Cholargos, 17/11/2020
(Stempel) Nr. Prot. : 118564

GRIECHISCHE REPUBLIK

MINISTERIUM FUR GESUNDHEIT An

HELLENIC MEDICAL SUPPLIES
NATIONALE ARZNEIMITTELAGENTUR Aktiengesellschaft

Lefkopetra 0, 67061

L. Mesogion Strasse 284, Cholargos, PLZ 15562 ABDIRA Griechenland

Abteilung der Produktbewertung

Abteilung der Angaben iiber das Gesundheitsmaterial
Informationen : Frau If. Sakkou
Tel. 213 2040 200

BESCHEINIGUNG DER REGISTRIERUNG VON MEDIZINISCHEN PRODUKTEN
IM REGISTER DER HERSTELLER VON MEDIZINISCHEN PRODUKTEN
Kategorie: I

Nachdem wir folgendes in Betracht gezogen haben :

1. Gemeinsame Ministerialentscheidung ~ 8d/C.0.130648/30-8-2009/FEKB/2198/2-10-2009 "Harmonisierung  der  griechischen
Rechtsvorschriften an die Richtlinie 93/42/EWG/14-6-1993 des Rates der Européischen Union" in der derzeit geltenden Fassung

2. Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates

3. Der Verordnung (EU) 2020/561 zur Anderung der Verordnung (EU)2017/745 Uber Medizinprodukte, in Bezug auf die
Zeitpunkte der Anwendung einiger seiner Bestimmungen.
4, die Mitteitung der Européischen Kommission, dass die EUDAMED nicht vor dem 26-05-2022 funktionieren wird.

5. Der urspriingliche Antrag mit Nr. Prot. Nummer 107671/22-10-2020 und Korrekturantrag mit Prot. Nr. 118564/12-11-2020 von
HELLENIC MEDICAL SUPPLIES Aktiengeselischaft zur Eintragung in das Herstellerregister I/P der Kategorie I und die
dazugehdrigen Unterlagen erforderlich.

Ihr Unternehmen wird in das Verzeichnis der Hersteller von Medizinprodukten der Nationale Arzneimittelagentur eingetragen gemaB
Artikel 14 der Gemeinsame Ministerialentscheidung 8d/C.0.130648/30-8-2009/FEKB/2198/2-10-2009 fiir die in der beigefiigten Liste
aufgefiihrten Produkte.,

Die Produkte in der beigefiigten Liste Ihres Unternehmens miissen bei ihrem Inverkehrbringen mit der CE-Kennzeichnung versehen sein
(Artikel 17 der Ministerialentscheidung 8d/C.0.130648/30-8-2009/FEKB/2198/2-10-2009).

Wird die CE-Kennzeichnung ungerechtfertigt angebracht, so findet Artikel 18 derselben Ministerialentscheidung Anwendung.

Der Hersteller gemaB Anhang VII Absatz 2, der Ministerialentscheidung 8d/C.0.130648/30-8-2009/FEKB/2198/2-10-2009 erstellt technische
Unterlagen mit der technischen documentation gemaB Nummer 3 desselben Anhangs. Diese Unterlagen und die Konformitétserklarung
mussen der Nationale Arzneimittelagentur fiir einen Zeitraum von mindestens finf Jahren ab dem Zeitpunkt, zu dem das letzte Produkt
hergestellt wurde, zur Inspektion zur Verfiigung gestellt werden.

Die Eintragung in das Register der Hersteller von Medizinprodukten der Klasse I erfolgt gemé&B Artikel 14 der Ministerialentscheidung
8d/C.130648/30-8-2009/FEKB/2198/2-10-2009 basiert auf der von Ihnen eingereichten Konformitétserklarung und stellt keine
Genehmigung fur Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts dar.

Die Einreihung der Erzeugnisse in die Kategorie I erfolgt vom Hersteller gemaB den in Anhang IX festgelegten Klassifizierungsregeln, Diese
Einstufung kann nach einer Bewertung der technischen Unterlagen durch der Nationale Arzneimittelagentur Uberpriift werden.

Ihre Registrierung gilt bis 25-05-2021

DIE STELLVERTRETERIN
Abteilung der Produktbewertung

(Stempel, Griechische Demokratie,
Gesundsheitministerim,
Nationale Arzneimittelagentur)

M. Orfanou
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Anhang-Produkte. Categorie I / System-Plus.

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Himmelblau (CIEL), Typ II, Box 50 Stiick

Erzeugniscode 2820007653782 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Himmelblau (CIEL), Typ II, Box 50 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. I.

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
uDI 5200040294017

Rolle des Herstellers OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausriistung Hersteller)

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Himmelblau (CIEL), Typ II, Box 20 Stiick

Erzeugniscode 2820007653805 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Himmelblau (CIEL), Typ II, Box 20 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. I.

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
uDI 5200040294024

Rolle des Herstellers OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausriistung Hersteller)

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Griin (GREEN), Typ II, Box 50 Stiick

Erzeugniscode 2820007653829 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Griin (GREEN), Typ II, Box 50 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. L.

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
uDI 5200040294055

Rolle des Herstellers OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausrlstung Hersteller)
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Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Griin (GREEN), Typ II, Box 20 Stiick

Produkfcode 2820007653843 Enddatum
Name Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Griin (GREEN), Typ II, Box 20Stiick

Beschreibung

Kategorie Kat. I

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einweg

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
UDI 5200040294062

Rolle des Hersteliers OEM (Original Equipment Manufacturer - Original Ausriistung Hersteller)

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Schwarz (BLACK), Typ II, Box 50 Stiick

Erzeugniscode 2820007653867 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Schwarz (BLACK), Typ II, Box 50 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. L.

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
UDI 5200040294079

Rolle des Herstellers OEM (Original Equipment Manufacturer ~ Original Ausrlistung Hersteller)

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Schwarz (BLACK), Typ 11, Box 20 Stiick

Erzeugniscode 2820007653881 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Schwarz (BLACK), Typ II, Box 20 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. I.

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
uDI 5200040294086

Rolle des Hersteliers OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausriistung Hersteller)
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Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Pink (PINK), Typ II, Box 50 Stiick

Erzeugniscode 2820007653904 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Pink (PINK), Typ II, Box 50 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. I.

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
uDI 5200040294093

Rolle des Herstellers OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausr(stung Hersteller)

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Pink (PINK), Typ II, Box 20 Stiick

Erzeugniscode 2820007653928 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Pink (PINK), Typ II, Box 20 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. I.

Rangordnung 1.1, Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
UDI 5200040294109

Rolle des Herstellers OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausristung Hersteller)

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Lila (PURPLE), Typ II, Box 50 Stiick

Erzeugniscode 2820007653942 Enddatum

Bezeichnung Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Lila (PURPLE), Typ I, Box 50 Stiick
Beschreibung

Kategorie Kat. I.

Rangordnung 1.1. Regel 1

GMDN (35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske

CND (T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN
ubDI 5200040294116

Rolle des Herstellers OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausriistung Hersteller)
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Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Lila (PURPLE), Typ II, Box 20 Stiick

Erzeugniscode

Bezeichnung
Beschreibung

Kategorie
Rangordnung

GMDN
CND

UDI

Rolle des Herstellers

2820007653966 Enddatum

Chirurgische Gesichtsmaske, 3 Schichten, Lila (PURPLE), Typ II, Box 20 Stiick

Kat. 1.
1.1. Regel 1

(35177) Gesichtsmaske, Chirurgie, Einwegmaske
(T020601) STANDARDMASSIGE CHIRURGISCHE GESICHTSMASKEN

5200040294123

OEM (Original Equipment Manufacturer — Original Ausrlistung Hersteller)
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Xohapydg, 17/11/2020
Ap. lpwT. : 118564

Iipog
YTOYPIEIO YIEIAZ HELLENIC MEDICAL SUPPLIESOFE
EONIKOZ OPFANIZMOZ ®PAPMAKQN \/ AEYKOMETPA 0, 67061
A. Meooysiwv 284, XoAapyog, TK 15562 ABAHPA EAAGGa

AieBuvon AZioAoynong MpoidvTov
Tunua AZioAoynong YysiovopikoU YAikoU
NMinpowopieg: 1p. Sakkou

TnA. 213 2040 200

BEBAIOQYH EITPA®HZ IATPOTEXNOACIIKON I'IPOTONT}ZN

ZTO MHTPQO KATAZKEYAZTON IATPOTEXNOAOIIKON MNMPOIONTON
Katnyopia: I

'ExovTag undwn:
1. Tnv Kown Yroupyiki) Andgacn AY8S/I".M.0ik.130648/30-8-2009/ ®EK B/2198/2-10-2009 «Evappovion g
EMnvikiiG NopoBeaiag npog Tnv O8nyia 93/42/EOK/14-6-1993 Tou SupBouAiou Tre Eupwnaikng "Evwong» wg ioyver
onuepa
2. Tov Kavoviops (EE) 2017/745 Tou Eupwnaikol KovoBouAiou kar Tou ZupBouhiou T 5n¢ Anpikiou 2017 yIa TQ
IaTPOTEXVOAOYIKA NPOIOVTA, yia TNy Tpononoinon Tng Odnyiag 2001/83/EK, Tou Kavoviopou (EK) api8. 178/2002 ke
Tou Kavoviopou (EK) api6. 1223/2009 kai yia TV KaTapynon Twv odnyieyv Tou ZupBouAiou 90/385/EOK kai
93/42/EOK
3.Tov kavoviopd (EE) 2020/561, yia Tnv Tporonoinon Tou kavoviopoU (EE)2017/745 yia Ta IatpoTexvoAoyikd
npoidvTa, 600V aPOPa TIG NUEPORNVIEG EPAPHOYNC OPICHEVHV dlaTaEewv TOU.
4.Tnv avakoivwon Tng Eupwnaikig Enmponng, cUH@wva pe Tnv onoia n EUDAMED dev 6a AerToupynoel npiv Ty
26n Mdiou 2022

5. Tnv apxikn aitnon pe ap. npwt.107671/22-10-2020 kai Tr) SiopOwTike aitnon Ue ap. npwt. 118564/12-11-2020
-G eTaipiag HELLENIC-MEDICAL SUPPLIES O E yia syypagl} 6T0 MnTp@o KaTacKeuaoTekv I/ Kanyopiag I kai
TA OUVNHUEVG OE aQUTRY anairoupsva SikaiohoynTikd.
Eyypagerai n gTaipeia oag oto MNTpoho KaracKeuaoThv IaTpotexvoioyikmv MpoidvTwv Tou EO®, olppwva e Ta
opigopeva oTo Apbpo 14 Trg oxeTIKAG KYA AYBB/T.1.01k.130648/30-8-2009/ ®EK B/2198/2-10-2009, yia Ta
npoidvTa nou nepidapBavovTal oTn ouvnupévn NoTa.

Ta npoidvra Tng emouvanTopevng NioTag Tng Taipeiac oac, karda ™ Bi1G8€01 Toug oTNV ayopd, npénel va pépouv T
onpavon CE (GpBpo 17 Tng Yn. Anodgpaonc AYSS/ I.M.01k.130648/30-8-2009/EK B/2198/2-10-2009).

Ze nepinTwon adikaoAdynTNg TonoBETong Tng onpavong CE TileTar oe gpapyoyn To apbpo 18 g idiag Yn.
Anodgaorc.

O KaraokeuaoTrg, oUpgwva pe To MNapdptnua VII nap. 2, g Y. Andpaong

AY80/T.IN.01k. 130648/30-8-2009/DEKB/2198/2-10-2009, kaTaptilel Texvikd QAKEAO PE TNV TEXVIKT) TEKUNPIWON Nou
NEPIYPAPETAI 0TO onpeio 3 Tou iBiou NapapThpaToc. Tov GakeAo auTd Hadi pe TN AfAwon Zuppdpewong opeiAel va
BeTer o Bi1a6eon Tou EO®, npog emBsdpnon, yia S1G0TNKA TOUAAXIOTOV MEVTE ETGV and Ty nuepopnvia nou
KATOOKEUGOTNKE TO TEAEUTAIO Npoidv. '

H eyypagn oTo pnTp@o katackeuacTov Iarpotexvohoyikav MpoidvTov katnyopiag I, yivetar o epapuoyr Tou
GpBpou 14 Tng Yn. Andpaonc AY85/T.I.01k.130648/30-8-2009/OEK B/2198/2-10-2009, Baoiterar otn AnAwon
ZuppOPPWONG Mo KaTadEoaTe Kal Bev anoTEAE Kavevac €idoug £YKPIOT} TNG NOIOTNTAG, AOPANEIAC KAl
AMOTEAECHATIKOTITAG TOU MPOTOVTOG.

H karaTagn Twv npoidvrwv oTtnv Karyopia I yiverar anoé Toy KaraokeuaoTn, CUNPWVA [E TOUG KAVOVEG KATATAENG
Tou MapapTuarog IX. H katara&n auth evdéxeTal va avaBewpn@ei perd ano a&IoAGYNoN TOU TEXVIKOU PAKEAOU and
Tov EO®. H eyypaon oag ioxist péxpr 25-05-2021

H AN. [MPOISTAMENH
A/von AgioAdynong MpoidvTov

R THN AKPIBEL
% MPOIETAMENH
AMMATEIAS

M.Opoavou
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NapapTnpa-fipoiévra Kar. I / EUotnpa-Zov.

Xeipoupyikr péoka npoo®@nou, 3Gv atpapdarey, Fakalia, Tonou I1, kouTi 50THY

Kwdikog npoidvrog 2820007653782 Hu. Afgng

Ovouaoia XeIpoUpyIKr HACKA Npoo®nou, 3mv oTpwpdTwy, MaAdda, Turou 11, xouTi 50TUY
Meptypagn

Katnyopia I.M. Katny. L

Kavovag kararagng 1.1. Kavovag 1

GMDN (35177) Maoka npoownou, XEIPOUpYIK, HIac XPHoewe

CND (T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

UBI 5200040294017

PoAOG KATAOKEUAOTH OEM

Xeipoupyikii paoka nposanou, 3GV oTpepdTwy, TaAadia, Tonou II, kouTi 20Ty

Kwdikdg npoidvrog 2820007653805 Hp. MEng

Ovopaoia XEIPOUPYIKN PACKA NPOOGINOU, 3MV OTPOUATWY, FaAGd, TUnou II, kouTi 20TuY
Neprypagn

KaTnyopia 1.M1. Katny. I

Kavovag karatagng 1.1, Kavovac 1

GMDN (35177) M&oka npoomniou, XEIPOUPYIKN, HIAG XPHOEWCE

CND (T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

UDI 5200040294024

PoAog kaTaokeuaoTh OEM

Xeipoupyiki packa npoomnou, 3GV oTpwparwy, Mpéacivo, Tinou II, kouTi 50THY

Kwdikdog npoidvrog 2820007653829 Hy. Afg&ng

Ovouaoaia XeIpoupyIKn paoKa NPosmnou, 3dv OTPWHATWY, Mpaoivo, Trou II, kouTi 50Ty
Mepiypapn

Karnyopia 1.1, Kamny. L

Kavovag kataTaing 1.1, Kavdvag 1

GMDN (35177) Maoka npoownou, XEIPOUPYIKR, HIAS XPHOEWS

CND (T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

UDI 5200040294055

PoAoG kaTaoksuaoTr OEM
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2820007653843 Hy. AjEnG
XEIPOUPYIK} BACKA NPOcWINoy, 3wV oTPWHATwy, Mpdoive, Turou II, kouTi 20Ty

3 TEpypddn

T Ramyopia L. Kamny. L
Kavovag kararagng 1.1. Kavovag 1
GMDN (35177) Maoka Npoowriou, XEIPOUPYIKN, HIAg XPROEWE
CND (TG20601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS
UDI 5200040294062
POAOG kaTAOKEUQTTH OEM

Xeipoupyikn HAOKA NPOC®IOY, 30V OTPWRAGTKV, Madpo, Tinou II, kouTi 50TuY

KndIkog NpoiovTog 2820007653867 Hp. AREng

Ovouaoia XeIpoupyYIKN HAcKa npoo®nou, 36V oTpwpdTwy, Malipo, Tinou II, kouTi 50Ty
Mepypaepi

Karnyopia 1.M. Karny. I.

Kavovag kaTaragng 1.1, Kavovag 1

GMDN (35177) Maoka npoomriou, XEIPOUPYIKS|, HIOS XPHOEWE

CND (T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

UDI - 5200040294079 . . .. . ... -

Pohog karaokeuaoTn OEM

XEIPOUPYIKI] HAOKT NPOC®NOU, 30V OTPWHATWY, Malpo, Tnou II, kouTi 20TpY

Kwdixég npoidovrog 2820007653881 Hp. Angng

Ovopagia XeIpoupyiKkn HACKA NPoowoy, 3V oTpwUATWY, Malpo, Tunou II, kouT 207uy
Meprypagn

Katnyopia L. Katny. 1.

Kavovag kataragng 1.1. Kavovag 1

GMDN (35177) Maagka npoodnou, XeIpoupyIKr, HIag Xprioews

CND (T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

UDI 5200040294086

Pohog kaTtaokeuaoTn OEM

ZeMda 3 and S
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Xelpoupyikn packa npooonou, 3av orpwpﬁrmv, Pog, Tunou II, kouTi 50Ty

Kwdixkog npoidvrog
Ovouaacia

Nepypagpiy
Karnyopia I.M.
Kavovag kararagng
GMDN

CND

UDI

POAag kaTackeuaoT

2820007653904 Hy. AfjEng
XeIPOUPYIKN HAoKA Mpoownou, 3¢v aTpwuaTwy, PoZ, Tunou II, kouri 50Tuy

Katny. L

1.1. Kavovag 1

(35177) Maoka npoomnou, XEIPOUPYIKN), HIaG XPHOEWC
(T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

5200040294093
OEM

Xe1poupyikf paoka npocenou, 30v OTpwpaT®Y, Pof, Tinou II, kouti 20Ty

Kadikog npoidvrog
Ovouaoia

Meptypapn
Katnyopia I.M.
Kavovag kardratng
GMDN

CND

UDI

PoAog kaTaokeuaoT

2820007653928 Hp. AfjEng
XeIpoupyIKr PACKa npoawnou, 3y OTPWHGTWY, Pog, TUnou II, kouti 20Tpx

Kamny. I,

1.1, Kavévag 1

(35177) Maoka npoomnou, XEIPOUPYIKR, HIG XPROEWS
(T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

5200040294109
OEM

Xeipoupyiks paoka npoownou, 3mv oTp@UaT®V, MwB, Tinou II, kouTi 50TpY

Kod1kog npoidvrog
Ovouaoia

Meptypapn
Katnyopia I..
Kavovag katdragng

GMDN
CND

uDI

PoAog kaTtaokeuaaT

2820007653942 Hp. AjEng
Xeipoupyik Haaka npoodinou, 3Gv oTpwUaTRV, Mwp; Tonou 11, kour 50Ty

Karny. L
1.1. Kavévag 1

(35177) Maaka npoathriou, Xeipoupyik, HIAG XPHoEwE
(T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS

5200040294116
OEM
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Xe:poupwlcn Haoka Npoo®nou, 3GV OTPWHAT®Y, MwB, Tonou II, KouTi 20Ty

2820007653966 Hy. ARENG
s XeIpoupyIikn pdoka Mpoownou, 3wV oTpwHATWY, Mwp, Tunou II, kouTi 20Ty
Hsplvpacpn
Kartnyopia 1.1, Katny. I.
Kavovag kardragng 1.1. Kavovag 1
GMDN (35177) Maoka npoomnoy, XEIPOUPYIKN, PIAG XpHoewc
CND - (T020601) STANDARD SURGICAL FACE MASKS
UDI 5200040294123
PoAog katackeuaoT OEM
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Die beigefligten Seiten sind in deutscher Sprache genau tibersetzt, und das
Schriftstiick ist rechtméBig mit beglaubigter Kopie dieser Fassung beigefligt; diese
Ubersetzung wird gemah Artikel 36 Absatz 2¢ des Rechtsanwaltskodexes (Gesetz

Nr. 4194/2013) ausgestellt, gleichzeitig wird bestitigt, dass ich ausreichende
Kenntnisse der Sprache von und zu der ich Ubersetze. Diese Ubersetzung ist in voller

Kraft gegeniiber einer Justizbehorde oder einer anderen Behorde gemif Artikel 36

Absatz 2¢ des oben genannten Codes.

Xanthi, 25/11/2020
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