O AMERALABS

ATITIKTIES DEKLARACIJA

TRY-23 dervai
Dokumento Nr.: QF-010-023-002 Redakcija: 01

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745
dél medicinos priemoniuy, iS dalies pakeistas 2020 m. balandZio 23 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2020/561

Toliau nurodytas asmuo, prisiimdamas iSimtine atsakomybe, pareiskia, kad Siame
dokumente aprasSyti gaminiai atitinka jiems taikomas nuostatas ir kad ant jy gali bati
uzdeétas CE Zenklas.

Bendrinis gaminio Ameralabs TRY-23

pavadinimas

Gamintojas Labsamera, MB. Draugystés g. 14, 51259, Kaunas, Lietuva
Gamintojo SRN LT-MF-000056990

Bazinis UDI-DI 477904945TRY23S3

Variantai Atspalviai: A1, A2, B1, B2

Numatytoji paskirtis TRY-23 tai Sviesoje kietéjanti polimeriné derva, skirta
biologiSkai suderinamiems, trumpalaikio naudojimo,
iSimamiems danty protezavimo gaminiams gaminti 3D
spausdinimo baddu. Ji skirta 3D spausdinti danty priedus,
tokius kaip danty pritaikymo (try-in) modeliai.
Klasifikacija pagal MDR |I klasé pagal VIII priedo, 5 taisykle, 1 pastraipos 2 jtrauka
Notifikuotoji jstaiga Netaikoma - gamintojo sertifikuota pagal I klase

ES jgaliotasis atstovas |Netaikoma

Medicinos priemoniy 19 straipsnis, parengus II ir III prieduose nustatytg
vertinimo procedira technine dokumentacijg

pagal MDR
Pareigos: generalinis direktorius Vardas, pavardé: Vaidas Talacka
Parasas: Vieta ir data: Kaunas 2026 09 02

,/
I priedas - Taikomos bendrosios specifikacijos

Produktai, pateikti Sioje deklaracijoje, taip pat atitinka Sias bendrgsias specifikacijas:

Bendroji specifikacija |ApraSymas

Netaikoma Netaikoma




O AMERALABS

II priedas - Taikomi darnieji standartai

Standartas AprasSymas
EN ISO 13485:2016+A11:2021 |Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos.
Reglamentuojantys reikalavimai

EN ISO 14971:2019+A11:2021 |Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas
medicinos priemonéms

EN ISO 10993-1:2025 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis.
Reikalavimai ir bendrieji principai, taikomi vertinant
biologinj saugumag rizikos valdymo proceso metu

EN ISO 7405:2025 Odontologija. Odontologijoje naudojamy medicinos
priemoniy biologinio suderinamumo jvertinimas

EN ISO 20417:2026 Medicinos priemonés. Gamintojo teikiama
informacija

EN ISO 15223-1:2021+A1:2025 |Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiamoje
informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai

III priedas - Produkty sgrasas

REF AprasSymas / pavadinimas EMDN kodas
TRY-23-A1-050 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva A1, 5009 Q0102050199
TRY-23-A1-100 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva A1, 1kg
TRY-23-A1-500 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva A1, 5kg
TRY-23-A2-050 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva A2, 5009
TRY-23-A2-100 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva A2, 1kg
TRY-23-A2-500 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva A2, 5kg
TRY-23-B1-050 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva B1, 500g
TRY-23-B1-100 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva B1, 1kg
TRY-23-B1-500 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva B1, 5kg
TRY-23-B2-050 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva B2, 500g
TRY-23-B2-100 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva B2, 1kg
TRY-23-B2-500 |Ameralabs TRY-23 derva, spalva B2, 5kg

Redakcijy istorija

Versija |Parengé Data ApraSymas
01 Aisté Simokaitiené 2026 09 02 |Pirmas leidimas




