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SUMARIO

En este trabajo se tratb6 de establecer el tiempo
de trabajo, para dos tipos de amalgama de uso comGn en la-
préctica odontolégica.

Se asumib, que el tiempo de trabajo, fuera: el -
tiempo transcurrido desde el fin de la trituracién, hasta-
el momento en que se condensa mecinicamente la amalgama, -
como se indica en la norma y el especi{men resultante tenga
una resistencia a la compresién minima de 80 megapascales.

Se encontrd una variacién de 20% en las dos amal-
gamas estudiadas (en el tiempo de trabajo).

Los tiempos de trabajo se variaron a intervalos -
de un minuto.




INTRODUCCTION

La amalgama, es el material de obturacién m4s am
pliamente _usado en la préctica odontolégica.

Su uso se remonta hasta hace mis de 100 afios (en
el afio 659 D.C.) en la antigua China conocida con el nombre
de Yin-Cao.

Extrafiamente este material fué desconocido, en --
occidente hasta principios del siglo XIX en donde aparece y
es tratado timidamente en Francia e Inglaterra.

A finales del siglo XIX (1895) realizd los prime-
ros estudios metalogrfficos serios el Dr. Black y préctica-
mente obtuvo resultados similares a los que actualmente nos
brindan las amalgamas tradicionales.

Casi paralelamente comenzaron a establecerse, nor
mas para el uso de este material y para el material en sf{.

De acuerdo con los trabajos de Black y otros esta-
blecidos posteriormente, se observaba que la composicién en
cuanto al contenido de plata y estafio era critica.

Se observaba que cuando se respetaba la relacibn-
critica entre ambos (72% de Ag y 28% de Sn) la resistencia-

de 1a amalgama resultante al mezclarse con el mercurio se -
incrementaba notablemente (més del 200%)., Esto desde luego-
llevaba a un mayor éxito en cuanto al tiempo de duracibn en
1a boca pues no se fracturaba.




Este no era el {inico factor importante, pronto se-
descubribé que los cambios dimensionales asociados con la com
posicién de la aleacibn llevaban a fracasos derivados de la-
necrbésis producida en la pieza o diente por efecto de la pre
sién producida sobre la misma cuando la aleacién se expandia
exageradamente y no eran pocos los casos en los que el dien-
te incluso se fracturaba.

En otros casos el problema era al contrario, en el
sentido que la amalgama se contrajia dando como resultado una
percolacién del fluido salival, con la consiguiente recidiva
de caries con el paso del tiempo.

Afortunadamente estos efectos negativos desapare-
cifan cuando se respetaba la proporcibn. de plata-estafio que-
aumentan la resistencia a la compresién,.

Un tercer factor que intervenfa en el éxito de una
amalgama en la cavidad oral, lo constituis la forma. Se ob--
servaba que amalgamas elaboradas con aleaciones fuera de la-
composicibén critica, tenian una fuerte tendencia a deformar-
se.

Esta deformacién traia como consecuencia una mala o
clusién, formacibén de picos y con ellos corrientes galvénicas
y lo que es peor, ocurrian fracturas marginales.

Estas fracturas con el paso del tiempo, producfan-
recidiva de caries porque permitian el acceso de saliva al -

interior del diente.

Pesultaba sorprendente gque vespetando las propor

o
.




ciones criticas de la aleacién todos los problemas quedaban
minimizados.

Bdsicamente, éstos fueron los puntos que deberian
ser tratados al elaborar una norma.

Cuando la proporcién de plata y estafio era la cri-
tica, estudios metalogrdficos resultaron que constitufan una
fase especial, a ésta se le 1lambé fase gama y al combinarla-
con el mercurio formaba dos fases: una que era la aleacibn--
del mercurio con la plata y se la denominé fase gama 1 y la-
otra que era la aleacibén del estafio con el mercurio consti--
tuian lo que se le llambé fase gama I1I.

FASE GAMA I.- Presentaba mds dureza y resistencia-
a la corrosibén, en tanto que la FASE GAMA Il presentaba es--
tas propiedades empobrecidas con respecto a la otra. Se veia
deseable desaparecer la Fase Cama II.

La primera amalgama de alto contenido de cobre, -
apareci6é aproximadamente en 1964 cuando Inndes y Youdelis a
dicionaron plata y cobre a las particulas de plata y estafio
convencionales y en 1971, Asgar fabricé una amalgama de al-
to contenido de cobre con propiedades similares a la de Inn
des y Youdelis, pero todos los componentes en cada parte.

En estas amalgamas el proceso de amalgamacién b4-
sicamente elimina la forhacién de fase gama II, y con ello-
se incrementa la resistencia a la compresién, controlan los
cambios dimensionales y prfcticamente desaparece la fluencia

El incremento de la resistencia a la compresidn -



ayuda limitadamente el éxito de la obturacibn, puesto que-
con las resistencias anteriores era suficiente. Aunque de-
be observarse que este aumento que es superior en un 60% -

aproximadamente, permitirid mayores libertades en el uso de
la amalgama.

Lo mismo puede decirse del cambio dimensional, -
sin embargo la disminucién de 1la fluencia, produjo un de--
cremento espectacular en la fractura marginal. Esto incre-
menta significativamente la vida media de nuestra amalgama.
Dentro de este tipo de amalgamas existen algunas que sospe
chamos que tenian un tiempo de trabajo mis corto y como se
espera que a medida de que aumente el tiempo transcurrido-
entre la terminacibén de la mezcla y la terminacién de la -
instalacién en la cavidad 1la resistencia a la compresibén-
disminuia, decidimos llevar a cabo un estudio en ete senti
do con el objeto de prevenir a los consumidores de estas -

marcas para que se ajustaran al tiempo de trabajo de cada-
una.

Esto es: efectuar con la velocidad indicada la -
obturacibén con las amalgamas que sean de su preferencia,

Bisicamente éstos fueron los puntos que merecfan
ser tratados al elaborarse una norma para aleaciones de --
amalgama de uso dental.

Otros factores tales como el tiempo de trabajo,-
no fueran finalmente inclui{dos como parte de la norma por-
considerarse que el fabricante podia indicarlos y no se de
tectaban problemas por parte de este sentido.

)
.



MATERIALES Y METODOS

MATERIALES.
Se seleccionaron.dos marcas de amalgama con alto-
contenido de cobre que son:

1. CUPRALLOY de Syntex
2. TYTIN de S.S5. White.

Se llevaron a cabo pruebas de resistencia a la com
presién con tiempos de trabajo de 30 segundos; 1 minuto 30 -
segundos; 2 minutos 30 segundos; 3 minutos 30 segundos; 4 mi
nutos 30 segundos; 5 minutos 30 segundos; 6 minutos 30 segun
dos ¥ 7 minutos 30 segundos.

Se utilizaron los métodos stéindar descritos en la-
especificacién para amalgamas de la Norma Oficial Mexicana -
de la Secretaria .de Patrimonio y Fomento Industrial cuya nor
ma se anexa al final de esta tesis.

Se utilizaron:

1. AMALGAMADOR S.S.WHITE, CAPMASTER.

2. MOLDE PARA ESPECIMENES, que es el indica
do en la Norma. asi como:

3. UN INSTRUMENTO DE CARGA.

4. Un circuito para evitar fluctuaciones en
el voltaje de la linea central.

5. BALANZA SARTORIUS, para el pesaje.




En la fabricacién de los especimenes de amalgama-
Cupralloy se utilizaron:

.6 gramos de aleacién por .6 gramos de mercurio.

En la fabricacién de los especimenes de amalgama-
Tytin se utilizaron:

.9 gramos de aleacién por .69 gramos de mercurio.

Se utiliz& una cémara a 37°C como lo indica la Nor
ma.

Para medir la resistencia a la compresién, se uti-
1iz6 una mhquina Universal de Pruebas marca Frank.

Seguimos el método indicado en la Norma, ésto es:

Consiste en repetir tres veces cada resultado, si
alglin resultado se salfa a mis de 15% se deshechaba y se re
petia el experimento.

NOTA: En los especimenes de la marca Tytin, se re-
ducfa 1a masa deshechéndose el exceso en relacibén a la masa-
preparada para la Cupralloy, para que quedaran de la misma -
longitud los especimenes.

~J
.
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FOTG Noo b,
Piferentes espesimencs elaborados con intervalos

Je 1 minuto, de Amalpama Cupradloy.
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FOTO No. 6.
Piferentes espesimences elaberados con interva los

Jde 1 minuto, de Amalgama Tytin.
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R E S U L T A D O S

NOTA EXPLICATIVA

Un Megapascal (MPa) equivale a un millén de Kg/Mz-
que equivale a 1 Kg/mmz.

Norma Minima en MPa: 80 MPa.

Area de la muestra: 12.56 mm.

Los resultados fueron los siguientes:

PARA LA AMALGAMA "CUPRALLOY"

TIEMPO CARGA RESISTENCIA
DE ESPECIMEN No. DE PROMEDIO A
TRARAJO FRACTURA EN Kg LA COMPRESION
250 Kg 196.1 MPa
.30 minutos 2 248 Kg 2
256 Kg Kg/mm
196 Kg 148 MPa
1.30 minutos 2 185 Kg 2
Kg/mm

3 190 Kg




TIEMPO CARGA RESISTENCIA
DE ESPECIMEN No. DE PROMEDIO A
TRABAJO FRACTURA EN Kg LA COMPRESION

155 Kg 119.6 MPa
2.30 minutos 140 Kg 2
165 Kg Kg/mm
145 Kg 113.9 MPa
3.30 minutos 153 Kg Kg/mmz
140 Kg
145 Kg 112 MPa
4.30 minutos 148 Kg 2
140 Kg Kg/mm
78 Kg 54 MPa
5.30 minutos 2 60 Kg 2
70 Kg Kg/mm
59 Kg 51 MPa
6.30 minutos 76 Kg Kg/mmz
63 Kg




RESULTADOS OBTENIDOS PARA AMALGAMA "TYTIN"

TIEMPO CARGA RESISTENCIA
DE ESPECIMEN No. DE PROMEDIO A
TRABAJO FRACTURA EN Kg LA COMPRESION

280 kg
.30 minutos 299 Kg 216 MPa.
270 K
£ Kg/mm2
238 Keg 186 MPa
1.30 minutos 245 Kg 2
235 Kg Kg/mm
175 Kg 133 MPa
2.30 minutos 165 Kg 2
3 173 Kg Kg/mm
154 Kg 120.1 MPa
3.30 minutos 160 Kg ) 2
148 Kg Kg/mm
120 Kg 96.3 MPa
4.30 minutos 128 Kg Kg/mmz
3 122 Kg
117 Kg 85.5 MPa
5.30 minutos 105 Kg Kg/mmz
107 Kg
93 Kg 75.1 MPa
6,30 minutos 96 Kg Kg/mmz
100 Kg

..............

v oo




TIEMPO
DE
TRABAJO

ESPECIMEN No.

CARGA
DE
FRACTURA EN Kg

RESISTENCIA
PROMEDIO A
LA COMPRESION

7.30 minutos

[0 B S I o

63 Kg
68 Xg
60 Kg

49.6 MPa
Kg/mm2

15...
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Ambas aleaciones mostraron una excelemte resis-
tencia a la compresibén. Una vez hechas las'pruebas, puede
observarse que el tiempo de trabajo méximo en la amaigama
Cupralloy es de 4.30 minutos después de los cuales nota--
mos un desplome en su resistencia a la compresién, razén-
por la cual recomendamos terminar la condensacidén en un -
tiempo mAximo de 4.30 minutos, y nunca pasarse de este --
tiempo, ya que a los 5.30 minutos su resistencia a la com
presién fué 30% menor de lo indicado por la norma.

En el caso de la amalgama TYTIN, la resistencia
a la compresién fué aceptable hasta los 5.30 minutos, ra-
zén por la cual recomendamos terminar la condensacién an-
tes de que pase este tiempo. Sin embargo, después de 6.30
minutos la resistencia a la compresién fué de un 6% menor
al que indica la norma; por ésto, cuando se trate de una-
obturacién a un infante podriamos pensar que puede utili-
zarse desde éste punto de vista (de resistencia a la com-
presién) aGn pasados los 6.30 minutos.

Desde luego recomendamos estudiar la fluencia y
el cambio dimensional cuando se varfa el tiempo de traba-
jo, pues pudiera haber variaciones que impidieran el uso-
odontolégico.




A P E N D I C E

ESPECIFICACION No. I DE LA SECRETARIA DE PATRIMONIO
Y FOMENTO INDUSTRIAL PARA ALEACIONES DE AMALGAMA DE
USO DENTAL

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION.

Esta Norma Oficial Mexicana establece las especifi-
caciones que deben cumplir las aleaciones compuestas esencial
mente de plata y estafio , usadas en la preparacién de amalga-
mas dentales, en cualquiera de sus presentaciones.

CLASIFICACION.
De acuerdo al contenido de zinc en su composicién,-
las aleaciones para amalgama dental se clasifican como:
Amalgama con zinc: aquellas que contienen zinc en -
una prOporcién mayor de 0.01 %, y no més de 3.0%.

Amalgama sin zinc: aquellas que contienen zinc en -
una proporcién igual o menor del 0.01%.

ESPECIFICACIONES.

El producto objeto de esta norma, ademis de cumplir
con los requisitos de salud establecidos por la Secretaria de
Salubridad y Asistencia debe cumplir las siguientes especifi-
caciones:

Cualidades de Trabajo.

Las aleaciones deben formar una amalgama lisa y ---
pléstica, cuando se mezclen como se indica en la trituracibn,

Composicibn:

La composicibén quimica de las aleaciones para amal
gama dental. debe consistir esencialmente de plata y estafo.

;&‘)C L 4



Cobre, zinc, oro y/o mercurio pueden estar presen-
tes en cantidades menores que la plata o el estafio.

Otros elementos se podrin incluir siempre y cuando
el fabricante remita la composicién de la aleacibén y los re-
sultados de investigaciones clinicas y biolégicas de la Di--
reccibén de Control de Alimentos, Bebidas y Medicamentos de -
la Secretaria de Salubridad y Asistencia, en donde demuestre
que la aleacién puede usarse en la boca sin riesgo de ningln
dafio cuando se use siguiendo las instrucciones del fabrican-
te.

Materiales Extrafios.
Las aleaciones para amalgama dental deben estar 1i
bres de materiales extrafios cuando se prueben como se indica.

Propiedades Fisicas.

Las especificaciones de escurrimiento, resistencia
a la compresién, y cambio dimensional durante el endureci---
miento son las indicadas en 1a tabla No. 1.

PROPIEDADES FISICAS

ESCURRIMIENTO RESISTENCIA A CAMBIO DIMENSIO
Méximo 3% LA COMPRESION NAL entre 5 min
1 hora minimo y 24 horas.
80 Megapascales 1ango 0% 0.203

(Ot 20 w/cm) .

FABLA ]




INSTRUCCIONES DEL FABRICANTE.

Para el uso de la aleacibn, deben acompafiar cada -
envase, las siguientes instrucciones:

Proporciones.

La razén de aleacién y mercurio debe constar en --
las instrucciones de mezcla.

La razén de masas se debe expresar.como el cocien-

te:
Aleacibn
Mercurio
donde: La aleacién es siempre 1.

La razén que el fabricante considere 6ptima debe -
ser especificada en el instructivo.

NOTA: Cuando el mercurio y la aleacibén se venden-
en el mismo recipiente, la proporcién no tiene que darse.

Trituracién.

Debe especificarse un método mecénica para la tri-
turacién de amalgama cuyas instrucciones incluyan: el modelo
del amalgamador mecénico y la velocidad en ciclos por segun-
do; tamafio, forma, tipo de cépsula y perdigbn, y el tiempo-
requerido para el mezclado de las cantidades de aleacibn es-
pecificadas en las instrucciones, incluyendo el tiempo para-

mezclar 0.6 grs. de aleacibn de tabletas pulverizadas o de -
polvo.

Precauciones.

Si la aleacién usada al hacer la amalgama contiene
2in¢ e¢n exceso de 0.01% debe imprimirse en <] instructivo --
.. letras gruesa, la siguiente advertencia.



"LA ALEACION CONTIENE ZINC Y LA AMALGAMA RESUL-
TANTE SE CORROERA Y EXPANDERA EN FORMA EXCESIVA SI SE IN_
TRODUCE HUMEDAD EN LA MEZCLA Y/O EL CONDENSADO"

Masa.

Tabletas de Aleaciébn.

El coeficiente de variacién de la masa no debe de-
exceder de 1.5% y la medida aritmética de la masa debe de es
tar dentro de + 5 mg. de masa establecida por el fabricante.

Para cépsulas conteniendo mercurio y aleacién pre-
pesados el coeficiente de variacién de la masa, de aleacidn-
y mercurio no debe de exceder de 1.5% y la medida aritmética
de la masa de aleacibn y mercurio, debe estar dentro de + 5-
mg. de la masa establecida por el fabricante.

MUESTREO
Tamafio del Especimen de Prueba

No menos de 150 grs. de aleacibn deben tomarse pa-
ra efectuar las pruebas de esta norma.

METODOS DE PRUEBA

Para verificar las especificaciones que se estable
cen en esta norma se deben aplicar los métodos de prueba que
se indican a continuacién:

LLas instrucciones de fabricante, el embase y emba-
laje, se deben verificar mediante la inspeccién visual,

Pruebas Fisicas,

Condiciones de Pruebas Fisicas,

A menos que se indique otra cosa, la preparacibn -
de rodas las pruebas debe efectuarse a la temperatura de ---
206+ 2K (23 * 2°C).




Trituracién.

Una muestra de 0.6 grs. y la masa de mercurio que-
el fabricante especifique como o6ptimc para la aleacibn, de--
ben triturarse mecAnicamente. Las tabletas se pulverizan co-
locando dos, tabletas en la clpsula con el perdigén especifi-
cado por el fabricante para triturar la aleacién. Esta masa-
se tritura durante dos segundos o hasta que esté lo suficien
temente pulverizada para permitir el peso de 0.6 grs. de ---
aleacibu.

Preparacién de las Muestras,

La preparacién de muestraspara determinar la rtesis
tencia a la compresifn, el escurrimiento y el cambio dimen--
sional, se hace con un método totalmente mecénico:

El abrazador, los espaciadores 1y 2, el dado y el-
perno No. 1 con la tapa en posicidén, o el perno No. 3, se de
ben armar como muestra la figura. La masa de la amalgama tri
turada, se debe vaciar por la parte superior a la cavidad --
del lado e inmediatamente se insertari en el molde con lige-
ras presiones de un condensador de algo menos de 4 mm. de --
dilmetro. En ningln caso debe el mercurio exprimirse durante
la insercibn.

Insertar el perno No. 2 y seguir el horario de la-
Tabla 2. .

Trasladar las muestras para efectuar las pruebas -

de resistencia a la compresibén, escurrimiento cambio dimen

10 + 1K -----

Vv
sional acondicionindolos a una temperatura de 3
(37 + 1°C).




HORARIO PARA LA PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Fin de 1la trituracibn 0 segundos

Poner la masa triturada en el molde

y aplicar la presibén de 14 megapascales 30 segundos

Suprimir la carga y quitar ¢l espa-

ciador # 2 a los 45 segundos

Cargar nuevamente a los 50 segundos

Suprimir nuevamente la carga a los 90 segundos

Eliminar el mercurio y expulsar 1las

muestras del dado a los 120 segundos
TABLA No. 2

Materiales Extrafios

Colocar 10 grs. de aleacién en polvo, en una tamiz-
de 0.150 mm. de abertura de malla y 76 mm. de didmetro, pro--
vista de tapa y bolsa receptora.

Sostener el tamiz con una mano y golpearlo con la -
otra, a la velocidad de aproximadamente 100 veces por minuto,
durante dos minutos.

Inspeccionar el residuo remanente en la malla con-
un instrumento que de un aumento de x 25 a x 50 y observar
si hay materiales extrafios.

Resistencia a la Compresiébn,
Preparar 5 mucstras usando los pernos 2 y X,




Almacenar las muestras a 310 + 1K (37 + 1°C).

Una hora después de la trituracién, determinar la-
resistencia a la compresién, en una méquina conveniente (por
ejemplo una Instron) haciendo que la velocidad con la que se
muevan las planchas durante la prueba sea de 0.25 mm/min, --
Las fuerzas se aplican axialmente.

Los valores de la resistencia a la compresibn, se-
deben de reportar como el promedio de 5 muestrs y se redon--
deari al megapascal mis cercano.

Si el valor de una muestra cae por debajo de 15% -
del promedio de las otras, se descartari y se reportari el -
promedio de las restantes.

Si se eliminan mis de dos muestras, la prueba debe
repetirse.

Escurrimiento.

Preparar dos muestras usando los pernos 2 y 3.

Almacenar las muestras a 310 + 1K (37 + 1°C) du--
rante 7 dias.

Medir 1la longitud axial de cada muestra y grabar-
la con la longitud original.

Aplicar una presifn de 36 megapascales a la mues-
tra, durante 4 horas a 310 + 0.3K (37 + 0.3°C).

Apuntar el cambio de longitud de las lecturas he-
chas a una y cuatro horas.

El escurrimiento expresado en por ciento, se cal-
cula de la siguiente manera:

Escurrimiento en por ciento es igual al cambio de
longitud correspondiente a las lecturas hechas a una y cua-
tro heras, dividido entre 1a longitud original y multiplica
do por 100.

El promedio de escurrimiento para las dos muestras
debr zer registrado al 0.1% mis cercano.




Cambio Dimensional Durante el Endurecimiento.

Preparar las muestras, usando los pernos 1 y 2 e in
mediatamente después de formada la muestra, colocarla en un -
instrumento con una presicién de 0.5 um. La muestra no deber4
estar sujeta a una presién mayor de 0.1 N durante la-‘prueba.

' La medida inicial se debe hacer é minutos después -
de terminada la trituracibn.

La medida final se debe hacer a las 24 horas.

Durante la prueba la temperatura de la muestra, se-
debe mantener a 310 + 1K (37 + 1°C).

El promedio del cambio en longitud de tres muestras
se debe reportar al 0.01% m&s cercano (1 um/cm).

Masa.

Pesar individualmente la aleacién y en su caso las-
clpsulas o tabletas en nfimero de 25, con una presicién de 1lmg.

Determinar la medida aritmética y la desviacibn es-
tindar.

El coeficiente de variacién de la masa, expresado -
en por ciento, se calcula de la siguiente manera:

Coeficiente de variacién en por ciento es igual a -
la desviacibén estindar dividida entre 1a media aritmética, y-
multiplicada por 100.

MARCADO, ETIQUETADO, ENVASADO Y EMBALAJE.

Marcado y Etiquetado.

Marcado en el Envase.

Cada envase del producto debe llevar, una etiqueta o
impresi6én permanente y legible con los siguientes datos:

Denominacién del producto conforme a la clasificua--
ciébn de esta norma.

Nombre o marca comercial registrada, pudiendo apare
cer el simbolo del fabricante.




Contenido Neto {(masa neta expresada en gramos).

Nombre o razén social y domicilio del fabricante.

Nimero de lote: cada envase se marcari con una se-
rie de niimeros o una combinacién de letras y nimeros que se-

refieren a los datos del fabricante para un lote en particu-
lar.

Fecha de fabricacibn: E1 afio y el mes se deben de-
dar en forma separada o como parte del nGmero del lote.

En caso de cApsulas se debe especificar "El mercu-
rio que contiene esta cépsula es téxico, en caso de verterse
tomar medidas precautorias'.

Registro de la Secretaria de Salubridad y Asisten-
cia,

Leyenda que indique el lugar de procedencia.

Instrucciones para el uso de la aleacién, deben a-
compafiarse de cada envase.

Marcado en el Embalaje.

Deben anotarse los datos necesarios para identifi-
car el producto y todos aquellos otros que se juzguen conve-
nientes tales como, las precauciones que deben de tenerse en
el manejo y uso de los embalajes.

Envase.

El producto vbjeto ae esta norma, se debe envasar-
en un material resistente e inocuo, que garantice la estabi-
lidad del mismo (o sea que los materiales del envase, no ---
reaccionen en parte o totalmente con la aleacibn), que evite

la contaminacién y no altere su calidad ni sus especificacio
nes.

Embalaje.

Para el embalaje del producto objeto e esta norma,



se deben de usar cajas de cartén o algfin otro material apro-
piado para envolverlo, que tengan la debida resistencia y --

que ofrezcan la proteccibén adecuada en los envases, para im-
pedir su deterioro exterior, ¥y 2 la vez faciliten su manipu-
lacibén en el almacenamiento Yy distribucibédn de los mismos sir
exponerlos a las personas que los manipulen.
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