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Warn- und Gebrauchshinweise
sorgféltig lesen

Read the warnings and the
instructions for use carefully

Lire attentivement la notice
d'utilisation et les avertissements

Consliltense las instrucciones de uso

Ler cuidadosamente as instruges de
utilizag&o e adverténcias

Leggere attentamente le avvertenze e
le modalita d'impiego.

Achtung! Sicherheitshinweise in der
Bedienungsanleitung beachten

Attention! Please refer to the safety
information in the instructions for use

Attention | Respecter les consignes
de sécurité de la notice d’emploi

jAtencion! Tener en cuenta las
indicaciones de seguridad de las
instrucciones de uso

Atengaol Respeite as instrugdes de
seguranga nas instrugdes de
utilizag@o

Attenzione! Rispettare le awertenze
di sicurezza contenute nel manuale
d'uso

Vor Sonnenlicht schiitzen Keep out of sunlight

soleil

Conserver a I'abri de la lumiere du

Manténgase fuera de la luz del sol  [Conservar ao abrigo da luz do sol  |Proteggere dai raggi solari

Vor Feuchtigkeit schiitzen/trocken Protect from moisture/keep dry

Protéger de 'humidité /maintenir au

Proteger de la humedad/manténgase Proteggere dall'umidita/mantenere

Proteger da humidade/manter seco
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aufbewahren Sec S€CO asciutto
Verwendbar bis: Use by: Date de péremption Fecha de caducidad Data de validade Data di scadenza
Nicht zur Wiederverwendung Not for reuse Ne pas réutiliser No reutilizar Nao reutilizar Non riutilizzare
Chargenbezeichnung Batch designation Numéro de lot Cddigo de lote Cddigo do lote Numero di lotto
Hersteller Manufacturer Fabricant Fabricante Fabricante Produttore
@t [Temperatur Anwendung o o Utilisation a une température Limite de temperatura Temperatura de utilizagao Temperatura di utilizzo
5t fr +5 °C bis +30 °C Temperature use +5°C il +30°C comprise entre +5 °C et +30 °C +5°Ca+30°C +5°Ca+30°C da +5°Ca+30°C
5t Transport et conservation a une Limite de temperatura en el )
_ Temperatur Transport und Temperature transport and storage ; : o . o | Temperatura de transporte e Temperatura di trasporto e
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Luftfeuchte, Begrenzung bei
Lagerung 15 % - 75 % rF

Humidity, limit during storage
15 %-75 %rh

Limites d’humidité pendant le
stockage : 15 % - 75 % HR

S
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Limite de humidade durante o
armazenamento 15 % - 75 % HR

Limitacién de humedad durante el
almacenamiento 15 %-75 % RH

Umidita dell'aria, limite per la
conservazione 15 % - 75 % umid. rel.

Bei beschadigter Verpackung  nicht
verwenden

Do not use if packaging is damaged endommage

Ne pas utiliser si I'emballage est

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

N&o usar se a embalagem estiver

No utilizar si el envase esta danado danificada
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‘ Wichtige Hinweise vor dem ersten Gebrauch
I:I‘il Lesen Sie sorgfaltig die Warn- und Gebrauchshinweise.

* Um sicherzustellen, dass auch bei Personalwechsel jederzeit Zugriff auf diese
Hinweise besteht, bewahren Sie sowohl die Verpackung als auch diese
Bedienungsanleitung auf und informieren Sie Ihre Kolleginnen und Kollegen Uber den
Aufbewahrungsort.
1. Produktbeschreibung
1.1 Verwendungszweck
Die NUK Beruhigungssauger fiir Friihgeborene sind aufgrund ihrer Form und GréBe nur zur
Beruhigung von Friihgeborenen mit einem Gewicht bis max. 2.500 g vorgesehen. Sie sind auch zur
Unterstlitzung des Saugreflexes geeignet und kénnen somit spateres Stillen und Fiittern erleichtern.
Durch den Einsatz des Produkts kdnnen orale Befriedigung sowie ldngere Schlaf- und Ruhephasen
unterstiitzt werden.
Die NUK Beruhigungssauger fur Friihgeborene durfen ausschlieBlich unter Aufsicht von
medizinischem Fachpersonal in neonatalen Stationen verwendet werden.
1.2 Varianten
Die NUK Beruhigungssauger flr Friihgeborene gibt es in zwei Varianten, die sich sowohl an der
GroBe des Mundes als auch an dem Korpergewicht des Frihgeborenen orientieren. Die Angaben
des Kérpergewichts dienen der Orientierung:
 GroBe XS, Sauger in Farbe Griin: fir Babys, die maximal 1.500 g wiegen (< 1.500 g)
* GroBe S, Sauger in Farbe Lila: fiir Babys, die mehr als 1.500 g und maximal 2.500 g wiegen
(>1.500 g bis < 2.500 g)
Die Auswahl der geeigneten SaugergréBe trifft das medizinische Fachpersonal im Einzelfall.
1.3 Funktionsbeschreibung
Die NUK Beruhigungssauger fiir Friihgeborene sind aufgrund ihrer Form und GréBe ausschlieBlich zur
Unterstlitzung des Saugreflexes bei frihgeborenen Kindem vorgesehen. Sie bestehen zu 100 % aus
hochwertigem Silikon (food-grade). Aufgrund des weichen und flexiblen Mundschilds sind die NUK
Beruhigungssauger fir Frihgeborene sanft zur zarten Babyhaut. Die Formen der Mundschilde sind auf
frihkindliche Gesichtskonturen abgestimmt. Die NUK Beruhigungssauger flir Friihgeborene dienen dem
kurzzettigen, oralen und einmaligen Einsatz am frihgeborenen Kind.
Auch im Falle einer CPAP-Therapie mit nicht-invasiven Beatmungsmasken und Nasenkan(ilen ist es
mdglich, den NUK Beruhigungssauger flr Friihgeborene parallel einzusetzen, sofern die korrekte
Positionierung der Nasenkaniile nicht beeintrachtigt wird. (Abbildung B).
1.4 Kennzeichnungen
Die Bedeutung der Kennzeichnungen finden Sie in der Abbildung A1.
2, Sicherheitshinweise
2.1 Begriffserklarung
Folgende Signalbegriffe finden Sie in dieser Bedienungsanleitung:
Gefahr!
Missachtung der Warnung kann zu einer Lebensgefahr flhren.

Warnung!
Missachtung der Warnung kann ernsthaften Schaden fiir Leib und Leben verursachen.

Vorsicht!
Missachtung der Wamung kann leichte Personenschéden und/oder einen Sach-schaden
verursachen.

2.2 Verwendung nur in der Klinik
Gefahr!
Die NUK Beruhigungssauger fiir Frilhgeborene sind Kleinteile. Wenn sie
verschluckt werden, besteht Lebensgefahr! Sie sind keine Spielzeuge und diirfen
niemals Kindern iiberlassen werden.

Warnung!

Es ist sicherzustellen, dass die NUK Beruhigungssauger fiir Friihngeborene nicht in

den auBerklinischen/hduslichen Bereich gelangen und dass sie niemals bei

Kindern verwendet werden, die gréBer bzw. schwerer sind als in 1.2 vorgegeben.
Die NUK Beruhigungssauger flir Friihgeborene erflillen nicht die Europaische Sicherheitsnorm
(EN 1400). Sauger, die dieser Vorschrift nicht entsprechen, dirfen nur unter ganz bestimmten
Voraussetzungen in den Verkehr gebracht werden. Neben Gestaltung, Beschaffenheit und Gite von
Saugern legt die Norm auch MindestgroBen flr diese Produkte fest. Unter anderem diirfen
Beruhigungssauger ein bestimmtes AuBenmaB nicht unterschreiten, denn kleinere Sauger kénnten in
den Rachen des Kindes gelangen, verschluckt werden oder die Atemwege blockieren.
NUK' Beruhigungssauger fir Friihgeborene (beide GroBen) kdnnen derartige Anforderungen -
bedingt durch die GroBe der speziellen Zielgruppe - nicht erflilen. Deshalb dirfen NUK
Beruhigungssauger fiir Friihgeborene ausschlieBlich fiir den Einsatz unter qualifizierter arztlicher
Aufsicht verwendet werden. Die Anwender haben dafiir Sorge zu tragen, dass diese Produkte
bestimmungsgemas nur bei Kindern bis maximal 2.500 g Kérpergewicht und ausschlieBlich in der
Klinik verwendet werden und dort verbleiben bzw. in der Klinik entsorgt werden.
Diese NUK Beruhigungssauger flr Frihgeborene dirfen keinesfalls den Eltemn mit nach Hause
gegeben werden. Gelangt ein nach den in 1.2 angegebenen GroBen- und Gewichtsangaben zu
Kleiner Sauger in den Mund eines Kindes, das Uber den angegebenen GréBen- und
Gewichtsangaben liegt, besteht ein hohes Gefahrdungspotential. Die NUK Beruhigungssauger flir
Friihgeborene sind ausschiieBlich nach Vorgaben des Herstellers zu verwenden. Jede Verwendung
entgegen den Vorgaben des Herstellers kann die Haftung bzw. Gewahrleistung des Herstellers
mindern oder ausschlieBen.
Wir fordern aus Sicherheitsgriinden dazu auf, die Eltern des friihgeborenen Kindes aufzuklaren,
insbesondere dariber, wie geféhrlich es ist, wenn ein Kind einen zu kleinen Beruhigungssauger in
den Mund bekommt. Wir empfehlen, eine Notiz in der Patientenakte zu machen, dass die Eltern iber
das Gefahrdungspotential aufgeklart wurden, sowie alle NUK Beruhigungssauger fiir
Friihgeborene nach Verwendung einzusammeln und vor Ort sicher zu entsorgen, damit
keine NUK Beruhigungssauger fiir Frilhgeborene mitgenommen werden kdnnen.
2.3 Hygiene

Vorsicht! Um Gesundheitsgefahren zu vermeiden, achten Sie auf eine unversehrte

Verpackung. Priiffen Sie den NUK Beruhigungssauger flr Frihgeborene vor jedem

Gebrauch unbedingt auf seine Unversehrtheit.
Bei unversehrter Verpackung sind die NUK Beruhigungssauger fir Friihgeborene hygienisch
einwandfrei im Sinne von steril bei Prifung nach Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea 2.6.1) und
kénnen sofort verwendet werden. Bei Beschadigung des NUK Beruhigungssaugers flr
Friihgeborene oder der Verpackung sowie nach Ablauf des Verfallsdatums darf das Produkt nicht
mehr verwendet werden.
Die NUK Beruhigungssauger flr Frihgeborene sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Ein mehrmaliger Gebrauch und die damit verbundene mehrfache Desinfektion zur
Verhitung von Infektionen wirde die physikalischen Leistungsmerkmale des Produkts
beeintréchtigen.
24 Aligemeiner Hinweis

Warnung! Im Mund des Kindes darf das Produkt nicht gleichzeitig mit anderen Geraten,

Medikamenten oder Pflegemitteln angewendet werden. Der Einzelfall ist grundsétzlich mit

der/dem zusténdigen Fachérztin/-arzt abzustimmen.

3. Lagemn

Die NUK Beruhigungssauger flr Friihgeborene sollen kihl, trocken und dunkel gelagert werden.
Meiden Sie Lagerorte, deren Temperatur und Luftfeuchtigkeit deutlich tiber Zimmerniveau liegen
(oezogen auf gemaBigte, européische Breiten). Beachten Sie die Begrenzungsangaben zur
Temperatur und Luftfeuchte in Abbildung A1.

3.1 Haltbarkeit

Bei ordnungsgemédBer Lagerung ist das Produkt haltbar bis zum aufgedruckien Datum auf der
Einzelverpackung. Bei nicht vorhandenem oder unleserlichem Aufdruck darf das Produkt nicht verwendet
werden und muss vernichtet werden.

4. Anwendung
Die NUK Beruhigungssauger flr Friihgeborene diirfen ausschiieBlich unter Aufsicht von Klinikpersonal in
neonatalen Stationen von Kliniken verwendet werden.

Art und Dauer der Anwendung sowie die passende GréBe fir das jeweilige Frihgeborene bestimmt die/der
zusténdige Fachérztin/-arzt.

Die Wahl der richtigen GroBe des NUK Beruhigungssaugers fiir Frihgeborene sollte stets Uberpriift werden,
besonders wenn das Kind um die 1.500g wiegt, damit rechtzeitig auf den néchst gréBeren NUK
Beruhigungssauger fiir Friihgeborene Gr. S (in Farbe Lila) gewechselt wird. Ab einem Kérpergewicht Uber
2.500 g darf der NUK Beruhigungssauger fur Frihgeborene nicht mehr eingesetzt werden. Wechseln Sie
dann auf das weiterflihrende NUK Beruhigungssauger-Programm in Gr. 0 (NUK Star 0-2 Monate) oder Gr. 1
(NUK Star 0-6 Monate).

5. NUK Schnuller nach dem Klinikaufenthalt

Ist das Friihgeborene so weit entwickelt, dass es entlassen werden kann, darf der NUK Beruhigungssauger
flr Frihgeborene nicht mitgenommen und nicht mehr eingesetzt werden. Wechseln Sie dann auf das
weiterfuhrende NUK Beruhigungssauger-Programm Gr. O (NUK Star 0-2 Monate) oder Gr. 1 (NUK Star 0-6
Monate).

6. Entsorgung
Die NUK Beruhigungssauger flir Friihgeborene miissen vor Ort in der Klinik entsorgt werden, damit sie nicht
mitgenommen werden kénnen (siehe 2.2, letzter Satz).

7. Gewahrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt vertrieben wurde.
7.1 Service-Center

Falls Sie Auffalligkeiten am Produkt oder bei seinem Gebrauch feststellen, kontaktieren Sie uns umgehend.
Die Service-Adressen finden Sie in ,Contact addresses” auf Seite 2.

Flr den Reklamationsfall: Verpackung mit Adresse, Art.-Nr. und LOT-Nr. aufbewahren.

7.2 Hersteller

Mapa GmbH

Industriestr. 21-25

27404 Zeven

Germany

www.nuk.com

Important information before using for the first time

I:Iﬂ Read the warnings and the instructions for use carefully.

¢ In order to ensure that there is always access to these instructions, even if staff change,
retain both the packaging and these instructions for use and inform your colleagues about
where they are kept.
1. Product description
1.1 Intended use
The size and shape of NUK Soothers for Premature Babies mean that they are only suitable for soothing
premature babies weighing a maximum of 2,500 g. They are also suitable for supporting the suckling reflex
and can thus simplify breastfeeding and weaning down the line. Using the product may support oral
satisfaction as well as longer phases of sleep and quiet.
NUK Soothers for Premature Babies must only be used on neonatal wards under the supervision of medical
specialists.
1.2 Variants
Two variants of the NUK Soother for Premature Babies are available, based on both the size of the mouth
and the weight of the premature baby in question. Body weight is used as a guide:
o Size XS, green teat: for babies weighing maximum 1,500 g (< 1,500 g)
e Size S, purple soother for babies weighing over 1,500 g and no more than 2,500 g (> 1,500 g to <
2,500 9)
Specialist medical staff select the right size of soother in the individual case.
1.3 Description of function
The size and shape of NUK Soothers for Premature Babies mean that they are only suitable for supporting
the suckling reflex in children born prematurely. They consist of 100% high-quality (food-grade) silicone.
Their soft, flexible mouth shield ensures that NUK Soothers for Premature Babies are kind to a baby’s
delicate skin. Mouth shield shapes match the facial contours of young babies. NUK Soothers for Premature
Babies are intended for short-term, oral, single use with a premature baby.
It is even possible to use the NUK Soother for Premature Babies in parallel with CPAP therapy using non-
invasive ventilation masks and nasal cannulas - as long as correct positioning of the nasal cannula is not
impaired. (Figure B).
1.4 Labels
The meaning of the labels is explained in figure A1.

2. Safety information

2.1 Explanation of terms

The following indicator words can be found in these instructions for use:
Danger!
Ignoring this warning may lead to a risk to life.

Warning!
Ignoring this warning may cause serious damage to life and limb.

Caution!
Ignoring this warning may cause minor personal injury and/or material damage.

2.2 Use only in hospital

Danger!

NUK Soothers for Premature Babies are small parts. Risk of choking! They are not toys

and must never be left with unsupervised children.

Warning!

Ensure that NUK Soothers for Premature Babies do not get into the out-of-hospital/

domestic sphere and that they are never used with children who are larger or heavier

than specified in ltem 1.2.

NUK Soothers for Premature Babies do not meet the European safety standard (EN 1400). Soothers which
do not meet this specification must only be sold under very specific preconditions. In addition to the design,
composition and quality of soothers, the standard also specifies minimum sizes for these products. Among
other things, soothers must not be below a specific outer dimension, as smaller soothers could get into a
child’s throat, choking him or her or blocking his or her airway.

The size of their specific target group means that NUK Soothers for Premature Babies (both sizes) are
unable to satisfy such requirements. As a result, NUK Soothers for Premature Babies are approved
exclusively for use under qualified medical supervision. Users must ensure that these products are used in
accordance with purpose only on children weighing a maximum of 2,500 g; these products must only be
used in hospital and must remain there or be disposed of in the hospital.

These NUK Soothers for Premature Babies must under no circumstances be given to parents to take home.
If a soother which is too small according to the sizes and weights quoted in Item 1.2 gets into the mouth of
a child which is larger or heavier than the data quoted, the potential risk is high. NUK Soothers for Premature
Babies must only be used in line with the manufacturer’s specifications. Any use in contravention of the
manufacturer’s specifications may reduce or exclude the manufacturer’s liability/warranty.

For safety reasons, we ask you to explain this to the parents of the premature baby, in particular how
dangerous it is if a child gets too small a soother in its mouth. We recommend making a note on the patient
file that parents have had the potential risk explained to them, as well as collecting in all NUK Soothers
for Premature Babies after use and disposing of them safely in situ to stop any NUK Soothers for
Premature Babies being taken away.

2.3 Hygiene

Caution! In order to prevent risks to health, make sure that the packaging is intact. It is essential to

check that the NUK Soother for Premature Babies is intact before using it each time.

If the packaging is intact, NUK Soothers for Premature Babies are completely hygienic, i.e. sterile
when tested in accordance with Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea 2.6.1), and can be used immediately.
Do not continue using the product if the NUK Soother for Premature Babies or the packaging are damaged
or if the expiry date has passed.

NUK Soothers for Premature Babies are intended for single use only. Multiple use and the associated
multiple sterilizing procedures to prevent infection would impair the physical performance characteristics of
the product.

2.4 General note
Warning! The product must not be used in the child’s mouth simultaneously with other devices,
drugs or personal care products. The individual case should always be agreed with the responsible
specialist.
3. Storage
NUK Soothers for Premature Babies should be stored cool, dry and away from light. Avoid storage locations
with a temperature and humidity significantly above those of room level (in relation to moderate European
latitudes). Observe the temperature and humidity limits quoted in figure A1.
3.1 Shelf life
When stored under proper conditions, the product can be used up until the date printed on the individual
pack. The product may not be used and must be destroyed if the date is not present or is illegible.

4, Use

NUK Soothers for Premature Babies must only be used on neonatal wards of hospitals under the
supervision of hospital staff.

The responsible specialist determines the type and duration of use of the soother, as well as the correct size
for the premature baby in question.

Always check that the correct size of NUK Soother for Premature Babies has been selected, especially if the
child weighs around 1,500 g, so that a switch can be made to the next-largest NUK Soother for Premature
Babies size S (purple) in good time. The NUK Soother for Premature Babies must not be used once the
baby weighs more than 2,500 g. You should then switch to the next NUK soother range in size 0 (NUK Star
0-2 months) or size 1 (NUK Star 0-6 months).

5. NUK soothers after a hospital stay

Once the premature baby has developed enough to be discharged, the NUK Soother for Premature Babies
must not be taken away and must not continue to be used. You should then switch to the next NUK soother
range size 0 (NUK Star 0-2 months) or size 1 (NUK Star 0-6 months).

6. Disposal
NUK Soothers for Premature Babies must be disposed of on-site at the hospital to prevent them being
taken away (see 2.2, last sentence).

7. Warranty
The statutory terms of the country in which the product is sold apply.

7.1 Service Centre
If you notice anything unusual about the product or its use, contact us at once.

The addresses for service can be found under “Contact addresses” on page 2.
Retain the address, article no. and LOT no. in case of complaints.

7.2 Manufacturer

Mapa GmbH

Industriestr. 21-25

27404 Zeven

Germany

www.nuk.com

Remarques importantes avant la premiére utilisation

EE Veuillez lire attentivement la notice d'utilisation et les avertissements.

e Afin que I'accés a ces informations soit toujours garanti méme lorsque le personnel
change, vous devez conserver I'emballage et la présente notice d’emploi et informer vos
collegues de I'endroit ou ils sont rangés.
1. Description du produit
1.1 Usage prévu
En raison de leur forme et de leurs dimensions, les sucettes NUK pour prématurés sont exclusivement
congues pour apaiser les prématurés dont le poids ne dépasse pas 2 500 g. Elles peuvent également servir
a favoriser le réflexe de succion et faciliter ainsi I'allaitement et le nourrissage par la suite. L'utilisation du
produit permet de favoriser la satisfaction orale ainsi que I'allongement des phases de sommeil et de calme.
Ces sucettes NUK pour prématurés sont réservées aux services de néonatalogie et doivent étre utilisées
exclusivement sous la surveilance du personnel médical.
1.2 Versions
Cette sucette NUK pour prématurés se décline en deux versions, dont I'utilisation varie aussi bien en
fonction de la taille de la bouche du prématuré mais aussi de son poids. Le poids indiqué sert d’orientation :
* Taille XS, sucette de couleur verte : pour les nourrissons pesant maximum 1 500 g (< 1500 g)
e Taille S, sucette de couleur violette : pour les nourrissons pesant plus de 1500 g et 2500 g au
maximum (> 1500 g et < 2500 g)
Le personnel médical choisit la taille de sucette adaptée au cas par cas.
1.3 Description du fonctionnement
En raison de leur forme et de leurs dimensions, les sucettes NUK pour prématurés sont exclusivement
congues pour favoriser le réflexe de succion des enfants prématurés. Elles se composent a 100 % de
siicone de qualité (alimentaire). En raison de leur collerette douce et souple, ces sucettes NUK pour
prématurés sont douces pour la peau fragile des bébés. La géométrie de la collerette est adaptée aux
contours du visage des bébés prématurés. Ces sucettes NUK pour prématurés sont destinées a un usage
de courte durée, oral et unique par les enfants prématurés.
Méme en cas de thérapie CPAP avec des masques respiratoires et des canules nasales non-invasifs, il est
possible d'utiliser en parallele les sucettes NUK pour prématurés, dans la mesure ou elles ne génent pas le
bon positionnement de la canule nasale. (Figure B).
1.4 Symboles
Les symboles sont expliqués sur l'illustration A1.

2. Consignes de sécurité

2.1 Légende

Les termes signalétiques suivants sont utilisés dans la présente notice d’emploi :
Danger !
Le non-respect de cet avertissement peut entrainer un danger de mort.

Avertissement !
Le non-respect de cet avertissement entraine des risques de blessures graves et un danger de mort.

Attention !
Le non-respect de cet avertissement entraine des risques de blessures 1égéres et/ou de dommages
matériels.
2.2 Usage réservé aux établissements hospitaliers
Danger !
Les sucettes NUK pour prématurés sont des piéces de petite taille. Elles représentent un
risque mortel en cas d’'ingestion! Ces dispositifs ne sont pas des jouets et ne doivent
jamais étre laissés a des enfants.
Avertissement !
Il est essentiel d’empécher tout usage des sucettes NUK pour prématurés dans un
contexte extrahospitalier/domestique, mais aussi de veiller a ce qu’elles ne soient jamais
utilisées par des enfants plus gros ou plus lourds que ne l'indique la section 1.2.
Les sucettes NUK destinées aux prématurés ne répondent pas a la norme de sécurité européenne
EN 1400. De fait, les sucettes non conformes a cette norme ne peuvent étre mises en service qu'a certaines
conditions tres précises. Outre les aspects relatifs a la conception, les caractéristiques matérielles et la
qualité du produit, la norme fixe également les dimensions minimales des sucettes. Entre autres criteres,
des dimensions extérieures minimales sont imposées aux sucettes qui, si elles sont trop petites, risquent de
passer dans la gorge de I'enfant, d'étre ingérées ou de Iui bloquer les voies respiratoires.
Les sucettes NUK pour prématurés (les deux tailles) ne sont pas en mesure de remplir ces exigences en
raison de la taille du groupe cible spécifique visé. C’est pourquoi les sucettes NUK pour prématurés peuvent
uniquement servir a une utilisation sous surveillance médicale spécialisée. Les utilisateurs s’engagent a
veiller & ce que ces produits soient employés de maniére conforme, par des enfants dont le poids n’excéde
pas 2 500 g, exclusivement et dans un établissement hospitalier et qu'ils y restent ou soient éliminés dans
I'établissement.
Ces sucettes NUK pour prématurés ne doivent en aucun cas étre remises aux parents a la sortie de
I'hépital. Dans la bouche d’un enfant dépassant les indications de taille et de poids, une sucette trop petite
au regard des indications de taille et de poids de la section 1.2 représente un risque mortel. Les sucettes
NUK pour prématurés doivent étre exclusivement utilisées dans le cadre des prescriptions du fabricant. Tout
usage contrevenant aux prescriptions du fabricant est susceptible d’amoindrir ou d'exclure la responsabilité
ou la garantie du fabricant.
Pour des raisons de sécurité, nous vous demandons d'informer les parents des enfants prématurés du
danger qu'il existe a mettre une sucette de trop petite taile dans la bouche d'un enfant. Nous
recommandons de laisser une note dans le dossier parent afin que les parents soient informés du potentiel
danger, mais aussi de collecter les sucettes NUK pour prématurés aprés usage et de les éliminer
de maniére sécurisée sur site, afin qu’aucune sucette NUK pour prématurés ne puisse étre
emportée.
2.3 Hygiéne
Attention ! Afin d'éviter tout risque pour la santé, veillez & ce que I'emballage soit intact. Avant
chaque utilisation, assurez-vous systématiquement que la sucette NUK pour prématurés est
intacte.
Les sucettes NUK pour prématurés dont I'emballage est intact présentent une hygiene impeccable, sont
donc stériles selon un contrble conforme & la Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea 2.6.1) et peuvent étre
immédiatement utilisées. La sucette NUK pour prématurés ne doit plus étre utilisée si elle est abimée, si son
emballage est abimé ou si la date de péremption est dépassée.
Les sucettes NUK pour prématurés sont exclusivement réservées a un usage unique. Une utilisation répétée
altérerait les caractéristiques physiques du produit dans la mesure ou des procédures de stérilisation a
répétition seraient nécessaires pour prévenir toute infection.
2.4 Remarque générale
Avertissement ! Le produit ne doit pas étre associé a d'autres dispositifs médicaux oraux,
médicaments ni produits de soin dans la bouche de I'enfant. Toujours décider au cas par cas en
accord avec le médecin compétent.
3. Conservation
Les sucettes NUK pour prématurés doivent étre conservées dans un endroit frais, sec et sans lumiere.
Evitez les endroits dont la température et le taux d’humidité sont nettement supérieurs au niveau d’une
piece habitée (si I'on se réfere aux latitudes tempérées européennes). Respectez les indications de limitation
de température et d’humidité ambiantes en illustration A1.

3.1 Durée de conservation

Dans des conditions de conservation correctes, le produit se conserve jusqu’a la date imprimée sur
I'emballage individuel. Si la date imprimée est ilisible ou absente, le produit ne doit pas étre utilisé et doit
étre détruit.

4. Utilisation

Les sucettes NUK pour prématurés doivent étre utilisées exclusivement sous la surveillance du personnel
hospitalier des services de néonatalogie.

Le médecin en charge de I'enfant prématuré décide du type de produit utilisé, de la durée d'utilisation et de
la taille appropriée.

L’adéquation de la taille de la sucette NUK pour prématurés doit étre vérifiée en permanence, en particulier
si I'enfant pese autour de 1 500 g, pour passer a la taille supérieure S (de couleur violette) a temps. Au-dela
d’'un poids corporel de 2 500 g, la sucette NUK pour prématurés ne doit plus étre utilisée. Vous pouvez
alors passer a la gamme suivante de sucettes NUK, en optant pour la taille 0 (NUK Star 0-2 mois) ou la taille
1 (NUK Star 0-6 mois).

5. Sucettes NUK apres I'hospitalisation

Une fois I'enfant prématuré suffisamment développé pour étre autorisé a sortir de I'établissement hospitalier,
la sucette NUK pour prématurés ne doit pas étre emportée a domicile et ne doit plus étre utilisée. Vous
pouvez alors passer & la gamme suivante de sucettes NUK, en optant pour la taille 0 (NUK Star 0-2 mois) ou
la taille 1 (NUK Star 0-6 mois).

6. Elimination

Les sucettes NUK pour prématurés doivent étre éliminées sur site, dans I'établissement hospitalier, afin
d’empécher qu’elles puissent étre emportées a domicile (voir 2.2, derniere phrase).

7. Garantie

Les clauses de garantie sont régies par les dispositions 1égales du pays dans lequel le produit a été vendu.
7.1 SAV.

Si vous constatez des anomalies directement sur le produit ou pendant son utilisation, merci de nous
contacter dans les plus brefs délais.

Vous trouverez les adresses des S.A.V. au paragraphe « Contact addresses » a la page 2.

En les cas de réclamation : conserver I'emballage avec 'adresse, la référence et le n° de lot.
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Indicaciones importantes previas a la primera utilizacion

I:Iil Lea atentamente las advertencias y las instrucciones de uso.

* Para garantizar que estas indicaciones sean accesibles en todo momento, incluso en
caso de cambio del personal, conserve tanto el embalaje como estas instrucciones de uso,
e informe a sus comparieros y comparieras acerca de su lugar de conservacion.
1. Descripcion del producto
1.1 Uso previsto
Por su forma y tamafio, los chupetes NUK para bebés prematuros estan previstos Unicamente para calmar
a bebés prematuros hasta un peso maximo de 2500 g. También son adecuados como ayuda al reflejo de
succion y, por tanto, pueden facilitar posteriormente la alimentacion y la lactancia. El uso de este producto
puede contribuir a la satisfaccién oral y a mantener fases mas largas de suefio y descanso.
Los chupetes NUK para bebés prematuros deben utilizarse Unicamente bajo la supervision del personal
médico cualificado en unidades de neonatologia.
1.2 Variantes
Los chupetes NUK para bebés prematuros estan disponibles en dos variantes orientadas tanto al tamario de la
boca como al peso corporal del bebé prematuro. Las especificaciones del peso corporal son una orientacion:
¢ Tamario XS, chupete de color verde: para bebés con un peso maximo de 1500 g (<1500 g)
® Tamario S, chupete de color lila: para bebés con un peso superior a 1500 g, hasta un méximo de
2500 g (>1500 g hasta <2500 g)
El personal médico cualificado debera elegir el tamafio adecuado del chupete en cada caso concreto.
1.3 Descripcion del funcionamiento
Por su forma y tamanio, los chupetes NUK para bebés prematuros estan previstos Unicamente como ayuda
al reflejo de succién de bebés prematuros. Estén fabricados con un 100 % de silicona de alta calidad (grado
alimentario). Por su escudo blando y flexible, los chupetes NUK para bebés prematuros son suaves para la
delicada piel del bebg. Las formas de los escudos estan adaptadas al contorno facial de los lactantes. Los
chupetes NUK para bebés prematuros estan previstos para el uso breve, oral y Unico en el bebé prematuro.
En caso de terapia de CPAP con mascarilas respiratorias no invasivas y canulas nasales, también es
posible utilizar paralelamente el chupete NUK para bebés prematuros, siempre y cuando no afecte al
posicionamiento correcto de la canula nasal. (Figura B).
1.4 Simbolos
El significado de los simbolos se encuentra en la figura A1.

2. Indicaciones de seguridad

2.1 Explicacion de conceptos

En estas instrucciones de uso encontrara los siguientes conceptos sefializados:
iPeligro!
La no observancia de la advertencia puede causar peligro de muerte.

iAdvertencia!
No seguir las advertencias puede causar lesiones corporales graves o incluso la muerte.

iPrecaucion!
No sequir las advertencias puede causar dafos personales leves o dafios materiales.

2.2 Uso exclusivo en el dmbito hospitalario
iPeligro!
Los chupetes NUK para bebés prematuros son piezas pequenas. jExiste peligro de
muerte en caso de ingestion! No son juguetes y no deben entregarse nunca a los nifios.

iAdvertencia!

Debe asegurarse que los chupetes NUK para bebés prematuros no lleguen al ambito no

hospitalario o doméstico y que no se utilicen nunca en nifios que tengan un peso o

tamano mayor que el especificado en el apartado 1.2.
Los chupetes NUK para prematuros no cumplen la Normativa de seguridad europea (EN 1400). Los
chupetes que no cumplen esta normativa solo se deben comercializar en unas condiciones muy
determinadas. Ademas del disefio, las caracteristicas y la calidad de los chupetes, esta normativa establece
también los tamafios minimos para este tipo de productos. Entre otras cosas, el tamafio de los chupetes no
debe ser menor que una medida exterior determinada, ya que los chupetes més pequefios podrian penetrar
en la garganta del bebg, tragarselos o bloquear las vias respiratorias.
Los chupetes NUK para bebés prematuros (ambos tamafios) no pueden cumplir este tipon de requisitos,
debido al tamario del grupo especial de usuarios. Por esta razon, los chupetes NUK para bebés prematuros
deben utilizarse Unicamente bajo supervision médica cualificada. Los usuarios son responsables de que
estos productos se utilicen correctamente solo en nifios con un peso corporal maximo de 2500 g y
Unicamente en la clinica, asi como de que permanezcan en la clinica o se eliminen a través de la misma.
Estos chupetes NUK para bebés prematuros no se deben entregar bajo ninguin concepto a los padres para
que se los lleven a casa. En caso de que un chupete demasiado pequefio segln el peso y tamafio
especificados en el apartado 1.2 llegase a la boca de un niflo cuyo peso y tamafio superen los indicados,
existe un elevado potencial de peligro. Los chupetes NUK para bebés prematuros deben utilizarse
Unicamente siguiendo las especificaciones del fabricante. Todo uso que no cumpla las especificaciones del
fabricante puede reducir o anular la responsabilidad o garantia del fabricante.
Por motivos de seguridad pedimos que se informe a los padres del bebé prematuro, particularmente sobre €l
peligro que representa si un chupete demasiado pequerio llega a la boca de un nifio. Recomendamos anotar en el
expediente del paciente que se ha informado a los padres acerca del potencial de peligro, y que todos los
chupetes NUK para bebés prematuros se recojan y se eliminen en la propia clinica de forma
segura, para que ningun chupete NUK para bebés prematuros se pueda sacar de la misma.
2.3 Higiene

iPrecaucion! Con el fin de evitar riesgos para la salud, compruebe que el envase esté intacto. Inspeccione
A siempre el chupete NUK para bebés prematuros antes de cada uso para verificar que esta intacto

Si el envase estd intacto, los chupetes NUK para bebés prematuros se encuentran en perfecto estado de
higiene en el sentido de esterilidad comprobada segun la Ph. Eur. (Farmacopea Europea 2.6.1) y se pueden
utilizar inmediatamente. El chupete NUK para bebés prematuros ya no se debe utilizar si el producto o el
embalaje estan dafiados o se ha superado la fecha de caducidad.
Los chupetes NUK para bebés prematuros estan destinados exclusivamente a un uso Unico. Su
reutilizacién y la consiguiente desinfeccion repetida para la prevencion de infecciones perjudicaria las
caracteristicas fisicas del producto.
2.4 Informacién general
iAdvertencia! No se permite utilizar el chupete en la boca del nifio junto con otros equipos
médicos, medicamentos o productos de tratamiento. El caso concreto se deberd acordar, por
principio, con el/la médico especialista responsable.

3. Almacenamiento

Los chupetes NUK para bebés prematuros deben almacenarse en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite
almacenarlos en lugares en los que las temperaturas o la humedad ambiental sean considerablemente
superiores a los valores habituales en interiores (referido a latitudes europeas moderadas). Tenga en cuenta
los limites para la temperatura y la humedad especificados en la figura A1.

3.1 Conservacion

En caso de aimacenamiento correcto, el producto se conserva hasta la fecha impresa en el embalaje individual. En
caso de que falte el documento o no sea legible, no deberd utiizarse el producto y habra que desechario.

4, Utilizacion

Los chupetes NUK para bebés prematuros deben utilizarse Unicamente bajo la supervision del personal
hospitalario en unidades de neonatologia de hospitales.

El médico especializado determinara el tipo y la duracion de la aplicacién, asi como el tamafio adecuado
para el bebé prematuro en cuestion.

Siempre se debera revisar la eleccién del tamafio adecuado del chupete NUK para bebés prematuros,
sobre todo si el nifio pesa alrededor de los 1500 g, para pasar a tiempo al siguiente chupete NUK para
bebés prematuros mas grande del tamafio S (de color lila). A partir de un peso corporal que supere los

2500 g, el chupete NUK para bebés prematuros ya no debera utilizarse. Entonces se deberd pasar al
programa de chupete NUK posterior con los tamafios 0 (NUK Star 0-2 meses) 0 1 (NUK Star 0-6 meses).

5. Chupetes NUK fuera del hospital

Cuando el bebé prematuro se haya desarrollado lo suficiente para ser dado de alta, el chupete NUK para
bebés prematuros no podra sacarse del hospital y no debera seguir utilizandose. Entonces se debera pasar
al programa de chupete NUK posterior con los tamarfios 0 (NUK Star 0-2 meses) 0 1 (NUK Star 0-6 meses).
6. Eliminacion

Los chupetes NUK para bebés prematuros deberan eliminarse en la propia clinica, para evitar que salgan
de la misma (consultar el apartado 2.2 Ultima frase).

7. Garantia

Se aplican las disposiciones legales del pais en el que se ha comercializado el producto.

7.1 Centro de servicio técnico

Si detecta anomalias en el producto o en el uso del mismo, pdngase en contacto con nosotros
inmediatamente.

Encontrara direcciones del servicio técnico (ver «Contact addresses» en la pagina 2).

En caso de reclamacion: conserve el embalaje con la direccion, el nimero de referencia y el nimero de lote.
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Informacdes importantes antes da primeira utilizacao

I:Iﬂ Leia cuidadosamente as adverténcias e instrugoes de utilizagao.

* Para assegurar que também na mudanga de pessoal ha acesso permanente a estas
informagdes, guarde tanto a embalagem como estas instrucdes de utilizacdo e informe
o0s(as) seus/suas colegas onde estao guardadas.
1. Descri¢ao do produto
1.1 Utilizacao prevista
Devido a sua forma e tamanho, as chupetas NUK para prematuros destinam-se apenas a acalmar bebés
prematuros com um peso de até max. 2500 g. As chupetas s&o também ideais para apoiar o reflexo de sucgéo
podendo, assim, facilitar a posterior amamentagdo e aimentag@o do prematuro. A utiizagdo do produto pode
contribuir para a satisfagdo oral do prematuro e para periodos mais longos de sono e de repouso.
As chupetas NUK para prematuros s6 podem ser utilizadas sob a supervisao de profissionais de saude, nas
enfermarias de neonatologia.
1.2 Variantes
As chupetas NUK para prematuros estéo disponiveis em duas variantes, em fungdo do tamanho da boca e
do peso do prematuro. As indicagdes do peso servem de orientagéo:
¢ tamanho XS, chupeta de cor verde: para bebés com um peso maximo de 1500 g (< 1500 g)
¢ tamanho S, chupeta de cor lilds: para bebés que pesam mais de 1500 g e menos de 2500 g (>
1500 g até < 2500 g)
A selegéo do tamanho de chupeta adequado é feita pelo pessoal médico qualificado caso a caso.
1.3 Descricao do funcionamento
Devido a sua forma e tamanho, as chupetas NUK para prematuros destinam-se exclusivamente a apoiar o
reflexo de sucgéo de bebés prematuros. Sao 100% feitas de silicone de alta qualidade (grau alimenticio).
Gragas ao escudo bucal macio e flexivel, as chupetas NUK para prematuros séo suaves para a pele
delicada do bebé. As formas dos escudos bucais estao adaptadas aos contornos faciais dos prematuros.
As chupetas NUK para prematuros destinam-se a uma utiizacdo oral tempordria e Unica no bebé
prematuro.
Mesmo no caso de terapia CPAP — com mascara de ventilagao ndo invasiva e canulas nasais — € possivel
utilizar a chupeta NUK para prematuros em paralelo, desde que o posicionamento correto da canula nasal
nado seja comprometido. (Figura B).
1.4 Rotulos
0O significado dos rétulos encontra-se na figura A1.

2. Instrucdes de seguranca

2.1 Esclarecimento dos termos

Os seguintes termos de aviso encontram-se nestas instruges de utilizagao:
Perigo!
A ndo observancia do aviso pode resultar em morte.

Adverténcia!
Ando observancia do aviso pode provocar um dano grave fisico e letal.

Precaucao!
An&o observancia do aviso pode provocar danos ligeiros pessoais e/ou materiais.

2.2 Utilizagao apenas no hospital
Perigo!
As chupetas NUK para prematuros sdo pegas pequenas. Se forem engolidas, existe
perigo de vida! Nao sao brinquedos e nunca podem ser utilizados sem supervisao.

Adverténcia!

Deve garantir-se que as chupetas NUK para prematuros ndo sejam utilizadas fora do

ambito hospitalar e que nunca sejam utilizadas em criangas maiores ou mais pesadas do

que o especificado no ponto 1.2.
As chupetas NUK para prematuros ndo estdo em conformidade com a norma de seguranca europeia
(EN 1400). As chupetas que ndo estdo em conformidade com esta norma sé podem ser postas em
circulagéo sob determinadas condigOes. Para além do design, das propriedades e da qualidade das
chupetas, a norma também especifica tamanhos minimos para estes produtos. Entre outros aspetos, as
chupetas ndo podem ter uma medida externa inferior a um valor especificado, pois as chupetas mais
peguenas podem entrar na garganta do bebg, ser engolidas ou bloquear as vias respiratérias.
As chupetas NUK para prematuros (ambos os tamanhos) poderdo ndo cumprir estes requisitos,
dependendo do tamanho do grupo-alvo especifico. Assim sendo, as chupetas NUK para prematuros
apenas podem ser utilizadas sob supervisdo de profissionais de satde qualificados. Os utilizadores devem
assegurar que estes produtos sO sejam utilizados, como previsto, em criangas até um peso méaximo de
2500 g e apenas em ambiente hospitalar e que ai permanecem ou que sejam descartados no hospital.
Estas chupetas NUK para prematuros ndo podem, em nenhuma circunstancia, ser dadas aos pais para
levar para casa. Se uma chupeta demasiado pequena (segundo as especificacdes de tamanho e de peso
indicadas no ponto 1.2) entrar na boca de uma crianca que esteja acima das especificagdes de tamanho e
de peso indicadas, existe um elevado potencial de risco. As chupetas NUK para prematuros tém de ser
utilizadas exclusivamente de acordo com as especificacdes do fabricante. Qualquer utilizagdo contréria as
instrucdes do fabricante, pode reduzir ou excluir a responsabilidade ou a garantia do fabricante.
Por motivos de seguranga, pedimos que os pais do bebé prematuro sejam informados, em particular sobre
0 quao perigoso é se colocarem uma chupeta demasiado pequena na boca da crianga. Recomendamos
que se anote no processo do paciente que os pais foram informados dos riscos inerentes a utilizagao das
chupetas e que todas as chupetas NUK para prematuros sejam recolhidas apds a utilizagao e
descartadas de forma segura em ambiente hospitalar, de modo a garantir que nenhuma chupeta
NUK para prematuros possa ser levada para casa.
2.3 Higiene

Cuidado! Para evitar riscos para a salde, certifique-se de que a embalagem esté intacta. Antes de
A cada utilizagao, verifique impreterivelmente a integridade da chupeta NUK para prematuros.

Se a embalagem estiver intacta, as chupetas NUK para prematuros estdo em perfeitas condi¢des de
higiene, isto é, estéreis quando testadas de acordo com a Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea 2.6.1),
podendo ser utilizadas de imediato. O produto ndo pode ser utilizado em caso de danos na chupeta NUK
para prematuros ou na embalagem, assim como apos expiragao da data de validade.
As chupetas NUK para prematuros séo exclusivamente de utilizagéo Unica. A utiizagéo repetida e a desinfecao
mittipla associada para prevenir infegOes prejudicariam as caracteristicas fisicas do produto.
2.4 Indicacéo geral
Aviso! O produto ndo pode ser utilizado na boca da crianga juntamente com outros dispositivos
médicos, medicamentos ou produtos de cuidados de salde. Regra geral, os casos isolados
devem ser discutidos com a/o médica/o especialista responsavel.

3. Conservagdo

As chupetas NUK para prematuros devem ser armazenadas num local fresco, seco e escuro. Evite locais
de armazenamento com temperatura € humidade no ar claramente acima da temperatura € humidade
ambiente (relativo a climas europeus moderados). Respeite os limites de temperatura e de humidade
indicados na figura A1.

3.1 Validade

Quando armazenado corretamente, o produto pode ser usado até a data impressa na embalagem individual. Se a
impresséo nao estiver disponivel ou for llegivel, o produto ndo pode ser utilizado e tera de ser destruido.

4. Utilizagao

As chupetas NUK para prematuros s6 podem ser utilizadas sob a supervisao de profissionais de saude, nas
enfermarias de neonatologia hospitalares.

O tipo e a duragdo da utilizagdo, assim como o tamanho adequado para o respetivo prematuro, €
determinado pela/o médica/o especialista.

A escolha do tamanho certo da chupeta NUK para prematuros deve ser sempre verificada, especialmente
se a crianga pesar cerca de 1500 g, para que seja mudado atempadamente para o tamanho de chupeta
NUK para prematuros seguinte S (na cor lilas). A partir de um peso superior a 2500 g, a chupeta NUK para
prematuros ndo pode ser mais utiizada. Mude depois para a gama seguinte de chupetas NUK, nos
tamanhos 0 (NUK Star 0-2 meses) ou 1 (NUK Star 0-6 meses).

5. Chupetas NUK apds a estadia no hospital

Logo que o bebé prematuro tenha evoluido o suficiente para receber alta, a chupeta NUK para prematuros
n&o pode ser levada para casa, nem pode continuar a ser utilizada. Mude depois para a gama seguinte de
chupetas NUK, nos tamanhos 0 (NUK Star 0-2 meses) ou 1 (NUK Star 0-6 meses).

6. Eliminacao

As chupetas NUK para prematuros devem ser eliminadas no hospital, para evitar que sejam levadas para
casa (ver secgdo 2.2, Ultima frase).

7. Garantia

Séo validas as disposicoes legais do pais em que o produto foi vendido.

7.1 Centro de assisténcia técnica

Caso constate alguma anomalia no produto ou durante a utiizagdo do mesmo, contacte-nos imediatamente.
Encontra os enderego da assisténcia técnica na (ver "Contact addresses" na pagina 2).

Para 0 caso de reclamagao: guarde a embalagem com o enderego, a ref.? e 0 n.° de lote.
7.2 Fabricante

Mapa GmbH

Industriestr. 21-25

27404 Zeven

Alemanha

www.nuk.com

Avvertenze importanti per il primo utilizzo

EE Leggere attentamente le awvertenze e le modalita d'impiego.

¢ Per assicurare che anche in caso di cambio del personale queste avvertenze siano
accessibili in qualsiasi momento, conservare sia I'imballaggio sia il presente manuale
d’uso e informare i colleghi del luogo in cui sono conservati.
1. Descrizione del prodotto
1.1 Uso previsto
Per via della forma e delle dimensioni, i succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri sono adatti
solo per calmare neonati prematuri di peso fino a max. 2.500 g. Sono idonei anche per favorire il
riflesso della suzione, pertanto possono anche facilitare il successivo allattamento e I'alimentazione.
L'uso del prodotto pud essere d'aiuto per I'appagamento orale e per prolungare le fasi di sonno e
riposo.
| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri devono essere utilizzati esclusivamente sotto la
sorveglianza di personale medico specializzato nelle stazioni neonatali.
1.2 Varianti
| succhietti calmanti NUK per neonati prematuri sono disponibili in due varianti, in base sia alla
grandezza della bocca sia al peso corporeo del bambino nato prematuro. Il peso corporeo indicato
serve come riferimento:
¢ Misura XS, succhietto di colore verde: per neonati di peso massimo 1.500 g (< 1.500 g)
¢ Misura S, succhietto di colore lilla: per neonati di peso superiore a 1.500 g e massimo 2.500 g
(da>1.500ga<2.500¢9)
La misura adatta del succhietto viene scelta dal personale medico specializzato caso per caso.
1.3 Descrizione del funzionamento
Per via della forma e delle dimensioni, i succhietti caimanti NUK per bambini nati prematuri sono stati
concepiti esclusivamente per favorire il riflesso della suzione nei bambini nati prematuri. Sono costituiti al
100% da silicone di alta qualita (food-grade). Grazie allo scudo morbido e flessibile, | succhietti calmanti NUK
per bambini nati prematuri sono delicati sulla pelle sensibile dei neonati. Le forme degli scudi sono
ergonomiche per il profilo del viso dei bambini nella prima infanzia. | succhietti calmanti NUK per bambini nati
prematuri sono destinati allimpiego orale monouso, per un breve periodo, sui bambini nati prematuri.
Anche in caso di terapia CPAP con mascherine respiratorie non invasive e cannule nasali & possibile
usare in parallelo i succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri, a condizione che non venga
compromesso il corretto posizionamento delle cannule nasali. (Figura B).
1.4 Etichette
II'significato delle etichette € riportato nella figura A1.

2. Awvertenze di sicurezza
2.1 Spiegazione dei termini
Nel presente manuale d'uso troverete le seguenti segnalazioni:
Pericolo!
L'inosservanza di questa avvertenza pud comportare il pericolo di morte.

Avvertenza!
L'inosservanza di questa avvertenza puo essere pericolosa per la salute ¢ la vita.

Attenzione!
L'inosservanza di questa avvertenza puo provocare danni alle persone lievi /0 alle cose.

2.2 Utilizzo solo in ospedale
Pericolo!
| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri sono di piccole dimensioni.
Pericolo di morte se vengono ingoiati! Non sono giocattoli e non devono mai essere
lasciati ai bambini.
Avvertenzal
E necessario assicurarsi che i succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri
non giungano nell’area extraclinica/domestica e che non siano mai usati da bambini
con una grandezza della bocca o un peso superiori a quanto indicato al punto 1.2.
| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri non sono conformi alla norma di sicurezza
europea (EN 1400). | succhietti che non sono conformi a questa norma possono essere messi in
circolazione solo in condizioni molto specifiche. Oltre alla struttura, alle caratteristiche e alla qualita dei
succhietti, la norma definisce anche le dimensioni minime di questi prodotti. In particolare, i succhietti
calmanti non devono avere dimensioni esterne inferiori a una determinata misura, in quanto i succhietti
piu piccoli potrebbero finire nella faringe del bambino, essere ingeriti o bloccare le vie aeree.
| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri (di entrambe le misure) non possono soddisfare
tali requisiti per via delle caratteristiche del particolare gruppo target. Pertanto i succhietti calmanti NUK
per bambini nati prematuri devono essere utilizzati esclusivamente sotto la supervisione di personale
medico qualificato. L'utente deve quindi assicurarsi che questi prodotti siano utilizzati soltanto nei
bambini con un peso corporeo massimo di 2.500 g e nel rispetto delle disposizioni previste. Possono
essere usati esclusivamente in ospedale, dove devono rimanere ed essere poi smaltiti.
Questi succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri non devono in nessun caso essere portati a
casa dai genitori. Se un succhietto troppo piccolo per la grandezza della bocca e il peso secondo
quanto indicato al punto 1.2 entra nella bocca di un bambino con bocca e peso maggiori di quanto
indicato, sussiste un potenziale pericolo elevato. | succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri
devono essere utilizzati esclusivamente secondo le istruzioni del fabbricante. Qualsiasi utilizzo contrario
alle prescrizioni del fabbricante puo ridurre la responsabilita o invalidare la garanzia del fabbricante.
Per motivi di sicurezza invitiamo a informare i genitori dei bambini nati prematuri in particolare del pericolo
costituito da un succhietto calmante troppo piccolo che entra nella bocca di un bambino. Consigliamo di
inserire un appunto nella cartella clinica del paziente indicante che i genitori sono stati informati del potenziale
pericolo. Inoltre, consigliamo di raccogliere tutti i succhietti calmanti NUK per bambini nati
prematuri dopo Puso e di smaltirli in loco in modo sicuro, in modo da escludere che i
succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri siano portati fuori dall’ospedale.
2.3 Igiene
Attenzione! Per evitare pericoli per la salute, controllare che I'mballaggio sia integro. Prima di
ogni utilizzo controllare tassativamente che il succhietto calmante NUK per bambini nati
prematuri sia integro.
Con l'mballaggio integro, i succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri sono igienicamente perfetti dal
punto di vista della sterilita al test secondo Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea 2.6.1) e possono essere
utilizzati immediatamente. Il prodotto non deve pit essere utiizzato se il succhietto calmante NUK per bambini
nati prematuri o I'mballaggio sono danneggiati e a seguito della data di scadenza.
| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri sono destinati esclusivamente all'utilizzo
monouso. L'utiizzo multiplo e la relativa disinfezione multipla volta a prevenire infezioni
comprometterebbero le caratteristiche prestazionali fisiche del prodotto.
2.4 Awvertenze generali
Avvertenza! || bambino non deve tenere in bocca il prodotto assieme ad aftri disposttivi, medicinali
A 0 prodotti per la cura del corpo. Nei singoli casi consigliamo di rivolgersi al medico competente.

3. Conservazione

| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri devono essere conservati in un luogo fresco,
asciutto e buio. Evitare luoghi di conservazione dove la temperatura e 'umidita dell'aria superano
notevolmente i valori ambientali (in riferimento alla latitudine temperata europea). Osservare i valori limite
per la temperatura e I'umidita dellaria riportati nella figura A1.

3.1 Durata

Se conservato in modo conforme, il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza stampata
sulla confezione. Se la data stampata manca o ¢ illeggibile non utilizzare il prodotto e gettarlo.

4. Utilizzo

| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri devono essere utilizzati esclusivamente sotto la
sorveglianza di personale ospedaliero nelle stazioni neonatali degli ospedali.

II'tipo e la durata di utilizzo e la misura adatta per ciascun bambino nato prematuro sono stabiliti dal
medico specializzato competente.

Controllare sempre che la misura scelta del succhietto calmante NUK per bambini nati prematuri sia
corretta, in particolare se il bambino pesa intorno a 1.500 g, in modo da passare tempestivamente al
succhietto calmante NUK per bambini nati prematuri piti grande di misura S (di colore lilla). A partire da
un peso corporeo superiore a 2.500 g il succhietto calmante NUK per bambini nati prematuri non deve
piu essere utilizzato. Passare quindi al successivo programma di succhietti calmanti NUK di misura 0
(NUK Star 0-2 mesi) oppure di misura 1 (NUK Star 0-6 mesi).

5. Succhietti NUK a seguito del soggiorno in ospedale

Se il bambino nato prematuro € sviluppato al punto da poter essere dimesso, il succhietto calmante
NUK per bambini nati prematuri non pud essere portato a casa e non pud pil essere utilizzato. Passare
quindi al successivo programma di succhietti calmanti NUK di misura O (NUK Star 0-2 mesi) oppure di
misura 1 (NUK Star 0-6 mesi).

6. Smaltimento

| succhietti calmanti NUK per bambini nati prematuri devono essere smaltiti localmente in ospedale in
modo da impedirne I'asportazione (vedere 2.2, ultima frase).

7. Garanzia

Si applicano le condizioni di garanzia vigenti nel Paese di vendita del prodotto.

7.1 Centro assistenza

Se notate particolarita sul prodotto o durante I'utilizzo, contattateci immediatamente.

Gli indirizzi di assistenza si trovano in “Indirizzi di contatto” a pagina 2.

Per un caso di reclamo: Conservare I'imballaggio con indirizzo, codice dell'articolo e numero di lotto.
7.2 Fabbricante
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I:E L&s vamingstexterna och anvandningsanvisningarmna

o FOr att sékerstélla att anvisningarna alltid &r tillgéngliga ska forpackningen och

bruksanvisningen sparas samt alla medarbetare informeras om férvaringsplatsen.
1. Produktbeskrivning
1.1 Avsedd anvéndning
NUK napp for prematura &r endast avsedd for att lugna prematura barn med en vikt pa upp till max
2500 g. De & ocksa lampliga for att stodja sugreflexen och kan dérigenom underldtta senare
amning och matning. Genom anvandning av produkten understddjs oral tillfredsstéllelse samt &ven
langre perioder av sémn och vila.
NUK napp for prematura far endast anvdndas under uppsikt av medicinsk personal pa
neonatalavdelningar.
1.2 Varianter
NUK napp for prematura finns i tva varianter, som &r baserade pé béde storleken pé munnen och
kroppsvikten pa det prematura barnet. Bamets vikt anvands som utgangspunkt:
e Storlek XS, napp i gront: fér spadbarn som véger maximalt 1 500 g (< 1 500 g)
o Storlek S, napp i lila: for spadbarn som véger mer &n 1 500 g och maximalt 2 500 g

(>1500gtil <2500 qg)
Valet av 1amplig nappstorlek gérs av den medicinska personalen i varje enskilt fall.
1.3 Funktionsbeskrivning
P& grund av sin form och storlek & NUK napp for prematura uteslutande avsedda att stodja
sugreflexen hos prematura barn. Den bestar till 100 % av hogkvalitativt silikon (livsmedelsklassat).
Tack vare den mjuka och flexibla skélden & NUK napp fr prematura skonsam mot prematura barns
kénsliga hud. Skoldens form &r anpassad till spadbarns ansiktsform. NUK napp fér prematura &r
avsedd for kortvarig, oral engdngsanvandning av prematura barn.
Aven vid CPAP-behandling med icke-invasiva ventilationsmasker och naskanyler ar det &r méjligt att
anvanda NUK napp for prematura parallellt i den mén korrekt placeringen av naskanylen inte
paverkas. (Fig. B).
1.4 Mérkning
Markningarnas betydelse anges i figuren A2.
2. Sakerhetsforeskrifter
2.1 Begreppsforklaringar
| den hér bruksanvisningen anvander vi féljande signalord:
Fara!
Om man inte beaktar vamingen kan fdliden bl livsfara.

Varning!
Om man inte beaktar vamingen kan det foreligga livsfara.

Akta!
Om man inte beaktar vamingen kan foliden bli lindriga personskador och/eller materiella skador.

2.2 Anvéndning endast pa sjukhus

Fara!

NUK napp fér prematura innehaller smédelar. Livsfara om de sviljs! De &r inte

leksaker och far aldrig ldmnas at barn.

Varning!

Kontrollera att NUK napp for prematura inte hamnar utanfor sjukhuset/hemmet

och att de aldrig anvinds pa barn som r stérre eller tyngre &n vad som anges

i1.2.
NUK napp fér prematura barn uppfyller inte den europeiska sékerhetsnormen (EN 1400). Nappar,
som inte uppfyller dessa foreskrifter, far endast slappas ut pa marknaden under sérskilda
forutsattningar. Férutom utformning, egenskaper och kvalitet for nappar fastlagger normen &ven
minimistorlek for dessa produkter. Bland annat far nappar inte underskrida ett visst yttermétt,
eftersom mindre nappar kan hamna i barnets svalg, svéljas eller blockera luftvagarna.
NUK napp for prematura (béda storlekar) uppfyller inte dessa krav - pa grund av den speciella
malgruppens kroppsstorlek. Darfor &r NUK napp for prematura enbart tilldten for anvandning under
kvalificerad l&kartillsyn. Anvéndaren ansvarar for att produkten endast anvdnds enligt avsedd
anvandning for barm upp till maximalt 2 500 g och endast pa sjukhus och lamnas kvar dér resp.
avfallshanteras genom sjukhuset.
NUK napp for prematura far inte skickas med hem till féréldrarna. Om en napp som &r for liten enligt
storleks- och viktuppgifterna i 1.2 kommer in i munnen pa ett barn som &r storre de angivna storleks-
och ansikisuppgifterna finns stor risk for personskador. NUK napp fér prematura ska endast
anvéndas enligt tillverkarens instruktioner. Al anvandning som strider mot tillverkarens instruktioner
kan reducera eller utesluta tillverkarens ansvar eller reklamationsratten.
Vi rekommenderar darfor av sékerhetsskal att foréldrarna till det prematura barnet informeras om
riskerna med att bamnet far en for liten napp i munnen. Vi rekommenderar att en anteckning gors i
patientjournalen om att féréldrarna har informerats om farorna samt att alla NUK nappar fér
prematura samlas in efter anvindning och kasseras pa en siker plats s att ingen NUK
napp for prematura kan tas med.
2.3 Hygien

Akta! Kontrollera att forpackningen &r hel for att undvika hélsofaror. Kontrollera att NUK
A napp fér prematura &r hel fore varje anvandning.

Om forpackningen &r intakt & NUK napp for prematura hygieniskt korrekt i betydelsen steril nér den
testas enligt Ph. Eur. (Pharmacopoea Europaea 2.6.1) och kan anvandas direkt. Vid skador pd NUK
napp for prematura eller forpackningen samt efter utgéngsdatum fér produkten inte langre anvandas.
NUK napp for prematura &r endast avsedd for engangsanvandning. Upprepad anvandning och
eventuell desinfektion for skydd mot infektioner paverkar produktens fysikaliska egenskaper.
2.4 Allménna avsingen
Varning! Nappen féar inte anvandas i munnen pa barnet samtidigt med annan medicinsk
utrustning, lakemedel eller vardpreparat. Varje enskilt fall ska bedomas av ansvarig
specialistlékare.
3. Forvaring
NUK napp f0r prematura ska forvaras svalt, torrt och morkt. Undvik férvaringsplatser dér temperatur
och Iuftfuktighet &r betydligt hdgre an rumsniva (har avses tempererade, europeiska breddgrader).
Observera temperatur- och luftfuktighetsbegransningarna i figur A1.
3.1 Hallbarhet
Vid korrekt forvaring &r produkten hallbar tills det angivna datumet pé den enskilda forpackningen.
Om paskriften saknas eller &r oléslig far produkten inte anvandas utan méste destrueras.
4. Anvéndning
NUK napp for prematura fir endast anvandas under uppsikt av avdelningspersonal pa
neonatalavdelningar pa sjukhus.
Anvéndningens typ och varaktighet samt storlek f6r den aktuella prematuren bestdms av ansvarig
specialistidkare.
Valet av rétt storlek pa NUK napp for prematura ska alltid kontrolleras, sarskilt nar barnet véger cirka
1500 g sé att byte till nasta storre NUK napp for prematura, storlek S (lla), kan ske i rétt tid. Fran en
kroppsvikt pa dver 2 500 g far NUK napp for prematura inte ldngre anvéandas. Byt dé till ett nytt NUK-
napprogram i storlek 0 (NUK Star 0-2 manader) eller storlek 1 (NUK Star 0-6 méanader).
5. NUK-trostnapp efter sjukhusvistelsen
Om det prematura barnet &r tillrackligt utvecklat for att kunna skrivas ut far NUK napp for prematura
inte tas med och inte langre anvandas. Byt dé till ett nytt NUK-napprogram i storlek 0 (NUK Star 0-2
manader) eller storlek 1 (NUK Star 0-6 manader).
6. Avfallshantering
NUK napp for prematura ska kasseras pa plats pa sjukhuset, sé att den inte kan tas med (se 2.2,
sista meningen).

7. Reklamationsratt

Lagstadgade foreskrifter i landet dér produkten erbjuds till forsaljning géller.
7.1 Servicecenter

Om du upptécker nagot onormalt hos vér produkt eller nar den anvands méste du omgéaende kontakta oss.
Service adressera hittar man i "Contact addresses” pa sida 2.

| héndelse av reklamation: Spara adressen, artikelnumret och batchnumret.
7.2 Tillverkare
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Tarkeita ohjeita ennen ensimmaista kayttoa

I:III Lue varoitukset ja ksittelyohjeet huolellisesti.

¢ Varmista, ettd ohjeet ovat aina kéytettavissd myds henkildstdn vaihtuessa, sailyttdmalla

sekd pakkaus ettd tdmé@ kayttdohje ja ilmoittamalla niiden séilytyspaikasta kaikille

tybtovereille.
1. Tuotekuvaus
1.1 Kayttotarkoitus
Keskosille tarkoitetut NUK-tutit ovat muotonsa ja kokonsa vuoksi tarkoitettu korkeintaan 2 500 g painavien
keskosten rauhoittamiseen. Ne sopivat myds imurefleksin tukemiseen ja voivat siten mydhemmin helpottaa
imettdmistd ja ruokkimista. Tuotetta kayttdmalld voidaan tukea suun kautta saatavaa tyydytystd seka
pidempid uni- ja lepovaiheita.
Keskosille tarkoitettuja NUK-tutteja saa kéyttdd vain vastasyntyneiden osastoilla hoitohenkildston
valvonnassa.
1.2 Vaihtoehdot
Tuteista on saatavissa kaksi vaihtoehtoa keskosen suun koon ja painon mukaan. Painotiedot ovat suuntaa-
antavia:
¢ Koko XS, vihred tutti: vauvoille, joiden paino on korkeintaan 1 500 g (< 1 500 g)
¢ Koko S, violetti tutti: vauvoille, joiden paino on 1500 g-2500 g (> 1500 g - < 2 500 g)
Hoitohenkiléstd valitsee kullekin vauvalle sopivan kokoisen tutin.
1.3 Toiminnan kuvaus
Keskosille tarkoitetut NUK-tutit ovat muotonsa ja kokonsa vuoksi tarkoitettu ainoastaan tukemaan
keskosten imurefleksia. Ne koostuvat 100-prosenttisesti laadukkaasta silikonista (elintarvikelaatu). Pehmeén
ja joustavan rengasosan ansiosta keskosile tarkoitetut NUK-tutit ovat helldvaraisia vauvan iholle.
Rengasosat on suunniteltu vauvan kasvojen muotoihin sopiviksi. Keskosille tarkoitetut NUK-tutit on
tarkoitettu lyhytaikaiseen oraaliseen ja kertaluonteiseen kéyttddn keskosille.
Mybs CPAP-hoidossa, jossa kdytetddn ei-invasiivisia hengitysmaskeja ja nendkanyyleja, on mahdollista
kayttad keskosille tarkoitettua NUK-tuttia samanaikaisesti, sikéli kuin se ei vaikuta nendkanyylin kunnolliseen
asentoon. (Kuva B).
1.4 Merkinnét
Merkintdjen tarkoitus Idytyy kuvasta A2.
2. Turvallisuusohjeet
2.1 Termien selitykset
Téssa kayttdohjeessa kaytetddn seuraavia huomiosanoja:

Vaara!
Varoituksen huomiotta jattdminen voi aiheuttaa hengenvaaran.

Varoitus!
Varoituksen laiminlyénti voi aiheuttaa vakavaa henkeen ja terveyteen kohdistuvaa haittaa.

Varo!
Varoituksen laiminlyonti voi aiheuttaa lievid henkildvahinkoja ja/tai aineellisia vaurioita.

2.2 Vain sairaalakayttéon

Vaara!

Keskosille tarkoitetut NUK-tutit ovat pieniéd osia. Tukehtumisvaara! Ne eivit ole leluja,

eika niita saa koskaan jattaa lapsille ilman valvontaa.

Varoitus!

On varmistettava, ettd keskosille tarkoitetut NUK-tutit eivdt pédéddy sairaalan

ulkopuolelle / kotiin ja niitd ei kaytetd lapsille, jotka ovat isompia tai painavampia kuin

kohdassa 1.2 on méadritetty.
Keskosille tarkoitetut NUK-tutit eivat vastaa eurooppalaisen turvallisuusstandardin (EN 1400) vaatimuksia.
Tutteja, jotka eivat vastaa néitd madrdyksid, on lupa saattaa markkinoile vain tietyin edellytyksin.
Standardissa méadritelldan tuttien muotoilun, ominaisuuksien ja laadun lisdksi myds tuotteiden
vahimmaiskoot. Tutit eivat muun muassa saa alittaa tiettyjd ulkomittoja, silld pienemmét tutit voivat pasta
lapsen kurkkuun, tukehduttaa hé&net tai tukkia hengitystiet.
Keskosille tarkoitetut NUK-tutit (molemmat koot) eivat voi tayttaa téllaisia vaatimuksia - johtuen niiden
erityisen kohderyhmén koosta. Sen vuoksi keskosille tarkoitetut NUK-tutit on hyvaksytty kayttdon
ainoastaan péatevén terveydenhuolto henkildstén valvonnassa. Kéyttdjdn on huolehdittava siitd, ettd naita
tuotteita kaytetadn kayttStarkoituksen mukaisesti ainoastaan lapsille, joiden paino on korkeintaan 2 500 g, ja
vain sairaalassa ja ettd ne pysyvat siellé tai havitetddn sairaalassa.
Naitd keskosille tarkoitettuja NUK-tutteja ei saa missadn tapauksessa antaa vanhemmille mukaan kotiin
vietdviksi. Vaaran mahdollisuus on suuri, jos kohdassa 1.2 mainittujen koko- ja painotietojen mukainen liian
pieni tutti joutuu sellaisen lapsen suuhun, joka ylittéd mainitut koko- ja painotiedot. Keskosille tarkoitettuja
NUK-tutteja saa kéyttdd yksinomaan valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Kaikenlainen valmistajan
ohjeiden vastainen kayttd voi pienentdd valmistajan tuote- ja korvausvastuuta tai sulkea ne pois.
Pyydamme turvallisuussyist, ettd keskosen vanhempia ohjeistetaan erityisesti siitd, kuinka vaarallista on, jos
lapsi saa suuhunsa liian pienen tutin. Suosittelemme, etté potilastietoihin tehd&an merkintd, etta vanhemmille
on tiedotettu riskin mahdollisuudesta, seka kerddméén kaikki keskosille tarkoitetut NUK-tutit kayton
jélkeen ja havittdméaan ne turvallisesti paikan paalla, jotta keskosille tarkoitettuja NUK-tutteja ei
voida ottaa mukaan.

2.3 Hygienia
Varo! Terveysvaarojen valttdmiseksi varmista, ettd pakkaus on ehja. Tarkista ennen jokaista
kéyttokertaa, ettd keskosille tarkoitetussa NUK-tutissa ei ole vaurioita.

Kun pakkaus on ehjd, keskosile tarkoitetut NUK-tutit ovat tdysin hygienisia eli sterileja Ph. Eur.
(Pharmacopoea Europaea 2.6.1) mukaisessa testissd, ja niitd voi kayttdd heti. Jos keskosille tarkoitettu
NUK-tutti tai pakkaus on vaurioitunut tai vimeinen kéyttépaiva on ohitettu, tuotetta ei saa enda kéyttaa.
Keskosille tarkoitetut NUK-tutit on tarkoitettu vain kertakdyttdon. Useampi kayttokerta ja siihen liittyva
moninkertaisen desinfioinnin tarve infektioiden ehkéisemiseksi heikentaisi tuotteen fyysisia ominaisuuksia.
2.4 Yleinen ohje
Varoitus! Tuotetta ei saa kdyttdd lapsen suussa samanaikaisesti muiden ladkinnalisten laitteiden,
ld8kkeiden tai hoitotuotteiden kanssa. Yksittéisissé tapauksissa on aina keskusteltava asiasta
hoitavan erikoislaakarin kanssa.
3. Silytys
Séilyta keskosille tarkoitetut NUK-tutit kuivassa, viledssa ja pimedssa. Valta sailytyspaikkoja, joiden lampétila
ja imankosteus on huomattavasti tavallista huonelampétilaa ja -kosteutta korkeampi (verrattuna Euroopan
lauhkeisiin leveysasteisiin). Huomioi kuvassa A1 olevat ldmpétila- ja kosteusrajoitukset.
3.1 Sailyvyys
Tuote séilyy asianmukaisesti sailytettynd yksittéispakkaukseen painettuun paivaméaaran asti. Tuotetta ei saa
kéyttaa, jos painettua tekstid ei ole tai se on huonosti luettavissa, vaan tuote on havitettava.
4. Kaytto
Keskosille tarkoitettuja NUK-tutteja saa kéyttéé vain sairaalahenkildston valvonnassa vastasyntyneiden osastoilla.
Kéyttotavan ja sen keston seké kullekin keskoselle sopivan koon maéréd hoitava erikoisladkari.
Keskosile tarkoitetun NUK-tutin olkean koon valinta tulisi aina tarkistaa varsinkin silloin, kun lapsi painaa suunnilleen
1500 g, jotta siirytaan riittavan ajoissa keskosille tarkoitetun NUK-tutin seuraavaan kokoon S (violetti véri). Painon
ylittdessd 2 500 g keskosile tarkoitettua NUK-tuttia ei saa endd kayttdd. Tamén jalkeen siimytédn kéyttdmaan
seuraavan NUK-tuttisarjan kokoa 0 (NUK Star 0-2 kk) tai kokoa 1 (NUK Star 0-6 kK).
5. NUK-huvitutit sairaalajakson paatyttya
Kun keskonen on kehittynyt riittdvasti kotiuttamista varten, keskosille tarkoitettua NUK-tuttia ei saa ottaa
mukaan eiké kayttad endd. Taman jélkeen siirrytéan kéyttdmaan muita NUK-tuttiohjelmia kokoa O (NUK Star
0-2 k) tai kokoa 1 (NUK Star 0-6 kk).

6. Havittdminen
Keskosille tarkoitetut NUK-tutit taytyy havittdd paikan padlla sairaalassa, jotta niité ei voida ottaa mukaan
(katso kohdan 2.2 vimeinen lause).

7. Takuu

Voimassa on sen maan lains&adantd, jossa tuote on myyty.

7.1 Asiakaspalvelu

Jos toteat tuotteessa tai sen kaytossa poikkeavuuksia, ota meihin valittémasti yhteytta.
Asiakaspalvelun osoitteet 16ytyvat kohdasta " Contact addresses" sivulla 2.
Reklamaatiota varten: Séilyté pakkaus, osoite, tuotenumero ja erdnumero.
7.2 Valmistaja

Mapa GmbH
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D&Ieiité pokyny pred prvnim pouzitim

Peclivé si proctéte vystrazné pokyny a pokyny k pouZiti.
I:E * Aby byla kdykoli zajisténa pfistupnost téchto informaci i v pfipadé zmény personalu,

uschovejte nejen obal, ale také tento navod k pouZiti a informujte své kolegyné a kolegy

o misté Uschovy.
1. Popis produktu
1.1 Ucel pouziti
Dudliky NUK pro predéasné narozené déti jsou diky svému tvaru a velikosti ur¢eny pouze k uklidnéni
novorozencl s max. hmotnosti 2 500 g. Jsou vhodné také k podpore sactho reflexu a mohou tak usnadnit
pozdgjsi kojeni a krmeni. Pouzitim tohoto vyrobku je mozZna podpora oréiniho uspokojeni novorozence a
diky tomu delSi faze spanku a klidu.
Dudlky NUK pro pred€asné narozené déti se smi pouzivat pouze pod dozorem lékarského odbomého
persondlu na oddélenich neonataini péce.
1.2 Varianty
Dudlky NUK pro predCasné narozené déti se dodavajf ve dvou variantéch, které se lisi podle velkosti Ust a
také télesné hmotnosti pfedCasné narozenych déti. Udaje télesné hmotnosti jsou orientaéni:
¢ Velikost XS, zeleny dudlk: pro novorozence s maximalni hmotnosti 1 500 g (< 1 500 g)
e Velikost S, fialovy dudlik: pro novorozence s hmotnosti vy$$i nez 1 500 g a maximalné 2 500 g (> 1

500gaz<2500¢g)
Vhodnou velikost dudliku vybira v jednotlivém pripadé Iékafsky odborny personal.
1.3 Popis funkce
Dudliky NUK pro predCasné narozené déti jsou diky svému tvaru a velikosti uréeny vyhradné na podporu
saciho reflexu u pfedéasné narozenych déti. Jsou vyrobeny ze 100 % kvalitniho silikonu (food-grade). Diky
mékkému a flexibilnimu nadstnimu Stitu jsou dudliky NUK pro pfedCasné narozené déti Setmé k hebké
détské pokoZce. Tvary nddstnich titll jsou piizplisobeny novorozeneckému obrysu oblideje. Dudliky NUK
pro predCasné narozengé déti se pouzivajf kratkodobé, ordiné a jednorazove.
Dudlk NUK pro pfedCasné narozené déti je mozné pouzivat paraleiné také v pripadé CPAP-terapie s
neinvazivnimi dychacimi maskami a nosnimi kanylami, pokud tim neni ovlivnéno spravné umisténi nosni
kanyly. (Obrazek B).
1.4 Oznaceni
\yznam oznadeni viz obrazek A2.
2. Bezpecnostni pokyny
2.1 Vysvétleni pojmu
V tomto navodu k pouZitf jsou pouZity tyto signalni pojmy:
Nebezpedi!
NedodrZeni varovani mize ohrozit Zivot.

Varovani!
NedodrZeni varovani miize zplisobit zavazna poranéni a popr. usmrcen.

Pozor!
NedodrZeni varovani miize zpdsobit mimé poranéni osob a/nebo véené kody.

2.2 Poutziti pouze na Klinice
Nebezpedi!
Dudliky NUK pro predcasné narozené déti jsou malé dily. V pripadé jejich spolknuti hrozi
ohrozZeni Zivota! Nejsou hrackami a nikdy nesmi byt pfenechany détem.

Varovani!

Zajistéte, aby se dudliky NUK pro predéasné narozené déti nedostaly mimo kliniku/do

domaciho prostredi a aby nikdy nebyly pouzivany u déti, které jsou vétsi resp. tézsi, nez

je uvedeno v bodé 1.2.
Dudliky NUK pro predéasné narozené déti nesplfiuji poZzadavky Evropské bezpeénostni normy (EN 1400).
Dudliky, jeZ tomuto predpisu nevyhovuiji, se sméji uvadét do obéhu pouze za zcela specifickych podminek.
Kromé provedent, viastnosti a jakosti dudlikl stanovi norma také minimaini velikosti pro tyto vyrobky. Dudliky
nesmi mimo jiné z0stat pod limitem urcitého vnéj$iho rozméru, ponévadz mensi dudliiky by mohly vniknout
do hitanu ditéte, dité by je mohlo spolknout nebo by mohlo dajit k zablokovani dychacich cest.
Dudliky NUK pro pfedcasné narozené déti (obé velikosti) nemohou takové pozadavky spinit - vzhledem k
velikosti specidlni cilové skupiny. Proto se smi dudliky NUK pro pfed¢asné narozené déti pouZivat vyhradné
pod kvalifikovanym Iékafskym dohledem. Uzivatelé se musi postarat o to, aby se tyto vyrobky podle urceni
pouzivaly pouze u déti do maximaini télesné hmotnost 2 500 g a vyhradné na kiinikach a zde také z{staly
resp. byly na klinice zlikvidovany.
Tyto dudliky NUK pro predcasné narozené déti se v zadném pripadé nesmi poskytnout rodictim domd.
Pokud se piili§ mala savicka podle velikosti a hmotnosti uvedené v bodé 1.2 dostane do Ust ditéte, které je
Vet a téz8i nez uvedené hodnoty, hrozi vysoké riziko nebezpedi. Dudliky NUK pro pfedCasné narozené déti
se smi pouZivat pouze v souladu s pokyny vyrobce. Kazdé jiné pouZiti, které neodpovidé Udajtim vyrobce,
miize znamenat sniZzeni nebo vylouceni odpovédnosti resp. zaruky vyrobce.
Z bezpecnostnich divodd vyzyvame k vyjasnéni situace s rodiCi predCasné narozeného ditéte, a to
predevsim ve smyslu hroziciho nebezpeci, pokud se do Ust ditéte umisti prili§ maly dudlik. Doporuujeme
udglat poznamku do spisu pacienta, Ze rodice byli obeznameni s rizikem ohroZeni. Dale doporuéujeme
vSechny dudliky NUK pro pred¢asné narozené déti po pouziti poshirat a na misté bezpecné
zlikvidovat, aby nemohlo dojit k sebrani dudliku NUK pro pfedéasné narozené déti s sebou doma.
2.3 Hygiena

Pozor! Aby se zabrénilo ohrozeni zdravi, dbejte na nepoSkozeny obal. Pfed kazdym pouzitim

dudliku NUK pro pred¢asné narozené déti bezpodmine¢né zkontrolujte neporusenost dudiiku.

V neporu$eném baleni jsou dudliky NUK pro pred€asné narozengé déti v hygienicky bezvadném stavu, tzn.
jsou sterilni pfi kontrole Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea 2.6.1) a jsou okamZité pouZitelng. V pfipadé
poskozeni dudliku NUK pro pfedCasné narozené déti nebo obalu a také po uplynuti data spotfeby se
vyrobek jiz nesmi déle pouZivat.
Dudliky NUK pro pfedasné narozené déti jsou uréeny wyhradné k jednorazovému pouZiti. Opakované
pouzii @ s tim spojend opakovand desinfekce k zabranéni infekci by ovlivnila fyzické vykonové
charakteristiky vyrobku.
2.4 Obecné upozornéni
Varovani! V Ustech ditéte se vyrobek nesmi pouzivat sou¢asné s jinymi zdravotnickymi pfistroji,
leky nebo oSetfovacimi prostredky. Vyjimeené pripady se musi zasadné projednat s pfisluSnou
odbomou lékarkou/odbornym lékafem.
3. Skladovani
Dudliky NUK pro pfedCasné narozené déti skladujte v chladu, suchu a ve tmé. Vyvarujte se skladovani v
mistech, ve kterych teplota a vihkost vzduchu vyrazné prekraCuje trover pokojovych podminek (vztazeno
na mimé, evropské zemépisné Sitky). DodrZujte mezni Udaje teplot a vihkosti vzduchu na obrazku A1.
3.1 Trvanlivost
Za predpokladu fadného skladovani je vyrobek trvanlivy az do data vytiSténého na jednotkovém baleni.
Pokud neexistuje wytistény daj nebo je neitelny, nesmi se vyrobek pouzit a musi se zniéit.
4. Pouziti
Dudliky NUK pro pred¢asné narozené déti se smi pouzivat vyhradné pod dohledem Klinického personalu na
neonatalnich klinickych pracovistich.
Druh, dobu trvani pouZiti a také vhodnou velikost pro pfislusné pfedCasné narozené dité urcuje pfislusny
odborny Iékar/Iékarka.
Volba spravné velikosti dudliku NUK pro predéasné narozené déti by méla byt neustéle kontrolovana,
obzviasté pokud ma dité hmotnost cca 1500 g, aby bylo mozné véas prejit na daldi vétsi dudlik NUK pro
predéasné narozené déti velikosti S (fialova barva). Od télesné hmotnosti vy$si neZ 2 500 g se dudiky NUK
pro predCasné narozené déti jiz nesmi déle pouZivat. Poté pejdéte na daldi program dudikl NUK ve
velikosti 0 (NUK Star 0-2 mésice) nebo velikosti 1 (NUK Star 0-6 mésica).
5. Dudliky NUK po pobytu na klinice
Pokud je pfedCasné narozené dité vyvinuto tak, ze je mozné jeho propusténi z kliniky, nesmi se dudlik NUK
pro predCasné narozené déti brat s sebou domd a dale pouZivat. Poté prejdéte na dalsi program dudlikli
NUK ve velikosti O (NUK Star 0-2 mésice) nebo velikosti 1 (NUK Star 0-6 mésict).
6. Likvidace
Dudliky NUK pro pfedasné narozené déti musi byt zlikvidovany na misté na klinice, aby nebylo mozné brat
je s sebou domdl (viz 2.2, posledni véta).
7. Zéruka
Plati z&konna ustanoveni zemé, ve které byl vyrobek prodan.
7.1 Servisni centrum
Servisni adresy viz ,Contact addresses” na strané 2.
Pro pripad reklamace: Uschovejte obal s adresou, €. vyrobku a €. Sarze.
7.2 Viyrobce
Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Némecko
www.nuk.com

Waine wskazowki przed pierwszym uzyciem

I:Iﬂ Prosimy uwaznie przeczytac ostrzezenia i wskazéwki dotyczace uzytkowania.

¢ Aby zapewni¢ wszystkim osobom staty dostep do tych informacji, réwniez w przypadku
zmiany personelu, nalezy zachowac¢ zardwno opakowanie, jak i niniejsza instrukcje obstugi
oraz poinformowac wspotpracownikéw o miejscu ich przechowywania.
1. Opis produktu
1.1 Przeznaczenie
Smoczki uspokajajgce NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych sg ze wzgledu na swdj ksztatt i rozmiar
przeznaczone wylacznie do uspokajania dzieci przedwczesnie urodzonych o wadze maks. 2 500 g. Sa one
réwniez przeznaczone do wspomagania odruchu ssania i moga dzigki temu utatwi¢ pdzniejsze karmienie
piersig i odzywkami. Stosowanie produktu moze wspomagaé efekt zaspokojenia potrzeby eksploracii
oralnej i wydtuzac fazy snu i odpoczynku.
Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwcze$nie urodzonych moga by¢ uzywane wylacznie pod
nadzorem personelu medycznego na oddziatach neonatologicznych.
1.2 Warianty
Smoczki uspokajajace NUK sg dostepne w dwach wariantach, ktére uwzgledniaja nie tylko wielkosé jamy
ustnej, ale réwniez mase ciata dziecka przedwczesnie urodzonego. Informacje dotyczgce wagi dziecka
podane sa do celéw orientacyjnych:
* rozmiar XS, smoczki w kolorze zielonym: dla dzieci przedwczesnie urodzonych o maksymalnej
wadze 1500 g (< 1500 g)
e rozmiar S, smoczki w kolorze fioletowym: dla wczesniakdw, ktére waza wiecej niz 1500 g i
maksymalnie 2500 g (> 1500 g do < 2500 g)
Doboru  odpowiedniego rozmiaru smoczka dokonuje dla kazdego dziecka indywidualnie personel
medyczny.
1.3 Opis sposobu dziatania
Smoczki uspokajajgce NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych sg ze wzgledu na swéj ksztatt i rozmiar
przeznaczone wylacznie do wspomagania odruchu ssania u dzieci przedwczesnie urodzonych. Wykonane
s3 w 100% z wysokiej jakosci siikonu (klasy spozywczej). Dzigki migkkiej i elastycznej tarczce smoczki
uspokajajgce NUK sg delikatne dla wrazliwej skory niemowlecia. Ksztatty tarczek sa dopasowane do
konturéw twarzy dzieci przedwczesnie urodzonych. Smoczki uspokajajace NUK przeznaczone sa do
doustnego, krétkotrwatego i jednorazowego stosowania u dzieci przedwczesnie urodzonych.
Jednoczesne stosowanie smoczka uspokajajacego NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych jest tez
mozliwe podczas wentylacji CPAP prowadzonej przy uzyciu nieinwazyjnych masek oddechowych i
cewnikéw donosowych, o ile nie powoduje przemieszczania cewnika donosowego w nieprawidtowe
pofozenie. (Rysunek B).
1.4 Oznaczenia
Znaczenie oznaczen mozna znalez¢ na rysunku A2.

2. Zasady bezpieczenistwa

2.1 Objasnienie pojec¢

W ninigjszej instrukgji uzywania wystepujg nastepujace pojecia kluczowe:
Niebezpieczenstwo!
Zlekcewazenie ostrzezenia moze spowodowac zagrozenie zycia.

Ostrzezenie!
Nieprzestrzeganie ostrzezer moze spowodowaé powazne uszkodzenie ciala i zagrozié zyciu.

Ostroznie!
Nieprzestrzeganie ostrzezenia moze spowodowaé lekkie zranienia i/lub szkody materialne.

2.2 Tylko do uzytku klinicznego
Niebezpieczenstwo!
Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych sa drobnymi
przedmiotami. Ich potkniecie jest niebezpieczne dla zycia! Nie sa one zabawkami i nie
wolno ich nigdy przekazywacé dzieciom.
Ostrzezenie!
Nalezy wykluczy¢ przedostanie si¢ smoczkéw uspokajajacych NUK dla dzieci
przedwczesnie urodzonych poza szpital lub do otoczenia domowego, a takze wykluczyé
ich uzywanie u dzieci o wielkosci i wadze przekraczajacych wartosci podane
w punkcie 1.2.
Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych nie speiniajg wymogdw europejskiej
normy bezpieczenstwa (EN 1400). Smoczki, ktdre nie sa zgodne z ta normg, moga by¢ wprowadzane do
obrotu tylko na bardzo szczegdlnych warunkach. Oprécz wzornictwa, wiasciwosci i jakosci smoczkow
norma okresla rowniez minimalne rozmiary tych produktow. Rozmiar zewngtrzny smoczka uspokajajacego
nie moze by¢ miedzy innymi mniejszy od okreslonej wielkosci, poniewaz mniejszy smoczek moze sig dosta¢
do jamy ustnej dziecka, gdzie moze zosta¢ potkniety i spowodowac blokade drog oddechowych.
Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych (obydwa rozmiary) nie spetniaig - ze
wzgledu na swoja wielko$¢ i specyficzna grupe docelowa - tego rodzaju wymogéw. Z tego wzgledu
smoczki uspokajajgce NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych sg dopuszczone do stosowania wylgcznie
pod nadzorem wykwalifikowanego personelu lekarskiego. Uzytkownik ma obowigzek zapewni¢ uzywanie
tych produktéw wylacznie u dzieci o maksymalnej masie ciata 2 500 g oraz ich stosowanie i utylizacje i
wytacznie w otoczeniu szpitalnym, a takze uniemozliwic ich wynoszenie poza szpital.
Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych nie moga by¢ w zadnym wypadku
przekazywane rodzicom do domu. Dostanie sie smoczka, ktdry jest za maty w stosunku do podanych w
punkcie 1.2 parametréw wielkosci | wagi ciafa, do ust dziecka, ktdrego wielko$¢ i waga ciata s dla tego
smoczka zgodnie z podanymi w tym punkcie parametrami za duze, moze stanowi¢ powazne zagrozenie.
Ze wzgledow bezpieczerstwa wymagamy przekazania rodzicom dziecka przedwczeSnie urodzonego
odpowiednich informacji, w tym szczegdlnie informacii o tym, jak niebezpieczne jest dostanie sie do ust
dziecka zbyt matego smoczka uspokajajgcego. Zalecamy umieszczenie w teczce pacjenta notatki
potwierdzajacej przekazanie rodzicom informacji o mozliwych zagrozeniach, a takze gromadzenie
wszystkich zuzytych smoczkéw uspokajajacych NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych i ich
utylizacje na miejscu w celu uniemozliwienia wynoszenia smoczkéw uspokajajacych NUK dla
dzieci przedwczes$nie urodzonych ze szpitala.
2.3 Higiena
Ostroznie! W celu wykluczenia zagrozen dla zdrowia nalezy sie upewni¢, ze opakowanie jest
nienaruszone. Przed kazdym uzyciem nalezy koniecznie sprawdzi¢, czy smoczek uspokajajacy
NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych nie jest uszkodzony.
Znajdujace sie w nieuszkodzonym opakowaniu smoczki uspokajajgce NUK dla dzieci przedwczesnie
urodzonych sa w stanie higienicznie bezpiecznym, tzn. stanie sterylnym zgodnym z wymogami Ph. Eur.
(Pharmacopoeia Europaea 2.6.1) i moga zosta¢ natychmiast uzyte. Jesli smoczek uspokajajacy NUK dla
dzieci przedwczesnie urodzonych lub jego opakowanie sa uszkodzone bad? jezeli uptynat jego waznosci,
produktu nie wolno uzywac.
Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwcze$nie urodzonych sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wielokrotne stosowanie i zwigzana z tym wielokrotna dezynfekcia w celu
zapobiegania infekcjom ostabityby fizyczne wiasciwosci uzytkowe produktu.
2.4 Uwagi ogdlne
Ostrzezenie! Produktu nie wolno stosowaé w ustach dziecka jednoczesnie z innymi przyrzadami
medycznymi, lekami lub $rodkami pielegnacyjnymi. W indywidualnych sytuacjach konieczna jest z
zasady szczegdtowa konsultacja z wiasciwym lekarzem specjalista.

3. Przechowywanie

Smoczki uspokajajgce NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych nalezy przechowywaé w chiodnym,
suchym i ciemnym miejscu. Unika¢ takich migjsc przechowywania, w ktdrych temperatura i wilgotnosé
powietrza znacznie przekraczajg parametry pokojowe (typowe dla umiarkowanych szerokosci
geograficznych Europy). Nalezy przestrzega¢ podanych na rysunku A1 ograniczen w zakresie temperatury i
wilgotnosci powietrza.

3.1 Przydatnosé do uzycia

Prawidiowo przechowywany produkt jest przydatny do uzycia do daty nadrukowanej na opakowaniu
jednostkowym. W razie braku lub nieczytelnosci nadruku produkt nie moze zostaé uzyty i musi zosta¢
Zniszczony.

4, Zastosowanie

Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych moga by¢ uzywane wylacznie na
szpitalnych oddziatach neonatologicznych pod nadzorem personelu szpitalnego.

Rodzaj i czas stosowania oraz odpowiedni rozmiar smoczka dla kazdego wczesniaka okresla
odpowiedzialny lekarz specjalista.

Nalezy ciagle kontrolowaé dobdr rozmiaru smoczka uspokajajacego NUK dla dzieci przedwczesnie
urodzonych, szczegdlnie jesli dziecko wazy juz okoto 1500 g, aby w odpowiednim czasie przej$¢ na
odpowiedni wigkszy rozmiar smoczka uspokajajacego NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych w
rozmiarze S (w kolorze liliowym). Powyzej wagi ciata 2 500 g smoczka uspokajajacy NUK dla dzieci
przedwczesnie urodzonych nie wolno juz uzywaé. Nalezy w tej sytuacji przej$¢ na kolejny program
smoczkéw uspokajajacych NUK o rozmiarze 0 (NUK Star 0-2 miesigce) lub rozmiarze 1 (NUK Star 0-6
miesiecy).

5. Smoczki NUK po wyjsciu ze szpitala

Jezeli dziecko przedwczesnie urodzone osiagneto juz taki poziom rozwoju, ze moze zosta¢ wypisane ze
szpitala, zabranie ze soba i dalsze uzywanie smoczka uspokajajacego NUK dla dzieci przedwczesnie
urodzonych jest niedozwolone. Nalezy w tej sytuacji przejS¢ na kolejny program smoczkow uspokajajacych
NUK o rozmiarze 0 (NUK Star 0-2 miesigce) lub rozmiarze 1 (NUK Star 0-6 miesiecy).

6. Utylizacja

Smoczki uspokajajace NUK dla dzieci przedwczednie urodzonych muszg by¢ poddawane utylizacji na
migjscu w szpitalu w celu uniemoZliwienia ich wyniesienia ze szpitala (patrz pkt 2.2, ostatnie zdanie).

7. Gwarancja

Obowigzuja ustawowe przypisy kraju, w ktérym zostat sprzedany produkt.

7.1 Dystrybutor

W razie stwierdzenia nieprawidtowosci dotyczacych produktu lub sposobu jego stosowania nalezy sie
z nami niezwlocznie skontaktowac.

Adresy punktéw serwisowych mozna znalezé w adresach kontaktowych na stronie 2.

Na wypadek reklamacji: Zachowa¢ adres, nr art. i nr parti.
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BaxHble YKa3aHusa nepep nepsbiM NpumeHeHnem

EE BHumaTenbHo npoyTTe NPefynpexaeHst 1 UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHVIO.

® Y106bl 0BECNEYNTb MOCTOSHHBIN AOCTYN K A@HHBIM YKa3aHusiM Takke MNpu CMeHe
nepcoHana, COXPaHUTe YNakoBKY WM AAHHYIO MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHWIO 1 coobLpTe
CBOUM KOmneram 0 MecTe XpaHeHvsl.
1. Onucahue uagenms
1.1 HasHauehue
YenokoutensHble cockit NUK anst HeIOHOLEHHbIX [eTel MO CBOEW (hopMe U pasmepy npeaHasHaueHs!
TONMbKO ANSt HEOHOLLEHHbIX AeTei ¢ BecoM Tena A0 2 500 r. OHM Takke CrMocOBCTBYIOT PasBUTHIO
COCaTeNbHOrO pediekca 1 Tem caMbiM MOTYT 0BRerduTb MOCAEAYIOLee MPYAHOE BCKApPMIMBaHUE W
KOPMIIEHNE C NOXEYKN. Vicnonb3oBaHie uanenist NoAnepXMBaeT OpabHOe YIoBneTBopeHue pebeHka, a
TaKxKe COeNCTBYET 60Mee ANUTENbHbIM NEPUOAAM CHa 1 MOKOS.
YenokontensHble cockn NUK [N HEOOHOLUEHHbIX AETE PaspellaeTcs MpUMEHSTb TOMbKO Mof
HabnoaeHNEM KBaNM(MULMPOBAHHOMO MEAVLIMHCKOrO NepcoHana B HeoHaTallbHbIX OTAENEHNSX.
1.2 Pa3mepbl YCOKOUTENbHBIX COCOK
VIMetoTca aBe Mopemv ycrokouTenbHbix cocok NUK ansi HeoHOLEHHbIX [eTeld, WCnomb3yemble B
3aBMCMMOCTH OT Pa3MEPOB PTa, a Takke OT BECa Tena HeJOHOLLEHHOrO pebeHKa. 3HayeHus Beca Tena
SBASIOTCS OPUEHTMPOBOYHBIMIA
® pa3mep XS, cocka 3eneHoro LpeTa: Ang mnaaeHLes Becom meHee 1500 r (< 1500 r)
® pasMep S, cocka MMNoBoro LpeTa: Ans mnaaeHLes Becom ot 1500 r go 2500 r
(> 1500 g0 < 2500T1)
Bribop noaxopsiLLero pa3mepa CoCKM OCYLIECTBASETCS KBAMMDMLMPOBAHHBIM MEAMLMHCKUM NEPCOHANIOM
B KaX[10M OTZENIbHOM Cryyae.
1.3 Onucanue thyHKkumi
YenokontensHble cockn NUK ans HE[OHOLLEHHbIX [€Tei NO CBOEN (hopMe W pa3mepy NpeaHasHaueHb!
VICKITIOUUTENBHO 151 MOAAEPXaHUs COcaTeNbHOro pediniekca y HELOHOLEHHbIX AeTer. OHW M3rOTOBMEHbI
Ha 100 % 113 BbICOKOKA4ECTBEHHOIO CUIMKOHA MULLEBOrO kayecTsa (food-grade). Markuin n anacTyHbI
Hary6HWK 06eCneunBaeT LWaasLLMA KOHTAKT yCnokouTeNbHbX cocok NUK Ans HemoHOLeHHbIX AeTen ¢
HEXHOW KOoen MnafeHua. Popmbl HaryBHIKOB COOTBETCTBYIOT KOHTYpaMm MMUA HOBOPOXAEHHbIX.
YenokoutensHble cockn NUK ang HEROHOWEHHbIX [eTelt MpefHasHayeHbl 49 KPaTKOBPEMEHHOTO,
0panbHOro U OAHOKPATHOMO MPUMEHEHIS! HEAOHOLLIEHHBIM PEGEHKOM.
YenokoutenbHble cockn NUK ans HeoHOLEHHbIX AETei MOryT Mcnonb3oBatbes Takke npy CPAP-
TepanM C HEMHBA3VBHbIMM ObIXATENbHbIMU MACKamMu 1 Hal3anbHbIMA - KaHIONSAMW, €C OHU He
MPEnsITCTBYIOT NPaBUbHOMY MOMOXEHUIO Ha3anbHON KaHionw (p1cyHoK B).
1.4 YcnosHble 0603Ha4eHNs
3HaueHwe YCNoBHbIX 0603HAYEHIN NPEACTaBAEHO Ha PUCYHKe A2.

2. YKa3aHus no TexHuke 6e30nacHoCTH
2.1 MosicHeHe 0603Ha4EHMI
B AaHHOM MHCTRYKLMN NO NpuMeHeHio Bel HaiiaeTe creayioLLe 0603Ha4eHIs:
OnacHo!
He npuHATbIE BO BHIMaHYE NPeaynpexaeHus MOryT MPUBECTY K OMAaCHOCTY ANSt XXU3HN.

BHumaHue!
HecobntoeHne [aHHOr0 NPeaynpexXaeHUs MOXET ObiTb ONacHbIM 151 30OPOBLS W XM3H.

OcTopoxHo!

Hecobniogenne JaHHOTO NpeaynpexaeHns MOXET MPUBECTI K MOMYYEHMIO NIErkuX TPaemM u/unn

marepuansHoMy yiiepoy.
2.2 Ucnonb3oBaHue ToNLKO B 6oMbHULE

OnacHo!

YcnokoutenbHble cocku NUK Ansi HeOHOLLEHHbIX AeTeil NpeACcTaBAAOT co60ii Menkue

npeameTtbl. Mpu 3arnaTbiBaHUK BO3HMKAET OnacHOCTbL Ans Xu3snu! Hu B Koem cnyyae He

paspeLuainTe AeTSM UrpaTh C HUIMK.

MpepynpexpaeHue!

Heob6xognmo uckntounTb nonagaxne ycnokoutenbHbix cocok NUK ans HeJOHOLUEHHbIX

feTeil BO BHE6GONbHUYHYIO/GbITOBYIO Cpefly, a Takke WCMoNb3oBaHUe MX Ans pAeten,

pa3mepbl 1 BEC TeNla KOTOPbIX NPEBbILIAIOT 3HAYEHWs, yKa3aHHble B NyHKTe 1.2,
YenokoutensHble cocky NUK ans HeioHoLEHHbIX ATelt He 0TBeuatoT TpeboBaHusaM EBpONeiickol HopMbl
6esonacHocT  (EN  1400). Cockw, He COOTBETCTBYIOLME [A@HHBIM  MPEANMCAHUAM,  [OMKHbI
1ICMONb30BaTLCS TOMBKO B OMPEfeNeHHbIX YCnoBusiX. Hapsay ¢ dOpMOW, COCTaBOM W Ka4ecTBOM
Matepuana, Hopma YeTKO OMPefensieT TakKe MUHUMANBHbIE PasMepbl JaHHbIX U3genun. B vactHocTy,
YCMOKOWTENbHbIE COCKU HE [OMKHbI BbITb MEHbLLE OMPefeneHHbIX PasMepoB, Tak Kak COCKW MeHbLLEro
pa3mMepa MOryT MonacTb B ropno pebeHKa, ObiTb MPOrN0HEHb! MM NEPEKPbITE AbIXATENLHBIE MYTU.
YenokoutensHble cockn NUK ans HefioHOLLEHHbIX AgTel (060MX pasMepoB) He YAOBNETBOPSIOT 3TUM
TpeboBaHISM, MCXOAS 13 Pa3MepoB Tena AaHHOM LeNeBol rpynmbl. [1o3ToMy yenokonTenbHble cockn NUK
NSt HEMOHOLLIBHHBIX [IETEN PaspeLLIaeTCs MCONb30BaTh TOMbKO NOf HAGMIOAEHEM KBaNMM(MULIMPOBAHHOMO
Bpada. INonb3oBatens 06s3aH 06ecneunTb, YToOb! AaHHbIE M3AENUS CMONb30BAMCL B COOTBETCTBUM C
Ha3HaYEHVEM VCKNIOYNTENBHO ANs feTelt ¢ BecoM Tena ao 2 500 I TONbKO B NE4EBHOM YHPEXaeHM 1
0CTaBa/MChb B HEM B0 BblM Tam YTUAM3VPOBAHbI.
3n yenokonTensHole cockn NUK [And He[OHOLLEHHbIX [ETeN KaTeropniecks 3anpeLlaeTcd [asaTb
poauTensM AoMoi. Ecnu Bo pTy pebeHka OKaKETCsl Cocka, pasmepbl KOTOPON CIMLLKOM Marbl Ans
pebeHKa C pasvepamMi 1 BECOM Tena, MPEBbILLAIOLLAMA [aHHble, YKa3aHHble B NyHKTe 1.2, BOSHUKaET
MOBbILLEHHbIA  MOTEHUMAaN onacHoCTU. YcrokoutenbHble cockit NUK [nst HemoHOLEHHbIX [JeTent
pa3peLlaeTca  MCMonb30BaTh TOMbKO COMMACHO  ykal3aHwam  uaroToButens. Jlioboe npumeHeHwe,
MPOTUBOpEYaLliee YKal3aHWsM W3rOTOBUTENS, MOXET OrpaHU4WTb WM WUCKIO4UTb OTBETCTBEHHOCTb W
rapaHTuiiHble 06513aTeNbCTBa U3rOTOBNTENS.
113 coobpakeHuii 6e30MacHOCTU Mbl HAaCTOSITENBHO MPOCKM Bac MPOMH(MOPMUPOBATL POANTENEN
HEJOHOLLEHHOrO PebeHKa, MpuYeM OCOBEHHO O TOM, HACKOMBKO OMacHO, 6CAM CAMLLKOM ManeHbKash Mo
pa3Mepy YCrOKOUTEfbHast COCKa OKaxeTcst BO PTy pebeHka. Mbl pekoMeHfyeMm caenartb B MCTOpYM
60Me3HM NaLyieHTa 3ammchb O TOM, YTO POANTENM Bbl MPOUHAOPMUPOBaHLI O MOTEHLMANBHOMN OMACHOCTH,
a Takxke obecneuntb cO0p M HaZeXHY YTUM3aLMI0 Ha MecTe BCEX YCMOKOUTENbHbIX COCOK
NUK pns HepoHOWeEHHbIX AeTeil, 4Tob6bl HM OAHY M3 ycmokouTenbHbix cocok NUK pans
HeJOHOLUEHHbIX AeTel HeNb3sl GbiNo YHECTU C COGOiA.
2.3 TvrueHa

OcTopoxHo! YT06bI M3bexaTb yilepba 340POBLIO, YOEANTECH B OTCYTCTBUW MOBPEXAEHMI

ynakoBkw. Nepen KaxapiM NpUMEHeHeM 06513aTeNbHO MPOBEPBTE YCMOKOMTENBHYO cocky NUK

ANS HEAOHOLLEHHbIX ETEN Ha OTCYTCTBIE NOBPEXAEHMIA.
[Tpu OTCYTCTBUWN MOBPEXOEHNA YNakoBKW ycrokouTenbHble cockt NUK st HedOHOLIEHHbIX [eTen
HaxofsTCs B 6e3ynpe4HO CTEPUNBHOM TUMEHINMECKOM COCTOSIHW NO TPEeBOBaHSIM KOHTPOMNS COrNacHo
Ph. Eur. (Pharmacopoea Europaea 2,6.1) u rotoebl Kk WCMOnb30BaHMIO. B cnyqae noBpexmeHns
yenokonTenbHoi cockn NUK anst HefioHOLLEeHHbIX AETEN 1K ee YNakOoBKY, & Takxke Mo UCTEYEHM CpoKa
FOLHOCTW, NONb30BaHIE U3AENMEM 3aMpPELLEHO.
YenokonteneHble  cockn NUK  and  HeOHOWEHHbIX AETe npeaHasHadeHsl WCKMOYNTENBHO Ans
O[HOKPATHOrO MPUMEHEHIs. B ciy4ae MHOrOKPATHOrO MPUMEHEHNS U CBSI3aHHOM C STV M MHOMOKPaTHOM
[NE3NHMEKLMN NS NPEOTBPALLEHNS MHADEKLN (DU3NYECKNE XapaKTEPUCTUKIA N3ENS YXYALIAIOTCS.
2.4 O6uwee ykasaHue

Brumanue! [laHHoe u3femie 3anpellaeTcs 1Cronb3osatb BO PTy PebeHka OHOBPEMEHHO C

OPYrMU MEOMLIMHCKAMI YCTPOACTBaMI, NeKapcTBaMy UAK CPeaCcTBaMi s yxofa. B kaxaom

OTAENbHOM Cfly4ae cneayeT MPOKOHCYNbTMPOBATECS C N1EHALLYM BPAYOM.

3. XpaHeHue

YenokoutensHble cockn NUK Anst HeIOHOLLIEHHbIX [ETel AOMKHbI XPaHUTLCS B MPOXMANHOM, CYXOM W
TEMHOM MecCTe. /136eraiiTe MecT XpaHeHns, rae TeMMepaTypa 1 BaXHOCTb BO3AyXa 3HAYUTENBHO Bbille
KOMHaTHbIX (A5 CpeHuX eBponeiickix LwnpoT). CobniogaliTe npeaenbHble 3HadeHist Temnepatypsl 1
BNXHOCT BO3[yXa, ykasaHHble Ha pucyHke Af.

3.1 Cpok rogHocTh

Mo HanexaLlem XpaHeHn U3aene MOXHO CToNb30BaTb 10 CPOKA, YKasaHHOro Ha MHAVBMaYyanbHOM
ynakoeke. ECnM CpOK FOOHOCTM HE HameyataH WiM HareqaTaH HeveTko, TO faHHbIM U3henvem
MOMb30BATLCA 3AMPELLIEHO 11 OHO AOMKHO BbiTb YHAHTOXEHO.

4. Wcnonb3oBanne

YenokoutensHsle cock NUK ans HedOHOLLEHHbIX [JeTeil pa3peluaeTcst MpUMeHsTb TOMbKO MOA
HabMIOEHNEM MEAMLIMHCKOrO NEPCOHANa B HEOHATABHbIX OTAENEHNSX IEYEOHbIX YUPEXAEHMIA.

Gnocob v AMTENBHOCTL MPUMEHEHS, @ TaKXKe NPaBUIbHBIA Pa3MepP COCKM 151 KXKAOTO HELIOHOLLIEHHOMO
pebeHKa, ONpPefenseT nevaLli Bpay.

[MpasunbHbIA  BEIGOP pa3Mepa ycrokoutensHo cocku NUK ons He[OHOWEHHbIX [eTellt BCerpa
HeoBXoaNMo NPoBepsiTb, 0CoBeHHO Npu Bece pedeHka okono 1500 r, YTo6LI CBOEBPEMEHHO MepeiTy K
CneqyroLLen no BennuuHe yenokomtensHon cocke NUK anst HeLOHOLLEHHbIX feTei, pasmep S (MnoBoro
uBeTa). HaumHas ¢ Beca Tena pebeHka 2500 r, mpumeHeHre ycriokouTenbHbix cocok NUK ans
HEOHOLLEHHbIX AETEN 3anpelleHo. [epeiiante Toraa K CReaytollel NMHeRKe YCrOKOUTENbHbIX COCOK
NUK, paamep 0 (NUK Star, 0-2 mecsiia) uni paamep. 1 (NUK Star, 0-6 MecsiLies).

5. Cocka-nyctbiwka NUK nocne npe6bisaHus B 6onbHuLe

Ecnn passutie HedoHOWEHHOrO pebeHKa [OMnyCKAeT ero BbIMMCKY M3 KMMHMKW, 6paTb ¢ Ccobol
yenokoutenbHyto cocky NUK st HEIOHOWEHHBIX AETe U MCTONb30BaTh e B [anbHEALEM Hemb3sl.
[epernuTe Toraa K cneaytoLLein MHelike yenokontenbHbix cocok NUK, pasmep 0 (NUK Star, 0-2 mecsiia)
nm paamep 1 (NUK Star, 0-6 mecsiLes).

6. Ytunuzaums

YenokoutensHsle cock NUK s He[OHOLEHHbIX [eTelt [OMKHbI ObiTb YTUAM3MPOBaHEI Ha MECTE B
NIE4E6HOM  YHPEXAEHUN, YTOBbI UX HEenb3s ObII0 YHECTW C COBON (CM. MyHKT 2.2, MOCheaHee
NPEANOXeHMe).

7. TapaHtns

[leicTBYOT 3aKOHOATENbHbIE NMPaBUa CTPaHBI, B KOTOPO MPORAeTCs U3aenve.

7.1 CepBucHas cnyx6a

Ecrm Bbl 3aMeTITE HECOOTBETCTBYS BO BHELUHEM BULE U3AENUS WA NPU €70 NPUMEHEHI, HEMEIEHHO
13BECTITE Hac.

Anpeca cepsrICHOi CnyxBbl Bl HalaeTe Ha cTparuLe 2 B pasaene «Contact addresses» (KoHTakTHble afpeca).
Ha cnyyait peknamaLyin: COXpaH1Te afipec, HoMep apTUKyNa 1 HOMEp Cepun.
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Contact addresses
D - DEUTSCHLAND KZ - KAZAKHSTAN
MAPA GmbH IG Trend LLP
IndustriestraBe 21-25 169, Raiymbek Ave.
27404 Zeven Almaty, 050050/A20C1P7
Tel.: 08002007615 info@nuk.kz
www.nuk.com B +7 (727) 339-34-74
AUS - AUSTRALIA LV - LATVIA

German Products Baltics SIA
Rencénu iela 10a, Riga

Riga, LV-1073

Latvija

T (+371) 67278532
info@gpbaltics.lv

Newell Australia Pty Ltd
Caribbean Park

Level 3, 35 Dalmore Drive
Scoresby VIC 3179
www.nuk.com.au

BG - BULGARIA

BEBOSIMHO 00A www.nuk.iv
yn. XpucTo VsaHoB Nonemuns 9 MD - MOLDOVA
1618 Cochust IM Becor International S.R.L.

str.Calea Orheiului 111/5
Chisinau

Tel. +373 406 292
E-mail: office@nuk.md

NZ - NEW ZEALAND

RUMINA NATURAL CARE Ltd.
9 Southgate Place, Henderson
Auckland, 0612
www.nuk.net.nz

22 0800 333 006

& +359 2 855 07 06
sales@bebolino.bg

BY - BELARUS

000 «AkTVB Jland TexHoNnom«Km»
yn. Mputbiukoro, 2/3, 4 aTax, oduc 1
220073, MuHck

Pecnybnvka benapycb
ActiveLifeTechnology@gmail.com
CZ - CZECH REPUBLIC

Mapa Spontex CE s.r.o.

ProdaSice 4 P - PORTUGAL

294 04 Dolni Bousov Representado e distribuido em
Ceska republika Portugal por:

www.nuk.cz Faes Farma Portugal, S.A.
info@nuk.cz Rua Elias Garcia, 28

E - SPAIN 2700-327 Amadora Portugal

Linha de Apoio ao Cliente 800 910 112
(dias uteis das 9h00 as 18h00)

PL - POLAND

Euro-Trade Sp. z 0.0. Sp.K.
ul. kokietka 155

31-263 Krakow

& + 48126144100
nuk@euro-trade.pl

S - SWEDEN

Pro Support AB
Modemgatan 3
235 39 Vellinge
B +46 40 473010
info@prosupport.se

SLO - SLOVENIA

Apollo HR d.o.o.
Pustodol Zacretski 19 A
49223 Sveti Kriz Zacretje
Croatia

B +385 49 658 260
info@apollo.hr

UA - UKRAINE

IMnopTep B YkpaiHy:
TOB «CMAPTI ®EMIfI»
ByN. boxxeHka 6. 19,
od. 308, m. Opeca

Mapa Spontex Ibérica —
Newell Brands

Cami de Can Ametller, 38
08195 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona, Espana

2 0034 900 031 169

F - FRANCE

Allegre Puériculture

41 rue Edouard Martel
42 000 Saint Etienne
www.nuk.fr

FIN - FINLAND
Lapsekas Oy
Kaupinkatu 14

45130 Kouvola

2 (+358) 5 3414 400

GB - GREAT BRITAIN

Newell Brands UK Limited

Halifax Avenue, Fradley Park
Lichfield, Staffordshire, WS13 8SS
United Kingdom

www.nuk.co.uk

| - ITALY

Mapa Spontex Italia S.P.A

Via S. Giovanni Bosco, 24

20005 Pogliano Milanese (MI)

www.nuk.it Opecbka 0611., 65098
B +39 02 9347 4111 Ten. (0482) 305-454
IRL - IRELAND ZA - SOUTH AFRICA

Intrapharma Consumer Health
Magna Business Park, Citywest Road
Dublin 24

United Drug House

& +353 1463 2424

Artemis Brands (PTY) LTD
P.O. Box 130782
Bryanston 2074

2B +2711 430 5600
info@artemisbrands.co.za
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