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Declaration of DEHP & latex free SURGISPON

It is to hereby declare that the SURGISPON®, Absorbable Haemostatic Gelatine Sponges manufactured

by M/s Aegis Lifesciences Pvt. Ltd. is free of any type of plasticizer including DEHP & latex molecules.
The products are made of pure Pharmaceutical grade gelatine. Biocompatibility tests on SURGISPON

are performed as per latest guidelines of EN 1S010993-11:2018 and EN ISO 10993-10:2010 for skin

sensitization and irritation and found to be complied with the international standards.

TRADUZIONE DICHIARAZIONE UFFICIALE

Th di ilabl t Dichiarazione di DE HP e senza lattice SURGISPON o

¢ studies are available on request. Si dichiara che le SURGISPON®, Spugne Emostatiche Assorbibili in Gelatina
prodotte da Aegis Lifesciences Pvt. Ltd. € privo di qualsiasi tipo di plastificante,
comprese le molecole di DEHP e lattice.

| prodotti sono realizzati in pura gelatina di grado farmaceutico.

Test di biocompatibilita su SURGISPON sono eseguiti secondo le ultime linee
guida di EN 1S010993-11:2018 e EN ISO 10993-10:2010 per pelli da sensibilita
ed irritazione e risultata conforme agli standard internazionali.

Gli studi sono disponibili su richiesta.

Mr. Swastik Suthar,
Regulatory Affairs Assistant,
Aegis Lifesciences Pvt. Ltd.,
Place: Ahmedabad, India.
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