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1. GENERALIDADES DEL PRODUCTO

Los polimeros de metacrilato han tenido gran popularidad en la odontologia porque se procesan
con facilidad utilizando técnicas relativamente sencillas. Tienen la capacidad de proporcionar las
propiedades esenciales y las caracteristicas necesarias para usarlos en restauracion oral.

La resina acrilica Novacryl® termopolimerizable es utilizada para la elaboracion de restauraciones
provisionales durante el tiempo que tarde la elaboracion de la restauracién definitiva, devolviendo
la funcionalidad masticatoria y fonética del paciente. Estas resinas acrilicas requieren de energia
térmica para polimerizarse utilizando un bafio termostatico.

El producto necesita energia térmica para polimerizar bajo la influencia de un bafio de agua
termostato. Esta resina presenta ventajas como la estabilidad dimensional, la facilidad de manejo,
el color y la compatibilidad con los tejidos orales.
2. INFORMACION DE COMPOSICION
e  Componentes del polimero (Tipo I):
Polimetacrilato de metilo
Pigmentos
Aditivo fluorescente
e  Componentes del monémero (Tipo I):
Metacrilato de metilo.
Etilenglicol dimetacrilato.
3. PROPIEDADES DEL PRODUCTO
Las propiedades fisicas de los polimeros se miden en el laboratorio de Control Calidad mediante la

utilizacion de equipos especializados y calibrados, basados en la norma I1SO 20795-1 para
producto terminado. Las propiedades fisicas mas relevantes se muestran en la siguiente tabla.

PARAMETRO REQUERIMIENTO RESULTADO EXPERIMENTAL
Absorcion No debe exceder a 32 ug/mm?3 25.36
Solubilidad en agua No debe exceder 1.6 pg/mms3 0.21
Resistencia a la flexién Minimo 65 MPa 68.68
Mddulo de flexién Minimo 2000 MPa 2133.62
Monémero residual Méaximo 2.2% en peso 0.86
Fecha de Creacion Elaborado por: Revisado por:
2009-09-02 Analista de Estabilidades de DM Coordinador Técnico de DM
Clase Pagina Aprobado por: Fecha de Actualizacién Versién
E 1de3 Directora Técnica de DM 202-08-17 09

DOCUMENTO DE REFERENCIA; DPDDPR-019
FECHA DE ACTUALIZACION: 2021-11-12
VERSION: 02



Direccion: Cra. 53 N° 50-09

Guarne (Antioquia) COLOMBIA.

Teléfonos: (57-60-4) 550 00 00 - 403 87 60
Fax: (57-60-4) 551 31 34

S t e t | C infocolombia@newstetic.com

FICHA TECNICA
RESINA ACRILICA TERMOPOLIMERIZABLE NOVACRYL®
DPFTPT-026

Otras propiedades son evaluadas en forma cualitativa como: Color, estabilidad del color, capacidad
de pulido, capacidad de empaquetado, translucidez y porosidad se encuentran dentro de los limites
de aceptacion.

4. USOS Y APLICACIONES

Polimero termopolimerizable Novacryl® (polimero y mondmero) estan indicadas para la
elaboracién de restauraciones provisionales, coronas y puentes. Sus caracteristicas son:

. La resina acrilica puede moldearse en formas complejas aplicando calor y presion. Estos
dos aspectos que son necesarios especificamente para las resinas de uso dental.

. Tienen las capacidades y propiedades esenciales necesarias para ser utilizadas en la
cavidad oral.

o Facil manipulacion

. Tienen la suficiente translucidez para dar el aspecto natural de los tejidos sustituidos.

. No cambian su color ni su pigmentacion con el paso del tiempo, aunque estén sometidos a

temperatura corporal.

5. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PRODUCTO

Las resinas acrilicas se fabrican con materias primas de altisima calidad y a través de un proceso
productivo estandarizado y certificado bajo 1SO 9001 e ISO 13485. Ademas, en el laboratorio de
Control Calidad se verifica el cumplimiento de los requerimientos de la norma ISO 20795-1 para el
producto terminado, por medio de equipos especializados. A continuacién se enumeran las
pruebas mas representativas:

Absorcion de agua y solubilidad: Verifica la cantidad de agua que absorben las resinas acrilicas
o la cantidad de peso que ellas pierden, al sumergirse en agua. El acrilico es insoluble en saliva o
en cualquier otro fluido que se encuentre en boca.

Porosidad: El acrilico procesado presenta una superficie libre de imperfecciones y porosidades.
Resistencia a la flexion y mddulo de flexion: Mide el grado de deformacion de las resinas
acrilicas para poder soportar las fuerzas oclusales ejercidas en el momento de uso, adicionalmente
mide la fuerza que soporta una resina hasta fracturarse que garantiza su buen desempefio clinico.

Translucidez: Un objeto al lado opuesto de la probeta de acrilico debera ser visible.

Mondémero residual: El contenido de monémero que puede quedar durante la elaboracion de la
prétesis, debe ser minimo para garantizar la ausencia de irritaciones en los tejidos bucales.
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6. INSTRUCCIONES DE USO

En primer lugar, el odontélogo toma una impresion de la cavidad oral del paciente. El tecndlogo en
laboratorio de rehabilitacién dental fabrica los dientes provisionales segin el modelo dental del
paciente. Prepara la masa acrilica con una combinaciéon de polimero de resina acrilica y
mondémero, luego se empaqueta y se prensa, la mezcla se polimeriza segun la técnica especifica, y
finalmente se pule hasta conseguir una superficie brillante. Para méas informacion consulte las
instrucciones de uso del producto.

7. PRESENTACIONES COMERCIALES
Polimero:
30, 40, 60, 125, 250, 500 y 1000 g; 2.5, 10, 20, 25y 125 kg; 1, 5, 22, 44 y 55 Ib.
Mondmero:
15, 30, 55, 110, 250, 500 y 1000 ml; 1 galén, 200 |; 8'y 32 oz.
Kits:

1000 g + 500 ml

500 g + 250 ml

250 g + 110 ml

1259+ 110 ml

60 g + 55 ml

30g+ 15 ml

4 potes de 40 g cada uno + 2 frascos de 55 ml cada uno
8 potes de 40 g cada uno + 2 frascos de 55 ml cada uno

8. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y PRESERVACION

e Mantener el producto en un lugar fresco y bien ventilado, alejado de toda llama o fuente de
chispa, del calor y la luz solar directa.

e No fumar.

e Almacenar alejado de oxidantes, acidos, bases e iniciadores de polimerizacion.

e No almacenar a temperaturas superiores a 30 °C (86 °F).
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