
 
Wichtige Hinweise vor dem ersten Gebrauch

Lesen Sie sorgfältig die Warn- und Gebrauchshinweise. 

• 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 Ihre Kolleginnen und Kollegen über den Aufbewahrungsort.

1. Produktbeschreibung
1.1 Verwendungszweck
Die NUK Beruhigungssauger für Frühgeborene sind als Spezialsauger zur Stimulation und
zum Training des Saugreflexes bei frühgeborenen Kindern konzipiert. 
Die Sauger dürfen ausschließlich unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal in
neonatalen Stationen verwendet werden. Durch den Einsatz des Produkts können
physische und psychische Leistungsmerkmale wie orale Befriedigung, längere Schlaf-
und Ruhephasen sowie Entwicklung der Magen-Darm-Funktion unterstützt werden.
1.2 Varianten
Die Sauger gibt es in zwei Varianten, die sich neben der Größe des Mundes auch an dem
Körpergewicht des Frühgeborenen orientieren. Die Angaben des Körpergewichts dienen
der Orientierung:
• Größe XS, Sauger in Farbe Grün: für Babys, die weniger als 1.500 g wiegen (< 1.500 g)

• Größe S, Sauger in Farbe Lila: für Babys, die mehr als 1.500 g und maximal 2.500 g
wiegen (> 1.500 g bis < 2.500 g)

Die Auswahl der geeigneten Saugergröße trifft das medizinische Fachpersonal im
Einzelfall. 
1.3 Funktionsbeschreibung
Die NUK Beruhigungssauger für Frühgeborene sind als Spezialsauger zur Stimulation und
zum Training des Saugreflexes bei frühgeborenen 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 frühkindlichen Gesichtskontur abgestimmt. Die Sauger dienen dem
kurzzeitigen, oralen und einmaligen Einsatz am frühgeborenen Kind. 
Die Beruhigungssauger können bei einer CPAP-Therapie zusammen mit nicht-invasiven
Beatmungsmasken (In-vitro Testungen an Frühchen-Simulationspuppe mit
Beatmungsmasken) und Nasenkanülen angewendet werden (Abb. B). 
1.4 Kontraindikation / Nebenwirkung
Keine.
1.5 Informationspflicht
Falls Sie Auffälligkeiten am Produkt oder bei seinem Gebrauch feststellen, kontaktieren
Sie uns umgehend. Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Vorfälle in Bezug auf das
Produkt dem Hersteller und Ihrer zuständigen nationalen Behörde.
1.6 Kennzeichnungen
Die Bedeutung der Kennzeichnungen finden Sie in der Abbildung A1. 

2. Sicherheitshinweise
2.1 Begriffserklärung
Folgende Signalbegriffe finden Sie in dieser Bedienungsanleitung:

Warnung!
Missachtung der Warnung kann ernsthaften Schaden für Leib und Leben
verursachen.
Vorsicht!
Missachtung der Warnung kann leichte Personenschäden und/oder einen Sach-
schaden verursachen.

2.2 Verwendung nur in der Klinik
Warnung!
Es ist sicherzustellen, dass die Sauger nicht in den außerklinischen/
häuslichen Bereich gelangen.

Die NUK Beruhigungssauger für Frühgeborene erfüllen nicht die Europäische
Sicherheitsnorm (EN 1400). Sauger, die dieser Vorschrift nicht entsprechen, dürfen nur
unter ganz bestimmten Voraussetzungen in den Verkehr gebracht werden. Neben
Gestaltung, Beschaffenheit und Güte von Saugern legt die Norm auch Mindestgrößen für
diese Produkte fest. Unter anderem dürfen Beruhigungssauger ein bestimmtes
Außenmaß nicht unterschreiten, denn kleinere Sauger könnten in den Rachen des Kindes
gelangen, verschluckt werden oder die Atemwege blockieren. 
NUK Beruhigungssauger für Frühgeborene (beide Größen) können derartige
Anforderungen - bedingt durch die Größe der speziellen Zielgruppe - nicht erfüllen.
Deshalb sind NUK Beruhigungssauger für Frühgeborene ausschließlich für den Einsatz
unter qualifizierter ärztlicher Aufsicht zugelassen. Die Anwender haben dafür Sorge zu
tragen, dass diese Produkte nur in der Klinik verwendet werden und dort verbleiben, bzw.
hier entsorgt werden. 
Diese Spezial-Sauger dürfen keinesfalls den Eltern mit nach Hause gegeben werden.
Gelangt ein solcher Sauger in den Mund einen Kindes, das außerhalb der
Größenvorgaben liegt (siehe 1.2 Varianten, Größe der Sauger), besteht ein hohes
Gefährdungspotential. Gemäß der Herstellerhaftung muss ausgeschlossen werden, dass
solche Produkte missbräuchlich verwendet werden. 
Wir fordern aus Sicherheitsgründen dazu auf, die Eltern des frühgeborenen Kindes
aufzuklären, insbesondere darüber, wie gefährlich 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 über das Gefährdungspotential aufgeklärt
wurden.
2.3 Hygiene

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

Bei unversehrter Verpackung sind die Sauger keimfrei bei Prüfung nach Ph. Eur.
(Pharmacopoeia Europaea) und können sofort verwendet werden. Bei Beschädigung des
Beruhigungssaugers oder der Verpackung sowie nach Ablauf des Verfallsdatums darf
das Produkt nicht mehr verwendet werden. 
Die Sauger sind ausschließlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Ein mehrmaliger
Gebrauch und die damit verbundene mehrfache Desinfektion zur Verhütung von
Infektionen würde die physikalischen Leistungsmerkmale des Produkts beeinträchtigen.
2.4 Allgemeiner Hinweis

Warnung! Im Mund des Kindes darf das Produkt nicht gleichzeitig mit anderen
medizinischen Geräten, Medikamenten oder Pflegemitteln angewendet werden.
Insbesondere soll der Kontakt des Saugers mit Medikamenten oder Pflegemitteln
unterbleiben, da Interaktionen zwischen den Materialien nicht auszuschließen
sind. Der Einzelfall ist grundsätzlich mit der/dem zuständigen Fachärztin/-arzt
abzustimmen.

B
3. Lagern
Die Sauger sollen kühl, trocken und dunkel gelagert werden. Meiden Sie Lagerorte, die in
Temperatur und Luftfeuchtigkeit deutlich über Zimmerniveau liegen (bezogen auf gemäßigte,
europäische Breiten). 
3.1 Haltbarkeit 
Bei ordnungsgemäßer 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 dürfen ausschließlich unter Aufsicht von Klinikpersonal in neonatalen Stationen von
Kliniken verwendet werden.
Art und Dauer der Anwendung sowie die passende Größe für das jeweilige Frühgeborene
bestimmt die/der zuständige Fachärztin/-arzt.
Die Wahl der richtigen Größe des Saugers sollte stets überprüft werden, besonders wenn das
Kind um die 1500 g wiegt, damit rechtzeitig auf den nächst größeren Beruhigungssauger Gr. S
(in Farbe Lila) gewechselt wird. Ab einem Körpergewicht um die 2500 g endet der
Einsatzbereich der NUK Beruhigungssauger für Frühgeborene. Wechseln Sie dann auf das
weiterführende 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 Frühgeborene so weit entwickelt, dass es entlassen werden kann, und es soll weiterhin
einen NUK Schnuller aus Vollsilikon (100% Silikon) eingesetzt werden, dann ist der geeignete
Nachfolger für Zuhause der NUK SENSITIVE Beruhigungssauger Gr. 1, der im NUK-Shop
(www.nuk.com) oder in ausgewählten Geschäften erhältlich ist. 

6. Entsorgung
Die NUK Beruhigungssauger müssen vor Ort in der Klinik entsorgt werden.

7. Gewährleistung
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.
Für 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

8. Konformitätserklärung
Die NUK Beruhigungssauger für Frühgeborene sind Medizinprodukte der Klasse 1,
entsprechend Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VIII, Regel 5. Die Anforderungen der
anzuwendenden EU-Vorschriften sind erfüllt. 

Important information before using for the first time
Read the warnings 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:
• Size XS, green soother for babies weighing less than 1,500 g (< 1,500 g)

• Size S, purple soother for babies weighing over 1,500 g and no more than 2,500 g (> 1,500 g
to < 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.

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.

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
Industriestr. 21-25
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 première utilisation

Veuillez lire attentivement la notice d’utilisation et les avertissements. 

• Conservez l’emballage et la notice jointe.

• Afin que l’accès à ces informations soit toujours garanti même lorsque le personnel médical
change, vous devez conserver l’emballage et la notice jointe et informer vos collègues de
l’endroit où ils sont rangés.

1. Description du produit
1.1 Usage prévu
Les sucettes NUK destinées aux prématurés sont des sucettes spéciales conçues pour stimuler
et entraîner le réflexe de succion chez les enfants prématurés. 
Ces sucettes sont réservées aux services de néonatalogie et doivent être utilisées exclusivement
sous la surveillance du personnel médical. L’utilisation de ce produit peut favoriser certains
mécanismes physiques et psychiques, comme l’apaisement oral lié à 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 l’utilisation varie 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 moins de 1500 g (< 1500 g)

• 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 conçues pour stimuler
et entraîner le réflexe de succion chez les enfants prématurés. Elles se composent à 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 à un usage oral de
courte durée, oral et sont à usage unique pour un bébé prématuré. 
Ces sucettes peuvent être utilisées en cas de traitement par PPC (CPAP) associé à 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 à l’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 entraîne des risques de blessures graves et un danger
de mort.
Attention !
Le non-respect de cet avertissement entraîne des risques de blessures légères 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/à domicile.

Les sucettes NUK destinées aux prématurés ne répondent pas à la norme de sécurité
européenne EN 1400. De fait, les sucettes non conformes à cette norme ne peuvent être mises
en service qu’à certaines conditions très précises. Outre les aspects relatifs à la conception, les
caractéristiques matérielles et la qualité du produit, la norme fixe également les dimensions
minimales des sucettes. Entre autres critères, des dimensions extérieures minimales sont
imposées aux sucettes qui, si elles sont trop petites, risquent de passer dans la gorge de
l’enfant, d’être 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 à veiller à 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 être remises aux parents à la sortie de l’hôpital.
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
l'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 à 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 Hygiène

Attention ! Afin d’éviter tout risque pour la santé, veillez à ce que l’emballage soit intact.
Avant chaque utilisation, assurez-vous systématiquement que la sucette est intacte.

Si l’emballage est intact, les sucettes sont stériles selon le contrôle Ph. Eur. (Pharmacopée
européenne) et prêtes à une utilisation immédiate. La sucette ne doit plus être utilisée si elle est
abîmée, si son emballage est abîmé ou si la date de péremption est dépassée. 

Les sucettes sont exclusivement réservées à 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 être associé à d’autres dispositifs médicaux
oraux, médicaments ni produits de soin dans la bouche de l’enfant. Il est essentiel
d’éviter tout contact entre la sucette et des médicaments ou produits de soin, dans la
mesure où 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 être conservée dans un endroit frais, sec et à l’abri de la lumière. Évitez les
endroits dont la température et le taux d’humidité sont nettement supérieurs au niveau d’une
pièce habitée (si l’on se réfère aux latitudes tempérées européennes). 
3.1 Durée de conservation 
Dans des conditions de conservation correctes, le produit se conserve jusqu’à la date imprimée
sur l’emballage individuel. Si la date imprimée est illisible ou absente, le produit ne doit pas être
utilisé et doit être détruit.

4. Utilisation
Les sucettes sont réservées aux services hospitaliers de néonatalogie et doivent être utilisées
exclusivement sous la surveillance du personnel hospitalier.
Le médecin en charge de l’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 être vérifiée en permanence, surtout si l’enfant pèse autour
de 1500 g, pour passer à la taille supérieure S (de couleur violette) à temps. Les sucettes NUK
pour bébés prématurés ne sont plus indiquées à 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 après l’hospitalisation 
Lorsque le bébé prématuré est assez fort pour quitter l’hôpital mais qu’une sucette NUK tout en
silicone (100 % silicone) est recommandée, le modèle suivant adapté pour un usage à 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. Élimination
Les sucettes NUK pour bébés prématurés doivent être éliminées au sein de l’établissement
hospitalier.

7. Garantie
Les clauses de garantie sont régies par les dispositions légales du pays dans lequel le produit a
été vendu.
7.1 S.A.V.
Vous trouverez les adresses des S.A.V. au paragraphe « Contact addresses » à la page 2.
En les cas de réclamation : conserver l’emballage avec l’adresse, la référence et le n° de lot.
7.2 Fabricant
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
règlement (UE) 2017/745, annexe VIII, règle 5. Les exigences de la réglementation UE
applicable sont remplies. 

 
Indicaciones importantes previas a la primera utilización

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 compañeros y compañeras acerca de su lugar de conservación.

1. Descripción del producto
1.1 Uso previsto
Los chupetes NUK para prematuros están diseñados como chupetes especiales para estimular
y entrenar el reflejo de succión en bebés prematuros. 
Los chupetes deben ser usados únicamente bajo la supervisión de personal médico cualificado
en unidades de neonatología. El uso del producto puede apoyar características funcionales
físicas y psíquicas, tales como la satisfacción oral, unas fases de sueño y de descanso más
largas, así como el desarrollo de la función gastrointestinal.
1.2 Variantes
Los chupetes están disponibles en dos tallas, según el tamaño de la boca del bebé y su peso
corporal. Los datos sobre el peso corporal sirven como orientación:
• Tamaño XS, chupete de color verde: para bebés con un peso inferior a 1500 g (<1500 g)

• Tamaño S, chupete de color lila: para bebés con un peso superior a 1500 g, hasta un
máximo de 2500 g (>1500 g hasta <2500 g)

El personal médico cualificado deberá elegir el tamaño adecuado del chupete en cada caso
concreto. 
1.3 Descripción del funcionamiento
Los chupetes NUK para prematuros están diseñados como chupetes especiales para estimular
y entrenar el reflejo de succión en bebés prematuros. Están 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 están adaptadas al contorno
del rostro de los niños pequeños. Los chupetes están destinados al uso oral único y de corta
duración en bebés prematuros. 
En caso de terapia de CPAP, los chupetes se pueden utilizar conjuntamente con máscaras de
vetilación no invasiva (pruebas realizadas en simulaciones con maniquís de bebés prematuros
con máscaras de ventilación) y cánulas nasales (Fig. B). 
1.4 Contraindicación/efecto secundario
No hay.
1.5 Obligación de informar
Si detecta anomalías en el producto o en el uso del mismo, póngase 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 Símbolos
El significado de los símbolos se encuentra en la Fig. A1. 

2. Indicaciones de seguridad
2.1 Explicación de conceptos
En estas instrucciones de uso encontrará los siguientes conceptos señalizados:

¡Advertencia!
No seguir las advertencias puede causar lesiones corporales graves o incluso la muerte.
¡Precaución!
No seguir las advertencias puede causar daños personales leves o daños materiales.

2.2 Uso exclusivo en el ámbito hospitalario
¡Advertencia!
Se deberá asegurar que los chupetes no lleguen al ámbito 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. Además del diseño, las características y la calidad de los chupetes, esta
normativa establece también los tamaños mínimos para este tipo de productos. Entre otras
cosas, el tamaño de los chupetes no debe ser menor que una medida exterior determinada, ya
que los chupetes más pequeños podrían penetrar en la garganta del bebé, tragárselos o
bloquear las vías respiratorias. 
Los chupetes NUK para prematuros (ambos tamaños) no pueden cumplir este tipo de
requisitos, debido a las características del usuario final del producto. Por esta razón, los
chupetes NUK para prematuros únicamente están autorizados para el uso bajo supervisión
médica cualificada. Los usuarios son responsables de que los productos se utilicen
exclusivamente en la clínica y permanezcan en ella y que se eliminen a través de la misma. 
Estos chupetes especiales no se deben entregar bajo ningún concepto a los padres para que
se los lleven a casa. Si este tipo de chupete llega a la boca de un niño que se encuentre fuera
de los tamaños establecidos (véase 1.2 Variantes, tamaño de los chupetes) existe un elevado
potencial de peligro. Según 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 pequeño llega a la
boca del niño. Recomendamos hacer constar en el historial del paciente que los padres han
sido informados con respecto al potencial de peligro.
2.3 Higiene

¡Precaución! Para evitar peligros para la salud, preste atención 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 está intacto, los chupetes son estériles en la comprobación según Ph. Eur.
(Farmacopea Europea) y se pueden utilizar inmediatamente. El producto no se debe utilizar si el
chupete o el embalaje están dañados o se ha superado la fecha de caducidad. 
Los chupetes son de un solo uso. Su reutilización y la consiguiente desinfección repetida para la
prevención de infecciones perjudicaría las características físicas del producto.

2.4 Información general
¡Advertencia! No se permite utilizar el chupete en la boca del niño 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 deberá 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 Conservación 
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 deberá utilizarse el
producto y habrá que desecharlo.

4. Utilización
Los chupetes deben ser usados únicamente bajo la supervisión de personal hospitalario en
unidades de neonatología de hospitales.
El médico especializado determinará el tipo y la duración de la aplicación, así como el tamaño
adecuado para el bebé prematuro en cuestión.
Siempre se deberá revisar la elección del tamaño adecuado del chupete, sobretodo si el niño
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 ámbito de uso de
los chupetes NUK para prematuros. Entonces, se deberá 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
continuación en el hogar es el chupete NUK SENSITIVE tamaño 1. 

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

7. Garantía
Se aplican las disposiciones legales del país en el que se ha comercializado el producto.
7.1 Centro de servicio técnico
Encontrará direcciones del servicio técnico (ver «Contact addresses» en la página 2).
En caso de reclamación: conserve el embalaje con la dirección, el número de referencia y el
número de lote.
7.2 Fabricante
MAPA GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Alemania
www.nuk.com

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

 
Indicações importantes antes da primeira utilização

Leia cuidadosamente as indicações de aviso e de utilização. 

• Guarde a embalagem e este folheto informativo.

• Para assegurar que também na mudança de pessoal há acesso permanente a estas
indicações, guarde tanto a embalagem como este folheto e informe as/os suas/seus colegas
onde estão guardados.

1. Descrição do produto
1.1 Utilização prevista
As chupetas NUK para prematuros foram concebidas como chupetas especiais para simulação
e treino do reflexo de sucção para bebés prematuros. 
As chupetas só podem ser usadas sob a supervisão de pessoal médico qualificado em
estações neonatais. Através da utilização do produto podem ser apoiadas características de
desempenho físico e psicológico, como a satisfação oral, períodos mais longos de sono e
descanso e o desenvolvimento da função gastrointestinal.
1.2 Variantes
As chupetas existem em duas variantes em função do tamanho da boca e do peso do
prematuro. As indicações do peso servem de orientação:
• tamanho XS, chupeta de cor verde: para bebés que pesam menos de 1500 g (< 1500 g)

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

A seleção do tamanho de chupeta adequado é feita pelo pessoal médico qualificado caso a
caso. 
1.3 Descrição do funcionamento
As chupetas NUK para prematuros foram concebidas como chupetas especiais para simulação
e treino do reflexo de sucção para bebés prematuros. São 100% feitas de silicone de alta
qualidade (grau alimentício). Graças ao escudo bucal macio e flexível, as chupetas são suaves
para a pele delicada do bebé. As formas dos escudos bucais estão adaptadas aos contornos
faciais dos prematuros. As chupetas servem para a utilização a curto prazo, oral e única no
bebé prematuro. 
As chupetas podem ser usadas numa terapia CPAP juntamente com máscaras de ventilação
não invasivas (testes in-vitro num boneco de simulação de bebé prematuro com máscaras de
ventilação) e com cânulas nasais (fig. B). 
1.4 Contraindicação/efeito secundário
Nenhum.
1.5 Dever de informação
Caso constate alguma anomalia no produto ou na utilização do mesmo, contacte-nos
imediatamente. Comunique todos os incidentes graves ocorridos com o produto ao fabricante
e à autoridade nacional competente do seu país.
1.6 Rótulos
O significado dos rótulos encontra-se na figura A1. 

2. Instruções de segurança
2.1 Esclarecimento dos termos
Os seguintes termos de aviso encontram-se neste manual de operação:

Aviso!
A não observância do aviso pode provocar um dano grave físico e letal.
Cuidado!
A não observância do aviso pode provocar danos ligeiros pessoais e/ou materiais.

2.2 Utilização apenas no hospital
Aviso!
É preciso assegurar que as chupetas não saem do hospital/não são levadas
para casa.

As chupetas NUK para prematuros não estão em conformidade com a norma de segurança
europeia (EN 1400). As chupetas que não estão em conformidade com esta norma só podem
ser postas em circulação sob determinadas condições. Para além do design, das propriedades
e da qualidade das chupetas, a norma também especifica tamanhos mínimos para estes
produtos. Entre outros aspetos, as chupetas não 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 respiratórias. 
As chupetas NUK para prematuros (ambos os tamanhos) poderão não cumprir estes requisitos,
dependendo do tamanho do grupo-alvo especial. Por isso, as chupetas NUK para prematuros
estão autorizadas exclusivamente para a utilização sob supervisão médica qualificada. Os
utilizadores devem assegurar que estes produtos apenas são utilizados dentro do próprio
hospital e que aí permanecem ou que são eliminados internamente. 
Estas chupetas especiais não podem nunca ser dadas aos pais para levar para casa. Se uma
chupeta deste tipo entrar na boca de uma criança fora das especificações de tamanho (ver 1.2
Variantes, tamanho da chupeta) existe um elevado potencial de risco para a criança. De acordo
com a responsabilidade do fabricante, tem de ser excluída a utilização incorreta de tais
produtos. 
Por motivos de segurança, pedimos que os pais do bebé prematuro sejam informados, em
particular sobre o quão perigoso é se colocarem uma chupeta demasiado pequena na boca da
criança. 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 saúde, certifique-se de que a embalagem está
intacta. Antes de cada utilização, verifique impreterivelmente a integridade da chupeta.

Se a embalagem estiver intacta, as chupetas encontram-se isentas de germes de acordo com
a inspeção nos termos da Ph. Eur. (Farmacopeia Europeia), podendo ser utilizadas de imediato.
O produto não pode ser usado em caso de danos na chupeta ou na embalagem, assim como
após a data de validade. 
As chupetas são exclusivamente para utilização única. A utilização repetida e a desinfeção
múltipla associada para prevenir infeções prejudicariam as características de desempenho
físicas do produto.
2.4 Indicação geral

Aviso! O produto não pode ser utilizado na boca da criança juntamente com outros
dispositivos médicos, medicamentos ou produtos de cuidados de saúde. É
particularmente importante impedir o contacto da chupeta com medicamentos ou
produtos de cuidados de saúde, uma vez que não se pode excluir a possibilidade de
interação entre os materiais. Regra geral, os casos isolados devem ser discutidos com
a/o médica/o especialista responsável.

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 níveis registados na sala (com base nos climas temperados europeus). 
3.1 Durabilidade 
Quando armazenado corretamente, o produto pode ser usado até à data impressa na
embalagem individual. Se a impressão não estiver disponível ou for ilegível, o produto não
pode ser utilizado e terá de ser destruído.

4. Utilização
As chupetas só podem ser usadas sob a supervisão de pessoal hospitalar em estações
neonatais de hospitais.
O tipo e a duração da utilização, assim como o tamanho adequado para o respetivo
prematuro, é determinado pela/o médica/o especialista.
A seleção do tamanho certo da chupeta deve ser sempre verificada, especialmente se a
criança pesar cerca de 1500 g, para que seja mudado atempadamente para o tamanho
de chupeta seguinte S (na cor lilás). A partir de um peso de cerca de 2500 g termina a
área de aplicação 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 após a estadia no hospital 
Se o prematuro já estiver desenvolvido para ter alta hospitalar e for para continuar a usar
uma chupeta NUK 100% de silicone em casa, então pode optar pela chupeta NUK
SENSITIVE tam. 1, disponível na loja NUK online (www.nuk.com) ou em lojas
selecionadas. 

6. Eliminação
As chupetas NUK têm de ser eliminadas localmente no hospital.

7. Garantia
São válidas as disposições legais do país em que o produto foi vendido.
7.1 Centro de assistência técnica
Encontra os endereço da assistência técnica na (ver "Contact addresses" na
página 2).
Para o caso de reclamação: guarde a embalagem com o endereço, a ref.ª e o n.º de lote.
7.2 Fabricante
Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Alemanha
www.nuk.com

8. Declaração de conformidade
As chupetas NUK para prematuros são dispositivos médicos da classe 1, conforme a
Regra 5 do Anexo VIII do Regulamento (UE) 2017/745. Estão preenchidos os requisitos
das normas UE aplicáveis. 

 Bedeutung  Significance  Sens  Leyenda  Significado 
Konformitätserklärung: Alle Anfor-
derungen der anzuwendenden 
EU-Vorschriften sind erfüllt

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

Le marquage CE indique la conformité du 
produit avec les directives applicables de 
l'Union européenne

Símbolo de marcado CE: el producto 
cumple con los requisitos esenciales de la 
legislación europea aplicable.

Declaração de conformidade: estão 
preenchidos todos os requisitos das 
normas UE aplicáveis

Medizinprodukt Medical device Dispositif médical Producto sanitario Dispositivo médico

Warn- und Gebrauchshinweise 
sorgfältig lesen

Read the warnings and the 
instructions for use carefully

Lire attentivement la notice d’utilisation et 
les avertissements Consúltense las instrucciones de uso Ler cuidadosamente as indicações de 

aviso e de utilização
Achtung! Sicherheitshinweise in der 
Gebrauchsanweisung beachten

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

Attention ! Respecter les consignes de 
sécurité de la notice d’utilisation

¡Precaución!  Consulte información 
precautoria en las instrucciones de uso

Cuidado! Respeite as instruções de 
segurança nas instruções de utilização

Vor Sonnenlicht schützen Keep out of sunlight Conserver à l'abri de la lumière du soleil Manténgase fuera de la luz del sol Mantenha longe da luz do sol

Vor Feuchtigkeit schützen/trocken 
aufbewahren Protect from moisture/keep dry Protéger de l’humidité /maintenir au sec Proteger de la humedad/manténgase 

seco Proteger da humidade/mantenha seco

Produkt entspricht UKCA Product complies with UKCA Produit conforme à UKCA El producto cumple con UKCA Produto em conformidade com UKCA

Verwendbar bis: Use by: Date de péremption Fecha de caducidad Data de validade

Führen Sie die Verpackung dem 
Recycling zu Recycle the packaging L’emballage doit être recyclé Recicle este embalaje Envie as embalagens para a reciclagem

Nicht zur Wiederverwendung Not for reuse Ne pas réutiliser No reutilizar Não reutilizar

Chargenbezeichnung Batch designation Numéro de lot Código de lote Código do lote

Hersteller Manufacturer Fabricant Fabricante Fabricante

Temperatur Anwendung 
+5 °C bis +30 °C Temperature use +5°C till +30°C Utilisation à une température comprise 

entre  +5 °C et +30 °C
Límite de temperatura 
+5 °C a +30 °C

Temperatura aplicação 
+5 °C a +30 °C

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

Temperature transport and storage 
+5°C till +50°C

Transport et conservation à une 
température comprise entre +5 °C et 
+50 °C

Límite de temperatura en el transporte y 
almacenamiento +5 °C a +50 °C

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

Luftfeuchte, Begrenzung bei 
Lagerung 15 % - 75 % rF

Humidity, limit during storage 
15  % - 75  % rh

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

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

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

Bei beschädigter Verpackung   
nicht verwenden Do not use if packaging is damaged Ne pas utiliser si l'emballage est 

endommagé No utilizar si el envase está dañado Não usar se a embalagem estiver 
danificada
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Viktiga anvisningar före första användningen

Läs varningstexterna och användningsanvisningarna

• Spara förpackningen och bipacksedeln.

• För att säkerställa att anvisningarna alltid är tillgängliga ska förpackningen och
bipacksedeln sparas samt alla medarbetare informeras om förvaringsplatsen.

1. Produktbeskrivning
1.1 Avsedd användning
NUK-tröstnapp för prematura barn är en specialnapp utformad för stimulering och träning
av sugreflexen hos för tidigt födda barn. 
Nappen får endast användas under uppsikt av medicinsk personal på
neonatalavdelningar. Användning av produkten förbättrar fysiska och psykiska
egenskaper och förmågor som oral tillfredsställelse, längre sov- och vilofaser samt
utvecklingen av mag- och tarmkanalens funktion.
1.2 Varianter
Nappen finns i två varianter beroende på munnens storlek samt prematurens vikt. Barnets
vikt används som utgångspunkt:
• Storlek XS, napp i grönt: för spädbarn som väger mindre än 1 500 g (< 1 500 g)

• Storlek S, napp i lila: för spädbarn som väger mer än 1 500 g och maximalt 2 500 g
(> 1 500 g till < 2 500 g)

Valet av lämplig nappstorlek görs av den medicinska personalen i varje enskilt fall. 
1.3 Funktionsbeskrivning
NUK-tröstnapp för prematura barn är en specialnapp utformad för stimulering och träning
av sugreflexen hos för tidigt födda barn. Den består till 100 % av högkvalitativt silikon
(livsmedelsklassat). Tack vare den mjuka och flexibla skölden är nappen skonsam mot
barnets mjuka hud. Sköldens form är anpassad till spädbarns ansiktsform. Nappen är
avsedd för kortvarig, oral engångsanvändning av prematura. 
Nappen kan användas vid CPAP-behandling tillsammans med icke-invasiva
andningsmaskiner (in-vitro-test på prematursimuleringsdockor med andningsmasker) och
näskanyler (fig. B). 
1.4 Kontraindikationer/biverkningar
Inga.
1.5 Informationsskyldighet
Om du upptäcker något onormalt med vår produkt eller när den används måste du
omgående kontakta oss. Anmäl alla allvarliga händelser som rör produkten till tillverkaren
och till ansvarig nationell myndighet.
1.6 Märkning
Märkningarnas betydelse anges i figuren A2. 

2. Säkerhetsföreskrifter
2.1 Begreppsförklaringar
I den här bruksanvisningen använder vi följande signalord:

Varning!
Om man inte beaktar varningen kan det föreligga livsfara.
Akta!
Om man inte beaktar varningen kan följden bli lindriga personskador och/eller materi-
ella skador.

2.2 Användning endast på sjukhus
Varning!
Vidta åtgärder så att nappen inte kan användas utanför sjukhus eller i
hemmiljö.

NUK-tröstnapp för prematura barn uppfyller inte den europeiska säkerhetsnormen
(EN 1400). Nappar, som inte uppfyller dessa föreskrifter, får endast släppas ut på
marknaden under särskilda förutsättningar. Förutom utformning, egenskaper och kvalitet
för nappar fastlägger normen även minimistorlek för dessa produkter. Bland annat får
nappar inte underskrida ett visst yttermått, eftersom mindre nappar kan hamna i barnets
svalg, sväljas eller blockera luftvägarna. 
NUK-tröstnapp för prematura barn (båda storlekar) uppfyller inte dessa krav – på grund
av den speciella målgruppens kroppsstorlek. Därför är NUK-tröstnapp för prematura barn
enbart tillåten för användning under kvalificerad läkartillsyn. Användaren ansvarar för att
produkten bara används på sjukhus och lämnas kvar där resp. avfallshanteras genom
sjukhuset. 
Specialnappen får inte skickas med hem till föräldrarna. Om en sådan napp hamnar i
munnen på ett barn som ligger utanför storleksrekommendationerna (se 1.2 Varianter,
nappens storlek), finns stor risk för personskador. I enlighet med tillverkaransvaret måste
åtgärder vidtas så att sådana produkter inte används felaktigt. 
Vi rekommenderar därför av säkerhetsskäl att föräldrarna till prematuren informeras om
riskerna med att barnet får en för liten napp i munnen. Vi rekommenderar att en
anteckning görs i patientjournalen om att föräldrarna har informerats om farorna.
2.3 Hygien

Akta! Kontrollera att förpackningen är hel för att undvika hälsofaror. Kontrollera
att nappen är hel före varje användning.

I obruten förpackning är napparna fria från organismer vid kontroll enligt Ph. Eur.
(Pharmacopoea Europaea) och kan användas direkt. Vid skador på nappen eller
förpackningen samt efter utgångsdatum får produkten inte längre användas. 
Nappen är endast avsedd för engångsanvändning. Upprepad användning och eventuell
desinfektion för skydd mot infektioner påverkar produktens fysikaliska egenskaper.
2.4 Allmänna avsingen

Varning! Nappen får inte användas i munnen på barnet samtidigt med annan
medicinsk utrustning, läkemedel eller vårdpreparat. I synnerhet måste kontakt
mellan nappen och läkemedel eller vårdpreparat undvikas, eftersom interaktion
mellan materialen inte kan uteslutas. Varje enskilt fall ska bedömas av ansvarig
specialistläkare.

3. Förvaring
Nappen ska förvaras svalt, torrt och mörkt. Undvik förvaringsplatser där temperatur och
luftfuktighet är betydligt högre än rumsnivå (här avses tempererade, europeiska
breddgrader). 
3.1 Hållbarhet 
Vid korrekt förvaring är produkten hållbar tills det angivna datumet på den enskilda
förpackningen. Om påskriften saknas eller är oläslig får produkten inte användas utan
måste destrueras.

4. Användning
Nappen får endast användas under uppsikt av avdelningspersonal på
neonatalavdelningar på sjukhus.
Användningens typ och varaktighet samt storlek för den aktuella prematuren bestäms av
ansvarig specialistläkare.

B

 Betydelse  Merkitys  Význam  Znaczenie  Значение 
Försäkran om överensstämmelse: 
Alla krav enligt tillämpade 
EU-direktiv är uppfyllda

Vaatimustenmukaisuusvakuutus: 
Kaikki sovellettavien EU-direktiivien 
vaatimukset täyttyvät

Prohlášení o shodě: Jsou splněny všechny 
požadavky použitých předpisů EU

Deklaracja zgodności: Wszystkie 
wymagania obowiązujących przepisów 
UE są spełnione

Сертификат соответствия 
Выполняются все требования 
применяемых директив ЕС

Medicinteknisk produkt lääkinnällisellä laitteella Zdravotnickým prostředkem Wyrób medyczny Медицинское изделие

Läs varningstexterna och 
användningsanvisningarna noga

Lue varoitukset ja käsittelyohjeet 
huolellisesti

Pečlivě si pročtěte výstražné pokyny a 
pokyny k použití

Uważnie przeczytać ostrzeżenia i 
wskazówki dotyczące użytkowania

Внимательно прочесть предупрежде-
ния и указания по применению

Varning! Beakta säkerhetsanvis-
ningarna i bruksanvisningen

Huomio! Noudata käyttöohjeessa 
annettuja turvallisuusohjeita

Varování! Dodržujte bezpečnostní pokyny 
uvedené v návodu k použití

Uwaga! Przestrzegać zasad 
bezpieczeństwa podanych w instrukcji 
używania

Внимание! Соблюдать указания по 
технике безопасности в инструкции по 
применению

Utsätt inte för direkt solljus Suojattava auringonvalolta Chrante pred slunecním svetlem Chronić przed światłem słonecznym Беречь от солнечных лучей

Skydda mot fukt / förvaras torrt Suojattava kosteudelta/pidettävä 
kuivana Chrante pred vlhkem/udržujte v suchu Chronić przed wilgocią / przechowywać w 

suchym miejscu
Беречь от влаги / хранить в сухом 
состоянии 

Produkten uppfyller UKCA Tuote vastaa UKCA-vaatimuksia Výrobek odpovídá UKCA Produkt jest zgodny z UKCA Изделие соответствует UKCA

Används före Viimeinen käyttöpäivä Datum použitelnosti Termin przydatności wyrobu do użycia Срок годности до

Förpackningen ska återvinnas Toimita pakkaus kierrätettäväksi Obal recyklujte Opakowanie należy przekazać do 
recyklingu

Упаковка подлежит вторичной 
переработке

Får inte återanvändas Ei uudelleenkäyttöä Nepoužívejte opakovane / pouze na jedno 
použití Wyrób jednorazowego użytku Одноразовое изделие

Satsnummer Eräkoodi Kód šarže Numer serii Производственный номер

Tillverkare Valmistaja Výrobce Wytwórca Изготовитель

Temperatur användning 
+5 till +30 °C Käyttölämpötila +5 °C ... +30 °C Teplota pro použití +5 °C až +30 °C Temperatura używania od +5 °C do 

+30 °C
Температура применения от 
+5 °C до +30 °C

Temperatur transport och förvaring 
+5 till +50 °C

Lämpötila kuljetuksen ja säilytyksen 
aikana +5 °C ... +50 °C

Teplota pro přepravu a skladování 
+5 °C až +50 °C

Temperatura transportu i 
przechowywania od +5 °C do +50 °C

Температура транспортировки и 
хранения от +5 °C до +50 °C

Fuktbegränsning vid lagring 
15  % - 75  % % relativ luftfuktighet

Ilmankosteus, rajoitettu säilytyk-
sen aikana 15 % ... 75 % rH

Omezení vlhkosti při skladování 
15  % - 75  %rF

Ograniczyć wilgotność podczas 
przechowywania 15  % - 75  % 
wilgotności względnej powietrza 

Ограничение влажности при хранении 
15  % - 75  % относительной 
влажности 

Får inte användas om 
förpackningen är skadad

Älä käytä, jos pakkaus on 
vaurioitunut Nepoužívejte, pokud je obal poškozený Nie używać, gdy opakowanie jest 

uszkodzone
При поврежденной упаковке 
применение запрещено

A2

Valet av rätt storlek på nappen ska alltid kontrolleras, särskilt när barnet väger cirka 1 500 g så
att byte till nästa större napp, storlek S (lila), kan ske i rätt tid. Fr.o.m. en vikt på 2 500 g upphör
användningsområdet för NUK-tröstnapp för prematura barn. Byt då till ett nytt NUK-
napprogram i storlek 0 (NUK Star 0–2 månader) eller storlek 1 (NUK Star 0–6 månader).

5. NUK-tröstnapp efter sjukhusvistelsen 
När prematuren är så pass utvecklad att den kan skrivas ut och en NUK-tröstnapp av silikon
(100 % silikon) även fortsättningsvis ska användas, rekommenderar vi NUK SENSITIVE-tnapp,
storlek 1, som en lämplig efterföljare. Denna kan införskaffas från NUK-butiken (www.nuk.com)
eller utvalda butiker. 

6. Avfallshantering
NUK-nappen måste avfallshanteras på plats på sjukhuset.

7. Reklamationsrätt
Lagstadgade föreskrifter i landet där produkten erbjuds till försäljning gäller.
7.1 Servicecenter
Service adresserna hittar man i "Contact addresses” på sida 2.
I händelse av reklamation: Spara adressen, artikelnumret och batchnumret.
7.2 Tillverkare
Mapa GmbH
Industriestr. 21 - 25
27404 Zeven
Tyskland
www.nuk.com

8. Försäkran om överensstämmelse
NUK-tröstnapp för prematura barn är en medicinteknisk produkt i klass 1 enligt förordning (EU)
2017/745, bilaga VIII, regel 5. Kraven enligt tillämpade EU-direktiv är uppfyllda.

 
Tärkeitä ohjeita ennen ensimmäistä käyttöä

Lue varoitukset ja käsittelyohjeet huolellisesti. 

• Säilytä pakkaus ja tämä tuotteen mukana oleva seloste.

• Varmista, että ohjeet ovat aina käytettävissä myös henkilöstön vaihtuessa, säilyttämällä sekä
pakkaus että tämä seloste ja ilmoittamalla niiden säilytyspaikasta kaikille työtovereille.

1. Tuotekuvaus
1.1 Käyttötarkoitus
Keskosille tarkoitettu NUK-tutti on erikoistutti, joka stimuloi ja harjoittaa keskosten imurefleksiä. 
Tutteja saa käyttää vain vastasyntyneiden osastoilla hoitohenkilöstön valvonnassa. Tuotteen
käyttö tukee fyysisiä ja psyykkisiä ominaisuuksia kuten imemisen tarvetta, pitempiä uni- ja
lepojaksoja sekä ruoansulatuselimistön kehittymistä.
1.2 Vaihtoehdot
Tuteista on saatavissa kaksi vaihtoehtoa keskosen painon ja suun koon mukaan. Painotiedot
ovat suuntaa-antavia:
• Koko XS, vihreä tutti: vauvoille, joiden paino on alle 1 500 g (< 1 500 g)

• Koko S, violetti tutti: vauvoille, joiden paino on 1 500 g – 2 500 g (> 1 500 g – < 2 500 g)

Hoitohenkilöstö valitsee kullekin vauvalle sopivan kokoisen tutin. 
1.3 Toiminnan kuvaus
Keskosille tarkoitettu NUK-tutti on erikoistutti, joka stimuloi ja harjoittaa keskosten imurefleksiä.
Se koostuu 100-prosenttisesti laadukkaasta silikonista (elintarvikelaatu). Pehmeä ja joustavan
rengasosan ansiosta tutti on hellävarainen vauvan iholle. Rengasosat on suunniteltu vauvan
kasvojen muotoon sopiviksi. Tutit on tarkoitettu lyhytaikaiseen oraaliseen ja kertaluonteiseen
käyttöön keskosille. 
Tutteja voidaan käyttää CPAP-hoidossa yhdessä noninvasiivisten hengitysnaamarien
(keskosnuken in vitro -simulaatiotestaus hengitysnaamareilla) ja nenäkanyylien kanssa (kuva B). 
1.4 Vasta-aiheet / sivuvaikutukset
Ei ole.
1.5 Tiedonantovelvollisuus
Jos toteat tuotteessa tai sen käytössä poikkeavuuksia, ota meihin välittömästi yhteyttä. Ilmoita
kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle.
1.6 Merkinnät
Merkintöjen tarkoitus löytyy kuvasta A2. 

2. Turvallisuusohjeet
2.1 Termien selitykset
Tässä käyttöohjeessa käytetään seuraavia huomiosanoja:

Varoitus!
Varoituksen laiminlyönti voi aiheuttaa vakavaa henkeen ja terveyteen kohdistuvaa haittaa.
Varo!
Varoituksen laiminlyönti voi aiheuttaa lieviä henkilövahinkoja ja/tai aineellisia vaurioita.

2.2 Vain sairaalakäyttöön
Varoitus!
On varmistettava, että tutteja ei käytetä sairaaloiden ulkopuolella/kotikäytössä.

Keskosille tarkoitetut NUK-tutit eivät vastaa eurooppalaisen turvallisuusstandardin (EN 1400)
vaatimuksia. Tutteja, jotka eivät vastaa näitä määräyksiä, on lupa saattaa markkinoille vain tietyin
edellytyksin. Standardissa määritellään tuttien muotoilun, ominaisuuksien ja laadun lisäksi myös
tuotteiden vähimmäiskoot. Tutit eivät muun muassa saa alittaa tiettyjä ulkomittoja, sillä
pienemmät tutit voivat päästä lapsen kurkkuun, ne voidaan niellä tai ne voivat jäädä kiinni
hengitysteihin. 
NUK-tutit keskosille (molemmat koot) eivät voi täyttää tällaisia vaatimuksia – johtuen niiden
erityisen kohderyhmän koosta. Sen vuoksi keskosille tarkoitetut NUK-tutit on hyväksytty
käyttöön ainoastaan pätevän lääkärin valvonnassa. Käyttäjän on huolehdittava siitä, että tuotteita
käytetään ainoastaan sairaalassa ja että ne pysyvät siellä tai että sairaala hävittää ne. 
Näitä erikoistutteja ei saa missään tapauksessa antaa vanhemmille mukaan kotiin vietäviksi. Jos
erikoistutti pääsee sellaisen lapsen suuhun, jonka koko ei ole ilmoitettujen rajojen sisällä (katso
1.2 Vaihtoehdot, tuttien koko), siitä aiheutuu huomattavaa vaaraa. Valmistajan vastuun
mukaisesti on suljettava pois se mahdollisuus, että tuotteita käytetään väärin. 
Pyydämme turvallisuussyistä, että keskosen vanhempia ohjeistetaan erityisesti siitä, kuinka
vaarallista on, jos lapsi saa suuhunsa liian pienen tutin. Suosittelemme, että potilastietoihin
tehdään merkintä siitä, että vanhempia on ohjeistettu mahdollisista vaaroista.
2.3 Hygienia

Varo! Terveysvaarojen välttämiseksi varmista, että pakkaus on ehjä. Tarkista ennen
jokaista käyttökertaa, että tutissa ei ole vaurioita.

Ehjässä paketissa olevat tutit ovat aseptisia Ph. Eur. (Pharmacopoea Europaea) mukaisessa
testissä, ja niitä voi käyttää heti. Jos tutti tai pakkaus vaurioituu tai viimeinen käyttöpäivä on
ohitettu, tuotetta ei saa enää käyttää. 
Tutit on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Useampi käyttökerta ja siihen liittyvä moninkertaisen
desinfioinnin tarve infektioiden ehkäisemiseksi heikentäisi tuotteen fysikaalisia ominaisuuksia.
2.4 Yleinen ohje

Varoitus! Tuotetta ei saa käyttää lapsen suussa samanaikaisesti muiden lääkinnällisten
laitteiden, lääkkeiden tai hoitoaineiden kanssa. Etenkin on vältettävä tutin joutumista
kosketuksiin lääkkeiden tai hoitoaineiden kanssa, sillä materiaalien välistä
vuorovaikutusta ei voida sulkea pois. Yksittäisissä tapauksissa on aina keskusteltava
asiasta hoitavan erikoislääkärin kanssa.

3. Säilytys
Tutteja tulisi säilyttää viileässä, kuivassa ja pimeässä paikassa. Vältä säilytyspaikkoja, joiden
lämpötila ja ilmankosteus on huomattavasti tavallista huonelämpötilaa ja -kosteutta korkeampi
(verrattuna Euroopan lauhkeisiin leveysasteisiin). 

3.1 Säilyvyys 
Tuote säilyy asianmukaisesti säilytettynä yksittäispakkaukseen painettuun päivämäärän asti.
Tuotetta ei saa käyttää, jos painettua tekstiä ei ole tai se on huonosti luettavissa, vaan tuote on
hävitettävä.

4. Käyttö
Tutteja saa käyttää vain sairaalahenkilöstön valvonnassa vastasyntyneiden osastoilla.
Käyttötavan ja sen keston sekä kullekin keskoselle sopivan koon määrää hoitava erikoislääkäri.
Tutin oikean koon valinta tulisi aina tarkistaa varsinkin silloin, kun lapsi painaa suunnilleen
1500 g, jotta siirrytään riittävän ajoissa seuraavaan tuttikokoon S (violetti väri). Keskosille
tarkoitettujen NUK-tuttien käyttöalue päättyy, kun vauva painaa noin 2500 g. Tämän jälkeen
siirrytään käyttämään muita NUK-tutteja, koko 0 (NUK Star 0-2 kk) tai koko 1 (NUK Star 0-6 kk).

5. NUK-huvitutit sairaalajakson päätyttyä 
Kun keskonen on kehittynyt niin, että se pääsee kotiin, ja halutaan edelleen käyttää
täyssilikonista NUK-huvituttia (100 % silikonia), sopiva malli kotikäyttöön on NUK SENSITIVE -
tutti, koko 1, joka on saatavissa NUK-verkkokaupassa (www.nuk.com) tai valikoiduissa alan
liikkeissä. 

6. Hävittäminen
NUK-tutit on hävitettävä paikan päällä sairaalassa.

7. Takuu
Voimassa on sen maan lainsäädäntö, jossa tuote on myyty.
7.1 Asiakaspalvelu
Asiakaspalvelun osoitteet löytyvät kohdasta " Contact addresses" sivulla 2.
Reklamaatiota varten: Säilytä pakkaus, osoite, tuotenumero ja eränumero.
7.2 Valmistaja
Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Germany
www.nuk.com

8. Vaatimustenmukaisuusvakuutus
NUK tutti keskosille on luokan 1 lääkinnällinen laite asetuksen (EU) 2017/745, liitteen VIII,
säännön 5 mukaan. Sovellettavien EU-määräyksien asettamat vaatimukset täyttyvät. 

 
Důležité pokyny před prvním použitím

Pečlivě si pročtěte výstražné pokyny a pokyny k použití. 

• Obal a vloženou etiketu nevyhazujte.

• Aby byla kdykoli zajištěna přístupnost těchto informací i v případě změny personálu,
uschovejte nejen obal, ale také tento lístek s informacemi a informujte Vaše kolegyně a kolegy
o místě úschovy.

1. Popis produktu
1.1 Účel použití
Dudlíky NUK pro předčasně narozené děti jsou speciální dudlíky ke stimulaci a trénování sacího
reflexu u předčasně narozených dětí. 
Dudlíky se smí používat pouze pod dozorem lékařského odborného personálu na odděleních
neonatální péče. Použitím tohoto výrobku je možné podpořit fyzické a duševní výkonové
vlastnosti jako potřeba sání, delší fáze spánku a klidu stejně jako podpoření vývoje
gastrointestinální funkce.
1.2 Varianty
Dudlíky se dodávají ve dvou variantách, které se liší podle velikosti úst a také tělesné hmotnosti
předčasně narozených dětí. Údaje tělesné hmotnosti jsou orientační:
• Velikost XS, zelený dudlík: pro novorozence s hmotností nižší než 1 500 g (< 1 500 g)

• Velikost S, fialový dudlík: pro novorozence s hmotností vyšší než 1 500 g a maximálně
2 500 g (> 1 500 g až < 2 500 g)

Vhodnou velikost dudlíku vybírá v jednotlivém případě lékařský odborný personál. 
1.3 Popis funkce
Dudlíky NUK pro předčasně narozené děti jsou speciální dudlíky ke stimulaci a trénování sacího
reflexu u předčasně narozených dětí. Jsou vyrobeny ze 100 % kvalitního silikonu (food-grade).
Díky měkkému a flexibilnímu náústnímu štítu jsou dudlíky šetrné k hebké dětské pokožce. Tvary
náústních štítů jsou přizpůsobeny novorozeneckému obrysu obličeje. Dudlíky se u předčasně
narozených dětí používají krátkodobě, orálně a jednorázově. 
Dudlíky se mohou používat při CPAP-terapii společně s neinvazivními respiračními maskami
(testování in-vitro u simulační skupiny předčasně narozených dětí s respiračními maskami) a
nosními kanylami (obr. B). 
1.4 Kontraindikace/vedlejší účinky
Žádné.
1.5 Informační povinnost
Pokud zjistíte nesrovnalosti na výrobku nebo při jeho použití, neprodleně nás kontaktujte.
Jakýkoliv závažný incident, ke které došlo v souvislosti s příslušným prostředkem, nahlaste
výrobci a příslušnému orgánu členského státu.
1.6 Označení
Význam označení viz vyobrazení A2. 

2. Bezpečnostní pokyny
2.1 Vysvětlení pojmů
V tomto návodu k použití jsou použity tyto signální pojmy:

Varování!
Nedodržení varování může způsobit závažná poranění a popř. usmrcení.
Pozor!
Nedodržení varování může způsobit mírné poranění osob a/nebo věcné škody.

2.2 Použití pouze na klinice.
Varování!
Musí být zajištěno, aby se dudlíky nedostaly mimo kliniku/do domácího
prostředí.

Dudlíky NUK pro předčasně narozené děti nesplňují požadavky Evropské bezpečnostní normy
(EN 1400). Dudlíky, jež tomuto předpisu nevyhovují, se smějí uvádět do oběhu pouze za zcela
specifických podmínek. Kromě provedení, vlastnosti a jakosti dudlíků stanoví norma také
minimální velikosti pro tyto výrobky. Dudlíky nesmí mimo jiné zůstat pod limitem určitého
vnějšího rozměru, poněvadž menší dudlíky by mohly vniknout do hltanu dítěte, dítě by je mohlo
spolknout nebo by mohlo dojít k zablokování dýchacích cest. 
Dudlíky NUK pro předčasně narozené děti (obě velikosti) nemohou takové požadavky splnit -
vzhledem k velikosti speciální cílové skupiny. Proto jsou dudlíky NUK pro předčasně narozené
děti schváleny výhradně pro použití pod kvalifikovaným lékařským dohledem. Uživatelé se musí
postarat o to, aby se tyto výrobky používaly pouze na klinice a aby tam zůstaly, resp. aby zde
byly likvidovány. 
Tyto speciální dudlíky se v žádném případě nesmí poskytnout rodičům domů. Pokud se tento
dudlík dostane do úst dítěte, které nesplňuje zadané velikosti (viz bod 1.2 Varianty, velikost
dudlíku), hrozí potenciální riziko ohrožení. Na základě odpovědnosti výrobce musí být vyloučeno
nedovolené používání takových výrobků. 
Z bezpečnostních důvodů informujte rodiče předčasně narozeného dítěte, a to především ve
smyslu hrozícího nebezpečí, pokud se do úst dítěte umístí příliš malý dudlík. Doporučujeme
poznamenat v záznamu pacienta, že rodiče byli poučeni o potenciálním riziku. 
2.3 Hygiena

Pozor! Aby se zabránilo ohrožení zdraví, dbejte na nepoškozený obal. Před každým
použitím bezpodmínečně zkontrolujte neporušenost dudlíku.

Za předpokladu nepoškozeného balení jsou dudlíky sterilní po zkoušce podle Ph. Eur.
(Pharmacopoeia Europaea) a jsou okamžitě použitelné. V případě poškození dudlíku nebo obalu
a také po uplynutí data spotřeby se výrobek již nesmí dále používat. 
Dudlíky jsou určeny výhradně k jednorázovému použití. Opakované použití a s tím spojená
opakovaná desinfekce k zabránění infekcí by ovlivnila fyzické výkonové charakteristiky výrobku.
2.4 Obecné upozornění

Varování! V ústech dítěte se výrobek nesmí používat současně s jinými zdravotnickými
přístroji, léky nebo ošetřovacími prostředky. Má se zejména zabránit kontaktu dudlíku s
léky nebo s ošetřovacími prostředky, protože nelze vyloučit interakce mezi materiály.
Výjimečné případy se musí zásadně projednat s příslušnou odbornou lékařkou/
odborným lékařem.

3. Skladování
Dudlíky se doporučuje skladovat v chladu, suchu a tmavém místě. Vyvarujte se skladování v
místech, ve kterých teplota a vlhkost vzduchu výrazně překračuje úroveň pokojových podmínek
(vztaženo na mírné, evropské zeměpisné šířky). 
3.1 Trvanlivost 
Za předpokladu řádného skladování je výrobek trvanlivý až do data vytištěného na jednotkovém
balení. Pokud neexistuje vytištěný údaj nebo je nečitelný, nesmí se výrobek použít a musí se
zničit.

4. Použití
Dudlíky se smí používat výhradně pod dohledem klinického personálu na neonatálních klinických
pracovištích.
Druh, dobu trvání použití a také vhodnou velikost pro příslušné předčasně narozené dítě určuje
příslušný odborný lékař/lékařka.
Volba správné velikosti dudlíku by měla být neustále kontrolována, obzvláště pokud má dítě
hmotnost cca 1 500 g, aby bylo možné včas přejít na další větší dudlík velikosti S (fialová barva).
Od tělesné hmotnosti cca 2 500 g je ukončeno použití dudlíků NUK pro předčasně narozené
děti. Poté přejděte na další program dudlíků NUK ve velikosti 0 (NUK Star 0-2 měsíce) nebo
velikosti 1 (NUK Star 0-6 měsíců).

5. Dudlíky NUK po pobytu na klinice 
Pokud je předčasně narozené dítě ve svém vývinu tak daleko, že může být propuštěno a má
nadále používat dudlík NUK ze silikonu (100% silikon), pak je vhodným dalším dudlíkem model
NUK SENSITIVE vel. 1, který je k dostání v obchodě NUK (www.nuk.com) nebo ve vybraných
prodejnách. 

6. Likvidace
Dudlíky NUK musí být zlikvidovány na místě na klinice.

7. Záruka
Platí zákonná ustanovení země, ve které byl výrobek prodán.
7.1 Servisní centrum
Servisní adresy viz „Contact addresses” na straně 2.
Pro případ reklamace: Uschovejte obal s adresou, č. výrobku a č. šarže.
7.2 Výrobce
Mapa GmbH
Industriestr. 21–25
27404 Zeven
Německo
www.nuk.com

8. Prohlášení o shodě
Dudlíky NUK pro předčasně narozené děti jsou zdravotnické prostředky třídy 1, v souladu s
nařízením (EU) 2017/745, příloha VIII, pravidlo 5. Jsou splněny požadavky použitých předpisů
EU. 

 
Ważne wskazówki przed pierwszym użyciem

Prosimy uważnie przeczytać ostrzeżenia i wskazówki dotyczące użytkowania. 

• Proszę zachować opakowanie i tę ulotkę jako źródło informacji.

• Aby zapewnić stały dostęp do tych informacji, nawet w przypadku zmiany personelu, należy
zachować zarówno opakowanie, jak i niniejszą ulotkę informacyjną oraz poinformować
współpracowników o miejscu ich przechowywania.

1. Opis produktu
1.1 Przeznaczenie
Smoczki uspokające NUK dla dzieci przedwcześnie urodzonych zostały zaprojektowane jako
specjalne smoczki do stymulacji i trenowania odruchu ssania u wcześniaków. 
Smoczki mogą być używane wyłącznie pod nadzorem personelu klinicznego na oddziałach
neonatologicznych. Stosowanie produktu może wspierać fizyczny i psychiczny rozwój dziecka,
np. odczuwanie przyjemności z ssania, dłuższe okresy snu i odpoczynku oraz rozwój funkcji
przewodu pokarmowego.
1.2 Warianty
Smoczki dostępne są w dwóch wariantach, które uwzględniają nie tylko wielkość jamy ustnej,
ale również wagę wcześniaka. Informacje dotyczące wagi dziecka podane są do celów
orientacyjnych:
• rozmiar XS, smoczki w kolorze zielonym: dla wcześniaków, które ważą mniej niż 1500 g 

(< 1500 g)

• rozmiar S, smoczki w kolorze fioletowym: dla wcześniaków, które ważą więcej niż 1500 g i
maksymalnie 2500 g (> 1500 g do < 2500 g)

Doboru odpowiedniego rozmiaru smoczka dokonuje dla każdego dziecka indywidualnie
personel medyczny. 
1.3 Opis sposobu działania
Smoczki uspokające NUK dla dzieci przedwcześnie urodzonych zostały zaprojektowane jako
specjalne smoczki do stymulacji i trenowania odruchu ssania u wcześniaków. Wykonane są w
100% z wysokiej jakości silikonu (klasy spożywczej). Dzięki miękkiej i elastycznej tarczce
smoczki są delikatne dla wrażliwej skóry dziecka. Kształty tarczek są dopasowane do konturów
twarzy wcześniaka. Smoczki przeznaczone są do doustnego, krótkotrwałego i jednorazowego
zastosowania u wcześniaków. 
Smoczki uspokajające mogą być stosowane w terapii CPAP wraz z maskami do wentylacji
nieinwazyjnej (testy in vitro na manekinach symulujących wcześniaka z maskami do respiracji) i
kaniulami donosowymi (rys. B). 
1.4 Przeciwwskazania / skutki uboczne
brak.
1.5 Obowiązek informacyjny
W razie stwierdzenia nieprawidłowości dotyczących produktu lub sposobu jego stosowania
należy się z nami niezwłocznie skontaktować. Każdy poważny incydent związany z wyrobem
należy zgłosić producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym
użytkownik lub pacjent mają miejsce zamieszkania.
1.6 Oznaczenia
Znaczenie oznaczeń można znaleźć na rysunku A2. 

2. Zasady bezpieczeństwa
2.1 Objaśnienie pojęć
W niniejszej instrukcji używania występują następujące pojęcia kluczowe:

Ostrzeżenie!
Nieprzestrzeganie ostrzeżeń może spowodować poważne uszkodzenie ciała i zagrozić
życiu.
Ostrożnie!
Nieprzestrzeganie ostrzeżenia może spowodować lekkie zranienia i/lub szkody materialne.

2.2 Tylko do użytku klinicznego
Ostrzeżenie!
Należy zapewnić, żeby smoczki nie były wynoszone poza obszar kliniki/nie były
używane w domu.

Smoczki uspokajające NUK dla dzieci przedwcześnie urodzonych nie spełniają wymogów
europejskiej normy bezpieczeństwa (EN 1400). Smoczki, które nie są zgodne z tą normą, mogą
być wprowadzane do obrotu tylko na bardzo szczególnych warunkach. Oprócz wzornictwa,
właściwości i jakości smoczków norma określa również minimalne rozmiary tych produktów.
Rozmiar zewnętrzny smoczka uspokajającego nie może być między innymi mniejszy od
określonej wielkości, ponieważ mniejszy smoczek może się dostać do jamy ustnej dziecka,
gdzie może zostać połknięty i spowodować blokadę dróg oddechowych. 
Smoczek uspokajający NUK dla dzieci przedwcześnie urodzonych (obydwa rozmiary) nie
spełnia - ze względu na jego wielkość i docelową grupę użytkowników - tego rodzaju
wymogów. Z tego względu smoczek uspokajający NUK dla dzieci przedwcześnie urodzonych
jest dopuszczony do stosowania wyłącznie pod nadzorem wykwalifikowanego personelu
lekarskiego. Klinika ma obowiązek zapobiec używaniu tych produktów poza obszarem kliniki
i ich wynoszeniu poza obszar kliniki oraz zapewnić ich utylizację tylko w klinice. 
Te specjalne smoczki nigdy nie mogą być przekazywane rodzicom do zabrania do domu. Jeśli
taki smoczek dostanie się do ust dziecka, które jest większe niż rozmiary podane w tabeli (patrz
1.2 Warianty, rozmiar smoczka), zachodzi duże ryzyko połknięcia. Zgodnie
z odpowiedzialnością producenta należy wykluczyć niewłaściwe użycie takich produktów. 
Ze względów bezpieczeństwa prosimy o poinformowanie rodziców wcześniaka, zwłaszcza
o tym, jak niebezpieczne jest podanie do ust dziecka zbyt małego smoczka uspokajającego.
Zalecamy odnotowanie w kartotece pacjenta, że rodzice zostali poinformowani o potencjalnym
ryzyku.
2.3 Higiena

Ostrożnie! Aby uniknąć zagrożeń dla zdrowia, upewnić się, że opakowanie jest
nienaruszone. Przed każdym użyciem należy koniecznie sprawdzić, czy smoczek
uspokajający nie jest uszkodzony.

Przy nienaruszonym opakowaniu smoczki są wolne od drobnoustrojów chorobotwórczych
zgodnie z badaniem Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea) i mogą zostać natychmiast użyte. Jeśli
smoczek uspokajający lub opakowanie jest uszkodzone albo upłynął termin ważności, produktu
nie wolno używać. 
Smoczki przeznaczone są wyłącznie do jednorazowego użytku. Wielokrotne stosowanie
i związana z tym wielokrotna dezynfekcja w celu zapobiegania infekcjom osłabiłyby fizyczne
właściwości użytkowe produktu.
2.4 Uwagi ogólne

Ostrzeżenie! Produktu nie wolno stosować w ustach dziecka jednocześnie z innymi
przyrządami medycznymi, lekami lub środkami pielęgnacyjnymi. Należy w szczególności
wykluczyć kontakt smoczka z lekami i środkami pielęgnacyjnymi, ponieważ nie można w
takiej sytuacji wykluczyć interakcji pomiędzy materiałami. W indywidualnych sytuacjach
konieczna jest z zasady szczegółowa konsultacja z właściwym lekarzem specjalistą.

3. Przechowywanie
Smoczki należy przechowywać w chłodnym, suchym i ciemnym miejscu. Unikać miejsc
przechowywania, których temperatura i wilgotność znacznie przekracza parametry pokojowe
(typowe dla umiarkowanych szerokości geograficznych Europy). 
3.1 Przydatność do użycia 
Prawidłowo przechowywany produkt jest przydatny do użycia do daty nadrukowanej na
opakowaniu jednostkowym. W razie braku lub nieczytelności nadruku produkt nie może zostać
użyty i musi zostać zniszczony.

4. Zastosowanie
Smoczki mogą być używane wyłącznie na oddziałach neonatologicznych w szpitalach pod
nadzorem personelu klinicznego.
Rodzaj i czas stosowania oraz odpowiedni rozmiar smoczka dla każdego wcześniaka określa
odpowiedzialny lekarz specjalista.
Stale należy sprawdzać dobór odpowiedniego rozmiaru smoczka, zwłaszcza jeśli dziecko waży
około 1500 g, tak aby w odpowiednim czasie przejść na kolejny większy rozmiar smoczka
uspokajającego w rozmiarze S (w kolorze fioletowym). Przy wadze ciała około 2500 g kończy się
zakres stosowania smoczków uspokajających NUK dla dzieci przedwcześnie urodzonych.
Wówczas należy przejść na kolejny program smoczków NUK w rozmiarze 0 (NUK Star 0-2
miesiące) lub rozmiarze 1 (NUK Star 0-6 miesięcy).

5. Smoczki NUK po wyjściu ze szpitala 
Jeśli wcześniak rozwinął się na tyle, że można go wypisać ze szpitala i nadal zalecane jest
używanie smoczka NUK wykonanego z czystego silikonu (100% silikonu), to odpowiednim
produktem do użytku domowego jest smoczek uspokający NUK SENSITIVE w rozmiarze 1,
który można nabyć w sklepie internetowym NUK (www.nuk.com) lub w wybranych sklepach. 

6. Utylizacja
Smoczki uspokajające NUK należy utylizować na miejscu w klinice.

7. Gwarancja
Obowiązują ustawowe przypisy kraju, w którym został sprzedany produkt.
7.1 Dystrybutor
Adresy punktów serwisowych można znaleźć w adresach kontaktowych na stronie 2.
Na wypadek reklamacji: Zachować adres, nr art. i nr partii.
7.2 Producent
Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Niemcy
www.nuk.com

8. Deklaracja zgodności
Jednorazowy smoczek uspokajający NUK dla dzieci przedwcześnie urodzonych jest wyrobem
medycznym klasy 1 zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2017/745, Załącznik VIII, zasada 5.
Zostały spełnione wymagania obowiązujących przepisów UE. 

 
Важные указания перед первым применением

Внимательно прочтите инструкцию по применению.

• Сохраните упаковку и данный лист-вкладыш.

• Для того чтобы в любое время, даже в случае смены персонала, обеспечить доступ к
данной инструкции, следует сохранить как упаковку, так и данный лист-вкладыш с
указаниями по использованию и сообщить Вашим коллегам о месте их хранения. 

1. Описание изделия
1.1 Назначение
Соски-пустышки NUK для недоношенных детей представляют собой специальные соски-
пустышки для стимуляции и тренировки сосательного рефлекса у недоношенных детей.
Соски-пустышки должны использоваться только под наблюдением квалифицированного
медицинского персонала в отделениях больниц для новорожденных. В результате
использования данного изделия может быть достигнуто улучшение физических и
психологических процессов, таких как удовлетворение сосательного рефлекса,
увеличение фаз сна и покоя, поддержка развития функций желудочно-кишечного тракта.
1.2 Размеры сосок-пустышек
В наличии два размера сосок-пустышек, используемые в зависимости от размера рта, а
также веса недоношенного ребенка. Показатели веса являются ориентировочными:
• размер XS, соска-пустышка зеленого цвета: для младенцев весом менее 1500 г 

(< 1500 г)

• размер S, соска-пустышка лилового цвета: для младенцев весом от 1500 г до 2500 г
(> 1500 г до < 2500 г)

Выбор подходящего размера соски-пустышки осуществляется квалифицированным
медицинским персоналом в каждом отдельном случае.
1.3 Описание функций
Соски-пустышки NUK для недоношенных детей представляют собой специальные соски-
пустышки для стимуляции и тренировки сосательного рефлекса у недоношенных детей.
Они изготовлены на 100 % из высококачественного силикона (пищевой силикон).
Мягкий и эластичный загубник обеспечивает щадящий контакт соски-пустышки с нежной
кожей младенца. Форма загубника соответствует контурам лица новорожденных. Соски-
пустышки предназначены для кратковременного, орального и одноразового
использования недоношенным ребенком.
Соски-пустышки могут использоваться при СИПАП-терапии вместе с неинвазивными
масками для ИВЛ (испытания в лабораторных условиях на имитирующей недоношенного
ребенка кукле с масками ИВЛ) и назальными канюлями (рис. B).
1.4 Противопоказания/побочные действия
Отсутствуют.
1.5 Обязанность информирования
Если Вы заметите несоответствия во внешнем виде изделия или при его применении,
просим Вас незамедлительно сообщить нам об этом. Сообщайте обо всех серьезных
происшествиях, связанных с изделием, изготовителю и ответственному ведомству в
Вашей стране.
1.6 Условные обозначения
Значение условных обозначений представлено на рис. A2.

2. Указания по технике безопасности
2.1 Пояснение обозначений
В данной инструкции по применению Вы найдете следующие обозначения:

Внимание!
Несоблюдение данного указания может быть опасным для здоровья и жизни.
Осторожно!
Несоблюдение данного указания может привести к получению легких травм и/или
материальному ущербу. 

2.2 Использование только в больнице
Предупреждение!

Следите за тем, чтобы соски-пустышки не использовались в домашних условиях, т.к.
соски-пустышки NUK для недоношенных детей не отвечают требованиям Европейской
нормы безопасности (EN 1400). Соски-пустышки, не соответствующие данным
предписаниям, должны использоваться только в определенных условиях. Наряду с
формой, составом и качеством материала, норма четко определяет также минимальные
размеры данных изделий. В частности, соски-пустышки не должны быть меньше
определенных размеров, так как соски-пустышки меньшего размера могут попасть в
горло ребенка, быть проглочены или перекрыть дыхательные пути.
Соски-пустышки NUK для недоношенных детей (обоих размеров) не отвечают данным
требованиям, исходя из малых размеров тела данной целевой группы. Поэтому соски-
пустышки NUK для недоношенных детей разрешается использовать только под
наблюдением квалифицированного врача. Лица, использующие данные изделия, должны
позаботиться о том, чтобы изделия использовались только в больнице, оставались, либо
утилизировались в ней.
Данные специальные соски-пустышки категорически запрещается давать родителям
домой. Если подобная соска-пустышка попадет в рот ребенка, вес которого выходит за
пределы указанного диапазона (см. раздел 1.2 «Размеры сосок-пустышек»), существует
очень высокая потенциальная угроза причинения вреда жизни и здоровью. Согласно
правовым нормам, регулирующим ответственность производителя, необходимо
исключить возможность неправильного использования данных изделий.
Из соображений безопасности мы настоятельно просим Вас сообщить об этом
родителям недоношенного ребенка, особенно о том, насколько опасно, если во рту
ребенка окажется слишком маленькая по размеру соска-пустышка. Мы рекомендуем
сделать запись в медицинской карте о том, что родители были предупреждены о
потенциальной опасности.
2.3 Гигиена

Осторожно! Чтобы избежать ущерба здоровью, убедитесь в том, что упаковка не
повреждена. Перед каждым использованием обязательно проверяйте соску-
пустышку на наличие повреждений.

При неповрежденной упаковке соска-пустышка стерильна по результатам проверки в
соответствии с ЕФ (Европейская фармакопея) и готова к использованию. В случае
повреждения соски-пустышки или упаковки, а также по истечении срока годности,
использовать изделие запрещено.
Соски-пустышки предназначены исключительно для одноразового использования. В
случае многоразового использования и связанной с этим многократной стерилизацией
для профилактики инфекций нарушаются физические характеристики изделия.
2.4 Общее указание

Внимание! Данное изделие запрещается использовать во рту ребенка
одновременно с другими медицинскими устройствами, лекарствами или
средствами для ухода. В частности, не допускается контакт соски-пустышки с
лекарствами или средствами для ухода, так как невозможно исключить
взаимодействие материалов. В каждом отдельном случае следует
проконсультироваться с лечащим врачом.

3. Хранение
Соски-пустышки должны храниться в прохладном, сухом и темном месте. Избегайте
мест хранения, температура и влажность в которых значительно ниже комнатных
(применительно к умеренному европейскому климату).
3.1 Срок годности
При надлежащем хранении изделие можно использовать до срока, указанного на
индивидуальной упаковке. Если срок годности не напечатан или напечатан нечетко, то
данным изделием пользоваться запрещено, и оно должно быть уничтожено.

4. Использование
Соски-пустышки должны использоваться только под наблюдением медицинского
персонала в отделениях больниц для новорожденных. 
Способ и длительность применения, а также правильный размер соски-пустышки для
каждого недоношенного ребенка, определяет лечащий врач.
Необходимо всегда перепроверять, используется ли правильный размер соски-
пустышки, особенно, если ребенок весит приблизительно 1500  г, чтобы своевременно
перейти к использованию следующей по размеру соске-пустышке, размер S (лилового
цвета). При весе ребенка около 2500 г применение сосок-пустышек NUK для
недоношенных детей заканчивается. Вы можете перейти к использованию следующей
линейки сосок-пустышек NUK, размер 0 (NUK Star, 0-2 мес.) или размер. 1 (NUK Star, 0-6
мес.).

5. Соска-пустышка NUK после пребывания в больнице 
Если состояние недоношенного ребенка позволяет выписать его из больницы, и
требуется дальнейшее использование силиконовой соски-пустышки NUK (100%

силикон), то для этого подходит соска-пустышка NUK SENSITIVE, размер 1.
Подробную информацию о данной соске-пустышке Вы найдете на страничке
www.nuk-baby.ru. 

6. Утилизация
Соски-пустышки NUK должны быть утилизированы в больнице.

7. Гарантия
Действуют законодательные правила страны, в которой продается изделие.
7.1 Сервисная служба
Адреса сервисной службы Вы найдете на странице 2 в разделе «Contact addresses»
(Контактные адреса). 
7.2 Изготовитель
Mapa GmbH
Industriestr. 21-25
27404 Zeven
Germany
www.nuk.com

8. Сертификат соответствия
Cоски-пустышки NUK для недоношенных детей являются медицинскими
изделиями класса 1 согласно Правилам (ЕС) 2017/745, приложение VIII, пункт
5. Требования применяемых директив ЕС выполнены. 
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Contact addresses
D – DEUTSCHLAND
MAPA GmbH
Industriestraße 21-25
27404 Zeven
Tel.: +49 180 1 62 72 46 (0,04 EUR/
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
BG - BULGARIA
БЕБОЛИНО ООД
ул. Христо Иванов Големия 9
1618 София

 +359 2 855 07 06
sales@bebolino.bg
BY – BELARUS
ООО «Актив Лайф Технолоджи»
ул. Притыцкого, 2/3, 4 этаж, офис 1
220073, Минск 
Республика Беларусь
ActiveLifeTechnology@gmail.com
CZ - CZECH REPUBLIC
Mapa Spontex CE s.r.o. 
Prodašice 4
294 04 Dolní Bousov
Česká republika
www.nuk.cz
E – SPAIN
Roche Diagnostics, S.L.U
Avda. de la Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Vallès,
Barcelona
www.nuk.com.es
Teléfono: 902.43.33.33
F - FRANCE
Allègre Puériculture 
41 rue Edouard Martel
42 000 Saint Etienne 
www.nuk.fr
FIN - FINLAND
Lapsekas Oy 
Kaupinkatu 14
45130 Kouvola

 (+358) 5 3414 400
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
l.irina@igtrend.kz

 +7 (727) 339-34-74

LV - LATVIA
German Products Baltics SIA 
Rencēnu iela 10a, Rīga
Riga, LV-1073
Latvija

 (+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
E-mail: office@nuk.md
NZ - NEW ZEALAND
RUMINA NATURAL CARE Ltd.
9 Southgate Place, Henderson
Auckland, 0612
www.nuk.net.nz

 0800 333 006
P - PORTUGAL
Laboratórios Vitória, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Linha de Apoio ao Cliente 800 910 112
(dias úteis das 9h00 às 18h00)
PL - POLAND
BABY LAND Dariusz Staniszewski
al. Stanów Zjednoczonych 67/D7 
04-028 Warszawa
biuro: ul. Trakt Brzeski 87B, 
05-077 Warszawa

 22 773 36 76 (78, 79, 81)
www.nuk.pl
S - SWEDEN
Pro Support AB
Modemgatan 3 
235 39 Vellinge

 +46 40 473010
info@prosupport.se
SLO - SLOVENIA
Merit International d.o.o.
Letališka cesta 3c
1000 Ljubljana
Slovenija
TEL. +386 1 54 84 300
UA – UKRAINE
ІІмпортер в Україну: 
ТОВ «СМАРТІ ФЕМІЛІ»
вул. Боженка б. 19, 
оф. 308, м. Одеса
Одеська обл., 65098
Тел. (0482) 305-454
ZA - SOUTH AFRICA
Artemis Brands  (PTY) LTD
P.O. Box 130782
Bryanston 2074

 +2711 430 5600
info@artemisbrands.co.za 
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