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1 PRODUCTO /PRODUCT

VenturaHigh Alloy Cap

2 DESCRIPCION /DESCRIPTION

Descripcidn / Description

Aleacién de fase dispersa, predosificada en cadpsulas autoactivables con su
correspondiente dosis de mercurio, que al mezclarse producen una amalgama apta para
obturaciones dentales.

Dispersed phase alloy predosed in self-activating capsules with the corresponding dose
of mercury, that mixed produce an amalgam aptfor dentalfillings.

Clasificacion / Classification

Producto Sanitario de Clase lla / Class lla Medical Device - CE2460

Norma/ Standard

EN ISO 20749:2019;1S0O 23325:2020

3 COMPOSlcé%NM;%TSAI#IéI\?VERALL ZOEEQI:SZglg 4 GRANULOMETRIA /PARTICLE PERCENT
Plata / Silver Ag | 69,2% 40 % min Esféricas/ Spherical 30 %
Estafio / Tin Sn | 18,6 % 32 % max Irregulares/ Irregular 70 %

Cobre / Copper Cu |119% 30 % max
Zinc/ Zinc Zn 0,3% 2 % max

5 COMPOSICIONTIPICA / TYPICAL COMPOSITION

IRREGULARES/IRREGULAR ESFERICAS/ SPHERICAL
Plata / Silver Ag 68,0 % Plata / Silver Ag 71,9 %
Estafio / Tin Sn 26,5% Estafio / Tin Sn | -----
Cobre/ Copper Cu 50% Cobre/ Copper Cu 28,1 %
Zinc/ Zinc Zn 0,5% Zinc/ Zinc n | -----
TOTAL 100% 100%

6 PROPIEDADES/PROPERTIES

EN ISO 20749: 2017 VENTURCAa';'gh alloy
Tiempo de trabajo / Working time .- 700" £ 1’ 00”
Ausenciade

Contaminacion del envasey capsula/Package and capsule contamination contaminacion/Absence APTO/ PASS

of contamination
Escurrimiento/ Creep max 2,0 % max 2,0 %
Cambio dimensional / Dimensional change -0,10a+0,15% -0,10a+0,15%
Resistencia ala compresion (60 minutos) / Compressive strength (60 minutes) min 100 MPa min 100 MPa
Resistencia alacompresion(24 h) / Compressive strength (24 hours.) min 350 MPa min 350 MPa
Pérdidade masa/Mass leakage max 0,5 mg max 0,5 mg
Rendimiento de la amalgama encapsulada con respecto alamasadeclarada >05% 959
/ Yield of amalgam from the capsule respect to the declared mass =997 IR
Apariencia de laamalgama mezclada/ Appearance of the mixed dental Masa plastica coherente / APTO/ PASS
amalgam Coherentplasticmass

ISO 23325:2020 VENTURCAa';'gh Alligyy

RC 280% Probetas control
Resistenciaalacorrosion / RC 280% Controltest APTO/ PASS
pieces
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7 DIMENSIONESDE LA CAPSULA / DIMENSIONS OF CAPSULE
Longitud/Length 32,2 mm (Tolerancia/ Tolerance + 1 mm)
Diametro exterior maximo / maximum outer diameter 13,7 mm (Tolerancia/Tolerance + 1 mm)
8 CAPSULA PLASTICA /PREDOSED CAPSULE
CONTENIDO/ CONTENT COLOR /COLOUR

DOSIS / DOSE ALEACION / ALLOY | MERCURIO/MERCURY | CUERPO/BOTTOM TAPA / UPPER
Dosis1/ Dosel 400 mg 435mg Rosa / Pink Celeste/ Sky blue
Dosis1/ Dosel 600mg 653 mg Rosa / Pink Azul / Blue
Dosis1/ Dosel 800mg 865mg Rosa / Pink Blanco/ White
9 ALMACENAMIENTO /STORAGE
Temperatura de almacenamiento recomendado / Recommended storage temperature <25°C-77°F
Vidamedia/ Shelf life 5 afios/ 5 years

10 EMPAQUETADO / PACKAGING

Envasesde 50 y 500 unidades

50 and 500 units container
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