KUNSTHARZ FUR DAS GESUNDHEITSWESEN



DATEN ZU DEN MATERIALEIGENSCHAFTEN '

Mechanische Eigenschaften

Maximale Zugfestigkeit 3

Spannung bei 50 % Dehnung

Spannung bei 100 % Dehnung

Bruchdehnung
Reikfestigkeit 4
Shore-Harte

Druckverformungsrest (nach 22 Stunden bei 23 °C)

Druckverformungsrest (nach 22 Stunden bei 70 °C)

Bayshore-Riickstellfahigkeit

Thermische Eigenschaften

Glastibergangstemperatur (Tg)

Desinfektionskompatibilitat

Chemische Desinfektion

Nachgehirtet 2

7.2 MPa
2,6 MPa
4,5 MPa
135%
22 kN/m
77-80 A
24,7 %
53 %
29%

37°C

70%iger Isopropylalkohol fiir 5 Minuten

BioMed Flex 80A Resin

Methode

ASTM D 412-06 (A

ASTM D 412-06 (A)
ASTM D 412-06 (A)
ASTM D 624-00
ASTM 2240
ASTM D 395-03 (B)
ASTM D 395-03 (B)
ASTM D2632

(A)
ASTM D 412-06 (A)
(A)

DMA

Drucke aus BioMed Flex 80A Resin wurden auf die folgenden Biokompatibilitatspunkte hin untersucht:

ISO-Norm
1SO 10993-5:2009
1SO 10993-23:2021
ISO 10993-23:2021

USP <88>, Biologische
Reaktivitatstests, in vivo

Beschreibung 3

Testanforderungen erfiillt
Testanforderungen erfiillt

Testanforderungen erfiillt

Zertifizierung USP Klasse VI

Das Produkt erfiillt die folgenden ISO-Normen bei Entwicklung und Anwendung:

ISO-Norm

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2012

1 Materialeigenschaften kénnen
abhé&ngig von Druckgeometrie,
Druckausrichtung,
Druckeinstellungen
und Temperatur variieren.

Beschreibung

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

2 Daten wurden ermittelt anhand
von Teilen, die auf dem Form 3B
bei 100 pm Schichthohe
mit Einstellungen fiir
BioMed Flex 80A Resin
unter Einhaltung des
Fertigungsleitfadens
fiir BioMed Flex 80A Resin
gedruckt wurden.

3 pie Zugfestigkeitspriifung
wurde nach iiber 3 Stunden
bei 23 °C gemak
Winkelprobe
nach Graves (Die C)
an Prufkorpern aus
Plattenausschnitten
durchgefiihrt.

4 Die ReiRfestigkeitspriifung
wurde nach {iber 3 Stunden
bei 23 °C gemak Winkelprobe
nach Graves (Die C) an direkt
3D-gedruckten Priifkérpern
durchgefihrt.



LOSUNGSMITTELKOMPATIBILITAT BioMed Flex 80A Resin

Gewichtszunahme in Prozent tiber einen Zeitraum von 24 Stunden fiir einen gedruckten und nachgehérteten Wiirfel

von 1x1x1cmim jeweiligen Losungsmittel:

Lésungsmittel Gewichtszunahme in % Lésungsmittel
liber 24 Std.
Essigséaure (5 %) 1,42 Isooctan (Benzin)
Aceton 65,3 Mineraldl (leicht)
Isopropylalkohol 25,9 Mineraldl (schwer)
Bleichmittel (~5 % NaOCI) 0,5 Salzlésung (3,5 % NaCl)
Natriumhydroxid (0,025 %,
Butylacetat 975 pH = 10)
Dieselkraftstoff 51 Wasser
Diethylenglykolmonomethylether 309 Xylol
S Starke S&ure (konzentrierter
Hydrauliksl 25 Chlorwasserstoff)
Skydrol 5 281 Tripropylenglykolmethylether

(TPM)
Wasserstoffperoxid (3 %) 07

Gewichtszunahme in %
iliber 24 Std.

9

0,4
0,2
0,5
0,6
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12,5

373

31,2



