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PELTA MEB §pA
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FAclLlTY
Business UnŤt DELTA MED §pA - B.U, l.V,§. \da G"Roe"sa, 20 * 46019 Viadana
(MN}

Teí.: 0375 785915 - Fax: 0375 785201 - e-mai|: inío@deltamed.biz

DEVlcE

§urgical invasive m€dleal devi*e not active for short ternr usage {more
than 60 minutes, lower than 30 days), with sglo ťunction oť intermittani Ťluid
aďrninistrati*n. To be used in combination with infusiott §et
DlsPo§ABLE slNGLE UsE.

DescRtprioru Device for peripheral endovenous caiheterization

FAMlLY 1,V. Catheter single entry or dual §ntry.

CmsstrtcnlIot.t

(RlF, MDD §3/42iCHE * ANNEx lX: §lass ll a - Rule 7
Rtr. $MBR §8_?8? - §cgroule l * Cla*g ll

Rtr. CND: C010{0í010{ - Aghi cannu|a con valvola d'iniezione
Rlt , CND: COlůlOí010? - Aghi cannula §enža valvola d'iniezione
{Dispositivi per Si§tema artero-veno§o * Cateterj veno§i peliferici)

We P§LTA M§n §pA hereby declare, under CIur íull and sole
re§pCIn§ability that the medical devices, §ode number, itenrs below listed are
conform to the Essential Requirements oí Annex l of the Medical Deviee
Direetive and t0 the harmonized applicable norms:

Dtnrcrtvn 93/42/EEC óF THE EuRopEar,l PenuRRner,tT AND 0F THř Couructl
§F THE 14.turur 1993 corqcERNlNG MEDICAL§ D§VICE§ ACKNOWLEDGED BY THE
lrRltnN REpupl_tc wlTH LEGlsLATlvE DrcREe lN FoRcE FRoM 34 neBanxo 1997, n.
46 nxn FOLLoWING cHANGEs AND lNTHGRATION oF nlREcTlvE 2§CI?/47/EEC oF THE
EunoppRru FRRltannpruT ANB oF THE Courucll_ AcKNoWLĚGED By T|-{E lTALl,sN
Rrpunltc wtTH THE Lrctstartvn DEcREE N" 37 oF 2§ Jnnunny 2010.

All the technical documentation is available by the l\lanufactuler site and
could be examined by the Competent Authority and NotiŤied Body.

§§LTA MED §pA has defíned a post market vigilance and monitoring
pio§€dure nf those medical devices hereby lísted a§cCIrding to European
Guidelines íW§§UEV ?,12.rev. § - Janelary 2,aŤ3,
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DELTÁ MED SpA
Via G.Rossa, 20 * 46019 Viadana (MN)
Tel : 0375 785915 - Fax; 0375 785201 * e-mail, info@deltamed.it

FAClLlTY
Business Unit DĚLTA MED §pA- B.U. l.V,C. Ma G.Roe§a, 20 *46019 Madana {MN)
Tel.: 0375 785915 - Fax; 0375 785201 - e-tnail: info@de}tamed.biz

DEVlcE
Surgical invasive medical device not active for short term u§a§e (more than 60 minutes, lower
than 30 days), with sole function of intermittant fluid administration. To be used in combination
with infusion set- §l§PO§AtstE §INGLE U§E,

DrscRtprtoru Device for peripheral endovenous catheterization

Fnnnlry l,V, Catheter single entry or ciuaí entry,

cLnsstrlcntlotrt

(RlF. MDD 93/42/§E§ - ANNEx lX: 6|ass II a - Rule 7
Rtr,, CMBR 9B-ř&2 - ScHEDuLE l- Class ll

Rtr. C1,1D: COl0tú10{01 * Aghi cannula con va*vola rl'iniezione
Rtr,. GND: COt01010102 - Aghi cannula §ěnra valvola d'iniezione
(Dispositivi per §istema artero*venoso * Cateteri venosi periferici)

*§ .,
. ď\J1.F-tffi8 _*rA Nfrffim.,;i :Htrť h-ť \_ B*

t"_':l" ly! t D l f A L D ř V l C E 5

,\lll.,.11]1r3; i !,,i i !i,,íJ!.!.l

Among main Norm§-with legárd§ to MDD 93142/EC appli€d lry Delta Med SpA, ale the
fol}owing;

Quaú|z§ystem Manageffient: EN l§o 1348§:2012 and FN l§ů 90CI1:?008.
Prarluct standarď,. EN lso 1s233-1- Et{ {t}41 - §N 17a? _§ht 2§§ 4-{ * lso s94-

1l2 -HN l§0 14971 _ EN lso 10555-1/s * FN lso 11607 _ EN l§o
x1737 §N Iso 10ss3- ÉN lso 11135_1

Fufthermore, among referenúe Standard applied we íollow: EN I§CI 14644, §Fú t§0 14698,

The complete list of the norms and product standard applieci is reported ilr the check list of
e§§§ntial requirements in the Technical File,

Notified Bady: lstituto §uperiore di §anitě

Áddress: Via Regina ENena, 2g9* 00161 ROMA

lD Number: 0373

Ceňificate noj 004 QPZ 15CIs 12 íssueď 14/1212012 Expiring:13l12l2a17

Place and dat€:Viadana (MN},24 March 2014

Sťamp and signature

ffame; Dr. Launa Tellini
Posiťíon; Qu*lity Assurance Manager
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MANUFACT|,_JRER

DELTA ltfrED §pA
Via G.Rossa, 20 * 46019 Viadana (MN)

Tel.:0375 7859,15 - Fax:0375 78§201 -e-mail: info@deltamed.it

FACILlTY
Buxiness Unit DELTA M H§ §p&- B,U. lMC, \fa G.Rossa, 20 * 4E01 9 Vradana (Mltl)

Tel,; 0375 7B59 1 5 - Fax: 0375 785201 - e-mai]: info@deltamed, biz

DEVlcF
§urgical invasive rnedical device not active for shgrt term usage (more than 60 minutes, lower
than 30 days) with sole function of intermittant fluití administratinn. To be used in combination
with infusion set- DI§POSABLE §INGLE U§E.

Dr,scRtptlox Device for peripheral endovenous catheterieaiion

FAMlLY l.V. Catheter sing|e entry or dual entry,

ClnsstptcRltor.t

(Rtr. MBD 93I42/CEE - Aurte x lX: Class Il a - Rula 7
RlF. CMDR 9B-?B? * §cHEDuLE l * Cla*s ll

Rtr, CND: COlCIlO't0101 - Aghi cannula con valvola d'iniezione
Rtt-. CND: §Ol§1O1§10? - Aghi cannula senzg valvola d'iniezione
(Dispositivi per §ist§ma artero-vettoso - Cateteri venosi periferici)

LlsT oF al§Fo§ABLE DFue E§ §sJ§cT ůF THH FRE§ENT nHcLARATlohl

coD§ Maarr §rscrupnoru
3108122 ldeo Delta t/en 1 2 6t] 1qrnín,/S Sirrgle entrv TV calheter 26G 19run in Pul:
311B1_22 Neo [Jr,:]"ta \"/+:rl ]- 24G ]-9rnm/S Si.nqle entry IV r;6-;119191 24G 19mrn in Prrr
3L2B!22 l,ieo ]]ej.t-a Ven 1, ?-?.e 25mm./§ Si-rrg.le entry rV cal-heter 2tG 25mri _in Fr,ir:

3].3B]"22 i,]eo De.Ll.-a Vert i 20C,32mrniS Single enLry 1V cati:el,e::30G ]JZn^un in,I]ur:
3]_BB]_22 llťo Delta Ven l1BC 32rnrr/S §irrgle entry IV catheter L1G 32rnm in Pi:r
3]"4B1"22 t,ieo De_Ila Ven ; 1BG 4 Srurt/S Single errtry IV catheter líjCj 45nm in Fur
3L49922 l.,]co ílelt,a 1len 1..|BG 5],mmlS §,ingJ.e entry IV catheter ]-B§ 51nxn in L'ur
3]_58122 l,,]eo ]]c] La Vcn 1 1]C 4 5rnnt/S Sinqle entr:y íV cai-heter 1,'7G 4Srtut in Pur
3].59922 Nlec lJe.'l, L;,t 'u'en .. 17í] 5lnm/í] Single entťy rV cathei]er ]-']G 51mm ilr Pur
31-68722 l,lec |)eLta Ver; 1 16G 4Smm/íj §_ing}e entry IV caťhet-,er ].6G 45nm in, Pr:r
3]_ 69 922 Neo Delta t/en 1 16G 5],mm/S Sirrgle enlry IV caiheťer 16G 5]"mm j.ri Pur
3178122 t§eo Delta Verr 1 14G {5nm/S Single entry IV cail-reter L4G 45mm j.n Pur
3a7 9822 li]tlcr DelLer Ven 114G §jlnun/S Sinqle entry fV caLileLer 14G 51mm in Pur
3L7 9922 Neo t)e"l ig Ven L ].4(; 7Onm/S Si-ngle entry IV caťheter j.4G '70mm in Pur
3lCI4a22 Neo ljt Lca Ven i zac 1!]irurr,/S Dual er:try JV caťI,reter2,6G 1,9mm i_rr Pu,r

31,13]-22 Neo Delra VeIr 2 24G L9mm/S Dual entry ].V cať}retex 24G 19rtirrr irr Pril
3]-23l22 l,Jt o lj,n l r:,a Vetr ? 22i 25mmlS Dua] entry f V caťheter 22G 25rnm in Pur
3]_33122 ilccl Dt:} La \/e!) 2 zOC _J2mn.lS Dua1 entry fV cati.eter 20C 32rul, i,n Pur,
3]"83],22 lileo í)elLa \"/en 21§C 32rnm/S Dr-ral, ent::y TV cat,heter 1BG 32nrm i,n Pr,ir

31,43]"22 i,]eo Det.a Ven 2 1ilC 4 :rrm/S Dr-ral enl_ry TV cat}reler 1iJG rJSm:rL in F'ur

31,531"22 l,Tec, Delta Ven l 1'7G 45rnnl§ DuaJ_ entr:y |V caLLret-.e,r 17G 45lruri,in Pur
3],63122 lileo De],ta Verr 2 1.6G 4Smm/§ Dual er:try fV natlreter 16G 45rrrrn in Pur
3t73122 Ner_: Delta Ven 2 14G 4lirrun/S DuaI entry rV catiieter 14G 45mrn in t''ur
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MANUFACTUR§R

DELTA MED §pA
Via G,Rossa, 20 - 46019 Viadana (MN}

Tel : 0375 7859J 5 - Fax: 0375 785201 - e-mail: info@deltarned.it

FAClLtTY
Business Unit D§LT§. MED §pA- B,U. l,V.C. ViaG.Rossa,20-46019Vadana (MN)

Tel,: 0375 7B59J5 - Fax: 0375 785201 - e-maií: inťo@deitamed,biz

DEVlCE
§urgica| invasive medical device not áctive foy shott teťm usage (more than 60 minutes, Iower
than 3ů days), with sole fu*ction of lnt*rmittant íluid administration. Tó be used in coml:lnation
with infusion set- Dl§PO§ABLE SlNGLE USE.

DEsCRlPTloN Device for periphera] endovenou§ catheterization

Fnnttt_y l.V, Catheter single entry or dual entry,

ClRssIrtcRltotq

(Rtr, MDD 93/4llC§E - Aruruex lX: Class l l a - Rule 7
Rtr. CMDR 9B-28ž - §cHrpule l- Class ll

Rtr. CND: CS1O1Slú101 - Aghi cannula con valvola d'iniezi{rne
Rir. CND: COl0í010102 - Aghicannula §enz§ valvola d'iniezione
(Dispositivi per Sistema artero-venoso * Cateteri venosi periferici)

Ll§T 0F Dl§PosABLE DEVKE§ OBJ§OT oF THE FR§§ENT DEctARATloN

cCID§ MoDEL DEscntrnoru
317 9722 L.]eo Delta Verr T 14G 'iOmrn/S §íngle entr:y IV catheter i"l/o wj.nqsl4G '7()nun in Pur
31,79622 |.leo De]_ťa Ven T 14G 5lrran/S Sinqle enťry IV catheter r,l/o wirrgsl4G Slnurr jn Pul:
3L79322 1.1eo Dr:li:a Verr T l4G 5Olnrn,/S ;qing].e en,[ťy iV catheLer w/o wingsl4ti 50nun in Pi:r
31"78522 t:]oo'l]e.l,ťa 1,,/ert T 14G 4Smn,rS §ingJ.e efiL,]:y IV caL}reter w,/o wi,rrgsl,1{i 4 5rrun in Pur
3L69B22 N]éo l,]elta 1"ren T 16G 51nm/§ SirrqlJ.e entry IV catireter lv/o wínqsl6G 5lmm i"n Pur
3169a22 lt]eo L}e-i t a Vctr 1' .L6u 50nun,/S Sirrqle entry IV catileter w/c wirrgsl6G 5Omm rn Pur
3t68522 {.Jcc, l;c].ta Verr T 16G 45rr.rnl5 §irrgle entry IV cat}eter w/o wínEsl6G 4Smm in Fur
3L69a22 i.ico Delt.a Ven T 16G -]ZEm,/S Sirrgle entry fV catlreter tvlo w-i_nqsl6G 32n,,m in Plrr
3159B22 §]eo De],ta Ven T 1?G 5lrtrrny'S Sinqj,e en,Lry 1\r caLlTeLer w/o vli:rqls1.7G 51Irun in Pltr
3158522 lÝeo l_]e,l.t.a Ven 't 1?G 45mm,/S Sirrcl].* entry jV caťheter w/a vl:i.rrqs17G 45rn:n in Pur
31 49822 Neo De].ta Ven ť 1fiG SlrnmlS §i_nc,J}e entry IV caťheter w/o w.inqsl8G 51nnr in Pur
3L49a22 }t]eo De.l,ta V*n Ť tSG 4Brnm,,/S §irrgle entry IV calheter w/a ,xínqsl8G 48mm in Fur
3148522 ijcr*l Dc:].La Ven T 1BG,i5mn,/S Single entry IV caťheter: vl,/o i,,,ingslBG 45mm j_n Ftrr
31 8B522 1,1ec: De],ťa Veir T .1-BG 32rnm/§ Si,rrgle entry IV cati-ret,e:r: wlo rrlinqslBG 32nrrn.in Prrr

3L49322 trlec De],ta Ven Ť 18G 30mn/S Si,nq.le entry IV catheť_e_r i.//o w,i.nq.sl,B{i 3ůnr,tr in Fur
3L39522 i.leo l]elta Vt:n '1' 20ťj 25tln/§ Sinqle enťry lV cathetrlr w,/o t,lings20{J 25nun in Pur
3L39222 Neo Del{:a Ven 'I 2úG 3Onrrn,/S §in,;le entry IV cat_lrgťer w,/o ivj_rrgsZOG 3Orrrrri in Pur
3138522 Neo Delta \ren 'ť tOG 32nr,n./S iiirrgle etrťr:y 1V ca|,heter w/o winqls2OG 32mm "|n 1]u::

3]-39322 l,]eo Delta \ren T 20G 4Bnr,n.lS §inqte errťr5l JV ca1--hete:: lr,/<r win<.1s2ůG 4Bnm in Pui:

3t39422 lr]eo De].t_a Verr T 20G 5ůnunlS liirrgle ent.ry TV cai-heter r,v/r; i^r_inqs2OG 50inm in Piir
3l28522 l.]ecl l-]<l].La Ven T 22G 2Snwr,/S §i"nqle enť.ry TV cathet,er ,;v/o r,,,lngs22G 2Srrm in Pur
3ll'8522 Nr:o De.l.ta Ven T ?4G 19nmlS Si.ng.l,e enť,ťy 1V caťlieťer wlo r"lirlgs2tit3 ,1.9mrn :i,rr Pur:

3].0B522 N]r:o De.].t-a Verr T 2íjG 19nm/S §ji.ngle errtry rV calhgter w,/o i,rings26G 19rrrrr."r irr Fur
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Mnruupnctunrn
DELTA MEtr §pA
Via G,Rossa, 20 * 46019 Viadana (MN)
Tel.: 0375 785915 - Fax; 037§ 7S52U - e-maíl: inío@deltamed it

FAClLlTY
Business Unit DÉLTA MřD §pA- B.U. l,V,c. Via G,Ros§a, 20-46019 Vadana (MN)
Tol.; 0375 7859'l5 - Fax: 0375 785201 -e-mail: inťo@rleltamed.biz

DEV]CE
§urgical invasive medical device not active for short terrn usage {more than 60 minutes, lower
tha,, 30 daYs}, with sole function of iníermittant fluid administration" To be Llsed in comlrinatian
with iníusion set- DlSPOSABLE SlNGLE U$E.

DescRtplot,t Device for peripheral endovenous catheterization

FAMtLY },V. Catheter single entry or dLtal entry,

cLqsstrtcnttotit

{RlF, MDÉ 93l4É/cEE - ANNEX ]X: Class Il a - Řule 7
Rtr. CMDR 98-282 - §cnenule l * Class Il

Rtr,, CND: C0101§10101 - Aghi cannula con valvola d'iniezione
Rlr,. CND: C010,1ů101§? * Aghi cannula ssnza valvola d'iniezione
{Dispositivi per Sisterrra artero-venoso - Cateteri venosi periferici)

LlsT oF nl§P§§ABL§ DHVICES OBJEOT §F TH§ pRE§ENT DEcLÁŘÁŤaOhl

co§§ MťDEL §escntpnoru
371 6922 Dc.,L,a v,lfl 1 14C fOrLrrnlS íiit:gle entry IV cathet*r 14G '70nrm in §ep
3Ll 68?2 DeILa lretr 1 ],4G 5].lrrnr/S Síngle enlry IV cai:]reter 14G S!_mrrr i,rr }:-ep
31-1í;522 De..]"ť;_r Verr ]^ t4G 45mrn/S §ingle entry IV cathet,er: ],4G 4Snl,n ,i,rr Fep
]L61 32,2 De],te Ven ], ]_6{; 5lmmlS SingJ"e entry .J-V čátbete:r: ].6G 51.nrn ,i,n !'ep
]L66:i22 Del i_a Vr,:n ], 16G 4 Srrurr/S §inqle ent,ry IV catheter 16G 45nut _in ťep
31,51 )22 Dellt,a Ven 1 1?G S1n,unlS Single ent_ry ]V catlreter 71C, 51nrm irr !-ep
31|líl522 ljel_ta Verl 1 17C-: 4Srruo/íi Sir,:91e enl-ry IV catireter^ ],76 4Snun .irr Fep
31,4] 32,2 DeIta Veri ], 1_Bí] 51mmy'S 5inqle entry rV i:ei:het*r .1, BG !l1rnrn irr Fepl
3L46|:22 Delťa Verr 1 1BC 45run/S Single entry TV cať-heťer: 18G 45mrn _in F-etr;

3i 8 6};22 Delťa Ven 1 l§G 33mm,/S §inq}e *ntry IV cathet*r 1BG 32rnm in F'ep
:] 136522 Ďe]l_a Ven .l 20C 3?,mm/S Sin.qle entry IV catheter 20G 32nun in řep
3126522 L]el!a Vert 122G 2Srrrrn,/§ Single errl-r;, íV catheter 22G 25mm in Fep
31.1,€,52?, lje]-ta Ven _l 24G.l"9rnrrr,/S Single enťry IV caťheťer 24G 19mm in Fep
]10tj!:2l De_Lta Ven ]- 2 6G 19nuLr,/ § $irrgle eritry IV ca,Lireter 26G 19mm i.rr Fep
3L1 1522 De}ta Ven 2 .].46 45nrm./§ Dua1 ent:r:y IV catlrei,--tlr: i,lG r{Snun j_rr Fe1l
316153 2 Delta Ven 2 76G 45mni,/§ Ůual errťrlr IV catheťer 16G 45mrri irr Fep
3] 5152!] De]. 1_.r Ven 2 :|7G 45]rulrls Dual enťry rV catheter 1TG 45nrrn in §'ep
.]1 4 ] 53;] I_)elLá Ven 2 18G 45mrn/§ Dual errtr:y lV catheter: 1BG 45mm irr řep
31,[] i 512 Delia Ven 2 1BG 32mni,/§ Dtral enLry IV catheť_er 18G 32rnnr i.rr F'ep
313r5?2 L)e.l.Ť_a Ven žj 20§ 32mrn/§ Dual enlry fV cat,lreter 2ClG 32mrn irr t'e;;
1 l ', 1 E ) ) De}ra Ven 2 2?rj 25mrn,rS DuaJ. errt_r5z IV caíh*ťer 2?G 25rnrn iri F'ep
,]1l1522 De],ra Ven 2 24G ]"9mrn/S Dual enť.ry IV cať}rgťer 24G !"9rru,n in Fep
3I0 3?,22 L}e_lie Ven lj 26G 1-9rnny'S DLral entry IV caL.heter 26G 19mrn i,rr Fep

Page 5 oí 6
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MetlurRcruRrR
DHLTA MED SpA
Via G.Rossa, 20 - 46019 Viadana (MN)
Tel , 0375 785915 - Fax: 0375 785201 - e-mail: info@cteltamecl^it

FAclLlTY
Business Unit DELTA MED §pA* B.U. l.V.C. ViaG.Rossa,20-46019Madana (MN)
Tel.: 0375 78591§ * Far 0375 785201 *e-nrail: info@deltamed.bjz

DEVlCE
§urgical invasive rnedical device not active for shgrt term usage {nrore than 60 minutes, lower
tlran 30 days), rruith sole function of intermittant Ťluid aclministáíon. To be used in combination
with infusion set- DlSPOSABLE SlNGLE USF.

?§9l[§|,i
Fnnntrv

Device for periphera] endor.renous catheterization

l.V, Catheter riogtu unt y * d*t*ntrv, --

cLnsstptcmont

(Rrr. MDD 93l42lCEE * Atttlex lX: ůíass tl a * Rule ř
Rlř. CMDR 98-282 - §ct.teoulr l- Glass ll
Rtt . CND: 601010l0101 - Aghi cannula con valvola d'inieeísne
Rtr. CND: ů010101fllů3 - Aghi cannula §§naa valvola d'iniezione
§:gg§]!ry! pe| q§!9ry9 qrtero-y9no§o - Cateteri venosi periferici)

il§T 0r D§PO§ABLE DEV|c§s ogJn

Coor Monea n§§cR/FnorÝ
317§522 Dell_a Ven T 14G ?ůnun/S Single *n'Lťy TV catheter wy'o wingsl4G /0nrrn in Frlp
3I1942,2 De] 1,a Ven 'l 14G 5lnrrn/_C §ingle errťr,y IV cailretex,a/o r.^lirrg,s1_4(i 51rnm i.ir !-e:p
31?64 23 [)e.llň Ven ? i.4G 4Srran/S §§91* errt::y íV ca L,hete r vl / o vlirrgs 14 Ci 4 5ntrn j n t'ep
3L6,7 222 Delt-a Verr 1] 16G 5,Lrrnr,/S §ing_le entry r\r cať-lreter w/o lvirrc;sl6G 5imnr in }i'ep
jl6b4ž2 Delta Ven T 1,6G 45ir,m/S Sing}e entfy ^[V cat,heter: lv,/o w1ngsl6G 4Smm in F'ep

DclLa Verr T t6G 3Ornm/S Si.rtgle en|-ry IV cálheter w/t) winqsl6G 30mni i_rr F'ep
]]e_].1_a Ven T "1 ]G 5lnrrr,/S _§inqle ent-j:y ],V catheťer w/a wínqsl7G 51mn, ,i-n Fep

3156,t1, ?"2 De.l.ta V§n T 1.1c 4Srur,/S Single eniry íV ca,L,heter vl/o r..ringsl'7G 45nwt ,1"rr Fep
3I ť}1 22 2. Doila Ven T 1 BG 51mm/§ Single entry TV catheter w,/o r"lírtgsl[iG |l1rnrn irr Fep
,3I4 

6i>,22, Delťa Ven iť 1BG 48mrn./§ SingJ"e enťrlr fV cat,heler w/rs r^rirrgs1_6G 45mm irr Fep
j1 4 6422. Delťa Ven T l8íj 45nm/S Sirrclle ent-ry _TV c:a,[lretr_.:r ,u,llo vringsl8C 45mm rn Eep
3186é22. l)e_].1-a Verr T 1BG 3Zmm,/§ §inqle enŤ-r:y _I_V catlreťer w/a wingslliG 32mnr irr Eep
i1,1l1,]a.) L]elt.a jlen T 1,BG 30nrm/S Single enť,ry IV cathete r vl / a r.rings 1BG 3Qnun irr F'ep
:]13522r] Della Ven T 20G 3Cnmr'!] Sj.ngle entťy rV cai-heteť w/o winqs3úG ,30run in F'ep

Della Vcn '1 20G 32nm/S Singj.e ent::y IV catheťer w/a wirrgs20G 3Znurr in Fep
3L31 42? Delila Ven T 20[.i 4|;rirrn/S Sing}e ent-ry IV cat}reter w/o wings?OG 45ni,rr irr trep
.3)..3 l- Il??. ije]_ta Veri 'l 2úG 4BrnrrL/§ §ingle entry IV cat}re,|:er w/a r,l_i_rrqs2íJG 48mn irr Fep
31. j'i 6;::! Delta Ven T 20G 50mrrr/S §l"§]u entry rV cattreter w/o l+irrqs20G 5Onurr in Fep
!,72642ž l]ej_ta Verr T 22,G 25rrnt'S Single entry Tt/ cat}reLr_:r vl/r> vltrqs72G Z5rnmrrL in Fep
31 16422 Def La Vert T 24G ] 9nrm/S §ingle entťy lV cathete.:r v]/a wi.,ngs24G 19rr*nm i,n, ['ep
jl.Júq1.1 De]-[a Ven T 26G 19rír-ť,/S §irrqJ^e ertl-r,5r 1V caťhete:r:,t*/tl wiirq,s26G 1_9mm i.n Fe;l
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PROIIIÁŠENÍ O SbIODĚ

\aRoBCE DELTA MED SpA
Via G. Rossa, 2c.46019 Viadana (MN)
Tel.: o375 7B59I5 - Fax: c3757952or - email: info@deltamed.it

N Obchodníjednotka DELTAMED SpA- B.U.I. I.V.C.
Via G. Rossa, 2c-46cl9 Viadana (MN)
Tel.: o375 785915 - Fax: 03757952or - email: info@deltamed.biz

ZDRAVOTNICKY
PROSTŘEDEK

Chirurgi clcý invazirmí zdravotnický prosředek ne aktivní pró
krátkodobé použití (déle než 6o minut a méně než 3o dní) s jedinou
funkcí střídavého podávání kapaliny. určeno pro použití s infuzní sadou
_ NA JEDNO PoUŽlTi.

PoPIS Zaíizeni pro periferní endovenózní katetrizaci
TRIDA I.V. Katétr s jedním nebo dvěma vstupy

Kl-AsIFIKACE

(RIF. MDD 93l4z/EHS - Příloha IX: Třída II a - Pravidlo 7
RIF. CMDR 98-282 - SEZNAM I - Třída II
RIF. CND: Cororororor - Aghi cannula con valvola d'iniezione
RIF. CND: Cororororoz - Aghi cannula sensa valvola d'iniezione
(Dispositivi per Sistema atero-venoso - Cateteri venosi periferici)

My, společnost DELTA MED SpA tímto prohlašujeme na naši výhradní a plnou zodpovědnost, že
zdravotnické prostředky, čísla kódů a položek uvedených dálejsou v souladu se základními požadavky
přílohy I srněrnice o zdravotnických prostředcích a harmonizovaných platných norem:

Směrnice 93l42|EHS Evropského Parlamentu a Rady ze dne 14. června 1993 o zdravotnických
prostředcích přijatá Ita]skou republikou legislativním ýnosem platným od 24. února lg97, č. 46, a
následující změny a začlenění srněrnice 2oo7l47/EHS Evropského Parlamentu a Rady přijaté
Italskorr republikotr legislativním ýnosem č. 97 ze dne z5. února zoro.

Veškerá technická dokumentace je k dispozici v provozovně ýrobce a je dostupná pro příslušný orgán
a oznámený orgán ke kontrole.

Společnost DELTA MED SpA definovala kontrolu a monitorovánizde uvedených zdravotnických
prostředků po jejich prodeji podle evropsllých polcynů MEDDEV z.tz.rev.S - leden 2013.
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K hlavním normám, které v souvislosti se směrnicí MDD 99l4zlEHS Delta Med SpA uplatňuje, patří:

Systémřízeníkualitg; EN ISO 448532oa2 a EN ISO 9oo1:2oo8
Produktoué norma: EN ISO a5223-1,, EN ro4r, EN r7o7, EN zo594-r, ISO 5g4-a/2, EN ISO

a497al EN ISO ro555-r/5, EN ISO tt6o7, EN ISO aa737, EN ISO
1o993l EN ISO 11135-1

Dále dodržujeme následující referenční normy: EN ISO a4644, EN ISO t.4698.

Úplný seznam použi|ých norem a produktových norem je uveden v seznamu základních požadavků
v technickém spise.

Oznómený subjekt: Istituto Superiore di Sanita
Adresa: Via Regina Elena, z99 - oor6r fum
Id, číslo: o373
Certifikát č.: oo4 QPZ 1505 12 r,ydaný: l4, L2. zorz platí do: 13. a2, 2oa7
Datumamísto: Viadana(MN), z4.březnazot4

Razítko a podpis
Jrnéno: Dr. Laura Tellini
Pozice: manažer zajištění kvality
[podpis]

\\T.oBCE DELTA MED SpA
Via G. Rossa, zo-46otg Viadana (MN)
Tel,: o375 795gt5 - Fax: og75785zor - email info@deltamed.it

N Obchodní jednotka DELTAMED SpA - B.U.I. I.V.C.
Via G. Rossa, zo-46ot9 Viadana (MN)
Tel.: o375 7859t5 - Fax: og75795zor - email: info@deltamed.biz

ZDRAVOT\IICKÝ
PROSTŘEDEK

Chirurgiclcý invazirryrí zdravotniclcý prostředek neaktirnrí pro
krátkodobé použití (déle než 6o minut a méně než 3o dní) s jedinou
funkcí střídavého podávání kapaliny. určeno pro použití s infuzní sadou
- NA JEDN0 PouŽiri.

PoPIS ZaŤizeni pro p eriferní endovenózní katetrizaci
TRIDA I.V. Katétr s jedním nebo dvěma vstupy

KI-A.SIFIKACE

(RIF. MDD 93l4z/B.HS - Příloha IX: Třída II a - Pravidlo 7
RIF. CMDR 98-z8z - SEZNAM I - Třída II
RIF, CND: Cororororor - Aghi cannula con valvola d'iniezione
RIF, CND: Cororororoz - Aghi cannula sensa valvola d'iniezione
(Dispositivi per Sistema atero-venoso - Cateteri venosi periferici)
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\AT.oBCE DELTA MED SpA
Via G. Rossa, 20-46019 Viadana (MN)
Tel.: o375 785915 - Fax: o3z5795zor - email info@deltamed.it

ZARIZElÝI Obchodní jednotka DELTAMED SpA - B.U.I. I.V.C.
Via G. Rossa, zo-46ot9 Viadana (MN)
Tel.: o375 795gl5 - Fax: og75795zor - emai]: info@deltamed.biz

ZDRAVOTNICKY
PROSTŘEDEK

Chirurgiclcý invazir,ní zdravotniclcý prostředek neaktir,ní pro
krátkodobé použití (déle než 6o minut a méně než 3o dní) s jedinou
funkcí střídavého podávání kapaliny. Určeno pro použití s infuzní
sadou - NA JEDNO POUŽÍTÍ.

PoPIS Zaíizeni p ro p eriferní endovenózní katetrizaci
TRIDA I.V. Katétr s jedním nebo dvěma vstupy

KIASIFIKACE

(RIF. MDD g3laz/EHS - Příloha IX: Třída II a - Pravidlo 7
RIF. CMDR 98-282 - SEZNAM I * Třída II
RIF. CND: Cororororor - Aghi cannula con valvola d'iniezione
RIF. CND: Cororororoz - Aghi cannula sensa valvola d'iniezione
(Dispositivi per Sistema atero-venoso - Cateteri venosi periferici)

§EZNAM PROSTŘEDKŮ NA JEDNO POUŽITÍ V TOMTO PROHLÁŠENÍ
KoD MoDEL PoPls

3108122 Neo Delta Ven ,1 26G 19mm/S Katétr lV s iedním vstupem 26G '19mm v Pur
3118122 Neo DeltaVen 124G 19mm/S Katétr lV s iedním vstuoem 24G 19mm v Pur
312812. Neo Delta Ven 122G 25mnťS Katétr lV s jedním vstupem 22G 25mm u Pur
31§122 Neo Delta Ven 1 20G 32mm/S Katétr lV s iedním vstupem 20G 32mm v Pur
3188122 Neo Delta Ven '1 18G 32mm/S Katétr lV s iedním vstupem 18G 32mmv Pur
31/a122 Neo Delta Ven 1 18G 45mm/S Katétr lV s iedním vstupem 18G45mmv Pur
3149922 Neo DeltaVen 1 18G 5ímm/S katétr lv s iedn m vstuoem 18G 51mmv Pur
3158122 Neo Delta Ven 1 17G 45mm/S katétr lv s iedn m vstupem 17G 45mm v Pur
3159922 Neo Delta Ven 1 17G 51mm/S Katétr lV s jedním vstupem 17G 51mmv Pur

3168122 Neo Delta Ven ,1 16G 45mm/S Katétr lV s iedním vstuoem 16G 45mm v Pur
3169922 Neo Delta Ven 1 ,16G 51mm/S Katétr lV s jedním vstupem 16G 51 mm v Pur

3178122 Neo DeltaVen 1 14G45mm/S Katétr lV s jedním vstupem 14G 45mm v Pur
3179822 Neo DeltaVen 1 14G 51mm/S Katétr lV s jedním vstupem 14G 70mm v Pur
3179922 Neo Delta Ven 1 14G 70mm/S Katétr lV s jedním vstupem 14G70 mm v Pur
3104022 Neo Delta Ven 2 26G 19mm/S Katétr lV s dvěma vstupv 26G 19mm v Pur
3113122 Neo Delta Ven 2 24G 1 9mm/S Katétr lV s dvěma vstupv 24G 19mm v Pur
3123122 Neo DeltaVen 222G 25mnn/S Katétr lV s dvěma vstupv 22G25mmv Pur
3133122 Neo DeltaVen 220G 32mm/S Katétr lV s dvěma vstuov 20G 32mm v Pur

3183122 Neo DeltaVen 2 1BG 32mm/S Katétr lV s dvěma vstupv 1BG 32mmv Pur

3143122 Neo Delta Ven 2 1BG 45mm/S Katétr lV s dvěma vstupv '18G 45mm v Pur

3153122 Neo Delta Ven 2 17G 45mnťS Katétr lV s dvěma vstupv í7G45mmvPur
3163122 Neo Delta Ven 2 16G 45mm/S Katétr lV s dvěma vstuov 16G45mmvPur
3173122 Neo DeltaVen 214G 45mm/S Katétr lV s dvěma vstupy 14G45mmvPur
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\\RoBCE DELTA MED SpA
Via G. Rossa, zo-46ot9 Viadana (MN)
Tel.: o375 795gl5 - Fax: og75795zor - email info@deltamed.it

L JZENI Obchodní jednotka DELTA MED SpA - B.U.I. I.V.C.
Via G. Rossa, zo-46ot9 Viadana (MN)
Tel.: o375 785915 - Fax: og75795zor - email: info@deltamed.biz

ZDRAVOTNIC.
PROSTŘEDEK

Chirurgi clcý invazirmí zdravotnický prostře dek neaktir.rrí pró
krátkodobé použití (déle než 6o minut a méně než 3o dní) s jedinou funkcí
střídavého podávání kapaliny. Určeno pro použití s infuzní sadou - NA
JEDNO PoUŽiTi.

PoPIS Zaíizeni pro periferní endovenózní katetrizaci
TRIDA I.V. Katétr s jedním nebo dvěma vstupy

KI-A.SIFIKACE

(RIF. MDD 93/4z/EHS - Příloha IX: Třída II a - Pravidlo 7
RIF. CMDR 98-z8z - SEZNAM I - Třída II
RIF. CND: Cororororor - Aghi cannula con valvola d'iniezione
RIF. CND: Cororororoz - Aghi cannula sensa valvola d'iniezione
(Dispositivi per Sistema atero-venoso - Cateteri venosi periferici)

SEZNAM PROSTŘEDKŮ NA JEDNO POUŽITÍV TOMTO PROH sENlxóo T -rvtooÉL PoPrs
3179722 Neo Delta Ven T 14G 70mm/S katétr lv s iedním vstupem bez křidélek l4G 70mm v pur
3179€'2 Neo Delta Ven T 14G 51mm/S katétr lv s iedn m vstupem bez křidé ek l4G Slmm v Pur
317%22 Neo Delta Ven T 14G 50mm/S Katétr lV s jedn m vstupem bez křidé ek l4G 50mm v Pur
3178522 Neo Delta Ven T 14G 45mm/S Katétr lV s jedn m vstupem bez křidé ek l4G 45mm v Pur
31ffi22 Neo Delta Ven T 16G 51mm/S katétr lv s iedn m vstupem bez křidé ek 6G 5,1mm v Pur
3169422 Neo Defta Ven T 16G 50mm/S Katétr lV s jedn m vstupem bez křidé ek l6G 50mm v Pur

l3168522 Neo DeltaVen T 16G 45mm/S Katétr lV s iedn m vstupem bez křidé ek l6G 45mm v Pur
l 3169a22 Neo Delta Ven T ,í6G 32mm/S Katétr lV s iedn m vstupem bez křidélek l6G 32mm v Pur

315p,a22 Neo Delta Ven T 17G 51mm/S Katétr lV s iedn m vstupem bez křidélek l7G 51mm v Pur
315852- Neo Delta Ven T 17G 45mm/S katétr lv s iedním vstupem bez křidélek l7G 45mm v pur
3149822 Neo Delta Ven T 18G 51mm/S katétr lv s iedn m vstupem bez křidélek l8G 51mm v Pur
314q)2 Neo Delta Ven T 18G 48mmiS Katétr V s iedn m vstupem bez křidélek l8G 48mm v Pur
3148522 Neo Delta Ven T 18G 45mm/S Katétr V s jedn m vstupem bez křidélek l8G 45mm v Pur
3188522 Neo Delta Ven T 18G 32mm/S Katétr V s iedn m vstupem bez křidélek lBG 32mm v Pur
3149322 Neo Delta Ven T ,18G 30mm/S Katétr V s jedn m vstupem bez křidélek l8G 30mm v Pur
3139522 Neo Delta Ven T 20G 25mm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 20G 25mm vPur
3139222 Neo Delta Ven T 20G 30mm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 20G 30mm v Pur
3138522 Neo Delta Ven T 20G 32mmiS Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 20G 32mm v Pur
3139322 Neo Delta Ven T 20G 4Bmm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 20G 48mm v Pur
313%:22 Neo Delta Ven T 20G 50mm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 20G 50mm v Pur
3128522 Neo Delta Ven T 22G 21mmlS Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 22G 25mm v Pur
3118522 Neo Delta Ven T 24G 19mm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 24G ,19mm v Pur
3108522 Neo Delta Ven T 26G 19mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křídélek 26G 19mm v Pur
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\\T,oBCE DELTA MED SpA
Via G. Rossa, 20-46019 Viadana (MN)
Tel.: o375 785915 - Fax: og75785zol - emai] info@deltamed.it

ZARIZElÝI Obchodní jednotka DELTAMED SpA - B.U.I. I.V.C.
Via G. Rossa, zo-46ot9 Viadana (MN)
Tel.: o375 7B59I5 - Fax: og75795zor - email: info@deltamed.biz

ZDRAVOTNICKY
PROSTŘEDEK

Chirurgický invazivrrí zdravotniclcý pro stře dek ne aktirmí pro
krátkodobé použití (déle než 6o minut a méně než 3o dní) s jedinou
funkcí střídavého podávání kapaliny. Určeno pro použití s infuzní sadou
_ NA JEDN0 PoUŽiTi.

PoPIS Zaíizeni pro p eriferní endovenózní katetrizaci
TRIDA I.V. Katétr s jedním nebo dvěma vstupy

KIASIFIKACE

(RIF. MDD 93/4z/EH.S - Příloha IX: Třída II a - Pravidlo 7
RIF. CMDR 98-282 - SEZNAM I - Třída II
RIF. CND: Cororororor - Aghi cannula con valvola d'iniezione
RIF. CND: Cororororoz - Aghi cannula sensa valvola d'iniezione
(Dispositivi per Sistema atero-venoso - Cateteri venosi periferici)

SEZNAM PROSTŘEDKŮ NA JEDNO POUŽITÍ V TOMTO PROHLÁŠENÍ
KoD MODEL PoPls

3176922 DeltaVen 114G 70mnďS Katétr lV s iedním vstupem 14G 70mm v Fep
3176822 Delta Ven 1 14Gslmm/S Katétr lV s jedním vstupem 14G 51mm v Fep
3176522 DeltaVen 1 14c45mnrlS Katétr lV s iedním vstuoem 14G 45mm vFep
3167322 DeltaVen 1 16G5lmm/S Katétr lV s iedním vstupem 16G 51mm v Fep
3166522 DeltaVen 1 ,16G45mm/S Katétr lV s jedním vstupem 16G 45mm v Fep
3157322 DeltaVen 1 17G 51mm/S Katétr lV s iedním vstuoem 17G 51mm v Fep
3156522 DeltaVen 1 17G45mnrlS Katétr lV s jedním vstupem 17G 45mm v Fep

3147322 Delta Ven 1 18G 51mmiS Katétr lV s jedním vstupem 18G 51mm v Fep
3146522 Ddta Ven 1 1BG45mm6 Katétr lV s jedním vstupem 1BG 45mm v Fep

3186522 Delta Ven 1 18G 32mm/S Katétr lV s jedním vstupem 18G 32mm v Fep
3136522 Delta Ven 1 20G 32mm/S Katétr lV s iedn m vstupem 20G 32mm v Fep
3126522 Delb Ven 122G25mnlS Katétr lV s jedn m vstupem 22G 25mm v Fep
3116522 DeltaVen 1 24G 19mm/S Katétr lV s iedn m vstupem 24G 19mm v Fep
3106522 De|h Ven 1 26G 19mm/S Katétr lV s jedn m vstupem 26G 19mm v Fep
3171522 DeltaVen 214G 45mm/S Katétr lV s dvěma vstuovl4G 45mmv Fep
3161522 DeltaVen 216G 45mm/S Katétr lV s dvěma vstuovl6G45mmv Feo
3151522 DeltaVen 217G45mmlS Katétr lV s dvěma vstupvl7G 45mm v Fep
3141522 DeltaVen 218G 45mm/S Katétr lV s dvěma vstupyl8G45mm v Fep
3181522 DeltaVen 21BG 32mm/S Katétr lV s dvěma vstupyl BG 32mm v Fep
3131522 DeltaVen 220G 32mm/S Katétr lV s dvěma vstupy20G 32mm v Fep

3121522 DeltaVen 222G 25mm/S Katétr lV s dvěma vstupy22G 25mm v Fep
3111522 DeltaVen 224G 'l9mm/S Katétr lV s dvěma vstupy24G 19mm v Fep
3103222 DeltaVen 226G 19mm/S Katétr lV s dvěma vstupy26G 19mm v Fep

Strana 5 z 6



nELTe fu,,sffim'
nll[ú]::iL.:al,:ai]i

"1;, 
1; ;'; 1 ;;,;'.,, 1 ;':,,.l, .i:',:il,'l. i]:

pRoIrIÁŠENÍ o SHODĚ- r,okro'ěoaání

,ý\T.oBCE DELTA MED SpA
Via G. Rossa, zo-46ot9 Viadana (MN)
Tel.: o375 785915 - Fax: og75785zor - email info@deltamed.it

ZARIZENI Obchodní jednotka DELTA MED SpA - B
Via G. Rossa, zo-46ot9 Viadana (MN)
Tel.: o375 7B59I5 - Fax: og75795zor - email:

.U.I.I.V.C.

info@deltamed.biz
ZDRAVOTNICKť
PROSTŘEDEK

Chirurgiclcý invazirmí zdravotniclcý prostředek neáŘtivní pro
krátkodobé použití (déle než 6o minut a méně než 3o dní) s jedinou
funkcí střídavého podávání kapaliny. určeno pro použití s infuzní sadou
_ NA JEDN0 PoUŽiTi.

PoPIS Zaíizenípro periferní endovenózní katetrizaci
TRIDA I.V. Katétr s jedním nebo dvěma vstupy

KI-A.SIFIKACE

(RIF. MDD 93/4z/BHS - Příloha IX: Třída II a - Piavid}o 7
RIF. CMDR 98-z8z - SEZNAM I - Třída II
RIF. CND: Cororororor - Aghi cannula con valvola d'iniezione
RIF. CND: Cororororoz - Aghi cannula sensa valvola d'iniezione
(Dispositiú per Sistema atero-venoso - Cateteri venosi periferici)

ŘeSEZNAM PROSTŘEDKŮ NA JEDNO POUŽITÍ V TOMTO PROHLÁŠENÍ- -r(óD**-- MIDEL l popls
3179522 , Delta Ven T 14G 70mm/S Katétr lV s iedním vstuoem bez křidélek 14G 70mm v Feo
317%.22 Delta Ven T 14G5lmm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 14G 51mm v Fep
3176422 DeltaVen T 14c45mmlS Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 14G45mm v Feo
3167222 Delb Ven T 16G 51mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidé ek 16G 51mm v Fep
J 22 : DeltaVen T 16G 45mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidé ek 16G 45mm v Fep
3165222 , DeltaVen T 16G 3frnm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidé ek 16G 30mm v Fep

22 Deltaven T 17G 51m katétr lv s iedním vstupem bez křidé ek 17G 51mm v Feo
3156422 ; DeltaVenT 17c45mmlS Katétr lV s jedním vstupem bez křidé ek 17G 45mm v Fep
3147222 : Delta Ven T 18G s1mmiS Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 18G 51mm v Fep

| 3146222 ; Delta Ven T 18G 48mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek l6G 45mm v Fep
,.2 DelteVen T 1BG 45mm/S Katetr lV s jedním vstupem bez křidélek 18G 45mm v Fep

31Bu22-i4'4sžii DeltaVen T 18G 32mm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek ,1BG 32mm v Fep
Delta Ven T 1BG 30mmiS Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 18G 30mm v Fep

3135222 DeltaVen T 20G 30mm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 20G 30mm v Feo
3136422 DeltaVen T 20G 32mm/S Katétr lV s iedním vstupem bez křidélek 20G 32mm v Fep
3137422

álžisžz*----
DeltaVen T 20G 45mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 20G 45mm v Fep
Delta Ven T 20G 4Bmm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 20G 48mm v Fep

3137622 DeltaVen T 20G 50mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 20G 50mm v Fep
3126422 DeltaVen T 22G 25mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 22G25mmv Fep
3116422 DeltaVen T 24G í9mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 24.G 19mmv Fep
3106422 DeltaVen T 26G 19mm/S Katétr lV s jedním vstupem bez křidélek 26G 19mm v Fep

Strana 6 z 6



/ Tlunročnická doložka
I

Jako tlumoéník zjazyk(ů)...anglického a ruského... jmenovaný rozhodnutím krajského
soudu v Praze ze dne 7. 11. 2001 č..i. Spr. 4108/2001 stvrzuji, že překlad souhlasí doslovně s textem
připojené listiny. l

Tlumoěnický úkon je zapsát,tpod pořadovýrrr číslern LÍ Íl !.i.'./..'..or^očnického deníku.

praha. *t L1 Lů 4q i

Interpreter's clause

As a sworn interpreter of English and Russian. appointed by the decision of the Regional
Court in Prague on November 7,,200l, under file No. Spr. 4108/2001, I confirm hereto that the
present translation corresponds in full to tlre original language of the attached document .

This translatiorr is registered in the trans|ator's records under No.

Prague,

Mgr
Bělohor
Praha 6 -
l69 00




