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Introduccién

Esta investigacion sera de utilidad para el profesor de Odontologia, el alumno
el egresado de la facultad, para el fabricante, ¢l proveedor y par el encargado
del deposito dental.

Si el odontélogo tiene un conocimiento adecuado de los materiales dentales
que maneja, tendra entonces, gran parte del ¢xito protesional asegurado.
Sabiendo Las ventajas y desventajas. tiempo de manipulacion estabilidad
dimensional. que porcentaje de registro fiel le brinda, condiciones de
almacenamiento, recuperacion  clasti usos,  clasificacion  entre otros
aspectos importantes. Podra celegir é1 mas conveniente para el tratamicnto que
realice.

Este es ¢l motivo por vl cual presento esti investigacion, con ¢l desceo de
cubrir la necesidad de contar con un medio de consulta para scleccionar ¢l
material certificado en base a las normas de materiales deatales establecidas.
Se  hicieron  traducciones  de  las  normas  dictadas  por  organismos
internacionales tales como: la “American National Standard Institute”( ANSI),
la representante ante ANS!  del sector dental la (ADA) “American Dental
Asociation™.

El establecer normas para ¢l producto dental ¢s un procedimiento complejo
que atiende en primer lugar, la defensa de la salud del paciente, ademas de los
requerimientos fisicos deseables en  términos de  propiedades  fisicas,
mecanicas y de biocompatinbilidad de un material. L.a normalizacion tiene
importancia porque fija los requerimicntos de un material y orienta al
productos en cuanto a dichos requerimientos

La Asociacién Dental Americana, tiene un  programa  constante  de
certificacion para materiales, instrumentos y equipos dentales.

Compromete al fabricante a que cumpla con pruebas rcgulares, para
demostrar el cumplimiento del material, para la certificacion oticial, si cumple
con los requisitos de! nombre del producto se incluyen en The Jornal of the
American Dental Association y en otras publicaciones apropiadas. “La lista
de materiales, instrumentos y equipos dentales certificados™ y lo autoriza para
exhibir el scllo de certificacion, hay casos en los que se expide certificacion
provisional. En este caso el mensaje queda como

“Certificado provisionalmente™

“Certificacion de la Asociacion Dental Pendiente™.

Al usarse indebidamente estas declaraciones o scllo, el fabricante se hara
acreedor de sanciones legales.

Por otra parte la garantia del producto reside en el fabricante ¥y no en la
Asociaciéon Dental Americana.




Apéndice del Instituto Nacional Americana
Neormas/Asociacion Dental Americana. Especificacion No. 1
para aleaciones de amalgamas dentales.

Consejo de: materiales, instrumentos y equipo dentales.

ANSI/ADA especificacion No.i  aleaciones para  amalgamas  dentales
aprobada por ANSI ¢n 1977, especifica un valor maximo de (escurrimiento)
de 5%. Este limite fue puesto de acuerdo a los datos existentes cuando se
presento la revision.

Estudios clinicos hechos muestran que las amalgamas con un bajo valor de
escurrimiento mejoran la integridad de los margenes y ¢l 5% fue demasiado
alto. Por Jo tanto el Apéndice revisa el limite de esecurrimiento a 3% como se
muestra en la tabla I. Seccion 3.4 en la especificacion No. T ANSIZADA.

Tabla 1 propicdades fisicas de aleaciones para amalgamas dentales*

Escurrimiento Resistencia compresiva en Cambio dimensional entre
%% f hr. Smin y 24 horas

max. Minimo/Mpa Rango %o

3.0 &0 0 +-0.20

(C - 20um/cm)
* Seccion 3.4 Propiedades fisicas. Los requerimientos de: escurrimiento,
resistencia compresiva y cambio dimensional durante el endurecimiento serin
como se especitica en latabla I.

A.D.A Especificacion No. 1

Aleacién para amalgamas dentales.

16 de Noviembre de 1977.

1. Alcance.

Esta especificacion da a conocer la aleacion compuesta esencialmente de piata
y estafio, usada cn la preparacion de amalgamas dentales. La alcacion puede
presentarse en polvo, tableta o en capsulas selladas que contienen porciones
prebalanceadas de aleacion ¥y mercurio.

2. Especificacioncs aplicables.

2.1 Especificacion.
La norma Nacional Americana Z23.1-1973 forma parte de esta
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especificacion: estandar Nacional Americano Z23.1-1973; especificacion para
cedazos de tela de alambre para propositos de prucba (ASTM E11-70)

3 Requerimicntos

3.1.Cualidades de trabajo. La aleacion tendrd forma de amalgama plastica
suave, cuando es mezclada como se indica en 3.3.2,

3.2 Composicion. L.a composicion quimica debera consistir esencialmente de
plata y estano. Bl cobre, zine, oro y/o mercurio puecden estar presentes en
cantidades menores que b contenido de plata o estaiio. Otros clementos
pueden incluirse, siempre y cuando ¢l fabricante compruebe que la
composicion de ta aleucion esta basada en resultados satisfactorios en
investigaciones biologicas y clini Siendo scguras para uso en la boca,
cuando se¢ sigan las  instrucciones del fabricante. Las aleaciones cuyo
contenido de zinc es mayor a 0.01%6 deben describirse que contiene zine. Las
iguales o de menor valor a 0.01%6 deberan designarse sin zine.

3.3 Material extraio. lLas aleaciones deben estar libres de material extraio
comao se indica en $.3.4

3.4 Propicdades fisicas. Ll requerimicnto de escurrimicnto, resistencia
compresiva y cambios dimensionales durante la cristalizacion  deberan ser
como los especificados en 1a tabla 1.

Tabla 1 Propiedades fisicas.

Resistencia Cambio dimensional
Escurrimient i enre Smin y 24 horas
o %
Max. Minimo/Mpa Rango “s
5.0 80 0 +-0.20

(O +- 20um/cm)

3.5 Instrucciones del fabricante. L.as instrucciones para ¢l uso de 1a aleaciéon
acompaftaran cada paquete (5.1.2). l.os siguientes detalles deberan ser
incluidos en esas instrucciones

3.5.1. Proporciones. l.a proporcion de aleacién respecto a mercurio debera
especificarse en las instrucciones para el mezclado. La relacién de masa se
expresard como una proporcion simple aleacion/mercurio, donde la
proporcion de aleacion sera expresada siempre con ¢l numero uno.
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Asi /1 o 1/1.4, y asi sucesivamente. También debera especificarse la razén
que el fabricante considera como optima.

3.5.2 Trituracién. Se especificara el método mecanico empleado para triturar
la amalgama. Las instrucciones también incluirdn el modelo del amalgamador
mecanico ¥ su velocidad en ciclos por segundo. también se¢  incluird
informacion sobre ¢l tamafio, peso vy tipo de la capsula y del pistilo, se
incluira informacion sobre los ticmpos requeridos para la mezcla de distintas
cantidades de aleacion especificadas ¢n las  instrucciones, incluy
tiempo requerido para mezclar 0.06 gramos de afeacion a partir de o
pulverizadas o alecaciones presentadas en forma de tabletas.

3.5.3 Precauciones. Si la aleacion usada para hacer amalgamas contiene
en una cantidad mayor a 0.01%e la siguiente advertencia deberda de imprimirse
en letra negrita y claramente sobresaliente del resto de las instrucciones. "La
aleacion contiene zinc y la amalgama hecha con ella puede mostrar corrosion
excesiva y expansion si hay humedad durante la mezela y conden

wion”.

3.6 Masa. El coeficiente de variacion de la masa de las tabletas de aleacion no
debera exceder de 1.5%% y el promedio aritmético de la masa de las tabletas de
aleacion estara dentro del limite de +- 5 mg de la muasa declarada por el
fabricante. Para capsulas que contengan aleacion y mercurio predosificadas,
el coeficiente de variacion de la masa de ambas (aleacion y mercurio) no
podra exceder de 1.5%4 vy la media aritmética de la masa de ambas (aleacion y
mercurio) estaran dentro del limite de (+ -) 5g de la masa declarada por ¢
fabricante.

4. Muestreo, inspeccion y procedimiento de prueba

4.1 Muestreo. No menos de 150 g de aleacion debera obtenerse para cumplir
€Oon esta norma.

4.2, Inspeccion. Debera usarse inspeccion visual para ¢l cumplimiento de tos
requerimientos descritos en 3.5,

4.3. Pruebas fisicas

4.3.1. Temperatura. La preparacion de todos las mucstras y todas las pruebas
debera realizarse a una temperatura de 23°C +-2°C a menos que sc
especifique otra cosa.




4.3.2. Trituraciéon. Una mucstra de 0.60gr de aleacion y la masa de
mercurio(3.5.1.)que ¢l fubricante especifica como optima para la aleacion
deberan de ser mecanicamente trituradas(3.5.2). Las tabletas deberdn de
pulverizarse ponicndo dos tabletas en una capsula-mortero de combinacion
recomendada por ¢l tabricante para triturar la amalgama. Bsta masa es
triturada mecanicamente por dos segundos o hasta que sca obtenga suficiente
polvo de aleacion que pese .60 gr.

4.3.3. Preparacion de mwuestras, Las maestras deberan prepararse por un
proceso totalmente mecanico, En la preparacion de muestr 1 determinar
resistencia compresiva, escurrimicnto » cambio dimensional, €] sujetador. los
espaciadores No. 1 y 2. troquel y pistilo No | con cubierta en la posicion o el
pistilo No.3 deberan ensamblarse como 1o muestra la figura. L.a masa
coherente de amalgama triturada (4.3.2) debera ser vaciada en ta pante
superior de la cavidad de un troquel de inmediatamente insertada en el molde
con varios empujones del condensador de amalgama y hgeramente menor a 4
mm de didmetro. Ninguna muestra debera liberar mercurio durante la
insercion. [l pistilo No 2 debera insertarse y  se seguira el tiempa
calendarizado en la tabta 2.

pa

-4.3.4. Material extrafio. Dicsz gramos de polvo de alcacion ((L3.2)) Deberan
ponerse sobre un cedazo tamiz 150 pum 70mm (3 pulgadas) de diametro. 21
tamiz cumplira el estandar nacional americano 223.1-1973(2.1.)

El conjunto de tamiz, recipiente y cubicrta. Debera sostenerse con una mano
y golpearse contra la otra 2 una razon aproximada de 100 veces cada minuto
durante 120 scg.

El residuo remanente en ¢l mortero debe de ser inspeccionado buscando
material extrafio utilizando una amplificacion desde 25x hasta S0x

4.3.5. Resistencia a fa compresion. Cinco muestras deberan de ser preparadas
siguiendo las instrucciones de 4.3.3 usando pistilos # 2 y 3 (ver figura). Las
muestras deben ser almacenadas a 379C +- 1°C. Sesenta minutos después de
ta trituracion; la resistencia a la compresion de la muestra debera determinarse
cn una aparato adecuada para la prueba. la tasa relativa de movimiento de la
plancha o durante la prucba debe ser 0.25mm/minuto. La fuerza debe ser
aplicada axialmente.

El valor para la resistencia compresiva seri reportado como el promedio de 5
muestras y deben ser redondeadas a la mas cercana a 1.0 megapascales
{Mpa). Si los valores para muestras individuales se salen en un 15%% por
debajo del promedio de los 5, deben de ser descartados  y ¢l promedio de las
muestras remancntes serd reportado. Si mas de dos muestras son eliminadas
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la prueba debera repetirse.

Tabla 2. Calendario para la preparacion de muestras

Segundos
Finalizacion de trituracién 00
Poner la masa triturada en un molde y aplicar 14 30
megapascales (2.030 psi) de presion
Retirar la carga y remover el scparador No. 2 a los 45
Remplazar la carga a los 50
Quitar la carga a los 90
Retirar el mercurio con un cepillo y sacar {a muestra 120

L.as muestras no seran recortadas.
La transferencia de la durcza compresiva, escurrimicnto, y  cambio
dimensional, se realizarian en un ambiente de 37 +- 1 °C

4.3.6. currimicento, Dos muestras deberan prepararse de acuerdo a las
instrucciones 4.3.3 usando pistilo # 2 y 3. Las muestras deberan almacenarse
a 37+-1°¢ por sicte dias.

t.a longitud axial de cada muestra debera ser medida y anotada como la
longitud original.

Una tension de 36 Mpa debera aplicarse continuamente sobre la muestra por
no menos de 4 horas a 37°C +- 3.3°C.

El cambio en la longitud de las lecturas entre la primera hora y ta cuarta hora
debera anotarse, y ¢l escurrimiento debera calcularse como  sigue:
escurrimiento (26) igual al cambio en la longitud desde la primera hora hasta
la cuarta hora dividida por la longitud original multiplicada por 100. El
promedio del escurrimiento para dos muestras deberd ser redondeado al 0.1%a
mas cercano.

4.3.7. Cambio dimensional durante ¢l endurecimicento. La muestra debera
prepararse como sc indica en 4.3.3 usando pistilo # | (con tapa si un
interferometro es usado) y #2 (ver fig)) Inmediatamente gue se forme, la
muestra deberd ser puesta en un instrumento de medida que tenga una
precision de 0.5um. La muestra no dcbera estar sujeta por un inmovilizador
que exceda 0.1 N durante la prueba. La medida inicial debera ser hecha cinco
minutos después de la terminacién de la trituracion. La medida final debera
ser hecha al cabo de 24 hrs, durante la prueba la temperatura de la muestra
deberd mantenerse cn 37°C +- 1°C El cambio promedio en la longitud de las
tres muestras, deberin reportarse redondcando al 0.01°% mas cercana (1
fum/cm).



4.3.8. Masa. La aleacion y en ¢l caso de capsulas. Mercurio en 25 tabletas o
capsulas; deberan ser pesadas individualmente con precision de 1.0 mg. La
media aritmética y la desviacion estandar debera determinarse y el coeficiente
de wvariacion porcentual debera calcularse como  sigue: Cocficiente de
variacion (25) es igual a la desviacion standard dividida por la media
aritmética y multiplicada por 100.

5. Empacado e indicaciones.

5.1. Empacado. La aleacion deberd ser empacada de acuerdo con las practicas
comerciales.

5.1.1. Envases. Los envases no deberan ser de material o contener materiales
que se puedan amalgamar.

5.1.2. Instrucciones de uso. Las instrucciones para uso de la aleacion como se

especifica en 3.5, deberan acompaiiar a cada paquete.
5.2. Marcado.
5.2.1. Namero de lote. Cada envase de material debera ser marcado con un

nitmero de seric o una combinacion de letras y numeros que hagan referencia
a los registros del fabricante para cada lote particular o proceso.

5.2.2. Fecha de fabricacion. La fecha de fabricacién (afo y mes) dcbera
ponerse en ¢l envase como un dato scparado o como parte del namero de
lote (5.2.1.).

5.2.3. Masa neta. La masa neta minima en gramos debera indicarse de manera
legible en el envase.







A.D.A Especificacion No. 3
Para compuestos de impresion dental.

1 Alcance y Clasificacion.

1.1. Alcance. ta especiticacion es para compuestos de impresion dental,
algunas  veces  llamada  compuesto  de moldeart, te  compuesto  es
térmicamente reversible, rigido cuando se entria » plistico cuando se calienta
a pocos grados arriba de la temperatura de [a boca.

1.2. Clasificacion.

1.2.1 Tipos. Los compuestos para impresion dental cubijcrtos por esta
especificacion seran de los siguientes tipo
po I Compuesto de impresion dental

I'ipo 11 Compuesto de recipiente(para cucharitla).

2. Especificaciones aplicables.

2.1. Especificacion. No existe otra especificacion  aplicable a  esta

especificacion.

3. Requerimientos.

3.1. Material

3.1.1. Tipo 1. El material scra adecuado para tomar impresiones en la cavidad
oral.

3.1L.2, Tipo 1. El material sera ¢l adecuado para formar cucharillas para ser
usadas en la cavidad oral.

3.2. General. LLos compuestos tendrin las siguientes propiedades.
3.2.1. Homogéneo en cualquier parte.

3.2.2. Superficie lisa y brillante, después del flameado.

1 Modelina, material termocurable, Godivia. N. de ASG.
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3.2.3. Bordes ftuwmes

v
temperatura ambiente.

suaves despuc¢s de cortarlo con un cuchillo a

3.3. Detalle.

3.3.1. Flujo. Tipo | Compuesto de impresion,

3.3.1.1%. El tlujo a 377°C no sera mayor del 6.0%,
3.3.1.2. El Tujo en 45.0°C sera menor de 85.0%.
3.3.

2. Flujo tipo 11 Compuesto de recipiente(para cucharilla).
3.3.2.1. L flujo a 37.0°C. no serda menor del 2%,

3.3.3. Prucba de impresion.

3.3.3.1. Tipo L. LIl compuesto debera registrar con exactitud los detalles del
bloc de prueha, a que se hace referencia en 4.3.2.2 2 45.0°C

3.3.4. Instrucciones del fabricante. Las instrucciones suministradas en cada
paquete, deberan incluir el método de ablandamiento, temperatura de trabajo,

y una curva de datos gque muestre Ia contraccion del compuesto de 40°C a
20°C.

4. Muestrco, Inspecciton y procedimicntos de prucbhas.

4.1, Muestreo. Tres paquetes o aproximadamente una a una y media libra de
compuesto serd adquiridos al menudeo por un micmbro de la Asociacion
Dental Americana, la o las muestras seran remitidas en  sus paquetes
originales intactos a la Division de Investigacion de la Asociacion Dental
Americana, Oficina de Estandares, Washington, D.C.

4.2, Inspeccidon. Se utilizara inspecciovn visual para el cumplimiento de los
requerimientos seflalados en 3.1, 3.2, , 354, 5.1 y 5.2,

4.3. Prucbas Fisicas.

4.3.1. Flujo.

4.3.1.1. Preparacion de muestras. Una picza o piczas de compuesto seran
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partidas en pedazos y pucstas cn un crisol de acero de 50 mi de capacidad.
crisol sera colocado 130 mm. bajo una lampara de ravos infrarrojos de 250-
watts, El compuesto sera agitado. serdt calentado a temperatura de 75°C
5°C (verificado con un termoémetro) hasta ablanduar completamente y serid

vaciado en un molde (figura 3-2).

El molde sera plano, construtdo de una placa metalica de
6.0 mm. de espesor conteniendo cualro agujeros de 10.0 mm de dumetro. 1)
molde sera precalentado a una temperatura de S37°C - 57°C: y colocado en
una placa plana de vidrio (152 mm de Jongitud. 76 mm ancho y 19 mm de
espesor) precalentada a la misma temperatura. Despuds de que ¢! molde ha
sido sobrellenado con el material, una hoja de bronce plana cubrira fa placa de
vidrio, precalentandose a 557C +- S 1a cual serd puesta en la parte superior
del molde. Una carga de 9.000 Gm., Scra aplicada en 1o parte superior de la
placa de vidrio cubierta de bronce por 10 minutos. Entonces el molde seri
colocado en agua a 10°C por 10 minutos. La placa superior sera removida v el
to pucde realizarse usando una espatula de

acero inoxidable de

exceso de material sera retirado,
metal con Ia superticie superior del molde como una guia. 121 molde puede
entonces ser removido del vidrio con pequenos golpes en un lado del molde.
Esta muestra sera removida del molde enfriiindola en agua por 10 minutos a
16°C » 3°C +- 2.0°C durante 24 horas despuds de la

prucba.

sera almacenady a

4.3.1.2. Método de pruebia. fa longitud original de Ia muestra sera
determinada utilizando un micrometro calibrado. Cuatro mediciones seran
hechas alrededor de la circunferencia y una medicion sera hecha en el centro
de la muestra. Las medidas seran anotadas con una precision de 0.005mm. La
muestra y los instrumentos para medir el flujo(fig. 3.3.) Seran colocados en
agua a la temperatura de prueba por 20 minutos antes de la pruecba. La
ilustracion de los instrumentos de la prucba consiste de lo siguicnte: A, peso:
B, un ¢je no conductor; y C: un rodillo de bronce. EI peso total at aire de estos
tres elementos serd de 2,000 Gm. El peso A sera separado un minimo de 76
mm. del rodillo de bronce sobre ¢l eje. Este cje sera de caucho duro o de un
mal conductor térmico similar para evitar perder calor de la muestra.
diametro del rodillo de bronce que tocura la muestra no sera menor de 51 mm.
El grosor del rodillo de bronce no excedera de 6.5 mm la temperatura en el
bafio sera controlada cn +- 0.1°C de la temperatura requerida. (Un
termémetro calibrado scra usado para determinar la temperatura.) Una hoja
delgada de celofan impermeable sera colocada entre el instrumento y cada fin
de Ia muestra. La parte inferior de la mucestra estar@ a 51 mm. bajo Ila
superficie del agua en el baiio. Una carga axial constante de 2.000 Gm. se¢
aplicara entonces a la muestra durante 10 minutos. Después que la prucba sera




removida y enfriada al airc a la temperatura ambiente. E) celofan serd
retirado, y la longitud final sera medida usando el procedimiento de la
longitud original. Ll flujo se muestra como el cambio de tongitud. Sera
reportado como porcentaje de la longitud original. El valor de flujo en
cualquier temperatura serd el valor promedio parn dos muestras y sera
reportado con una precision de 0.1%.

4.3.2. Prueba de impresion.

4.3.2.1. Preparacion de ta muestra de impresion. La muestra de impresion sera
un disco de 40 mm. de¢ diametro y entre dmm. y 7mm. de espesor. La masa
del compuesto sera calentada en agua y et disco sera cortado. Si ta muestra
tiene menos de 4 mim de grosor, dos muestras seran {lameadas y presionadas
Juntas antes de cortar el disco.

4.3.2.2. Método de prucha. Un bailo de agua serd gjustado a 45.0 +- 0.1 °C.
Un placa plana (para soportar la muestra mientras esta alcanza temperatura
requerida). Un bloc de prucba (figura 3-1) y un peso de bronce con una base
de 50 mm. de diametro pesando 1.000 +- 5 Gm. al aire. Serd colocado en ¢l
bafio y se le permitird alcanzar la temperatura del bano. nivel de agua en el
bafo sera de 30 -+- S mm. sobre la superficic superior del bloc de prueba.

La muestra de impresion sera colocada en agua sobre la placa. Veinte minutos
después, la prucba sera centrada en e} bloc de prueba, una hoja de celofan
impermeable sera colocada sobre la muestra, y el peso sera colocado sobre la
muestra. 10 minutos despucds, el peso sera removido, el bloc de prueba y Ia
muestra se retirardn del bafio y se entriacin o una temperatura de 10°C, y la
muestra serda removida del bloc de prucba.

La impresion serd examinada para determinar si las  crestas  agudas
corresponden a los grandes surcos que cruzan el bloc de prueba (Fig. 3.1, B) y
fas crestas corresponden a las ranuras finas (Fig., 3.1 C) son completamente
visibles a simple vista por mas 30 mm. de longitud.

5. Preparacion para envio,

5.1. Empaque. El material sera cempacado de acuerdo con la practica
comercial aceptada.

5.2. Rotulado.

5.2.1. Namero de lote. Cada contenedor serda marcado con un niumero de serie
o combinacion con letras, que se refiera a los registros del fabricante para el
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lote en particular,

5.2.2.

Fecha de produccion. La fecha de manufactura (afio ¥ mces) se mostrara

en el pagquete como un dato separado del namero de lote o como parte del
numero de lote (5.2.1.).

5.2.3. Peso ncto. El peso neto minimo del contenido sera indicado en todos
los paquetes.

5.2.4. Tipo. El tipo de compuesto (1.2, 1) sera indicado en todos los paquetes.

6. Notas.

6.1. Referencia. La siguiente referencia ayvudara al observador en la prucba de
los compuestos para impresion dental para el cumplimiento de esta norma.

6.1.1. Stanford, J.W.: W.T.A. Paffenbarger, G.C. and Sweenecy, W.T.A.
Revision de la Asociacion Dental Americana especificacion niimero 3 para
componentes de impresion dental JLAID.A. 51:56 julio de 1955,
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Fig. 3-3 Instrumento de prueba de flujo, A peso, b Eje, C placa de bronce.
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A.D.A Especificacién No. 4

Ceras para colados de incrustaciones dentales

Prefacio.

Este prefacio no forma parte de la especiticacion No. -8 ANSEADA, De cera
para colados de incrustaciones dentales,

Los cambios en Ja cuarta revision

de la especificacion ANSIADA v la
justificacion de tales cambios son los si

ruientes:

1.- L.as ceras seran clasificadas como tipo 1 (cora de téenica directay y tipo 2
(cera de técnica indirecta) en la re

a {a clasificacion usada en la revision 2.
Justificacion. En la revision 3,
duras, medias y blanda

te cambio representa un regreso

las ceras son clasiticadas como tipo A, By C o
En un estudio de los fabricantes de ceras dentales
dirigido por ¢l subcomité, observaron que una sola compailia respondia a la
produccion de cera tipo A, (dura).
de escuclas dentales realizado por
escuela, uso la cera tipo A, Los
ceras empezaron a venderse ¥y oa
indirectas.

isa cera no tue certificada. De un estudio
el subcomitdé, fue observado que solo una
estudios claramuonte demostraron gque las

usarse con téonicas de ceras directas o

No como duras, medias o suaves. 21 subcomité cree que la clasiticacion de
tipo 1 (Cera de técnica directa) y tipo 1L.{ cera de téenica indirecta) ¢s mas
representativa del uso de ceras para incrustaciones.

2.- Cambio. L.os requerimientos de flujo de la revision 4 sceran regresados a
los descritos por la revision 2.

Justificacion: Los requerimientos de flujo para ceras tueron cambiados en {a
revision 3 que corresponden al nucvo sistema de clasificacion en los tipos A,
B y C. Con la climinacion de l1a cera tipo A (Dura) y el regreso a los tipos 1y
11 (Actualmente tipos B y C), Los requerimientos de flujo de la revision 2 son
razonables. Un examen de valores de flujo de 8 ceras de 4 fabricantes indican
que entre < ceras , tipos B o tipo L.

Las mismas 2 ceras pasaron y fallaron en
las prucbas de la revision 3 y 4. Entre 4 ceras tipo C o tipo 11, 3 pasaron la
revision 4, mientras que solo 2 pasaron la revision 3. La cera que paso la
revision 4 no paso la revision 3 es el producto comercialmente mas exitoso.
El subcomité undanimemente apoyd el regreso a los valores de flujo de la
revision 2 como ahora se describe en la revision 4.



Revisiéon de la Norma nacional americana/Asociaciéon dental
americana

Especificacién No.4 Ceras dentales para colados de
incrustaciones.

. Alcance y clasificacion,

1.1. Alcance. lLa especificacion de Ceras dentales para colados  de
incrustaciones usada en la realizacion de modelos  en la produccion de
incrustaciones y coronas. La composicion de las ceras consiste principalmente
de ceras naturales o sintéticas, resinas y paratinas dervivadas de hidrocarburos.

1.2. Tipos y clases. l.as Ceras para colados de incrustaciones cubiertas por
esta especificacion deberan ser de atguno de los siguientes tipos. y clases.
Tipo I. Ceras de técnica dirvcta.

Clase 1 Barra

Clase 2 Conos

Clase 3 Otras formas.

Tipo 2 Ceras de téenica indirecta.

Clase | Barras

Clase 2 Conos

Clase 3 Otras formas.

2.- Especificaciones aplicables.

2.1.- Especificacion. No hay otras especificaciones aplicables a esta
especificacion.

3.- Requerimientos.

3.1.- Uniformidad. La cera debera ser uniforme y libre de materiales extraftos.
3.2.- Tamaiio. Los tamailos seran especificados al momento de la compra.
3.3.- Color. El color de Ia cera debera ser del color especificado en cl paquete.
3.4.- Ablandamiento. L.a cera debera ablandarse sin la aparicion de escamas.

No debera mostrar laminaciones cuando se forme una masa de trabajo a la
temperatura que ¢l fabricante recomienda trabajar.




Tabla requerimientos de flujo

Flujo %
30°C 37°C 40°C 45°C
max max min max min max
Tipo 1 = 1.0 - 20 J0 90
Tipo 11 i - 50 - 70 90

3.5.-Astillamiento.Las ceras no deberan mostrar  apreciablemente
astillamiento o escamacion cuando son dobladas en un fino margen a 23.0 +-
2.0 °C

3.6.- Residuo. La cera derretida, cuando se vaporiza a 500°C, no debe de
dejar residuos solidos con un exceso de 0.1% del peso original de la muestra
cuando se prueba de acuerdo a 1o descrito en 4.3.3.

3.7.- Flujo. L.os requerimicntos para el tlujo seran como los dados en la tabla.
3.8.- Expansion lineal térmica. Cera tipo 1L

3.8.1.-La expansion lincal térmica de 25 hasta 30°C no debera de ser mayor
que 0.2%%6 cuando se prueba como en 4

3.8.2.-La expansion lincal térmica de 25 hasta 37°C no debera de ser mayor
que 0.6% cuando se¢ prucba como en 4.3.2.2,

3.9.- Instrucciones dc fabricacian. Instrucciones, incluyendo el método de
ablandamicnto, temperatura de trabajo, ¥ los datos que muestra la expansion
térmica de la cera desde 25°C a 30°C y de 30°C a 37°C deberan

proporcionarse en cada paquete de cera. El dato de expansion térmica  serad
necesario solo para las ceras tipo .

4. Muestrco, inspeccion y procedimientos de prueba.

4.1. Muestreo. Cinco paquetes de aproximadamente 140gr de cera deberan
obtenerse para el cumplimiento de 1a prucba de esta especificacion.

4.2.- Inspeccién. Inspeccidon visual deberd usarse en la determinacion del
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cumplimiento con los requerimientos establecidos en 3.1, 3.3, 3.4, 3.5, 39 y
5.

4.3. Pruebas fisicas.

4.3.1. Flujo.

s. Una cantidad de cera debera de ser rota en
1. El
a 130

4.3.1.1. Preparacion de muestrs
piezas y puesta cn un vertedor de metal, como se ilustra en la (g

vertedor debera de ponerse sobre una supertficie la cual se encuentra
mm debajo de una lampara intrarroja de 250W.,

La cera, mientras se menca debera aleanzar una temperatura de 75°C +- 5°C y
ser mantenida a esta temperatura hasta que la muestra este totalmente
derretida. Un termémetro deberd  usarse para medir la temperatura. La cera
derretida se debera vertirse en un molde gue ha sido lubricado con grasa de
silicon cuyo punto de fusion es mayor que 75°C +-5°C. El molde (figura 2)
debera de consistir de una placa de acero inoxidable de 6.0 mm de grosor. que
tenga las superficies superior e inferior planas y paralelas, y teniendo 4 hoyos
de 10.0 mun (0.394 pulgadas) de diametro. Los ejes de los hoyos deben de ser
perpendiculares a las superficies de la  placa. Los bordes de los hoyos no
deberan tener rugosidades. El molde debera de  precalentarse a una
temperatura de  S55°C 4- 5°C y puesto en una plancha plana de vidrio
aproximadamente de 152 mm de largo y 76mm de ancho y 19mm de grueso
precalentado a la misma temperatura. Cuando la ccera se solidifica y Ia
contraccién se detiene, s¢ agregard cera liquida. Cuando fu cera pierde la
superficie reflejante, una hoja delgada lisa y plana o papel aluminio deberan
de cubrir la placa de cristal, se precalentari a 55°C+- 5°C, debera de colocarse
en la parte superior del molde. Una carga de 88N (9000gr.) debera aplicarse
en Ia parte superior de la hoja que cubre la placa de cristal durante 30
minutos. El peso y la placa de cristal deberan de removerse y ¢l exceso de
cera debera de eliminarse. Esto se puede realizar, alisando la muestra
recortando el vaciado al nivel de la superficie. El molde debera de removerse
de la placa de vidrio tapando suavemente ¢l lado descubierto dcl nolde. La
muestra de cera deberd de removerse del molde enfriandolo en agua a 10°C y
sera entonces almacenado a 23.0°C +- 2.0°C por 24 horas antes de la prucba.

4.3.1.2.- Mdétodo dc prucba. La longitud inicial de la muestra debera
determinarse a 23.0°C +-2.0°C, usando un micrometro métrico calibrado.
Cuatro medidas deberian de realizarse en la circunferencia, y una en ¢l centro
de la muestra. Las medidas deberin promediarse v anotarse con una precisién
de 0.005mm. La muestra y el instrumento de prucba de flujo deberin de

19



ponerse baiio en agua mantenidos a esa temperatura por 20 minutos antes de
L.a carga debera de aplicarse con un instrumento de prucba
adecuado como el que se muestra en la fig ste de lo siguiente: A, un
peso ; B un eje que tenga baja conductividad érmica ;. v C, una placa de
bronce. El peso total al aire de estos tres componentes debera de ser 196 N
(2000gr). Et peso, A debera de separarse una distancia minima de 75nun de Ia
placa de bronce del eje o conductor. liste cje debera de ser de hule duro o de
un material similar que sca un mat conductor termico para evitar Ia pérdida de
calor de la muestra. diametro de la piaca de bronce debera de ser no menor
de 50nmun. El ancho no debera exceder 6.38nun. La temperatura del baio
debera controlarse con exactitud de +-0.17C en la temperatura requerida.(Uin
termometro calibrado deberd usarse para medir I temperatura). La agitacion
del bafio debera de proporcionarse con un agitador mecanico. Una hoja
delgada de polietileno o de celofian deberd de ponerse entre el instrumento y
los bordes de la muestra. ] fondo de la muestra debera sumergirse Stmm
debajo de la superficic bano en agua Una carga axial constuante de (9.6
N(2000gr.) debera de apliacarse o la muestra por 10 minutos, despuds la
muestra se removerd v se enfriara al aire a 23.0°C +- 2.0°C. El polictileno o
celofan se retirara, la longiud final se determinara usando fos nmismos
métodos de medida que para la primera. El flujo se muestra como ¢l cambio
en la longitud y deberd reportarse como un porcentaje de la longitud inicial,
El valor del flujo a cualquicr temperatura serd el promedio de dos muestras y
sera reportado con precision de 0.1%a.

Fig 4. Molde de bronce para la expansion térmica de la muestra. A, placa
superior; B, muestra de cera 1 C, espaciador(2) 1 y D, Molde.

la prueba.

4.3.2. Expansion lineal térmica.

4.3.2.1. Preparacion de las muestras. La cera se derretird como se describe en
4.3.1.1. y debera dc vaciarse en un molide de bronce lubricado con grasa de
silicon cuyo punto de fusidon sea mayor a 75°C+-5°C(fig. 4) sobre una
apertura de 6.35 +- 6.35 mim a través de la longitud del molde, hasta que ¢l
molde se desborde. Espaciadores de 19mm de longitud, deberan de ponerse
en los bordes de cada parte abierta del molde. (Fig. 4, C). El molde debera de
precalentarse a 55°C+-5°C. Cuando la cera se endurezca y la contraccién
ocurra, cera liquida debera de agregarse. Cuando la cera pierda !a superficie
de espejo, Un plato de bronce lubricado y precalentado a 55 +- 5C el cual
debera de poncrse en la parte superior del molde desbordado de cera. Una
carga de 88N (9000gr.) debera de aplicarse en la parte superior de la placa de
bronce y permanecer hay 30 minutos. E] peso y el plato de bronce deberdan
quitarse ¥ el exceso de cera removido hasta que la muestra ajuste en la parte
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superior del molde. El tamafo de la muestra debe prepararse de
aproximadamente 267 * 6.35 * 6.35 mm y que sea adecuada para el uso con
el comparador micrométrico microscopico. 4.3.2.2. L.a muestra debera de
quitarse del molde y debera tener incrustados cerca del borde en la superficice
pequefios pines de metal para [a realizar las medidas lineales subsecuentes.
Después que la muestra para la prueba cs preparada, debe de ser almacenada a
37°C por 24 horas antes de Ia prucba.

deberit de calentarse a tres

muestra
vrencia deberd de

4.3.2.2 Mdétodo de prueba. La
temperaturas diferentes, v la distancia entre fas marcas de re
medirse a cada temperatura. Un comparador micrométrico microscopico o
equipo de igual exactitud deberda de usarse para obtener las medidas. La
muestra debera de ponerse en un sujetador adecuado, con aperturas para ver
las marcas de referencias como se muestra en la fig S.A. localizado a 25.4dmm
de cada extremo para posibilitar alincacion peroe con un minimo de

restricciones para la expansion durante ¢l calentamiento. Una medida inicial
+-0.1 °C. La

debera de hacerse en agua despuds de 20 minutos a 25.0
temperatura incrementarse en el bafto 2 30.0 +-0.1°C. L.a mucstra deberd de
permancecer 20 minutos a esa temperatura antes que la distancia entre las
marcas sea determinada. El mismo procedimiento deberi de realizarse a4 37.0
+- 0.1 °C. Se repetira una prucha empezando a 25.0+-0.1°C debera de
realizarse en la misma muestra. Usando la medida en 25.0 +-0.1°C como
medida cero. El valor de la expansion térmica debera de promediarse con esas
dos mediciones y debera de reportarse con una precision de 0.05%%.

4.3.3 Residuo. Aproximadamente igr de cera debera de ponerse en un crisol
previamente acondicionado con un peso constante de (1 0.0002gr.) por
calentamiento repetidos a 500°C y enfriado a 23.0+-2.0 en un desecador. El
acondicionamiento, tara u carga del crisol debera de transferirse en un horno a
23.0 +-2.0°C. La temperatura dcl hormo debera de incrementarse a 500°C y
mantenerse en esa temperatura por una hora. Bl crisol debera de removerse
de} horno y ponerse en un desccador, y permitir que sc¢ enfrie hasta 23.0 -+~
2.0°C antes de pesarse. El valor del residuo debera ser el promedio de dos

medidas y se reportard con una precision de 0.02%.

S Preparacién para entrega.

5.1 Empacado.
E! material deberd de empacarse de acuerdo con la practica comercial
aceptada.



5.2 Marcado.

5.2.1 Numeros de seric. Cada contenedor debera de marcarse con un nimero
de serie o con una combinacion de letras y niameros que se reficran a registros
del fabricante para un lote particular o proceso para la cera.

5.2.2 Fecha de fabricacion. La fecha de fabricacion. fecha de empague o
fecha de caducidad (mes y aitlo) deberan de estar como un  dato separado o
como parte del namero de lote(5.2.1). P'recediendo a Ja fecha | debera estar
una letra que indique lo siguiente: M-fecha de fabricacion, P= fecha de
empaque o E= fecha de caducidad. Por cjemplo, ME83-6 significa que junio,
1983 fue la fecha de tabricacion.

5.2.3 Peso neto. El peso minimo neto del contenido debera de indicarse en
todos los contenedores.

5.2.4 Tipo ¥ clase. Ul tipo y clase (1.2) de cera debrerad de indicarse en todos
fos contenedores.

6 Notas.

6.1 Propositos de uso. El uso normal de ceras tipo 1 y de 1 son: tipo 1,

cera de técnica directa para realizar moldes dentro o fuera de la cavidad oral
para la produccion de incrustaciones o coronas; tipo 11 | ceras de técnica
indirecta, adecuadas para realizar moldes fuera de la cavidad oral para la
produccion de incrustaciones. coronas, o colados de ponticos.
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Fig. 3 Instrumento de prueba de flujo, A peso, b Eje, C placa de bronce.
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Fig 4 Molde de bronce para la expansién térmica del especimen. A placa superiror
B especimen de cera, C (2) espaciador ¥ D molde .
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Revision de la especificacion ANSI/JADA No. 5 Aleaciones

para colados dentales

Consejo de materiales, instrumentos y equipo dentales.

La revision de la especificacion ANSIADA No. 5 Aleaciones para colados
dentales Fue aprobada por ¢l Consejo de materiales, instrumentos y equipo
dentales. De la Asociacion Dental Americana. Estas y otras especificaciones
para materiales, instrumentos y equipo dentales son formuladas por el
subcomité del acreditado comité de normas MIDIS6 para materiales,
instrumentos v cquipo dentales. Il conscjo actia como patrocinador del
comité, el cual tiene la representacion de todos los intereses en los Estados
Unidos en la normalizacion de materiales, instrumentos y aparatos eon
odontologia. [l consejo ha adoptado  las  especificaciones,  mostrando
reconocimiento profesional de su utilidad en la odontologia, y esta al trente
del Instituto nacional americano de normas con la recomendacion de que Tas
especificaciones sean aprobadas como Norma nacional americana.

Revision de la especificacion ANSIADA No. 5 para

La aprobacion de Ia
aleaciones para colados dentales. Como Norma Nacional Amcricana fue

otorgada por ¢l Instituto Nacional Americano de Normas ci 14 diciembre. de
1988, la norma entro en vigor el 14 diciembre de 1989,
El consejo agradece a los miembros del subcomitd y organizaciones que
adas durante ¢l desarrolio de la norma.

estuvieron asoci

Revision de Ia especificacion ANSI/JADA No. 5 pars

aleaciones para colados dentales.

Prefacio.

(Este prefacio no forma parte de la especificacion ANSI/ADA No. 5 para

aleaciones para colados dentales.)

La revision de la especificaciéon ANSI/ADA No. 5 para aleaciones para

colados dentales fue escrita para asepurar eficiencia vy sceguridad de

restauraciones clinicas en la boca. LLos requerimientos para composicion de

propicdades mecanicas, propiedades fisi caracteristicas dc
la corrosion, y forma de

aleaciones,
colado, toxicidad, pigmentacién y resistencia a
empaque se incluyen para alcanzar estas metas. La relevancia clinica de estos
requerimientos se ¢xplica abajo.

Adicionalmente a la determinacion de los elementos principales y de metales
nobles, determinaciones cuantitativas de cualesquicra clementos peligros
deberdn dc¢ establecerse. Es importante para el clinico tener csta informacion
cuando sc seleccione una aleaciéon para un paciente con una conocida
hipersensibilidad, y en gencral la accptacion del riesgo para la salud del

paciente.
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Dependiendo del uso como: Restauraciones intracoronarias, restauraciones
intraradiculares coronas o puentes, la aleacion de colado dental debe tener una
combinacion de propiedades mecanicas que preserven con la restauracion el
disefio anatdmico y permita al clinico ajusta o terminar  Ia restauracion Por
ejempto, si ¢l margen de una incrustacion es corto el clinico pucde necesitar
pulir la region, Para obtencer este resultado 1a aleacion debera tener un bajo
factor de resistencia ¥ dureza, y una alta capacidad de clongacion.

Cuando se selecciona una aleacion para un puente. el material que tiene un
alto modulto de elasticidad y una alta resistencia a la fuerza es deseable. f.a
resistencia a la tuerza es la medida de coanta tension se necesita para
deformar una restauracion. La clongacion es fa medida de la ductilidad
relativa o tragilidad de la aleacion. I3 maoduio de clasticidad es la medida de
larigidez de la aleacion. La durcza es la medida de la dificultad  para terminar
o pulir una aleacion, también es un indicador del desgaste potencial gque se
opone a la estructura dental natural,

Las condiciones de derretimiento afectaran propicdades tales como: tamaito
de grano y homogencidad de la aleacion, y al final de todo esto afectarsd el
desempeno clinico de ta aleacion. Para obtener tas propicdades que el
fabricante repor las  condiciones  de  derretimiento ¥y colado  deberan
seguirse.

Clinicamente, un colado no debera contener discrepancias marginales  y
debera de Henar ¢l diente preparado. Porque no hay requerimientos de
composicion cen la cspecificacion, ie., la alcacion es predominantemente
metal noble o metal base. colabilidad y relleno son necesarias para ser
clinicamente aceptable,
La scguridad biologica de la alcacion debera de indi
evaluaciones toxicologicas: prueba de citotoxicidad en vitro, prueba de Ame’s
para actividad potencialmente mutagena v prueba de irrigacion de  Ja
membrana mucosa.

Aclaracion.

Ni los requerimientos de composicion |, ni los limites designados o los valores
de las propiedades mecanicas aseguran la pasividad o la pigmentacion de las
aleaciones coladas de uso bucal. Una prueba de pigmentacion y una
evaluacion del efecto de Ta corrosion sobre las propicdades mecanicas debera
incluirse.

El empaque incluird la informacion necesaria para procesar y obtener las
combinaciones de propiedades fisicas y mecanicas reportadas por el
fabricante. L.as aleaciones son seleccionadas para uso clinico basadas en sus
propiedades, si una falla clinica ocurre, Ia informacidén del empaque ayudara a
determinar si la causa fue un problema del material.

se a través de tre
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En esta revi n de la ANSIZADA No. 5 1981, El subcomité MDD 156 realizo
cambios extensivos a la especificacion en respuesta a desarrollos recientes en
el campo de aleaciones para colados. Las aleaciones de oro ya no serin las
» en aleaciones coladas para pucntes.

principales en corona

La primera revision es la recomendacion det subcomité para ¢l cambio en ¢l
nombre de ta especificacion. La palabra oro fue removida para reflejar el
& restringida a aleaciones de oro. No hay  requerimicentos

hecho de que no es
en [a composicion en la propuesta de revision de esta especiticacion. Esto
ion gencral de aleaciones que contienen

refleja el uso clinico v la acepta
menos de 7526 de peso en oro y clementos del grupo del platino.
La razon para la restriccion previa para metales nobles fue la creencia
extendida de que alecciones con menos de 756 (0 78%) de contenido de
metal noble pudieran pigmentarse o corroerse on la boca. Esta correlacion es
Alternativas de bajo costo son demandadas por dentistas » oson
en la metalurgia.  un mayor conocimiento de
de pigmentacion’corrosion. Desde  Ia

errénea.
provistas por: los avanc
materinos primas v cfectos orales
especificacion original No S.una proliferacion considerable de aleaciones y
se ha aprobado como sustitutos viables para las

sistermas de aleacioncs
alcaciones de alto contenido de oro.

Los cambios especificos son los siguientes:
1.- Alcance. El alcance ha sido reexpresado para retlej
correspondiente a la seguridad y efectividad de las aleaciones.

i b especificacion

clusiones especiticas  se hicieron porque alcaciones para ciertos

1.4, E
itos son cubiertas por otras normas existentes u otras circunstancias.

propo.

4.2- Propiedades mcecanicas. [l modulo de elasticidad se adiciono vy su valor
debe de ser reportado. En alcaciones diversas basadas en: oro, platino, plata y
niquel, la dureza no puede ser comparada debido a la naturaleza compleja de
los efectos que causan diferencias en los valores de la durcesa.

4.4. Propiedades de colado. La prueba subjetiva para colabilidad se agrega en
respuesta a peticiones signhificativas. Y debe de acordarse que si una aleacion
no puede ser colada en la configuracion requerida, esta no sera una aleacion

efectiva.

4.6.- Pigmentacion. Este parrafo reflcja ¢l deseo de la profesion de tener una
guia de las decoloraciones potenciales de las aleaciones. Puesto que no hay
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una prueba que ponga estos Hmites. Solo se pueden poner condiciones
durante la prueba.

8.- Apéndice. Una gran conciencia de que algunas pruchas de pigmentacion y
corrosion se necesitan incluir en esta norma, se agrepa una Seccion gue
contenga las dos prucbas sugeridas. Puesto que estas pruebas no han sido

investigadas para encontrar una correlacion clinica, ellas no se incluyen comao

requeridas.
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Especificacion ANSI/ADA No. 5 Aleaciones para colados
dentales.

1 Alcance

1.1 lLa especificacion proporciona una clasificacion vy requerimientos
especificos y mdétodos de prucba para aleacion dentales coladas.

1.2, Los parrafos 4.5.1 y 4.5.2 indican la sceguridad de estas aleaciones para
los pacientes.

1.3 Los parratos 4.2.1 y +.2.3. v 4.4 indican la efectividad de las aleaciones  y
las prescripciones paria su uso.

1.4 La especiticacion es aplicable para aleacian dentales coladas usadas en la
fabricacion de restauraciones dentales,

1.4.1 LExclusiones: Las aleaciones basadas on metales  descritas en la
especificacion ANSI/ADA No. 14 vy las aleaciones usadas para restauraciones
metal-porcelana s¢ describen en la especificacion ANSI/ADA No. 38.

2. Referencias.

2.1

ANSVASTM ER-Actual: Prueba de tension para materiales metdlicos,
2.2 ANSUASTM 1292-Actual: Dureza de Vickers de materiales metalicos.
2.3 ANSVASTM Elli-Actual: Médulo de Young a temperatura ambiente.

2.4- ANSUVADA Norma 2-Actual: Cobertura colada para aleaciones dentales
de oro.

2.5 ANSIVADA Norma 41- Actual; Practica dental recomendada para
evaluaciones bioldgicas de materiales dentales.

2.6 Eick, J.D. te al; analisis de alecaciones de oro y del grupo platino usando
emision de rayos-X con correccion de efectos intereclementos. Applied
spectroscopy 21:324 Sp.Oct 1967.

2.7- Gilchrist, R. Wet. Analisis quimico de aleaciones dentales, Journal of
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research NBS Vol. 20. 1938.

3. - Cilasificaci6n.

3.1.~ Las alcaciones dentales coladas deberan de ser de los siguientes tipos.

3.1.1 Tipo | (blando) Restauraciones sujetas a tensiones muy ligeras,
tales como restauraciones intracoronarias

3.1.2 Tipo H (mediano). Restauraciones sujetas a tension moderada. tales

como restauraciones intracoronuarias o intraradiculares

3.1.3 Tipo Il (duro) Restauraciones sujetas a tension fuerte, como en
coronas tres cuartos ponticos y estructuras esqueléticas.

3.1.4 Tipo IV (extra duro). Restauraciones muy delgadas en su seccion
transversal y somectidas a esfucrzos muy clevados: tales como  estructuras
esqueléticas, barras, ganchos, coronas vy unidades coladas

4 Requerimientos,

4.1 Composicion

4.1.1 Los elementos requeridos en el parralo 7.3.7. deberdn tener un error de

0.5% del peso reportado por el fabricante. excepto los clementos peligrosos
que deberan tener un error de 0.1% del peso.

4.2 Propicdades Mcecanicas.

4.2.1. Coeficiente de dureza, El valor promedio de 6 muestras debera estar
dentro del .1%6 de error del factor de tension dado en la tabla 5-1.

4.2.2. Elongaciéon. EL valor medio de la clongacion debera ser como los que
se muestran en la tabla 5.1.

4.2.3 Modulo de elasticidad (mddulo de Young). El valor medio de 6
muestras para el modulo de clasticidad debera de estar dentro de un 10% del
valor especificado por el fabricante.

4.2.4 Dureza. El valor medio de 6 muestras usando el método de Dureza
Vickers (HV,) o (IIV,) debera de estar dentro de un 10%% del valor
especificado por el fabricante.



4.3 .Propiedades fisicas.

4.3.1 EIl rango de fusion debera de ser como lo especifica el fabricante. El
valor sera +- 20°C del reportado por el fabricante.

4.3.2 La temperatura de colado debera de sey ta especificada por ¢l fabricante.

4.4. Propiedades de colado.

4.4.1 Se llenaran consecutivamente cinco coronas dentales o puentes colados,
incluyendo secciones delgadas y los margenes agudos, el retleno del molde se

hara con un método aceptable cuando se realice ¢l colado de acuerdo a las
instrucciones del fabricante.

4.5 Propiedades toxicas

4.5.1 Toxicidad. lL.a aleacion deberda cumplir con los parrafos 4.4.1. 443 y
4.4.9 del documento ANSIVADA Nodl o de las prucbas que son
recomendadas para aleaciones en este articulo.

4.5.2 Radiacion. El fabricante tomara las previsiones para evitar el uso de
materiales radiactivos y certificard la ausencia de productos radiactivos. La
certificacion del fabricante debera incluir los métodos de prueba y los limites

de deteccion.

Tabla 5-1

Requerimientos de fas propiedades mecanicas.
Factor de tuerza

Elongacion
(Desplazamiento 0.1% )
Cocido findurccido Cocido  Endurecido
Tipo Min Max Min Min Min
Mpa(Ksi) Mpa(Ksi) Mpa(Ksi) 2% %%
1 - 140(20) - 18 -
1 140(20) 200(29) -— 18 -
1 200(29) 340(49) - 12 -
v 340(49) - 500(72) 10 2

4.6 Pigmentacion.

4.6.1 La pigmentacion para estd especificaciéon sc define como Ia
decoloracion resultante debida a reacciones quimicas o electroquimicas las
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cuales producen productos quimicos adherentes que ticnen un  color
significativamenie diferente del metal originaimente pulido

4.6.2 EI fabricante debera de realizar prucbas con soluciones acuosas tales
como la solucién de Ringer, saliva artiticial, sulfato de amonio y otros. v
proporcionar resultados comparando I nucva aleacion con aleaciones usadas
exitosamente por lo menos durante 5 anos. Bl método v soluciones usadas
deberdan especificarse en el reporte det fabricante.

nspeccion.

5. Muestreo ¢
1 de conseguirse al

5.1 Muestreo. Aproximadamente 30 gr de aleacion debers
menudeo por un miembro de la ADA. La muestra debera de enviarse en los
empaques originales sin abrir, al consejo de materiales, instrumentos y
equipos dentales de la ADA. Adicionalmente ¢] fabricante debera de proveer
muestras tensiles de las del tipo descrito en fig. 5.1, 5.2, : Seis mucstra no
calentadas de aleacién no endurecida o doce para aleaciones calentadas. Las
mucstra deberdn de proveerse como "en el colado™, con las condiciones de
enfriamicnto en la mesa de trabajo con los alambres v botones de sujecion.

5.2. Inspeccion visual. La inspeccion visual debera de usarse para determinar
el cumplimiento de los requerimientos descritos en la seccion 9 de esta
norma.

6 Métodos de prueba.

6.1 Pruebas quimicas.

6.1.1 Composicion. L.a determinacion de los valares de los constituyentes
metilicos, sera obtenida por el método de Eick, ct, al. O por el de Gilchrist o
por otro método con precision e¢quivalente, se obtendrin medidas con
precision de 0.5% del peso. Cuando se obtenga un niimero cntre la mitad y un

entero, el niimero entero debera de anotarse.

6.2._Prucbas de propicdades mecanicas.

6.2.1.Procesamiento.Inversiones deberan de realizarse en la investigacion que
satisfagan los requerimientos de la especificacién No.2 ANSIVADA o Ia
especificacion No.42. Los parimetros de colado seran recomendados por el
fabricante.

6.2.2. Tratamiecnito  térmico. Muestras de colado deberin  probarse en
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condiciones de calentamiento "recocidas” o "endurecidas” recomendadas por
el fabricante.

6.2.3. Limite de ruptura. fuctor de limite de ruptura sera determinado
sobre muestras coladas del tipo y dimensiones mostradas en las figuras 5.ty
5.2, El limite de ruptura debera de determinarse (ANST Z 168 13 ASTM 128)
usando un corrimicento del valor de 0.1%0. La raron de carga debera tener un
maximo de 2mm/min. de avance de Ia cabeza, hasta que el limite de ruptura
sea pasado.

6.2.4. Elongacion. t.a clongacion sera determinada sobre muestras usadas en
fas pruebas de limite de ruptura. La elongacion debera de medirse en un
aparato de medida de 15 mm de largo. las aleaciones que se rompan fuera de
las marcas del aparato de medida no requieren medidas adicionales, pero la
elongacion entre marcas debera de anotarse, st es igual o excede al minimo
especificado. Las dos porciones de la muestra deberan ponerse juntas v la
clongacion entre las marcas debera de anotarse con precision de 176, Cuando
a medida caiga entre dos namero ¢l namero par deberii anotarse. La
e¢longacion puede determinarse de la grafica si un extensometro grabador de
15mm ¢s puesto en el Jugar de ta fractura.

6.2.5. Modulo de elasticidad. Bl mdédulo sera determinado  usando  las
muestras usadas ¢n la pruebha para limite de ruptura. El modulo de elasticidad
sera determinado por la grafica gencrada en la determinacion de  limite de
ruptura de acuerdo a ASTM Ej i1,

6.2.6. Dureza. La durcza serd determinada usando muestras coladas con un
grueso minimo de tmm vy un ancho minimo de 2mm. Las muestras con
numero de Vickers (HV, 0 HV,) seran removidas de sus moldes y montados
en  una superficie preparada  usando  cualquier téenica  metalografica
generalmente aceptada. El nimero de Vickers serd determinado aplicando una
carga de 49N(Sgf) o 9.8(1Kgf de acuerdo a ANSI Z115.7-1973(ASTM E92).

6.3. Prucbas de propiedades fisicas.,

6.3.1. Rango de fusion. Temperaturas de fusion y solidificacion seran
determinadas para las curvas de calentamiento y enfriamiento. Un crisol no
contaminado, con un didmetro interno de al menos 15 mm sera usado para
contener la aleacién. La union caliente de la termocupla estara en el centro de
1a nleacién y estara en contacto con la parte inferior del tubo de proteccion
con un diametro no mayor de un tercio de! diametro interno del crisol.
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arreglo adecuado se mucestra en fa figura 5-4. La taza de calentamiento y de
enfriamiento serd tal que permita determinar las temperaturas de fusion y de
solidificacion. Los valores reportados serin obtenidos promcediando los
valores de las curvas de calentamiento y enfriamiento. Otros métodos
incluyendo el DTA, pueden ser usadas.

6.4 Prucba de propicdad de colado. La prueba scrd realizada v descrita, y los
resultados centificados por el fabricante.

7 Empacado y etiquetado.

7.1.Empacado. La aleacion serd empacada de acuerdo  con

la practica
comercial aceptada.

7.2.Instrucciones del fabricante. Lo siguiente sera incluido en el etiquetado o
en la literatura disponible.

7.2.1 Procedimicnto de fusion y colado.

7.2.2 Procedimiento de tratamiento térmico para alcaciones tratables por
calentamiento.

7.2.3 Todas las propiedades sefialadas en los parrafos 4.2, y 4.3, incluyendo
sus subparrafos.

7.3 Etiquetado.

7.3.1 Fabricante. Cada lingote, ctiqueta y/o paquete seran marcados con ¢l
nombre del fabricante.

7.3.2 WNombre. Cada lingote, etiqueta y/o paquete serdn marcados con el
nombre de la alecacion.

7.3.3 Color. Cada ctiqueta o paqucte deberd indicar el color de la aleacién.
7.3.4 Namero de lote. Cada etiqueta o paquete sera marcado con un ndmero
de serie o con una combinacién de letras y nimeros que se refieran a los

registros del fabricante para un lote en particular o un proceso de aleacion.

7.3.5 Tipo. El tipo (3.1) de aleacion colada sera indicado en la etiqueta o
empaque.
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7.3.6 Peso neto.

21 peso de los contenidos serda marcado en cada etigueta o

paquete. Los paquetes individuales de lingotes pequefios pueden tener una
tolerancia de -0.03 g, como maximo.

7.3.7 Composicion. La ctiqueta o empaque deberan de tener el por ciento de
peso de los tres componentes mayores, ol por ciento de peso de cada uno de
los metales nobles no incluidos en los tres componentes mayores y el por
ciento en peso de cualquier etemento considerado  peligroso por una
autoridad responsable, tales como NIOSH o WHLO.

8. Apéndice

8.1. Prucba de corrosion sugerida. Seis clementos tensiles seran colados al
mismo ticmpo. Ellos seran pulidos por procedimicntos dentales normales. Los
pesos y didmetros de los aparatos de medida serian anotados.  Tres de las
muestras, seleccionadas al azar, s¢ sumergiran por 60 dias en saliva artificial a
37°C. L.a composicion de la saliva artilicial sera:

NaCi 0.400gr
KCY 0.400
CaCllL.O 0.795
Nalt.PO 0.005
Urea 1.000

Agregar agua destilada hasta hacer 1000 mi.
Las tres muestras seran lavadas, secadas y pesadas. Las seis muestras se
someteran a la prueba de limite de ruptura como en 6.2.3. ; Tanto ¢l cambio

en el peso(delta W) y el cambio en el limite de ruptura(delta YS) serd
reportado.

8.2. Prueba sugerida para la pigmentaciéon. Dos muestras de 19mm de lado y
I mm de grueso seran montadas en frio, fijadas y pulidas por procedimientos
metalograficos comunes. Una muestra debera ponerse en un aparato en el que
se sumerjan la muestra ¢n una solucién acuosa de 0. 1mol/t de sulfato de sodio
por un periodo de 10 a 1S seg. cada minuto. Después de 72 horas la muestra
serd retirada y secada. lLas superficies tratadas y las muecstras no tratadas
deberan de examinarse visualmente sin amplificacion. LLa comparacion visual
de color sera reportada.

La figuras 5-1 hasta 5-3 correspondientes a las figuras 1-3 de 1SO 1562 con
las dimensiones dadas en las tablas.
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LCimensiones valor (mm) tolerancia(mm)
Longitud del aparato de medida 15 0.5
Seccion cilindrica 18 0.6
Apertura aparato de medida 3 0.1
Soporte conico
LLongitud del extremo 6 min
Longitud apertura 6 nom
Cono 1s° a
Longitud completa 42 Min

Fig 1 5-1 Muestra de prueba tensil con soporte conico y terminaciones

cilindricas.

Dimecensiones valor (imm) tolerancia(in

m)
Longitud del aparato de medida I5 0.5
Seccién cilindrica 18 0.6
Apertura aparato de medida 3 0.1
Radio del soporte
Longitud del extremo [ min
Longitud apertura 6 nom
Radio 4 -—
Longitud completa 42 min

Fig 2 Muestra de prucba tensil con radio del soporte cilindrico y puntas
roscadas

Nota: En las figuras 5-1 y 5-2 la longitud final del cilindro y la presencia o
ausencia de hilos se proporcionan como una guia.
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3 e )

Figurs 1 Espécimen de prueha con puntas cilindricns

Flgura 2 Espéelmen de prucha con puntas resendas
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Tolerancia entodas las dimensiones de 4~ — 1 mm

e

Nota: Las espreas pueden tener forma de arco, de triangulo o de "U"

Figura 3. Especimen de prueba con las espreas sugeridas Yy los botones de esprea
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A.D.A Especificacion No. 11

Agar dental para matcerial de impresion.

(Federacién internacional dental. especificacion No. 8 Agar dental para
material de impresion)
Segunda revision, aproh:
de 1968

1 Febrero 1967, Entrada on vigencia, | de febrero

1. Alcance y clasificacion.
L 1. Alcance. Esta especificacion es para materiales de impresion dental
formados a partir de un gel reversible de agar hidrocoloide, como agente

formador del gel.

2. Especificaciones aplicables.

2.1. Especificaciones. No hay otras especificaciones que se apliquen a esta

especificacion.

3. Requerimientos.
3.1. Requerintientos generales. E@ material sera uniforme y estara libre de
materiales extrafios. Cuando se use de acuerdo a las instrucciones (3.3) que
acompafan a cada paqucte. el material sera una masa de plastico suave
apropiada para la toma de impresiones en la boca,

3.2. Requerimientos especiales.

3.2.1. Olor y sabor. £l material no tendra sabor ni olor desagradables.

cacion, proveera un

3.2.2.  Irritaciéon. El fabricante al momento de la certild
reporte de que el material no irrita normalmente los tejidos orales y no
contiene ingredientes venenosos en concentraciones suficientes que sean
peligrosos para los seres humanaos cundo son usados de manera directa o en el
caso de ingestién accidental de 10ml.

3.2.3.Extrusion. El material cuando se prepare siguiendo las  instrucciones
sera capaz de extruirse a través del hoyo de una aguja o un tubo, que tengan

un didmetro de no mas de 0.6mm.



3.2.4. Compatibilidad con yeso. Ll material de impresion impartira una
superficie suave y claramente separada del colado de yeso realizado a partir
de Alfa sulfato de calcio semihidratado. Un cofado de yeso del material
realizado como se indica ¢en 4.3.6 reproducira la linea de 0.075mm de ancho
(Fig. 11-1). El. yveso en si mismo serii capues. de reproducir la linea de
0.050mm de ancho cuando se deja endurecer contra dicho blogue (fig. H1-1).

3.2.5. Consistencia. P material sera suficientemente  plistico cuando se
calienta a (1007C) durante 8 minutos en una jeringa de metal para mezclado,
o por dicz minutos en el empaque original vy wemplado siguiendo {as
instrucciones del fabricante, que permita sacarlo de la jeringa o el envase y

adaptarlo a la bandeja de impresion.

a la cual 1a masa

1 temperatur;

3.2.6. Temperatura de tormacion del ge
3 v no mas de 45 ¢

plastica se vuelve gel no sera mienos de

i

de hervirse, » templarse hasta temperatura

3.2.7. Uniformidad. Despudé
amhbiente, y durante ©) endurecimiento, ol material no mostrara separacion de

los ingredientes. El material preparado sera homogdéneo, tendri una superficic

suave y estara libre de granulos.

3.2.8. Deformacion permanente. LLa deformacion permancente no serd mayor
de 1.5% después que sc¢ haya aplicado 10%6 de tension durante 30seg. Como
se indica en 4.3.9.3.

3.2.9. Resistencia compresiva. La resistencia compresiva no serd menor de

2,500 Gm/cm® cuando se prucbha como se indica 4.3.9.4.

3.2.10. Tension en compresion. La tension no sera menor de -1.0 y no mayor
de 15.0% entre las tensiones de 100 Gm/em® y la tension 1,000 Gmsem?

cuando s¢ prucba como se indica en 4.3.9

3.3. Instrucciones de uso. Instrucciones adecuadas y precisas para la
manipulacion deberdn acompaniar a cada paquete. Estas instrucciones deberin
incluir: (1) Tipo de cubeta y jeringa recomendada, (2) tiempo y temperatura
requeridas para ablandar y poner a temperatura ambicnte el material en cf
contenedor original y en la jeringa, (3) La temperatura del matcrial cuando sc
inserta en la boca, (4) La técnica de enfriamiento del material en Jla boca, (5)
El tratamiento del material en el intervalo entre que se retira de la boca y la
preparacion del colado de veso, (6) El tipo de aguja a través de la cual puede
ser extruido. y (7) Una dcclaracién que incluya la féormula de fungicida que

43



evitara la proliferacion de hongos.
4. Muestreo, inspeccion y procedimientos de pruebas

4.1 Muestreo. Veinticuatro tubos de material se obtendran al menudeo por un
miembro de la ADA. Esta muestra sera enviada sin ser abierta al Consejo para
materiales e instrumentos dentales de la Asociacion Dental Americana. 211 E
Chicago Ave, Chicago, 60611,

4.2, Inspeccion. Inspeccion visual se usard para determinar ¢l cumplimiento
de los requerimientos seflalados en: 3.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.4, 3.2.5, 3.2.7, 3.3,
4.3.4,4.3.5,4.3.6,43.7yS5.

4.3, Procedimientos de prucba.

4.3.1. Preparacion de las muestras. Las muestras seran preparadas de acuerdo
a las indicaciones que acompaficn a cada paguete(3.3).

4.3.2. Condiciones estandar de prueba. Todas las prucbas scran realizadas
bajo condiciones atmosféricas uniformes de 23.0 +- 2.0°C y 30+-10% de
humedad relativa. Todos los equipos seran acondicionados

prueba diez horas antes del inicio de las pruebas,

en el cuarto de

4.3.3. Olor y sabor. El material no tendra un sabor u olor desagradables. esto
sera determinado oliendo y probando ¢l material.

4.3.4. Irritacién. El material, ablandado en agua hirviendo (100°C), templado
a 43-50 °C y usado como material de impresion, no causara evidencia visible
de irritacion de ta mucosa oral normal.

4.3.5 Extrusion. 3 ml, de material ablandado serda puesto en una jeringa y
templado como se indica en 3.3. La jeringa sera del tipo comunmente usada
para inyectar material dentro de una preparacién y se le colacara una aguja o
tubo que tenga un didmetro interno de no mas de 0.6mm. El material estara
listo cuando una fuerza que permita la colocacion adecuada del material sea
aplicada sobre el émbolo de la jeringa.

4.3.6 Compatibilidad con yeso. El tipo de yeso empleado en la prucba de
compatibilidad sera alfa sulfato de calcio semihidratado. El cual sera
agregado si es necesario para ajustar el tiempo de colado a 10 +- 3 min. Un
proveedor de este yeso se citaen 6.1.
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Aproximadamente 100Gm de polva serian agregados gradualmente durante 15
seg. A 30ml de agua destilada en una vasija tlexible de mezclado. Después se
enjuagara el polvo en agua por 15 seg. la mezcla serd espatnlada a mano
durante 1 minuto con nna espatula de metal flexible de 18 +-1mm de ancha.
La mezcla resultante serd vertida inmediatamente en un molde citindrico de
25mm  de diametro v 25mm de longitud. Bl tiempo de

frazuado  scera
determinado con una aguja Vicat que peso 300:-0.5Gm vy que tenga en la
parte aguda 1-+-0.05mm de diametro y 25mm de longitud. Ta apujae de Vicat

serd bajada verticalmente hasta que toque la parte superior de ta muestra y
entonces serd liberada para permitir su penetracion en la mescla. Esta prucba
se repetitda en varias areas

de la muestra a intervalos de 1 min, Hasta que la
agujn deje de penetrar la parte superior de la muestra. Un anillo del tipo
especificado en 4.3.9.1. sera colocado sobre ef bloque de prueba de acero
inoxidable, similar

al que se muestra en la figura 1 de tal manera que las
lineas transversaics

v la linea de 0.25mm de grueso estén el centro del anilio.
(El blogue puede ser liperamente polveado con talco v ¢l exceso debera
retirarse). El anillo sera ligeramente rebosado al lienario con el material de
impresion. Una placa plana sera colocada en la parte superior sobre el
material excedente serd apretada contra el material. 13 minutos despuds of
anillo con le material de impresion sera separado de Ia placa v del blogue de
prucba y sacudido a mano para remover el material excedente.

El veso preparado como sc¢ describe adelante, se vertera con una ligera
vibracion en la impresion antes de que transcurran 2 minutos desde que fa
impresion se haya retirado del bloque de prueba.

El yeso cuando

se pruebhba dircctamente contra el blogque (Fig. 11.1)
reproducira la linea de 0.050mm de ancho. La impresion cotocada en bato de
aire a 23.0 +-2.0°C y 100% de humedad relativa por 30 minutos. El yeso serd
removido y examinado sin amplificacion, bajo una fuz en angulo bajo de un
foco de microscopio. L.a reproduccion de la linca
satisfactoria si ella es continua a todo 1o ancho del anillo.

de 0.075mim serd

4.3.7 Cousistencia. A una temperatura confortable para tos tejidos orales, 435-
50°C, El material no se saldra del porta impresiones de metal agujerado,
cuando este sc coloque en posicion invertida. Como ¢l que sc usa

comunmente en impresiones de materiales coloidales, durante un intervalo de
15 segundos.

4.3.& Temperatura de fornmacion del Gel. Aproximadamente 50 ml, de
material hechos liquido y templados de acuerdo a las instrucciones de
mezclado serd inyectados en una porta impresiones pequefio de metal (fig.
11.2) Cuando el material se entria, un tubo de metal Fig. 11-2, serd insertado
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verticalmente en el material hasta que ¢l tubo toque el piso del porta
impresiones. El tubo serd inmediatamente sacado. Las pruebas se hara cerca
de la temperatura de gelificacion cada 0.5°C. La prucba final se hara en el
material que esta cerca del bulbo del termometro. La temperatura de
formaciéon del gel scra la temperatura mas alta a la cual dos circulos
concéntricos gencerados por la superficic interna vy externa del tubo son
claramente delineados y ¢! material no se adhiere a la superficie putida del
tubo. La tasa de enfriamicnto de la muestra desde 50 °C a la temperatura de
formacion del gel serd 1.54-0.57C por minuto. Ll promedio de tres prucbas
sera reportado redondeado al grado mas cercano. Cuando ¢l promedio caiga
entre dos mimeros ¢l namero par serd anotado.

4.3.9. Propicdades bajo compresion.

4.32.9.1. Preparacion de mucstras. Las muestras de prueha se harin poniendo
un anillo de metal de 3cm de diametro interno y 16 mm de alto sobre una
placa de metal o cristal, el anillo se rellenara un poco mas de la mitad con
material hervido y templado. Un molde de metal de 12.7mm de diametro
interior, 25.4mm de diametro exterior ¥ 19 mun de alto sera colocado
inmediatamente dentro del anillo v presionado contra el material hasta que
toque la placa y el material se satga por la parte superior del molde. Una placa
plana de cristal o metal serda presionada sobre la parte superior del molde para
remover el material excedente. Media hora después la muestra sera quitada
del molde y puesta en una atmésfera con 100%6 de humedad relativa a 23+-
2.0°C por aproximadamente 0.5 hrs.

4.3.9.2. Condiciones de prueba. Las muestras serin probadas a 23.0 +-2.0 °C.
Durante la prucba la muestra seri protegida contra la pérdida de humedad
envolviéndola en una gasa de tela humedecida.

4.3.9.3. Deformacion permanente causada por tension constante. Una hora
después del inicio de la me 1, ung muestra preparada como se especifica en
4.3.9.1. sera puesta cn un instrumento apropiado, consistente esencialmente
de un medidor graduado a 0.02mm o 0.001 pulgadas montado ¢n una base
estable y equipada con un tornillo, posicionado de manera tal que se pueda
suministrar suficiente fuerza a la muestra para producir la cantidad requerida
de tension (fig. 11-3). Una placa de poco peso sera colocada en la parte
superior de la muestra y cl pie del indicador estard en contacto con la placa.
El peso de la placa y la fuerza producida por cl aparato serda de 50 +-Gm, se
tomara una lectura 30 seg, después del inicio del contacto del pie sobre la
placa. El valor sera anotado como lectura A. El pie del indicador sera bajado
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1.9mm usando ¢l tornilio durante 30 seg. despudés se quitari v la muestra
permanecera sin ninguna carga sobre ella, (excepto por el peso de la placa)
durante 30 seg.. entonces cl aparato serd bajado sobre la placa durante 30 seg,
y se tomara una segunda lectura, EL valor sera la lectura 3. La diferencia
entre A y B dividida por la longitud original de la muestra y multiplicada por
cien, sera anotada como i deformacion porcentual permanente. Bl promedia
de fa deformacion permanente de las tres muestras no sc

mas de 1.5%

4.3.9.4, Resistencia compresiva, Uina hora después de que g muestra ha sido
preparada como se indica en 43,901 serd pucesti en un aparato apropiado con
una precision  de SOGm. para medir ta resistencia compresiva. Una picza de
papel bond sera puesta bajo y sobre la muestra en Ia maquina, 1.a muestra sera
cargada continuamente a una taza uniforme de 10 “-2Kg‘min, Hasta la
fractura. La maxima carga en la tractura scera anotada redondeada a 50Gm, la
carga maxima serd dividida por el area de scecion transversal del molde v sera
reportada en gramas por coentimertro cuadrado. Bl promedio de tres muestras
no serd menor a 2.500 Gm’em?.

4.3.8.5, Tension en compresion, Una hora a partir del comienzo de la mezceia,
una muestra serd prepara como se indica en 4.3.9.1. ¥ sera colocada en un
aparato apropiado (Fig. 11-4) v serd sujeta a una carga caleolada para
producir una tension de 100Gm/em?, treinta sepundos despugs se realizaran
una lectura del indicador que debera tener una escala gradoada a 0.02mm o
0.001 pulgadas. Ll valor serd anotado como ia lectura AL Sesenta segundo
despuces de la aplicacion de la tension de 100Gm/cm? una carga adicional
calculada para producir una tension total sobre la muestra de 1.000 Gm/am®
serd gradualmente aplicada durante un intervale de 10seg. Treinta segundos
después del inicio de la aplicacion de la tension de 1.000 Gm/em?®. Una
lectura sera tomada, este valor sera la lectura B, La diferencia entre  las
lecturas A y B dividida por la longitud original de la muestra (La longitud
original scra considerada como la altura del molde usado para genecrarla),
multiplicada por cicn sera anotada como [a tension porcentual entre las
tensiones 100 y 1000 Gm/em?. E) promedio de tres detenminaciones no sera
menor de 4.0 ni mayor de 15.0%,

Preparacion para entreg:

5.1 Empaque. El material sera proporcionado en  contencdores scllados
colapsables, hechos de material que no permita la contaminacién del
contenido. LLos envases seran apropiados para el proposito que se pretende.
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5.2 Instrucciones de uso. Las intrusiones de uso deberan acompafar a cada
paquete(3.3).

5.3 Rotulado.

5.3.1 Namero de lote. Cada contenedor de material deberd ser marcado con
un namero de seric o una combinacion de tetras v nameros que hagan
referencia a los registros det fabricante para cada lote en particular o proceso.

5.3.2 Fecha de fabricacion. bLa fecha de fabricacion (aito y mes) debera
ponerse en cl contenedor como un dato separado o como parte del nimero de
fote(5.3.1)

5.3.3. Volumen Neto. La cantidad minima de: volumen neto o peso, sera
mostrado de mancra legible en ¢l envasc.

6.Notas

6.1 Fuente alfa Sulfato de calcio semihidratado no moditicado. Una marca de
Sulfato de calcio alfa semihidratado no moditicado es “Hydrocal B-base”
fabricada por U.S. Gysum Company. 300 West Adams Street, Chicago,
60606,

6.2 Instrumento para la medida de la tension en compresion. Dibujos de los
instrumentos, como ¢l que se muestra en la figura (4.3.9.5) pueden obtenerse
de la seccién de investigacion dental, Oficina nacional de estandares,
Washington D.C. 20234,

6.2 Factorecs de conversion
25.4 mun =

453.59 Gm = 1 libra
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Fig 11-1 Dioque pars reproduceién de detutic
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Figura 11-3. Instrumento de medida de deformacidn permanente. A tornillo, B
Indicador dial, C Espécimen, D Sujetador, E molde espéecimen.
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Revision de Especificacion No. 12 de la ADA para
dentaduras basadas en polimeros.

Las mayores diferencias entre la siguiente revision  y la especificacion
anterior es fa inclusion de resinas para colado. cambios en la prucba de
decoloracion, pruecba de plasticidad de empaque, y preparacion de las
muestras de sorcion-solubilidad: v el requerimiento de apregar advertencias.
La revision es efectiva desde 1 de enero de 1976

Cuarta revision de la ¥
basadas en polimeros.
Aprobada en Dic. De 1973, en vigor desde 1 enero de 1976,

pecificacion No.o 12 de la ADA, para dentadaras

1. Alcance y clasificacion.

1.1 Alcance. La especificacion para dentaduras basadas en cualguiera de los
siguientes polimeros: (1) Esteres de dcido poliacrilico. (2) LEsteres de
sustitutos de acido poliacrilico, (3) Esteres poliacrilicos, (-3) policstireno. o (5)
copolimeros o de mezclas de lo anterior.

1.2.Tipos y clases. lLas dentaduras basadas on polimeros que cubre esta
especificacion serin de los siguientes tipos, clases y colores: segun se
especifican:

Tipo 1. Polimeros formados por calentamiento externo de la mezcla
mondimero-polimero (polimeros procesados por calor)

Clase 1. Polvo y liquido incluyendo resinas para cotado.

Clase 2. IIn forma de hoja o gel flexible.

Tipo Ii. Polimeros tormados sin calentamicnto externo. de la mezcla de
maondémero-polimero (polimeros autopolimerizables).

Clase L. Polvo y liquido.

Tipo I1l. Resinas termoplasticas para formar dentaduras completas.

2. Especificaciones aplicables.

2.1.Especificaciones. No hay otras especificaciones aplicables a la
especificacion.
3. Requerimientos.

3.1 Liquidos.
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3.1.1 Los liquidos del tipo 1 y 1T (1.2) seran claros v libres de depositos o
sedimentos.

3.1.2 stabitidad érmica. Los liguidos de

fos tipos 1Ty I (L.2) no se
decoloraran o incrementaran su

viscosidad en mas de 10" cuando sean
calentados en un envase cerrado y obscuro o 60+ -27C por 48 hes.

3.2 Componentes s

Slidos. Un todos los tipos v clases (1.
solidos y semisolidus estaradn libres de materiales extranos

3. los componentes

tales como polvo o
sedimentos que pucdan atectar adversamente la apariencia o las propiedades
de la resina procesada.

3.3 Mezctas de mondmero-polimero.

3.3.1 Preparacion  para  empaque. Todos  los  tipos  de  resina seran
proporcionales ¥y mezcladas o preparadas para emipacarse de acuerdo a las
instrucciones  que  acompaian  al  paguete (3.4.3)

excepto  cuando  se
especifique otrit Cosa en estid norma.

3.3.2 Plasticidad de la presentacion. Los tipos 1, [y L cuando se sujetan a
las pruebas descritas en 4.3.14
del molde (fig.

. debera introducirse en no menos de 2 hoyos
1) a una profundidad de no menos de 0.5mm.

3.4 Procedimientos para dentaduras basad:

s cn polimeros

3.4.1 Toxicidad. I3l fabricante proporcionara al momento de certificarse ante
la ADA una declaracion de que la dentadura basada en polimero producido de
acuerdo a las instrucciones que acompanan al material. no tienen efectos
toxicos conocidos en una persona de satud normal, v de tat manera que el ad-
interim recomienda practicar prucbas de toxicidad en los materiales de tipo
11, clase 7 (Guia de aparatos y materiales dentales. ed,7 Chicago, ADA 1974 p
161).

Las instrucciones tambicén deberin
prolongado de una mezcla no curad
inhalacion de vapor del monomero.

incluir precauciones para ¢l manejo
con manos descubiertas y contra la

3.4.2 Caracteristicas de 1a dentadura base. Cuando es procesada de acuerdo a
4.3.1. la dentadura basada en polimeros debera de poscer fas siguientes
caracteristicas:

3.4.2.1 Caracteristicas de la superficie. Cuando sc¢ cure de acuerdo a las
instrucciones del fabricante, el matcrial no sera poroso, y libre de defectos en
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la superficie.

3.4.2.2 pulido. El polimero presentard una superficic lisa, obteniendo un
gran brillo cuando se pula con los métodos dentales convencionales.

3.4.2.3 Color. El material claro sera sin color. La placa muestra de polimero
claro, formada como sc describe en 43,5, sera suficientemente transparente
para leer este parrato a través de ella. La resina con color serd uniforimemente
coloreada o jaspeada. El color y la aparicncia general de la resina procesada
en un molde cubierto con una hoja delgada de un sustituto de alginato v
pulido por métodos dentales convencionales no diferira de la resina procesada
en un molde cubicrto por hoja de estaio y pulido de manera similar.

3.4.2.4 Translucidez. La placa muestra (g 2). formada como se describe en
4.3.5, tendrda cf grado de transparencia que permita que la sombra de un
objeto opaco tal como un disco de metal de 10 mm de diametro  sea visible
cuando el objeto y la placa muestra sean puestos a una distancia de SO cm.
Desde un foco de luz tria (40 w).

2), cortada como se describe en

Incremento de carga Deflexion mm
N o) Min Max
14.7-34.3 1.500-3500 .- 2.5
14.7-49.0 §,500-5.000 2.0 s.5

3.4.2.6 Sorcién. Ef incremento en el peso de un polimero no sera mas de
0.8mg/cm?® de superficie despuds de hacer una inmersion en agua por 7 dias a
37+-1°C, como se desceribe 4.3.3.

3.4.2.7 Solubilidad. La perdida de¢ peso de un polimero no scra mas de
0.04mg/cm? de superficie cuando se prueba como se indica en 4.3.4

3.4.2.8 Deflexion transversal. La deflexion de al menos tres de las 5 muestras

preparadas como se sefiala en 4.3.5, deberan cumplir con los requerimientos
que estan c¢n la tabla 1 cuando sc prueban en agua destilada a 37+- 1°C.
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3.4.2.9 Estabilidad del color. El polimero no mostrara mas que un ligero
cambio de color cuando se prueba como se describe en 4.3.6.

3.4.2.10 Cualidades del trabajo. El polimero cuando se procesa de acuerdo a
las instrucciones de preparacion del fabricante (3.44.3), dara una dentadura
satisfactoria.

3.4.3 Instrucciones del tubricante. Instrucciones precisas
almacenamicnto,  prepuaraciéon y  procesami
proporcionadas.

Las instrucciones acompafarin a cada paguete v se podra realizar una molde
de dentadura base con el equipo gencralmente disponible en un laboratorio
dental normal.

lL.as  instrucciones incluirian cuando apliquen: recomendaciones de
almacenamiento cuando la vida del producto es limitada, proporcion poivo-
liquido, ¢l tiempo y procedimiento requerido para mezclar ¢l material
adecuadamente. ¢f tiempo requerido para que el material  alcance la
plasticidad necesaria para empacarse a 23 +-1°C, tiempo de manipulacion, ¢l
‘material usado para preparar el molde (por cjemplo, yeso o hidrocoloide)
temperatura de la mutla, la temperatura adecuada de curado. ticmpo para estar
cn la mufla, tiempo para mantener la temperatura de curado. método de
enfriamiento de la mutla, y ticmipo en el cual la dentadura pucda sacarse de la
mufla. Para materiales del tipo I las instrucciones deberan incluir la
temperatura de la resina preformada antes de  1a termoformacion, el
preformado o temperatura de moldeo. la temperatura del molde, los
materiales usados para preparar ¢l molde (por ¢jiemplo. yeso). Cualquier otro
material o proceso que sea usado, y otros detalles significativos para producir
una dentadura satisfactoria. Las temperaturas especificadas deberan  ser
logradas con los equipos previamente mencionados. las instrucciones del
fabricante estaran de acuerdo a las especificaciones en 4.3.2 para polimero
de! tipo I, excepto para resinas de colado tipo 1. Adicionalmente a las
instrucciones dadas en 4.3.2 para materiales tipo t el fabricante puede dar
técnicas alternativas. Si una téenica alternativa es proporcionada los datos
deberan presentarse por el fabricante en ¢l momento de la certificacion
mostrando que ¢l polimero cumplira con los requerimientos de esta
especificacion cuando son procesados en cada uno de los métodos
alternativos de acuerdo a los métodos recomendados. Las instrucciones para
materiales tipo 111 estaran disponibles para el que lo solicite. Las instrucciones
del fabricante deberdn incluir un método para reparar ¢l material procesado.

» adecuadas para
nto  de la resina seran

4. Muestreo inspeccion y métodos de prucba
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4.1 Muestreo. Suficiente material para hiacer no menos de 10 dentaduras (10
unidades), serd conseguido al menudeo por un miecmbro de la ALD.A. La
muestra sera trasmitida en su empaque original sin abrir a la ADUAL

4.2, Inspeccion. Inspuecion visual sera usada para determinar ¢l cumplimiento
sefalado en: 3.1, 3.2 34210 3,422, 3423, 3.4.2.4, 342,58, 3,429, 3.4.3,
S.1.5.2.

4.3 Pruebas tisicas. Todo el equipo sera acondicionado y todas las prucbas
deberan conducirse 1 23 -27C, a menos que otra cosa se especitigue.

4.3.1.Caracteristicas de mezclado v envasado.

L1 Mezctado., Los polime

E] s tipo boclase 1y tipo 11 clase |, deberan
mezclarse como indica el tabricante, excepto que la mezcla se hard a 23+-
27°C. A menos que otra cosa se especitique en las instrucciones, ¢l polimero
debera considerarse listo para embazarse cuando la plasticidad es

tal que el
polimero se separa limpiamente de las paredes det recipiente de cristal en que
se mezclo.

4.3.1.2 Pruebas de empague. Un dado de bronce pertforado (fig 1)y una placa
de vidrio de aproximadamente Smm de ancho ¥y 60 mm®. Seran preparadas a
la temperatura especificada por el fabricante (3.4.3), y mantenidas en un
rango de +-2.5°C hasta que empicce it medirse a intrusion. La prueba de
envase para tipo 1y polimeros tipo It clase | exceptuando resinas para
colado, debera empezar 5 minutos despuds de que ¢l material alcanza la
plasticidad apropiada como se especifica en 4.3.1.1. Una muestra de resina de
8 a 10 gramos serd preparada como lo indican las instrucciones del fabricante.
Al tiempo de inicial recomendado para envasar, serit formada a un ancho de
aproximadamente Smm ¥y serd puesta en un dado acondicionadoe a la
temperatura  especificada para envase en el ambiente seinalado por el
fabricante. La resina scra cubierta con una hoja de polietileno e
inmediatamente se le colocarda encima una placa de cristal de 5 kg, Dicz
minutos mas tarde la carga seria removida v 1a profundidad de la intrusion en
cada uno de los hoyos scra medida con una precision de 0.1mm antes de que
el material seca scparado del dado. Para el tipo | resinas para colado., tipo |
clase 2 y tipo 111, el dado pertorado sera cubierto con una cera de
aproximadamente de 2mm de grueso. El conjunto sera revestido, calentado,
envasado y procesado de acuerdo a los procesos dentales convencionales
recomendados por ci fabricante. Medidas posteriores al procesamiento seran
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tomadas para determinar si dos o mas hoyos penetraron a la profundidad

requerida.

4.3.2 Preparacion de los especimenes de polimeros curados para las pruebas
de: sorcian, solubilidad, deflexion, transversal y pruebas de estabilidad del
color. Para resinas de tipo 1 o tipo Il envasadas en moldes rigidos, La mufla
sera sumergida en agua hirviendo y sucesivamente  lavada con solucion
detergente biodegradable  y agua limpia hirviendo. Despuds ¢l molde se
enfriara hasta que alcance una temperatura confortable en la mano desnuda, y
is capas de un compuesto de alginato no diluido

sera barnizado con uno o
sustituto de hoja delgada. Il horno para materiales que no requicren altas

temperaturas de empaque se acondicionara por una hora a 23 +-27C. Antes de

empacarse.

La preparacion de moldes para resinas requiere entibiar o calentar los moldes
bricante. Las muestra de

y se realizara de acuerdo a las instrucciones del
polimeros tipo 1 seran  procesadas de acuerdo al siguiente calendario. Diez
minutos despuds alcanzar la plasticidad apropiada, especiticada en 4.3.1.1, la
muestra horneada (fig. 2,3 ), s¢ mantendra fija en una mufla. que sera
sumergida en agua a 73+-1°C por una hora v media v seguida de una
inmersion en agua hirviendo por 30 minutos. Cuando el calendario de
calentamiento haya sido completado, la mufia y su base de sujecion, sera
enfriada al aire a 23 +- 10°C por 30 minutos o mas y después se sumergira en
agua a 23 +-10°C por |5 minutos. La preparacion de los moldes para las
resinas para colado se realizara de acuerdo a la figura 4 y las instrucciones del
fabricante. Para polfineros del tipo I y 1M, se seguiran las instrucciones del

fabricante.

4.3.3 Sorcion de agua. L.a prucba de sorcion de agua  sera realizada por
duplicado en discos de 50 +-1mm de didmetro ¥ 0.54-0.05mm de grueso. Las
muestras seriin hechas de moldes de yeso-acero inoxidable (fig. 3) o moldes
duplicados en yeso que sean apropiados (fig. 4). El yeso cubrira la superticie
del molde y se hard contra una superficie plana de metal o vidrio, para
obtener una superficie plana y lisa. La resina sera introducida en el molde
como lo sefiala ¢l fabricante excepto que el envase pueda danar ¢l barnizado.
Los discos obtenidos seran de aproximadamente 0.88mm de ancho. Cada
muestra sera reducida a la tolerancia. quitando al menos 0.15mm de cada
superficie para aceptar manipulacion metalografica o procedimientos de
magquinaria pulidora empleando papeles abrasivos en arceniscas de 120, 240,
400 y 600. Un montaje para reducir la muestra sl grucso especificado se
muestra en la figura 5. A los papeles abrasivos les serd aplicada agua corriente
durante el proceso de abrasion. Todas las superficies del disco seran suaves, v

a
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la parte superior ¢ inferior seran planas. l.os discos serin scecados en un
secador conteniendo como secados Anhidrido de sulfato de calcio (CaSO,) o
gel de silicon(recientemente secado a 130°CY a 37 +-2°C durante 2.4 horas. se
pasaran a un sccador simitar a temperatura ambiente durante una hora,
entonces serdn pesados con una precision de 0.2mg. Bl ciclo sera repetido
hasta que la pérdida de peso de cado disco no sea mas de 0.5me en un periodo
de 24 horas. Entonces los discos seran sumergidos en agua destilada o 374
17C por 7 dias, al cabo de los cuales los discos seran removidos del agua con
pinzas, secadas con una toalla de mano Hmpia hasta que no haya humedad
visible, seran puestos al aire durante 15 seg. y pasado un minuto despuds de
que fueron retirados del agua. Bl valor de s on para cada disco sera
calculado  comaoa  sigueifmasa  después de la inmers - masa
acondicionada(mg) ] 7 arca de la superticictom?) = sor
El promedio de los valores determinados usando dos discos. notado con
precision  de 0.0t mg'cm®. El valor final  (promedio  de  las  dos
determinaciones) seri redondeado a O lmp‘em”. Si el valor tinal esta entre dos
nameros, ¢l namero par serd anotado,

4.3.4  Solubitidad. Despucés  del pesaje inal (4.3.3). Los  discos  seran
reacondicionados i un peso constante en ef desceeador a 3702 C como se hizo
en+4.3.3

21 valor para solubilidad serd calculado como sigue para cada disco: [masa
acondicionada(mg)(+.3.3) -  masa  reacondicionadacme)  (31.3.4)] darea
superficial{ecm?) - solubilidad (mgfcm?),

El valor final (promedio de dos determinaciones) debera redondearse a

0.01mg/cm?2. Si ¢l valor final cae entre dos numeros. ¢l namero par serd
anotado.

4.3.5 Prucba de deflexion transversal, Una placa muestra de polimero sera
procesada en un molde de yeso como se describe en 4.3.20 (fig. 23 o en un
molde duplicado e yeso (fig. 1), Las muestras para la prueba transversal
seran trabajadas para esta placa a las dimensiones que se muestran en la figura
6. La placa (fi 2) sera aserrada a lo largo en cinco tiras con una banda
operada a una velocidad de aproximadamente de 100M/min (328pies/min).
Para polimeros tipo 11 [a placa no tendrd una antigiledad menor de 2 dias antes
de aserrarse. l.as tiras pueden ser ligermmente  lijadas para remover
imperfecciones si €s necesario. ‘Fodas las tiras subsccucntes serdan trabajadas
en Jas superficies moldendas ¥ los bordes, tal que las dimensiones sean
ligeramente mayores. Se tomard precaucion  pura evitar el sobre-
calentamiento de la muestra.

Una técnica preferida ¢s usar una cortadora de aire de 50mm de diametro,
operada a una vetocidad de giro de 1,800rpm en una tabla que avance
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15cm/min, como alternativa una banda transportadora puede usarse. Los
cortes gruesos seran de aproximadamente 0.08mm de profundidad y ¢l corte
fino serd de 0.03mm de profundidad. L.as tiras seran montadas de lado a lado
en un tormillo de banco ¥ los bordes se pondran paralelos con el fin de
remover todas las marcas de la aserradora.

Las tiras en este punto tendran un exceso de ancho. Una o mas tiras seran
montadas en un tornillo de banco v las caras seran cortadas hasta el ancho
requerido (2.50 +- 0.03mm). Las cinco tiras seran  sujetas cara i cara en un
tornillo de banco y los bordes cortados al ancho requerido (10,00 +-0.03mm).
L.as muestras seran almacenadas en agua destilada a 37+-1°C durante 50 +-
2Hr inmediatamente antes de la prueba.

L.a muestra sera puesta en un instrumento calibrado adecuado. capaz de
realizar una tasa de carga unitforme y equipada con un aparato para medir la
detlexion dentro de un rango de 0.0 1mm desde centro de la muestra, tal como
lo se indica en fa tig. 6. La punta de la carga ¥ los dos soportes tendran
superficies cilindri 2

altamente pulidas con diametro de 3.2 mim de diametro
y seran paralelas dentro de O.1lmm. a 1o kargo de una fongitud de 10mm. [.a
distancia entre fos centros de los soportes serda 504+-0.025mm.

La punta de la carga estarda a la mitad entre los soportes dentro de 0.0285mn.
Seran provistos medios para evitar el desalincamicento de la muestra en los
sopartes.  La muestra serda swmergida en agua durante fa prueba. La carga
inicial, consiste de tres partes movibles del aparato (Fig. 6), mas suficiente
peso para hacer la carga de 471N sera puesta sobre la muestra. Cada
incremento de 4.90N  en la carga se adicionard a una taza constante durante
los ultimos 30 seg. de cada minuto. El calendario mostrado en la tabla 2 serd
usado para aplicar las cargas y hacer las observaciones. Las diferencias entre
las deflexiones en Ia carga inicial y las de las cargas especificadas seran
tomadas como las  deflexiones de la muestra. Los datos de las deflexiones
serdn anotados con una precision de O.lmm. Bl valor de la detflexion
transversal serd reportado como el promedio de tres o mas muestras del lote
dz cinco. Si ¢l valor determinado cae entre dos nameros. ¢l numero par seri
anotado.

4.3.6 Estabilidad del color. La estabilidad del color sera realizada en un disco
de 50+-1mm de diametro v 0.5+-0.05 mm dc ancho. Las muestras usadas en
la sorcion de agua y prueba de solubilidad. prucbas 4.3.3. y <.3.4 seran
empleada. LLos discos seran cortados en mitades. Una mitad serd expuesta a la
radiacion de una lampara (fig. 7) con un foco S-1(6.2) ¢! cual habra sido
usado no menos de S0 y no mas de 400 hirs. La fucente de luz(foco $-1) radiara
400W, scra una combinacién de tugsteno-mercurio en el filamento y
encerrado en cristal que detenga la radiacion ultravieleta por debajo de
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280nm. L.a muestra puesta en un disco de aluminio el cual estard centrado
debajo del foco sobre una sistema que gire a 33rpm. lL.a muestra serd
sostenida por tomitlos aproximadamente Smm arriba del disco y a 12.7 cm
del centro y sera mantenida entre 60 y 65°C. El plano de la superficie superior
de la muestra estara a 17.8 ¢ de la parte inferior del toco S-1. Despuds de la
exposicion de 24 hrs. Lo muestra expuesta. se comparara con la parte no
expuesta, y no habra mas que un  ligero cambio de color(perceptible con
dificultad) LLa comparacién se hara con la luz del dia.

Tabla 2 Calendario de carga v lectura.

Tiempo Carga Lectura del
dial
Min See N 2 mm
o 00 14.71 1.500
(o] 30 471 1.500 A
1 00 19.61 2.000
1 30 19.61 2.000
2 00 24.52 2.500
2 30 24.52 2.500
3 00 29.42 3.000
3 30 29.42 3.000
4 00 34.32 3.500
4 30 34.32 3.500 B
5 00 39.22 -1.000
s 30 39.22 1.000
6 00 44.13 4.500
6 30 44.13 4.500
7 00 49.03 5.000
7 30 49.03 5.000 C

Deflexion a 34.42 N=B-A.
Deflexién a 49.03 N=C-A.

5 Preparacioén para entrega.
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5.1 Envasado. El material sera proporcionado en envases correctamente
sellados, hecho de materiales que no contaminen o permitan la
contaminacion de los contenidos.

5.2 Marcado.
5.2.1 Numecro de lote. Cada contenedor de snaterial debera ser marcado con

un namero seriado o una combinacion de ketras v numeros que hacen
refercencia a los registras del fabricante para cada lote en particular o proceso.

5.2.2 Fecha de fabricacion. lLa fecha o techas  de tabricacion (afo y mes)
deberan ponerse en cada unidad de envasado, como un dato separado o como
parte del namero de lote (5.2.1). Si no se usa envase. la fecha de tabricacion
sera dada en el empaque.

2.3 Peso neto v volumen. T peso minimo en gramos de polvo v el volumen
nclo minimo en mililitros de liguido sera mostrado de manera legible en cada
envase. Cuando se use ¢l termino "unidad”, este representara no menos de 21
gr de polvo ¥y un volumen suficiente de liquido para combinarse con el poivo
cuando se mezcle de acuerdo a fas instrucciones del fabricante.

5.2.4 Tipo. clase y color. El tipo, clase vy color(1.2) det polimero serd indicado
en cada envase.

5.2.5 Precauciones. Caracteristicas peligrosas, inflamablces, toxicas o irritantes
asociadas con ¢l mancjo de los componentes de una mezcla no curada seran
indicadas en el envase.

6 Notas.

6.1 Informacion especifica. El origen de tos ecquipos de prueba, informacion
en la presentacian de la certificacion de las dentaduras basadas en polimeros v
otros detalles pueden obtenerse del Consejo para materiales ¢ instrumentos
dentales de la ADA. 211 E Chicago Ave, Chicago, 60611. Fabricantes del
tipo 11l y materiales para colado tendran la condicion de estar libres de la
utilizacién de que cualquier equipo especial que se requicra para realizar las
prucbas de tales productos.

"Substituto de hoja de estafio” Cuando esto aparcce en la especificacion, se
refiere a una solucitn sencilla de polialginato de sodio en agua. Un por ciento
de estabilizador bacteriano puede ser agregado.
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6.2 Fuentes de lastre v foco para la prucba de estabilidad del color. Lastre,
catdlogo no. 9T64Y4008 se consiguc de General Electric Co.. Fort Wayne
Ind.

Ensamble S-1-4000 Gates de foco de mercurio incluyendo  reflector de
aluminio oxidado. soporte de brazo superior y conexion, Auto transformador
S-1 para foco de luz solar: v S-1 foco de luz mercurial (se pucde usar como
remplazo para el S-1 foco de luz solar ). Se pueden conseguir con George
W Gates & Co. PO Box 216, Hempstead Turnpike and Lucille Ave. Franklin
square, Long Island NY 11010,

6.3 Factores de conversion

25.4mm = | pulgada

(CCx 1.8)+ 32 ="F

453.59gr = 1 libra

1 Newton = 0.102 Kgf(kilogramos fuerza) -- 0.225 L.ibras tucrza

I Mn/m2 = 10.2 Kgt’em?® = 145 psi (libras sobre pulgada cuadrada).
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Estindar Nacional Americana/Asociacion Dental Americana
especificacion No. 14, Base metilica dental de aleaciones
coladas
Revision de  la I
Normas/ Asaciacién  Dental Americana para  DBase
aleaciones coladas.

speciticacion No. 14, Instituto Nacional Americano de
metalica  dental de

Prefacio.

(Este prefacio no torma parte de la Especificacion No. 1-1%,
tandar nacional americano/Asociacion dental americana, Base metdlica
Aleaciones coladas metilicas para base dental.
L.os cambios en la revision de la Especificacion Noold, ANSIUADA para
aleaciones coladas mietalicas para base dental v la explicacion de  estos

cambios es la siguiente:

1.2 Los tipos (anteriores) focron eliminados de da especificacion. Los
subcomites no aprecian diferencia en la aplicacion clinica de las aleaciones

con diferencia en la iemperatura de colado.

sspecificaciones ANSIUASTM fueron agregadas. El subcomité desea

2.1 Dos
as pruebas sicmpre que sea posible.

establecer el uso de es

on climinados. Bl color es

3.1 Los (antcriores) requerimicntos de color fue
determinado por composicion. St un usuario especifica un color particular
para una aleacion, serit aceptado como es,

T ANSC MIDI56 requicre una seccion
indicar los

3.1 (Nuevo) Compatibilidad biolog
de compatibilidad Biologica. Ademas, se considerd apropiado
timites y presencia de elementos peligrosos.

4.1 La ultima linea de la «cccion fue borrada a causa de un nuevo espécimen.

4.4.2 l.os requcrimicntos fucron cambiados de 3 de 6 a 4 de 6. Con una
prucba mejorada de muestras. Resultados nuis reproducibles se obtendrin.

4.4.3 (Nuevo) Factor de ruptura tensional fue agregado. La propiedad es
clinicamente significativa porque es una medida de {a resistencia de la

aleacién.

2 ANSIVADA especificacion No. 14-1982 Aprobada cl 15 de abril de 1982,
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4.4. (Anterior) Resistencia tensil fue eliminada. l.a propiedad no tiene
significancia clinica. Deformacion permanente sin ruptura constituye falla.

4.4.5 (Anterior) La dureza fue climinada de la especificacion, ella no tiene
significancia en el grupo de aleacion. Es la opinion del subcomité  que las
propiedades mecanicas son mejor descritas por el factor de ruptura tensional y
la elongacion.

4.4.7 (Anterior) 'Femperatura de colado sustitu Ia temperatura de tusion
en la seccion 3.4.1. La temperatura de fusion, como es reproducible no tiene
significancia fisica.

5.2

(nueva) Composicion parrafo tuce agregado para dar informacion al
dentista o al técnico de laboratorio respecto a fa composicion especitica.
también para identificar la presencia de cualquicr elemento peligroso .

5.3.2 (anterior) La fecha de fabricacion fue quitada de la parte de aleacionecs
dentales que son evidentemente estables.

-4 (anterior) La seccion fue quitada en vista de que se eliming la seccion de
tipos.

Figura 1 La muestra tensil fue revisada para conformarse con ¢l espécimen
para tener mas aceptacion para ¢l grupo cargado de tarea con las prucbas de
los varios diseflos propuestos por las especificaciones No. 5 . 15 y Ia
especificacion de aleaciones de porcetana.
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Revision de la Especificacion No. 14, ANSIVADA para Base
metalica dental de aleacionces coladas.

1 Alcance y clasificacion

1.1 Afcance. La especificacion cubre base metidlica dental de aleaciones

coladas, usadas en la tubricacion de protesis dentales removibles.

2 Especificaciones aplicables.

2.1 La especiticacion ANSUVASTM EE-82 Mdétodos standard de prueba tensil
de materiales metalicos se aplican en 4.4.35.

2.2 La especificacion ANSVASTM E111-82, Mdtodo de prucba estandar del
modulo de Young a temperatura ambiente se aplica en 4,44,

2.3 1 documento ANSIFADA Noodl

para recomendaciones de practicas
estindar para la evaluacion biologi

a de materiales dentales es aplicable a 3.2
(copias de la especiticacion ANSIADA pucden obienerse en ANSE 1430
Broadway, New York, NY 10018).

3 Requerimientos.

3.1 Composician. La alcacion debera en wtal contener no menos de 85% de
cromo, cobalto ¥ niquel. o no menos de 20% de cromo o puede
composicion para la cual s¢ halla demostrado especificamente

satisfactorianmente  los requerimicntos de 3.2.1.

tener otra
que cumple
*ara aleaciones en la altima
categoria ¢l proveedor debera declarar la composicion y debera tener

disponible un reporte completo de las pruchas que se han realizado para
establecer que s¢ cumple con 3.2.1

3.2 Compatibilidad biologica. L.a aleacion colada debera cumplir con los
requerimicntos aplicables del documento No.dl de  ANSIYADA practicas
standard recomendadas para la evaluacion biolégica de materiales dentales.

3.2.1 Toxicidad. hipersensibilidad y corrosidn.

3.2.1.1 General. Dispositivos hechos de aleacion en ningun caso produciran
substancias que tengan efectos nocivos o que exhiban signos visibles de
corrosion cuando se exponen en el ambiente oral por un afo.
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3.2.1.2 Aleaciones que contienen berilio. Si ¢l berilio es un constituyente de
ia aleacion, el no estara presente en una cantidad que exceda 295 del peso.

3.3 Propiedades mecanicas. 1.os requerimientos de las propiedades mecanicas
de la aleacion serdan como las listadas en la tabla 1.

3.4 Informacion del fabricante.

3.4.1 Instrucciones del fabricante. Las siguientes  instrucciones  estaran
incluidas en ¢l etiquetado o 1a literatura proporcionada por el fabricante:

3.4.1.1 Temperatura de colado de la aleacion,

3.4.1.2 Procedimicnto y tipo de recubrimiento.

3.4.1.3 Temperatura de coccion y tiempo de remojo para ¢l recubrimiento.
3.4.1.4 Materiales auxiliares ¥ equipo,

3.4.1.5 Procedimientos de tratamiento térmico cuando se requicran.

3.4.1.6 Procedimientos de reparacion y soldados de componentes colados de
protesis.

3.4.1.7 Recomendaciones de limpieza para componentes de uso en la cavidad
oral.

3.4.2 Informacion proporcionada por el fabricante. Cuando la aleacion
contenga berilio u otros elementos peligrosos, ¢l fabricante  claramente
establecera las precauciones que se tomaran para ¢l colado y el terminado de
fa alecacion. Cuando la aleacion contengn mas de 195 de Ni, el fabricante

debera de indicar que la aleacion no deberd usarse para individuos con
hipersensibilidad ai Ni.

4 Muestreo, inspeccion y procedimientos de prueba.

4.1 Muestreo. El fabricante proveera un conjunto de scis especimenes de las
que se describen en 4.4.1, Las muestras seran prescntadas en la condicion "del
colado™ con los moldes y los botones.
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4.2 Inspeccioén. Se usard inspeccion visual para determinar que se cumplan
los requerimientos listados en 3.4 y 5.

4.3 Prucbas quimicas.

4.3.1 Composicion. 1 tabricante certificara que  la aleacion contiene no
menos de 85% de cromo. cobatto y niquel, o no menos de 20%6 de cromo
puede considerarse como satisfactoria del requeritniento de compo
otra mancra la composicion estara determinada por analisis. Analisis para:
cromo, nigquel y coballo seran realizados con los procedimientos establecidos
en ASTM Standard (1964) parte 32, Analis quimico de metales o por
métodos demostrados de precision igual. Los valores determinados de los
componentes metalicos seran anotados con una precision de 0.5%, Cuando un
calor caiga entre la mitad y un entero. el entero sera anotado.

4.4 Prucbas mecanicas.

4.4.1  Preparacion  de  especimenes.  Las  propicdades  mecinicas  serdn
deternminadas sobre especimenes colados del tipo y dimension mostrados en la
figura 1. l.os especimenes seran colados en ¢l tipo de recubrimiento
recomendado por el tabricante.

4.4.2 Cumplimiento de los requerimientos de las propiedades tensiles. Un
colado cumple con los requerimicentos de propiedades tensiles cuando los
valores determinados para cuatro o mas muestras del conjunto de seis
especimenes cumplan con los requerimientos. Los valores anotados para la
tension de ruptura, modulo v la elongacion seran obtenidos por promedio de
tos valores determinados para cada una de las propiedades determinadas para
todos fos especimenes (en cada uno de los seis especimenes) que cumplan con
los requerimientos.

4.4.3 Tension de ruptura. La tension de ruptura, Scera determinada por ¢l
mdétodo de  desplazamiemo(ANSIVASTM  E8-77) usando  un salor  de
desplazamiento de 0.1%o. La tasa de separacion de las dos cabezas de la
maquina de prueba serda de 1.0 +- 0. 5mm/min hasta que el valor de
desplazamiento de 0.1%% sea alcanzado.

4.4.4 Modulo de clasticidad. El modulo de clasticidad sc
usando los métodos descritos en ANSIVASTM H1.61(1972).

4 determinado

4.4.5 Elongacidn. La ¢longacion sera determinada en especimenes usados en
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las pruebas de tension de ruptura. Despuds de que la carga para la tension de
ruptura (4.4.3) sea  completad cargas  adicionales
espécimen hasta que 1a ruptura ocurra. ba elor

seran  aplicadas  al
camara de 153mm de largo.

1cion serd medida en una

El colado que se rompa fuera de las marcas de la camara no sera rechazado,
pero el valor pucde ser usado para caleular ¢l promedio si es inual o excede el
valor especificado. Las dos porciones del espécimen seran colocadas juntas y
fa elongacion entre las marcas serd anotada con pre
valor determinado caig

mode 0.1%0. Cuando el
a entre dos numeros el namero par sera anotado.

5. Prepars:

cibn para entrega.

5.1 Empacado. La aleacion serda proporcionada en lingotes o bloguecitos
empacados de acuerdo con la prictica comercial aceptada. Un conjunto
detallado de instrucciones, comao se deseribe en 3.4 estara disponible por el
fabricante bajo solicitud.

5.2 Marcado

5.2.1 Namero de lote. Cada contencdor de materiol deberda ser marcado con
un numero de seric o una combinacion de letras v nameros que hacen
referencia a los registros del fubricante para cada lote particular o proceso.

5.2.2 Peso neto. El peso de los contenidos sera marcado en cada contenedor.
Los contenedores pueden tener una tolerancia maxima de 5%,

.2.3 Composicion. L.a composicion incluyendo los tres elementos principales
con una precision de 0.5% y el porcentaje de la presencia de clementos
peligrosos, serd claramente  identificada en el contenedor. Medidas de

precaucion para €l procesamiento y mancjo del material se incluiran también.
Tabla 1: Propicdades mecinicas

[Factor de resistencia

Maodulo de clasticidad Elongacion |
Mpa 0.1 porcentaje Mpa T Porcentaje
de desplazamiento Minimo. minimo.
Minimo.
I 500 172,000 1.5 |
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Norma No.16, ADA

Para pasta de impresion dental del tipo éxido-cugenol de zine
(Pasta zinquendlica)

Aprobada en abril de 1961, cfectiva a partir del § de abril de 1962

1. Alcancey clasificacion.

1.1 Alcance. |2 cificacion es para pasta de impresion dental, cuyos
ingredientes activos son ¢l oxido de zine y ¢! eugenol.

1.2 Tipos. Las pastas para impresion cubierta por esta especificacion seran de
los siguientes tipos como o especifique el proveedor:

Tipo 1 Dura.

Tipo 11 Blanda.

2. - Especificaciones aplicables.

2.1, -

peciticacion. No huay otras especificaciones que se apliquen a esta
especificacion.

3 Requerimientos.

3.1 Materiales. L.a unidad de  empaque de la pasta, consistira de 2 tubos
colapsables: Uno conteniendo la pasta de 6xido zinc y el otro conteniendo la

pasta de eugenol.

3.1 ctrusion y mezclado. Ambas pastas tendran una consistencia que
permita extruirlas con facilidad de sus tubos colapsables. L.as pastas seran
rapidamente mezcladas con una espatula

sobre una loscta usando la manera
convencional.

3.1.2 Color. La pasta de 6xido de zine v ia pasta de cugenol tendran colores
contrastantes.

3.1.3 Homogeneidad. La pasta de Oxido de zinc y cugenol sera limpia y
homogénea, libre de materiajes extranos. granulos y cristales.

3.2 Propiedades quimicas.

3.2.1 Irritacién. La pasta no contendra otros ingredientes distintos al cugenol,
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los cuales irriten los tejidos orales.

3.3 Propiedades fisicas.

3.3.1 Los requerimientos de consistencia de la mezcela, tiempo inicial y final
de colocacian y dureza it Ia penetracion se encuentran en la tabla 16-1.

3.3.2 Serd posible separar limpiamente ¢l conjunto del material del colado de
yeso endurecido.
Tabla 16-1 Requerimientos de propicdades tisicas

Tipo Consistencia Ti _—'l“ﬁTciNu;“m]' T Dureza o ta
__ftraguado fraguado 1 penetracion

Min‘] Max | Min ‘ Tniax Max Min Max

mm mn_| minutos | minutos minutos | mmm ;o Mim

1 20 S0 - 0.5
T0® 1.5

4. Muestreo, inspeccion y procedimicntos de prucba,

4.1, Muestreo. Dos paquetes (3.1) seran conscguidos al menudeo por un
miembro de la ADA. Esta muestra serd transportada en sus paquetes
originales sin abrir a la division de investigacion de la ADA,| Oficina nacionat
de estandares, Washingion, D.C. 20234,

4.2, Inspeccion. Inspeccién visual se usara para determinar el cumplimiento
de los requerimicntos seitalados en 3.1, 31,1, 3.1.2. 3.1.3 y 3.3.2

4.3. Procedimientos de prucha

4.3.1. Preparacion de las muestras. La preparacion de las muestras sera
realizada a una temperatura de 23.0°C -- 2.0°C a una humedad relativa de 50
+- 526 Las dos pastas scran medidas por peso usando las proporciones
especificadas por ¢l fabricante. La técnica de mezclado serd la descrita por ¢l
fabricante.

4.3.2. Consistencia. Un aparato del tipo para medidas de consistencia se
muestra en la fig. 16-1. El aparato consistc de un tubo de cristal (de diametro
interno aproximado de 10mm) el cual entregara un volumen definido de
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{0.5ml) de 1a mezcla de pasta. Dos placas planas de cristal de 500 Gm de peso
y dos hojas delgadas de pliastico. Et peso combinado de la placa superior y el
peso sera de 520 +- 2Gm. Después del mezcelado, 0.5mi de pasta seran
puestos en un aparato de medida y depositado sobre una hoja de plastico
delgada sobre la placa de cristal. Un minuto vy medio después del inicio de la
mezcla, una segunda hoja de plastico v una segunda placa de cristal y los
500Gm. De peso seran delicadamente colocados sobre la pasta suave. Dicz
minutos después del comicenzo de ta mesclha of peso sera quitado v ef diametro
menor y mayor de la pasta aplastada serd medido con precision al milimetro.
El promedio del valor sera el de tres discas y sern reportado redondedndolo at
milimetro mas cercano.

4.3.3 Caracteristicas de colocacion, Una copa de 25mm de diametro y 3mm
de profundidad sera sobrellenada con pasta para impresion preparada como se
describe en 4.3.1, » se golpearda al nivel de la superficie con una espatula.
Todas los tiempos se mediran desde que comience ef mezclado.

4.3.3.1 Tiempo de colocacion. Un rodillo de acero de 2.4 mm de diamctro
con bordes semiecstéricos ¥ puso de 10 G, Seran aplicados a la superficie del
material a intervalos de 30sey. 171 borde de los roditlos sera limpiado despuds
de cada aplicacion.

El tiempo inicial de colocacion sera el mimero de minutos transcurridos desde
el inicio del mezclado hasta ¢l tiempo on el cual el materiat cesa de marcarse
cuando el rodillo se retira. El tiempo de colocacion sera anotado  con
redondeo de medio minuto. El valor del tiempo inicial sera reporntado como el
promedio de tres determinaciones y sera redondeado al medio minuto mas
cercano.

4.3.3.2 Colocacion {tinal. La muestra usada para medir ¢l ticmpo  de
colocacion inicial serda usada para medir ¢l ticmpo de colocacion final. La
copa sera puesta sobre la plataforma de un penctrometro de Krebs (o un
aparato de precision similar) el cual estara cquipado con un endentador
cilindrico de 1.59 +-0.013mm de didmerro. Cargado de manera que el peso
del endentador y de la carga sea de 50 Gm. El endetador sera aplicado a la
superficie de la muestra por 10 seg. con intervalos de 30 seg. Y se medira la
penctracion. E! tiempo final de colocacion sera ¢l namero de minutos
transcurridos desde el inicio de la mezcla hasta el tiempo cuando la
penetracion cae por debajo de 0.2mm. El valor para ¢l tiempo de colocacion
final scra reportado como ¢l promedio de tres determinaciones y scrad
redondeado al medio minuto mas cercano.

4.3.3.3 Dureza a la penctracion. LLa muestra usada para medir la colocacion
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za a la penetracion. [La copa serd pucsta

final sera usada para la prucba de dure
en la plataforma dcl penetrometro de Krebs, cequipado con una aguja de

penetracion estandar descrita en Mdétodos de prucba de penetracién para
materiales Bituminosos., ASTNM especificacion I135-61, y sera cargada con el
peso de la aguja v una carga de manera que juntos tengan un total de 100Gm.,
Treinta minutos después del comienzo del mezelado. Lo aguja cargada serd
aplicada a la superficie de [a muestra por 10 seg. v la penetracion serid anotada

valor de la penctracion sera reportado como el

con precision de 0.1mm. L
promedio de tres determinaciones ¥y serid redondeado al 0. 1mm mas cercano

4.3.4 Superficie del colado. Una muestra sera preparada como se describe en
4.3.3. L.a muestra scrd cubicrta con una tira de cera de tal mancra que la cera

tenga un grosor de 1 pulgada( 2.5 cm) sobre la superficie dei material. Cinco
preparado

minutos despucés de {a colacacion final, una mezcla de yeso picdr:
de acuerdo a las instrucciones del ftabricante, sera vertida en los bloques
muestra y sometido a vibracion para eliminar burbujas de aire en la interface.
Dos horas después, la muestra sera colocada en agua a 60°C por 1S min, I3
v Jas superficies on contacto seran
No habrda cvidencia de

colado serd separado de Ia impres
examinadas visualmente buscando adherencias.
adherencias de la impresion en ¢l colado o del eolado sobre la impresion.

S.Preparacion para entregs
5.1 Empaque.  Las pastas seran proporcionadas en tubos colapsables hechos
de materiales que no reaccionen o contaminen las pastas.

5.2 Instrucciones de uso. Las instrucciones deberidn incluir las proporciones

adecuadas para los dos componentes tanto, por peso como por volumen y las
instrucciones de  mezciado.  Cada paquete  debera acompafarse  de

instrucciones.
5.3 Marcado.

5.3.1 Namero de lote. Cada tubo y/o unidad de empaque de material debera
ser marcado con un numero scriado o una combinacién de letras y numeros
que hacen referencia a los registros del fabricante para cada lote en particular.

5.3.2 Fecha de fabricacién. La fecha de fabricacién (afto y mes) deberad
ponerse en ¢l contenedor como un dato separado o como parte del niimero de

lote(5.3.1).
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5.3.3. Peso Neto. El peso minimo neto sera mostrado de manera legible en
cada uno de los tubos del paquete.

5.3.4 Tipo. EIl tipo (1.2.) de la pasta de impresion serd indicado en los
envases.

5.3.5. Contenido de eugenol. El contenido de cugenol de la pasta de eugenol
sera indicado en cada envasce.
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Estindar Nacional Americano/Asociacion Dental Americana
especificacion No. 18
Alginato material de impresion

Prefacio.
Este prefacio no forma parte de la especiti

on ANSIADA No. 18

1 Informacion general.

11 Estandar Nacional Amertcano/Asociacion Doental Americana
especiticacion No. 18 es idéntica al estindar internacional 1SO 1563 para
alginato material de impresion con excepciones explicadas mas adelante en
este prefacio. Las excepciones fortalecen la especificacion respecto a los
Estados Unido: 15 territorios.

La ISO (Organizacion internacional para k estandarizacion) es una federacion
mundial conformada con miembros de estandares nacionates (miembros de
1S0). F! trabajo de preparar es andares internacionales es llevado acabo por
los comités técnicos de SO, Cada miembro intercsado en algan campo para
el cual se haya establecido un comitd téenico, ticne derecho a ser representado
en las organizaciones del comité  internacional. gubernamentales o no
gubernamentales, de acuerdo a ISO también toma parte de tos trabajos de 1SO
y colabora cercanamente con Ia comision internacional Electro-técnica (IEC)
sobre todos 1o que concierne a Ia estandarizacion electro-téenica.

Borradores de estandares internacionales (DIS) circulan entre miembros,
antes de su aprobacion y su aceptacion como estandar internacional por el
conscjo de 1SO. Ellos son aprobados de acuerdo a un conjunto  de
procedimientos que requicren al menos la aprobacion del 75% de los
miembros con derecho a voto.

El estandar internacional [SO 1563 Alginato material de impresion preparado
por el comit¢ dental téenico ISO/TC 106 a seguido la directiva parte 3 del
estandar internacional de presentacion v borradores en su scgunda edicion,
1989,

Partes interesadas en los Estados Unidos han contribuido al desarrollo de
estandar SO a través de sus actividades en el grupo consejero técnico de
estados unidos con acreditacion frente al Instituto Nacional Americano de
Estandares (ANS) el cual es el miembro que representa a ios Estados Unidos
cn los trabajos de la 1ISO.

El comité de acrcditacion de estandares (ASC) MD 156 ¢s un comité
independicnte creado por el Instituto Nacional Americano de Estandares y
patrocinado por la Asociacién Dental Amédrica. El ASC MIDI156 coordina los
esfucrzos, de los borradores, revision y aprobacion de la estandarizacion de
los productos dentales en los Estados Unidos. La estructura final de esta
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edicion de la especificacion No. 18 de la ANSIVADA alginato material de
impresion fue recomendado por el subcomité para materiales de impresion
acuosos.

2. Excepciones a la (SO 1563,
Adicionalmente, a los cambios editoriales fas sipuientes excepciones a 1a 18O
1563 han sido aprobadas para incluir en esta especiticacion la dureza.

2.1 El estandar 1SO nunca ha prescrito requerimientos para las prucbas del
"Valor inicial de fraguado™ » “deterioracion™
todas las ediciones previas de la especild

cuales son parte integral dJde
icion No. 8 ANSV/ADA.
Requerimientos asociados con estas pruebas se manticnen en esta revision de
1a especiticacion.

2.2 Los anexos Ay B han sido agreeados en esta especiticacion para permitir
opciones en la preparacion del espéc
para hacer dichos especimenes,

en para tener formas mas adecuadas

2.3 La descripeion del molde € en la fipura (3) ha sido cambiada por incision
en lugar de dividido por gque: (1) la, palabra incision define mejor el cardcter
del molde y (2) el cambio tambidn etimina la confusian posible que causaria

¢l molde mostrado ¢n la figura 3, usando adecuadamente la descripeion de
molde de incision.

2.4, Alpunos requerimicentos en 8.2.2 de la 1SO
marcado de los  contencdores, pucden  ser
circunstancias. l.a subclausula  correspondiente

1563 para ctiquetado v
no  realista  en  algunas

en  esta especiticacion
determina cierto ejemplo cuando los requerimicntos para que tales marcados
puedan eliminarse.

3 Diferencias entre esta revision y ia edicion anterior de 1a especificacion No.
18 dc fa ANSI/ADA,

3.1 El sistema de clasificacion en tipo | y I[l, basados c¢a la velocidad de
fraguado ha sido quitado por que un mejor indicador de la rapidez de
fraguado e¢sta dado por la informacion del tiempo de fraguado dado en 8.2.1 y
8.2.2 requeridos en cl empaque y los contencdores.

3.2 Los requerimientos de olor y sabor se han quitado dada la carencia de una
prucba apropiada. Sin embargo se reconoce que la pasta mezclada cuando se
usa de acuerdo a las instrucciones de} fabricante. no debera tener olor ni sabor
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desagradables.

3.3 Llos requerimientos de irritacion  fueron quitados por que no
proporcionaba una prucha para la iritacion. Esto no libera al tabricante de la
responsabilidad de asegurar que el material no cousa irritacion en mucosa
normal y que no contiene ingrediente venenoso en cantidad sufi nte para
danar a los seres humanos,

s€

El requisito de especificaciones cuantitativas y cualitativas para estar libve de
riesgos biologicos, no se incluyen on esta espe
referirse al documento 41 ANSIFADA

cacion, pero sc aconseja
doe Practicas estandar recomendado
para la evaluacion biologica de materiales dentales(1979) y 1a 1ISO/TR 7405
Evaluacion bioldgica de materiales

dentales cuando se evalaan posibles
riesgos bioldgicos o toxicos.,

3.4. 121 requerimicnto de campatibilidad con yeso

y su prucba ha sido
cambiado para hacerlas clinicamente mi

s relevantes, El uso de Alfa sulfato de
calcio semihidratado sin moditicar fue descontinuado por que no sc usa en el
consuitorio  dental o en ¢l laboratorio, para realizar colados. Debe
establecerse la compatibilidad con una de las mare
1, tipo 1V o tipo V. a seleccion det (abricante.

as de los yesos  tipo L tipo

3.5 Los requerimicntos de tiempo de trabajo han sido cambiados para permitie
al fabricante declarar su propio tiecmpo de trabajo en razon de que el mismo se
restrinja especificando. los limites.

3.6 El termino "tiempo de fraguado inicial”. es definido » usado en esta
edicion, como sustituto del término “tiempo de fraguado” que se uso en
ediciones anteriores para indicar una condicion cercana a la gelacion, o

al
fraguado, que es medible usando una prucba simple.
3.7 El termino "tiempo de fraguado” es detinido ¥ usado en esta edicion se

asocia con la condicion de gelacion o 1y

guado, la cual para tines practicos es
completa o final. La especificacién no especifica un método para determinar
esta condicion por que un método contiable no ha sido identificado.

3.8 La "deformacién permanecnte” ha sido redetinida como "recuperacion
desde deformaciéon®. Clinicamente es mcjor con la cantidad que se recupera
en lugar de la cantidad que se deforma. l.a cantidad c¢s escrita como un
numero positivo en lugar de un nimero negativo.

La prueba de la recuperacion bajo deformacion ahora requicre que el
espécimen sea deformado un 202 durante 5 segundos en lugar de 10%

81



durante 20 segundos que se requeria en las ediciones anteriores. Se ha
presentado evidencia que ilustra que el requerimiento de una detormacion de

10%b6 es justificado. Un tiempo pequefio de detformacion refleja lo que ocurre
en la practica clinica.

3.9, La temperatura de la prucba de baio de agua se detine ahora como (35+-
1°)C, una temperatura comparable a la cual los materiales de impresion se
exponcen en la cavidad oral.

3.10 Cambios ¢n los disenos de los cquipos se ilustran en las tiguras 1,2,3.4.5
y 6 y constituyen mejoras sobre los diseitos descritos en ediciones previas
para los mismos propasitos. Los nuevos disefios estan de acuerdo con lo
prescrito, otro estandar de 1SO para materiales de impresion clastico 1564 y
4823,

4 Jay dos anexos informativos en este estandar. El anexo A se agrega para
permitit opciones  en  la  preparacion  del  espécimen  que
mejoramiento de  la calidad de los  especimenes
reproduccion de detalles ¥ prueba de compatibilidad.
El anexo B se ha agregado para ilustrar como ¢l molde de incision dibujado
en la figura, pucde modificarse par realizar de manera mas cfectiva la
formacion de los especimences, realizados con material mas viscoso,

permita el
necesarios  para la

5 Sugerencias para el mecjoramiento de este estandar son bienvenidas. Se
pueden mandar a:

Comité de acreditamicnto de estandares MD156

Conscjo de materiales, instrumentos y equipo dental.

Asociacion dental americana

211 E. Chicago Avenuc

Chicago, 1L 60611-2678

La revision cancela y reemplaza la especificacion 18 ANSIVADA para
alginato matcrial de impresién que entro en vigor ¢en mayo de 1969.
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Estandar Nacional Americano/Asociacion Dental Americana
especificacién No. 18

Alginato material de impresiéon

1 Alcance.
La especiticacion aplica para materiales de impresion de alginato para uso
dental usados en ta odontologia para hacer impresiones de dientes y tejidos de

1la cavidad oral. Sc¢ especifican requerimientos de materiales dentales que
contienen alginato como in

dicnte esencial en la formacion de gel. Después
de la mezcla con agua de acuerdo a las instrucciones del fabricante, cl
ingrediente  sera capaz  de reaccionar parn formar un material  clastico
adecuado para realizar impresiones.

2 Referencia normativs

La siguicente espuecificacion contiene revisiones a las que se hace referencia en
este texto vy forman parte de esta especiticacion AN ADAL

En ¢l momento de la publicacion: las siguientes normas  contienen
reterencias que son usadas en este texta como parte de esta norma. Cuando s¢
editaron cllas cran validas. Todas Ias normas son sujetas a revision, y parte de
tos acuerdos en que se basa ¢sta norma invitan a investipar la posibifidad de
aplicar las normas mas recientes de las indicadas abajo.

Norma Nacional Americana/ Asociacion Dental Americana, especificacion
No. 25° para yesos dentales, 1989,

3 Definiciones.

Para el proposito de esta especificacion las siguientes definiciones se aplican.
3.1 Tiempo de mezclado. La parte del tiempo total de trabajo especificado o
requerido para obtencr una mezcla satistactoria.

3.2 Tiempo total de trabajo. El periodo de tiempo entre ¢l inicio del mezclado
y ¢l comienzo de la gelacion(Fraguado).

3.3 Tiempo inicial de fraguado. El tiempo medido desde el inicio de fa mezcia
cuando el material de impresion, fragua y es probado fuera de $a boca a (23+-
2°C) al tiempo que exhibe pérdida de adhesividad.

3.4 Tiempo de fraguado. El tiempo medido desde el inicio de la mezcla hasta

que el material alcanza las propicdades cldsticas ncecesarias para et

recobramicnto éptimo del material de la deformacion a la que estaba sujeta
cuando la impresion fue quitada de la boca.

3 Aprobada Enero 23 de 1980, en vigor desde el 23 de Enero.
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4 Requerimientos.

4.1 Polvo. potvo sera uniforme y libre de materiales extraios.
El cumplimiento del requerimicento se determinara de acuerdo a 6.2.

4.2 Biocompatibifidad. Vor 2.3 en ¢l prefacio para orientacion sobre
biocompatibilidad.

4.3 Material mezclado. Bl material mezelado de acuerdo a las intrusiones del
fabricante, sera homogdéneo y libre de burbujs
masa plastica lisa.

s v granulos. Deberd tormar una
El cumplimiento del requerimiento se determinara de acuerdo a 6.2,

4.4 Tiempo dec mezelado. El tiempo de mezclado establecido por el fabricante
no sera mayor de 60 segundos.

4.5 Tiempo total de trabajo. Cuando se determina de acuerdo con 6.3, el
promedio de penctracion que se obtenga no excedera 0.25mm al término del
total del tiempo de trabajo declarado por el tabricante.

4.6 Tiempo inicial de fraguado. Cuando se prucba de acuerdo con 6.4 el
tiempo inicial de traguado serd menor al declarado por ¢l fabricante en las

instrucciones. y al menos 15 segundos mayor que el tiempo de trabajo del
fabricante.

4.7 Compatibilidad con yeso v

reproduccion de detalles. Cuando se prueba de
acuerdo con 6.2 y 6.5 el material de impresion adquirira una superficie lisa, y
se separara limpiamente del colado de yeso realizado con ta marca de yeso
recomendada. El colado vertido contra la impresion deberit reproducir ta linea
de 50pm (Fig 3%), sin interrupcion.

4.8 Recuperacion de la deformacion. Cuando se determina de acuerdo con 6.6
la recuperacién de fa deformacion serd al menos de 95%.

4.9 Tension en compresion. Cuando se determina de acuerdo a 6.7, 1a tension
en compresion no sera menor de 526 ni mayor de 20%.

4.10 Resistencia compresiva. Cuando se prucba de acuerdo con 6.8 ia

resistencia compresiva serd de al menaos 0.35Mpa(3.57kg/cm?).

4.11 Deterioracion. Cuando se prueba de acuerdo con 6.9, la resistencia
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compresiva sera de al menos 0.294Mpa (3.0kg/cm?).

5 Muestreo
Las muestras representativas de un lote individual de fabricacion, incluiran
todos los aparatos » las instruccionces del tabricante necesarias.

6 Métodos de prueba.

6.1 General. ] poivo de alginato en sus contenedores originales y el equipo
de prueba(excepto los pequenos articulos usados para mezclar y formar cl
espécimen) seran acondicionados por no menos de 10h a (23 +-2)°C y a (50+-
10)% de humedad relativa, Los articulos mas pequefios pueden usarse
despuds de almacenarlos 30min en ¢l ambiente descrito.

A menos que otra cosa se establezea, todas las pruebas se realizaran bajo estas
condiciones. Agua destilada y deionizada sera usada a la temperatura
establecida por ¢l tabricante, o de otra manera serd a (23+-1)7°C.

Las proporciones de polvo y agua estaran de acuerdo con las instrucciones del
fabricante y seran obtenidas pesando los componentes.

El espécimen sera preparado mezcelando el polvo de alginato con agua usando
la proporcion y el método de mezclado especificado por el fabricante en las
instrucciones.

6.2 Inspeccion visual. B} cumplimiento de los requerimientos de 4.1, 4.3, 4.7 y
tanto como sca posible en R, serd determinado por inspeccion visual.

6.3 Tiempo totat de trabajo.
6.3.1 Aparatos.

6.3.1.1 Penetrémetro. (Fig 1) equipado con un penetrador cilindrico(1) y un
dial indicador(2), graduado en intervalos de 0.0 1mm. con un cje(3) teniendo
una punta de al menos 25mm.

El penetrémetro tendrda una masa total de (50 +-1)g y estara posicionado con
el eje longitudinal perpendicular a la base del instrumento. El penetrometro
tendra un aparato de seguro mecanico o magnético, para fijar ¢l penetréometro
en cualquier posicién vertical.

6.3.1.2 Molde rigido en forma de anillo.(fig 2)

6.3.1.3 Placa de vidrio plana y lisa. Suficicntemente grande para soportar el
molde anular (6.3.1.2).
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6.3.2 Procedimicnto. Colucar la placa de vidrio(6.3.1.3) sobre la base del
penetrometro(6.3.1.1). Permitir al penetrometro estar en contacto con la placa,
tomar una lectura fidedigna (lectura a) entonces clevar ¥ fijar el penetrador de
manera que la punta este arriba de ia parte superior del molde anular(6.3.1.2).
Colocar el molde anular sobre la placa centrada en la parte superior bajo el
penctrador y rellenar con mezcla del material. Nivelar la superticie superior,
colocar el penetrador cn contacto con la superficie superior del material v fijar
en esa posicion. Cinco segundos antes del ticmpo total de trabajo declarado
por c¢l fabricante, soltar ¢l penetrador, micentras gue ¢t indicador (3) es
sostenido en posicion "hacia arriba”. DRicz segundos después se suelta, fijar el
penetrador en la posicion liberada(inferior). tonces bajar ¢l indicar dial de
giro hasta que haga contacto con la parte supcerior del penetrador ¥ tomar una
segunda lectura (lectura b).

6.3.3 presion de resultados. Calcular la diferencia entre tas lecturas a y b en
milimetros. Anotar ¢l promedio de tres medidas como el resultado.

6.4 Tiempo de colado inicial.
6.4.1 Aparatos.

6.4.1.1 El molde en forma de anillo mostrado en la figura 2. Limpiado y
tratado para evitar que contaminantes influyan en el resultado.

6.4.1.2 Una varilla de prueba cilindrica de poli(metacrilato), de al menos 10
cm de largo y aproximadamente 6.35mm de diametro, teniendo ambos bordes
pulidos y con gran lustre (se puede determinar visualmente sin amplificacion).

6.4.2 Procedimicnto. Sobreilenar el molde anular con mezcla del material y
golpear la parte supecrior del molde para aplanar. Inimediatamente después,
colocar ja punta de la varilla de prucba en contacto con ¢l material sin
fraguar. Retirar la varilla de prueba y limpiar si. algdgn material queda en
contacto (pegado). Repetir el contacto/retiro cada 10 segundos hasta que la
varilla se¢ separe limpiamente del material. Anotar ¢l tiempo cuando esto
ocurra como tiempo inicial de fraguado.

6.4.3 Expresion de los resultados. Reporiar el valor promedio obtenido de al
menos dos pruebas con una precision de 10 segundos como el tiempo inicial
de fraguado.

6.5 Compatibilidad con yeso y la reproduccion de detalles.
Notal: Ver el anexo A para una prueba alternativa.

R6



6.5.1 Aparatos y materiales.

6.5.1.1 Bloc de prueba rayado. (Fig 3) Realizado con acero inoxidable
auténtico o un acero autentico colado.

6.5.1.2 Molde en forma de anillo. (Fig 3b).

6.5.1.3 _I\’loldc dividido. (fig 3¢).

6.5.1.4 Placa plana de metal o placa de vidrio. Suficientemente larga para ser
la base det molde en forma de anillo(6.5.1.2).

6.5.1.5 Masa. De 1Kg.
6.5.1.6 Bafio de agua. Capaz de mantenerse a (35+-1)°C.

6.5.1.7 Productos de yeso. Uno del iipo 111y uno del tipo 1V o tipo V.

Nota 2: Para determinar si los productos de yeso sufren cualquier deterioro
que pueda influir en los resultados de la prucba de compatibilidad, ellos seran
probados para ver si cumplen los requerimientos de tiempo de fraguado de la
especificacion ANSIADA No. 25 para yesos dentales.

6.5.2 Procedimiento. Colocar et molde rigido (6.5.1.2) sobre la placa(6.5.1.4)
y sobrelicnar ligeramente con una imezcla de material alginato. Veinte
segundos antes del termino del tiempo de trabajo declarado por e} fabricante,
centrar un bloque de prueba limpio(6.5.1.1) arriba del molde y oprimir hacia
abajo dentro de Ia masa del alginato. Inmediatamente colocar ¢l conjunto en
un bafio de agua(6.5.16) mantenido a (35+-1)°C, y cargarlo con una masa de
1 kg, (6.5.1.5) acondicionada a (35+-1)°C Tres minutos después del tiempo
de fraguado, remover ¢l conjunto del baito de agua y separar ¢l molde anular
junto con la placa del bloque de prueba.

Nota 3. Si una impresion de material de alginato tiende a adherirse a la
superficie del bloc de prueba rayado, se recomienda pintar la superficic con
un agente adecuado de separacion inmediatamente antes de que ¢l alginato es
mezclado. (Ver Sec A 1.2 Anexo A)

Inmediatamente preparar mezcla de ycso, usando productos de marcas
comerciales; uno del tipo 111 y uno del tipo 1V y uno del tipo V de acuerdo a
la especificacion No. 25 de ANSI/VADA y a las instrucciones de} fabricante.
Lavar la superficie del alginato con agua, o tratarla con otro método descrito
por el fabricante en sus instrucciones (ejemplo, con una solucidén fijadora) y
agitar para quitar el exceso de fluido. Colocar ¢l molde dividido (6.5.1.3)
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sobre el molde anular y suavemente lenar con mezcla de yeso, usando una
vibracién mecanica de tal manera que el yeso desplace cualquier adherencia
hiameda a la superficie del alginato. Dejar que la mezcla de yeso endurezca
durante 30min mas que el tiempo inicial de fraguado cuando se probé el yeso
de acuerdo con la especificacion No.25. Separar el molde dividido que
contiene el yeso del molde anular que contiene el alginato.

6.5.3 Prueba de obscrvacion. Examinar el colado de yeso bajo un angulo de
iluminacién usando una amplificacion de 4X hasta 12X y anotar si la linea de
S50pum (figura 3*) es completamente reproducida sobre su largo total de 25 mm
entre las lineas de interseccion)

la linca de 50pm (figura 3) se

6.5.4 Expresion de resultados. Anotar si
la

reproduce totalmente en al menos dos de tres colados. preparados cn

prucba.

6.6 Recuperacion bajo deformacion.

6.6.1 Aparatos.

6.6.1.1 Aparato de deformacién, (fig 4) Capaz de aplicar suficiente fuerza
para deformar la altura del espécimen en un 20%6 y capaz de medir la altura
con una precision de 0.01mm, sin ¢l desplazamicnto del espécimen. La fuerza
cjercida por el Dial indicado giratorio sera de 0.6N +- 0.1 N

Otro aparato con precision igual y mismo desempefio puede usarse.

6.6.1.2 Molde dividido, con un anillo de fijacion(fig 5).

6.6.1.3 Dos placas de vidrio planas, aproximadamente de 50mm X 50mm y
de al menos 3mm grueso.

6.6.1.4 Placa de vidrio plana, de aproximadamente 15mm X I5Smm y 2mm de
grueso.

6.6.1.5 Bafno de agua, capaz de mantenerse a (35+-)°C.

6.6.1.6 Sujetador-C que tenga garganta de 20mm.

6.6.2 Preparacién de los especimenes de prueba. Colocar el anillo de
fijaciéon(6.6.1.2) en una de placas de vidrio(6.6.1.3) v llenar con u ligero

exceso de mas de la mitad con material alginato mezclado de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Oprimir ¢! molde dividido dentro del anillo de
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fijacién hasta que la parte inferior del molde alcance la placa de vidrio y el
alginato se extruya en la parte supcrior del molde. Entonces sujetar la segunda
placa (6.6.1.3) sobre el molde y retirar ¢l exceso de material alginato, y ver la
superficie superior del espécimen.

Treinta segundos después del termino del mezclado, colocar el conjunto del
molde dividido y sus placas acompanantes, fijandolas con un sujetador -C
(6.6.1.6), en un bano de agua de 6.6.1.5). Mantenido a (354-1)°C. Remover el
conjunto del bafio de agua al tiempo de fraguado establecido por el fabricante.
Despuds remover ripidamente separando el espécimen del conjunto del molde
dividido. Centrar la placa plana (6.6.1.-4) en la parte superior del espécimen.
Colocar ¢l espécimen sobre Ia tabla en ¢l aparato de deformacion (6.6.1.1).

6.6.3 Procedimiento. Realizar la prueba de acuerdo al siguiente calendario
donde el tiempo de colado establecido por el fabricante.

a) t+45 s, Suavemente bajar ta parte giratoria det indicar dial de manera tal
que entre en contacto con la placa sobre el espécimen.

b) t+55s; leer el indicador del dial, anotar el valor como la lectura a y fijar la
parte giratoria en posicion "Arriba®.

c) t+60s, deformar el espécimen a una altura de 16mm +-0.1mm dentro de un
Is, mantener la deformacion durante Ss+-0.5s, entonces quitar la fuerza
deformativa.

d) t+90 s, Suavemente bajar la parte giratoria del indicador dial de manera tal
que entre en contacto con la placa sobre ¢l espécimen.

e) t+55s; leer el indicador del dial, anotar ¢l valor como Ia lectura b.

6.6.4 Expresion de resultados, Calcular la recuperacion desde Ia deformacion,
como un porcentaje usando la siguiente formula:

100 (!~ ((a-b)/20))

donde.

20 es la longitud det molde en mitimetros.

Anotar el promedio de recuperacion de la deformacion de 3 cspecimenes
como el resultado de la prueba.

6.7. Tension en compresion.
6.7.1 Aparato.
6.7.1.1 Aparato de compresion, (fig 6) que ticnen un dial indicador, graduado

en intervalos de 0.0Ilmm, ¥y que mide una fuerza de (0.6+-0.1)N. EI aparato
serd capaz de aplicar la fuerza requerida para la prueba como se sefiala en

6.7.3.
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6.7.1.2 Otros aparatos, se describen en las subclausulas 6.6.1.2 hasta la
6.6.1.6.

6.7.2 Preparacion de los especimencs de prucba. Prepararlos como se describe
en 6.6.2.

6.7.3 Procedimiento. Realizar la prucba de acuerdo con el siguiente
calendario donde t ¢s ¢l tiempo de fraguado declarado por ¢l fabricante.

a) t+60s, colocar ¢l espécimen sobre una tabla del aparato de
compresion{(6.7.1.1) v sujetarlo a una carga de (125+-10)g que produzca una
tension de aproximadamente 0.0 1 N/mm?.

b) t+90s, leer el indicador del dial y anotar el valor como lectura a.

c©) t+120s, incrementar la carga a (1250+-10)g dentro de 10s, que produzca
una tension total de 0. 1N/mm?.

d) t+150s, leer ¢l indicador del dial v anotar ¢l valor como lectura b.

6.7.4 Expresion de resultados. Calcular la tension en compresion, como un
porcentaje usando la siguiente formuta:

100((a-b)/20)

Donde 20 es la longitud del molde en milimetros.

Anotar ¢l promedio de tension en compresion de tres especimenes como el
resultado de la muestra.

6.8 Resistencia compresiva

6.8.1 Aparato. Cualquicr aparato de resistencia compresiva capaz de aplicar
una carga a una razon de 100N/min, anotar la fuerza con una precision de
0.5N de acuerdo con 6.8.3.

6.8.2 Preparacion de los especimenes. Preparar los especimenes como se
describen en 6.6.2

6.8.3 Procedimiento.  Scsenta segundos después del tiempo de fraguado
declarado por ef fabricante, colocar el espécimen cubriéndole ambos bordes
con una pieza de papel bond humedo, entre el yunque del aparato de prueba
de resistencia compresiva (6.8.1). Cargar el espécimen continuamente y
uniformemente tanto como sca posible a una tasa promedio de 100N/min +-
20 N/min, hasta que la fractura sc muestre claramente en la grafica.

Nota 4. La fractura es indicada por un decrecimiento subito de cerca del 10%%
© mids dc la carga aplicada.

Anotar la fuerza al momento de la fractura con una precisién de TN.
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6.8.4 Expresiéon de resultados. Calcular la resistencia compresiva k, en
megapascales (newtons por milimetro cuadrado) usando la siguiente formula.
K = 4f/(nd?)

Donde

F= La fuerza dc fractura en newtons

D es el diametro del espécimen de pruebaligual al diamcetro internio del molde

del espécimen) en milimetros.
Anotar ¢l promedio de resistencia compresiva de tres especimenes como

resultado de la prucba.
6.9 Deterioracion

6.9.1 Aparatos.

6.9.1.1 Implemento de almacenaje, capaz de mantener la temperatura de

(60+-1)°C y una humedad relativa de (95 +-5)%0.

El contenedor inmediato o Ia unidad de empaque prepesada sera almacenado
en una camara de deterioracion por 7 idas antes de realizar la prucba
requerida en 6.9.2,

6.9.1.2 Aparato para hacer los especimenes, como ef que se describe eon las
clausulas 6.6.1.2 hasta la 6.6.1.6.

6.9.2 Procedimiento de expresion de resultados. Inmediatamente despudés de
abrir la unidad de empaque o el contenedor inmediato, preparar los
especimenes de acuerdo al procedimiento descrito en 6.6.2 entonces probar en
la resistencia compresiva de acuerdo a 6.8.3 v expresar los resultados como se

especifica en 6.8.4.

7 Instrucciones del fabricante.
El fabricante vera si aplica, proporcionar la siguiente informaciéon en cada

empaque.
a) La informacion acerca del pretratamiento del material (agitacion o
mezclado del contenedor) para que los ingredientes estén uniformemente
distribuidos.

b) I.a razén polvo a agua, la cantidad de polvo expresada en gramos y la
cantidad de agua expresada en mililitros para realizar la mezcla.

c) El tiempo de mezclado.

d) El total del tiempo de trabajo.

e) El tiempo de fraguado inicial.

) El tiempo de fraguado.
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g) Informacion que establezca que el tiempo total de trabajo y el tiempo
fraguado incluyen el tiecempo de mezclado y el tiempo minimo de
manipulacién, y que estos se basan en un mezciado con agua deionizada o
apua destilada a 23°C +-1°C.

h) Informacion de la temperatura, y la quimica del agua para mezelado (otra
informacion que la de deionizacion y destilado) que pueda afectar el tiempo
de fraguado y tiempo de trabajo.

i) La recomendacion de que la impresion sca colada inmediatamente después
de limpiarla para obtener los resultados mas precisos.

i) La identificacion de que al menos uno de los yesos tipo [T y uno del tipo IV
o V cumple los requerimicntos de la especificacion No. 25 de la ANSIZADA
los cuales recomicnda el fabricante para la compatibilidad con el material de
impresion alginato.

k) Informacion de que e] material debera de mantenerse almacenado ¢n un
contenedor cerrado claro para protegerlo de contaminacion por humedad.

1) Una declaracion que si el material se desinfecta, este no se altera, asi como
el métado para elio.

8. Empaquetado y marcado

8.1 Empaquetado. Et material sera proporcionado en sus contenedores que no
contaminen o permitan ia contaminacion de su contenido.

8.2 Marcado.

8.2.1 Etiquetado y marcado de la envoltura exterior.

La envoltura exterior de los paquetes o de los contenedores en la cual el
producto es empacado par mercadeo al menudeo sera marcada legiblemente
con la siguiente informacion.

a) El nombre del fabricante y el nombre de marca del producto.

b) El termino “tiempo de fraguado inicial™ junto con su valor en minutos y/o
segundos.

c) El termino “tiempo dec fraguado” junto con su valor en minutos y/o
segundo
d) Condiciones de almacenamiento requeridas para minimo deterioro.

e¢) La fecha de caducidad, afio y mes, bajo condiciones especificadas por el
fabricante.

8.2.2 Etiquetado y marcado del contenedor inmediato.

Nota 5. Los requerimientos pueden quitarse para materiales comprados en los
Estados Unidos cuando el contenedor inmediato es una bolsa de plastico
resellable empacada en un plistico rigido o un metal externo que contiene el
marcado para mostrar toda la informacion esencial. La certificacion fuera de
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los Estados Unidos puede no aprobar esta eliminacion.

El contenedor inmediato del poivo de material de impresion alginato  sera
marcado legiblemente cuando menos con la siguiente informacion.

a) El nombre del fabricante ¥ el nombre de marca del producto.

b) L.a frase “"tiempo inicial de fraguado” junto con el valor en minutos y/o
segundo.
¢) La frasc "ticmpo de fraguado” junto con el valor en minutos Mo segundos.
d) Condiciones de almacenamiento.

e) L.a fecha de caducidad (affo y mes) bajo condiciones de almacenamiento.
) L.a masa neta minima del contenido en gramos o kilogramos.

£) El namero de lote.

8.2.3 Etiquetado y marcado de las unidades de empaque prepesadas. las
unidades de empaque prepesadas de material en polvo de impresion alginato
serdn legiblemente marcadas con la siguiente informacion.

a) El nombre del fabricante y ¢l nombre de marca del producto.

b) La frase "tiempo inicial de fraguado™ junto con ¢l valor en minutos y/o
segundo.

c) La frase "tiecmpo de fraguado” junto con ¢l valor en minutos y. v segundos.
d) Condiciones de almacenamiento.

e) La fecha de caducidad (afio ¥ mes) bajo condiciones de almacenaje.

f) La masa neta minima del contenido en gramos o kilogramos.

2) El namero de lote.

8.2.4 Marcado de aparatos par realizar lus proporciones. Los aparatos para

obtener las proporciones, si s¢ proveen serin marcados de manera que no se
confundan y su uso es para ¢l (los) productos que se destinen.
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Apéndice a la Especificacion No.19 ANSI/ADA, para
materiales elastémeros no acuosos para impresion dental

El apéndice a la Especificacion No.19 ANSI/ADA, para materiales
elastémeros no acuosos para impresion dental ha sido apropiado por el
consejo de materiales, instrumentos y equipo dentales y el comité MD.%& de
estandares nacionales americanos. B apéndice ha o preparado para incluir
materiales de muy alta viscosidad los cuales son disponibles desde que la
norma se escribio. Iiste cs la consecuencia de las diferentes reologias y las
limitaciones en la medida empleada en este estandar de la tasa de viscosidad
de una capa.(consistencia). Esos materiales polimerizados forman un
producto mas rigido. de tal manera que una reduccion en ¢l valor minimo de
"tensidén en compresion” has sido aprobado para estos materiales en uso
clinico. La aprobacién fue otorgada por la ANSI en marzo 30 de 1982, Este
apéndice serd efectivo un aifa despuds de la fecha de su publicacion en The
Jjornal of the American Dental Asociation.

Tabla 2 Apéndice.

Viscosida | Maximo Niinimo Diametro Tension Reproducciom | Compatibitida
d Tiempo de  Tiempo de det disco % de 4
deseripei Mezchida Mescludo de Detalles con yeso.
on tmin) (min} consistencia
(mm)

4.3.2 433 4.3.4 4.3.6 4.3.7 4.3.8
Riuy 70 30 13-30% 08RO 0.075 0.075
ulta
Al 1.0 2.0 20-32 20200 0.020 0.020
Media 1.0 2.0 3040 2.0-20.0 0.020 0.020
I3aja 1.0 20 36-55 2.0-200 0.020 0.020

* Cambian.

Los materiales de impresion dental elastémericos no acuosos son clasiticados
como tipo I, I1 o 11l de acuerdo a algunas de sus propicdades elasticas y el
cambio dimensional después del “fraguado”, Cada tipo dec ademds es
clasificado de acuerdo a su viscosidad aparente y su uso.

Medido desde el inicio del mezclado, el "tiecmpo de trabajo” es el tiempo en el
cual la viscosidad aparcnte se incrementa al nivel como se define en el texto.
"El tiempo de fraguado” sc define como el tiempo en el cual la transicién de
las propiedades plasticas que permiten el moldeado y la toma de impresiones
se pierden., y las propicdades elasticas que permiten la remocion dei material
de impresion aparccen. No hay un tiempo definido para los materiales y
tampoco se incluye una prueba directa del. Por ello el desarrollo de las
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propiedades elasticas apropiadas cn ¢l tiempo recomendado por ¢l fabricante
para la remocion de la impresién (3.310g) es evaluado por la prueba de
"pucsta compresiva®,

Un requerimiento de cambio dimensional fue reescrito para que ¢l resultado
de la expansion polimérica sea incluido junto con los cambios que ocurren
después de remover el material de impresion de la boca.
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Instituto Nacional Americano de Normas/ Asociacion dental
americana.

Especificacion No.19, materiales elastomeros no acuosos para
impresion dental

Aprobada en octubre 4 de 1976

1 Alcance, definiciones v clasificacion.

1.1 Alcance. EBsta especificacion  cubre materiales  clastoméricos para
impresiones dentales, b s, por cjemplo, en polisulfuros, polisiloxanos,
polidteres u otros materiales no acuosos capaces de reaccionar para forrmnar un
material de caracteristicas semejantes al hule que puede ser utilizados para la
toma de impresiones.

1.2 Definiciones. Para los propositos de esta especificacion, se aplican las
siguientes definiciones:

1.2.1 Tiempo de mezcla. El ticmpo necesario para hacer una mezcla uniforme
de colores y textura de taodos los componentes,

1.2.2 Tiempo de trabajo. s ¢l tiempo, medido a partir det comienzo de la
mezcla y hasta que haya un incremento de viscosidad aparente a un nivel que
se definird mas adelante en este documento.

1.2.3 Tiempo dc¢ colocacion. Se trata del tiempo transcurrido, medido  a
partir del comienzo de la mezcla hasta el cual las propiedades plasticas que
permiten el moldeado y la toma de impresion se picrden, y las propiedades
elasticas que permiten la remocion del material de impresion empiezan a
establecerse. No existe un sélo tiempo de fraguado para los materiales
actuales, de modo que no se recomiendan pruebas directas. El desarrollo de
las propiedades elisticas adecuadas en ¢l tiempo recomendado por el
fabricante para remover la impresion (3.3.10g) es evaluado mediante una
prueba de compresion.

1.3 Tipos. lLos materiales descritos en esta especiticacién seran clasificados
en los tipos: I, H; 111, de acuerdo con algunas de sus propiedades después de la
colocacion. Estas propiedades reflejan, (a) La recuperacion elastica de los
materiales después de un esfuerzo de compresion(aplicacion de compresion);
(b) la resistencia a la distorsion cuando son sometidos a un pequefio esfuerzo
compresivo (flujo); (¢) los cambios lineales dimensionales totales de una
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muestra después de un minimo de 24 horas en una condicidn en que no son
sometidas a ningun esfuerzo. Los limites para estas propiedades aparecen en
la tabla 1.

1.4 Descripcidn de viscosidad. Cada tipo de material sera clasificado también
de acuerdo con su viscosidad y su uso propuecsto. Los limites para los
métodos de prucba que se apliquen se encuentran en la tabla 2.

2.Aplicaciones especificas.

2.1 Especificaciones. La  siguiente  especificacion forma parte de Ia
especificacion: ANSI/Asociacion Dental Americana especificacion No 25
para productos de yeso dental.

3. Requerimientos

3.1 Componentes. E21 material para impresiones podrd estar integrado por
cualquier numero de componentes que, cuando se utilicen d¢ acuerdo con las
instrucciones del fabricante, producirin un clastomero adecuado para la toma
de impresiones orales de dientes y tejidos blandos. Todos los componentes
deberan presentarse en colores lo suficientemente contrastantes como para dar
una clara indicacién de cuando se ha logrado una mezcla uniforme

Los componentes no deberan exhibir una separacién gruesa: por otra parte
cuando estén envasados en tubo colapsable, deberdn poderse extruirse a mano
a una temperatura ambiente de (18 a 25 °C).

Tabla 1 Requerimientos de propiedades fisicas parte .

(a) (b) (<)
Miximo %acn la Maximo % de Maximo cambio
puesta compresiva. Flujo. negativo en la

dimension cuando
menos 24h después

Tipo
1.3 <4.3.5 4.3.12 4.3.9
1 2. 0.5 0.50
It 2.5 0.5 1.00
1 5.5 2. 0.50

3.2 Toxicidad. (ver 6.1) El fabricante debera presentar una declaracion en el
sentido de que el material para impresiones, utilizado de acuerdo con las
instrucciones, no tiene cfectos conocidos de toxicidad sobre personas sanas.
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3.3 Requerimientos de propiedades fisicas.

3.3.1 Requerimientos. Los requerimientos en todo lo que se retiere a tiempo
de mezcla, tiempo de trubajo. consistencia de! disco, fraguado y compresion,
reproduccion  de  detalie, compatibilidad con ¢l yeso, flujo, cambios
dimensionales y esfuerzo al ser sometido a compresion. Se detallan en Jas
tablas 1y 2.

Tabla 2 Parte 2. requerimicntos Jde propicdades fisicas.

Viscosida Nanitmo Mo Thanictio Tension Reproduceion  Companibili
d Tiempo de Fiempo de del i de dad
denciipei Mezelado e Detalles con yeso
on Gainy consistencia
(mm)

1.3.2 4.3.3 4.5 43,7 1.3.8
Nuy 1K x [REXI .73 0.075
Alta 1.t 2.0 20-32 2.0-20.0 0.020 0020
Nedia 1.0 20 30-40 2.0-20.0 0.020 0.020
Bajn 1.0 20 36-53 2.u-20.0 0.020 0.020

3.3.2 Tiempo de mezclado. £l tiempo de mezeclado determinado en 4.3.2 no
debera exceder de 1.0 minuaios v deberd estar dentro del tiempo de mezclado
declarado por el fabricante. (3.3.10).

3.3.3. Tiempo de trabajo. El tiempo de trabajo esta determinado como se
indica en .3.3 debera ser mayor o igual al valor minimo  establecido en la
tabla

2 de acucerdo a la descripeion de la viscosidad y el tipo de material.

3.3.4 Ticmpo minimo para removerlo de la boca, Este tiecmpo debera medirse
a partir del comienzo de fa mezcla, v deberd ser declarado por el fabricante en
sus instrucciones (3.3.10g), en ningun caso podra este tiecmpo ser mayor a 10
minutos.

3.3.5 Reproduccion de detalies. LLos materiales probados de acuerdo con 4.3.7
cumpliran con los requerimientos acordados para la reproduccion de detalle
en conformidad con la tabla 2. Las respectivas lineas deberan considerarse
satisfactorias si ellas son continuas entre las lincas transversales

3.3.6 Cambio dimensional maximo. El maximo cambio dimensional negativo
determinado de acuerdo a 4.3.9 para cada tipo de material seguird los
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lineamientos establecidos en la tabla 1. Si un fabricante incluye en sus
instrucciones un ticmpo maximo recomendado para ¢! colado de un molde de
yeso a partir de la impresiéon. (3.3.101) que sea mayor de 24 horas, el valor
para el cambio dimensional medido al tiempo recomendado estara listado en

la tabla 1.

4 brindar una
1 scpararse

3.3.7 Campatibilidad con ¢l yesoo (ver 6.2) 21 muterial debe
libre  de  excoriaciones  mayores,  y  deberi
‘eso due se hava colado contra ¢l material de
anclros de la linca especificada
¢s continua

superficic  lisa.
limpiamente de un modelo de
acuerdo a 4.3.8. ¥l yoso debera reproducir los
cn la tabla 2. La reproduccion serid considerada
entre las Hneas transversales. Siocl fabricante recomienda un tiempo en sus
indicaciones para ¢l colado del yeso el cual sca mayor a dicz minutos, el
material de impresion tambidén deberda cumplir {os requerimientos de este

a ~.3.8 despuds que las muestras han
por ¢l maximo ticmpo

satistactoria

parrafo cuando se evalae de acuerdo
sido almaccenadas on las condiciones recomendadas y

100

recomendado(3
ciones del tabricante

s instruc

3.3.8 Compatibilidad con un buafio de metal. L
deberan especificar el tipo de bafio mcetalizante que debe usarse, si lo hubiera
(3.3.10M). Pura el caso de que el bafo de metal no fuera recomendable, o si no
tucra aplicable, ¢! fabricante debe incluir una declaracion a este cfecto. Si. en
cambio. se indica que el material puede ser chapado. debera ser compatible
tanto con los banos dcidos de cobre o los alcalinos de plata, cuando se
prueben como se indica en 4.3.10.

3.3.9 Deterioro. Los materiales que han sido almacenados a 60+-2°C durante
7 dias, en conformidad con 4.3.11 deberin cumplir con los requerimicentos de
compresion en la colocacion dados cn la tabla I, cuando se prueben por los
métodos sehalados en 4.3.5. Despuds del almacenaje, los materiales no
deberan smostrar una separacion notable.

3.3.10 Instrucciones para uso. IZstas deberan incluir los siguientes dato.
a. La naturaleza quimica del sistema: por ejemplo, basiandose en silicon

polisulfuro, polidter. ctc.
b. Descripcién del tipo vy de acuerdo con la
tipiticacion de este documento en: muy alta, alta. mediana o baja.
¢. Cualquier precaucion o instruccion  especial para el manegjo de
almacenamiento de los componentes, asi comao instrucciones para materiales
de alta viscosidad seran incluidas como una declaracion de que estos

materiales no son apropiados para tomar impresiones dentales cuando se usan

viscosidad del material,

solos.
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d. Indicaciones para lograr las proporciones adecuadas de cada uno de los
componentes de fa mezcla, ya sea por peso (expresado en gramos) y por
volumen(expresado en milititros).

e. La descripcion de los aparatos o téenicas que deben emplearse para la
mevels
f. condiciones ambicentales para la mezcela.

g. El tiempo de mezctado. ¢l tiempo minimo de trabajo, y ¢! tiempo minimo
para extraer la impresion de fa boca.

h. tipo de bafto metalizante que puede usarse, si tal es el caso,

i. Bl tiempo maximo recomendado para colar un molde de yeso piedra para
impresion.

j- Condiciones recomendadas para ¢l almacenamicnto de cada uno de los
componentes (temperatura y humedady.

k. L.a caducidad bajo las condiciones de almacenamiento.

4. Muestreo, inspeccion y procedimiento de prucha,

<t. 1. Muestreo.

Una muestra consistente Jde 5 paqucetes deberd conscguirse para realizar las
pruebas y cumplir con csta norma

-}.2 Inspeccion visual.
El cumplimiento de los requerimientos de 3.1, 3.3.10. ¥ 5 sera determinado

por inspeccion visual

<4.3 Prucbas fisicas.

4.3.1. Condiciones estandar para las prucbas. Todas las pruebas fisicas sceran.
Realizadas bajo condiciones atmostéricas uniformes de 23.0 +- 1.0 °C y 50 +
-5% de humedad relativa a menos que sc especifique otra cosa. Los materiales
v equipo de prucba seran acondicionados ¢n un cuarto de prucba por no
menos de 10 horas antes de realizar las prucbas. Los materiales seran
mezcelados de acuerdo a las instrucciones del fabricante. Todas las mezclas
para prueba serin preparadas por peso con una tolerancia de +- 0.1 gr

4.3.2. Tiempo de mezclado. Suficiente material para formar un volumen
minimo de 15 ml. sera mezclado de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
El tiempo requerido para obtener una mezcla uniforme, esencialmente libre
de estrias, sera menor a la establecida por el fabricante (3.3.10.g).

Tabla 3 calendario de la colocacion de discos ¢n ¢l procedimiento de tiempo
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de trabajo.

Disco no. | 1.5 minutos despudés del inicio del mezclado.

Discono.2 0.5 minutos antes del tiempo wminimo de trabajo
establecido(3.3.10g)

Discono.3 0 minutos antes del tiempo  minimo de  trabajo
establecido(3.3.10g)

Disco no. 4 0.5 minutos  despucs  del tiempo  minimo  de  wrabajo
establecido(3.3.10g)

Discono. 3 1.0 minutos despuéds  del tiempo minimo  de  trabajo
establecido(3.3.10g)

Discono. 6 1.5 minutos  despuds  del tiempo  minimo  de  trabajo
establecido(3.3.10g)

Omitir et disco 2 si ¢l tiempo minimo de trabajo (3.3.10g) ¢s menor de 2.5

minutos.

Tabla 4 Viscosidad de los materiales de impresion
Cargn total requerida(gz)

Nuy alia 2,000
Alta 2.000

Media 500
a 125

4.3.3. Tiempo de trabajo. Matcerial suficiente serd mezclado de acuerdo a
4.3.1 y puesto en un molde de acero inoxidable (fig. l.arriba). Montado en
una placa plana de acero inoxidable de 3.0 mm de ancho (fig. 1, abajo). Cada
cavidad sera de 3.0 mim de profundidad y 25.4mm de didmetro. El material
sera nivelado con una espatula. No se quite material por debajo del nivel de la
bandeja un ligero exceso de material de 1 mm. No es significante.

Discos numerados scrialmente, construidos de polimetilo metacrilato no
plastificado. nylon o delrin, de 16.0 mm de diametro ¥ 10 mm de alto, seran
puestos sobre el material a intervalos de medio minuto de acuerdo al
calendario dec la tabla 3. La carga requerida (Tabla -3) sera aplicada
inmediatamente de manera axial por 15 seg. Usando un aparato apropiado
(fig. 1, derecha) equipado con un medidor graduado en 0.02 mm o una escala
menor. La carga serd rapidamente quitada pero el disco permanecera en su
posicion.

Después del tiempo minimo recomendado para removerse de la boca (3.3.10
£) La altura de cada disco sobre el material sera leida con una precisién de
0.02mm, usando una carga de §125gr y anotada como lectura B.
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El material sera retirado del molde y los discos regresados a sus posiciones
relativas originales en las cavidades vacias de los moldes. La altura de cada
disco sera leida con el aparato ¥ anotada como lectura A. 13 - A == H. La
primera vez en que H sea igual o mayor que: (a) .20 mm o (b) o que sc
repita ¢l valor al minuto » medio: Se tomara ¢l valor mayor de cualquicra de
cllos como el tiempo de trabajo. Bl material fallo la prueba si el valor original
de H al minuto » medio os 1L.20mm o mas. I promedio de tres mediciones
sera reportado. redondeandolo al medio minuo mis cercano. Si cualquicer
determinacion individual varia por mas de 0.5 minutos dJdel promedio la
prueba serd repetida.

4.3.4. Consistencia

Un volumen de 0.530 mm de la mezela del material sera depositado sobre una
placa de cristal cubierta con celofin o polictileno. Un minuto y medio después
de empezar la mezeia, los 0.5mm serin cubiertos con otro celofan u hoja de
polictileno y una placa de cristal (con peso de 75 + - 5 gar), Adicionalmente sc
le aplicara a la muestra de manera axial un peso de 500 gr 12 min. Después de
comenzada la mezcela. la carga (placa de cristal mas 500 gr de peso), se
quitaran, v cl diametro mayor y menor del material comprimido sera medido.
El valor para el disco de consistencia sera ¢l promedio de 3 determinaciones y
sera anotado redondeandolo al milimetro mas cercano.

4.3.5 Conjunto de compresion

4.3.5.1 Un molde de acero inoxidable dividido, de diametro interior de
12.5mm y 20 mm de alto, sera sujetado por un anillo de metal adelgazado de
35mm de diametro exterior y 16 mm de alto, como se muestra en la fig. 2. EI
molde puede ser lubricado con grasa de silicon (tipo alto vacio). Para evitar la
impresion del material por adherencia.

Material suficiente serd mezclado de acuerdeo a 4.3.1 ¥y puvsto dentro del
molde usando una cspawula. Una hoja de polictileno ascgurada por una placa
cuadrada de metal sera puesta en Jos bordes det molde usando una
abrazadera, entonces se quitara el material excedente del molde.

4.3.5.2. Procedimiento de prueba. Transcurrido minuto y medio desde el
inicio de la mezcla, el molde acompanado por las placas sera sumergido en
agua a 32 + - 1°C. El molde y las placas permanecerin en ¢l bano el tiempo
minimo recomendado por el fabricante para retirar €l material de impresion
de la boca (3.3.9g2).

Un minuto después de quitar la muestra de! bano, la muestra sera colocada en
un instrumento que consiste csencialmente de una escala graduada en 0.02
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mm o menos, montada en una base fija y equipada con un tornillo, colocada
de tal manera que se pueda aplicar suficiente fuerza sobre la muestra para
producir la cantidad requerida de tension (fig.3). Un minuto despuds de
haberlo quitado del bano. una placa que pese 2.5 +- 0.5 gr  sera colocado
sobre la muestra y 1a base del medidor sera puesta ¢n contacto con fa placa. &
peso de la placa mas la fucerzy de los resartes del aparato seran 50 + =5 gr. |
aparato se leera despuds de transcurridos 30 seg. Despuds que ¢l pie del
aparato haya hecho contacto con ta pia
lectura A.

ay ¢! valor obtenido se anotara como

El pic del aparato sera bajado 2.4 nun utilizando el tornillo v sera mantenido
en esta posicion sobre la muestra por 30 seg. . entances el pic sera elevado
hasta que la muestra ya no lo soporte (excepte por el pequeiio peso de la
placa) por 30seg. El pic serd puesto otra vez en contacto con la placa por 30
seg. Y una scgunda lectura sera tomada, El valor sera anotado como lectura
B. Despuds que las lecturas hayan sido tomadas, la muestra serd cortada a lo
largo v las lecturas para cualquier muestra en la que se chcuentren  burbujas
grandes sera descartada. La diterencia entre las lecturas A v 130 divididas por
fa longitud original de la muestra ¥y mulliplicadas por cien. se considerara el
porcentaje de compresion. La altura del molde (20.0 mn. Sera considerada la
medida original de la muestra. 1 valor del conjunto de compresion sera el del
promedio de tres determinaciones y serd anotado redondeindoio a 0.1% mas
cercano ((A-B)/20) X 100 = 24 del conjunto de compresion.

4.3.6 Tension en compre

4.3.6.1 Preparacion de muestr
describe en 4.3.5.1

s, Las muestras serin preparadas como se

4.3.6.2. Procedimicnto de prucba seis minutos despuds de quitar la muestra
del bafno, sera puesto en un aparato adecuado (fig,
calculada para producir una tension de 100gr/cn
Treinta segundos despuds se tomaran una lectura, este valor sera la lectura AL
Sesenta segundos despuds de la aplicacion de la tension de 100gr/em?, una
carga adicional que produzca una carga total combinada de 1,000 gr/em? sera
gradualmente aplicada durante un intervalo de 10 seg |, weinta segundos
después del inicio de la aplicacion de la carga anterior s¢ tomaran una lectura,
cl valor sera la lectura B. La diferencia entre las lecturas A y B, dividida por
la longitud original y multipiicada por cicn, sera anotada como el porcentaje
de tension entre las tensiones 100 y 1,000 gr/em® La altura del molde
(20.0mm) sera considerada la longitud original de la muestea. El valor de la
tension en compresion sera el promedio de tres determinaciones y sera

4) v serda sujeta a una carga
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redondeada al 0.1% mis cercano.
4.3.7 Reproduccion de detalles.

4.3.7.1 uipo. El aparato requerido para preparar las muestras consiste de
un bloque graduado (parte AA) y molde (parte BB) y el elevador (CC) como
se describe en los dibujos (fig. 5).

El molde sera lubricado con grasa de silicon  de alto vacio. No se lubrigue el
bloque graduado. Limpic ¢l bloque graduado con un solvente antes de usarse.
Si los materiales probados se adhieren al bloque, ¢l bloque puede ser
ligeramente tatqueado. para permitir una separacion tactl.

4.3.7.2. Procedimicnto de prucba. Poner ¢l molde (BB) sobre ¢l bloque de
prucba (AA). El material de impresion a probarse sera mezelado de acuerdo a
4.3.1. ¥ puesto dentro del molde usando una espatula, 1.5 minutos despuds de
comenzada Ia mezela, Bl molde serd inmediatamente cubivrto con una haja
deigada de polietileno seguida de una placa plana ida de metal, se aplicara
suficiente tuerza para poner la placa firmemente contra ¢l molde. El conjunto
sera inmediatamente transferido a bafo metalizante a 32+-27°C. Tres minutos
despuds det tiempo minimo recomendado por el fabricante para quitarse de la
boca(3.3.102): ¢l molde » ¢l bloque de prueba scran scparados. La
reproduccion  serd  satistactoria  si la linca apropiada es  reproducida
continuamente a traves de los 25mm entre las lineas transversales en al menos
2 de 3 muestras preparadas. Las observaciones seran hechas inmediatamente
después de la separacion con un angulo bajo de  iluminacion  y  sin
amplificacion.

4.3.8 Compatibilidad con yeso.

4.3.8.1 Procedimiento de prucba. Después de la separacion de las muestras de
prueba tormadas y probadas en 4.3.7.2. El molde BB contendria la muestra.
Colocar BB sobre CC ¥ oprimir suavemente para forzar a la muestra a subir a
la superficie con escala de la muestra al nivel con la parte superior del moide
BB. La parte DD scra ajustada a BB. La parte DD pucde lubricarse con grasa
de silicon de alto vacio para facilitar la remocién de la impresion.  Diecz
minutos despuds, yeso de impresion sera vertido contra fa impresion con una
vibracion ligera para licnar completamente el molde. El yeso sera del tipo
Alfa sulfato de calcio semihidratado no modificado, ajuste ¢l tiempo de
colocaciéon a 10 -+- 3min adicionando dihidro sulfato de calcio. El tiempo de
colocacion sera periédicamente determinado de acuerdo a la especificaciéon 25
de la ADA. Este tipo dc¢ yeso requiere normalmente 100gr de polvo en 30 ml,
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dc agua para producir una mezcla de consistencia trabajable. yeso sera
capaz de reproducir fa linea de 0.020mm cuando se vierte contra el blogue de
prucba graduado (fig. 5). » puede ser mezelado en vacio y/o coloredndolo con
un tinte adecuado para mejor definicion. L.a impres

i6n sera almacenada en
aire a 23.0 +- 2.0°C v a 50+-10%0 de humedad relativa por 30 min. E} yeso
colado sera separado  delb material i i

de
iluminacion a bajo ¢

¥ examinado con una
ngulo con una ampliticacion de 10X, L.a reproduccion
serd considerada satistactoria si la linea requerida es reproducida
continuamente a lo largo de Jos 25 mim entre las lineas transversales en ul
menos dos de tres de las muestras.

4.3.9 Cambio dimensional.

4.3.9.1 Equipo. El aparata usado estara formado de un bloque graduado (parte
AA) el molde (BB) v ol clevador(CCy como se muestra en la figura 5. El
molde serd lubricado con grasa de silicon de alto vacio. No lubricar ¢} blogue
agraduado. Limpic ¢l blogue con solvente antes de usarlo. Si el material de
prucba se adhicre al bloque. el bloque pucde ser talqueado para ayudar a la

separacion. El microscopio que se usarda para medir, tendra  una precision de
0.005mm.

4.3.9.2 Procedimiento de prueba. Coloque el molde (I383) sobre el bloque de
prucba (AA). El material de impresion que se probard, sera mezclado de
acuerdo a 4.3.1. ¥ scera puesto dentro del molde por medio de una espatula
1.5. minutos después de comenzar a mezclar. Bl molde sera inmediatamente
cubierto con una hoja de polictileno seguida de una placa plana rigida de
metal. Se aplicara la fucrza suficicnte para colocar la placa firmemente contra
el molde. El conjunto sera inmediatamente puesto a bafio metalizante de 32+-
2°C. Tres minutos después del tiempo minimo recomendado por el tabricante
para retirar et material de Ia boca(3.3.10g). ¢l conjunto scra retirado del bano,
¥ ¢l molde y el blogque de prueba seran separados.

L.a impresion sera expulsada del molde usando el elevador(CC).

El lado opuesto de la marca de referencia, es talqueada y transfiere una
impresion boca arriba sobre la placa plana que ha sido talqueada también,

l.a distancia entre las lineas transversales cd y ¢’d” sobre el bloque de metal
graduado(fig. 5), scra medida con precision de 0.005mm. y anotada como
lectura A. Veinticuatro horas después de que las impresiones hayan sido
preparadas, la distancia entre las lineas transversales ¢d y ¢’d’ reproducida en
la impresion, sera medida y anotada como medida B. La medida se1a
realizada con la ayuda de los bordes dec las lineas transversales y sera
realizada cada vez de la misma manera, midiendo los mismos puntos. Por
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ejemplo, del borde izquierdo de una linea al otro borde izquierdo de la otra
linea.

El cambio dimensional scra calculado como sigue: 2% del cambio dimensional
= ({{(A-BYA) X 100.

El promedio resultante de tres determinaciones serd reportado con un a
precision de 0.05%.

<4.3.10 Compatibilidad con baito metalizante.

4.3.10.1 Preparacion de baiio metalizante. Si ¢l fabricante especitica un bafio
metatizante en acido cuprico. la siguiente solucion de pruecba serd usada:
Bato de cobre bano metalizante: sultato de cobre 125gr, acido sulfurico
37.5¢r, 5Sml de fenol al 90%, alcohol etilico 25m! ¥ agua destilada 500 ml.

Si el fabricante especitica un baflo chapeado de plata alcalina, la siguiente
solucion sera usada: Bao chapeado de plata: cianuro de plata 28gr, cianuro
dec potasio 33gr. carbonato de potasio 42gr v agua destilada 9350 gr.

4.3.10.2 Procedimiento de prucba de compatibilidad con bano metalizante.
Una muestra preparada de acuerdo con +4.3.9. sera suspendida en un bafio
chapeado 30 min. despuds de la miezela. Aproximadamente la mitad de la
muestra estara en la solucion ¥ la otra mitad fuera. Despuds de la inmersién
por 16 horas, ¢l disco scra quitado, enjuagado. secado suavemente con aire
seco, ¢ inspeccionado. Una decoloracion v ero ablandamiento seran
aceptables, pero el material sera rechazado st presenta: ampollado, retorcido,
se ablanda fuerte, grabado. con desprendimientos o abultado. Después de la
inspeccion, una mezcela de Alfa sulfato de calcio semihidratado(4.3.8.1) sera
vertida sobre una muestra de prueba a una altura de al menos 6mm. Media
hora después, el material de impresién sera quitado de la impresion
endurecida. Sera aceptable una transferencia pequefia de color a la piedra,
pero el material sera rechazado si ocurre una transferencia grande de material
adherida a la superficie de yeso.

4.3.11 Deterioro (Vida media). Los componentes del material seran
almacenados en sus empaques originales a 60 +-2°C por 7 dias. Pruebas de
colocacion compresiva como se describe en 4.3.5. seran recalizadas en estos
materiales.

4.3.12 Flujo.

4.3.12.1 Preparacion de especimenes. Las muestras seran preparadas como se
describe en 4.3.5. (conjunto compresivo), excepto los removidos del molde,
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las muestras seran almacenadas en condiciones estandar (4.3.1.) Hasta 1.0 hrs
desde el inicio del mezclado.

4.3.12.2 Procedimiento  de pruecba. las muestras seran puestas en un
instrumento que consistente esencialmente de un aparato graduado en
0.02mm, montado sobre una base fija. Una hora despuds del inicio del
mezclado, una placa que pese 2.5 +- 0.5gr sera puesta sobre la muestra, y el
pie del aparato seria puesto en contacto con la placa. La fuerza cjercida por el
aparato mas ¢l peso de la placa sera de 100gr. El aparato sera medido 30
segundos despudés de iniciado ¢l contacto con la placa y el valor sera anotado
como lectura A. Una segunda lectura sera tomada 15.0 minutos después del
inicio del contacto ¥ ¢l valor serdt anotado como medida B. La diferencia entre
Ay B_ dividida por la longitud original de la mucestra y multiplicada por cien,
sera considerado ¢! porcentaje de flujo. La altura del molde (20.0mm) sera
cansiderada la longitud original de la muestra. ! valor del flujo sera el
promedio de tres deteriminaciones v serd anotado con una precision de 0.1%o.

5. Preparacion para entrega,

5.1

mpacado.

5.1.1 Envases individuales. El envase individual es la botella, tubo, frasco u
otro envase, completo con revestimiento. tapa y sello. que contengan y estén
en contacto directo con los componentes o con ¢l material de impresiones.
5.1.1.1 Compatibilidad con ¢l envase individual. Dicho envase no podra
interactuar quimicamente con los componentes del material para impresion.
Su calidad su purcza y apariencia no podran ser afectados por el envase
individual ni se acepta que dicho envase sca alterado de alguna manera por su
contenido.

5.1.1.2 Limpicza. El envase individual ¥y su contenido  deberan estar
completamente libres de toda materia xtrafa.  suciedad u  otros

contaminantes.

5.1.1.3 Filtraciones. El envase individual, con su tapa y seilos colocados, no
podra permitir filtraciones ni  pérdidas  del  contenido  durante  los
procedimientos normales de manejo. envio y almaccenamiento. Cuando se
trate de tubos colapsables, éstos seran de naturaleza tal que no se rompan
durante [a extrusion del contenido.
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5.1.2. Unidad de empaque. l.a unidad de empaque contiene por lo menos un
envase individual de cada componente nccesario para la produccion del
material elastémerico para impresiones. Debera proteger los envases
individuales. De cualquier daito o rotura que pudiera producirse durante los
nvios. Si ta unidad de empaque contiene materiales de mas de un tipo o
descripcion  de  viscosidad, cada  material  debera  cumplir con  los
requerimientos aplicables a sus propios estandares. Las instrucciones para el
uso (3.3.9) deberan encontrarse en cada unidad de empaque.

5.2. Rotulado.

envase individual y unidad de empaque deberan
seriado. o una combinacion de letras y

5.2.1. Namero de lote. Ca

estar marcados con un namero
numeros, que se refieren a fos registros del fubricante para ese lote o proceso.

.2.2 Fecha de fabricacion. La fecha de fabricacion (afio y mes) debera
aparecer tanto en cada envase individual, como en la unidad de empaque del
material. ya sea como dato separado o como parte del namero de lote. (5.2.1)
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5.2.3 Volumen neto. El volumen neto minimo expresado en milimetros,

aparecera en tipo legible en ¢l envase individual.

5.2.4. Volumen de la mezcla. El volumen minimo logrado después de la
mezcla de los componentes de acuerdo con las proporciones indicadas en las
instrucciones del fabricante (3.3.10d), debera aparecer con tipo legible sobre
la etiguecta de cada unidad de empaque del material. Si hay algiun exceso de
la canmtidad que sc requiere para producir las

un componente sobre
incluira en la

proporciones mencionadas. (3.3.10d) este dato no se
declaracién sobre volumen minimo después de la mezcla.

5.2.5. Tipo y descripcidn de la viscosidad. Tanto el tipo (1.3) como Ia
descripcion de viscosidad (1.4), como asi tambiédn el nombre gendrico
(polisulfuro, silicén, polisiloxuno, polietér, etc.) deberd aparecer en la unidad
de empaque, y también en el envase individual del material basico.

5.2.6 Condiciones de almacenamicento, Cada unidad y cada envase exterior,
deberan tener una recomendacion escrita sobre los rangos de temperatura y
otra informacién necesaria para poder almacenar ¢l producto de manera

adecuada

6. Notas (estas notas son solo informativas y no forman parte de los



requerimientos de esta especificacion)

6.1 Toxicidad. l.a ADA ha publicado prucbas y métodos tentativos para
determinar la toxicidad y la conveniente respuesta biologica, parratos 3.2.4.1
y 3.2.4.2 de *“Practicas recomendadas para evaluaciones biologicas de
materiales dentales” (JADA 84:382 feb. 1972) tienen aplicacion en los
elastémeros para impresion. Es altamente recomendable que cada fabricante
certifique que sus  productos cumplan  con  dicha  especificacion  y
proporcionen los datos resuitantes con fos comentarios pertinentes a fa ADA.
Después de que un periodo de tiempo haya contirmado la viabilidad de estos
métodos, serin candidatos a formar parte de esta especificacion o de la que le
suceda.

6.2, Liberacion de gases. Algunas formulaciones de materiales para impresion
han mostrado causar desprendimientos en impresiones en colados de yeso
{Reisbick, M1, “La precision de materiales elastomericos de impresion de
gran relleno” J. Prosthet Dent 33:67 1975) como resultado  del
desprendimiento de gases durante la reaccion de polimerizacion. El parrafo
3.3.6. intenta negar la aprobaciéon de tales productos bajo esta especificacion.

6.3. Fuente de aifa sulfato de calcio semihidratado no modificado. Este
material puede conseguirse en la ADA 211 E Chicago Ave. Chicago 60611.

6.4 Informacion sobre equipo y procedimicnto de prucba. Esta informacion
puede obtenerse en ¢l conscjo de materiales y aparatos dentales de la ADA
211 E Chicago Ave. Chicago 60611,

6.5 Bloque de pruecba y equipo auxiliar. Una lista de fuentes comerciales de
fabricantes o de entidades interesadas en f{abricar este equipo se puede
conseguir en ADA 211 E Chicago Ave. Chicago 60611,

6.6 Factores dc conversion.

25.4 mm = | pulgada

(°C X 1.8) + 32 =°F

453.59 Gr = 1 libra
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Figura 3. Instrumento de medida de deformacién permanente. A tomillo, B
Indicador dial, C Espécimen, D Sujetador, E molde espécimen.
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Fig. 4. Apemto para la determinacidn de resistencia compresiva. A caxga del
espécimen con peso de 125g, B espécimen, C Collar con peso de 1,125g.

‘
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Nueva Especificacion No. 24, del la Asociaciéon Dental

Americana

Ceras base aprobadas para Prostodoncia.

1. Alcance y clasificacién.

1.1 Alcance. La especificacion es para ceras usadas en la construccion de
dentaduras artificiales. La cera consiste esencialmente de ceras naturales y
ceras sintéticas . resinas y ceras de hidrocarburos de la serie parafina.

1.2 Tipos. Las ceras cubiertas por esta especificacion son de los siguientes
tipos:

Tipo I Ceras blandas utilizadas para confeccionar contomos y acabados,

Tipo H Ceras de¢ consistencia media utilizadas para producir patrones dentro

de la boca a climas templados.
Tipo 11l Cera dura utilizada para producir patrones en la boca en climas

calientes.

2. Especificaciones aplicables.
2.1.Especificaciones. No hay otras especificaciones que se apliquen a esta
especificacién.

3. Requerimientos.

3.1 Requerimientos generales, La cera debera ser uniforme y estar libre de
materiales extrafios, estara presentada en la forma de tiras lisas, de textura
uniforme. Las tiras de cera ablandada se adheriran facilmente. A menos que
se especifique de alguna otra manera, las tiras de cera tendran un ancho de
aproximadamente 7.5 + - 0.8 cm ¥ un largo de 15.0 +- 1.5 cm, con un grosor
de 0.13 +- 0.01 cm. Las tiras de cera del tipo 1 pueden tener un grosor de 0.09

+-0.01 cm.

3.2 Requerimientos especiales.

3.2.1 Color. El color de la cera serit especificado por el proveedor.

3.2.2 Olor y sabor. El material no podra tener ni sabor ni olor desagradablé.

3.2.3 Irritacién. El fabricante debera emitir una declaracion, en el momento
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de la certificacion, informando que su material no irrita. bajo circunstancias
normales, los tejidos orales, y no conticne ingredientes  venenosos en
concentracion suficiente como para resultar dailinos para los seres humanos,
cuando se utilice de acuerdo con las instrucciones, ni siquicra en el evento de
Ia ingestion accidental de hasta de 10 gramos. FLas anilinas utilizadas para
colorear deberan tener la aprobacion de la FDA (Administracion de los
Alimentos y Drogas del gobicrno Norteamericano) (D y C o F, D ¥ C), o estar
presentes en concentraciones que no excedan la cifra de 3.00 gr de anilina por
kg de cera, y que tengan un periodo de inocuidad en el uso de 10.anos,
3.2.4. Ablandamicnto. La cera debera ablandarse sin mostrar tendencia a
cuartearse ni formar granulos, ¥ sin adherirse a los dedos.
3.2.5. Recorte. la cera permitira ser recortada con facilidad vy limpieza,
siempre que se utilice un instrumento cortante bien afifado y se trabaje a una
sin  desgarrarse, astillarse ni

temperatura de aproximadamente 23 +-2°C,
formar escamas.

3.2.6. Flameado. La cera debera tener un acabado liso y reluciente después
de una flameado suave.

3.2.7 Residuo. La cera no debera dejar ningan residuo sobre los dientes, ya
sean de porcelana o de plastico. cuando se sometan a pruchas como se
describe en 4.3.1.

3.2.8. Material colorante. El material colorante no debera separarse de la cera
ni impregnar el yeso cuando se somete a las pruebas como se describe en
4.3.1

3.2.9 Flujo. Los requerimientos de flujo cuando se prucben como se describe
en 4.3.2, estdan dados en la tabla.

Temper T Tipo 1 Tipo H Tipo (1
atura
°C minimo maximo minimo maximo | minimo [ maximo
°o %o %% %o 2% %%
23.0 - 1.0 - 0.6 - 0.2
37.0 45.0 85.0 - 2.5 - 1.2
45.0 - - 50.0 0.0 5.0 50.0

3.2.10.Expansién lineal térmica. La expansion lineal térmica de la cera,
cuando se aumcnta su temperatura de 25.0 a 40.0°C no podri ser mayor de

0.8% cuando sc prucbe como se describe en 4.3.3.
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3.2.11 Adhesién durante el almacenamiento. La adhesion de las tiras de cera
entre s{ durante su almacenaje sera tal que cuando se pruebe como se describe
en 4.3.4 no exista evidencia de dafio a las superficies de las hojas que
estuvieron en contacto entre si o con ¢l papel, en los casos en donde se
utilizaron papeles separadores en ¢l empague: las tiras de cera vy las
superficies de los papeles deberan separarse con limpiceza y facilidad,

4. Muestreo, inspeccion y procedimientos de prucha

4.1 Muestreo. Dos paquetes de aproximadamente medio Kilogramo de cera,
seran obtenidos at menudeo por un micimbro de a2 ADA. Lsta muestra sera
enviada en su paquete o paquetes original(es) sin abrir a la ADA, conscjo de
materiales, ¥y aparatos dentales, 211 Chicago. Ave Chicago, 11160611,

4.2 Inspeccién. Se usara inspecceion visual para determinar el cumplimiento
de los requerimicntos establecidos en 3.1, 3.2.1, 3.2.3, v 5.

-1.3 Pruebas fisicas.

4.3.1. Residuos y material colorante. Una placa base superior de plastico sera
construida usando métodos dentales aceptados. Dientes de plastico de los que
aparecen en la lista de materiales certificados seran encerados por un lado, y
dientes de porcelana scran encerados del lado opuesto del modelo de
dentadura de cera El modelo de dentadura de cera serd contorneado y cubierto
con cera(tipo | ) ¥y los dientes seran mantenidos en posicion cuando empiece
la prueba dec la cera ( tipo It y I ) ¢l modelo de dentadura de cera sera
enfrascado de la manera usual usando yeso dental o piedra o ambos. El frasco
se mantendrd cn el banco de prucba cuando menos dos horas después de la
colocacion final del yeso. Y sera puesto en baifio de agua a 50 +- °C durante
10 minutos al cabo dei cual la mitad del frasco serd separada y ¢l bloque de la
placa basec sera retirado. El frasco serd lavado con solucion de detergente
hirviendo (barra de jubon en una pinta de agua 0.57 It), v enjuagada con agua
limpia hirviendo. 1L.a cera no dejara residuos visibles en los dientes de
porcelana El material colorante de la cera no se separard ni se impregnara en
el yeso.

4.3.2 Escurrimicnto.

4.3.2.1. Preparacion de mucstras. Una cantidad de cera scra rota en pedazos y
puesto en un vertedor de metal tal como ¢l que se ilustra en 1a figura 1. El
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vertedor sera puesto sobre una superficie que esta 130mm dcbajo de una
lampara infrarroja de 250 w. La cera mientras fluye se te permitira alcanzar
una temperatura de 75 +- 5° C y s¢ mantendra esta temperatura hasta que [a
muestra s¢ haya escurrido. Se usara un termametro para medir la temperatura,
La cera fluida serda vertida en un molde que haya sido lubricado, con un
medio separador no reactivoe tal como la grasa de silicon, cuyo punto de
fusion sé mayor a 75 +- 5° C. Zl molde (figura 2} consistente de una placa de
acero inoxidable de 6 mm de grueso y teniendo superticies paralelas arciba y
abajo, y que tengan 4 hoyos de 10.0 mm de diametro. Los ejes de los hoyos
seran perpendiculares al cje de la placa. t.os bordes de los hoyos serdn
finamente pulidos. El molde serd recalentado a una temperatura de 30 4- 32 C
¥ puesto sobre una placa de cristal plana de 10 mim de largo 75 mm de ancho
¥ 20 mm de grueso que sea precalentado a la misma temperatura, Cuando la
cera se solidifique, se agregard mas serit liguida, Cuando Ia cera haya perdido
su superticie lustrosa, una hoja detgada de estafio o aluminio lisas cubriran la
placa de cristal, se precalentard a 55 - 57 C v se pondrin en la parte superior
del molde una carga de 90 N sera aplicada en la parte superior de la hoja que
cubre el cristal durante 30 mm, ¢l peso y la placa de cristal se quitaran y el
exceso de cera sera removido, esto se hard con un trazo ripido sobre la
superficie ¢l molde se quitard de la placa de cristal con un golpecito sabre el
molde. La muestra de cera serd removida de! molde enfriandola en agua a 10
C y serd almacenada a 23, 0 +- 2.07 C por 24 horas antes de Ia pruecba.

4.3.2.2. Método de prueba. La longitud inicial de la muestra serda determinada
a 23.0 +- 2°C usando un micrémetro calibrado, Cuatro medidas serdn
realizadas en el centro de la muestra. La medida sera promediada y grabada
con precision de 0.005mm. <l instrumento de prueba de flujo, serda puesto ¢n
un baflo de agua mantenido a la temperatura de prucba por lo menos una
horas, de igual manera la muestra s¢ mantendri durante 20 min. antes de la
prucba. El instrumento de prucba de flujo (fig. 3) consiste de lo siguiente: A,
¢l peso; B, un arbol que tiene baja conductividad térmica, C, una placa de
bronce. El peso total al aire de estos componentes serd 19.6N. el peso: A se
separard una distancia minima de 75 nun de la placa de bronce mediante un
arbol{magquinaria) no conductor; el cual sera de hule rigido o de un pobre
conductor térmico similar, para evitar la perdida de calor de la muestra. El
diametro de la placa de bronce no scrd menor de 50mm. La anchura no
excedera de 6.35mm. La temperatura se controlara alrededor de +-0.5 °C de
la temperatura requerida. (Un termémetro calibrado serd usado para
determinar la temperatura). Se proporcionara agitacion al bano por medio de
un vibrador mecinico, el cual estara aislado del bafto para minimizar la
vibracién. Una hoja delgada de celofidn a prueba de agua, sera puesta entre el
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instrumento y los bordes de la muestra. L.a parte inferior de la muestra estara
50 +- Imm debajo de la superficie del agua del baffo. Una carga axial
constante de 19.6Nw serd aplicada a la muestra durante 10 min, despuds la
muestra sera quitada y entriada con aire a 23.0 +- 2.0°C. EIl celofian sera
retirado y la longitud final sera medida de @ misma mancra que ta original. £
flujo es evidenciado por el cambio en la longitud. Se reportarda como un
porcentaje de la medida inicial. 2t valor del flujo a cualquier temperatura seri
el promedio de dos muestras ¥ serd reportado con precision de 0.1%%.

4.3.3. Expansién lincal térmica.

4.3.3.1 Preparacion de muestras. El molde de bronce (fig. 4) sera lubricado
con un material no reactivo tal como con grasa de silicon, con un punto de
fusion mayor a 75°C. l.os separadores seran puestos en Jos bardes del
ensamble (conjunto). El molde lubricado sera calentado a 55 +- °C. La cera se
derretird como se describe en 4.3.2.1. y sera vertida ¢n un molde
precalentado, hasta que se lHene este. Cuando la cera comience a solidificarce
y el encogimicnto aparezca, se adicionara cera liguida. Cuando la cera hatla
perdido la superficie lustrosa. una placa de bronce lubricada v precalentada a
55+-5°C sera pucsta en la parte superior del molde sobrellenando. Una carga
de 90 N se aplicara en la parte superior d la placa de bronce por 30 min. El
peso ¥ la placa de bronce seran quitados vy el exceso de cera serd retirado
hasta que la panie superior del molde este plano. tamafo de !a muestra sera
preparado  aproximadamente a 267 X 6.35 X 6.35 mm el cual sera
determinado con el micrometro( <4.3.3.2 ). La muestra sera removida del
molde, se le insertaran en la superficie pequefio pines de metal que marquen
paralelas que sirvan para como referencia para la realizacion de medidas
subsiguientes, Despuds que la muestra es preparada, se almacenara a 37 °C
por 24 hrs. Antcs de la prucba.

4.3.3.2. Mdrodo dc prueba. La mucstra sera calentada a 25.0°C y 40°C la
distancia entre las marcas de referencia en ta temperatura baja ¥ el cambio en
la longitud debido al calentamiento en la temperatura alta serd medido. La
distancia entre las marcas serd determinada con una precisiéon de 0. 1mm en la
temperatura baja y el cambio en la longitud sera determinado con una
precision de 0.01 mm. un micréometro microscodpico o un equipo de igual
precision sera usado para hacer las medidas. La muestra sera colocada bajo un
receptdculo con aberturas para ver las marcas de referencia como el que se
muestra en la figura 5. l.as aberturas seran localizadas a 6.35 mm de cada
borde del receptaculo y seran de 9.52 X 12.7 inm de tamaito. El receptaculo
serd construido de manera tal que la muestra de cera sea montada solamente
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en dos secciones delgadas que tengan 7.94 X 7.94 MM de apertura (Fig. SA),
localizadas a 25.4 mm de cada borde, para facilitar la alineacién, pero que
proporciones solo un minimo de impedimento para la expansion durante el
calentamiento. Una medida inicial sera tomada en agua después de min. a
25.0 +- 0.1°C. la temperatura del agua scerd clevada a 40.0 t- 0.1°C. Ia
muestra permanecera veinte minutos a esta temperatura antes de que la
distancia entre las marcas sea tomada. Una repeticion de la prueba empezara a
25.0 +- 0.1°C sobre la misma muestra. Usando la temperatura de 25.0 +-
0.1°C como medida cero, ¢l valor de la expansién serd el valor promedio de
determinaciones a cada temperatura y serd reportado con exactitud de 0.05%5.

4.3.4. Adhesion en almacenamicnto. Tres muestras de cera y una muestra de
papel separador si es usado, que tenga dimensiones de 5emy de ancho y 7.5¢m
de largo scran preparadas  Las muestras serdan puestas entre dos placas  de
Scm de ancho, 6cm de largo y 0.5 cm de grucso de tal manera que 1.5cm de
cada muestra de cera s¢ introduzca desde ¢l borde de las placas. El papel
separador si es usado estard entre las muestras de cera. LLas muestras
ensambladas serdn puestas en un hormo mantenido a una temperatura de 30 +-
1°C para ceras del tipo Iy 40 +- 1.0°C para ceras del tipo 11 y I, se
mantendran sobre una superficie plana y rigida y un peso de 13.2.N incluido
en el peso de la placa superior, serd aplicado. Al cabo de 24 hrs. l.as muestras
se quitarian y se les enfriard a temperatura ambiente. Al cabo de dos hrs. Las
muestras seran scparadas abriendo los bordes traslapados, las superficies en
contacto con otras muestras seran examinadas buscando evidencia de dafos.

5. Preparacion para su entrega.

5.1 Empaque. El material deberda estar empaquetado de acuerdo con las
pricticas comerciales aceptad:

5.2. Rotulado.
5.2.1 Numeros de lote. Cada envase estard marcado con un niamero seriado o
una combinacion de letras y nameros que estaran referidos a los registros del

fabricante para ese lote o remesa en particular de cera.

5.2.2 Fecha de fabricacion. La fecha de fabricacidn (aflo y mes) debera
aparecer en el envase ya sca como un dato separado o como una parte del
namero de lote.(5.2.1)

5.2.3 Peso neto. El peso neto minimo del contenido. expresado en gramos,
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aparecerd en la etiqueta de todos los envases

5.2.4 Tipos. EIl tipo(1.2) de la cera, scra indicado en todos los envases.

6. Notas.

6.1 Proposito de uso. la cera de tipo I solo debera utilizarse para la
confeccién de contornos v superficies. Los tipos Il y HI deberan utilizarse
para mantener la posicién de los dientes durante el periodo de produccién del
molde. En general las ceras aprobadas para realizar prostodoncias se utilizan
con placas de base de plistico (placa base) en la construccion de dentaduras

artificiales.
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Fig. 3 Instrumento de prueba de flujo, A peso, b Eje, C placa de bronce.
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Fig 4. Molule de 1s16n pars expansion trmica del expéeimen.
A placa wupertor, B Espéctmen d¢ cern, C Espaciudor, 1D molde.
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ANSI/ADA especificacion No. 2d4a*

ceras dentales para
placas base

Consejo de materiales, instrumentos y equipos dentales.

La ANSIVADA No. 24a ceras dentales para placas base(apéndice de la
especificacion No.24 de la ANSIVADA) ha sido aprobada por el consejo de
materiales, instrumentos v equipo dentales y el comité acreditado de
estandares MD156. Este apéndice cambia los requisitos de flujo a 37°C para
ceras de tipo 1, del rango de 45% hasta 85% al rango de 5%6 a 80%. E
refleja los valores medidos para productos dentales comerciales que tienen
éxito clinico. El incremento en ¢l rango del flujo permitird a varias ceras
"duras” tipo 1 cumplir con la especificacion.

i.a aprobacién de este apéndice fue otorgada por la ANSI en marzo 15 de
1985. EL apéndice sera efectivo desde Marzo 15 de 1986,

L.a revision de los valores de flujo se muestran en la tabla.

Tabla Valor de flujo.

Temperat Tipo 1 Tipo 1t Tipo 111
ura
°C minimo | maximo | minimo | maximo | minimo | _maximo
o 2o %o %% %o %%
23 - 1.0 - 0.6 - 0.2
37 5.0% 80.0* -- 2.5 -- 1.2
45 -- -- 50.0 90.0 5.0 50.0
* Cambian.
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Norma Nacional Americana/ Asociacién Dental Americana,
especificacion No. 25 para yesos dentales.

Revision
.Los cambios en la revision a la especi
razones para los cambios es la siguiente:

icacion ANSIADA 25-1980 v las

1 La alta dureza. alta expansion de los yesos demales esta incluida en la
especificacion No 25 como un grupo separado. Tipo V

Razones: Fsta especificacién fue originalmente desarroflada hace 20 aios y
en esa ¢época, los miembros del subcomité notaron una gran variedad, y
consecuencias desfavorables asociadas con el uso de atta expansion, v yeso
piedra de alta resistencia. La especificacion establecid limites relativamente
bajos para la expansion de fraguado del tipo IV yeso piedra de alta
resistencia.

El progreso desde entonces a resultado en el desarrollo de nuevas técnicas,
materiales y practica clinica. Los desarrollos indican que el yeso piedra de
alta resistencia con altos niveles de expansion en fraguado, no cubiertos por la
especificacién, pueden dar resuitados satisfactorios cuando se usan con
téenicas particulares. Los reportes sugicren que e} conacimiento de productos
de yeso no incluye la informacion necesaria para justificar la exclusiéon de
yeso piedra de alta expansion y alta dureza de esta especificacion.

Tomando la informacion reciente el subcomité propuso incluir ¢l yeso picedra
de alta resistencia y con altos indices de expansion en el fraguado como un
grupo separado, llamado grupo V Yeso piedra.

La adopcion del cambio propuesto ayudara a los usuarios ha realizar un juicio
inteligente acerca de la scleccion de productos para un uso con materiales y
técnicas particutares.

2. La recomendacian dei fabricante de la proporcion agua/polvo sera usada en
Ia prueba de consistencia.

Explicacion. Las primeras formulaciones de esta especificacion secguiran la
ASTM-472 para productos de yeso 0 concreto para la prueba de consistencia.
Aun si la prueba de consistencia es bastante apropiada para la especificacién
de la proporcion agua/polvo de los productos de yeso, los cuales son usados
para hacer aparatos 0 moldes porosos y modelos para industrias importantes,
esta especificacion dental deberd redactarse de manera mas especifica para los
productos de yeso para uso clinico. L.a prucba de consistencia existente en

4 Aprobada Enero 23 de 1980, en vigor desde el 23 de Enero.
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esta especificacién No 25 tiene respetabilidad en la industria, pero no
garantiza su aplicacion relativa a la realidad clinica en la profesién dental.
Mientras que los desarrolladores del subcomité han propuesto quitar los
requerimientos de la prueba de consistencia para determinar la proporcion
agua/polvo, esta especificacion  continua manteniendo esta  practica,
artificialmente, posiblemente por tradicion.

Es obligacién y derecho del fabricante determinar proporcion de agua/polvo
sus productos para asegurar resultados optimos para

recomendada en
de las proporciones de

opcraciones clinicas particulares. Ademds el uso
agua/polvo recomendadas por el fabricante decbera cumplir con la dureza
especificada.

Considerando Iégica la informacién anterior, el subcomité propone aceptar las
proporciones agua/polvo recomendadas por el fabricante como los requisitos

para probar la consistencia de sus productos.
3. - La fecha de empaque a sido alterada para estar de acuerdo al estdandar

ISO.
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Especificacién revisada namero 25 productos de yeso de uso
dental.
1. Alcance y clasificacion.

1.1 Alcance. Esta especificacion cubre los productos de yeso adecuados para
la confecciéon de impresiones orales, para realizar moldes o matrices de las
estructuras orales y para otros procedimientos necesarios en la claboracién de

protesis dentales.
1.2 Clasificacion

2.1 Tipos. Esta especificacion cubre cuatro tipos de productos de yeso
utilizados en odontologia:

1.2

Tipo I Yeso comun para impresiones

Tipo. If Yeso coman para modcelos.

Tipo. IIl. Yeso piedra.

Tipo. IV Yeso piedra de alta resistencia.

Tipo. V Yeso piedra de alta resistencia, alta expansion.(Grupo separado)

2. Especificaciones aplicables

2.1 Especificaciones. Estandar Nacional Americano N210 (ASTM 380) guia
de priactica métrica, la cual s¢ usa como guia ¢n la seleccion de sfinbolos y
unidades de medida, procedimientos de estilo y uso, y para procedimiento de
conversion de unidades y redondeo en la especificacién MD156. Los
siguientes estandares forman parte de csta especificacion ANSI/ASTM Ell-
70,especificacion normativa para coladores de tela para propdésitos de prueba.

3.- Requerimientos.

3.1 Descripeion.

El material estara compuesto fundamentalmente de un polvo muy fino y de
alta calidad, de sulfato de calcio hemihidratado, junto con algunos
modiftcadores necesarios que, cuando se mezclan de acuerdo con las
intrusiones que acompanan el paquete, produciran una mezcla homogénea y

satisfactoria.

3.2 Uniformidad.
El material deberd de ser uniforme y estar libre de materias extraflas y
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grumos. Los colerantes como tales, no estaran considerados como materia
cxtrafia.

3.3 Color.

El color del material fraguado debera ser blanco, a menos que se manifieste
de otra manera en la ctiqueta del envase.

3.4 Sabor

El material no tendra sabor, salvo que se manifieste de otra manera en la
etiquecta del envase.

3.5 Propiedades.

El tiempo de fraguado, la fineza de la granulacién, la expansion, durante el

fraguado y la resistencia a la compresion aparecen enumerados en la tabla 25-
1.

3.6. Reproduccion de detalle.

El material debera ser capaz de reproducir un surco de 0.050 milimetros de
ancho cuando se prucba con el método indicado en 4.3.8.

3.7 Instruccioncs.

Cada paquete debera estar acompafado por instrucciones adecuadas respecto
del almacenamiento, manipulacién y uso del material. Estas instrucciones
deberan incluir los sipguientes datos: 1) condiciones de alimacenamiento,
incluyendo una declaracion en el sentido de que los materiales de yeso son
susceptibles al deterioro cuando se exponen a la atmostera, particularmente en
climas de alta humedad: 2) la relacion agua/polvo cxpresada en milimetros y
gramos): 3) técnica para la mezcla, incluyendo los tiempos para agregar polvo
al agua, el tiempo de remojo. ¥ el tiecmpo de espatulacion, ya sea por medios
mecanicos 0 a mano: 1) el ticmpo de fraguado; 5) la expansién del fraguado,
6) cualquier otra informacion sobre mdétodos especiales de trabajo o de
tratamiento que recomiende el tabricante.

Nota.

Respecto de las propiedades fisicas del producto de yeso, toda ia informacioén
que aparezca en las intrusiones impresas en cl envase o adjuntas al mismo
deberan ser determinadas de acuerdo a esta especificacion.

4. Muestreo, inspeccién y procedimientos de prueba.

4.1.Muestreo. No menos de 4.5 kg de material se conseguiran

para la prueba
de cumplimiento de esta especificacién,
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4.2.Inspeccion.Inspeccion  visual debera de usarse pura determinar el
cumplimiento con los requerimientos senalados en 3.2,y 3.3,

4.3. Pruebas.

4.3.1 Condiciones de prueba. La preparacion de los especimenes de prueba y
procedimientos deberd de conducirse a 23.0 +- 2.0 °C y a una humedad
relativa de 50 +- 10%. EI equipo serd acondicionado a esta temperatura y
humedad al menos 10 horas antes del comienzo de la prueba. Agua destilada
¥ solucion de nitrato de sodio deberan estar a 23.0 +- 2.0°C. La muestra en un
contenedor resistente a la humedad debera de acondicionarse a la temperatura
de 23.0°C por al menos 10 horas antes de las prucbas,
4.3.2 Procedimientos de mezclado.
4.3.2.1 Procedimiento de mezclado para yeso piedra ¥ yeso para modelar.
Antes de pesar la muestra, el polvo seco debera de ser completamente
remezclado o volteando el contenedor arriba-abajo si hubiera espacio
suficiente en el contencdor que permita al material moverse libremente. El
yeso para modelar o yeso piedra usado en la realizacion de todos los
especimenes debera de mezclarse con suficiente agua destilada a 23.0+-2.0°C
para producir una mezcla de consistencia de prucba. La prueba de
consistencia es definida como Ia proporcion de agua/polvo recomendada por
el fabricante que de una profundidad de penetracién del cono de acuerdo a los
requerimientos de la tabla 25-1. La mezcla estindar debera hacerse por
10 segundos, de polvo scco a la correcta

adiccion durante un periodo de
cantidad de agua e una tasa para mezclado de plastico o hule sin ralladuras

con un didmetro de 10 a 13 cm, que esté limpia. LLa mezcla se remojara
durante 20 scgundos y entonces scrd revuelta durante un minuto con una
espatula de hoja dura con cabeza redonda, para tener una consistencia suave;
A una rapidez de 120 rpm, La espatula deberd tener una hoja de 1.9 a 2.5 cm

de ancho y de 9 2 13 ¢m de largo.

4.3.2.2 Procedimiento de mezclado para ¢! yeso para modelar. Antes del
pesaje de la muestra, ¢l material seco serd completamente remezclado por’
revoltura completa o voltcando el bote si hubiera suficiente espacio en el
contenedor que permita al material moverse libremente. La impresiéon de ia
muestra de yeso para modelar usada, para hacer todos los especimenes sera
mezclado con agua destilada a 23.0+-1.0°C, en la proporciéon agua a polvo
recomendada por el fabricante.

La mezcla estandar debera hacerse por adicién durante un periodo de 10
segundos, de polvo seco a la correcta cantidad de agua e una vasija de
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mezclado de plastico o hule sin ralladuras con un diametro de 10 a 13 em, que
esté limpia. La mezcla se remojara durante 1S segundos v entonces sera
revuclta durante unos 45 seegundos con una cspitula de hoja dura con cabeza
redonda. para tener una consistencia suave: a una rapidez de 120 rpm, La
espatula debera tener una hoja de 1.9 a 2.5 ¢m de ancho v de 9 a 13 em de

largo.
4.3.3 Prucba de consistencia para yeso picdra y yeso para modclar.,

4.3.3.1 l.a determinacion de la prucba de consistencia para yeso para modelar
y yeso piedra sera hecha por el método de penetracion de cono usando el
siguiente aparato y procedimiento.

(a) Aparato modificado de Vicat. El aparato modificado de Vicat (ASTM-
C472-76). tigura 25-1. Consiste de un soporte. A soportando una varilla de
metal movible B, de 6.3 mun de diametro y de una longitud adecuada para
ajustar el soporte del soporte de Vicat, En la parte inferior de la varilla debera
estar fijado un émbolo (pistillo) cénico de metal C. que tenga un angulo en la
punta de 53°, 8", una altura de 45 mm y un diametro en la base de 45mm. La
varilla deberd tener una marca o estard equipada con un indicador I2 para
indicar ¢l movimiento de la varilla con relacién a la escala E, graduada en
milimetros y pesada al sujetador A. El peso total de ensamble varilla-cono
debera de ser (34N (35g) para Ia prucba tipo [l yeso para modelar. La varilla
podrd sostenerse en cualquicr posicion vertical mediante el tornillo F,

(b) Molde. El Molde anillo conico G, serd hecho de un material no corroible ¥
no absorbente, tendra un diametro interno de 6cm en la base y 7em en la parte
superior con una altura de 4 cm.

(c) Placa base. La placa base ! para soportar el molde en forma de anillo serd
de vidrio y de cerca de 10cm cuadrados.

(d) Peso adicional. Un peso adicional I de 0.64N(65.9 g) serid agregado en Ia
parte superior del soporte del émbolo cuando se prucbe la consistencia del
tipo Hl y 1V para yecso piedra. El sera concéntrico con la varilla y ajustard
para mantcnerse vertical. Un acero de 3.5cm de alto por 2cm de diametro con
un hoyo de 0.63 cm taladrado a lo largo del eje, de cerca de [a mitad de la
longitud de la altura, puede ajustarse para dar el peso total de 0.98N (100g) de
¢mbolo.

4.3.3.2 Procedimiento

(a) El émbolo, molde y la placa base del aparato modificado de Vicat seran
limpiados, una cubierta delgada de gel de petréleo u otro lubricante similar se
aplicara a la parte superior de Ia placa base para evitar fugas durante la

prueba.
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(b) trescientos gramos de yeso para inodelar o de yeso piedra sera agregada a
una solucion al uno por ciento de nitrato de soadio en agua destitada, cuyo
volumen sera medido con precision de manera que corresponda a la
proporcion recomendada de agua’polvo. ¥ mezclado como se describe en
4.3.2. La mezcla se vertera adentro del molde en formd de anillo (la parte
grande hacia arriba) ¥ s¢ trabajara ligeramente para remover burbujas de aire,

entonces es vaciada con un golpe en It parte superior del molde. L1 émbolo
conico es

limpiado con una tela humedecida antes de cada pencetracion
(dejario bamedo) y bajarlo a la superficic de la muestra. 151 cono sera
golpeado con el molde en forma de anillo cuando se suelte. La escala sera
leida y b émboto liberado riapidamente. Quince segundos después que el
émbolo halla sido liberado. la escala sera feida otra vez. La diferencia en las
lecturas en la escala es la penetracion. Se realizaran medidas a los 78 y 9
minutos despuds de haber empezado la mezcla, L.a mezcla se vacia con un
golpe en la parte superior del molde antes de cada penctracion. las tres
penetraciones seran promediadas para cada determinacion. Como medida de
consistencia el promedio de 9 penctraciones (3 mezeias) sera tomado.
Precaucion. A aflojar ¢} tornillo solo
ensamblie del émbolo en su
sujetador que soporta la varitla.

El tornillo sera liberado abruptamente
sobre el soporte sujetador de la varitta
penctracion.

El molde sera golpeado al nivel con una
determinacion.

lo suficiente como para mantener el
L.a fucrza excesiva podria dafar el

y CU!“P‘L‘(H[“QH[C para evitar arrastre
y consccuentemente se leerd una baja

ecspatula después de cada
La agitacion excesiva que promueve la separacion del agua sera evitada.

4.3.4 Finura. La finura sera determinada usando ¢l método de colado de
tavado con alcohol. 1.as mallas del colador estaran de acuerdo a ANSI/ATM
E11-70, coladores estandar para propasitos de prucba. Una muestra de 10.00 g
sera colocada en cada colador de 150 y 75pum  respectivamente. Fig (25-2) y
lavadas con alcohol desnaturalizado a una presion de 0.021MN/m2 (3 psi)
Coladores de 50 y 51 mm de diametro son redondeados. El conjunto es
conectado a un contenedor, tal como una olla de presion de cocina, que tenga
al menos 5.5 litros de alcohol desnaturalizado. Aire a presion se
proporcionara de cualquier medio y se reducira usando un regutador a 0.103
+-0.014 MN/m2 (15+-2 psi), hasta 0.021+-0.002 MN/m2 (3+-0.03psi) usando
un control gue se ensamble. El colador es sostenido en la mano y girado bajo
el chorro multiprovenicnte de la nariz, ¢l colador sera también elevado y
bajado mientras que se rota para ascgurar ¢l liquido golpeé todas las partes.
Un tazén de 2 o 3 litros serd usado para recoger el alcohol. Si la naturaleza del
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material causa que el colador se tape. el polvo sera parcialimente lavado de
lado a lado con un chorro de alcohol con un bote de lavado. Esto remueve
algunas de las particulas tinas y humedece el resto para que 1a presion sobre
el colador las remueva de la manera usual. Después del colado bajo presion
durante 60 scgundos, ¢l colador v la parte inferior del colador scran
limpiados con una tela limpia o un tejido para limpicza. El colador sera
transferido a un secador a 90+-5°C y secado durante 20 minutos. Cuando se
seque ¥y se enfrie, el colador y ¢l residuo seran pesados y la cantidad de
residuo sera determinada quitando el peso del colador, 1 promedio de dos
prucbas sera reportado con una precision de 0,196,

4.3.5 Tiempo de fraguado. El tiempo de fraguado sera determina usando un
aparato de Vicat estandar, ¢} cual consistitd de un marco sujetador a una
carilla de 2.94N(3002). Il borde de la varilla tendra una aguja removible de
1+-0.05mm de diametro y Scm de largo. La varilla sera reversible y podra
sostenerse en cualquier posicion que se desee usando el tormillo, tendra un
indicador ajustable ¢l cual se mueva sobre una escala(graduada en mm) todo
esto estara sujeto al marco. La myuestra serd probada y sostenida en un molde
cilindrico rigido fijo sobre una placa de vidrio. El molde estard hecho de un
material no corroible ¥ no absorbente y tendri un digmetro interno de 2.5cm y
2.5cm de alto. Una mezcla estandar sera hecha usando 200gr de polvo y la
cantidad requerida de agua. Después que se realice la mezcla, se transferira
inmediatamente al molde cilindrico, El@ molde sera llenado completamente y
puesto a nivel. El tiempo de fraguado sera determinado ceolocando tmm de la
punta de fa aguja con Ia superficic del material de prueba y asegurando la
posicion con el tomillo.

L.a aguja serd soltada y se penetrard el espéecimen a intervalos de 15 segundos,
comenzando uno o dos minutos antes del tiempo de frapuado estimado
(usualmente en la pérdida de brillo o de exceso de agua). Después de cada
penetracion. La aguja sera limpiada y el molde movido para permitir la
siguiente penctracion en la nueva area. Bl total de tiempo transcurrido desde
el inicio de la mezcia y cuando la aguja falla por primera vez en penetrar
completamente ¢l espécimen serda tomado como ¢l tiempo de fraguado de
Vicat. El valor promedio de dos prucbas sera reportado con precision de
0.25min.

-1.3.6. Expansién de fraguado. El cambio en la longitud en ¢l fraguado sera
determinado observando el movimiento de unas reglas graduadas colocadas
aproximadamente 30cm separadas del espécimen en un canal de forma V de
90°C. Las observaciones seran realizadas con un microscopio micrométrico
comparador, o con un equipo de igual exactitud. El canal de forma V., en el
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espécimen es un vaciado sera alineado con una prensa de hule. La lectura
inicial sera hecha un minuto después que el tiempo de colado se ha
determinado como en 4.3.5. La lectura final sera tomada dos horas despuds
del inicio de 1a mezcla. Una mezcla estandar compuesta de 300g de polvo y la
cantidad necesaria de agua, sera hecha y colocada en ¢l canal preparo. La
mezcla entera serda usada y la longitud total de la ma

sa vertida no excedera
36cm. Ef promedio de dos pruebas serda reportado con una precision de
0.01%.

4.3.7 Resistencia compresiva. La resistencia compresiva sera determinada
sobre cinco especimenes cilindricos de 20mm de diametro » 40 mm de alto.
El molde dividido sera usado para formar los especimenes. La mezcla
preparada sera vertida o espitulada en el interior del motde inciinado detenido
sobre la placa de cristal. El molde sera vibrado delicadamente mientras se
flena. El exceso de llenado del molde sera cubierto con una scgunda placa de
vidrio la cual serda apretada firmemente contra la superficie superior dei
molde. Los moldes seran removidos de los motdes divididos en media hora
desde el inicio del mezclado ¥y almacenados en aire a 23.0 +- 2.0°C y 95 +-5%%
de humedad relativa hasta que sean comprimidos a la hora después de
empezar la mezcla. Los especimenes seran comprimidos con una tasa de
carga de 2900+-490N/min (300+-50kg/min) para yeso dental. Los calores de
los cinco especimences serdan promediados. Cualquier valor a partir del
promedio que se aparte mas de 15% sera descartado y los valores restantes
serdan promediados. Si menos tres valores permanecen para promediarse, Ia
prueba sera repetida,

4.3.8 Reproduccion. Un aniflo de 15 mm de alto y 30 mm de diametro sera
colocado sobre un bloque de prueba similar al que se muestra en la figura 25-
3, talqueé la intersececion de la linea cruzada y la ranura de 0.050mm de ancho
estén en el centro del anillo. Lu mezceia preparada scerd vertida o espatulada al
interior del anillo en tanto que el bloque y el anillo estaran vibrando. El anillo
vy el material de yeso seran separados del material del bloque de prueba a la
media hora y seran examinados usando una luz de bajo anguio de iluminacién
vy sin amplificaciéon. La reproduccion sera considerada como satisfactoria si la
ranura de 0.050mm de ancho es continua en todo ¢l interior del diametro del
anillo. El bloque de prueba mostrado en la figura 25-3 puede reemplasarse
con un bloque de prucba. que tenga solamente una tinea cruzada de 30mm de
largo y un canal de 0.050mm de ancho.

5. Preparaciéon para la entrega.
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5.1. Empaquetado. El material serd empacado en contenedores protegidos y
aprueba de humedad. los cuales no contamine o alteren el material

5.2 Instrucciones de uso. lostrucciones adecuadas y  precisas  para
proporciones y manipulacion deberan acompaiiar a cada paquete.

5.3. Marcado.

5.3.1 Numero de fote. Cada contenedor de material sera marcado con un
numecro de seric o combinacion de letras ¥ ntiimeros que hagan referencia a los
registros del fabricante para un lote en particular o proceso.

5.3.2 Fecha de empaque. Cada contenedor serd marcado con una fecha de
empaquetamiento para cada contenedor de acuerdo al formato: P YYMM.

YY = aito, MM = mes.

5.3.3 Peso neto. Fl minimo peso sera proporcionado en letra legible en cada
contencdor.

5.3.4 Dato del producto. Datos concernientes a Ias propiedades fisicas del
material, las cuales estaran impresas sobre o dentro del contencdor, seran
determinadas de acuerdo a esta especificaciéon. Ll tipo de material definido de
acuerdo a esta espccificacion sera marcado en la etiqueta del contenedor.

6. Notas

6.1 Fuente de equipo.

6.1.1 Prucba de consistencia. Aparato modificado de Vicat (FMH-3134) con
65gm de peso.

6.1.2 Prueba de fineza. Aparato colador himedo (h-3806 ADA) Colador de
lavado hamedo (11-3807)

6.1.3 Tiempo de fraguado: Aparato de Vicat (11-3050)
Humbot Manufacturing company

7300 West Agatite Avenue

Norridge(chicago), 1L 60656

6.1.4 Informacién especifica acerca de Jos procedimientos de prucba y acerca
de otros articulos de equipo pueden obtenerse del consejo de materiales,
instrumentos y equipo dentales, asociacion dental americana 211 East
Chicago Avenue, Chicago, lllinois 60611.
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Tabla 25-1 Requerimientos de las propiedades.
Tipo Tiempo Finezn
e Passes Tamiz ala hora
Fraguado 150um 7Spum
minutos “a ®a
Kypem? i
mm
1 Av-1 9R RS O My .15 40420 A0+ 20 S8+ 200 —
" Ry EL Y RD 030 B Buin QOmin P300mmn EITEN
3¢
Paris
nt Yeso 124 YR “iy o [ 20.6min 210mm | 3.000min 30+~
piedin ass
v Yeso IR s G 0o o 34 Jinin 250mn | 5.000min A0~
picdra 3o
de ulta
.
v Yeso 124 B Q0 ote 030 <28 Omin A9thmin § 7.000min
picdra
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rsitenci
a ¥
Al
expanc
itn

* Profundidad de la penetracion del cono, 0.34N, (35g) de peso total
** profundidad de la penetracién del cono, 0.98N, (100g) de peso total
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Figura 25-2  Apamaio de colado humeda
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Especificacion No. 30-1990 ANSIVJADA

Estiandar Nacional Americano.

Especificacién No. 30* para cementos de é6xido de zinc y
eugenol y cementos de 6xido de zine sin eugenol

IL.a aprobacion a la especificacién Nao. 30 de la ADA fue otorgada por la
American National Estandar Institute et 6 de marzo de 1990. Esta
especificacion empieza a ser efectiva el 6 de marzo de 1991,

Especificacion No. 30-1990 ANSI/ADA

Estiandar Nacional Americano.

Especificacion No. 30*% para cementos de o6xido de zinc y
eugenol y cementos de 6xido de zine sin ¢ugenol

Prefacio

(Este prefacio no forma parte de la revision de la especificacion No. 30
ANSI/ADA para cementos dentales de oxido de zine y cementos de oxido de
zinc sin eugenol).

Esta especificacion es esencialmente idéntica (excepto nota scfialada abajo) a
fa ISO 3107, cementas de oxido de zinc con y sin eugenol, que fue aprobada
por el Comité técnico odontologico ISO/TCI06 de 1a Organizacion
Internacional de Estandarizacion. Esta revision difiere principalmente de 1SO
3107 en que el minimo de colocacion a 37°C para el Tipo 11l de materiales
dentales ha bajado de 3 minutos a 2 minutos. Este cambio fue realizado para
que otros productos comercialmente aceptados puedan cumplir la
especificacion.

La especificacion No. 30 revisada por la Asociacion Dental Americana para
cementos dentales oxido de zine eugenol y cementos Oxido de zinc sin
cugenol es una revision para la nueva especificacion No. 30 para materiales
restaurativos del Tipo cementos dentales de oxido de zinc con eugenol, que
fue aprobada en mazo de 1977. Como lo implica el titulo, esta especificacion
ademas cubre cementos sin eugenol conteniendo 6xido de zinc y aceites
aromaticos utilizados en la cementacion temporal. Adicionalmente, una
categoria pasta-pasta para restauraciones temporales y bases ha sido agregada
(Tipo I, clase 2). La prucba de consistencia ha sido eliminada. Al fabricante
se le requicre ahora especificar las instrucciones de las proporciones de
componentes recomendada para un uso especifico. El tiempo minimo de
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colocacién a 37°C para el Tipo Il de materiales dentales ha bajado de 3
minutos a 2 minutos. Este cambio fue realizado para que otros productos
comercialmente aceptados puedan certificarsc.

Especificacion No. 30 puara cementos de oxido de zine y
eugenol y cementos de éxido de zine sin cugenol

O Introduccion

Requerimientos especificos cualitativos y cud
ricsgos biologicos no se incluyen en este estandar internacional. Pero es
recomendable una estimacion de posibles riespos biologicos o toxicoldgicos,
la referencia puede ser ISO/TR 7405,

itativos para estar libre de

1 Alcance.

Este estandar especifica requerimientos y métodos de prueba para oxido de
zinc y cugenol o cementos de oxido de zine sin cugenol suministrados como
dos componentes separados que podrian ser polvo/liquido o pasta/pasta v que
son adecuados pura usar en la cavidad oral. Estos cementns no acuosos
pucden contener: cugenol o un accite aromatico, componentes capaces de
reaccionar con ¢l oxido de zinc como acelerador, y adhesivos, resinas y
rellenos inorgdnicos inertes.

2 Campo de aplicacidon.

Este estandar cubre comercialmente Ia fabricacion de oxido de zinc y cugenol
y cementos modificados de oxido de zinc y ecugenol, adecuados para uso
restaurativo cn odontologia para cementacion temporal, para cementacion
permanente, como restauraciones y bases temporales, y base para cavidad.
LEste estandar ademas cubre cementos sin cugenol que contienen oxido de zinc
y accites aromaticos adecuados para cementacion temporal.

3 Referenci
ISO 2590, micétodo general para la determinacion fotomdtrica arsénico-plata
dietil carbonato, método fotométrico.

ISO/TR7405, evaluacion biolégica de materiales dentales.

4 Clasificacién.

Para el propo6sito de éste estandar, 1os cementos de 6xido de zine y eugenol
son clasificados, de acuerdo por su uso en odontologia restaurativa, en los
siguientes Tipos:
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Tipo I: Para obturacion temporal y cementacion temporal
clase 1 polvo y liquido
clase 2A : presentacion pasta y pasta conteniendo eugenol
clase 213 : presentacion pasta y pasta sin contenido de eugenol
clase 3 1 Pasta v pasta sin fraguado.

Tipo Il : Para cementacion perimanente
clase 1 : polvo y liguido

Tipo 111 : Para restauraciones temporales y bases.
clase 1 : polvo y liquido
clase 2 : Pasta y pasta con fraguado

Tipo V. Forros cavitarios.

Clase 1: Polvo ¥ liquido

Clasc H: Pasta y pasta con fraguado

Los cementos de oxido de zine sin cugenol cubiertos en éste estindar se

indican como son.

RLtOS.

5. Requerim

5.1 Material.

Los componentes del material, cuando
instrucciones de los fabricantes, pueden
caracteristicats adecuadas para su uso en un tiempo dado.

son mezclados de acuerdo a las
producir un  material con

5.2 Componentes.

5.2.1 Liquido.
El liquido sera claro, sin color o tendra solamente un ligero

estara libre de materia suspendida o depositos.

color ambar, y

5.2.2 Polvo.
Z1 polvo estara libre de matceriales extraios.
pigmento estara uniformemente disperso en el polvo.

Cuando esta coloreado, el

5.2.3 Pastas.
La unidad de empaque de las pastas consistira de dos tubos colapsables o de

otros contenedores. uno conteniendo la pasta de 6xido de zinc con o sin
modificadores y el otro conteniendo cl cugenol o la pasta sin eugenol con o
sin modificadores. Estas pastas deberan ser homogéneas y libres de materiales

extrafios.
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5.3 Requerimientos de desempefio.

Cuando se prucben de acuerdo a los métodos de prueba apropiados,
especificados en la clausula 7. Los cementos deberan cumplir con los
requerimientos de desempefio especificados en la tabla.

Tabla Requerimientos de desempeio.

Tipo y clase Fiempo a¢ fraguado a Resistencia | Desmteg | Groso | Contemd
a7 c compfesiva a racién Tdela ode
run 1as 24h despues | pellcu | arsénico

Mpa de 24h 1a soluble
e (m/m) pm en acido
Mgrkg
B - (ppm)

e

_max_
Tipo .Glase 1__ I ) o
Tipo 1-Clase 2= a
Tipo I-Clase 28 4
Tipo 1 .Clase 3 _Penetracion
“Tpoi-Clase 1

“Tipoli-Ciase 1
“Tipo lii-Clase 2

Tipo IV-Clase 1
1po IV-Clase 2
NA. No aplica.

ESFSIVIISIES

5.4. Biocompatibilidad.

Ver clausula 0 para uso de 1SQ/TR 7405,

El contenide total de arsénico del cemento no debe exceder el limite
especificado en la tabla, cuando se prucba de acuerdo con 7.6,

5.5. Instruccioncs del fabricante.

Instrucciones para guiur al usuario en las proporciones, mezclado y
manipulacién deberan acompaiiar a cada unidad envasc. Los siguientes
detalles deberan de incluirse:

a) La temperatura recomendada y la humedad para el mezclado, y las
condiciones y tipo de superficie en la que se realice la mezcla.

b) La proporcion de componentes recomendados para cada aplicacion,

¢) La taza de incorporacion de los componentes.

d) El tiempo de mezclado.

e) El tiempo de trabajo después de finalizada la mezcta.

1) El tiempo de colocacidon que sea apropiado.

6 Mugestreo e Inspeccién.
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6.1 Obtencion.

El método de obtencion serd un acuerdo entre el fabricante y la autoridad de
prueba, el método sera anotado.

6.2 Muestreo.
Una sola muestra de un lote deberd proveer suficiente polvo y liquido o la
pasta apropiada para completar todas las pruebas especiticadas.

6.3 Inspeccion.
El cumplimiento de los requerimientos especificados en 5.2.1, 5.2.2, 5.2.3,
5.5 y 1a clausula 8 sera determinado por inspeccion visual.

7. M;‘odos de prueba.
7.1. Preparacion de especimences de prueba.

7.1.1. Condiciones ambientales.
Todas las mezclas del cemento para la preparacion de especimenes de prucba

se rcalizaran a una temperatura de 23°C +- 1°C y una humedad relativa de
50% +- 2%,

7.1.2 Aparatos para ¢l mezelado.

7.1.2.1 Recipiente de cristal plano, aproximadamente de 150 mm x 75 mm x
20 mm. Si un bloc de mezclado es proporcionado por el fabricante éste sera
usado.

7.1.2.2 Espatula rigida, incrte al cemento.
Todos los aparatos utilizados para mezclar y probar, scran mantenidos
limpios, secos y libres de particulas de cemento endurecido.

7.1.3. Acondicionamiento.
Antes de iniciar la mezcla, ajustar los especimenes de muestra y los aparatos a
las condiciones ambientales especificadas en 7.1.1, excepto si otra cosa es
indicada por el fabricante.

7.1.4. Procedimiento para mezclado.

Colocar los componentes sobre la superficic de mezclado en la proporcion
especificada por el fabricante,
Si el material es aplicado como un sistema pasta/pasta usc una razén de
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componentes de gramo por gramo o en mediadas de longitud. De acuerdo con
las instrucciones del fabricante, produzea una mezcla de material que tenga

como minimo 0.75ml.
Complete la mezcla de los componentes de acuerdo a las instrucciones del

fabricante.

7.2. Determinacion del tiempo de colocacion.

7.2.1. Aparatos

7.2.1.1 Un hormo o un gabincte capaz de mantener la temperatura de 37°C +-
1°C y una humedad relativa de 9576 a 100%6,

con una masa de 400gr +- 2pr, que tenga una
punta plana de didgmetro 1.Omm +- Q. Ilnun. Fa aguja sera cilindrica a lo fargo
de 5.0mm aproximadamente. La punta de [a aguja sera plana y en angulo
recto al cje del eje. La aguja de perforacion sera usada para probar los
materiales: Tipo I-clase 1, Tipo {I-clase 1, Tipo Ill-clase 1 y el Tipo 1V-clase
I

Una aguja de perforacion similar de masa 100gr +- 0.5gr que tenga punta
plana de diamietro de 2.0nun -+- Q. 1num sera usada para los Tipos I-clase 2A y
clase 2B, y el Tipo ['V-clase 2.

7.2.1.2. Aguja de perforacion

7.2.1.3. Un molde hecho de material no corrosivo, el cual consiste de una
placa con un hoyo que tiene las dimensiones dadas en [a figura 1.

7.2.1.4. Un bloc metalico de dimensiones minimas de 8mm x 20 mm x 10
mm, que es parte de 7.2.1.1 o de 7.2.1.5. o como articulo separado.

7.2.1.5. Una placa plana de vidrio, de aproximadamente un mm de grueso por
ejemplo un porta objetos de microscopio.

7.2.2. Procedimiento.
Acondicionar ¢l bloque de metal (7.2.1.4) y la aguja de penctracion(7.2.1.2
en ¢l homo (7.2.1.1) a 37°C +- i°C.

Colocar el molde de metal(7.2.1.3) acondicionado a 23°C+-1°C sobre la
loseta plana de cristal(7.2.1.5) y Henar hasta ¢l nivel de la superficie con la
mezcla de cemento, de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Después de 120seg +-10seg para cl Tipo Ill-clase 1, o de 180 seg +- 10seg
para el Tipo I-clase 1 2A y 2B, Tipo Il-clase ! y Tipo IV-clase 1 y 2,
tomados desde el comicenzo del mezclado. Transferir la muestra al hormo para
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realizar las prucbas.
Tan pronto como
cuidadosamente bajar  verticalmente la aguja
superficie del cemento. Realizar penctraciones a intervalos de 15 seg. hasta
que el tiempo de colocacion se haya alcanzado. Manténgase la aguja limpia

sea posible colocar las muestras en el homo,
de  pertoracion sobre Ila

entre cada penetracion.
Tomar el tiempo de colocacion como ¢l periodo de tiemipo que transcurre

entre el inicio del mezclado hasta el tiempo cuando la aguia falla en penctrar
completamente 2mm de profundidad en el cemento. ta penetracion puede
confirmarce sosteniendo la muestra sobre una luz y examinarla visualmente.

L.a prueba se¢ repetira una vez
Nota. EI Tipo I-clase 3 no
usar la aguja de perforacion de 100gr+-0.5gr como en la prucba cada 15 min
por una hora. Una penetracion completa se obtendra en cada intento.

es de colocacion, Para verificar esta propiedad,

7.2.3. Expresion de resultados
Calcular el promedio de dos determinaciones y anotar ¢l resultado ajustando a

los 1S seg mas cercanos.

7.3 Determinacion de la resistencia a la compresién,

7.3.1. Aparatos
7.3.1.1. Horno o gahinete como sc especificaen 7.2.1.1.

7.3.1.2. Cinco moldes divididos y losctas, como se muestra en figura 2, de
6mm. de altura y con un didametro interno de 4mm, hechos de acero
inoxidable u otro material que no sea atacado o corroidos por ¢l cemento.

de sujecion, como se muestra cn la figura

7.3.1.3 Cinco tornillos individuale
3.
a la compresion, que tengan una

7.3.1.4 Aparatos para probar la resistenc
velocidad de avance de la cabeza de 1.00mm/min +- 0.25mm/min.

7.3.2. Preparacion de objetos de prueba
Preparar al menos cinco especimencs de prucba. Acondicione los moldes

(7.3.1.2), los tornillos de sujecion(7.3.1.3) v las losetas superior e inferior
(7.3.1.2)a23°C +- I°C.

Despuds del mezclado de
empaque el cemento con un ligero exceso, dentro de los moldes antes de |

acuerdo con las instrucciones del fabricante,
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minuto de haber terminado la mezcla.

Nota.- Un procedimiento para endurecer el cemento y evitar Jas burbujas de
aire, es poner grandes porciones de cemento al molde y aplicarlas de lado a
lado con un instrumento adecuado.

De esa mancra se llena el molde y entonces se pone sobre la placa inferior
aplicando alguna presion.

Remover cualquier bloque de cemento excedente, colocar la placa de metal en
la parte superior ¥ oprimir. Poner ¢l molde y las placas e¢n el tornillo
sujetador(7.3.1.3) y atornillar firmemente. Antes de 2 minutos desde que se
haya completado la mezcla, transferir el conjunto total al homo(7.3.1.1)
mantenido a 37°C +-1°C.

Una hora después de completada la muestra, remover las placas, y preparar la
superficic de fos extramos de la muestra plana, en angulos rectos respecto al
eje longitudinal, usar una pequefia cantidad de polvo de carbon de silicon de
45um o un abrasivo similar, mezelar con agua sobre una loscta de vidrio.
Alternativamente, usar un abrasivo de grado equivalente de papel lija y agua.
Mantener ambos extremos de Ia muestra humedos durante el lijado y rotar la
muestra un cuarto de vucelta despuds de algunos pases.

Remover la muesira del molde inmediatamente despuds  del  lijado y
examinarla para detectar burbujas o bordes resquebrajados. l.as muestras que
presenten estos defectos seran descartada

Nota. Para facilitar la remocion de la muestra de cemento endurecido, la
superficie interna del molde puede ser cubicrta antes del llenado con una
solucion al 3% de micro-cristales o parafina de cera en tolueno puro. De
manera alternativa una capa delgada de grasa de silicon o una pelicula seca de
politetraftuoruro de etileno (PTFE) puede usarse como lubricante.

Sumergir cada muestra aceptada en agua destilada o agua deionizada y
mantenerla a 37°C +-1°C por 24 hrs, después de ias cuales se colocaran en
agua destilada o deioniozadu 23°C +- 1°C por lo menos 15min antes de
someterse a la prueba.

7.3.3 Procedimiento.

Probar al menos cinco especimencs.

24 horas después de completada la merzcta, determinar la resistencia a la
compresién de las muestras probadas usando ¢l aparato probador de
resistencia compresiva(7.3.1.4)

Colocar la muestra con las partes planas cntre las placas del aparato de tal
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manera que la carga aplicada se realice sobre el eje longitudinal de la muestra.

7.3.4 Expresién de los resultados.
Anotar la maxima carga aplicada cuando la muestra se fracture y calcular la
resistencia compresiva, K en megapascales usando la formula

K = ar/1( nd®)

Donde

I” es la maxima carga aplicada a la muestra ¢n newtons;
D es el didmetro de fa Muestra de prucba, en milimetros.

7.3.5. Cumplimiento

Si al menos cuatro de los cinco resultados obtenidos estan por debajo de la
resistencia minima especificada en la tabla, se juzgara que cl material a
fallado en el cumplimiento de los requerimientos de la tabla. Si al menos
cuatro de los cinco resultados estan arriba de la minima resistencia
especificada en la tabla, se jurgara que el material cumple con los
requerimientos de la tabla. Iin otros casos, s¢ preparardn adicionalinente 10
muestras y se calculara el resultado medio de las 15 muestras. Se redondeara
¢l valor a dos cifras significativas y se anotara como la resistencia
compresiva.

7.4 Determinacion del espesor de la pelicuala.
7.4.1 Aparatos

7.4.1.1 Dos placas circulares de vidrio opticamente planas, con un espesor
uniforme minimo de Smm y que tengan un  area de contacto de
aproximadamente 200mm? - 10mm?.

7.4.1.2. Un aparato de carga como se muestra en la figura 4, o un medio
equivalente que proporcione verticalmente una fuerza de 147 N (15kg de
masa) sobre el cemento. La superficie inferior det cje de la carga sera
horizontal y paraleta a la base y suficientemente grande para cubrir una de las
placas de vidrio. El aparato de carga serd capaz de aplicar suavemente la
carga de tal manera que no ocurra rotacion. Cada placa de vidrio sera fijada al
aparato de carga por gufas para cvitar el movimiento cuando la carga se

aplique.

7.4.1.3 Micrémetro o un aparato de medida similar con una precision de 1um.
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7.4.2 Procedimiento.

Medir con precision ¢l grosor de las dos placas planas de vidrio Opticas
(7.4.1.1) colocadas apiladas en contacto (lectura A).

Colocar una pequeia cantidad de cemento, mezclado de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, en ¢l centro de una de las placas de vidrio y

poner la placa en las guius, colocar la scgunda placa centrada sobre el

cemento.
Al tiempo de trabajo especificado en las instrucciones del fabricante, aplicar

cuidadosamente, usando ¢l aparato de carga (7.4.1.2) una fuerza de 147 N
verticalmente sobre la parte superior y dejarla 8 min. Asegurarse que el
cemento llene completamente el espacio entre las dos placas de vidrio.

Medir con precision ¢l grosor de las dos placas de vidrio y la pelicula de

cemento (lectura 13).

7.4.3 Expresion de resultados.

Calcular 1a diferencia de grosor de la pla
(lectura B - lectura A), y anotar estd comao ¢l grosor de la pelicula.

Anotar el promedio de los resultados de tres muestras con una precision de

a con y sin pelicula de cemento

Haum.

7.5 Determinacion de desintegracion.

7.5.1 Aparatos

7.5.1.1 Horno o gabinete, como se especifica en 7.2.1.1.

7.5.1.2 Un molde consistente de un anillo dividido de acero inoxidable con
una altura de 1.5mm y diametro interno de 20mm, dentro del ! formador o
retenido por la placa de manera similar a la que se muestra en la figura 5.

Ll formador o plato retencedor asegurara que el exceso de cemento no expanda
el anillo dividido mas aila def diametro de 20 mm.

7.5.1.3. Dos piczas de alambre, hechas de acero inoxidable u otro material no
corrosivo, de didmetro aproximado de 0.25 mm y de¢ longitud aproximada de
50 mm, cada uno pesado con una precision de 0.001 g.

7.5.1.4 Las dos botellas de boca ancha, tendran una capacidad de al menos 50

ml, como se muestra en la figura 6.

7.5.1.5 Prensa multiple o individual, como se muestra en la figura 7.
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Acondicionar la prensa colocandola en el horno por lo menos 5 min antes de
Ia prueba de la muestra. No remover hasta que se requiera.

7.5.1.6 Desecador. Conteniendo sulfato anhidrido de calcio seco o gel de
silicato recientemente secado a 130°C, seran usados como desecadores.

7.5.2 Preparacion de¢ los especimenes de prueba.

Preparar dos muestras para cada determinacion.

Colocar ¢l molde (7.5.1.2) sohre un polictileno delgado u hoja de acetato de
celulosa sobre una loseta de vidrio,

Insertar un alambre de longitud conveniente cuyo peso haya sido previamente
tomado(7.5.1.3) a través de la hendidura del anillo de tal manera que al menos
10mm se proyecten al interior del anillo. Reltenar ¢l anillo dividido con un
ligero exceso de mezcla de cemento. realizada de acuerdo a las instrucciones
del fabricante. Cubrir con otra loseta cubierta con una hoja de polietilenoe o
acetato de celulosa y oprimir con firmeza.

Tres minutos despuds de emipezada la mezcla, colocar ¢l molde y las placas en
la prensa(7.5.1.5) fa cual esta en ¢! horno(7 1.1) ¥ mantenida a una
temperatura de 377°C - 1V7C,

Después de | hr, quitar las placas que contienen la muestra de ia prensa y
separar cuidadosamente ¢l disco de cemento ¥ ¢l alambre insertado en el,
anitlo dividido.

Nota: Dado que comparativamente la naturaleza gquebradiza de algunos
cementos en sus primeras ctapas de endurecimiento, es esencial limpiar
cualquier exceso de cemento de la superficie det anillo dividido antes de
intentar quitar las muestras. Un agente adecuado para facilitar la remocion de
1a muestra del molde es una pelicula seca lubricante de potiteirafluoruro de
ctileno (PTFE).

Remover cualquier cemento superfluo en el borde del disco muestra y cepillar
ligeramente cualquier material suelto de la superficie.

7.5.3. Procedimiento.

Poner los dos discos de prueba en los dos frascos de boca ancha (7.5.1.4) y
anotar Ia masa neta del cemento con una precision de 0.001gr (masa mi).
Inmediatamente después sumergir los dos discos vertiendo 50m! de agua
destilada dentro de la botella, entonces almacenar por 24 hr a 37+-1°C.
Suspender las muestras por el alambre (ver figura 6) de tal manera que
ninguno togue al otro o los lados de !a botella y cerrar la tapa tanto como sea
posible.

Después de sumergir los discos por 24 hrs, quitar las mucestras del agua,
enjuagar sus superficies con una pequefia cantidad de agua destilada. Secar
con papel absorbente la superficie. Almacenar las muestras en el desecador
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(7.5.1.6) por 24 hrs y repesar con una precision de 0.001gr. Repetir hasta que
se alcance un peso constante. Anotar la masa como masa finalGmasa m.,)

7.5.4. Expresién de resultados

La desintegracion, DD se¢ expresa  como un porcentaje de a masa, usando la
siguiente formula:

D=((ml -m2)/mi)x 100

Anotar el promedio de prucbas duplicadas(dos botellas  contienen  dos
muestras cada una) con una precision de 0.01. %%,

7.6 Determinacion del contenido de arsénico soluble en acido.

7.6.1 Preparacion de muestra de prueba.

Pulverizar ¢! cemento y cernirlo usando un cernidor de 75pum (200mesh).
Dispersar 2gr del pofvo cernido en 30 ml de agua y adicionar 10 mi de acido
clorhidrico a 36%u(m/m) (Q~1.18 g/ml). Mantener la mezcla a 37°C +- 1°C
durante una hora, entonces filtrar la solucion » usarla en ia prucha para
contenido total de arsénico,

7.6.2 Procedimiento.

La determinacion del contenido total de arsénico se hara usando el mdétado
descrito en SO 2590 o cualquier otro método analftico con una sensibilidad
equivalente.

8. Empaguetando y marcando

8.1. Empaquctando

lLos componentes ran proporcionados en contenedores seguros vy sellados,
hechos de materiales que no reaccionen con los elementos © que permitan su
contaminacion.

Nota. Para ¢l propésito de éste estandar. ¢l contenedor ¢s considerado como la
envoltura inmediata a los componentes.

8.2. Instrucciones dec uso
las instrucciones detalladas en 5.5 acompaiaran a cada paquete

8.3. Marcando de los contenedores

Cada contenedor debe estar claramente marcado con fos siguientes detalles:

a) Nombre y/o marca comercial del fabricante

b) Tipo y clase de cemento

c) La masa neta minima, en gramos de polvo o pasta, y el volumen ncto
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minimo en mililitros de liquido.
d) Un namero de serie o cadigo de identiticacion de cada lote o proceso, junto
con la fecha real de manutactura y la estimacién de la vida media.

La formulacion de esta especificacién ha sido soportada en parte por:
Research Grant DEO0S5S761 (Instituto Nacional de Investigacion Dental,
Instituto Nacional de Salud).
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Norma Nacional Americana Asociacion Dental Americana
especificacién namero 96.

Para cementos dentales basindose en agua.

Prologo.

Este prologo no forma parte de la especificacion niamero 96 ANSI'ADA para
cementos dentales basandose en agua.

El propdsito de la especificacion No. 96 de la ANSIVADA para cementos
dentales basandose en agua, es esenciglmente el mismo que la norma [SO
9917:1991. Cementos dentales basandose en agua. l.as diferencias en la
norma son de naturaleza cditorial con la excepeion de fa especificacion de la
humedad en una cabina hiameda.

Esta norma invalida las prev pubticaciones de las normas para cemento
individuales mostrados a continuacién:

Especificacion No.8 de la ANSIVADA para cemento dental de fosfato de Zince.
Especificacion No.9 de Ja ANSL'ADA para cemento dental de silicato.
Especificacion No.21 de la ANSIFADA para cemento de silico-fosfato de
Zinc.

Especificacion No. 61 de la ANSIYADA para cemento de policarboxitato de
Zinc.

Especificacion No. 66 de la ANSIVADA para cementos de ionémero de
vidrio.

El requerimiento especificos cuantitativos y cualitativos para liberarse de los
riesgos biologicos no estan incluidos en esta norma, pero es recomendado
que, como asesorfa en los riesgos bioldgicos o toxicologos debera referirse a
ISO/TR 7405:1984 Evaluacion biolégica de los materiales dentales o al
documento 41 y 41A de la ANSIVADA Normas practicas recomendadas para
la evaluacién biologica de los materiales dentales: 1982 o edicidon mas
reciente.

1 Alcance.

LLos requerimientos especificos de esta norma para los siguicnies tipos de
cementos dentales incluyen tanto mezclado manual y cementos capsulados
para mezclar mecanicamente, los cuales son para cementacién permanente,
forro y restauracion. y cementacion solo por reaccion acuosa acido-base.
Cementos de silicato basados en la reaccion entre polvo de vidrio aluminio-
silicato y una solucién acuosa de acido fosfarico el cual puede contencr iones
metalicos. Ellos son usados para restauraciones no estéticas de dientes
antcriores.

Cemento de fosfato de Zine basados en la reacciéon entre un polvo de 6xido
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(el principal constituyente el cual es oxido de zinc) y una selucion acuosa de
acido fosfarico ¢t cual pucde contener iones metalicos. Son usados como
agentes cementantes para restauraciones dentales de estructuras duras u otras
aplicaciones. También pucden ser usados como  ba de materiales
restauradores y ¢omo un material restaurador temporal incrementando la
proporcion de polvo a liquido para ser usado como cementante.

Cementos de silicofosfato basados en la reaccion entre el polvo de vidrio de
aluminio-silicato soluble en acido y dxidos metalicos (principalmente oxido
de zinc) y una solucion acuosa de acido fosforico la cual puede contener iones
metalicos. Son usados como restaurador temporal 0 como agente cementante
para colocar restauraciones dentales a estructuras orales duras variando la
proporcion de polvo a liquido.

Cemento de policarboxilato de Zinc basados ¢n la reaccion entre ¢l oxido de
Zinc y la solucion acuosa del acido poliacrilico o componentes similares
policarboxilico, o polvo de oxido de zinc/acido policarboxilico los cuales
estian mezelados con agua. Ellos son usados como agentes cementantes para
colocar restauraciones dentales a estructuras orales duras o para otras
aplicaciones, como base de materiales restauradores o como materiales
restauradores temporales,

Cemento de polinlquenoato de vidrio basado en la reaccion entre polvo de
vidrio de aluminio-silicato y una solucion acuosa de acido alquenoico, o entre
un vidrio de aluminio silicato/polvo poliacido mezclado ¥ agua o una
solucién acuosa de acido tartarico. Estos cementos translucidos son para uso
en restauraciones no estéticas de dientes, o como agentes cementantes, o
como bases o forros y para restauraciones de fosetas y fisuras.

Cemento de polizlguenoato de vidrio on los cuales el vidrio y un metal se
fusionan y son para Ia reconstruccion de dientes. También son incluidos

Esta norma especifica limites para cada una de las propiedades, de acuerdo a
como sc  use cl cemento: como  agente cementante, como  material
restaurativo, o como base o como forro

2. Referencia Normativas,

Las siguientes normas contiencn referencias que son usadas en este texto
como parte de esta norma. Cuando sé cditaron ellas eran validas. Todas las
normas son sujetas a revision, y parte de los acuerdos en que sc basa esta
norma invitan a investigar la posibilidad de aplicar las normas madas recientes
de las indicadas abajo.

Miembros del 1EC e 1SO mantienen vegistrados los estandares internacionales
wvalidos en la actualidad.

ISO 2590:1973 Método general para la determinacion fotométrica de
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arsénico-plata por método fotométrico del diethilen di-tiocarbamida.

ISO 3696:1987, Agua para uso en laboratorio analitico- especificaciones y
métodos de prueba.

ISO 7991:1985, Materiitles dentales- determinacidon de la estabilidad del color
de materiales dentales poliméricos.

3. Definiciones.
Para los propdsitos de esta norma se aplican las siguientes definiciones,

3.1 Tiempo de mezclado. LLa parte de tiempo de trabajo requerido para
obtener una mezcla satisfactoria de los componentes.

3.2 Tiempo de trabajo. Periodo de tiempo medido desde el inicio del
mezclado, durante el cual es posible manipular un material dental sin un
efecto adverso en sus propiedades

3.3 Tiempo dc fraguado. Periodo de tiempo calcutado, desde ¢l final del
mezclado hasta que ¢l material ha fraguado de acuerdo al criterio y
condiciones descritas en 7.3. Para los propositos de esta nonma. en vista de la
gran variacion de los tiempos de mezclado de los cementos. el ticmpo de
fraguado es determinado a partir del finat del mezciado.

4. Clasificacion

4.1 Tipo quimico.

Para ¢l propdsito de esta norma, ios cementos dentales son cla:
base a su composicién quimica, como sigue:

icados en

4.1.1 Cemento de silicato.

4.1.2 Cemento de fosfato de Zinc.

4.1.3 Cemento de Silico-Fosfato.

4.1.4. Cemento de Policarboxilato de Zinc.
4.1.5. Cemento de polialquenoato de vidrio.
4.2 Aplicaciones.

Para los propésitos de esta norma, los materiales estan clasificados en base a
su uso como sigue:
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4.2.1 Cemento para cementacion.
4.2.2 Bases y forros.
4.2.3 . Cementos restaurativos.

8 Requisitos

5.1. Material.

Los cementos decberdn consistir de un polvo y un liquido, quec cuando se
mezclen de acuerdo a las instrucciones del fabricante, deberan cumplir con
los requisitos de estia norma.

5.2 Componentes.

5.2.1. Liguido.
Cuando es probado de acuerdo a 7.1.2. el liquido estara libre de depdésitos o

de filamentos en ¢l interior de su empaque. No debe haber signos visibles de
gelacion.

5.2.2 Polvo.

Cuando es probado de acuerdo a 7.1.2 el polvo debe de estar libre de
matcriales extraios. Si el polvo es de color los pigmentos deberan estar
uniformemente dispersados en todo ¢! polvo.

5.3 Cementos sin fraguar.
El cemento cuando es mezclado como se indica en 7.1.3 vy probado de
acuerdo a 7.1.2 debera ser hamogéneo y de una consistencia suave.

5.4 Propicdades opticas.

Cuando se prepara. almacena y prueba como se describe en 7.6:

a) La opacidad del cemento fraguado debera estar dentro de los limites
cstablecidos en la tabla [. Cuando un cemento restaurativo es declarado por el
fabricante como no translicido, el requerimicnto de opacidad no aplicara.

b) El color del cemento fraguado sera igual a la guia de color del fabricante o
a la descripcion correspondicnte del fabricante cuando la guia de color no sea
proporcionada.

5.5 Cumplimiento de los requerimicntos.
El cemento debera cumplir el requerimiento especiticado en la tabla 1,

cuando es probado de acuerdo con los meétodos de prucba dadosen 7.2 a 7.6.
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5.6 Contenido de arsénico soluble en acido. .

Cuando es probado de acuerdo a 7.7, ¢l contenido de arsénico soluble en
Acido no deberd exceder los Hmites dados en ta tabla 1.

5.7 Contenido de plomo sotuble en acido.

Cuando es probado de acuerdo a 7.7, ¢l contenido de plomo soluble en acido
no debera exceder los limites dados en la tabla 1.

5.8 Biccampatibilidad

Ver la introduccion para guiarse a cerca de la biocompatibilidad.

6. Muestreo.

6.1 Cementos mezelados a mano.

Bl blogque muestra provendra de
suficiente material para
repeticiones si fucra nece

un solo proceso. debera proporcionar
completar todas las pruebas descritas y las

ario. Y deberd consistir de un minimo de 50gr.de
polvo y ¢f volumen correspondiente de liquido que se requiera.

6.2 Cementos capsulados.
La muestra de pruecba debera contener un paqucte al menudeo de 100 o mas
cépsulas.

7. Métodos de prueba,

7.1 Preparacion de especimenes de prueba.

7.1.1 Condiciones ambientales

Todas las muestras deben de ser preparadas a una temperatura de 23+-1°C y
una humedad relativa de 50+-5%%6.

7.1.2 Requerimicentos de inspeccién.

L.a inspecccion visual debe de ser usada para determinar el cumplimiento de
5.2.,5.3,5.4 y la clausula 8.

7.1.3 Método de mezclado.

El cemento scra preparado de acuerdo a las instrucciones del fabricante,
cemento en cantidad suficiente serd mezclado para asegurar que cada
espécimen es completado en una sola mezcla. Una mezcla fresca serd
preparada para cada espécimen.

Nota | Para materiales encapsulados mas de una capsula simultaneamente
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mezclada puede necesitarse para ciertos especimenes.
7.2. Espesor de la pelicula (Solo para cementos para cementacion).

7.2.1 Aparatos.

7.2.1.1 Dos placas de cristal opticamente planos, cuadrados o circulares que
tengan una superficic de contacto de 200 mm® - 25 mm?. Cada placa con un
grosor unitorme de no menos de 5 mm.

7.2.1.2 Aparato de carga del tipo ilustrado en la figura 1, o un medio
equivalente pueda generar una fucrza vertical sobre ¢l espécimen de 150N +-
2N, aplicandose a la placa superior de vidrio.

En la figura 1, ¢l yunque que esta unido a la parte inferior del eje de la varilla
de transporte de la carga estard horizontal » paralelo a la base, Ia carga sera
aplicada suavemente v de tal manera gue no ocurra rotacion.

7.2.1.3 Micronietro o instrumento de medida equivalente con precision de
1.Spem.

7.2.2 Procedimivnto.

Medir con una ¢xactitud de 1.25um el grosor combinado de 2 laminas de
vidrio (7.2.1.1) puestos en contacto (lectura A). Remover el vid superior y
colocar 0.1ml +- 0.05ml de la merzcla del cemento ¢n el centro de la placa
inferior y centraria debajo del aparato de carga (7.2.1.2) sobre la lamina
inferior. Colocar ¢l segundo plato de vidrio centradamente sobre el cemento
en la misma ortentacién que tenia en la medida original.

Diecz segundos después de finalizado el tiempo de trabajo manifestado por el
fabricante, cuidadosamente aplicar una fuerza vertical de 150 N +- 2N y
centrada en la placa superior, ascgurar que ¢l cemento ha llenado
completamente el espacio entre Jas placas de vidrio. Cuando hayan
transcurtido al menos diez minutos desde 1a aplicacién de la carga, quitar las
laminas del aparato de carga y medir ¢l gresor combinado de las dos placas de
vidrio y la pelicula de cemento (lectura B).

Anotar la diferencia del grosor de la laminas con y sin el cemento (lectura B -
lectura A) como el grosor de la pelicula. Repetir la prueba cuatro veces.

7.2.3 Tratamiento de resultados.

Por lo menos cuatro de cinco de los resultados deben de ser menor a 25um
para que cl material pase ¢l requerimiento incluido en la tabla 1. Si solo 2 o
menos resultados son menores a 25 pm, entonces el material falla este
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requerimiento. Si tres resultados son menores a 25um hacer otra prueba de
cinco muestras. Para cumplir con los requerimientos, todas las muestras en la
segunda serie deben de ser menor a 25 pm.

7.3 Tiempo de fraguado.

7.3.1 Aparatos.

7.3.1.1 Cabina capaz de mantencr una temperatura de 37+-1°C y una
humedad relativa de por lo menos 90%.

7.3.1.2. Endentador con masa de 400gr +-5gr que tenga una punta plana con
un didmetro de Imm +-0.1mm.la aguja sera cilindrica aproximadamente por
Smm. la punta de la aguja debe de ser plana y perpendicular a la longitud
axial de la aguja.

7.3.1.3 Molde de metal simifar al que se muestra en la figura 2.

7.3.1.4 Bloc de metal de dimensiones minimas de 8mm X 75mm X i00mm
colocado dentro de la cabina y mantenido a 37 +-1C.

7.3.1.5 Hoja delgada de aluminio.

7.3.1 Cronometro con precision de I segundo.

7.3.2 Procedimiento.

Colocar el molde (7.3.1.3), acondicionarlo a 23+-1°C sobre una hoja de
aluminio (7.3.1.5) y llenar a nivel de la superficie con mezcla de cemento.

60 segundos después de la terminacion del mezclado, colocar el montaje,
comprimir ¢l molde, fa hoja y la muestra de cemento sobre el bloc (7.3.1.4),
en la cabina (7.3.1.1). Asegurase de un buen contacto entre el molde, 1a hoja y
el bloc.

90 segundos después de la terminacion del mezciado, cuidadosamente bajar
verticalmente el endentador (7.3.1.2) sobre la superficie del cemento y
permitir que permanezca durante 5s. Realizar un ensayo para determinar el
tiempo aproximado de fraguado. repetir la endentaciéon cada 30 scgundos
hasta que la aguja falle en realizar una endentacién circular completa en ¢l
cemento, cuando se obscrva con una amplificacion de 2X. limpiar la aguja si
es necesario entre endentaciones. Repetir el proceso, iniciando la endentacion
30 segundos antes del tiempo aproximado de fraguado, bhaciendo
endentaciones a intervalos de 10 segundos.

Anotar el tiempo de fraguade como el tiempo transcurrido entre el final del
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mezclado y el tiempo cuando la aguja talla en realizar una endentacién
circular completa en ¢l cemento. Repetir la prueba tres veces.

7.3.3 Tratamiento de los resultados.

Anotar el resultado de las tres prucbas. Cada resultado debera de estar en el
rango especificado cn la twabla 1 para el material, hasta cumplir el
requerimiento.

7.4 Fuerza compresiva.

7.4.1 Aparatos.
7.4.1.1 Cabina mantenida a

la temperatura de 37+-1°C y una humedad
relativa de al menos 90%b.

7.4.1.2 Molde divido y placas como se muestra en la figura 3. El molde
debera de tener dimensiones internas de 6mm +- 0.Imm de alto y dmm+-
0.1lmm de diametro. El molde ¥ las placas deberan de ser de acero inoxidable
o de otro material adecuado que no sea afectado por ¢l cemento. Para prevenir
la adhesion de los cementos basados en dcido poliacrilico las placas deberan
cubrirse con hojas de acetato de celulosa en estos casos.

7.4.1.3 Tornillos para prensar como sc muestra en a figura 3.

7.4.1.4 Probador mecanico ¢l cual es capaz de ser operado con una velocidad
de avance de Ja cabeza de 0.75mm/min +- 0.30mm/min o a una razén de
carga de SON/min +- 16N/min.

7.4.2 Preparacion de los especimenes.

Acondicionar las placas del molde dividido (7.4.1.2) y el tornillo de prensar
(7.4.1.3) a 23 +-1° dentro de los primeros 60 segundos desde la finalizacion
del mezclado., empaquetar ¢l cemento, preparado de acuerdo a las intrusiones
del fabricante, con un pequefio exceso dentro del molde.

Para consolidar ¢l ccmento y evitar las trampas de aire, es conveniente Hevar
grandes porciones d¢ cemento mezclado al molde y aplicar en un lado con un
instrumento adecuado. De csta manera llenar ¢l molde con un exceso y
colocarlo sobre la placa inferior aplicando alguna presiéon.

Remover cualquier resto de cemento extruido. colocar Ia placa de metal en
posicion sobre el molde y apretarlos. Poner ¢l molde y las placas en la prensa
y apretar. No antes de 120 segundos después de terminado el mezclado.
Transferir todo el conjunto a la cabina (7.4.1.1).

Una hora después de finalizar la mezcla, remover las placas y aplanar los
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bordes del espécimen en angulos rectos a su longitud axial. Un método
aceptable para hacer esto es usar papel carbono de silicon de grado 400
humedecido, pero en cualquier caso el abrasivo no debera ser dspero.
Remover el espécimen del molde inmediatamente después del aplanamicnto y
verificar visualmente sin ampliticacién 1a presencia de burbujas de aire y
bordes agudos. Descartar cualquier espécimen defectuoso.

Para facilitar la remocion del espécimen de cemento endurecido, la superticie
interna del molde pucde cubrirse, antes det lienado, con una solucion al 3%
de microcristales o cera de parafina en cther de petroleo. Alternativamente
una pelicula delgada de grasa de silicon o una pelicula seca de lubricante
PTFE puedc usarse.

Preparar cinco especimencs e inmediatmente despuds de la preparacion de
cada uno sumergirios en agua, Grado 3 de acuerdo a 1SO 3696, a 37 +-1°C
durante 23 h +- 0.5h.

Calcular ¢l diametro de cada muestra tomando et promedio de dos mediadas,
en angulo recto una de la otra, con una precision de 0.0t mm.

7.4.3. Procedimiento.

24 horas después de la finalizacion del mezclado, colocar cada muestra con
bordes planos entre las placas de un probador mecanico (7.4.1.4) y aplicar
una carga compresiva a lo largo de ¢je del espécimen.

Anotar la carga aplicada cuando el espécimen se fracture y calcular la dureza
compresiva, C, en megapascales, usando la formula.

C = 4p /( wid?)

Donde

P es el maximo de carga aplicada en newtons.

d es la medida del diametro del espécimen en milimetros.

7.4.4 Tratamicento de resultados.

Si cuatro de cinco resultados obtenidos estan debajo  de 1a longitud minima
especificada en la tabla 2. el material habra fallado la pruecba. Si al menos
cuatro de cinco resultados estian arriba de la longitud minima especificada en
la tabla, el material habra pasado Ia prueba. En otros casos, preparar otros 10
especimenes.

Para pasar la prucba, al menos 12 de un total de 15 resultados deberan de
estar arriba del valor minimo especificado.

7.5.1. Aparatos.
7.5.1.1 Aparato de impulsion a chorro. El aparato esta diseflado para
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mantener constante el chorro de liquido sobre la superficie del espécimen de
cemento como se muestra ¢n la figura 4. Consiste de una cabeza de
alimentacién constante con ocho chorros de Imm de diametro interno con una
bomba de recirculaciéon y un recepticulo de aproximadamente 101 de
capacidad. El flujo del liquido de cada chorro sera de 120 mi/min +- 4 ml/min
se pueden ajustar variando la altura de fa cabeza. L] aparato esta construido de
vidrio de borosilicato con tubos de hule o plastico para el transporte de
liquido. conjunto de chorro pucde construirse de otros materiales si esto
fuera mas conveniente. Por ejemplo de tubos de plastico transparente con
fijadores apropiados, los chorros salen de tubos de acero inoxidable de Tmm
de diametro intermmo con fijadores apropiados. El molde del espécimen es de
acero inoxidable con dimensiones como las dadas en la figura 5. El molde de
acero inoxidable contendrad la muestra que sera soportada en ocho hoyos cn
una bandeja de plastico con un sujetador al receptiaculo de manera tal que
cada espécimen este exactamente a 10mm+- 0.2mm debajo del chorro. Este
dispositivo debera sujetarse firmemente.

7.5.1.2 Micrémetro medidor de profundidad, ¢con una precisiéon de +-0.01mm
¥ teniendo una aguja plana con un diametro de Imm en la cabeza.

7.5.1.3 Cabina mantenida a 37 +-1°C,
7.5.1.4 Cronémeltro.
7.5.1.5 Molde comao el que se ilustra en {a figura S,

7.5.2 Reactivos.

20mmol/l +- Immol/l de dcido lactico. Usar agua destilado grado 3 de
acuerdo a 1SO 3696, hacer 51, cuando menos 18 horas antes de usarla(Gsto
permite que la hidrélisis de la lactosa tenga lugar). Inmediatamente antes de
usarla, verificar el ph de la solucién a 2.7 +- 0.02 y ajustar si es necesario con
1 mol/l de solucion hidréxido de sodio o ! mol/i de acido clorhidrico. El
reactivo s¢ fresco  y prepararse para cada conjunto de especimenes que sc
prueben.

7.5.3 Preparacion de los especimenes de prucba,

Mezclar el cemento de acuerdo a las instrucciones del fabricante
empaquetario con un ligero cxceso en ¢l molde (7.5.1.5) y cubrir los bordes
con dos placas de metal. Inmediatamente colocar el molde y las placas en la
prensa -G, atornillar apretindolas y transferir el conjunto al interior de 1a
cabina (7.5.1.3). Después de 1 hr remover las placas y aplanar (pulir) la
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superficie de los bordes (ver 7.4.2). Transferir ¢l espécimen al interior de una
vasija que contiene papel tiltro huomedo. protegerlo cubriéndolo con una
cubierta hermética y colocarla en la cabina por 23 -+- 0.5 hr para acondicionar
los especimenes.

Preparar cuatro de tales especimenes usando mezclas separadas.

7.5.4. Procedimiento.

Inmediatamente despuds del periodo de acondicionamiento (7.5.3), medir la
profundidad 13, Tomar ¢t promedio de al menos cinco lecturas en diferentes
partes sobre la superticie del espécimen. Con 51 de solucion de acido lactico
en una vasija cilindrica. 24 horas después de empezar ¢l mezclado, colocar la
bomba de¢ los aparatos de impulsion a chorro (7.5.1.1) ¥y empezar la
circulacion del tiquido. Mantener la temperatura del liquido circulante a 23 +-
1°C durante la prucba. Colocar las muestras en posicion on el aparato de
prueba usando un espaciador para ascgurar que ¢l centro de cada espécimen
esta dentro de 10mm +- 0.2 nun verticalmente debajo del chorro. Empezar el
cronometraje v permitir que el aparato funcione hasta que la erosion de la
superficie del espécimen este entre 0.02mm y 1.5mm. En ese momento,
anotar ¢l tiempo on horas (T - 0.1h) desde el inicio de la prueba ¥ remover

las muestras
Medir la profuadidad promedio, 1. del espécimen comeoe se describe
previamente y calcular 1a tasa de erosion.

7.5.5 Tratamiento de resuttados.
Calcular la tasa de erosion R, en milimetro por hora, usando ta ecuacién

R = (D..- D)/T

Donde

D, . D, son como se especitica en 7.5 en milimetros.
T es el tiempo de erosiéon en horas.

Al menos tres de cuatro determinaciones deberan de estar debajo de lo que se
especifica en la tabla 1 para que el material pase la prueba. Si tres de cuatro
determinaciones estan arriba de la tasa, el material habra fallado la prueba.

Nota 2. El tiempo que dure la prueba dependera del tipo de cemento, ejemplo.
Solo 1 h puede ser necesaria para policarboxilato de Zinc mientras que 24 h
pueden requerirse para cementos restaurativos de polialquenoatoe de vidrio.
7.6 Propiedades Opticas.

Ver 5.4 para la aplicacién de esta prueba.
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7.6.1 Opacidad (solo para ccmentos restaurativos).

7.6.1.1 Aparatos.

7.6.1.1.1 Humedad en la cabina. Se mantendra una temperatura de 37°C +-
1°C y una humedad relativa de al menos 90%.
7.6.1.1.2 Listandares de vidrio de opalo. Con C,,, con valores de 0.35, 0.55 y

0.90.5
I.a razén de contraste del C,., es la razon
espécimen sobre un fondo negro y ha luz reflejada por et espécimen sobre un

fondo blanco con una reflectancia de 70%a,

entre la luz reflejada por el

7.6.1.1.3 lTlojas de material blanco a prucba de agua (impermeable). Estas
hoj seran de acetato de celulosa (aproximadamente de 110mm X 40mm),
seran marcados en toda su longitud por cintas negras de 2Zmm de ancho y

separadas 3mm.

7.6.1.1.4 EI molde dividido serda de brance o un anillo de acero inoxidable, de
la forma que se indica en la figura 6. La altura del anillo serd de I'mm +-
0.03mm y el didgmetro interno de 1Omm +- 0.3mim.

7.6.1.1.5 Tornillos de sujecion.

7.6.1.2 Preparacion de los especimenes de prucba.

Colocar el molde sobre Ia hoja (7.6.1.1.3) apoyada en una placa plana de
metal. Rellenar ¢l molde dividido en forma de anillo (7.6.1.1.4) con cemento
preparado de acucrdo a las instrucciones del fabricante usando ligeramente
polvo para matizar. Cubrir con !a segunda placa contra la hoja, oprimir
fuertemente uniéndolas y sujetindolas con ¢l tornilio de banco.

120 segundos despuds de terminado el mezclado, colocar las placas del molde
vy el tornillo de banco en una cabina hameda (7.6.1.1.1).

Despudés de 1 hora, remover las placas y las hojas del tomnillo ¥ separar
cuidadosamente el espécimen del anillo, almacenar ¢l espdeimen por sicte
dias en agua grado 3 de acuerdo a (SO 3646 a 37 +- [°C.

7.6.1.3 Procedimiento.
Comparar la opacidad dc¢l espécimen con los dos cstandares de vidrio de

opalo apropiados (7.6.1.1.2) colocando ¢l espécimen y los estandares sobre un

5 Vidrio de épalo estandar adecuado, pucde obtenerse de ADA 211 EAST
Chicago Avenuce Chicago. IL 60611 USA.
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fondo dividido blanco y negro. Cubrir el espécimen Jos vidrio de épalo y las
hojas con una pelicula delgada de agua destilada mientras se realiza la
comparacion.

Si la opacidad del espécimen de cemento cstd entre los dos estandares o es
igual a alguno de ellos, ¢l espécimen habra pasado ia prueba.

Alternativamente,  usar  un  instrumento  fotométrico  para  reatizar  las
comparaciones, con la condicion de que se demuestre que el instrumento tiene
una exactitud de 0.02 C, ,,. En este procedimiento, colocar ¢l espécimen sobre
un fondo blanco iluminado (reflectancia de 70%) y medir Ia reflectancia
(R, 5,). Entonces transferirlo al fondo negro e iluminarlo con la misma fuente
de luz y medir la reflectancia (RBB). Calcular la opacidad de 1mim de un disco
de tmm de grueso con la ecuacion

Coon = (RB) /7 (R,

7.6.2 Color

7.6.2.1 Aparato
Una hoja de papel bond blanco dara un fondo blanco difuso con una

reflectancia de aproximadamente 0.9,

7.6.2.2 Preparacion del espécimen de prueba.
Preparar el espécimen de prueba exactamente como se describe en 7.6.1.2 y
almacenarlo por sicte dias en agua grado 3 de acuerdo a ISO 3696 a 37 +-

1°C.

7.6.2.3 Procedimicnto.

Remover el espécimen det agua destilada, remover ¢l exceso de agua de la
superficie del cemento con un papel filtro y colocar el espécimen en un fondo
blanco difuso. Comparar ¢l color del espécimen con la gufa de colores del
fabricante usando el procedimiento para comparacion de color que se da en
ISO 7491. Si la guia de color no es suministrada. El color debera de
corresponder a la descripcion de fabricante.

7.7 Arsénico soluble en acido y contenido de plomo.

7.7.1 Reactivos.

Los reactivos deberin de tener grado analitico y de grado "bajo en plomo”

a) acido hidroclorhidrico, bajo en plomo. concentrado(p=1.18g/ml);

b) &cido hidroclorhidrico diluido 20%(V/V). Agregar 20 ml de &acido

170



hidroclorhidrico concentrado a 80 ml de agua.
¢) agua grado 2 de acuerdo a ISO 3696

7.7.2 Preparacion de muestra,

Mezclar  suficiente  polvo y  liquido, a la  proporcion  polvo/liquido
recomendada para obtener 3g de cemento. Colocar la mezcla de cemento en
una bolsa de plastico limpia y selar la bolsa. Aplanar el cemento en la bolsa
usando la presion del dedo, para producir un disco muy delgado. Colocar el
disco en un horno a 37 °C por 2:1 horas. Después de 24 horas, meoler el disco
para producir polvo de cemento usando un mortero. Pesar con precision, 2g
de polvo de cemento y transterirlo a un frasco conico de 150 ml. Agregar ml
de acido hidroclorhidrico diluido.

inte 160,
os, i.e Policarboxilato de

Tapar el trasco, agitarlo y mantenerlo en reposo du
Usar 0.5¢ dc materiales basados en acidos organi
Zinc y cementos de Polialguenoato de vidrio.
Vaciar la soluciéon en un tubo para centrifugar y centritugarlo durante 10
minutos. Pipetar la solucion a un contencedor de prueba y taparlo.

7.7.3 Procedimiento para la determinacion de arsénico.

Tomar una alicuota adecuvada de solucion preparada en 7.7.2 y determiinar el
contenido de arsénico usando IS0 2590 o un método de sensibilidad
equivalente.

7.7.4 Procedimiento para la determinacion del plomao.

Tomar una alicuota apropiada de la solucion preparada en 7.7.2 y determinar
el contenido de plomo usando absorcion atdmica o un método de sensibilidad
equivalente.

8 Empaquetado, marcado ¢ informacion que debe proporcionar el
fabricante.

Informacion adicional como s¢ muestra en 8.2 v 8.3 debe ser proporcionada
por ¢l fabricante o como se requiera por tegislacion,

8.1 Empaquetado.

Los componentes del material deben proporcionar un contenedor scilade el
cual debe proteger adecuadamente su contenido ¥ no tener efectos adversos
en la calidad del producto. Un paquete externo puede usarse para prescntar
los empaques individuales.

8.2 Marcado.

171



Cada empaque debera estar claramente marcado con los siguientes detalles:

a) El nombre y/o la marca del fabricante ¥ el tipo y aplicacion del cemento.

b) El matiz del polvo de acuerdo a la descripcion del fabricante o una guia de
colores sera proporcionada.

¢) La masa neta minima ¢n gramos del polvo y el volumen minimo ncto en
mililitros del liquido.

d) E! namero de lote o proceso del fabricante.

€) Si el cumplimiento del estandar internacional 9917 es declarado por el
fabricante, este debe de ser marcado en el producto con el namero y ¢l afio del
estandar,

) En ¢l empaque exterior, s¢ pondran  las  recomendaciones  de
almacenamiento la vida media o la fecha de caducidad del material bajo las
condiciones de almacenamiento.

Adicionalimente. cada empaque de cemento capsulado deberd marcarse con la
siguiente informacion:

£) EI nimero de capsulas del paquete, ¥y la masa neta de cada capsuta,

8.3 Instrucciones del fabricante
Instrucciones del material deberan acompaiia a cada paquete incluyendo el
nombre del producto ¥ al menos la informacion de 8.3.1. y 8.C

8.3.1 Cemento mezclado a mano.

a) El rango de la temperatura para la preparacidn.

b) La proporcion recomendada de polvosliquido expresada en masa/masa para
el rango de temperatura recomendada. Tambidn para propoésitos de prueba la
proporcion polvo/liquido basada en una masa/masa con una precision de 0.01
g a la temperatura de 23+-1°C y una humedad relativa de 50%6+-5% debera
incluirse.

¢) La condicion de mezclado y tipo de espatula.

d) La tasa de incorporacion del pelvo en el liguido.

e) El ticmpo de mezclado(ver 3.1).

1) El tiempo de trabajo (ver 3.2).

g) El tiempo de colocacion (ver 3.3).

h) Si fuera apropiado una declaracion que recomiende se aplique un forro
entre el cemento y la dentina.

i) El tiempo minimo al cual se puede iniciar el terminado y el método
recomendado de acabado.

8.3.2 Cementos capsulados. R

a) El método de producir el contacto fisico entre el polvo y el liquido.

b) El método, tiempo y tipo de mezclado mecanico.
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c) El tiempo de colocacion (ver 3.3).

d) El tiecmpo de trabajo (ver 3.2).

e) Si es adecuada. una declaracion recomendando que un forro sea colocado
entre el cemento v la dentina.

) El tiempo minimo al cual se puede iniciar el terminado y el método
recomendado de acabado.

£).El volumen neto minimo en milifitros de cemento mezctado cn una
capsula.

Tabla | Requerimiento de de los cementos dentales.

Tipo Aplicact Ticmpo neto | Remistencia | Erosion Opacidml Conten | Tont
quimice | on Comptesivi i [ ido  de | enid
min max acido o de
Mpa wmm.h soluble | PR
min ma | Meke | solu
ble
e
awid
°
Pegam iR TE ® 70 (] B B 7 100
ento
Palicarbo 35 25 < 0 20 - - 2 TOw
xilata de | ento
Zinc
Poliatyue Pegiun 25 2.5 3 To oS - - 2 100
noalo  de | ento
vidrio
Fosfato Base fu 2 o Ty w1 - - 2 100
o
©
Policatbo | Basc/fo I o E RRY) - - 3 ()
ifsto de | rro
Zing
Polinique | Na B « w0 .03 - B H to0
noato  de | o
vidrio
Silicato Restanr K 0 70 005 [IEE) 3% 7 700
ador
Silicofost | Restaur K @ 170 GXE) 035 wo0 3 100
ato ador
Valimlaue | Restaar H o T30 X 038 pE) ] 100
noato  de | ador
vidrio
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Conclusiones.

La Estandarizacion de Materiales Dentales, establece los requerimientos
minimos que debe reunir un material para su certificacion

Se realizan una scric de procedimicntos y prucbas, para obtener valores
quimicos, fisicos ¥ propicdades mecanic

La temperatura a la que se somete el material os ala temperatura de la boca.
Prevee que el material utilizado no sea daftino para la salud y establece
porcentajes minimos para que no cause riesgos de toxicidad.

y asi obtener resultados

Establece mdétodos que deben  emplearse
siguientes

comprobables en cualquier laboratorio al especiticar claramente {os

datos:

Alcance.- Se describe el uso dental del material, pecificaciones aplicables.~
Informa si existen otras normas anteriores Requerimientos.- Eintre otros datos
cuatidades de trabajo. tiempo de mezclado, reproduccion de detalle. tension
en compresion, instrucciones del fabricante etc. Mucestreo.- Aparatos a usar y
muestras representativas de cada material. Métodos de prueba,

Empaquetado y marcado.- a) Nombre del fabricante, nombre y marca del
producto. b) condiciones

de almacenamiento, fecha de caducidad, d) Naimero de lote, etc.

Requerimientos generales:

Amalgama. Valor mdximo de escurrimicnto 3% miejora la integridad de los

margenes.
Modelinas. Requerimiento de tlujo para el tipo 1 a 37 © C no serd mayor del

Yo.
Ceras. Dcbera de ser uniforme y libre de materiales extraitos
Alcaciones para colados dentales. La scguridad biologica de la aleacion se

indica a través de tres evaluaciones toxicologicas.
Agar dental para material de impresion. El material no tendra olor y sabor

desagradables.
Para dentaduras basadas en polimeros. Los componentes cstaran libres de

materiales extrafios.
Base metdlica dental para aleaciones coladas. Si el berilio esta presente en la

aleacioén no excedera del 2% del peso.
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Pasta zinquenolica. Las pastas tendran una consistencia que permita
extruirlas con facilidad.

Alginato material de impresion dental. L.a clasificacion tipo |1 y II, basados en
ia velocidad de fraguado a sido quitado.

Elastémeros no acuosos para impresion dental. Sobre la base de su viscosidad
se clasifican en: Muy ahia, alta, y baja.

Cera base aprobada para prostodoncia. Permitira ser recortada con facilidad y
limpieza siempre que se utilice un instrumento cortante bien afilado y se
trabaje a una temperatura de aproximadamente 23 +-2 ° C, sin desgarrarse,
astillarse ni formar escamas.

Yesos dentates. En la nueva revision a los cuatro tipos se les agregd un grupo
separado Tipo V de alia resistencia y expansion.

Al conocer lo que se pucde esperar de un material, se obtendran mejores
resultados en la practica clinica,
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