KUNSTHARZ FUR DAS GESUNDHEITSWESEN



DATEN ZU DEN MATERIALEIGENSCHAFTEN BioMed White Resin

Zugeigenschaften

Nachgehértet 2

Maximale Zugfestigkeit 45,78 MPa
Elastizitatsmodul 202016 MPa
Dehnung 10 %
Biegeeigenschaften

Biegespannung bei 5 % Dehnung 74,46 MPa
Biegemodul 2020,16 MPa
Harteeigenschaften

Hartegrad nach Shore D 80D
Aufpralleigenschaften

Schlagzéhigkeit nach 1ZOD 15,11 J/m
e 200
Thermische Eigenschaften
\tl)\{eair:ﬂsesg:bestandlgkeltstemperatur 52.4°C
Warmeformbestandigkeitstemperatur 67°C

bei 0,45 MPa

Warmeausdehnungskoeffizient 90,1 pm/m/°C
Andere Eigenschaften

Wasseraufnahme 0,40 wt%

Sterilisierungskompatibilitat

E-Beam
Ethylenoxid
Gamma

Dampfsterilisation

35 kGy E-Beam (Elektronenstrahl)

100 % Ethylenoxid 180 Minuten lang
bei 55 °C
29,4-31,2 kGy Gammastrahlung

Autoklav 20 Minuten lang bei 134 °C
Autoklav 30 Minuten lang bei 121°C

Weitere Informationen zur Sterilisierungskompatibilitat
finden Sie auf Formlabs.com/medical.

Nachgehirtet 2

6640 psi ASTM D 638-14 (Typ IV)
293 ksi ASTM D 638-14 (Typ IV)
10 % ASTM D 638-14 (Typ IV)
10 800 psi ASTM D 790-15 (Prozedur B)
293 ksi ASTM D 790-15 (Prozedur B)

- ASTM D2240-15 (Typ D)

0,283 ft-Ibf/in ASTM D256-10 (Methode A)

5,04 ft-Ibf/in ASTM D 4812-11

- ASTM D648-18 (Methode B)

- ASTM D648-18 (Methode B)

- ASTM E 83113

- ASTM D 570-98

Desinfektionskompati at

70%iger Isopropylalkohol
Chemische Desinfektion| 5 Minuten lang

Drucke aus BioMed White Resin wurden auf die folgenden Biokompatibilitdtspunkte hin untersucht:

ISO-Norm
1SO 10993-5:2009
ISO 10993-10:2010/(R)
1SO 10993-10:2010/(R)
ISO 10993-11: 2017

1SO 10993-11: 2017/ USP, General Chapter <151>, Pyrogetest

2014
2014

Beschreibung *
Nicht zytotoxisch
Nicht reizend
Kein Sensibilisator
Keine Hinweise auf akute systemische Toxizitat

Nicht pyrogen

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

ISO-Norm
EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2012

1 Materialeigenschaften kénnen

abhé&ngig von Druckgeol

Druckausrichtung, Druckeinstellungen,

Temperatur und Desinfe

Beschreibung

Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische Zwecke

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

2 Testexemplare wurden gedruckt mit einem Form 3B bei 100 pm 3 BioMed White Resin
metrie, mit Einstellungen fiir BioMed White Resin, 5 Minuten lang wurde getestet
gewaschen in einem Form Wash in 99%igem Isopropylalkohol bei NAMSA in der
ktions- oder und 60 Minuten lang nachgehértet in einem Form Cure bei 60 °C. Hauptniederlassung

Sterilisationsmethoden variieren.

in Ohio, USA.



LOSUNGSMITTELKOMPATIBILITAT

Gewichtszunahme in Prozent tiber einen Zeitraum von 24 Stunden fiir einen gedruckten und nachgehérteten Wiirfel
von 1x1x1cmim jeweiligen Losungsmittel:

Lésungsmittel

Essigséaure (5 %)

Aceton

Bleichmittel ca. 5 % NaOCI
Butylacetat

Dieselkraftstoff
Diethylenglycolmonomethylether
Hydraulikol

Wasserstoffperoxid (3 %)
Isooctan

Isopropylalkohol

Gewichtszunahme
in % liber 24 Std.
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BioMed White Resin

Losungsmittel

Schweres Mineral6l

Leichtes Mineral6l

Salzlésung (3,5 % NaCl)

Skydrol 5

Natriumhydroxid (0,025 %, pH = 10)
Starke S&ure (Chlorwasserstoff)
TPM

Wasser

Xylol

Gewichtszunahme
in % liber 24 Std.
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