CMCENoREsT  Ficha de Datos Materiales
para: Esteticor Implant® 32

La aleacién para la técnica ceramo-metalica cumple las normas 1SO 22674/tipo 4 e 1SO 9693,

1. Composicién

Au + metales del grupo Pt 73.00%

Pd 40.85%

Au 32.00%

Ag 19.00%

Sn 5.00%

In 3.00%

Ru 0.15%
2. Propiedades Fisicas

Intervalo de fusién 1215-1290°C

Densidad 13.1 g/lcm3

Modulo de Elasticidad 125 GPa

Coeficiente de expansidn térmica (25°C-500°C) 14.2x10°K ™!

Coeficiente de expansién térmica (25°C-600°C) 14.5x10°K !

Color blanco
3. Propiedades Mecanicas después del colado postcoccion
Estado ISO 960°C/15' air
Dureza HV5 225 240
Resistencia a la tracciéon (Rm) 800 MPa 820 MPa
Limite de elasticidad (Rp 0.2%) 510 MPa 555 MPa
Alargamiento a la ruptura 17 %. 17 %.
Test Schwickerath de inicio de fractura 56 MPa

4. Test Biologico

Test de citotoxicidad segin ISO 10993-5:
El efecto citotéxico de la aleacién fue probado con la prueba de extraccién.
(Proyecto, 052016B, 03.08.2005, BSL Bioservice, DE-82152 Planegg, Alemania)

Test de sensibilizacion segiin 1ISO 10993-10:

La sensibilizacién alérgica de la aleacién fue probada con la prueba de maximizacion.
(Proyecto 0520178B, 06.09.2005, BSL Bioservice, DE-82152 Planegg, Alemania)

Test de mutagenicidad (AMES) segin 1SO 10993-3:

El efecto de la mutagenicidad fue probado con la Prueba «ensayo de mutacion inversa» el uso de bacterias
Salmonella typhimurium.
(Proyecto 072423, 22.08.2007, BSL Bioservice, DE-82152 Planegg, Alemania)

Resultados:
La aleacién no mostrd ningGn potencial citotéxico ninglin mutageniciada y no causé ninguna sensibilizacién alérgica.
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5. Certificacién
La aleacién para la técnica ceramo-metdlica cumple las normas 1SO 22674/tipo 4 e 1SO 9693.

El examen de corrosion segln estandar ISO 10271 muestra que fue liberado un total de 0.1 ug/cm?7d (limite:
200ug/cm2x7d).

Manufactura, embalaje y entrega estan constantamente controladas segln los estandares de las directrices de
calidad 1SO 9001 y ISO 13485.
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