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To whom it may concern,

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji (hereinafter ,,PCBC” or ,Polish Centre for Testing and
Certification™) declares, that issued EC Certificates No. 1434-MDD-077/2021 and 1434-MDD-078/2021
are related with device 4SEAL® Hemostatic Powder 1g, 3g, 5g which is indicated for the following use:

in surgical procedures or injuries as an adjunct hemostat when control of bleeding with capillary,

venous, or arteriolar vessels by pressure, ligature, and other conventional means is either ineffective or
impractical.

For adhesion prevention 4SEAL® Hemostatic Powder is indicated when the formation of post-
operative adhesion is to be prevented after surgical interventions.

Yours faithfully,

Elektronicznie podpisany

- “ przez Tomasz Artur Koeber
lomasz Koeba Data: 2022.05.16 12:31:18
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Director of Medical Devices Certification Department
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Do wszystkich zainteresowanych
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji (zwane dalej "PCBC" lub "Polskim Centrum Badan
i Certyfikacji") oswiadcza, ze wydane certyfikaty WE nr. 1434-MDD-077/2021 i 1434-
MDD-078/2021 dotycza wyrobu 4SEAL® Hemostatic Powder 1g, 3g, 5g, ktéry jest
wskazany do nastepujgcego zastosowania:

w zabiegach chirurgicznych lub urazach jako hemostatyk pomocniczy w przypadkach
gdy tamowanie krwawienia z naczyh wiosowatych, zylnych lub tetniczych za pomoca
ucisku, podwigzania i innych konwencjonalnych sSrodkéw jest nieskuteczne Ilub
niepraktyczne. '

W celu zapobiegania zrostom: proszek hemostatyczny 4SEAL® jest wskazany,
gdy nalezy zapobiega¢ powstawaniu zrostéw pooperacyjnych po zabiegach
chirurgicznych.

Z wyrazami szacunku,
Tomasz Koeber
Dyrektor Departamentu Certyfikacji Wyrobéw Medycznych
X
finformacja w jezyku polskim o ztozeniu podpisu elektronicznego przez Tomasza Artura
Koebera dnia 2022.05.16 0 godz. 12:31:18 +02'00']
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