RESINA MEDICA



DATOS DE LAS PROPIEDADES DEL MATERIAL BioMed Black Resin

Poscurada 2

Propiedades de traccién

Resistencia a la rotura por traccion 35,71 MPa ASTM D638-14 (tipo IV)
Médulo de Young 1523,74 MPa ASTM D638-14 (tipo IV)
Alargamiento 14 % ASTM D638-14 (tipo IV)
Propiedades de flexién

Resistencia a la flexion a un 5 % de esfuerzo 5716 MPa ASTM D790-15 (procedimiento B)
Médulo de flexion 1668,53 MPa ASTM D790-15 (procedimiento B)
Propiedades de dureza

Dureza Shore D 77D ASTM D2240-15 (tipo D)
Propiedades de impacto

Resiliencia 1IZOD entallada 2477 J/im ASTM D256-10 (método A)
Resiliencia IZOD no entallada 348,03 J/m ASTM D4812-11
Propiedades térmicas

Temperatura de flexion bajo carga a 1,8 MPa 49,4 °C ASTM D648-18 (método B)
Temperatura de flexion bajo carga a 0,45 MPa 67,9 °C ASTM D648-18 (método B)
Coeficiente de expansién térmica 106,9 pm/m/°C ASTM E831-13
Otras propiedades

Absorcion de agua 0,44 wt% ASTM D570-98
Compatibilidad de esterilizacion Compatibilidad de desinfeccion

Haz de electrones | Irradiacion por haz de electrones de 35 kGy Alcohol isopropilico al

Desinfeccié . C
esinieccion quimica | 76 9% durante 5 minutos

Oxido de etileno al 100 % a 55 °C

Oxido de efileno durante 180 minutos

Rayos gamma Radiaciéon gamma de 29,4 - 31,2 kGy
Esterilizacion Autoclave a 134 °C durante 20 minutos
con vapor Autoclave a 121 °C durante 30 minutos

Si deseas mas detalles sobre la compatibilidad con las esterilizaciones,
visita formlabs.com/medical.

Las muestras impresas con la BioMed Black Resin se han evaluado de acuerdo con los siguientes
pardmetros de biocompatibilidad:

Norma ISO Descripcion *
1SO 10993-5:2009 No citotéxica
I1SO 10993-10:2010/(R)2014 No es un irritante
1SO 10993-10:2010/(R)2014 No es un sensibilizante

El producto ha sido desarrollado y es conforme con las siguientes Normas ISO:

Norma ISO Descripcién
EN ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios
EN ISO 14971:2012 Productos sanitarios. Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios
1 las propiedades del material pueden 2 Los datos se midieron en muestras poscuradas impresas en 3 La BioMed Black Resin
variar en funcién de la geometria una Form 3B configurada para imprimir con una altura de capa se sometié a ensayo
de la pieza, la orientacién y ajustes de 100 um utilizando la Biomed Black Resin, lavadas en una en la sede mundial de
de impresion, la temperatura Form Wash durante 5 minutos en alcohol isopropilico del 99 % NAMSA, Ohio, EE. UU.
y los métodos de desinfeccion o y poscuradas a 70 °C durante 60 minutos en una Form Cure.

esterilizacion utilizados.



COMPATIBILIDAD DE LOS DISOLVENTES BioMed Black Resin

Incremento de peso porcentual a lo largo de 24 horas de un cubo impreso de 1 x 1 x 1 cm, poscurado y sumergido en
el disolvente respectivo:

Disolvente Incremento de peso Disolvente Incremento de peso
en 24 h (%) en 24 h (%)
Acido acético 5 % 0,3 Aceite mineral, pesado 0,2
Acetona 31 Aceite mineral, ligero 0,2
Lejia ~5 % NaOCl 0,2 Agua salada (3,5 % NaCl) 0,3
Acetato de butilo 0,4 Skydrol 5 0,6
Solucién de hidréxido de sodio
Combustible diésel 01 (0,025 % pH 10) 03
Eter monometilico 10 Acido fuerte (concentracién 02

de dietilenglicol de cloruro de hidrégeno)

Aceite hidraulico 0,2 Eter mongmetll!co 0,6
de tripropilenglicol

Peroéxido de hidrégeno (3 %) 0,3 Agua 0,3
Isoctano <01 Xileno 03

Alcohol isopropilico 0,2



