


DATEN ZU DEN MATERIALEIGENSCHAFTEN IBT Flex Resin

Nachgehértet "2 Methode
Desinfektionskompatibilitat
Zugfestigkeit 7.2 MPa ASTM D412
Elastizitatsmodul 8 MPa ASTM D412
Bruchdehnung 135 % ASTM D412
77-80 A ASTM D2240

Shore-Harte A

Transparenz (Probe von 2 mm) 85 % -

Desinfektionskompatibilitat

Chemische Desinfektion 70%iger Isopropylalkohol fiir 5 Minuten

IBT Flex Resin wurde geméR ISO 10993-1:2018, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung
und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems, und ISO 7405:2018, Zahnheilkunde — Beurteilung der
Biokompatibilitat von in der Zahnheilkunde verwendeten Medizinprodukten, geprift und erfiillt die Anforderungen

fuir folgende Biokompatibilitatsrisiken:

ISO-Norm Beschreibung *
1SO 10993-5:2009 Testanforderungen erfiillt
1ISO 10993-23:2021 Testanforderungen erfiillt
1ISO 10993-23:2021 Testanforderungen erfiillt

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

ISO-Norm Beschreibung

EN ISO 13485:2016 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fur regulatorische Zwecke

EN ISO 14971:2012 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

3BT Flex Resin wurde
getestet bei NAMSA in
der Hauptniederlassung
in Ohio, USA.

2 Daten wurden ermittelt anhand von Teilen, die auf einem
Form 3B(+) bei 100 pm Schichthéhe mit den Einstellungen
fur IBT Flex Resin gedruckt und geméa® den Anweisungen im
Fertigungsleitfaden fiir IBT Flex Resin nachbearbeitet wurden.

1 Materialeigenschaften kénnen
abhéangig von Druckgeometrie,
Druckausrichtung, Druckeinstellungen,
Temperatur und Desinfektions- oder
Sterilisationsmethoden variieren.



