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" TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA

ANGIELSKIEGO (z zataczonego dokumentu)---
W prawym, gérnym rogu strony 1 dokumentu logo:
ISEGA Cert GmbH Aschaffenburg-/-

Dr Ralph Derra-/-

Ponizej fragment tekstu w jezyku niemieckim-/-

Dnia 4 czerwca 2024 roku-/-

Dr. Dr/Hh-pf/ci-/-

OPINIA BIEGLEGO-/-

4186 GD 24-/-

Dla: UPM Raflatac OY, Tesomankatu 31, 33101
Tampere, Finlandia-/-

Produkt: RP31 PURUS-/-

Produkt wytwarzany przez wyzej wymieniong

spoétke jest gatunkiem kleju, ktory jest stosowany
do powlekania odwrotnej strony etykiet uzywanych
do etykietowania workéw na krew.-/-

Zgodnie z-/-

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku w
sprawie  wyrobéw medycznych, zmieniajgce
Dyrektywe 2001/83/WE, Rozporzgdzenie (WE) nr
178/2002 i Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009
oraz uchylajgce Dyrektywy Rady 90/385/EWG |
93/42/EWG, ostatnio zmienionym

rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i



Rady (UE) 2020/561 z dnia 23 kwietnia 2020 roku,
Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 130 z dnia
24 kwietnia 2020 roku,-/-

worki na krew sg uwazane za produkty lecznicze
klasy llb.-/-

Gatunek kleju zostat przetestowany zgodnie z-/-
EN ISO 3826-1 ,Pojemniki sktadane z tworzyw
sztucznych na krew ludzkg i sktadniki krwi - Cze$é
1. Pojemniki konwencjonalne”, stan na rok 2020,
paragraf 8.5 wymagania dotyczgce etykiet (e),-/-
pod kagtem potencjalnie szkodliwego wplywu na
zawartos¢ worka na krew.-/-

Strona 1 z 2-/-

U dotu strony stopka z danymi teleadresowymi i
tekstem w jezyku niemieckim-/-

ISEGA Cert GmbH Aschaffenburg | 4186 GD 24 |
dnia 4 czerwca 2024 roku-/-

W tym celu przeprowadzono ocene substancii
zastosowanych w gatunku kleju na podstawie ich
wiasciwosci toksykologicznych, a takze analize
migracji sktadnikow kleju w zawartosci workow.-/-
W odniesieniu do wynikéw oceny sktadu i analiz
migracji mozna stwierdzi¢, ze gatunek kleju nie ma
szkodliwego wplywu na zawarto$¢ workdéw na krew
oraz ze wymagania wymienionej powyzej normy sg
w tym przypadku spetnione.-/-

Opinia biegtego sktada sie z 2 stron.-/-

Ponizej po prawej stronie podiuzna pieczatka

tuszowa w jezyku niemieckim i nieczytelny podpis-/




(Dr Hillman)

Uprawniony chemik zywnosci-/-

Ponizej, po lewej stronie nieczytelny podpis i
okragta piecze¢ tuszowa z tekstem w jezyku
niemieckim.-/-

Strona 2 z 2-/-

Repertorium Nr 1077/2024

Jako tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
oSwiadczam, ze powyzsze tlumaczenie jest
zgodne z przedstawionym mi dokumentem.
Krakow, dnia 5 wrzesnia 2024 roku.




Cert GmbH Aschaffenburg

Dr. Ralph Derra

Offentlich besteliter und vereidigter Sachverstandiger fiir
Verpackungsmaterialien, Boden- und Luftanalysen;
Sachverstandiger in der Wasseranalytik

4 June 2024
Dr. Dr/Hh-pffci

EXPERT'S OPINION

4186 GD 24

for UPM Raflatac OY
Tesomankatu 31
33101 Tampere
Finland

Product RP31 PURUS

The product manufactured by the company mentioned above is an adhesive grade, which is
used for the reverse coating of labels used for the labelling of blood bags.

According to the

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385EEC and
93/42/EEC, last amended by Regulation (EU) 2020/561 of the European Parliament and of
the Council of 23 April 2020, Official Journal of the European Union L 130 of 24 April 2020,

blood bags are considered as medicine products class lib.
The adhesive grade was tested according to the

EN ISO 3826-1 ,Plastics Collapsible Containers for Human Blood and Blood Components
- Part 1: Conventional containers *, state of 2020, Paragraph 8.5 label requirements (e),

for a possibly harmful effect on the content of the blood bag.
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Die Versffentlichung von Ergebnissen unserer Arbeiten und Gutachten soviie die Venwendung fiir Werbezwecke bediirfen - auch auszugsweise - unserer schriftlichen Genehmigung.
Erféillungsort und Gerichtsstand Aschaifenburg.



,SEGA Cert GmbH Aschaffenburg 4186 GD 24
4 June 2024

For this, an evaluation of the employed substances of the adhesive grade based on their toxi-
cological properties as well as a migration analysis of the adhesive components in the content
of the bags was performed.

With regard to the results of the formulation evaluation and the migration analyses it can be

derived that the adhesive grade does not have a harmful effect on the content of blood bags
and that the requirements of the standard mentioned above are met in this case.

This expert's opinion consists of 2 pages.

(Dr. Hillmann)
Authorized food chemist
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