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DESCRIPTION OF DEVICE & CONTENTS

(wioPearls® Super Absorbent — gelling and odour control sachets
INTENDED USE:

Gel the contents of an ileostomy pouch. Reduce odour.

INSTRUCTION FOR USE:

1. Insert complete sachet into ostomy pouch. Do not open sachet.

2. Empty and dispose of the pouch contents as normal.

3. Additional sachets can be added through the pouch outlet after emptying.
INFORMATION:

The complete sachet will dissolve inside the pouch.After use replace the jar lid. Store in a cool dry place.

/N cAuTioN:

* Use only as directed.

= Keep out of reach of children.

« Do not eat.

* In case of contact with eyes rinse immediately with water and seek medical advice.

+ Should skin irritation occur, discontinue use and consult a healthcare professional.

 For external use only.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
SAFE DISPOSAL INSTRUCTIONS

Do not dispose in the toilet. Dispose of product according to national or local laws

HILFSMITTELBESCHREIBUNG UND INHALT
@ioPealIs‘” Super saugfahig — Sachet zur Gelierung und Geruchsminderung
VERWENDUNGSZWECK:
Gelierung des Inhalls eines Ileostomiebeutels. Geruchsminderung.
GEBRAUCHSANLEITUNG:
1. Das ganze Sachet in den Stomabeutel geben. Das Sachet nicht 6ffnen.
2. Den Inhalt des Stomabeutels wie iblich entleeren und entsorgen.
3. Nach dem Entleeren kdnnen durch die Beuteloffnung weitere
Sachets hinzugefugt werden.
PRODUKTINFORMATION:
Das Sachet 1st sich vollstandig im Stomabeutel auf.
Nach Verwendung den Behalter wieder schliefen. Kiihl und trocken lagern.
/\ VORSICHT:
Nur nach Vorschrift verwenden.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht essen.

Bei die Augen Wasser und drztlichen Rat einholen.
Sollten t auftreten, g abbrechen und ini F
aufsuchen.

Nur zur auBerlichen Verwendung.

MELDUNG SCHWERER STORUNGEN

Im Falle einer schweren Storung, die im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt, sollte diese dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Nutzer und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

ANWEISUNGEN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG

Nicht in der Toilette entsorgen. Entsorgung des Produktes gema nationalen oder lokalen Gesetzen
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DESCRIPTION ET CONTENU DU DISPOSITIF

trioPearls™ Super Absorbant — sachets gélifiants anti-odeurs

USAGE PREVU :

Gélifier le contenu d'une poche d'iléostomie. Lutter contre les odeurs.

MODE D’EMPLOI :

1. Insérer la totalité du sachet dans la poche de stomie. Ne pas ouvrir le sachet.

2. Vider et jeter normalement le contenu de la poche.

3. D'autres sachets peuvent étre ajoutés @ travers la sortie de la poche aprés
avoir vidé son contenu.

INFORMATIONS :

La totalité du sachet se dissoudra a I'intérieur de la poche.

Replacer le couvercle aprés utilisation. Conserver dans un endroit frais et sec.

A ATTENTION :

= Utiliser uniquement conformément au mode d’emploi.

« Tenir hors de la portée des enfants,

* Ne pas ingérer.

« En cas de contact avec les yeux, les rincer immédiatement avec de I'eau et consulter un médecin.
* En cas d'irrilation cutanée, cesser toute ulilisation et consulter un professionnel de santé.

= Pour usage externe uniguement.

SIGNALEMENT D'INCIDENT GRAVE

La survenance de fout incident grave li¢ & I'appareil doit étre signalée au fabricant et & I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'ufilisateur et/ou le patient est établi.
INSTRUCTIONS POUR ELIMINER LE PRODUIT EN TOUTE SECURITE

Ne jetez pas le produit dans les toilettes. Eliminez-le selon les régles nationales ou locales.
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DESCRIZIONE DISPOSITIVO E CONTENUTI
Gn‘oPearls“ Super assorbente — bustine antiodoranti gelificanti
DESTINAZIONE D'USO:
Gelifica i contenuti di una sacca per ileostomia. Riduce gli odori.
ISTRUZIONI D’USO:
1. Inserire I'intera bustina nella sacca per stomia. Non aprire la bustina.
2. Svuotare e gettare il contenuto della sacca normalmente.
3. Si possono aggiungere altre bustine attraverso I'uscita della sacca dopo averla svuotata.
INFORMAZIONI:
Lintera bustina si dissolve all'interno della sacca.
Dopo I'uso, riposizionare la pellicola della confezione. Conservare in un luogo fresco e asciutio.
A ATTENZIONE:
< Utilizzare soltanto secondo le istruzioni fornite.
« Tenere lontano dalla portata dei bambini.
« Non ingerire.
« In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua abbondante  contattare un
medico.
 In caso di irritazione cutanea, sospendere I'uso e consultare un medico/operatore sanitario.
+ Solo per uso esterno.
SEGNALAZIONE DI EVENTI AVVERSI SERI
Qualsiasi evento serio che si sia verificato in relazione al dispositivo dovrebbe essere segnalato al
produttore e allautorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.
ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO SICURO
Non gettare nel water. Smaltire il prodotto conformemente alle norme nazionali e locali
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DESCRIPCION DE DISPOSITIVO & CONTENIDOS

(m‘oPearIs “ Sobres stiper-absorbentes y gelificantes con control de olor
APLICACION:

Transformar en gel el contenido de una bolsa de ileostomia. Reducir el olor.
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Inserte un sobre entero en una bolsa de ostomia. No abra el sobre.

2. Vacie y elimine el contenido de la bolsa de manera habitual.

3. Puede introducir mas sobres por la entrada de la bolsa antes de vaciarla.
INFORMACION:

El sobre se disolvera por completo en el interior de la bolsa.

Volver a colocar la tapa tras su uso. Almacenar en un lugar fresco y seco.

/N RTENCION:

Utilizar solamente segun lo indicado.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

No ingerir.

En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua abundante y busque asistencia
médica.

Si se produce irritacion en fa piel, interrumpa su uso y consulie con un profesional de la salud.

Indicado solo para uso extemno

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y/o paciente.

INSTRUCCIONES PARA LA ELIMINACION SEGURA: No tire el producto en el inodoro. Elimine el
producto de acuerdo con las leyes nacionales o locales
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SCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL & INHOUD
(trioPearls® Super Absorberende — gelerende en geurhinder beperkende sachets
BEOOGD GEBRUIK:
De inhoud van een ileostomiezakie geleren. Geurhinder beperken.
GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Plaats een volledige sachet in de stomazak. Open het sachet niet.
2. Maak het ileostomazakie leeg en verwijder de inhoud zoals altijd.
3. Aanvullende sachets kunnen toegevoegd worden door de outlet van
het zakje nadat hij werd leeggemaakt.
INFORMATIE:
Het volledige sachet zal oplossen in het zakje.
Sluit opnieuw af met het deksel na gebruik. Bewaar op een koele, droge plaats.
LET OP:
« Gebruik alleen in met de
* Bewaar builen hel bereik van kinderen.
* Niet opeten.
* Bij contact met de ogen onmiddellijk met schoon water spoelen en een arts raadplegen.
« Als huidirritatie optreedt, stop het gebruik en raadpleeg een medische professional.
« Alleen geschikt voor uitwendig gebruik.
MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN:
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
gevestigd is.
INSTRUCTIES VOOR EEN VEILIGE VERWIJDERING:
Niet in het toilet gooien. Verwijder het product volgens de nationale of plaatselijke wetgeving.

D)
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BESKRIVNING AV PRODUKT OCH INNEHALL

@°Pearls"" - och
AVSEDD ANVANDNING:

Gelbildar innehallet i en eliestomi-pase. Reducera lukt.
BRUKSANVISNING:

1. Placera Oppna inte por

2. Tom och gor av med slomlpésens innehdll som vanligt.
3. Ytterligare portionspasar kan tillforas via pasoppningen efter tomning.

INFORMATION:
Hela portionspasen kommer att I6sas upp inuti stomipasen.
Efter anvandning, sall lillbaka burklockel. Lagra pa en sval lorr plals.

/N FORSIKTIGHET:

* Anvand bara enligt anvisningar.

* Farvaras odtkomlig for barn.

* Atdeninte.

« | eventuell kontaki med ogonen, skolj omedelbart med vatten och sok medicinska rad.
* Om hudirritation uppstdr, sluta anvanda och konsullera sjukvardspersonal.

* Endast for utvértes bruk.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med anvandning av enheten ska rapporteras till tillverkaren
och behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.
ANVISNINGAR FOR SAKER KASSERING

Kasta inte i toaletten. Kassera produkten i enlighet med nationella eller lokala lagar.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN 0G INNHOLDET

GnoPearls lukteposer med gelatinerings- og middel
BRUKSOMRADE:

Gelatinerer innholdet i ilestomiposer. Hindrer lukt.

BRUKSANVISNING:

1. Sett hele lukteposen inn i ostomiposen. Posen skal ikke dpnes.

2. Posens innhold temmes og avhendes pé vanlig vis.

3. Det kan tilferes ytterligere lukteposer i poseutgangen etter temming.
INFORMASJON:

Hele lukteposen loses opp inne i posen.

Etter bruk skal lokket seies tilbake pa krukken. Oppbevares lart og kjelig.

/\ FoRsIKTIG:

Skal kun brukes i henhold til anvisningene.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Skal ikke spises.

Ved gyekontakt skal det umiddelbart skylles med vann og medisinsk hjelp skal oppsakes.

Hvis det oppstar hudirritasjon, slutt & bruke og ta kontakt med helsepersonell.

Kun til utvortes bruk.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse som har funnet sled i forbindelse med apparatet skal rapporteres til

hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

INSTRUKSJONER FOR SIKKER AVHENDING
Skal ikke kastes i toaleltel. Produklet skal avhendes i henhold il nasjonal eller lokal lovgivning
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BESKRIVELSE AF PRODUKT 0G INDHOLD
trioPearls® Super absorberende — gelerende poser med lugtkontrol
TILSIGTET ANVENDELSE:
Gr indholdet af en ileostomipose gelerende. Reducerer lugt.
BRUGSANVISNING:
1. Leeg hele Trio Pearls posen ind i stomiposen. Abn ikke produktet i posen.
2. Tom og bortskaf stomiposens indhold som normalt.
3. Der kan tilfejes yderligere Trio Pearls poser gennem stomiposens udgang,
ndr den er tomt.
INFORMATION:
Hele posen vil blive oplast i stomiposen.
St glassets 1ag pé plads efter brug. Opbevares tert og kaligt.

/\ FORSIGTIG:

Brug kun som anvist.

Opbevares utilgzngeligt for barn.

Ma ikke spises.

Itilflde af kontakt med gjne, skal de gjeblikkeligt skylles med vand, og du skal henvende dig til
legen.

Hvis hudirritation skulle opstd, skal du stoppe anvendelse og kontakte din l&ge.

Kun til udvortes brug.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Enhver alvorlig hendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
INSTRUKTIONER TIL SIKKER BORTSKAFFELSE

M4 ikke bortskaffes i toilettet. Bortskaf produktet i henhold til national eller lokal lovgivning

@
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OPIS PRODUKTU | ZAWARTOSCI

(trioPearls” Superchionne saszeli zlujace z kontrole zepachu

PRZEZNACZENIE:
Nadaja zelows konsystencig zawartosci workdw stomijnych. Redukuja zapach,

INS'IRUK(JA UZYCIA:
Uniesci calg saszetke w worku stomijnym. Nie otwieraé saszetki
1. G2nic i zutylizowad worek stomijny w zviykiy sposob.
3. Po oproznieniu worka mozna umiescic w nim dodatkowe saszetki przez dolny otwdr.

INFORMACJA:
Ca sszetka rozpusc sig w work,
Po uzyciu zakiecC wieczko pojemnike. Przechowywac v suchym i ciiodym miejsc

A UWAGA:
Stosowac scisle wedfug zalecen zgodnie 7 przeznaczeniem.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Mie spozywec.
W przypadku dostania sig produktu do oczu natychmiast przeplukac woda i zesiegna porady lekarskiej,
W praypadk pocraznienta skiry przerwat sosowanie i skonsultowac sie  pracownikiem sluiby zgrowia
Produkt wylcznie do uzytku zewnetrznego.
ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent, ktdry wystapit w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgfosic producentow! oraz wiasciwemu organowi paristwa
czlonkowskiego, na ktérego terytorium uzytkownik i/lub pacjent przebywa.
INSTRUKCJA BEZPIECZNE) UTYLIZACI
Niewyrzucac dotoalty. Produkt nalezy uylizowac zgodrie dzeniari

-mzos
is vyrobku a obsahu
@uoPealls” Super Absorbent - gélujice vankiiky zabraiiujice zapachu

Navrhované pouitie:
Premenitekuty obsaheostomickjch viecdiok na gel. Zmierfue zépach

Navod na poutitie:
Vlozte celf vankiSik do stomického vrecka. Vankdik neatvarajte.

ypriadhteobsah stomiciého ec 8 2ide benjm spesobor.
Po vyprizdnenije mozné vioit Gafie absorocné vankiiky

tomického recka.

Informacie:
Absorpény vankisik sa v stomickom vrecku celf rozpustf,
Po pouziti nadobku s vankiiSikmi starostlivo uzavrite. Uchovavajte na suchom a chladnom mieste.

A Varovanie:
Pouiivejte len v stilade s navodom
Uchovdvejte mimo dosahu det’.
Nepoiivajte.
 pripade kontaktu s otami vyplchnite inned vodou 2 porade sa s ekrom.
Pokial dojde k podrazdeniu pokozky, preruste pouZivanie pripravku a poradte sa s lekérom.
Len na vonkajsie pouZitie.
OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV
Kazay zévazng incident, ku ktorému doslo v sivislosti s tymio zariadenim, je potrebné
oznémit vyrobcovi a kompetentnému dradu tlenského tétu, v ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza
POKYNY PRE BEZPECNU LIKVIDACIU
Nesplachute do zichodu. Vjrobok Zlikvidujte v silade s narodnyim alebo miestymi zikonmi

@
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POPIS VYROBKU A 0BSAHU

rioPearls® Super Absorbent - gelujict poRtafky zamezuc zdpachu
NAVRHOVANE UZITI:

Premén tekutj obsah leostomickfch ki na gel. Tmitfuje z3pach.
NAVOD K POUZIT:

1. Vloite cely politarek do stomického sacku. Polstérek neotvirejte.

2. Vyprazdnéte obsah stomického sacku a zlikvidujte béznjm z
3. Povyprazdnén’ lze viodit dalf absorptni politarky vyvodem stomického sicku
INFORMACE:

Apsorptni politarek se ve stomickém sécku celf rozpusti,

Po pouitf nddobku s polétdky peclivé uzaviete. Uchovvejte na suchém a chladném miste.

A VAROVANI:
Pouzivejte pouze v souladu s ndvodem.
Uchovévejte mimo dosah déti.
Nepozivejte.
V piipade kontaktu s ocima vyplachnéte okamité vodou a poradte se s Iékarem.
Pokuc dojde K podrdzdenf pokoriy, prenite pouzivanipipravku a poradie s s lskafem
Pouze k vnéjsimu poufiti.
OZNAMEN ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY

kol zivaznd nezd s
denskéhostétu, v ném e uiveel e/ncbo pacent usazen
POKYNY PRO BEZPECNOU LIKVIDACI

Hesplachjte 6o zichodu. Vrobek zikvidue v soulade s drodnimi nebo mistaimi zdkory.

by méla bjthien jrobci apisusnému orgénu
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TR205 )
DESCRICAO DO DISPOSITIVO E CONTEUDO
(trlo Pearls™ Super absorvente — saquetas gelificantes e de controlo de odores
UTILIZAGAO PREVISTA:
Gelificar o conteddo da bolsa de ileostomia. Reduzir os odores.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
1. Introduza a totalidade da saqueta na bolsa de ostomia. Nao abra a saqueta.
2. Esvazie e elimine normalmente o conteddo da bolsa.
3. Podem ser adicionadas saquetas extra através do orificio de descarga
da bolsa depois de esvaziar.
INFORMAGOES:
A fotalidade da saqueta dissolve-se dentro da bolsa.
Ap6s a utilizagdo, voltar a colocar a tampa do recipiente. Guardar num local fresco e seco.
/N ATENGAO:
Usar apenas como indicado.
Manter fora do alcance das criangas.
Nao engolir.
Em caso de contacto com os olhos, enxaguar imediatamente com dgua
e consultar um médico.
Se ocorrer irritacdo da pele, interromper a utilizagdo e consultar um profissional de satide.
Apenas para Uso externo.
COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a entidade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido.
INSTRUGOES PARA UMA ELIMINAGAO SEGURA:
Néo elimine o produto na sanita. Eliming o produto de acordo com as leis locais ou nacionais.
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