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c E DOMAN

REKAWICE MEDYCZNE
| : . 02-981 Warszawa, ul. Zawodzie 7
Declaration of Conformity tel. 22 742 08 08, fax 22 742 08 09
Deklaracja zgodnosci NiPs il e-othdl
Manufacturer:
Wytwdrca

Andrzej Domariski DOMAN ul. Zawodzie 7, 02-981 Warszawa, Polska

We declare under our sole responsibility that the medical device/the resources of the individual
protection- Doman examination glove

Deklarujemy na swoja, wytaczna odpowiedzialnosci, ze wyroby medyczne/Srodki ochrony indywidualnej-
wymienione ponizej spelniaja prawe wymagane normy do obrotu na terytorium Unii Eurpejskiej.

Type:
Typ:

e Nitrile examination glove powder free, a'200 pcs, brand Doman
Rekawica diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa a'200 szt, marka Doman

¢ Nitrile examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman
Rekawica diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, a'100 szt, marka Doman

o Natural latex examination glove, powdered, a'100 pcs, brand Doman Lateks
Rekawica diagnostyczna z kauczuku lateksu naturalnego, pudrowana, a'100 szt, marka Doman
Lateks

o Natural latex examination glove, powder free, a'100 pcs, brand Doman Lateks PF
Rekawica diagnostyczna z kauczuku lateksu naturalnego, bezpudrowa, a'100 szt, marka Doman
Lateks PF

e PVC examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman Winyl
Rekawica diagnostyczna winylowa, pudrowana, a'100 szt, marka Doman Winyl

e PVC examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman Winyl PF
Rekawica diagnostyczna winylowa, bezpudrowa a'100 szt, marka Doman Winyl PF

o Nitrile examination glove powder free, coated with Allogel, a'100 pcs, brand Pink Rose
Rekawica diagnostyczna nitrylowa, bezpudrowa, powlekana Allogel'em, a'100 szt, marka Pink
Rose

® Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs, brand Black Panther
Rekawica diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, kolor czarny, a'100 szt, marka Black Panther

o Nitrile examination glove powder free, color pink , a'100 pcs, brand Doman Pink
Rekawica diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, kolor rézowy, a'100 szt, marka Doman Pink

e Nitrile examination glove powder, free, color light blue, a'100 pcs, brand Nitrylove
Rekawice diagnostyczna nitrylowe, bezpudrowa, kolor jasno niebieski, a'100 szt, marka
Nitrylove
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Nitrile examination glove powder free, color fuhsia, a'100 pcs, brand Doman FuksjaRgkawice
diagnostyczne nitrylowe bezpudrowa, w kolor fuksja, a'100 szt, brand Doman Fuksja

Nitrile examination glove powder, blue, thick, safety a'100 pcs, brand Doman
Rekawica diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, niebieska, gruba, bezpieczna , a'100 szt,
marka Doman

Natural latex examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman +
Rekawica diagnostyczna z kauczuku lateksu naturalnego, pudrowana, a'100 szt. Marka Doman

Nitrile examination glove powder free, blue, a'100 pcs, brand Doman +
Rekawica diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, niebieska, a'100 szt, marka Doman +

Nitrile examination glove powder free, color green a'100 pcs, brand Apple Green
Rekawice diagnostyczne nitrylowa bezpudrowa, w kolorze zielonym, a'100 szt, marka Apple
Green

Nitrile examination glove powder free, color orange, a'100 pcs, brand Sunny Orange
Rekawica diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, kolor pomarariczowy, a'100 szt, marka Sunny
Orange

Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs black, marka Black Olive
Rekawica diagnostyczna nitrylowa, bezpudrowa, kolor czarny, a'100 szt, marka Black Olive

Nitrile examination glove powder free, with colloidal catmeal system, a'100 pcs, brand COATS
Rekawice diagnostyczna nitrylowa bezpudrowa, z koloidalng powtoka, z owsa, a'100 szt, marka
COATS

of class: I; rule 4 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive (Annex V and VII)

zostat zakwalifikowany, jako klasa I; reguta 4 zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5
listopada 2010 w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych

covered by the Technical Documentation rev.1, dated 30.10.2012 meets all provisions of the directive
93/42/EEC which apply to it.

opisane w Dokumentacji Technicznej, wydanie 1 opracowanej dnia 30.10.2012 r. spetniaja, wymagania
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. nr 107, poz 679).

List of applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC
Wykaz majacych zastosowanie norm zharmonizowanych z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG

EN 980:2008 EN SO 14971:2012 EN-455-2:2009+AC:2013
EN ISO 9001:2008 EN IS0 13485:2012 EN
EN 1041:2008 EN 455-1:2000 455-3:2006
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EN 455-4:2009 EN 10993-1:2009

Conformity assessment procedure: Annex [+VII of 93/42/EEC Directive

Procedura oceny zgodnosci prowadzona zgodnie z zatacznikiem 1+VII Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych.

how also

jak rowniez

of class | — minimal risk

jako klasa | przy minimalnym ryzyku

meets all provisions of the Regulation 2016/425 EEC which apply to it.

spelniaja wszystkie wymagania Regulacji 2016/425 EWG

List of Applied harmonized standards
Wykaz zastosowanych normy zharmonizowane EN 420:2003+A1:2009

Warszawa, dnia 13.06.2019
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overeny preklad z pol'ského jazyka:

CE
DOMAN
LEKARSKE RUKAVICE
02-981 Varsava, ul. Zawodzie 7
tel. 22 742 08 08, fax: 22 742 08 09
DIC: 521-196-60-21
/podlhovasta peciatka/
Declaration of Conformity
Viyhlasenie 0 zhode
Manufacturer:
Vyrobca
Andrzej Domanski DOMAN ul. Zawodzie 7, 02-981 VarSava, Pol'sko

We declare under our sole responsibility that the medical device/the resources of the individua! protection-
Doman examination glove

Prehlasujeme na svoju vylucnu zodpovednost, Ze zdravotnicke vyrobky / osobne ochranné prostriedky dole
uvedené spifiaju zakonné normy pozadované pre obchodovanie na tzemi Eurépskej Unie.

Type:
Typ:

Nitrile examination glove powder free, a'200 pcs, brand Doman
Diagnosticka nitrilova rukavica bezpudrova a200 kusov, znacka Doman

Nitrile examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman
Diagnosticka nitrilova rukavica bezpudrova a'100 kusov, znacka Doman

Natural latex examination glove, powdered, a'100 pcs, brand Doman Lateks
Diagnosticka rukavica vyrobena z prirodného latexu, pudrova, a'100 ks, znacka Doman Lateks

Natural latex examination glove, powder free, a'100 pcs, brand Doman Lateks PF
Diagnosticka rukavica vyrobena z prirodného latexového kaucuku, bezpudrova, 100 ks, znacka
Doman Lateks PF

PVC examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman Winyl
Diagnosticka vinylova rukavica, pudrova, a'100 ks, znacka Doman Winyl

PVC examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman Winyl PF
Diagnosticka vinylova rukavica, bezpudrova, a'100 ks, znactka Doman Winyl PF

Nitrile examination glove powder free, coated with Allogel, a'100 pcs, brand Pink Rose
Diagnosticka nitrilova rukavica, bezpudrova, potiahnuta Allogelom, a'100 ks, znacka Pink Rose

Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs, brand Black Panther
Nitrilova diagnosticka rukavica bezpudrova, Cierna farba, a'100 ks, znacka Black Panther

Nitrile examination glove powder free, color pink, a'100 pcs, brand Doman Pink
Nitrilova diagnosticka rukavica bezpudrova, ruzova farba, a'100 kusov, znacka Doman Pink

Nitrile examination glove powder free, color light blue, a'100 pcs, brand Nitrylove
Nitrilové diagnosticka rukavica, bezpudrova, farba bledomodré, a'100 kusov, znacka Nitrylove
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+ Nitrile examination glove powder free, color fuhsia, a100 pcs, brand Doman Fuksja
Diagnostické nitrilové rukavice bezpudroveé, vo farbe fuchsia, a'100 ks, znatka Doman
Fuchsia

+ Nitrile examination glove powder, blue, thick, safety a’100 pcs, brand Doman
Diagnosticka nitrilova rukavica bezpudrova, modra, hruba, bezpecna, a'100 ks, znacka
Doman

+ Natural latex examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman +
Diagnosticka rukavica z kau¢uku prirodného latexu, pudrova a'100 ks, zna¢ka Doman

* Nitrile examination glove powder free, blue, a’100 pcs, brand Doman +
Diagnosticka nitrilova rukavica bezpudrova, modra, a'100 ks, znacka Doman +

* Nitrile examination glove powder free, color green a'100 pcs, brand Apple Green
Diagnostické nitrilové rukavice bezpudrové, zelenej farby, a'100 ks, znacka Apple
Green

* Nitrile examination glove powder free, color orange, a'100 pcs, brand Sunny Orange
Diagnosticka nitrilova rukavica bezpudrova, oranzova farba, a'100 kusov, znacka Sunny
Orange

*+ Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs black, marka Black Olive
Diagnosticka nitrilova rukavica bezpudrova, Cierna farba, a'100 ks, znacka Black Olive

* Nitrile examination glove powder free, with colloidal oatmeal system, a’100 pes, brand COATS
Diagnosticka nitrilova rukavica bezpudrova, s koloidnym ovsenym povlakom, a'100 ks, znacka COATS

of class: I; rule 4 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive (Annex V and VII)

bol klasifikovany ako . trieda; pravidlo 4 v sulade s Nariadenim Ministra zdravotnictva zo diia 5. novembra
2010 vo veci spdsobu klasifikacie zdravotnickych pomécok

covered by the Technical Documentation rev.l, dated 30.10.2012 meets all provisions of the directive
93/42/EEC which apply to it.

opisané v Technickej Dokumentacii, vydanie 1 vypracované dria 30.10. 2012, vyhovuju poZiadavkam zakona
zo dna 20. maja 2010 o zdravotnickych pomdckach (Zbierka zakonov €. 107, Ciastka 679).

List of applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC
Zoznam harmonizovanych noriem, ktoré maju pouZzitie s poZiadavkami Smernice 93/42/EHS

EN 980:2008 ENISO 14971:2012 EN-455-2:2009+AC:2013
EN 1SO 9001:2008 ENISO 13485:2012 EN
EN 1041:2008 EN 455-1:2000 455-3:2006
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CE .
EN 455-4:2009 EN 10993-1:2009

Conformity assessment procedure: Annex I+VII of 93/42/EEC Directive
Postup posudzovania zhody vykonany v sulade s prilohou | + VII k Nariadeniu Ministra zdravotnictva zo dria
12. januara 2011 vo veci zakladnych poZiadaviek a postupoch posudzovania zhody pre zdravotnicke pomocky.

how also

ako aj

of class | - minimal risk

ako trieda | s minimalnym rizikom

meets all provisions of the Regulation 2016/425 EEC which apply to it.
splriaju vsetky poziadavky Nariadenia 2016/425 EHS

List of Applied harmonized standards
Zoznam pouzitych harmonizovanych noriem EN 420:2003+A1:2009

DOMAN

Andrzej Domanski

02-981 Varsava, ul. Zawodzie 7

DIC: 521-196-60-21

/podlhovasta peciatka a necitatelny podpis/
majitel

VarSava, diia 13.06.2019
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Prekladatel’ska dolozka
Preklad som vykonal ako prekladatel’ jazyka slovenského, ¢eského a pol'ského zapisany pod
evidenénym &islom prekladatela 971165 v zozname znalcov, tlmoénikov a prekladatel'ov,
ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v Bratislave. Preklad sthlasi
s textom pripojenej listiny aje zapisany pod poradovym ¢&islom < O | ¢fprekladatelského
dennika. Za prekladatelsky tikon uctujem podla § 10 Vyhlasky MS SR &. 491/2004. Preklad
suhlasi s predkladanou listinou. Prekladatel’ si je vedomy nasledkov vedome nepravdivého
prekladu.
7 5 JUDr. Radek Ivani&, PhD.
6' Coloed sudny prekladatel’

Klauzula ttumacza

Ttumaczenie wykonatem jako ttumacz przysiggly jezyka stowackiego, czeskiego i polskiego
zapisany pod numerem ewidencyjnym tlumacza pisemnego 971165 w wykazie tlumaczy
pisemnych i ustnych oraz bieglych sadowych, ktéry prowadzi Ministerstwo sprawiedliwosci
Republiki Stowackiej w Bratystawie. O$wiadczam, ze thumaczenie jest zgodne z tredcig
zalagczonego  dokumentu napisanego w jezyku stowackim. Thimaczenie jest
zaewidencjonowane w dzienniku pod numerem porzadkowym 0/ &7 . Za tlumaczenie
naliczylem oplat¢ zgodnie z § 10 Rozporzadzenia MS RS nr 491/2004. Ttumaczenie jest
zgodne z przedlozonym dokumentem. Tlumacz jest $wiadomy nastgpstwa $wiadomego
fatszywego tlumaczenia pisemnego.
by € T £B 2 7 JUDr. Radek Ivanig&, PhD.
ttumacz przysiegly

Prekladatelsk4 dolozka

Pteklad jsem proved] jako ptekladatel jazyka slovenského, Geského a polského zapsany pod
evidenénim &islem pfekladatele 971165 v seznamu znalcti, tlumoénikt a prekladateld, ktery
vede Ministerstvo spravedlnosti Slovenské republiky v Bratislavé. Pieklad souhlasi s textem
pfiloZené listiny aje zapsan pod pofadovym ¢&islem Jol C/v prekladatelském deniku. Za
piekladatelsky ukon Gétuji podle § 10 Vyhlasky MS SR &. 491/2004. Pteklad souhlasi s
pfedklddanou listinou. Prekladatel si je v&dom nasledké védome nepravdivého prekladu.

2y 2
62 2 7 JUDr. Radek Ivani¢, PhD.
soudni prekladatel






Fordito: JUDr. Ivani¢ Radek, PhD.
Megbizo: ASAP-translation.com, s.r.o.
Bozeny Némcovej 4
949 01 Nitra

Ugyiratszam (megbizas sz.): asap114261

FORDITAS sz.: 050/2021

lengyel nyelvrdl szlovak nyelvre

Forditas targya: Megfeleldségi nyilatkozat

A forditott okirat oldalszama/a forditas oldalszama: 3/2

Atadott példanyok szama: 3
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hiteles forditas lengyel nyelvrol:

CE
,DOMAN
ORVOSI KESZTYU
02-981 Varso, Zawodzie u. 7.
tel.: 22 742 08 08, fax: 22 742 08 09
adoszam: 521-196-60-21”
feliratu bélyegzo lenyomata
Declaration of Conformity
Megfeleléségi nyilatkozat
Manufacturer:
Gyartd

Andrzej Domanski DOMAN, 02-981 Varsé, Zawodzie u. 7., Lengyelorszag

We declare under our sole responsibility that the medical device/the resources of the individua! protection-
Doman examination glove

Kizarélagos felelésséglinkre kijelentjlik, hogy az alabb felsorolt orvostechnikai eszkozok / egyéni
véddeszkdzok megfelelnek az Eurdpai Union bellili kereskedelemre vonatkozd jogszabalyi eldirasoknak.

Type:
Tipus:

+ Nitrile examination glove powder free, a'200 pcs, brand Doman
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, 200 db, markanév: Doman

*+ Nitrile examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, 100 db, markanév: Doman

+ Natural latex examination glove, powdered, a'100 pcs, brand Doman Lateks
Természetes kaucsuklatex vizsgalokeszty(, puderezett, 100 db, markanév: Doman Lateks

« Natural latex examination glove, powder free, a'100 pcs, brand Doman Lateks PF
Természetes kaucsuklatex vizsgaldkeszty(, pudermentes, 100 db, markanév: Doman Lateks PF

+  PVC examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman Winyl
Vinil vizsgalokesztyd, puderezett, 100 db, markanév: Doman Winyl

«  PVC examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman Winyl PF
Vinil vizsgalokesztyd, pudermentes, 100 db, markanév: Doman Winyl PF

+  Nitrile examination glove powder free, coated with Allogel, a'100 pcs, brand Pink Rose
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, Allogel bevonattal, 100 db, markanév: Pink Rose

+  Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs, brand Black Panther
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, fekete, 100 db, markanév: Black Panther

* Nitrile examination glove powder free, color pink, a'100 pcs, brand Doman Pink
Nitril vizsgalokesztyd, pudermentes, rozsaszin, 100 db, markanév: Doman Pink

* Nitrile examination glove powder free, color light blue, a'100 pcs, brand Nitrylove
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, vilagoskék, 100 db, markanév: Nitrylove
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CE
+ Nitrile examination glove powder free, color fuhsia, a'100 pcs, brand Doman Fuksja
Nitril vizsgalokesztyd, pudermentes, fukszia, 100 db, markanév: Doman Fuchsia

+ Nitrile examination glove powder, blue, thick, safety a’100 pcs, brand Doman
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, kék, vastag, biztonsagos, 100 db, mérkanév: Doman

+ Natural latex examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman +
Természetes kaucsuklatex vizsgaldkesztyd, puderezett, 100/db, markanév: Doman +

* Nitrile examination glove powder free, blue, a’100 pcs, brand Doman +
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, kék, 100 db, markanév: Doman +

* Nitrile examination glove powder free, color green a'100 pcs, brand Apple Green
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, z6ld, 100 db, markanév: Apple Green

* Nitrile examination glove powder free, color orange, a'100 pcs, brand Sunny Orange
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, narancssarga, 100 db, markanév: Sunny Orange

* Nitrile examination glove powder free, color black, a"100 pcs black, marka Black Olive
Nitril vizsgalokeszty(, pudermentes, fekete, 100 db, markanév: Black Olive

+ Nitrile examination glove powder free, with colloidal oatmeal system, a'100 pes, brand COATS
Nitril vizsgalokesztyd, pudermentes, kolloid zab bevonattal, 100 db, mérkanév: COATS

of class: I; rule 4 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive (Annex V and VII)

besorolésa: |. osztaly; 4. szabaly az orvostechnikai eszk6zok besorolasarol sz6lo, 2010. november 5-¢i
egészséglgyi miniszteri rendeletnek megfeleléen

covered by the Technical Documentation rev.l, dated 30.10.2012 meets all provisions of the directive
93/42/EEC which apply to it.

a Miszaki Dokumentacioban leirtaknak megfeleléen (1. kiadas, 2012. 10. 30.), megfelel az orvostechnikai
eszkozokrdl sz616, 2010. majus 20-i torvény elbirasainak (107. sz. torvénytar, 679. tétel).

List of applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC
A 93/42/EGK iranyelv altal eldirt alkalmazand6 harmonizalt szabvanyok felsorolasa

EN 980:2008 ENISO 14971:2012 EN-455-2:2009+AC:2013
EN 1SO 9001:2008 ENISO 13485:2012 EN
EN 1041:2008 EN 455-1:2000 455-3:2006

Oldal: 2/3
Kiadas 11_2019.06.13.



CE
EN 455-4:2009 EN 10993-1:2009

Conformity assessment procedure: Annex I+VII of 93/42/EEC Directive

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd alapvetdé kovetelményekrl és megfeleléségértékelésrdl sz6lo,
2011.januér 12-i egészségugyi miniszteri rendelet |. + VI. mellékletének megfeleléen elvégzett
megfeleléségértékelés.

how also

és

of class | - minimal risk

mint . osztaly minimalis kockazattal

meets all provisions of the Regulation 2016/425 EEC which apply to it.
megfelel a 2016/425/EGK irdnyelv elbirasainak

List of Applied harmonized standards
Alkalmazott harmonizalt szabvanyok felsorolasa EN 420:2003+A1:2009

»~DOMAN

Andrzej Domanski
02-981 Varso, Zawodzie u. 7.
adoészam: 521-196-60-21"
feliratu bélyegz lenyomata,
olvashatatlan alairas
tulajdonos

Varso, 2019. 06. 13.
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Forditoi zaradék

A forditast a Szlovak Koztarsasag Igazsagiigyi Minisztériuma altal vezetett szakértdi, tolmacs
¢s forditdi névjegyzékben 971165 nyilvantartdsi szamon, szlovak, cseh és lengyel nyelv
szakteriileten bejegyzett forditoként készitettem. A forditdas megegyezik a csatolt okirat
szovegével, és a forditasi naploban az 50/21. sorszam alatt van bejegyezve. A forditasért
a Szlovak Koztarsasag Igazsagiigyi Minisztériuma 491/2004. sz. rendeletének 10. §-a szerinti

dijat szamitottam fel. A forditas megegyezik a felmutatott okirattal. A fordité tudataban van
a tudatosan hamis forditas kovetkezményeinek.

2021.02.06. JUDr. Ivani¢ Radek, PhD.
birdsagi forditd

lengyel nyelvii zaradék

cseh nyelvii zaradék

olvashatatlan alairas
., JUDr. Ivanic¢ Radek, PhD.,
FORDITO,
szlovdk — cseh — lengyel nyelv*
feliratu bélyegzd lenyomata



Preklad som vypracovala ako prekladatel’ka zapisana v zozname znalcov, timo¢nikov
a prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky

v odbore slovensky jazyk a madarsky jazyk, eviden¢né &islo prekladatel'a 971278.
7
Preklad je v denniku zapisany pod ¢islom .=, é / ZOZ 7

Preklad suhlasi s prekladanou listinou. Som si vedoméd nasledkov vedome

, /
VR

Podpis

nepravdivého prekladu.

A forditast a~ Szlovak Koztarsasag Igazsagiigyi Minisztériuma szakértdinek,
tolmécsainak és forditdinak jegyzékében 971278 nyilvéntartasi szdmon szlovak és

magyar nyelvre bejegyzett forditoként keészitettem.

16(2027

A forditas sorszama a forditasi naploban: .00
A forditas mindenben megegyezik az eredeti okirat szvegével. Tudataban vagyok a

,/
==

Alairas

tudatosan hamis forditas kvetkezményeinek.



Y ~madarsky
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