


MATERIALEIGENSCHAFTSDATEN VON TEMPORARY CB RESIN

VITA' Classical Shades: A2, A3, B1, C2

Mechanische Eigenschaften Messwert Methodik
Dichte 1,4-1,5 g/cm? BEGO-Standard
Viskositat 2500-6000 MPa-s BEGO-Standard

Nach EN ISO 10477

i i i 3 234
Biegebruchfestigkeit (nachgehartet) >100 MPa Nach EN 1SO 4049

Temporary CB Resin ist ein Medizinprodukt wie definiert in Richtlinie 93/42/EWG tber Medizinprodukte in der EU und in
Abschnitt 201(h) des Federal Food Drug & Cosmetic (FD&C) Act in den USA.

Dentalvorrichtungen aus Temporary CB Resin wurden gepriift geméalk ISO 10993-1:2018 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Prifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems und

ISO 7405:2009/(R)2015 Zahnheilkunde — Beurteilung der Biokompatibilitét von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten und erfiillen die Anforderungen fur folgende Biokompatibilitatsrisiken:

ISO-Norm Beschreibung
EN ISO 10993-5:2009 Nicht zytotoxisch
ISO 10993-10:2010/(R)2014 Kein Reizstoff
ISO 10993-10:2010/(R)2014 Kein Sensibilisator
ISO 20795-2:2013 Nicht genotoxisch
ISO 10993-1:2009 Nicht toxisch

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

ISO-Norm Beschreibung
EN ISO 13485:2016 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen flir regulatorische Zwecke
EN ISO 14971:2019 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
' VITA ist ein eingetragenes 2 Materialeigenschaften konnen 3 Testexemplare wurden gedruckt + Die Daten der nachgeharteten 5 Temporary CB Resin wurde von der
Warenzeichen eines nicht mit abhéngig von Teilegeometrie, mit einem Form 2 und Form 3B Exemplare wurden anhand Eurofins BioPharma Product Testing
Formlabs Inc. verbundenen Druckausrichtung, unter Verwendung einer Stainless eines 3-Punkt-Biegeversuchs Munich GmbH getestet.
Unternehmens. Druckeinstellungen und Steel Build Platform und Temporary gemessen, entsprechend der
Umgebungsbedingungen CB Resin mit einer Einstellung von Normen EN ISO 10477 und
variieren. 50 pm. Die Druckteile wurden EN ISO 4049.

nachbearbeitet entsprechend
der Empfehlungen in der
Gebrauchsanweisung.



