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Zeven, 19.01.2018
Deklaracja Smoczki lateksowe NUK

Szanowna Pani/Panie,

Niniejszym potwierdzamy, ze wszystkie smoczki lateksowe NUK sg produkowane przez Mapa GmbH
Zeven, Niemcy. Wyprodukowane sg z czystej, naturalnej gumy lateksowej oraz innych najwyzszej
jakosci surowcéw podczas unikalnego procesu oraz systematycznie s3 poddawane Scistym kontrolom
jakosci.

Produkty sg regularnie badane pod katem zgodnosci z wtasciwymi normami oraz wymogami
prawnymi.

Na kazdym etapie produkcji obnizana jest zawartos¢ protein oraz alergendw lateksowych. Juz podczas
procesu produkcji uwalnianie protein z lateksowych smoczkdw NUK spada ponizej granicy
wykrywalnosci (LOD) wynoszacej 10-20 ppm.*

Regularne badania wykazujg, ze smoczki NUK spetniajg wymagania ,Niskiej Alergennosci” wg
klasyfikacji Palosuo et al. ** tzn. uwalnianie 4 klinicznie istotnych alergenéw jest < 0,15 ppm (suma
granic oznaczalnosci (LOQ)). Nalezy zauwazy¢, ze takie smoczki zgodnie z zaleceniami Niemieckiego
Federalnego Instytutu ds. Oceny Ryzyka (BfR) nr XXI sg zwolnione z wymogu obowigzkowego
ostrzezenia na temat alergii.

W przeciggu ostatnich 25 lat klienci ani instytucje nie zgtosili zadnego przypadku alergii na smoczki
lateksowe NUK, a w tym czasie uzywano setek milionéw lateksowych smoczkéw NUK.
Podsumowujac, praktycznie nie istnieje ryzyko alergii w wyniku uzywania smoczkéw NUK.

Niemniej jednak, jako s$rodek ostroznosci osoby, ktére sy uczulone na lateks powinny unikaé
jakichkolwiek produktéw lateksowych.

Dr Alexander Du Chesne
(Dyrektor ds. Chemii i Produkcji Lateksu)

* Dla poréwnania 200 ppm jest maksymalnym dopuszczalnym poziomem dla rekawiczek domowych (111.
Spotkanie Przygotowawczej Komisji BfR ds. Tworzyw Sztucznych, 2002), podczas gdy zalecany graniczny poziom
dla rekawiczek medycznych wynosi 30 ppm (BfArm Ocena ryzyka dla rekawiczek medycznych, 1999). BfR:
Niemiecki Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka, BfArm: Niemiecki Federalny Instytut ds. Lekarstw oraz
Produktéw Medycznych.

** Palosuo et al., Alergia na lateks: suma 4 gtéwnych alergendw pokazuje potencjalng alergennosé
rekawiczek medycznych, Alergia 2007:62:781
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Zeven, 19.01.2018
DECLARATION NUK Latex Teats

Dear Madam / Sir,

We herewith confirm that all NUK Latex Teats are made by Mapa GmbH in Zeven, Germany. They are
produced from pure natural rubber latex and other superior raw materials in an unique process
under a stringent quality control system.

The products are tested regularly to comply with the applicable legal and normative requirements.

Every production step of NUK Latex Teats is decreasing proteins and latex allergens. Already during
the production process the protein release of NUK Teats drops below the LOD of 10-20 ppm*.
Regular tests demonstrate that NUK Latex Teats do comply with the ,Low Allergenic” classification
according to Palosuo et al. ** i. e. the release of the 4 clinically relevant latex allergens is <0,15ppm
(sum of LOQs). It shall be noted that such baby teats according to the German BfR XXI are exempted
from the obligatory latex allergy warning.

No case of latex allergy has been reported from customers or institutions with hundreds of millions
of NUK latex teats used over 25 years. In conclusion there is virtually no allergy risk due to NUK Latex
Teats.

Still precautionally, individuals known to be sensitized to latex should avoid any latex products

DI/Al gg\i 4/{/\/

r Du Chesne
(Director Chemistry &. Prod. Latex)

*: For comparison, 200ppm is the tolerable level for household gloves (111t Meeting of the BfR prelim. Kunststoff-
kommission, 2002), while the recommended limit for medical gloves is 30 ppm (BfArm risk assessment for medical gloves,
1999). BfR: Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfArm: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

**: Palosuo et al., Latex allergy: the sum of 4 major allergens shows the allerg. potential of med. gloves, Allergy 2007:62:781
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