
- 2797 

-8.5.1 rev. 6 / MH / 11.10.18 Strana  1/1 

 
 angl jazyka 

 

        EC - O  

 
V  zebris Medical GmbH 

14 
88316 Isny  

 

  

 
 

 
 

 
 

z  FDM-T 
 

Typ 
 
 
 

 
UMDNS k   

 

 
Pravidlo 

FDM-THM-M-2i 
FDM-THL-M-2i 
FDM-THQ-M-2i 
FDM-THP-M-2i 
FDM-THPL-M-
2i 

17-242 

I m 

12 

FDM-THM-M-3i 
FDM-THL-M-3i 
FDM-THQ-M-3i 
FDM-THP-M-3i 
FDM-THPL-M-3i 

. S
,  kt se na  

podle  V 
2007/47/EHS 

- 
CE 573437. 

 

 

V  

Platnost do     

 

 

 

 

                              l  

Isny, 25.05.2021 
25.05.2024 

 
 
 

 

Wolfgang Brunner 
 

 





  

 
 

 
 

 
 
 

    
   

    
    
    
 
 

  
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

      
 



  

 

 
 

 
 

  
 

   
    
    
    
 
 
 
 

  
 

 
   
  

 
  

 
   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      
 
 
 



  

 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

   
     

    
     
     
     
 
 
 

        
       

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

 

 
 

 
 

 
 

   
    

    
     
     
     
 
 
 
 

   
  

 
   

   
   

 

 
   

 
 

 
 
 
 
 
 
 











 
 

 
 

 

o 

 

a/nebo1 

 na trh a do provozu. 
 

 zebris Medical GmbH 

 
 

 

-li k dispozici) DE-MF-000010221 

 

(je-li  n/a 

 n/a 

-li k dispozici) n/a 

 
 

 
-li )  

  

 
)  

rozpis 

 
). 

 
rozpis 

 
 

rozpis 

 rozpis 

 
 
 
 

 

1 u 
 postup 
 

 
 HM-4.32 rev. 2 

  Matthias 
Hagmann 

   at / by: 07.01.2019 / MH  Soubor: N:\11_QM\00_Zertifikate\12_MDD\Manu facturer Declaratian_zebris Medical GmbH_24 0S26.docx 



 
 

 

 
 

 
 

 jeho 
 

 
 

 
 seznamu 

 
)  

V  

 2023: 

o 
podle 

 
o 

 
o 

 

 

o 
 

 
o 

 

 X  

: 

 

X 

 
 
 
 

2 , aby byly v souladu s MDD. 

o postup 
 

 
 

 HM -4.32 rev. 2 

Template Rele ase d aI / by:  07.01.2019 / MH 

Strana: 2 z 4 

 
Soubor: N:\11_QM\00_Zert ifikate\12_MDD\  



o

o
do 26. 

o

(QMS)

o s zaveden 

X    s o u l a d u

o v 

souladu s MDR.

o AIMDD nebo MDD.
o

o

a jeho :

zebris Medical GmbH 

Isny, 26.05.2024

by: 07.0L. 2019 / MH

wolfgang.brunner@zebris.de

Fi|e: N:\11 QM\00 ZertifIkate\ \

Temp|a te ID / Revis ion:



 

 
 

 
Harmonogram  

 
 

 

 
Identifikace  ex-   Datum 

 
 

de-  datum 
platnosti jako 

  va-  

  uvedeno na a  a  lidity / transi- (Pokud je 
 

rodiny/skupiny, 

nebo 

) 

se toto 

vztahuje 
(pokud je to 

 

di- 

 

platnosti 

registraci. 
(pokud se 
vztahuje) 

kde byla 
aplikace 
MDR 

n- 

trakt (pokud 
je to 

 

  

  (pokud je 

 

    

  ble)     

JMA-Optic CE 573437 2024-05-26 BSI (2797) BSI (2797) 2028-12-31  

zebris Dental CE 573437 2024-05-26 BSI (2797) BSI (2797) 2028-12-31  

FDM/FDM-T CE 573437 2024-05-26 BSI (2797) BSI (2797) 2028-12-31  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 










