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BioMed Flex 80A
Resin

Fir flexible, biokompatible und transparente Medizinprodukte
und Modelle

BioMed Flex 80A Resin ist ein festes, flexibles Material in medizinischer Qualitat fir Anwendungen,
die Haltbarkeit, Biokompatibilitat und Transparenz erfordern. Dieses Material mit Zertifizierung
nach ISO 10993 und USP Klasse VI wird in einer bei der FDA registrierten und nach I1SO 13485
zertifizierten Einrichtung hergestellt und eignet sich fir Anwendungen mit langzeitigem
Hautkontakt (> 30 Tage) und kurzzeitigem Kontakt mit Schleimhauten (< 24 h).

Flexible biokompatible Medizinprodukte Feste Gewebemodelle zur Unterstiitzung
von Operationen

@ FLBMFLO1

Erstellt am: 20/09/2023 Nach unserer Kenntnis sind die angegebenen Informationen korrekt. Dennoch Gbernimmt
Formlabs Inc. keine explizite oder implizite Garantie fir die Genauigkeit der Ergebnisse,
Revision 01: 20/09/2023 die durch die Nutzung erzielt werden.
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Materialeigenschaften’

Mechanische Eigenschaften’
Maximale Zugfestigkeit 3
Spannung bei 50 % Dehnung
Spannung bei 100 % Dehnung
Bruchdehnung

Reif3festigkeit 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

72 MPa
2,6 MPa
4,5MPa
135 %
22 kN/m
77-80A
247%
53%
29%

37°C

70%iger Isopropylalkohol fir 5 Minuten

ASTM D412-06 (A)
ASTM D412-06 (A)
ASTM D412-06 (A)
ASTM D412-06 (A)
ASTM D624-00
ASTM 2240
ASTM D395-03 (B)
ASTM D395-03 (B)
ASTM D2632

DMA

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

ISO-Norm

1S0 10993-5:2009
1S0 10993-23:2021
IS0 10993-23:2021

USP <88>, Biologische Reaktivitatstests, in vivo

Beschreibung 3

Testanforderungen erfiillt

Testanforderungen erfillt

Testanforderungen erfillt

Zertifizierung USP Klasse VI

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

1ISO-Norm

EN IS0 13485:2016
EN IS0 14971:2012

7 Materialeigenschaften kinnen abhangig
von Druckgeometrie, Druckausrichtung,
Druckeinstellungen und Temperatur varieren.

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 Schichthéhe
mit Einstellungen fir BioMed Flex 80A Resin

3 Die Zugfestigkeitsprifung wurde nach iiber
3 Stunden bei 23 °C geméB Winkelprobe
nach Graves (Die C) an PriifkGrpern aus

unter Einhaltung des
fiir BioMed Flex 80A Resin gedruckt wurden.

4 Die Reifestigkeitspriifung wurde nach iber
3 Stunden bei 23 °C gemaB Winkelprobe
nach Graves (Die C) an direkt 3D-gedruckten
Prifkrpern durchgefihrt,
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LOSUNGSMITTELKOMPATIBILITAT

Gewichtszunahme in Prozent tiber einen Zeitraum von 24 Stunden fiir einen gedruckten und nachgehéarteten Wiirfel von Tx1x1cm
im jeweiligen Losungsmittel:

Gewichtszunahme Gewichtszunahme

Lésungsmittel in % iber 24 Std,  Losungsmittel in % iiber 24 Std.

Essigséure (5 %) 1,42 Isooctan (Benzin) 9
Aceton 65,3 Mineralél (leicht) 04
Isopropylalkohol 259 Mineralél (schwer) 0,2
Bleichmittel (~5 % NaOCl) 0,5 Salzlésung (3,5 % NaCl) 0,5
Butylacetat 975 Natriumhydroxid (0,025 %, pH = 10) 0,6
Dieselkraftstoff 51 Wasser 0,6
Diethylenglykolmonomethylether 309 Xylol 12,5
hlydianlissl 28 (Slf:rl;tinstar?erreter Chlorwasserstoff) 578
Skydrol 5 28,1 Tripropylenglykolmethylether (TPM) 31,2
Wasserstoffperoxid (3 %) 0,7
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