Droog het kanaal met behulp van papierpunten en voer een desinfectie tijdens de behandeling uit met een

pasta op basis van calciumhydroxide. Bescherm deze tijdelijke afdichting van de caviteit door het aanbrengen
van het voorlopige cement.

4) Bij de volgende afspraak (in het algemeen na één week), de voorlopi%e kroonafsluiting verwijderen onder
rubberdam. Maak het kanaal schoon met alternerend een natriumhypochlorietoplossing en de endo-
instrumenten. Droog het kanaal met behulp van papierpunten.

5) Meng Biodentine™ zoals hierboven is aangegeven (“Mengen van de capsule Biodentine™*).

6) Breng Biodentine™ in de resorptiezone aan met behulp van een aangepast instrument.

7) Comprimeer Biodentine™ met een stopper.

8) Maak een rontgenfoto ter controle van de dichting.

9) Verwijder de overmaat aan Biodentine™ en breng een afdichtcement aan.

10) Beéindig de endodontische behandeling bij de volgende sessie zoals voorzien is volgens de geldende

aanbevelingen.

APEXIFICATIE:

1) Plaats de rubberdam.

2) Bereid het wortelkanaal voor met behulp van endo-instrumenten, afgewisseld met spoeling met een

natriumhypochlorietoplossing.

3) Droog het kanaal met behulp van papierpunten en voer een desinfectie tijdens de behandeling uit met een pasta

op basis van calciumhydroxide. Bescherm deze tijdelijke afdichting van de caviteit door het aanbrengen van het

voorlopige cement.

BiLde volgende afspraak (in het algemeen na één week), de voorlopiﬂe kroonafsluiting verwijderen onder

rubberdam. Maak het kanaal schoon met alternerend een natriumhypochlorietoplossing en de endo-

instrumenten. Droog het kanaal met behulp van papierpunten.

Meng Biodentine™ Zzoals hierboven is aange%even (“Mengen van de capsule Biodentine™*).

Breng Biodentine™ in het kanaal aan met behulp van een aangepast instrument.

Comprimeer Biodentine™ met een stopper.

Maak een réntgenfoto ter controle van de dichting.

Verwijder de overmaat aan Biodentine™ en breng een afdichtcement aan.

0) Beéindig de endodontische behandeling bij de volgende sessie zoals voorzien is volgens de geldende
aanbevelingen.

APICALE OBTURATIE BlJ CHIRURGISCHE ENDODONTIE :

1) Be&eig d(te. toegang tot de apex voor volgens de geldende aanbevelingen op het gebied van de chirurgische
endodontie.

2) Maak met behulp van een specifiek ultrasoon systeem een opening met een diepte van 3 a 5 mm ter hoogte
van het uiteinde van de wortel.

3§ Isoleer de zone. Voer de hemostase uit. Droog de caviteit met behulp van papierpunten.
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4) Meng Biodentine™ zoals hierboven is aangegeven (“Mengen van de capsule Biodentine™*) .

5) Breng Biodentine™ aan met behulp van een instrument dat is aangepast aan de caviteit. Comprimeer
Biodentine™ in de caviteit met behulp van een kleine stopper.

Gg Verwijder de overmaat aan Biodentine™ en maak het oppervlak van de wortel schoon.

7) Controleer de juiste plaatsing met een réntgenfoto.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ HET GEBRUIK

- Zorg dat bij het plaatsen van de rubberdam dat de werkzone geisoleerd is.

- Een verontreiniging door vocht vertraagt het uitharden van het materiaal. Er moet dus contact worden vermeden
met water of vloeistoffen tijdens de beginfase van het uitharden (12 minuten).

- Product voor enkelvoudig gebruik: dit product is ontworpen om één dosis te gebruiken bij één enkele patiént.
Hergebruik brengt een risico op besmetting met zich mee.

BEWARING
- Vochtvrij bewaren.

VERPAKKING
- Doos met 15 capsules en 15 flacons met monodosis.
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Sproszkowany krzemian tréjwapniowy
Roztwér wodny chlorku wapnia i wypetniacze

WEASCIWOSCI

Biodentine™ jest bioaktywnym substytutem zebiny uzyskanym w oparciu o innowacyjng technologie «Active

Biosilicate Technology ™ ».

1/ Biodentine™ posiada wtasciwosci mechaniczne podobne do zdrowej zgbiny i moze zastepowac zebing zaréwno
w obrebie korony jak i korzenia, bez wstgpnego przygotowania tkanek zgba.

2/ Biodentine™ zawiera skfadniki mineralne o wysokim stopniu czystosci, wolne od monomeréw i charakteryzuje
sie wysoka biokompatybilno$cia.

3/ Biodentine™ stwarza optymalne warunki do zachowania zywotnosci miazgi przez bardzo dobre uszczelnienie
powierzchni ZebinK.

Dzieki temu zredukowane jest ryzyko wystapienia nadwrazliwos$ci pozabiegowej oraz zagwarantowana trwato$¢
wypetnien w zebach z zywa miazga.

4/ Biodentine™ jako materiat bioaktywny stymuluje komérki miazgi do budowy zebiny reparacyjnej. Mosty zebinowe
tworzaksi szybciej i sg grubsze niz przy zastosowaniu podobnych materiatéw dentystycznych i tworzg optymalne
warunki do leczenia miazgi.

5/ Biodentine™ oferuje poczatkowy czas wigzania zredukowany do 12 minut od momentu rozpoczecia mieszania
dla optymalnego zastosowania w obrgbie korony.

WSKAZANIA

W obr%bie korony:
- Stafa odbudowa zebiny pod kompozyty lub uzupetnienia typu Inlay/Onlay.
Tymczasowa odbudowa odtwarzajgca zebing i szkliwo.
ygetnianie gtebokich i/lub rozlegtych ubytkow préchnicowych w obrebie korony (technika kanapkowa).
Odbudowa gtebokich ubytkéw przyszyjkowych oraz ubytkéw w obrebie korzenia zgba.
Pokrywanie miazgi.
Pulpotomia.

W obrebie korzenia:

Zamykanie perforacji korzenia.

Zamykanie perforaciji furkacji.

Wypetnianie ubytku tkanek spowodowanego perforujaca resorpcja wewnetrzna.

Wypetnianie ubytku tkanek spowodowanego resorpcja zewnetrzna.

Apeksyfikacja.

Wypetnianie wierzchotka korzenia w zabiegach chirurgii endodontycznej (wypetnianie wsteczne kanatu).

PRZECIWWSKAZANIA
Alergia na ktérykolwiek sktadnik preparatu.

OGRANICZENIA W STOSOWANIU

- Odbudowa duzych ubytkéw tkanek zeba w miejscach narazonych na dziatanie duzych obcigzen.
- Estetyczne wypetnienia w zebach przednich.

- Leczenie zebow z nieodwracalnym zapaleniem miazgi.

DZIALANIA UBOCZNE
Nie sg znane dziatania uboczne.

SPOSOB STOSOWANIA (W ZAKRESIE WSZYSTKICH WSKAZAN)
Biodentine™ - instrukcja mieszania
1) Wyjac kapsutke z opakowania i delikatnie stuknac nig o twarde podtoze, aby uzyskac sypkosc¢ proszku.
2) Otworzyc¢ kapsutke i umiescic jg w biatym stojaku na kapsutki.
3) Odigczyc¢ z blistra jeden pojemnik z roztworem do jednorazowego uzycia i delikatnie stukna¢ w jego gérna
czes¢ tak, abz cata zawartos¢ sptyneta w dét poﬂemnika.
4) Przekreci¢ nakretke, aby otworzy¢ pojemnik. Nalezy uwazac, aby zadna kropla nie wyptyneta poza pojemnik.
5) Umiesci¢ 5 kropel roztworu z jednorazowego pojemnika w kapsutce z proszkiem.
Zamknac kapsutke i umiesci¢ ja we wstrzisarce takiej jak np.Technomix, Tac 400 (Lineatac), Silamat,CapMix,
Rotomix, Ultramat), ustawi¢ szybko$¢ na 4000 — 4200 obrotéw na minute.
7; Mieszac przez 30 sekund.
Otworzyc kapsutke i sprawdzi¢ konsystencje materiatu. Jesli preferowana {'est gestsza konsystencja, nalezy
poczekéxé 30 s)ekund do 1 minuty i ponownie oceni¢ konsystencje. Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu
racy (6 minut).
Bobract: Biodentine™ za pomoca aplikatora znajdujagcego sie w opakowaniu. W zaleznosci od aplikacji,
materiatem Biodentine™ mozna pracowaé przy pomocy naktadacza do amalgamatu, szpatutki lub pistoletu
Root C?nal Messing Gun. Natychmiast po uzyciu wyptukac i oczys$ci¢ aplikator, aby usuna¢ wszystkie resztki
materiatu.

NATYCHMIASTOWA ODBUDOWA SZKLIWA:
Nalezy oceni¢ zywotno$¢ miazgi przy pomocy standardowych testéw: materiat Biodentine™ nie jest wskazany do
leczenia zebéw z nieodwracalnym zapaleniem miazgi.
QOdizolowa¢ zab przy pomocy koferdamu.
2) Usung¢ zainfekowana zebine wierttem rézyczkowym i/lub ekskawatorem recznym. Pozostawi¢ zebine
zdemineralizowana.
3£ Zatozy¢ formévykg, jezeli brak jest jednej ze $cian ubytku.
iode
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4) Przygotowac B ntine™ w opisany powyzej sposob (Biodentine™ - instrukcja mieszania).

5) Wypetni¢ ubytek materiatem Biodentine™ w taki sposob, aby brakujgca zebina zostata zastgpiona takg sama
objetoscig Biodentine™, unikajac zamknigcia pecherzykow powietrza w obrebie wypetnienia. Wygtadzic
materiat bez nadmiernego uciskania i zapewnic jego dobre przyleganie do $cian i brzegow ubytku.

6) Wykonywanie statej odbudowy szkliwa mozna rozpocza¢ po zakonczeniu czasu wigzania materiatu (12 minut).
Materiat Biodentine™ jest kompatybilny ze wszystkimi technikami bezposredniej odbudowy korony, a
szczegolnie ze wszystkimi rodzajami systeméw wiazacych.

ODROCZONA ODBUDOWA SZKLIWA:
Nalezy oceni¢ zywotno$¢é miazgi przy pomocy standardowych testéw: materiat Biodentine™ nie jest wskazany do
leczenia zebéw z nieodwracalnym zapaleniem miazgi.
QOdizolowac¢ zab przy pomocy koferdamu.
2) Usung¢ zainfekowang zgbing wierttem rozyczkowym i/lub ekskawatorem recznym. Pozostawic zgbine
zdemineralizowana.
Zatozy¢ formowke, jezeli brak jest jednej ze $cian zeba.
Przygotowac Biodentine™ w sposéb O‘Bisani powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania)
Wypetni¢ ubytek materiatem Biodentine™, unikajagc zamknigcia pgecherzykow powietrza w obrebie wypetnienia.
Zapewni¢ dobre przyleganie materiatu do $cian i brzegow ubytku. Nie uciska¢ nadmiernie materiatu.

3)
4
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6) Wg/modelowaé powierzchnie odbudowy.

7) Zdja¢ formowke dopiero po zakoriczeniu catkowitego czasu wigzania materiatu (12 minut).

8) Aby uzyska¢ optymalne wtasciwos$ci mechaniczne materiatu oraz utatwi¢ zdjecie formowki, mozna pokry¢
gowierzchnig odbudowy lakierem.

9) Skontrolowa¢ wypetnienie w okluzji.

10) W ciggu 1 tygodnia do 6 miesiecy od zastosowania Biodentine™ opracowac ubytek zgodnie z wytycznymi
dla wybrane%o materiatu do wypetnien. Resztki Biodentine™, ktére mozna traktowac jak zdrowa,
zastepcza zel i?ﬁ’ moqubyé pozostawione na state w gtebszych czesciach ubytku oraz na jego Scianie
dokomorowej. Materiat Biodentine™ jest kompatybilny ze wszystkimi technikami bezposredniej lub
pgé_rednier{ odbudowy ubytkéw korony (Inlay/Onlay), a szczegdlnie ze wszystkimi rodzajami systeméow
wigzacych.

POKRYCIE MIAZGI:

Nalezy oceni¢ zywotno$¢ miazgi przy pomocy standardowych testow; materiat Biodentine™ nie jest wskazany

do leczenia zeb6w z nieodwracal ni/(m ze{xfaleniem miazgi.

1)  Odizolowa¢ zab przy pomocy koferdamu.

2) Usuna¢ zainfekowang zebing wierttem rézyczkowym i/lub ekskawatorem recznym. Pozostawi¢ zebine
zdemineralizowana.

3) Zatozy¢ formoéwke, jezeli brak jest jednej ze $cian zgba.

4)  Jezeli wystepuje krwawienie, nalezy uzyskac hemostazg przed aplikacjg materiatu Biodentine™.

5) Przygotowac Biodentine™ w sposob opisany powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania).

6) Aplikowa¢ Biodentine™ bezposrednio na obnazong miazge, unikajac zamknigcia pecherzykow
powietrzaw obrebie wypetnienia. Zapewni¢ dobre przyleganie materiatu do $cian i brzegdéw ubytku. Nie
uciska¢ nadmiernie materiatu.

7) Wykona¢ natychmiastowa lub pézniejsza odbudowe szkliwa zgodnie z podanymi powyzej wskazéwkami.

PULPOTOMIA:

Odizolowa¢ zab przy pomocy koferdamu.
Usung¢ zainfekowang zebine wierttem rézyczkowym i/lub ekskawatorem recznym.
Otworzy¢ komore miazgi i amputowac¢ miazg

Jezeli wystepuje krwawienie, nalezy uzyskacleﬁemostaze przed aplikacja materiatu Biodentine™.

Zatozy¢ formoéwke, jezeli brak jest jednej ze $cian zeba.

Przygotowa¢ Biodentine™ w sposob opisany powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania).

Ap%?waé Biodentine™ bezposrednio do komory miazgi i zapewni¢ dobrag adaptacije do $cian i brzegéow
u.

ub
Wymodelowa¢ powierzchnie odbudowy.
Zdja¢ forméwke dopiero po zakoriczeniu catkowitego czasu wigzania materiatu #12 minut).

0) Aby uzyska¢ optymalne wtasciwosci mechaniczne materiatu oraz utatwic¢ zdjecie forméwki, mozna pokry¢
powierzchnie ubytku lakierem.

1) Skontrolowaé¢ wypetnienie w okluzji.

2) W ciagu 1 tygodnia do 6 miesiecy od zastosowania Biodentine™ opracowac ubytek zgodnie z wytycznymi
dla wybranego materiatu do wypetnien. Resztki Biodentine™, ktére mozna traktowac jak zdrowa,
zastepcza zel i?ﬁ’ moga by¢ pozostawione na state w gtebszych czesciach ub)&tku oraz na jego $cianie
dokomorowej. Materiat Biodentine™ jest kompatybilny ze wszystkimi technikami bezposredniej lub
pgs’rednierj; odbudowy ubytkéw korony (Inlay/Onlay), a szczegdlnie ze wszystkimi rodzajami systemow
wigzacych.

ZAMYKANIE PERFORACJI KORZENIA

1) Odizolowac zab przy pomocy koferdamu.

2) Opracowa¢ kanat korzeniowy stosujac na przemian odpowiednie instrumenty endodontyczne i roztwor
podchlorynu sodu.

3) Osuszy¢ kanat saczkami papierowymi i zastosowac roztwér chlorheksydyny lub paste z wodorotlenkiem
wapniag’ako opatrunek dezynfekujacy na okres pomiedzy kolejnymi wizytami. Wypeti¢ szczelnie ubytek

materiafem do wypetnier tymczasowych, aby ochroni¢ tymczasowy opatrunek w kanale.

Na kolejnej wizycie (zwykle po ty%o niu) zafozy¢ koferdam i usuna¢ tymczasowe wypetnienie z czesci

koronowej zeba. Oczysci¢ kanat korzeniowy stosujgc na przemian roztwor podchlorynu sodu i

odpowiednie instrumenty endodontyczne. Osuszy¢ kanat s: czkami’j)apierowymi‘

Przygotowac¢ Biodentine™ w spos6b opisany powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania).

Aplikowa¢ Biodentine™ powyzej miejsca perforacji przy pomocy odpowiedniego instrumentu.

Skondensowa¢ Biodentine™ upychaczem.

Wykona¢ zdjecie RTG w celu skontrolowania, czy materiat zostat prawidtowo zatozony.

Usung¢ nadmiar materiatu i zatozy¢ wypetienie tymczasowe.

10) Zakonczy¢ leczenie kanatowe na kolejnej wizycie zgodnie z aktualnymi zaleceniami.

ZAMYKANIE PERFORACJI W FURKACJI:
Odizolowac zab przy pomocy koferdamu.
Przeptukac ubytek roztworem podchlorynu sodu, aby zdezynfekowac ten obszar tkanek.
Jezeli wystepuje krwawienie z miazgi, nalezy uzyska¢ hemostaze przed aplikacja materiatu Biodentine™.
Osuszy¢ komore miazgi.
Przygotowac Biodentine™ w sposob opisany powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania).
Aplikowa¢ i skondensowa¢ Biodentine™. Zamykanie perforacji i odbudowa korony przeprowadzane sg
jednoetapowo.
§ Wykonac¢ zdjecie RTG w celu skontrolowania, czy materiat zostat prawidtowo zatozony.
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Usuna¢ nadmiar materiatu. . . . . . . .
Na kolejnej wizycie, jesli klinicznie stwierdza sig¢ powodzenie leczenia, mozna rozwazy¢ wykonanie
ostatecznego uzupetnienia.

ZAMYKANIE PERFORUJACEJ RESORPCJI WEWNETRZNEJ:

1) QOdizolowac zab przy pomocy koferdamu.

2) Opracowac kanat korzeniowy stosujac na przemian odpowiednie instrumenty endodontyczne i roztwér
godchlorynu sodu.

3) suszy¢ kanat saczkami papierowymi i zastosowac paste z wodorotlenkiem wapnia jako opatrunek

dezynfekujacy na okres pomiedzy kolejnymi wizytami.

Wipeinlié szczelnie ubytek materiatem do wypetniert tymczasowych, aby ochroni¢ tymczasowy opatrunek

w kanale.

4)  Na kolejnej wizycie (zwykle po ty%odniu) zatozy¢ koferdam i usunaé tymczasowe wypetnienie z czesci
koronowej zeba. Oczysci¢ kanat korzeniowy stosujgc na przemian roztwor podchlorynu sodu i
odpowiednie instrument endodontgczne. Osuszy¢ kanat saczkami papierowymi.

5; Przygotowa¢ Biodentine™ w spos6b opisany powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania).

Aplikowa¢ Biodentine™ przy pomocy odpowiedniego instrumentu w obrebie ubytku tkanek powstatego
wskutek resorp(gi.

7) Skondensowac Biodentine™ upychaczem.

8) Wykonac¢ zdjecie RTG w celu skontrolowania, czy materiat zostat prawidtowo zatozony.

9)  Usuna¢ nadmiar materiatu i zatozy¢ wypetnienie tymczasowe.

10) Zakonczy¢ leczenie kanatowe na kolejnej wizycie zgodnie z aktualnymi zaleceniami.

APEKSYFIKACJA:

1) Odizolowac zagb przy pomocy koferdamu.

2) Opracowac kanat korzeniowy stosujac na przemian odpowiednie instrumenty endodontyczne i roztwér
podchlorynu sodu.

3) Osuszy¢ kanat saczkami papierowymi i zastosowac¢ paste z wodorotlenkiem wapnia jako opatrunek

dezynfekujacy na okres pomiedzy kolejnymi wizytami.

Wi pemli(: szczelnie ubytek materiatem do wypetnier tymczasowych, aby ochroni¢ tymczasowy opatrunek

w kanale.

Na kolejnej wizycie (zwykle po tygodniu), zatozy¢ koferdam i usuna¢ tymczasowe wypetnienie z czesci

koronowej zeba. Oczysci¢ kanat korzeniowy stosujac na przemian roztwdr podchlorynu sodu i

odpowiednie |nstrument¥ endodontgczne. Osuszy¢ kanat sgczkami papierowymi.

Przygotowa¢ Biodentine™ w spos6b opisany powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania).

Umiesci¢ Biodentine™ w kanale przy pomocy odpowiedniego instrumentu.

Skondensowac Biodentine™ upychaczem.

Wykona¢ zdjecie RTG, aby skontrolowa¢, czy materiat zostat prawidtowo zatozony.

Usuna¢ nadmiar materiatu i zatozy¢ wypetnienie tymczasowe.

10) Zakonczy¢ leczenie kanatowe na kolejnej wizycie zgodnie z biezacymi zaleceniami.

WYPEENIANIE WIERZCHOLKA KORZENIA W ZABIEGACH CHIRURGII ENDODONTYCZNEJ:

1) Uzyska¢ dostep do miejsca zabiegowego postepujac zgodnie z aktualnymi zaleceniami dotyczacymi
chirurgii endodontycznej.

2) Przy pomocy specjalne] koricowki ultradzwigkowej opracowa¢ wstecznie kanat korzeniowy w czesci
wierzchotkowej na gtebokos¢ 3 do 5 mm.
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3) Odizolowaé okolice zabiegowg Uzyskac hemostaze. Osuszy¢ ubytek sgczkami papierowymi.
4) Przygotowac Biodentine™ w sposob opisany powyzej (Biodentine™ - instrukcja mieszania).
5) Umiesci¢ Biodentine™ w kanale przy pomocy odpowiedniego instrumentu. Skondensowac Biodentine™

matym upychaczem.
6) Usuna¢ nadmiar materiatu i oczysci¢ Fowierzchnie korzenia.
7) Wykonac¢ zdjecie RTG w celu skontrolowania, czy materiat zostat prawidtowo zatozony.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA
- Nalezy upewnic¢ sie, czy koferdam zostat prawidtowo zatozony, tak aby catkowicie izolowat pole zabiegowe.
- Zanieczyszczenie woda spowalnia proces wigzania materiafu. Nalezy zapobiega¢ przedostaniu sie?wody i
tynow tkankowych do miejsca zabiegu podczas wstipnej fazy wigzania materiatu, to jest w ciggu 12 minut.
- Produkt do jednorazowego zastosowania: ten produkt przeznaczony jest do uzycia dla jednego pacjenta.
Powtérne uzycie moze spowodowac zakazenie.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA
- Przechowywac¢ w suchym miejscu.

OPAKOWANIE
- Pudetko zawierajace 15 kapsutek z proszkiem i 15 jednorazowych pojemnikdw z roztworem.

Wytgcznie do profesj 1ia w praktyce dentystycznej

Inego



