o

Bedeutung Significance

(® Sens

(® Leyenda Significado

2.3 Hygiene
Caution! In order to prevent risks to health, make sure the packaging is intact. It is
/\ essential to check that the soother is intact before using it each time.

Konformitatserklarung: Alle Anfor-
derungen der anzuwendenden
EU-Vorschriften sind erflillt

Declaration of conformity: complies
with all requirements of the
applicable EU directives

n
m

|'Union européenne

Le marquage CE indique la conformité du [Simbolo de marcado CE: el producto
produit avec les directives applicables de |cumple con los requisitos esenciales de la [preenchidos todos os requisitos das

Declaracao de conformidade: estao

legislacion europea aplicable. normas UE aplicaveis

Medizinprodukt Medical device Dispositif médical

Producto sanitario Dispositivo médico

\Warn- und Gebrauchshinweise Read the warnings and the

sorgféltig lesen instructions for use carefully les avertissements

Lire attentivement la notice d'utilisation et

Ler cuidadosamente as indicagdes de

Constitense las instrucciones de uso aviso e de utilizacio

Achtung! Sicherheitshinweise in der |Attention! Please refer to the safety
Gebrauchsanweisung beachten

Attention | Respecter les consignes de
information in the instructions for use [sécurité de la notice d’utilisation

iPrecaucion! Consulte informacion
precautoria en las instrucciones de uso

Cuidado! Respeite as instrugdes de
seguranga nas instrugdes de utilizagédo

\or Sonnenlicht schitzen Keep out of sunlight

Conserver a |'abri de la lumiere du soleil

Manténgase fuera de la luz del sol Mantenha longe da luz do sol

Vor Feuchtigkeit schutzen/trocken

aufbewahren Protect from moisture/keep dry

Protéger de I'humidité /maintenir au sec

Proteger de la humedad/manténgase

seco Proteger da humidade/mantenha seco

Produkt entspricht UKCA Product complies with UKCA

Produit conforme a UKCA

El producto cumple con UKCA Produto em conformidade com UKCA

\Verwendbar bis: Use by: Date de péremption

Fecha de caducidad Data de validade

FUhren Sie die Verpackung dem

Recycling zu Recycle the packaging

L’emballage doit étre recyclé

Recicle este embalaje Envie as embalagens para a reciclagem

Nicht zur Wiederverwendung Not for reuse Ne pas réutiliser

No reutilizar N&o reutilizar

B8]/ @RS >8]

Chargenbezeichnung Batch designation Numéro de lot Cddigo de lote Cddigo do lote
Hersteller Manufacturer Fabricant Fabricante Fabricante

¢|Temperatur Anwendung o i o Utilisation a une température comprise Limite de temperatura ‘Temperatura aplicagao
+5 °C bis +30 °C Temperature use +5°C il +30°C  |orig™ 5'eC et 430 °C 15°C a +30 °C +5°C a +30 °C

" |Temperatur Transport und
Lagerung +5 °C bis +50 °C

‘Temperature transport and storage
+5°C il +50°C

=S5

+50°C

Transport et conservation a une
température comprise entre +5 °C et

Limite de temperatura en el transporte y
amacenamiento +5 °C a +50 °C

Temperatura transporte e
armazenamento +5 °C a +50 °C

E

Luftfeuchte, Begrenzung bei
Lagerung 15 % - 75 % rF

Humidity, limit during storage
15 % -75 %rh

&)

15 % -75 % HR

&

Limites d’humidité pendant le stockage :

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

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

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden Do not use if packaging is damaged

®

endommagé

Ne pas utiiser si I'emballage est

N&o usar se a embalagem estiver

No utilizar si el envase estéd danado danificada

‘ Wichtige Hinweise vor dem ersten Gebrauch
Lesen Sie sorgfaltig die Warn- und Gebrauchshinweise.
EE ¢ Bewahren Sie die Verpackung und diesen Einlegezettel auf.

¢ Um sicherzustellen, dass auch bei Personalwechsel jederzeit Zugriff auf diese Hinweise
besteht, bewahren Sie sowohl die Verpackung als auch diesen Hinweiszettel auf und
informieren Sie lhre Kolleginnen und Kollegen Uber den Aufbewahrungsort.

1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die NUK Beruhigungssauger fiir Friihgeborene sind als Spezialsauger zur Stimulation und
zum Training des Saugreflexes bei frihgeborenen Kindern konzipiert.

Die Sauger durfen ausschlieBlich unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal in
neonatalen Stationen verwendet werden. Durch den Einsatz des Produkts konnen
physische und psychische Leistungsmerkmale wie orale Befriedigung, langere Schiaf-
und Ruhephasen sowie Entwicklung der Magen-Darm-Funktion unterstutzt werden.

1.2 Varianten

Die Sauger gibt es in zwei Varianten, die sich neben der GréBe des Mundes auch an dem
Kdrpergewicht des Frihgeborenen orientieren. Die Angaben des Kdrpergewichts dienen
der Orientierung:

® GroBe XS, Sauger in Farbe Grin: fir Babys, die weniger als 1.500 g wiegen (< 1.500 g)

® GroBe S, Sauger in Farbe Lila: fir Babys, die mehr als 1.500 g und maximal 2.500 g
wiegen (> 1.500 g bis < 2.500 g)

Die Auswahl der geeigneten SaugergroBe trifft das medizinische Fachpersonal im
Einzelfall.

1.3 Funktionsbeschreibung

Die NUK Beruhigungssauger fur Frihgeborene sind als Spezialsauger zur Stimulation und
zum Training des Saugreflexes bei friihgeborenen Kindern konzipiert. Sie bestehen zu
100 % aus hochwertigem Silikon (food-grade). Aufgrund des weichen und flexiblen
Mundschilds sind die Sauger sanft zur zarten Babyhaut. Die Formen der Mundschilde
sind auf die frihkindlichen Gesichtskontur abgestimmt. Die Sauger dienen dem
kurzzeitigen, oralen und einmaligen Einsatz am frihgeborenen Kind.

Die Beruhigungssauger kénnen bei einer CPAP-Therapie zusammen mit nicht-invasiven
Beatmungsmasken  (In-vitro  Testungen an  Frilhchen-Simulationspuppe ~ mit
Beatmungsmasken) und Nasenkantlen angewendet werden (Abb. B).

1.4 Kontraindikation / Nebenwirkung

Keine.

1.5 Informationspflicht

Falls Sie Auffalligkeiten am Produkt oder bei seinem Gebrauch feststellen, kontaktieren
Sie uns umgehend. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfélle in Bezug auf das
Produkt dem Hersteller und Ihrer zustandigen nationalen Behdrde.

1.6 Kennzeichnungen

Die Bedeutung der Kennzeichnungen finden Sie in der Abbildung A1.

2. Sicherheitshinweise

2.1 Begriffserklarung

Folgende Signalbegriffe finden Sie in dieser Bedienungsanleitung:

Warnung!
Missachtung der Warnung kann emnsthaften Schaden fir Leib und Leben
verursachen.
Vorsicht!
Missachtung der Warnung kann leichte Personenschaden und/oder einen Sach-
schaden verursachen.
2.2 Verwendung nur in der Klinik
Warnung!

Es ist sicherzustellen, dass die Sauger nicht in den auBerklinischen/

héuslichen Bereich gelangen.
Die NUK Beruhigungssauger fir Frihgeborene erflllen nicht die Européische
Sicherheitsnorm (EN 1400). Sauger, die dieser Vorschrift nicht entsprechen, dirfen nur
unter ganz bestimmten Voraussetzungen in den Verkehr gebracht werden. Neben
Gestaltung, Beschaffenheit und GUte von Saugern legt die Norm auch MindestgréBen fr
diese Produkte fest. Unter anderem dlrfen Beruhigungssauger ein bestimmtes
AuBenmal nicht unterschreiten, denn kleinere Sauger kdnnten in den Rachen des Kindes
gelangen, verschluckt werden oder die Atemwege blockieren.

NUK  Beruhigungssauger flr Frihgeborene (beide GréBen) konnen derartige
Anforderungen - bedingt durch die GréBe der speziellen Zielgruppe - nicht erflllen.
Deshalb sind NUK Beruhigungssauger flr Frihgeborene ausschlieBlich fir den Einsatz
unter qualifizierter arztlicher Aufsicht zugelassen. Die Anwender haben dafiir Sorge zu
tragen, dass diese Produkte nur in der Klinik verwendet werden und dort verbleiben, bzw.
hier entsorgt werden.

Diese Spezial-Sauger dirfen keinesfalls den Eltern mit nach Hause gegeben werden.
Gelangt ein solcher Sauger in den Mund einen Kindes, das auBerhalb der
GroBenvorgaben liegt (siehe 1.2 Varianten, GroBe der Sauger), besteht ein hohes
Gefahrdungspotential. GeméaB der Herstellerhaftung muss ausgeschlossen werden, dass
solche Produkte missbréuchlich verwendet werden.

Wir fordemn aus Sicherheitsgrinden dazu auf, die Eltern des frihgeborenen Kindes
aufzukléren, insbesondere dartber, wie gefahrlich es ist, wenn das Kind einen zu kleinen
Beruhigungssauger in den Mund bekommt. Wir empfehlen, eine Notiz in der
Patientenakte zu machen, dass die Eltern (ber das Gefahrdungspotential aufgeklért
wurden.

2.3 Hygiene
Vorsicht! Um Gesundheitsgefahren zu vermeiden, achten Sie auf eine
unversehrte Verpackung. Prifen Sie den Beruhigungssauger vor jedem Gebrauch
unbedingt auf seine Unversehrtheit.

Bei unversehrter Verpackung sind die Sauger keimfrei bei Prifung nach Ph. Eur.
(Pharmacopoeia Europaea) und kdnnen sofort verwendet werden. Bei Beschadigung des
Beruhigungssaugers oder der Verpackung sowie nach Ablauf des Verfallsdatums darf
das Produkt nicht mehr verwendet werden.

Die Sauger sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Ein mehrmaliger
Gebrauch und die damit verbundene mehrfache Desinfektion zur Verhiitung von
Infektionen wirde die physikalischen Leistungsmerkmale des Produkts beeintréchtigen.
2.4 Allgemeiner Hinweis
Warnung! Im Mund des Kindes darf das Produkt nicht gleichzeitig mit anderen
medizinischen Geraten, Medikamenten oder Pflegemitteln angewendet werden.
Insbesondere soll der Kontakt des Saugers mit Medikamenten oder Pflegemitteln
unterbleiben, da Interaktionen zwischen den Materialien nicht auszuschlieBen
sind. Der Einzelfall ist grundsétzlich mit der/dem zust&ndigen Fachérztin/-arzt
abzustimmen.

3. Lagern

Die Sguger sollen kihl, trocken und dunkel gelagert werden. Meiden Sie Lagerorte, die in
Temperatur und Luftfeuchtigkeit deutlich Uber Zimmemiveau liegen (bezogen auf geméBigte,
europaische Breiten).

3.1 Haltbarkeit

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

4. Anwendung

Die Sauger durfen ausschlieBlich unter Aufsicht von Klinikpersonal in neonatalen Stationen von
Kliniken verwendet werden.

Art und Dauer der Anwendung sowie die passende GroBe fir das jeweilige Frihgeborene
bestimmt die/der zustandige Facharztin/-arzt.

Die Wahl der richtigen GréBe des Saugers sollte stets Uberprift werden, besonders wenn das
Kind um die 1500 g wiegt, damit rechtzeitig auf den nachst gréBeren Beruhigungssauger Gr. S
(in Farbe Lila) gewechselt wird. Ab einem Koérpergewicht um die 2500 g endet der
Einsatzbereich der NUK Beruhigungssauger fur Friihgeborene. Wechseln Sie dann auf das
weiterfilhrende 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 Frihgeborene so weit entwickelt, dass es entlassen werden kann, und es soll weiterhin
einen NUK Schnuller aus Volisilikon (100% Silikon) eingesetzt werden, dann ist der geeignete
Nachfolger fir Zuhause der NUK SENSITIVE Beruhigungssauger Gr. 1, der im NUK-Shop
(www.nuk.com) oder in ausgewahiten Geschéften erhaltlich ist.

6. Entsorgung

Die NUK Beruhigungssauger mussen vor Ort in der Klinik entsorgt werden.

7. Gewahrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt vertrieben wurde.

7.1 Service-Center
Die Service-Adressen finden Sie in ,Contact addresses” auf Seite 2.

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

7.2 Hersteller
C€ mD

Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Germany
www.nuk.com

8. Konformitétserklarung

Die NUK Beruhigungssauger fur Frihgeborene sind Medizinprodukte der Klasse 1,
entsprechend Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VIII, Regel 5. Die Anforderungen der
anzuwendenden EU-Vorschriften sind erflllt.

Important information before using for the first time

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

* Retain the packaging and this pack insert.

* In order to ensure that there is always access to these instructions, even if staff change, retain
both the packaging and this instruction sheet and inform your colleagues about where they
are kept.

1. Product description

1.1 Intended use

NUK Soothers for Premature Babies are designed as special soothers for stimulating and
training the sucking reflex in premature babies.

The soothers must only be used on neonatal wards under the supervision of medical specialists.
Using the product may support physical and mental performance characteristics including oral
satisfaction, longer sleeping and resting phases and also development of the gastrointestinal
function.

1.2 Variants

There are two variants of the soother, based on a premature baby’s body weight as well as
mouth size. Body weight is used as a guide:

e Size XS, green soother for babies weighing less than 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
t0< 2,500 g)

Specialist medical staff select the right size of soother in the individual case.

1.3 Description of function

NUK Soothers for Premature Babies are designed as special soothers for stimulating and

training the sucking reflex in premature babies. They consist of 100 % high-quality (food grade)

silicone. Their soft, flexible mouth shield ensures the soothers are gentle on a baby’s delicate

skin. Mouth shield shapes match the facial contours of young babies. The soothers are intended

for short-term, oral, disposable use on a premature baby.

The soothers may be used during CPAP therapy in combination with non-invasive ventilation

masks (in-vitro tests on a premature baby simulation doll using ventilation masks) and nasal

cannulas (Fig. B).

1.4 Contraindication/side effect
None.

1.5 Duty to provide information
If you notice anything unusual about the product or its use, contact us at once. Please report all
serious incidents involving the product to the manufacturer and to your responsible national
body.
1.6 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:
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
Warning!
Ensure that the soothers do not get outside hospital/into homes.

NUK Soothers for Premature Babies do not meet the European safety standard (EN 1400).
Soothers which do not meet this specification may 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 only in hospital and remain there or are disposed of in-house.

These special soothers must under no circumstances be given to parents to take home. If this
type of soother gets into the mouth of a child weighing more than the top size limits specified
(see 1.2 Variants, size of soother), there is a high potential risk to that child. The manufacturer’s
liability makes it essential to rule out the misuse of such products.

For safety reasons, we ask you to explain this to the parents of the premature baby, in particular
how dangerous it is if the child gets too small a soother in its mouth. We recommend making a
note on the patient file to the effect that parents have had the potential risk explained to them.

If the packaging is intact, the soothers are germfree, tested in accordance with Ph. Eur.
(Pharmacopoeia Europaea), and can be used immediately. Do not continue using the product if
the soother or the packaging are damaged or if the expiry date has passed.
The soothers 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
medical devices, drugs or personal care products. In particular, do not bring the soother
into contact with drugs or personal care products, as interactions between the materials
cannot be ruled out. The individual case should always be agreed with the responsible
specialist.
3. Storing
The soothers should be stored in a cool, dry, dark place. Avoid storage locations with a
temperature and humidity significantly above those of room level (in relation to moderate
European latitudes).
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
The soothers must only be used on neonatal wards of hospitals under the supervision of
medical specialists.
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 soother size has been selected, especially if the child weighs
around 1,500 g, so that a switch can be made to the next-largest soother (size S, purple) in
good time. The range of application for the NUK Soother for Premature Babies ends at around a
body weight of 2500 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 made enough progress to be discharged from hospital and if a
NUK soother made entirely of silicone (100 % silicone) is still to be used, then the suitable follow-
on product for the home environment is the NUK SENSITIVE soother size 1; this is available in
the NUK Shop online (www.nuk.com) or in selected shops.
6. Disposal
These NUK soothers must be disposed of in-house at the hospital.
7. Warranty
The statutory terms of the country in which the product is sold apply.

7.1 Service Centre
The addresses for service can be found under “Contact addresses” on page 2.

In case of complaints: please keep the packaging with address, art. no. and LOT no.
7.2 Manufacturer

Mapa GmbH c € U K
Industriestr. 21-25 M D C n
27404 Zeven

Germany

www.nuk.com

8. Declaration of conformity

The NUK Soother for Premature Babies is a Class 1 medical device in accordance with
Regulation (EU) 2017/745, Annex VIII, Rule 5. Complies with the requirements of the applicable
EU directives.

Remarques importantes avant la premiére utilisation

I:Iﬂ Veuillez lire attentivement la notice d’utilisation et les avertissements.
¢ Conservez 'emballage et la notice jointe.

¢ Afin que I'accés a ces informations soit toujours garanti méme lorsque le personnel médical
change, vous devez conserver 'emballage et la notice jointe et informer vos collegues de
I’endroit ou ils sont rangés.

1. Description du produit

1.1 Usage prévu

Les sucettes NUK destinées aux prématurés sont des sucettes spéciales congues pour stimuler
et entrainer le réflexe de succion chez les enfants prématurés.

Ces sucettes sont réservées aux services de néonatalogie et doivent étre utilisées exclusivement
sous la surveillance du personnel médical. L'utilisation de ce produit peut favoriser certains
mécanismes physiques et psychiques, comme I'apaisement oral lié a la succion, de plus
longues phases de sommeil et de repos, ou encore le développement des fonctions gastro-
intestinales.

1.2 Versions

Cette sucette se décline en deux versions, dont I'utilisation varie en fonction de la taille de la
bouche du prématuré mais aussi de son poids. Le poids indiqué sert d’orientation :

o Taille XS, sucette de couleur verte : pour les nourrissons pesant moins de 1500 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

Les sucettes NUK destinées aux prématurés sont des sucettes spéciales congues pour stimuler

et entrainer le réflexe de succion chez les enfants prématurés. Elles se composent a 100 % de

silicone de haute qualité (alimentaire). En raison de leur collerette douce et souple, ces sucettes

sont douces pour la peau fragile des bébés. La géométrie de la collerette est adaptée aux

contours du visage des bébés prématurés. Ces sucettes sont destinées a un usage oral de

courte durée, oral et sont & usage unique pour un bébé prématuré.

Ces sucettes peuvent étre utilisées en cas de traitement par PPC (CPAP) associé a un masque

de ventilation non invasive (tests effectués in vitro sur mannequins de simulation pour soins

pédiatriques équipés de masques de ventilation) ou des canules nasales (fig. B).

1.4 Contre-indications / Effets secondaires

Aucun-e-s

1.5 Devoir d’information

Si vous constatez des anomalies directement sur le produit ou pendant son utilisation, merci de

nous contacter dans les plus brefs délais. Veuillez signaler tout incident grave en relation avec le

produit au fabricant et a I'autorité nationale compétente.

1.6 Symboles

Les symboles sont expliqués sur la figure A1.

2. Consignes de sécurité

2.1 Légende

Les termes signalétiques suivants sont utilisés dans la présente notice d’emploi :
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 1égeres et/ou de

dommages matériels.
2.2 Usage réservé aux établissement hospitaliers

Avertissement !

S’assurer que les sucettes ne sont pas utilisées dans le cadre de soins

extrahospitaliers/a domicile.
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 lui bloquer les voies respiratoires.

Les sucettes NUK destinées aux prématurés (les deux tailles) ne sont pas en mesure de remplir
ces exigences en raison de la taille du groupe d'utilisateurs spécial visé. C’est pourquoi les
sucettes NUK destinées aux prématurés sont homologuées uniquement pour une utilisation
sous surveillance médicale spécialisée. Les utilisateurs s’engagent a veiller a ce que ces
produits soient employés exclusivement dans un établissement hospitalier, et qu’ils y restent ou
y soient éliminés.
Ces sucettes spéciales ne doivent en aucun cas étre remises aux parents a la sortie de I'nopital.
Si une telle sucette pénétrait dans la bouche d’un enfant dont le poids serait supérieur aux poids
maximal spécifié (cf. 1.2 Versions, Taille des sucettes), le risque potentiel serait important pour
I'enfant. Conformément au principe de responsabilité des fabricants, nous devons exclure tout
risque de mauvaise utilisation de ces produits.
Pour des raisons de sécurité, nous vous demandons d’informer les parents d'un bébé
prématuré du danger qu'il existe a mettre une sucette de trop petite taille dans la bouche de leur
enfant. Nous vous recommandons de rédiger une note dans le dossier du patient, précisant que
les parents ont été informés du risque existant.
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 est intacte.

Si I'emballage est intact, les sucettes sont stériles selon le controle Ph. Eur. (Pharmacopée
européenne) et prétes a une utilisation immeédiate. La sucette ne doit plus étre utilisée si elle est
abimée, si son emballage est abimé ou si la date de péremption est dépassée.

Les sucettes sont exclusivement réservées a un usage unique. Une utilisation répétée
impliquerait de multiples étapes de stérilisation pour prévenir toute infection, ce qui altérerait les
caractéristiques physiques du produit.
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. Il est essentiel
d’éviter tout contact entre la sucette et des médicaments ou produits de soin, dans la
mesure ou des interactions entre les matériaux ne sont pas exclues. Toujours décider au
cas par cas en accord avec le médecin compétent.
3. Conservation )
La sucette doit étre conservée dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére. Evitez les
endroits dont la température et le taux d’humidité sont nettement supérieurs au niveau d’une
piece habitée (siI'on se réfere aux latitudes tempérées européennes).
3.1 Durée de conservation
Dans des conditions de conservation correctes, le produit se conserve jusqu’a la date imprimée
sur 'emballage individuel. Si la date imprimée est illisible ou absente, le produit ne doit pas étre
utilisé et doit étre détruit.
4. Utilisation
Les sucettes sont réservées aux services hospitaliers de néonatalogie et doivent étre utilisées
exclusivement sous la surveillance du personnel hospitalier.
Le médecin en charge de I'enfant prématuré décide du type de produit utilisé, de la durée
d’utilisation et de la taille appropriée.
La taille appropriée de la sucette doit étre vérifiée en permanence, surtout si I'enfant pése autour
de 1500 g, pour passer a la taille supérieure S (de couleur violette) a temps. Les sucettes NUK
pour bébés prématurés ne sont plus indiquées a partir d'un poids corporel d'environ 2500 g.
Vous pouvez alors conseiller d'utiliser les sucettes NUK, en optant pour la taille 0 (0-2 mois) ou
la taille 1 (0-6 mois).
5. Sucettes NUK aprés hospitalisation
Lorsque le bébé prématuré est assez fort pour quitter I’npital mais qu’une sucette NUK tout en
silicone (100 % silicone) est recommandée, le modéle suivant adapté pour un usage a domicile
est la sucette NUK SENSITIVE de taille 1, disponible sur la boutique NUK en ligne
(www.nuk.com) et dans les magasins spécialisés partenaires.
6. Elimination
Les sucettes NUK pour bébés prématurés doivent étre éliminées au sein de I'établissement
hospitalier.
7. Garantie
Les clauses de garantie sont régies par les dispositions Iégales du pays dans lequel le produit a
été vendu.

7.1 SAV.
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 I'adresse, la référence et le n° de lot.

7.2 Fabricant
C€ MD

Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Allemagne
www.nuk.com

8. Déclaration de conformité

Les sucettes NUK destinées aux prématurés sont des dispositifs médicaux de classe 1 selon le
reglement (UE) 2017/745, annexe VIII, régle 5. Les exigences de la réglementation UE
applicable sont remplies.

Indicaciones importantes previas a la primera utilizacion

Lea atentamente las advertencias y las instrucciones de uso.
¢ Conserve el embalaje y estas 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 esta hoja de indicaciones e informe a
sus companeros y compafieras acerca de su lugar de conservacion.

1. Descripcion del producto

1.1 Uso previsto

Los chupetes NUK para prematuros estan disefiados como chupetes especiales para estimular
y entrenar el reflejo de succion en bebés prematuros.

Los chupetes deben ser usados Unicamente bajo la supervision de personal médico cualificado
en unidades de neonatologia. El uso del producto puede apoyar caracteristicas funcionales
fisicas y psiquicas, tales como la satisfaccion oral, unas fases de suefio y de descanso méas
largas, asi como el desarrollo de la funcién gastrointestinal.

1.2 Variantes

Los chupetes estan disponibles en dos tallas, segun el tamafio de la boca del bebé y su peso
corporal. Los datos sobre el peso corporal sirven como orientacion:

¢ Tamafio XS, chupete de color verde: para bebés con un peso inferior a 1500 g (<1500 g)

e Tamafio S, chupete de color lila: para bebés con un peso superior a 1500 g, hasta un
maximo 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
Los chupetes NUK para prematuros estan disefiados como chupetes especiales para estimular
y entrenar el reflejo de succion en bebés prematuros. Estan fabricados con un 100 % de
silicona de alta calidad (grado alimentario). Por su escudo blando y flexible, los chupetes son
suaves para la piel delicada del bebé. Las formas de los escudos estan adaptadas al contorno
del rostro de los nifios pequefios. Los chupetes estan destinados al uso oral Unico y de corta
duracién en bebés prematuros.
En caso de terapia de CPAP, los chupetes se pueden utilizar conjuntamente con mascaras de
vetilacion no invasiva (pruebas realizadas en simulaciones con maniquis de bebés prematuros
con mascaras de ventilacion) y canulas nasales (Fig. B).
1.4 Contraindicacion/efecto secundario
No hay.
1.5 Obligacion de informar
Si detecta anomalias en el producto o en el uso del mismo, pdngase en contacto con Roche
Diagnostics, S.L.U inmediatamente. Por favor notifique todos los acontecimientos graves
relacionados con el producto al fabricante y a su autoridad nacional competente.
1.6 Simbolos
El significado de los simbolos se encuentra en la Fig. A1.
2. Indicaciones de seguridad
2.1 Explicacion de conceptos
En estas instrucciones de uso encontrara los siguientes conceptos sefializados:

jAdvertencia!

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

iPrecaucion!
No seguir las advertencias puede causar danos personales leves o dafios materiales.

2.2 Uso exclusivo en el ambito hospitalario
jAdvertencia!
Se debera asegurar que los chupetes no lleguen al ambito extrahospitalario/
domiciliario.
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 bebé, tragarselos o
bloquear las vias respiratorias.
Los chupetes NUK para prematuros (@mbos tamafos) no pueden cumplir este tipo de
requisitos, debido a las caracteristicas del usuario final del producto. Por esta razon, los
chupetes NUK para prematuros Unicamente estan autorizados para el uso bajo supervision
médica cualificada. Los usuarios son responsables de que los productos se utilicen
exclusivamente en la clinica y permanezcan en ella'y que se eliminen a través de la misma.
Estos chupetes especiales no se deben entregar bajo ningin concepto a los padres para que
se los lleven a casa. Si este tipo de chupete llega a la boca de un nifio que se encuentre fuera
de los tamarios establecidos (véase 1.2 Variantes, tamafo de los chupetes) existe un elevado
potencial de peligro. Segun la responsabilidad del fabricante se debe excluir la posibilidad de un
uso inadecuado de estos productos.
Por motivos de seguridad pedimos que se informe a los padres del bebé prematuro,
particularmente sobre el peligro que representa si un chupete demasiado pequefio llega a la
boca del nifo. Recomendamos hacer constar en el historial del paciente que los padres han
sido informados con respecto al potencial de peligro.
2.3 Higiene
iPrecaucion! Para evitar peligros para la salud, preste atencion a que el embalaje esté
intacto. Antes de cada uso es absolutamente necesario verificar si el chupete se
encuentra en perfecto estado.
Si el envase esta intacto, los chupetes son estériles en la comprobacion segun Ph. Eur.
(Farmacopea Europea) y se pueden utilizar inmediatamente. El producto no se debe utilizar si el
chupete o el embalaje estan dafiados o se ha superado la fecha de caducidad.
Los chupetes son de un solo uso. Su reutilizacién y la consiguiente desinfeccién repetida para la
prevencion de infecciones perjudicaria las caracteristicas fisicas del producto.

2.4 Informacion general
iAdvertencia! No se permite utilizar el chupete en la boca del nifio junto con otros
equipos médicos, medicamentos o productos de tratamiento. En particular, se debe
evitar el contacto del chupete con medicamentos o productos de tratamiento, ya que
no se puede excluir la posibilidad de interacciones entre los materiales. El caso concreto
se debera acordar, por principio, con el/la médico especialista responsable.

3. Almacenamiento

Los chupetes deben almacenarse en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite lugares de

almacenamiento cuya temperatura y humedad ambiental sean considerablemente superiores a

los valores habituales en interiores (referido a latitudes europeas moderadas).

3.1 Conservacion

En caso de almacenamiento 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 debera utilizarse el

producto y habra que desecharlo.

4. Utilizacion

Los chupetes deben ser usados Unicamente bajo la supervision de personal hospitalario en

unidades de neonatologia de hospitales.

El médico especializado determinara el tipo y la duracién de la aplicacién, asi como el tamafo

adecuado para el bebé prematuro en cuestion.

Siempre se debera revisar la eleccion del tamafio adecuado del chupete, sobretodo si el nifio

pesa alrededor de los 1500 g, para pasar a tiempo a la siguiente talla de chupete (talla S, de

color lila). A partir de un peso corporal de aproximadamente 2500 g finalizar el &mbito de uso de

los chupetes NUK para prematuros. Entonces, se debera cambiar a la siguiente talla de

chupete.

5. Chupetes NUK fuera del hospital

Una vez que el bebé prematuro sea dado de alta y se pretenda seguir utilizando un chupete

NUK fabricado totalmente de silicona (100 % silicona), el producto adecuado para la

continuacion en el hogar es el chupete NUK SENSITIVE tamario 1.

6. Eliminacion

Los chupetes NUK se deben desechar directamente en el centro hospitalario..

7. Garantia

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

7.1 Centro de servicio técnico
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

numero de lote.

7.2 Fabricante

MAPA GmbH

Industriestr. 21-25

27404 Zeven

Alemania

www.nuk.com

8. Declaracion de conformidad
El chupete NUK para prematuros es un producto sanitario de clase 1, segun el Reglamento (UE)
2017/745, anexo VI, Regla 5. Se cumplen los requisitos de las normativas UE aplicables.

Indicagdes importantes antes da primeira utilizagao

EE Leia cuidadosamente as indicagdes de aviso e de utilizagéo.
® Guarde a embalagem e este folheto informativo.

e Para assegurar que também na mudanga de pessoal ha acesso permanente a estas
indicagdes, guarde tanto a embalagem como este folheto e informe as/os suas/seus colegas
onde estdo guardados.

1. Descrigdo do produto

1.1 Utilizacao prevista

As chupetas NUK para prematuros foram concebidas como chupetas especiais para simulacao
e treino do reflexo de sucgao para bebés prematuros.

As chupetas s6 podem ser usadas sob a supervisdo de pessoal médico qualificado em
estacdes neonatais. Através da utilizagcdo do produto podem ser apoiadas caracteristicas de
desempenho fisico e psicolégico, como a satisfagdo oral, periodos mais longos de sono e
descanso e o desenvolvimento da fungdo gastrointestinal.

1.2 Variantes

As chupetas existem em duas variantes em funcdo do tamanho da boca e do peso do
prematuro. As indicagdes do peso servem de orientagao:

¢ tamanho XS, chupeta de cor verde: para bebés que pesam menos de 1500 g (< 1500 g)

MD

e tamanho S, chupeta de cor lilés: para bebés que pesam mais de 1500 g e menos de
2500 g (> 1500 g até < 2500 g)

A selecdo do tamanho de chupeta adequado é feita pelo pessoal médico qualificado caso a
caso.

1.3 Descricao do funcionamento

As chupetas NUK para prematuros foram concebidas como chupetas especiais para simulagao
e treino do reflexo de sucgdo para bebés prematuros. S&o 100% feitas de silicone de alta
qualidade (grau alimenticio). Gragas ao escudo bucal macio e flexivel, as chupetas sdo suaves
para a pele delicada do bebé. As formas dos escudos bucais estdo adaptadas aos contornos
faciais dos prematuros. As chupetas servem para a utilizagéo a curto prazo, oral e Unica no
bebé prematuro.

As chupetas podem ser usadas numa terapia CPAP juntamente com mascaras de ventilacdo
ndo invasivas (testes in-vitro num boneco de simulagdo de bebé prematuro com méscaras de
ventilagdo) e com canulas nasais (fig. B).

1.4 Contraindicagao/efeito secundario

Nenhum.

1.5 Dever de informagéo

Caso constate alguma anomalia no produto ou na utiizagdo do mesmo, contacte-nos
imediatamente. Comunique todos os incidentes graves ocorridos com o produto ao fabricante
e a autoridade nacional competente do seu pais.

1.6 Rotulos
O significado dos rétulos encontra-se na figura A1.

2. Instrugdes de seguranca

2.1 Esclarecimento dos termos

Os seguintes termos de aviso encontram-se neste manual de operagéo:
Aviso!
A ndo observancia do aviso pode provocar um dano grave fisico e letal.

Cuidado!
A ndo observancia do aviso pode provocar danos ligeiros pessoais e/ou materiais.

2.2 Utilizagéo apenas no hospital

Avisol

E preciso assegurar que as chupetas nao saem do hospital/nao séao levadas

para casa.
As chupetas NUK para prematuros ndo estdo em conformidade com a norma de seguranga
europeia (EN 1400). As chupetas que ndo estdo em conformidade com esta norma s6 podem
ser postas em circulagao sob determinadas condi¢oes. 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 nao podem ter uma medida externa inferior a um
valor especificado, pois as chupetas mais pequenas podem entrar na garganta do bebé, ser
engolidas ou bloquear as vias respiratérias.

As chupetas NUK para prematuros (ambos os tamanhos) poderao nao cumprir estes requisitos,
dependendo do tamanho do grupo-alvo especial. Por isso, as chupetas NUK para prematuros
estdo autorizadas exclusivamente para a utilizagdo sob supervisao médica qualificada. Os
utilizadores devem assegurar que estes produtos apenas sdo utilizados dentro do proprio
hospital e que al permanecem ou que s&o eliminados internamente.
Estas chupetas especiais ndo podem nunca ser dadas aos pais para levar para casa. Se uma
chupeta deste tipo entrar na boca de uma crianga fora das especificagdes de tamanho (ver 1.2
Variantes, tamanho da chupeta) existe um elevado potencial de risco para a crianca. De acordo
com a responsabilidade do fabricante, tem de ser excluida a utilizagdo incorreta de tais
produtos.
Por motivos de seguranca, pedimos que os pais do bebé prematuro sejam informados, em
particular sobre 0 quéo perigoso é se colocarem uma chupeta demasiado pequena na boca da
crianca. Recomendamos que seja feita uma nota na ficha do paciente a informar que os pais
foram alertados para o potencial de risco.
2.3 Higiene

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

Se a embalagem estiver intacta, as chupetas encontram-se isentas de germes de acordo com

a inspegao nos termos da Ph. Eur. (Farmacopeia Europeia), podendo ser utilizadas de imediato.

O produto ndo pode ser usado em caso de danos na chupeta ou na embalagem, assim como

apos a data de validade.

As chupetas sdo exclusivamente para utilizagdo Unica. A utilizagao repetida e a desinfecdo

multipla associada para prevenir infecdes prejudicariam as caracteristicas de desempenho

fisicas do produto.

2.4 Indicacao geral
Aviso! O produto ndo pode ser utilizado na boca da crianga juntamente com outros
dispositivos médicos, medicamentos ou produtos de cuidados de saude. E
particularmente importante impedir o contacto da chupeta com medicamentos ou
produtos de cuidados de saude, uma vez que ndo se pode excluir a possibilidade de
interacao entre os materiais. Regra geral, 0s casos isolados devem ser discutidos com
a/o médica/o especialista responsavel.

3. Armazenar

As chupetas devem ser armazenadas num local fresco, seco e escuro. Evite locais de
armazenamento onde a temperatura e humidade do ar se encontrem claramente acima
dos niveis registados na sala (com base nos climas temperados europeus).

3.1 Durabilidade

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

4, Utilizagdo

As chupetas s6 podem ser usadas sob a supervisao de pessoal hospitalar em estacoes
neonatais de hospitais.

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

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

5. Chupetas NUK apds a estadia no hospital

Se 0 prematuro ja estiver desenvolvido para ter alta hospitalar e for para continuar a usar
uma chupeta NUK 100% de silicone em casa, entdo pode optar pela chupeta NUK
SENSITIVE tam. 1, disponivel na loja NUK online (www.nuk.com) ou em lojas
selecionadas.

6. Eliminacéo

As chupetas NUK tém de ser eliminadas localmente no hospital.

7. Garantia

S&o vélidas as disposicoes legais do pais em que o produto foi vendido.

7.1 Centro de assisténcia técnica

Encontra os endereco da assisténcia técnica na (ver "Contact addresses" na
pagina 2).

Para o caso de reclamagéo: guarde a embalagem com o endereco, a ref.? e o n.° de lote.

7.2 Fabricante
C€ MD

Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Alemanha
www.nuk.com

8. Declaracéo de conformidade

As chupetas NUK para prematuros sao dispositivos médicos da classe 1, conforme a
Regra 5 do Anexo VIl do Regulamento (UE) 2017/745. Estao preenchidos os requisitos
das normas UE aplicaveis.
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1. Produktbeskrivning

1.1 Avsedd anvdndning

NUK-tréstnapp fér prematura bamn &r en specialnapp utformad f6r stimulering och tréning
av sugreflexen hos for tidigt fédda barn.

Nappen far endast anviandas under uppsikt av medicinsk personal pa
neonatalavdelningar. Anvandning av produkten férbattrar fysiska och psykiska
egenskaper och férmégor som oral tillfredsstéllelse, langre sov- och vilofaser samt
utvecklingen av mag- och tarmkanalens funktion.

1.2 Varianter

Nappen finns i tva varianter beroende pa munnens storlek samt prematurens vikt. Barnets
vikt anvands som utgangspunkt:

o Storlek XS, napp i gront: for spadbarn som vager mindre an 1 500 g (< 1 500 g)

e Storlek S, napp i lila: for spadbarn som vager mer dn 1 500 g och maximalt 2 500 g
(>1 500 g till < 2 500 g)

Valet av 1&mplig nappstorlek gérs av den medicinska personalen i varje enskilt fall.

1.3 Funktionsbeskrivning

NUK-tréstnapp fér prematura bamn &r en specialnapp utformad f6r stimulering och tréning

av sugreflexen hos for tidigt fodda barn. Den bestér till 100 % av hogkvalitativt silikon

(livsmedelsklassat). Tack vare den mjuka och flexibla skélden &r nappen skonsam mot

barnets mjuka hud. Skéldens form &r anpassad till spadbarns ansiktsform. Nappen &r

avsedd for kortvarig, oral engéngsanvandning av prematura.

Nappen kan anvandas vid CPAP-behandling tillsammans med icke-invasiva
andningsmaskiner (in-vitro-test pa prematursimuleringsdockor med andningsmasker) och
naskanyler (fig. B).
1.4 Kontraindikationer/biverkningar
Inga.
1.5 Informationsskyldighet
Om du upptacker nagot onormalt med var produkt eller nér den anvands méaste du
omgéende kontakta oss. Anmal alla allvarliga handelser som rér produkten till tillverkaren
och till ansvarig nationell myndighet.
1.6 Mérkning
Méarkningarnas betydelse anges i figuren A2.
2. Sékerhetsforeskrifter
2.1 Begreppsforklaringar
| den hér bruksanvisningen anvander vi féliande signalord:

Varning!

Om man inte beaktar vamingen kan det féreligga livsfara.

Akta!

Om man inte beaktar vamingen kan fdliden bli lindriga personskador och/eller materi-

ella skador.
2.2 Anvindning endast pa sjukhus

Varning!

Vidta atgérder s att nappen inte kan anvindas utanfér sjukhus eller i

hemmiljé.
NUK-tréstnapp for prematura barn uppfyller inte den europeiska sékerhetsnormen
(EN 1400). Nappar, som inte uppfyller dessa foreskrifter, far endast sldppas ut pa
marknaden under sérskilda férutséttningar. Férutom utformning, egenskaper och kvalitet
for nappar fastidgger normen aven minimistorlek for dessa produkter. Bland annat far
nappar inte underskrida ett visst yttermétt, eftersom mindre nappar kan hamna i barnets
svalg, svéljas eller blockera luftvagama.
NUK-trostnapp for prematura barn (bada storlekar) uppfyller inte dessa krav — pé grund
av den speciella malgruppens kroppsstorlek. Darfor &r NUK-trdstnapp for prematura barn
enbart tilldten for anvandning under kvalificerad lakartillsyn. Anvandaren ansvarar for att
produkten bara anvands pa sjukhus och ldmnas kvar dér resp. avfallshanteras genom
sjukhuset.
Specialnappen far inte skickas med hem till féréldrarna. Om en sadan napp hamnar i
munnen pa ett barn som ligger utanfér storleksrekommendationerna (se 1.2 Varianter,
nappens storlek), finns stor risk for personskador. | enlighet med tillverkaransvaret maste
atgérder vidtas sé att sddana produkter inte anvands felaktigt.
Vi rekommenderar darfér av sékerhetsskél att foréldrarna till prematuren informeras om
riskerna med att barnet far en for liten napp i munnen. Vi rekommenderar att en
anteckning gors i patientjournalen om att féraldrarna har informerats om farorna.
2.3 Hygien

Akta! Kontrollera att férpackningen ar hel for att undvika halsofaror. Kontrollera
A att nappen &r hel fére varje anvandning.

| obruten férpackning &r napparmna fria fran organismer vid kontroll enligt Ph. Eur.
(Pharmacopoea Europaea) och kan anvandas direkt. Vid skador pa nappen eller
forpackningen samt efter utgangsdatum far produkten inte langre anvandas.
Nappen &r endast avsedd fér engéngsanvandning. Upprepad anvandning och eventuell
desinfektion for skydd mot infektioner paverkar produktens fysikaliska egenskaper.
2.4 Allmanna avsingen
Varning! Nappen fér inte anvéndas i munnen pé barnet samtidigt med annan
medicinsk utrustning, lakemedel eller vardpreparat. | synnerhet méaste kontakt
mellan nappen och lakemedel eller vardpreparat undvikas, eftersom interaktion
mellan materialen inte kan uteslutas. Varje enskilt fall ska bedémas av ansvarig
specialistiékare.
3. Férvaring
Nappen ska forvaras svalt, torrt och mérkt. Undvik férvaringsplatser dar temperatur och
luftfuktighet &r betydligt hogre &n rumsniva (hdr avses tempererade, europeiska
breddgrader).
3.1 Héllbarhet
Vid korrekt forvaring &r produkten héllbar tills det angivna datumet p& den enskilda
forpackningen. Om péskriften saknas eller &r olaslig far produkten inte anvandas utan
maste destrueras.
4. Anvindning
Nappen far endast anvandas
neonatalavdelningar pa sjukhus.
Anvandningens typ och varaktighet samt storlek for den aktuella prematuren bestdms av
ansvarig specialistiékare.

under uppsikt av avdelningspersonal  pa

Valet av rétt storlek p& nappen ska alltid kontrolleras, sérskilt nar barnet vager cirka 1 500 g sé
att byte till nasta stérre napp, storlek S (ila), kan ske i rétt tid. Fr.o.m. en vikt p& 2 500 g upphor
anvandningsomradet for NUK-trostnapp for prematura barn. Byt da til 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

Nér prematuren ar sa pass utvecklad att den kan skrivas ut och en NUK-trostnapp av silikon
(100 % silikon) &ven fortsattningsvis ska anvandas, rekommenderar vi NUK SENSITIVE-tnapp,
storlek 1, som en 1amplig efterfoljare. Denna kan inforskaffas fran NUK-butiken (www.nuk.com)
eller utvalda butiker.

6. Avfallshantering

NUK-nappen maste avfallshanteras pé plats pé sjukhuset.

7. Reklamationsratt

Lagstadgade foreskrifter i landet dar produkten erbjuds till forsalining géller.

7.1 Servicecenter
Service adresserna hittar man i "Contact addresses” pa sida 2.
| handelse av reklamation: Spara adressen, artikelnumret och batchnumret.

7.2 Tillverkare c

Mapa GmbH
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8. Forsékran om dverensstammelse
NUK-tréstnapp fér prematura bam &r en medicinteknisk produkt i klass 1 enligt férordning (EU)
2017/745, bilaga VIII, regel 5. Kraven enligt tildmpade EU-direktiv &r uppfylida.

Tarkeita ohjeita ennen ensimmaista kayttoa

I:E Lue varoitukset ja kasittelyohjeet huolellisesti.
¢ Sailyté pakkaus ja tdma tuotteen mukana oleva seloste.

¢ \Varmista, ettd ohjeet ovat aina kaytettévissd myds henkildstdn vaihtuessa, séilyttdmalla seka
pakkaus etta tdmé seloste ja iimoittamalla niiden séilytyspaikasta kaikille tydtovereille.

1. Tuotekuvaus
1.1 Kayttotarkoitus
Keskosille tarkoitettu NUK-tutti on erikoistutti, joka stimuloi ja harjoittaa keskosten imurefleksié.
Tutteja saa kayttéda vain vastasyntyneiden osastoilla hoitohenkildstén valvonnassa. Tuotteen
kayttd tukee fyysisid ja psyykkisid ominaisuuksia kuten imemisen tarvetta, pitempi& uni- ja
lepojaksoja seka ruoansulatuselimiston kehittymista.
1.2 Vaihtoehdot
Tuteista on saatavissa kaksi vaihtoehtoa keskosen painon ja suun koon mukaan. Painotiedot
ovat suuntaa-antavia:
o Koko XS, vihrea tutti: vauvoille, joiden paino on alle 1 500 g (< 1 500 g)
o Koko S, violetti tutti: vauvoille, joiden paino on 1 500 g -2 500 g (> 1 500 g - < 2 500 g)
Hoitohenkildsto valitsee kullekin vauvalle sopivan kokoisen tutin.
1.3 Toiminnan kuvaus
Keskosille tarkoitettu NUK-tutti on erikoistutti, joka stimuloi ja harjoittaa keskosten imurefleksia.
Se koostuu 100-prosenttisesti laadukkaasta silikonista (elintarvikelaatu). Pehmeé ja joustavan
rengasosan ansiosta tutti on helldvarainen vauvan iholle. Rengasosat on suunniteltu vauvan
kasvojen muotoon sopiviksi. Tutit on tarkoitettu lyhytaikaiseen oraaliseen ja kertaluonteiseen
kayttoon keskosille.
Tutteja voidaan kayttdd CPAP-hoidossa yhdessd noninvasiivisten —hengitysnaamarien
(keskosnuken in vitro -simulaatiotestaus hengitysnaamareilia) ja nenékanyylien kanssa (kuva B).
1.4 Vasta-aiheet / sivuvaikutukset
Eiole.
1.5 Tiedonantovelvollisuus
Jos toteat tuotteessa tai sen kaytdssé poikkeavuuksia, ota meihin valitémaésti yhteytta. lImoita
kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle.
1.6 Merkinnat
Merkintéjen tarkoitus 16ytyy kuvasta A2.
2. Turvallisuusohjeet
2.1 Termien selitykset
Téssa kayttoohjeessa kaytetdan seuraavia huomiosanoja:
Varoitus!
Varoituksen laiminlydnti voi aiheuttaa vakavaa henkeen ja terveyteen kohdistuvaa haittaa.
Varo!
Varoituksen laiminlydnti voi aiheuttaa lievié henkildvahinkoja ja/tai aineellisia vaurioita.
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2.2 Vain sairaalakayttoon
Varoitus!
On varmistettava, etté tutteja ei kayteta sairaaloiden ulkopuolella/kotikaytossa.

Keskosille tarkoitetut NUK-tutit eivat vastaa eurooppalaisen turvallisuusstandardin (EN 1400)
vaatimuksia. Tutteja, jotka eivat vastaa naitd maarayksia, on lupa saattaa markkinoille vain tietyin
edellytyksin. Standardissa maéritelldén tuttien muotoilun, ominaisuuksien ja laadun lisaksi my®s
tuotteiden vahimmaiskoot. Tutit eivdt muun muassa saa alittaa tiettyjd ulkomittoja, silla
pienemmat tutit voivat paasta lapsen kurkkuun, ne voidaan nielld tai ne voivat j&&da kiinni
hengitysteihin.
NUK-tutit keskosille (molemmat koot) eivat voi tayttdd tallaisia vaatimuksia — johtuen niiden
erityisen kohderyhmén koosta. Sen vuoksi keskosille tarkoitetut NUK-tutit on hyvaksytty
kayttdon ainoastaan patevan 1aékarin valvonnassa. Kayttajan on huolehdittava siitd, etta tuotteita
kéytetaén ainoastaan sairaalassa ja etta ne pysyvat sielld tai etta sairaala havittdé ne.
Naité erikoistutteja ei saa missadn tapauksessa antaa vanhemmille mukaan kotiin vietéviksi. Jos
erikoistutti padsee sellaisen lapsen suuhun, jonka koko ei ole iimoitettujen rajojen sisélla (katso
1.2 Vaihtoehdot, tuttien koko), siitd aiheutuu huomattavaa vaaraa. Valmistajan vastuun
mukaisesti on suljettava pois se mahdollisuus, etta tuotteita kdytetaan vaarin.
Pyyddmme turvallisuussyistd, ettd keskosen vanhempia ohjeistetaan erityisesti siitd, kuinka
vaarallista on, jos lapsi saa suuhunsa liian pienen tutin. Suosittelemme, ettd potilastietoihin
tehdaan merkinta siita, ettd vanhempia on ohjeistettu mahdollisista vaaroista.
2.3 Hygienia

Varo! Terveysvaarojen valttamiseksi varmista, ettd pakkaus on ehja. Tarkista ennen
A jokaista kéyttdkertaa, etté tutissa ei ole vaurioita.

Ehjassa paketissa olevat tutit ovat aseptisia Ph. Eur. (Pharmacopoea Europaea) mukaisessa
testissa, ja niitd voi kayttdd heti. Jos tutti tai pakkaus vaurioituu tai vimeinen kayttdpaiva on
ohitettu, tuotetta ei saa enda kayttaa.
Tutit on tarkoitettu vain kertakayttéon. Useampi kéyttokerta ja siihen liittyvd moninkertaisen
desinfioinnin tarve infektioiden ehkéisemiseksi heikentéisi tuotteen fysikaalisia ominaisuuksia.
2.4 Yleinen ohje
Varoitus! Tuotetta ei saa kéyttad lapsen suussa samanaikaisesti muiden 1&8kinnallisten
laitteiden, 1&é&kkeiden tai hoitoaineiden kanssa. Etenkin on valtettava tutin joutumista
kosketuksiin  la8kkeiden tai hoitoaineiden kanssa, sillA materiaalien  vélista
vuorovaikutusta ei voida sulkea pois. Yksittdisissa tapauksissa on aina keskusteltava
asiasta hoitavan erikoisladkarin kanssa.
3. Silytys
Tutteja tulisi sailyttaé viledssa, kuivassa ja pimeédssa paikassa. Valtd sailytyspaikkoja, joiden
l&mpdtila ja iimankosteus on huomattavasti tavallista huoneldmpdtilaa ja -kosteutta korkeampi
(verrattuna Euroopan lauhkeisiin leveysasteisiin).

3.1 Sailyvyys

Tuote séilyy asianmukaisesti séilytettynd yksittispakkaukseen painettuun péaivamééaran asti.
Tuotetta ei saa kéyttéd, jos painettua tekstia ei ole tai se on huonosti luettavissa, vaan tuote on
hévitettava.

4. Kaytto

Tutteja saa kayttaa vain sairaalahenkiléston valvonnassa vastasyntyneiden osastoilla.
Kéyttdtavan ja sen keston seka kullekin keskoselle sopivan koon mééréa hoitava erikoislaakari.
Tutin oikean koon valinta tulisi aina tarkistaa varsinkin silloin, kun lapsi painaa suunnilleen
1500 g, jotta siirrytddn riittdvan ajoissa seuraavaan tuttikokoon S (violetti vari). Keskosille
tarkoitettujen NUK-tuttien kayttdalue pééttyy, kun vauva painaa noin 2500 g. Taméan jalkeen
siirrytaén kayttamaan muita NUK-tutteja, koko 0 (NUK Star 0-2 kk) tai koko 1 (NUK Star 0-6 kk).
5. NUK-huvitutit sairaalajakson paatyttya

Kun keskonen on kehittynyt niin, ettd se padsee kotiin, ja halutaan edelleen kayttaa
tayssilikonista NUK-huvituttia (100 % silikonia), sopiva malli kotikéyttédn on NUK SENSITIVE -
tutti, koko 1, joka on saatavissa NUK-verkkokaupassa (www.nuk.com) tai valikoiduissa alan
likkeissa.

6. Havittaminen

NUK-tutit on h&vitettdva paikan paalla sairaalassa.

7. Takuu

Voimassa on sen maan lainsd&déanto, jossa tuote on myyty.

7.1 Asiakaspalvelu

Asiakaspalvelun osoitteet [0ytyvat kohdasta " Contact addresses" sivulla 2.

Reklamaatiota varten: Séilyta pakkaus, osoite, tuotenumero ja erdnumero.

7.2 Valmistaja
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8. Vaatimustenmukaisuusvakuutus

NUK tutti keskosille on luokan 1 la8kinné&llinen laite asetuksen (EU) 2017/745, litteen VI,
saanndn 5 mukaan. Sovellettavien EU-méaaréyksien asettamat vaatimukset tayttyvat.

Dﬁleiité pokyny pred prvnim pouzitim

I:Iil Peclivé si proctéte vystrazné pokyny a pokyny k pouZiti.
¢ Obal a vlozenou etiketu nevyhazuite.

MD

® Aby byla kdykoli zajiSténa pfistupnost téchto informaci i v pfipadé zmény persondlu,
uschovejte nejen obal, ale také tento listek s informacemi a informuijte VaSe kolegyné a kolegy
0 misté Uschovy.

1. Popis produktu

1.1 Ucel pouziti

Dudliky NUK pro pfed€asné narozené déti jsou specidlni dudliky ke stimulaci a trénovani saciho

reflexu u pred¢asné narozenych déti.

Dudliky se smi pouzivat pouze pod dozorem Iékarského odborného personalu na oddélenich

neonatalni péCe. Pouzitim tohoto vyrobku je mozné podporit fyzické a duSevni vykonové

vlastnosti jako potfeba sani, delsi faze spanku a klidu stejné jako podpofeni vyvoje

gastrointestinalni funkce.

1.2 Varianty

Dudliky se dodavaji ve dvou variantach, které se lisi podle velikosti Ust a také télesné hmotnosti

predcasné narozenych déti. Udaje télesné hmotnosti jsou orientaéni:

o Velikost XS, zeleny dudlik: pro novorozence s hmotnosti nizSi nez 1 500 g (< 1 500 g)

o \elikost S, fialovy dudlik: pro novorozence s hmotnosti vy$$i nez 1 500 g a maximalné
25009 (>1500gaz<2500Q)

Vhodnou velikost dudliku vybira v jednotlivém pfipadé Iékarsky odborny persondl.
1.3 Popis funkce
Dudliky NUK pro pred¢asné narozené déti jsou specialni dudliky ke stimulaci a trénovani saciho
reflexu u pfed¢asné narozenych déti. Jsou vyrobeny ze 100 % kvalitniho silikonu (food-grade).
Diky mékkému a flexibilnimu naustnimu Stitu jsou dudliky Setrné k hebké détské pokozce. Tvary
naustnich §titd jsou prizplsobeny novorozeneckému obrysu obliceje. Dudliky se u pred¢asné
narozenych déti pouzivaji kratkodobg, oralné a jednorazove.
Dudliky se mohou pouZivat pfi CPAP-terapii spole¢né s neinvazivnimi respiracnimi maskami
(testovani in-vitro u simulacni skupiny predasné narozenych déti s respiraénimi maskami) a
nosnimi kanylami (obr. B).
1.4 Kontraindikace/vedlejsi ucinky
Zadné.
1.5 Informaéni povinnost
Pokud zjistite nesrovnalosti na vyrobku nebo pfi jeho pouziti, neprodlené nas kontaktujte.
Jakykoliv zavazny incident, ke které doSlo v souvislosti s pfislusnym prostfedkem, nahlaste
vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu.
1.6 Oznaceni
Vyznam oznaceni viz vyobrazeni A2.
2. Bezpecnostni pokyny
2.1 Vysvétleni pojmu
V tomto ndvodu k pouziti jsou pouzity tyto signalni pojmy:

Varovani!

NedodrZeni varovani mlize zplsobit zavazné poranéni a popr. usmrcen.

Pozor!

NedodrZeni varovani miize zpCsobit mimé poranéni osob a/nebo vécné kodly.

2.2 Poutziti pouze na klinice.

Varovani!

Musi byt zajisténo, aby se dudliky nedostaly mimo kliniku/do domaciho

prostredi.
Dudliky NUK pro pfed€asné narozené déti nesplfiuji pozadavky Evropské bezpecnostni normy
(EN 1400). Dudliky, jez tomuto predpisu nevyhovuiji, se sméji uvadét do obéhu pouze za zcela
specifickych podminek. Kromé provedeni, viastnosti a jakosti dudlikdi stanovi norma také
minimalni velikosti pro tyto vyrobky. Dudliky nesmi mimo jiné zlstat pod limitem urcitého
vnégjSiho rozméru, ponévadz mensi dudliky by mohly vniknout do hitanu ditéte, dité by je mohlo
spolknout nebo by mohlo dojit k zablokovani dychacich cest.
Dudliky NUK pro pfed¢asné narozené déti (obé velikosti) nemohou takové pozadavky splnit -
vzhledem k velikosti specidini cllové skupiny. Proto jsou dudliky NUK pro predCasné narozené
déti schvaleny vyhradné pro pouZiti pod kvalifikovanym lékarskym dohledem. UZivatelé se musi
postarat o to, aby se tyto vyrobky pouzivaly pouze na klinice a aby tam zlstaly, resp. aby zde
byly likvidovany.
Tyto specialni dudliky se v zadném pripadé nesmi poskytnout rodi¢im domd. Pokud se tento
dudlik dostane do Ust ditéte, které nespliiuje zadané velikosti (viz bod 1.2 Varianty, velikost
dudliku), hrozi potencidini riziko ohroZeni. Na zakladé odpovédnosti vyrobce musi byt vylou¢eno
nedovolené pouZivani takovych vyrobka.
Z bezpedénostnich divodd informuite rodice predcasné narozeného ditéte, a to predevsim ve
smyslu hroziciho nebezpedi, pokud se do Ust ditéte umisti prilis maly dudlik. Doporucujeme
poznamenat v zdznamu pacienta, Ze rodice byli pouceni o potencidlnim riziku.
2.3 Hygiena

Pozor! Aby se zabranilo ohroZeni zdravi, dbejte na neposkozeny obal. Pred kazdym
A pouzitim bezpodminecné zkontrolujte neporusenost dudliku.

Za predpokladu nepoSkozeného baleni jsou dudliky sterini po zkouSce podle Ph. Eur.
(Pharmacopoeia Europaea) a jsou okamZité pouzitelné. V piipadé poskozeni dudliku nebo obalu
a také po uplynuti data spotreby se vyrobek jiz nesmi déle pouzivat.
Dudliky jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouziti. Opakované pouZiti a s tim spojena
opakovana desinfekce k zabranéni infekei by ovlivnila fyzické vykonové charakteristiky vyrobku.
2.4 Obecné upozornéni
Varovanil! V Ustech ditéte se vyrobek nesmi pouzivat souc¢asné s jinymi zdravotnickymi
A pristroji, 1€ky nebo oSetfovacimi prostfedky. Méa se zejména zabranit kontaktu dudliku s
léky nebo s oSetfovacimi prostfedky, protoze nelze vyloucit interakce mezi materidly.
\jime€né pfipady se musi zésadné projednat s pfisluSnou odbornou Iékarkou/
odbornym lékarem.
3. Skladovani
Dudliky se doporucuje skladovat v chladu, suchu a tmavém misté. Viyvarujte se skladovani v
mistech, ve kterych teplota a vihkost vzduchu vyrazné prekracuje Uroven pokojovych podminek
(vztazeno na mirné, evropské zemépisné Sitky).
3.1 Trvanlivost
Za predpokladu radného skladovani je vyrobek trvanlivy az do data vytisténého na jednotkovém
baleni. Pokud neexistuje vytistény Udaj nebo je necitelny, nesmi se vyrobek pouzit a musi se
znicit.
4. Poutziti
Dudliky se smi pouZivat vyhradné pod dohledem Klinického personalu na neonatalnich klinickych
pracovistich.
Druh, dobu trvani pouziti a také vhodnou velikost pro pfislusné pred¢asné narozené dité urcuje
prislusny odborny lékar/Iékarka.
Volba spravné velikosti dudliku by méla byt neustale kontrolovana, obzviasté pokud ma dité
hmotnost cca 1 500 g, aby bylo mozné vEas prejit na dalsi vétsi dudiik velikosti S (fialova barva).
QOd télesné hmotnosti cca 2 500 g je ukongeno pouZiti dudiikd NUK pro pred¢asné narozené
déti. Poté prejdéte na dalsi program dudlikd NUK ve velikosti O (NUK Star 0-2 mésice) nebo
velikosti 1 (NUK Star 0-6 mésicu).
5. Dudliky NUK po pobytu na Klinice
Pokud je predGasné narozené dité ve svém vyvinu tak daleko, ze miiZze byt propusténo a ma
nadale pouzivat dudlik NUK ze silikonu (100% silikon), pak je vhodnym dalSim dudlikem model
NUK SENSITIVE vel. 1, ktery je k dostani v obchodé NUK (www.nuk.com) nebo ve vybranych
prodejnach.

6. Likvidace

Dudliky NUK musf byt zlikvidovany na misté na Klinice.

7. Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl vyrobek prodan.

7.1 Servisni centrum
Servisni adresy viz ,Contact addresses” na strané 2.

Pro pfipad reklamace: Uschovejte obal s adresou, €. vyrobku a ¢. Sarze.
7.2 Vyrobce
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8. Prohlaseni o shodé

Dudliky NUK pro pred¢asné narozené déti jsou zdravotnické prostfedky tfidy 1, v souladu s
nafizenim (EU) 2017/745, piiloha VIII, pravidio 5. Jsou spinény poZadavky pouZitych predpisti
EU.

Waine wskazowki przed pierwszym uzyciem

El:ﬂ Prosimy uwaznie przeczyta¢ ostrzezenia i wskazéwki dotyczace uzytkowania.

MD

1

* Prosze zachowaé opakowanie i te ulotke jako Zrédto informacii.

® Aby zapewni¢ staty dostep do tych informaciji, nawet w przypadku zmiany personelu, nalezy
zachowac zardwno opakowanie, jak i niniejsza ulotke informacyjng oraz poinformowac
wspdtpracownikdw o miejscu ich przechowywania.

1. Opis produktu

1.1 Przeznaczenie

Smoczki uspokajgce NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych zostaly zaprojektowane jako
specjalne smoczki do stymulacii i trenowania odruchu ssania u wczesniakow.

Smoczki moga by¢ uzywane wytacznie pod nadzorem personelu klinicznego na oddziatach
neonatologicznych. Stosowanie produktu moze wspiera¢ fizyczny i psychiczny rozwdj dziecka,
np. odczuwanie przyjemnosci z ssania, diuzsze okresy snu i odpoczynku oraz rozwdj funkcii
przewodu pokarmowego.

1.2 Warianty

Smoczki dostepne sg w dwdéch wariantach, ktére uwzgledniajg nie tylko wielko$é jamy ustnej,
ale rowniez wage wczesniaka. Informacje dotyczace wagi dziecka podane sg do celdow
orientacyjnych:

e rozmiar XS, smoczki w kolorze zielonym: dla wczesniakdw, ktére waza mniej niz 1500 g
(< 1500 g)

e rozmiar S, smoczki w kolorze fioletowym: dla wczesniakdw, ktére waza wigcej 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 uspokajgce NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych zostaly zaprojektowane jako
specjalne smoczki do stymulacji i trenowania odruchu ssania u wczesniakdw. Wykonane sg w
100% z wysokiej jakosci silikonu (klasy spozywczej). Dzieki miekkiej i elastycznej tarczce
smoczki sg delikatne dla wrazliwej skory dziecka. Ksztatty tarczek sg dopasowane do konturow
twarzy wczeshiaka. Smoczki przeznaczone sg do doustnego, krétkotrwatego i jednorazowego
zastosowania u wczesniakdw.

Smoczki uspokajajgce moga byc stosowane w terapii CPAP wraz z maskami do wentylaciji
nieinwazyjnej (testy in vitro na manekinach symulujacych wczesniaka z maskami do respiracii) i
kaniulami donosowymi (rys. B).

1.4 Przeciwwskazania / skutki uboczne

brak.

1.5 Obowigzek informacyjny

W razie stwierdzenia nieprawidtowosci dotyczacych produktu lub sposobu jego stosowania
nalezy sie z nami niezwtocznie skontaktowac. Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem
nalezy zgtosic producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

1.6 Oznaczenia

Znaczenie oznaczen mozna znalez¢ na rysunku A2.

2. Zasady bezpieczeristwa
2.1 Objasnienie poje¢
W niniejszej instrukeji uzywania wystepuja nastepujace pojecia kluczowe:
Ostrzezenie!
Nieprzestrzeganie ostrzezen moze spowodowac powazne uszkodzenie cigla i zagrozié
ZyCiU.
Ostroznie!
Nieprzestrzeganie ostrzezenia moze spowodowac lekkie zranienia i/lub szkody materiaine.

2.2 Tylko do uzytku klinicznego

Ostrzezenie!

Nalezy zapewnié, zeby smoczki nie byly wynoszone poza obszar kliniki/nie byly

uzywane w domu.
Smoczki uspokajajgce NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych nie spetniaja wymogow
europejskiej normy bezpieczenstwa (EN 1400). Smoczki, ktére nie sa zgodne z tg norma, moga
by¢ wprowadzane do obrotu tylko na bardzo szczegdinych warunkach. Oprécz wzornictwa,
wiadciwosci i jakosci smoczkéw norma okresla réwniez minimalne rozmiary tych produktdw.
Rozmiar zewnetrzny smoczka uspokajajgcego nie moze by¢ miedzy innymi mniejszy od
okreslonej wielkosci, poniewaz mniejszy smoczek moze sie dosta¢ do jamy ustnej dziecka,
gdzie moze zostac potkniety i spowodowac blokade drég oddechowych.

Smoczek uspokajajacy NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych (obydwa rozmiary) nie
spefnia - ze wzgledu na jego wielko$¢ i docelowa grupe uzytkownikéw - tego rodzaju
wymogow. Z tego wzgledu smoczek uspokajajacy NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych
jest dopuszczony do stosowania wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanego personelu
lekarskiego. Klinika ma obowiazek zapobiec uzywaniu tych produktow poza obszarem kliniki
i ich wynoszeniu poza obszar kliniki oraz zapewni¢ ich utylizacje tylko w klinice.

Te specjalne smoczki nigdy nie moga by¢ przekazywane rodzicom do zabrania do domu. Jesli
taki smoczek dostanie sie do ust dziecka, ktdre jest wieksze niz rozmiary podane w tabeli (patrz
1.2 Warianty, rozmiar smoczka), zachodzi duze ryzyko potkniecia. Zgodnie
z odpowiedzialno$cia producenta nalezy wykluczy¢ niewtasciwe uzycie takich produktow.

Ze wzgledow bezpieczenstwa prosimy o poinformowanie rodzicow wczesniaka, zwtaszcza
o tym, jak niebezpieczne jest podanie do ust dziecka zbyt matego smoczka uspokajajacego.
Zalecamy odnotowanie w kartotece pacjenta, ze rodzice zostali poinformowani o potencjalnym
ryzyku.
2.3 Higiena
Ostroznie! Aby unikna¢ zagrozen dla zdrowia, upewni¢ sig, ze opakowanie jest
nienaruszone. Przed kazdym uzyciem nalezy koniecznie sprawdzi¢, czy smoczek
uspokajajacy nie jest uszkodzony.
Przy nienaruszonym opakowaniu smoczki sg wolne od drobnoustrojéw chorobotwdrczych
zgodnie z badaniem Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea) i moga zostac natychmiast uzyte. Jesli
smoczek uspokajajgcy lub opakowanie jest uszkodzone albo uptynat termin waznosci, produktu
nie wolno uzywac.

Smoczki przeznaczone sg wytacznie do jednorazowego uzytku. Wielokrotne stosowanie
i zwigzana z tym wielokrotna dezynfekcja 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 srodkami pielegnacyjnymi. Nalezy w szczegdlnosci
wykluczy¢ kontakt smoczka z lekami i Srodkami pielegnacyjnymi, poniewaz nie mozna w
takiej sytuaciji wykluczy¢ interakcji pomiedzy materiatami. W indywidualnych sytuacjach
konieczna jest z zasady szczegdtowa konsultacja z wlasciwym lekarzem specjalista.
3. Przechowywanie
Smoczki nalezy przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym migjscu. Unika¢ miejsc
przechowywania, ktérych temperatura i wilgotnos¢ znacznie przekracza parametry pokojowe
(typowe dla umiarkowanych szeroko$ci geograficznych Europy).
3.1 Przydatnos¢ do uzycia
Prawidtowo przechowywany produkt jest przydatny do uzycia do daty nadrukowanej na
opakowaniu jednostkowym. W razie braku lub nieczytelnosci nadruku produkt nie moze zostaé
uzyty i musi zostac zniszczony.
4. Zastosowanie
Smoczki moga by¢ uzywane wytacznie na oddziatach neonatologicznych w szpitalach pod
nadzorem personelu Klinicznego.
Rodzaj i czas stosowania oraz odpowiedni rozmiar smoczka dla kazdego wczesniaka okresla
odpowiedzialny lekarz specjalista.
Stale nalezy sprawdzac dobdr odpowiedniego rozmiaru smoczka, zwlaszcza jesli dziecko wazy
okoto 1500 g, tak aby w odpowiednim czasie przejs¢ na kolejny wigkszy rozmiar smoczka
uspokajajacego w rozmiarze S (w kolorze fioletowym). Przy wadze ciata okoto 2500 g koriczy sie
zakres stosowania smoczkéw uspokajajgcych NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych.
Wowczas nalezy przej$é na kolejny program smoczkéw NUK w rozmiarze 0 (NUK Star 0-2
miesiace) lub rozmiarze 1 (NUK Star 0-6 miesiecy).
5. Smoczki NUK po wyjsciu ze szpitala
Jesli wezesniak rozwingt sie na tyle, ze mozna go wypisa¢ ze szpitala i nadal zalecane jest
uzywanie smoczka NUK wykonanego z czystego silikonu (100% silikonu), to odpowiednim
produktem do uzytku domowego jest smoczek uspokajacy NUK SENSITIVE w rozmiarze 1,
ktéry mozna naby¢ w sklepie internetowym NUK (www.nuk.com) lub w wybranych sklepach.
6. Utylizacja
Smoczki uspokajajace NUK nalezy utylizowac na miejscu w Klinice.

7. Gwarancja

Obowigzujg ustawowe przypisy kraju, w ktérym zostat sprzedany produkt.

7.1 Dystrybutor

Adresy punktéw serwisowych mozna znalez¢ w adresach kontaktowych na stronie 2.
Na wypadek reklamacii: Zachowac adres, nr art. i nr partii.

7.2 Producent
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8. Deklaracja zgodnosci

Jednorazowy smoczek uspokajajacy NUK dla dzieci przedwczesnie urodzonych jest wyrobem
medycznym klasy 1 zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745, Zatgcznik VI, zasada 5.
Zostaly spetnione wymagania obowigzujacych przepisow UE.

BaXHble yKa3aHus nepeq nepBbiM NPUMEHEHNEM

BHVMATENBHO MPOYTATE UHCTPYKLMKO MO MPUMEHEHMIO.
o CoxpaHnTe yNakoBKY 1 AaHHbIA INCT-BKNAAbILL.

MD

¢ [1n9 TOro 4To6bl B Nt060E BPEMS], JaXe B CNyvae CMeHbl NepcoHana, obecneymTb JOCTyn K
[laHHOW VHCTPYKLMM, CNedyeT COXPaHUTb KaKk YMakoBKY, Tak W [aHHbIA MCT-BKNambIL C
yKa3aHWsIMM MO MCMOMb30BaHMIO M COOBLLMTL Balunm Kofineram 0 MecTe Ux XpaHeHusl.

1. OnucaHue usgenms

1.1 HasHaueHue

Cocku-nycTbitkyt NUK gns HeioHOLLEHHbIX AETE NPeaCcTaBNstoT COB60M creLyianbHble COCKY-
MYCTBILLKN ANs CTUMYNALMA M TDEHUPOBKM COCATENBHOrO penexca y HEAOHOLLEHHbIX AETEN.

COCKM-NYCTBILKY AOSMKHBI MCMONB30BATLCS TOMBKO MOA, HAbMOAEHEM KBaMULIMPOBAHHOMO
MEOVLIMHCKOrO MepcoHana B OTAeNeHsX OOMbHUL, NS HOBOPOXAEHHbIX. B pesynbrtare
MCMOMb30BaHNA AaHHOrO W3AENMS MOXET OblTb LOCTUMHYTO YiyHLeHne (MU3NHECKMX 1
MCYXONMOMMYECKVX  MPOLIECCOB, TakMX Kak YOOBMETBOPEHME COCATENbHOrO — pedrekca,
yBenm4eHne has cHa 1 NoKOs, MOAAEPKKa Pa3BUTVISt (DYHKLMIA XEeyA0HHO-KULLIEYHOrO TpaKTa.
1.2 Pa3mepbI COCOK-NYCThILLEK

B Hannyumn fBa pasmepa COCOK-MYyCTbILLEK, UCMOMb3yeMble B 3aBUCUMOCTM OT pasMepa pTa, a
TaKKe Beca HeLJOHOLLEHHOrO pebeHka. [okasareny Beca SBNsoTCS OPUEHTUPOBOYHBLIMY

® pasmep XS, cocka-nycTbilika 3e1eHOro LBeTa: AN MnaaeHLes Becom meHee 1500 r
(< 15007T)

® pasmMep S, cocka-MNyCTbiLLKa IOBOro LBeTa: aAns mnaaeHLes Becom ot 1500 r go 2500 r
(>1500 T o <2500T)

Bbi6op Moaxoasulero paamepa COCKU-MYCTILKMA OCYLLECTBASETCS KBaMMULMPOBAHHBIM
MEOVLIMHCKMM MEpCOHANIOM B Ka)KAOM OTAENBHOM Cryyae.

1.3 Onucanue dyHKumi

Cocku-nycTbiwkm NUK ang HegOHOLWEHHbIX AETEN NPeACTaBnstoT CoB0i cneumanbHble COCKM-
MYyCTbILLKA ANS CTUMYASILMN U TPEHWUPOBKN COCaTENbHOrO pediiekca y HeAOHOLLEHHbIX AETEN.
Oww narotosneHsl Ha 100 % 13 BEICOKOKAYECTBEHHOO CUIMKOHA (MULLIEBOW CUMIMKOH).

MSIrKAR 1 3NaCTUYHBIA 3aryBHUK O6ECNEYMBAET LLAAALLMIA KOHTAKT COCKM-MYCTbILLKA C HEXHOM
KOXKel MnaaeHLa. Popma 3arybHrKa COOTBETCTBYET KOHTYpaMm fiviLia HOBOPOXAEHHBIX. COCKY-
MyCTbILIKA  MpefHasHaveHbl AN KPATKOBPEMEHHOro, OpaibHOr0 1 OHOPA30BOro
1CMONb30BaHMS HEIOHOLLEHHBIM PEGEHKOM.

Cocku-nycTbiWKY MOMYT Mcrnonb3oBaTbest npu CUMAM-Tepanum BMeCTe C HEMHBA3MBHLIMM
Mackammn ans VIBJ (ucnbltaHms B nabopaTopHbIX YCMOBUSIX Ha UMUTUPYHOLLIEV HELOHOLLIEHHOTO
pebeHka Kykne ¢ mackammn VIBJT) 1 HazanbHbIMY kaHtonsamm (puc. B).

1.4 MpoTtMBONOKa3aHUA/NOGOYHbIE AEHCTBUSA

OTCyTCTBYIOT.

1.5 06513aHHOCTb MH(HOPMMPOBaAHUS

Ecnn Bbl 3aMeTVTe HECOOTBETCTBMS BO BHELLUHEM BUAe U3AEAUS UK NPy ero MpyMeHeHun,
npocum Bac HesamenmTensHo coobumTb Ham 06 3ToM. CoobluaiTe 060 BCEX CEPbE3HbIX
MPOVCLLIECTBUSIX, CBSA3aHHbIX C W3AENMEM, M3TOTOBWUTENIO M OTBETCTBEHHOMY BEAOMCTBY B
Balwuen ctpaHe.

1.6 YcnoBHble 0603Ha4eHUs

3HayeHe YCnoBHbIX 0603HaqeHN NPeACcTaBeHo Ha puc. A2.

2. YKa3aHus no TexHMKe 6e30nacHoOCTH

2.1 TMosicHeHne 0603HaEeHUi

B naHHoM MHCTPYKUMM MO NpUMeEHeHWO Bbl HamaeTe cneayroLme 0603Ha4YeHNs:
BHumaHme!
HecobntoagHvie [aHHOrO yKasaH!st MOXET GbITb OMACHbIM 19 300POBbS! 1 XKU3HU.

OcTOpOXHO!
HecobntoaeHne AaHHOrO yKa3aH!s MOXET MPUBECTU K MOYHEHVIIO NEMKMX TPaBM W/nin
MarepuanbHoMy yLLepoy.

2.2 Wcnonb3oBaHue TONbLKO B 60NbHULE

f MpepynpexaeHne!

Cnegyte 3a TeM, 4TOObI COCKM-MYCTHILLKY HE MCMONb30BaMCh B [OMALLHUX YCIOBKSX, T.K.
cocku-nycTbillkv NUK i HEAOHOLLEHHBIX AETEN He OTBEYatOT TpeboBaHWsaM EBponeinckoi
HopMbl  6e3omacHocT (EN 1400).  Cocku-myCTbILLKW, HE COOTBETCTBYIOLLME — [aHHbIM
MpPean1canHnaM, OMKHbI MCMONb30BaTLCA TONbKO B OMpeAenieHHbIX ycnosusix. Hapsgy ¢
chopMolA, COCTABOM 1 Ka4ECTBOM Matepuarna, HopMa HYeTKO OMPeaensieT Takke MYHUMABbHbIE
paamepbl [aHHbIX M3aenvin. B 4acTHOCTW, COCKW-MYCTBILLKA He [LOMKHbI ObiTb MeHbLLe
onpefeneHHbIX Pa3MepoB, Tak Kak COCK-MYCTbILKMA MeHbLLEero pa3Mepa MoryT momnacTb B
ropso pebeHka, BbITb MPOr0YeHb! U NEPEKPBITL bIXaTesbHbIE MyTH.

Cocku-nycTbitkyt NUK ans HeoHOLLEHHbIX AeTel (060Mx pa3MepoB) He OTBeYatoT AaHHbIM
TpeboBaHMAM, UCXOOs U3 MarlbiX Pa3MepOoB Tefla AaHHOW LieneBow rpynnbl. 1o3ToMy cocku-
nycTbilkn NUK  ans HeAOHOLWIEHHbIX [eTell padpellaeTcst WUCMoMb30BaTb TOMbKO MOA
HabntoAeHeM KBarMMLMPOBaHHOIO Bpaya. Juua, MCronb3ayloLLvie AaHHbIe U3Aenns, AOMKHbI
no3aboTUTLCS O TOM, YTOObI M3AENMS UCNONB30BANNCH TONMBKO B 60MbHNLE, OCTaBaNMCh, GO
YTUNM3NPOBANNCH B HEN.

[aHHble creumanbHble COCKW-MYCTBILKA KATEropyyecki 3arpellaeTcsl aasaTb POAUTENSM
nomon. Ecnn nofobHas cocka-nycTbillka NonageT B poT pebeHka, BEC KOTOPOro BbIXOAWT 3a
npeaenbl ykazaHHoro avanasoxa (M. pasgen 1.2 «Pasmepbl COCOK-NYCTbILLIEK»), CYLLECTBYET
0Y4eHb BbICOKas MOTeHUMabHash yrpo3a MPUHUMHEHNS Bpeda »XV3HU 1 340p0Bbto. CornacHo
MPaBoBbIM ~ HOPMaM,  PEryVPYIOLLYIM  OTBETCTBEHHOCTb  MPOU3BOANTENS,  HEOBXOAMMO
VICKITKO4MTb BO3MOXHOCTb HEMPABUBLHOMO UCMOMb30BaHNS AaHHbIX U3AENIA.

N3 coobpakeHnii 6e30MacHOCT Mbl HacTosTENbHO MpocM Bac coobumts 06 3TOM
POAVTENAM HEOOHOLLEHHOrO pebeHKa, OCOBEHHO O TOM, HACKOMBbKO OMacHo, eCim BO PTY
pebeHKa OKaKETCS CIMLLKOM MarieHbKast Mo pa3Mepy Cocka-mycTbilika. Mbl pekomeHayem
coenatb 3amMCb B MEAMLMHCKOW KapTe O TOM, YTO POAMTENM Obiin MPemynpexgeHsl O
MoTeHUManbHOM OnacHOCTY.
2.3 Mvruena
OcTopoXHO! HT06bI N36exXaTh yLlepba 300POBbIO, YOEAUTECH B TOM, YTO YNaKOoBKa He
noepexaeHa. leped KaxkabiM MCMONL30BaHNEM 06513aTeNbHO MPOBEPSIATE COCKY-
MYCTBILLKY Ha HanM4me NOBPEXAEHUN.
IMpy HEMOBPEXOEHHOM YMakOBKE COCKa-MyCThILLKA CTEPUNbHA MO PesynbTatam NpOBEPKY B
cooTeeTCTBUAM ¢ ED (EBponeiickas chapmakones) n rotoea K MCMonb3oBaHWio. B cnydvae
MOBPEXAEHVISH COCKN-MYCTHILLKY MW YIAKOBKY, & TakKe MO UCTEYEHNN CPOKA FOAHOCTH,
1CONb30BaTh 13aenm1e 3anpeLleHo.

COCKUM-NYCTBILWKY MPeAHa3Ha4eHbl UCKMIOUUTENBHO Afs OAHOPA30BOr0 MCMoNb30BaHus. B
Cry4ae MHOropasoBOro MCMOMb30BaHMS 1 CBA3AHHOW C 3TVIM MHOMOKPATHOW CTEpUnM3auUmen
[N9 NPOMUNAKTVIKN MHEEKLMIA HapYLLIALOTCS (I3NHECKIE XapaKTEPVUCTUKI N3AENVS.
2.4 OGlyee yKasaHue
BHumanue! [JaHHOe wu3penne 3anpellaeTcs MCnonb3oBatb BO  PTY  pebeHka
A OfHOBPEMEHHO C [OPYrUMM  MEAMLMHCKUMM  YCTPOCTBaMY, NekapcTBamMu  Wam
cpencTeaMy na yxofa. B 4acTHOCTW, He [OMyCcKaeTCsl KOHTaKT COCKW-MYCThILKA C
NekapcTBaMy WA CPEACTBaMM [N YX0Aa, TaK Kak HEBO3MOXHO WCKIOYUTb
B3aVMOZENCTBME  MaTepuanoB. B kaXOoM — OTOeNbHOM — Cliydae  criefyet
MPOKOHCY/BTUPOBATLCS C NieHalLyIM BPa4OM.

3. XpaHeHue

COoCKV-NYCTBILLKMA AOMKHBI XPaHUTLCA B MPOXNAAHOM, CyXOM M TeMHOM MecTe. [3beraiite
MECT XpaHeHusl, Temnepatypa U BNaXHOCTb B KOTOPbIX 3HAYUTENIBHO HMKE KOMHATHbIX
(MPUMEHMTENBHO K YMEPEHHOMY EBPOMENCKOMY KIMAaTY).

3.1 Cpok rogHocTi

Mpn Haonexallem XpaHeHWM U3OenMe MOXHO MCMoNMb30BaTb A0 CPOKA, YKa3aHHOro Ha
VHAVBMOYaIbHOW ynakoBke. ECM Cpok roAHOCTW He HameyaTaH VW HameyaTaH HeYeTKo, TO
[aHHbIM U3AENMEM MOJb30BATLCS 3aMPELLEHO, 1 OHO AOMKHO BbITb YHUHTOXEHO.

4. Wcnonb3oBanue

COCKU-MYCTBILWKY  JOMKHbI  MCMOMB30BaTLCA TOMBKO MOf  HabMOAEHEM  MeaLMHCKOro
nepcoHarna B OTAENEHVSX 6OMbHULL AN1s HOBOPOXKAEHHBIX.

Cnocob v OnnTenbHOCTb MPUMEHEHNS, a Takke NPaBUNbHbIA pa3mMep COCKU-MYCTbILLKA ANs
KaXKO0ro HEAOHOLLIEHHOrO pebeHKa, ONPeenseT nevallmii Bpay.

Heobxogumo BCerga nepenpoBepsiTb, WCMOMb3YETCH M MpaBUnbHbIN - pasMep  COCKU-
MyCTbILLKK, OCOOEHHO, eCin PebeHOK BecUT mpunbmnauTtensHo 1500 T, 4ToObl CBOEBPEMEHHO
NepenTV K MCMONb30BaHIO CNEAYHOLLEN NO pa3Mepy COCKe-MyCTbILLKE, pasMep S (MMNoBoro
ugeta). [pn Bece pebeHka okono 2500 r mpumeHeHre cocok-nycTbiek NUK  agng
HEAOHOLLIEHHbIX AEeTel 3aKaH4YMBAETCS. Bbl MOXETE MEPENTV K MCMONb30BaHWKO CREOYHOLLEN
nnHelkn cocok-nycTbilek NUK, paamep 0 (NUK Star, 0-2 mec.) unn paamep. 1 (NUK Star, 0-6
MEC.).

5. Cocka-nyctbiwka NUK nocne npe6biahus B 6onbHuue

Ecrmm coctosiHve HefoHoWweHHOro pebeHka MO3BOMSIET BbIMMCATb €0 U3 GOMbHULBI, Y
TpebyeTcs  OanbHevlee WCMONb30BaHNE  CUAMKOHOBOWM  cocku-nycThitk NUK  (100%

"”K®

MEDICPRO

MAPA CLINICAL SUPPORT

NUK Beruhigungssauger () NUK-trostnapp for
fiir Frilhgeborene prematura barn

NUK Soother for Premature  @n Keskosille tarkoitettu
Babies NUK-tutti
Sucette NUK destinée aux €2 Dudliky NUK pro predcasné
prematures Smoczki uspokajace NUK

(® Chupete NUK para dla dzieci przedwczesnie
prematuros urodzonych

Chupeta NUK para YcnokoutenbHble COCKM
prematuros NUK ansi HeOHOLEHHbIX

peten

MAPA GmbH

Industriestr. 21-25 Art. 10.107.053/054

27404 Zeven/Germnay Mat. 10.520.429

www.nuk.com Rev. 420 - 10/2021

Contact addresses

D - DEUTSCHLAND LV - LATVIA

MAPA GmbH German Products Baltics SIA
IndustriestraBe 21-25 Rencénu iela 10a, Riga
27404 Zeven Riga, LV-1073

Tel.: +49 180 1 62 72 46 (0,04 EUR/  Latvija

Min. aus dem Festnetz, Mobilfunk
max. 0,42 Euro/Minute)

AUS - AUSTRALIA

Newell Brands Pty Ltd

Level 3, 35 Dalmore Drive

Scoresby VIC 3179
www.nuk.com.au

& (+371) 67278532
info@gpbaltics.lv
www.nuk.lv

MD - MOLDOVA

IM Becor International S.R.L.
str.Calea Orheiului 111/5
Chisinau

Tel. +373 406 292

ECEB(B:)%LMGQIE{)IAOOD' E-mail: office@nuk.md
yn. Xpucto VBaHoB Monemus 9 NZ - NEW ZEALAND
1618 Codms RUMINA NATURAL CARE Ltd.

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

BY - BELARUS

000 «AkTVB Jland TexHonomkm»
yn. Mputbiukoro, 2/3, 4 atax, oduc 1
220073, MunHck

Pecnybnuka Benapycb
ActiveLifeTechnology@gmail.com

CZ - CZECH REPUBLIC
Mapa Spontex CE s.r.o.
Prodasice 4

294 04 Dolni Bousov
Ceska republika
www.nuk.cz

E - SPAIN

Roche Diagnostics, S.L.U

Avda. de la Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles,
Barcelona

www.nuk.com.es

Teléfono: 902.43.33.33

F - FRANCE

Allegre Puériculture

41 rue Edouard Martel

42 000 Saint Etienne
www.nuk.fr

FIN - FINLAND

Lapsekas Oy

9 Southgate Place, Henderson
Auckland, 0612
www.nuk.net.nz

Z& 0800 333 006

P - PORTUGAL

Laboratérios Vitdria, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Linha de Apoio ao Cliente 800 910 112
(dias Uteis das 9h00 as 18n00)

PL - POLAND

BABY LAND Dariusz Staniszewski
al. Standéw Zjednoczonych 67/D7
04-028 Warszawa

biuro: ul. Trakt Brzeski 878,
05-077 Warszawa

2B 227733676 (78,79, 81)
www.nuk.pl

S - SWEDEN

Pro Support AB
Modemgatan 3

235 39 Vellinge

2 +46 40473010
info@prosupport.se

SLO - SLOVENIA

Merit International d.o.o.
LetaliSka cesta 3¢

1000 Ljubljana

- Slovenija
raupinkatu 14 TEL. +386 1 54 84 300
& (+358) 5 3414 400 UA - UKRAINE

lIMnopTep B YkpaiHy:
TOB «CMAPTI ®EMINI»
ByNn. boxxeHka 6. 19,
od. 308, m. Opeca
Opecbka 0671., 65098
Ten. (0482) 305-454

ZA - SOUTH AFRICA
Artemis Brands (PTY) LTD
P.O. Box 130782
Bryanston 2074

= +2711 430 5600
info@artemisbrands.co.za

GB - GREAT BRITAIN

Newell Rubbermaid UK Services Ltd.
Halifax Avenue, Fradley Park
Lichfield, Staffordshire, WS13 8SS
United Kingdom

www.nuk.co.uk

IRL - IRELAND

Intrapharma Consumer Health
Magna Business Park, Citywest Road
Dublin 24

Ireland

United Drug House

KZ - KAZAKHSTAN

LLP IG Trend

169, Raiymbek Ave.
Almaty, 050050/A20C1P7
Lirina@igtrend.kz

& +7 (727) 339-34-74

CUIMKOH), TO Ans 3aToro noaxoant cocka-nyctbituka NUK SENSITIVE, pasmep 1.
MoapobHyto MHOPMaLWO O AaHHOW COCKe-MyCTbillke Bbl HalgeTe Ha CTpaHudke
www.nuk-baby.ru.

6. Ymunusauus
Cocku-nycTbitkn NUK gomkHbl 6bITb YTUAM3MPOBaHbI B 60NBHALE.

7. TapaHtna
[lefcTBytOT 3aKoHOAATENbHbIE MPaBMa CTPaHb!, B KOTOPOW MPOAAETCs U3nenve.

7.1 CepsucHas cnyx6a
Agnpeca cepBIUCHO Ccnyx6bl Bel HaraeTe Ha cTpaHuue 2 B pasaene «Contact addresses»

(KoHTaKTHblEe appeca).

7.2 W3rotoButenn
Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Germany
www.nuk.com

8. CepTudumkar cooTBeTCTBUSA

Cocku-nycTbiwkn  NUK ARt HEOOHOLUEHHbIX AeTel  SBASIOTCS  MEAMLIMHCKAMM
nspgemmamm knacca 1 cornacHo [Mpasunam (EC) 2017/745, npunoxenune VI, nyHKT
5. TpeboBaHUs NpumeHsieMbIx AvpexTvB EC BbIMOAHEHI.

MD
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