RESINA PARA ODONTOLOGIA



DATOS DE LAS PROPIEDADES DEL MATERIAL ' Dental LT Comfort Resin

Poscurada 2 Método
Propiedades mecénicas
Alargamiento 33% ASTM D638-14 (tipo IV)
Propiedades de flexion

Resistencia a la flexion 21MPa ASTM D790-15 (método B)

Mddulo de flexion 643 MPa ASTM D790-15 (método B)
Propiedades de dureza

Dureza Shore D 75D ASTM D2240-15 (tipo D)
Propiedades de impacto

Resiliencia 1ZOD entallada 98 J/m ASTM D256-10 (método A)
Otras propiedades

Absorcién de agua 31 ug/mm? ISO 20795-2

Solubilidad en agua 4 ug/mm? ISO 20795-2

La Dental LT Comfort Resin se ha evaluado de acuerdo con la Norma ISO 10993-1:2018, Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo y la Norma ISO 7405:2018, Odontologia.
Evaluacion de la biocompatibilidad de los productos sanitarios utilizados en odontologia, habiendo superado los requisitos
para los siguientes riesgos de biocompatibilidad:

Norma ISO Descripcién
1SO 10993-5:2009 No citotdxica
1SO 10993-23: 2021 No es un irritante
1SO 10993-10:2021 No es un sensibilizante
ISO 10993-11:2017 No téxica
I1SO 10993-3:2014 No genotodxica

El producto ha sido desarrollado y es conforme con las siguientes normas ISO:

Norma ISO Descripcion
EN ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios
EN ISO 14971:2012 Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios
1 Las propiedades del material pueden 2 Los datos se midieron en muestras poscuradas 3 La Dental LT Comfort Resin se
variar en funcién de la geometria impresas en una impresora Form 3B configurada para someti6 a ensayo en la sede
de la pieza, la orientacion y ajustes imprimir con una altura de capa de 100 pm utilizando mundial de NAMSA, Ohio,
de impresion, la temperatura la Dental LT Comfort Resin, lavadas en una Form Wash EE. UU.
y los métodos de desinfeccion durante 10 minutos en alcohol isopropilico del 99 %
o esterilizacién utilizados. y poscuradas a 60 °C durante 20 minutos en una

Form Cure.



