RESINA PER IL SETTORE SANITARIO



SCHEDA PROPRIETA DEL MATERIALE

Proprieta elastiche

Carico di rottura a trazione
Modulo di Young

Allungamento
Proprieta di resistenza a flessione

Resistenza alla flessione misurata
al 5% di deformazione

Modulo di flessione
Proprieta relative alla durezza
Durezza Shore D
Proprieta d'impatto
Resistenza all'urto Izod
Resistenza all'urto Izod senza intaglio
Proprieta termiche
Temperatura di distorsione termica a 1,8 MPa
Temperatura di distorsione termica a 0,45 MPa
Coefficiente di dilatazione termica
Altre proprieta

Assorbimento d'acqua

Compatibilita di sterilizzazione
eBeam
Ossido di etilene
Raggi gamma

Sterilizzazione
a vapore

Per ulteriori dettagli sulla compatibilita di sterilizzazione, visita formlabs.com/medical

Polimerizzazione
post-stampa 2

45,78 MPa

202016 MPa
10%

74,46 MPa

20206 MPa

80D

15,11 J/m
269,03 J/m

52,4°C
67,0°C

90,1 pm/m/°C

0,40% del peso

Irradiazione con eBeam a 35 kGy
Ossido di etilene al 100% a 55 °C per 180 minuti
Irradiazione con raggi gamma a 29,4-31,2 kGy

Autoclave a 134 °C per 20 minuti
Autoclave a 121°C per 30 minuti

BioMed White Resin

Polimerizzazione
post-stampa 2

6640 psi ASTM D 638-14 (Tipo IV)
293 ksi ASTM D 638-14 (Tipo IV)
10% ASTM D 638-14 (Tipo IV)
10 800 psi ASTM D 790-15 (Procedura B)
293 ksi ASTM D 790-15 (Procedura B)
- ASTM D2240-15 (Tipo D)
0,283 ft Ibf/in ASTM D 256-10 (Metodo A)
5,04 ft-Ibf/in ASTM D 4812-11

- ASTM D 648-18 (Metodo B)
- ASTM D 648-18 (Metodo B)
- ASTM E 831-13

- ASTM D570-98

Compatibilita di disinfezione

Alcool isopropilico

Disinfezione chimica al 70% per 5 minuti

| campioni stampati con la BioMed White Resin sono stati valutati in conformita con i seguenti endpoint di biocompatibilita:

Standard ISO
1SO 10993-5:2009
1SO 10993-10:2010/(R)2014
1SO 10993-10:2010/(R)2014
ISO 10993-11: 2017

1SO 10993-11: 2017/ USP, Capitolo generale <151>, Test di pirogenicita

Prodotto sviluppato in conformita con i seguenti standard ISO:

Standard ISO Descrizione

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2012

T le proprieta dei materiali possono variare in
base alla geometria della parte, all'orientamento
di stampa, alle impostazioni di stampa,
alla temperatura e al metodo di disinfezione
o sterilizzazione utilizzato.

2 | dati sono stati misurati su campioni sottoposti a
polimerizzazione post-stampa stampati su una stampante
Form 3B, con le impostazioni della BioMed White Resin
per 100 um, lavati in una Form Wash per 5 minuti in
alcool isopropilico al 99% e sottoposti a polimerizzazione

Descrizione *
Non citotossico
Non irritante
Non sensibilizzante
Nessuna evidenza di tossicita sistemica acuta

Non pirogenico

Dispositivi medici - Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti per scopi regolamentari

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici

3 La BioMed White Resin
@& stata testata presso
la sede centrale
mondiale di NAMSA
in Ohio, Stati Uniti.

post-stampa a 60 °C per 60 minuti in una Form Cure.



COMPATIBILITA DEI SOLVENTI BioMed White Resin

Incremento percentuale di peso in 24 ore per un cubo di 1x 1x 1.cm stampato, sottoposto a polimerizzazione post-stampa
e quindi immerso nei rispettivi solventi:

Solvente Incremento di peso Solvente Incremento di peso
(%) in 24 ore (%) in 24 ore
Acido acetico 5% 0,4 Olio minerale pesante <01
Acetone 29 Olio minerale leggero <01
Candeggina (NaOCI ~ 5%) 0,3 Acqua salina (NaCl 3,5%) 0,4
Acetato di isobutile 0,4 Skydrol 5 0,5

- Soluzione di idrossido di sodio
Combustibile diesel <01 (0.025% pH = 10) 0,3

Glicole dietilenico monometiletere 1,0 (Aclc(i)(::jr:)o(rjtieidrogeno conc) 0,2
Olio per comandi idraulici <01 TPM 06
Perossido di idrogeno (3%) 0,3 Acqua 0,3
Isoottano <01 Xilene 03

Alcool isopropilico 0,2



