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Instructions for Use

SilverStream® is a hypertonic buffered solution, with hydrogel properties and a pleasant odor, for wound
management and maintenance of wound moisture level. SilverStream® is a clear, ranging from colorless to
pale yellowish solution, protected from microbial contamination by a low concentration of ionic silver and
supplied in 200ml, 250ml and 500ml bottles.

INTENDED USE AND INDICATIONS FOR USE

SilverStream® is intended for use under the supervision of a healthcare professional for mechanical cleansing
and removal of foreign material including micro-organisms and debris from wounds such as stage I-1V
pressure ulcers, stasis ulcers, diabetic foot ulcers, post-surgical wounds, first and second-degree burns, cuts
abrasions and minor skin irritations.

GENERAL DIRECTIONS FOR USE

SilverStream® is designed for management and moisturizing of wounds.

Facilitate wound healing by applying the SilverStream® solution directly from the bottle on the wound in one
of the 4 ways:

(1) Applying by means of a syringe or bulb.

(2) Applying with device designed to allow for irrigation or lavage.

(3) Spraying onto the wound using a spray or foam bottle.

(4) Pouring onto a gauze/dressing or sponge.

1. Allow the wound to be exposed to the solution for 5-10 minutes. Do not rinse.

2. If necessary, use SilverStream-soaked gauze to gently clean the wound using a circular motion, starting
from the center and moving outward.

3. Moisten sterile cotton gauze with SilverStream® solution and place the wet gauze on the wound according
to the Medical Practitioner’s instruction.

4. Apply a secondary non-antimicrobial occlusive dressing as directed by the Medical Practitioner.

Apply 1-2 times daily, according to Medical Practitioner’s instruction.
The SilverStream® solution may remain on the wound until the next dressing change.

It is recommended that the wound bed should be kept moist continuously with SilverStream®. Maintaining a
moist wound environment has been shown to promote wound healing.

Between dressing changes, it is recommended to moisten the gauze, dressing, or sponge with SilverStream
solution before removal for easier dressing removal.

Between dressing changes, you may wash the wound with water or soap and water.

DO NOT INJECT.

Note: The wound may be cleansed if SilverStream® is applied with a 19G needle (application pressure of ~ 10
psi).

DO NOT wash the wound with Saline, Before or After using SilverStream® as it may reduce the solution's
efficacy.

IFU-SS-0003MUL Rev. 02 (RX) Page 3 of 31



EN

SilverStream @

Medical

DIRECTIONS FOR USE

Step 1:

Open the cap, insert syringe with needle into the bottle
and draw up the quantity of SilverStream® solution as
advised by the Medical Practitioner.

Step 2:

Spray the SilverStream® solution on the wound.

Let the wound be exposed to the sprayed solution

for 5-10 minutes. Do not rinse.

If needed, use SilverStream-soaked gauze to gently clean the
wound. DO NOT INJECT (The needle should not touch the
wound).

Step 3:

Wet a sterile cotton gauze with SilverStream® solution.
Place the wet gauze on the wound.

Step 4:

Dress the wound with a dry secondary non-antimicrobial
occlusive dressing, such as a pad with an adhesive edge
or a bandage, as directed by the Medical Practitioner.

Between dressing changes, it is recommended to moisten the gauze, dressing, or sponge with
SilverStream® solution before removal for easier dressing removal.
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A CAUTIONS AND WARNINGS

« For external use only. Avoid contact with eyes.

« Use only undamaged bottle.

« Do not use in patients with history of hypersensitivity to any of the ingredients.

« Discontinue use if irritation develops.

« Avoid usage of turbid or intensely colored solution.

« Protect bottle from direct contact with the wound.

« Bottle that comes in direct contact with the wound must be discarded after use.

« For single patient use only.

« If the bottle is closed immediately after use and the top of the bottle is protected from
contamination, the solution may be reused within 28 days from first opening.

« Store between 10°C-30°C (50°F-86°F) in a dry place.

« The empty bottle can be disposed to the regular trash can. A bottle that contains a solution
should be cleared off to an appropriate site.

« Do not apply more than 700 mL of SilverStream® solution within a 24-hour period.

INGREDIENTS

Ingredients include WFI (water for injection), glycerol (glycerin), sorbitan monolaurate (Tween-20),
TRIS, menthol, and silver nitrate 0.01% (w/v).
Each ml contains ionic silver in the form of silver nitrate 0.01% (w/v).

Each package contains twelve (12) bottles of 250ml or twenty-four (24) bottles 100ml or twelve
(12) bottles of 500ml and instructions for use leaflet, which is part of the bottle label.
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The following provides a description of
the graphic symbols that appear on the
SilverStream® label:

u SilverStream Medical Ltd.

Company Reg. No. 513160986
26 Shabazi St., Rosh Ha'Ayin
4802126, Israel

Phone: +972 3 9194334
info@silverstreammed.com

www.silverstreammed.com

IFU-SS-0003MUL Rev. 02
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Do not resterilize. Resterilization may reduce
the effectiveness of the product
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Keep out of reach of children
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SilverStream® est une solution tamponnée, & l'odeur agréable, destinée a la gestion des plaies et a
I'nydratation. SilverStream® est une solution claire, allant du incolore au jaune pale, protégée contre
la contamination microbienne par une faible concentration d'ions d'argent. Elle est fournie en flacons
de 100 mL, 250 mL ou 500 mL.

USAGE PREVU ET INDICATIONS D'EMPLOI

SilverStream® est destiné a étre utilisé sous la supervision d'un professionnel de la santé pour le nettoyage
mécanique et I'élimination des matieres étrangeres, y compris les micro-organismes et les débris des plaies
telles que les ulcéres de pression de stade | a 1V, les ulceres de stase, les ulceres du pied diabétique, les plaies
post-chirurgicales, les brilures du premier et du second degré, les coupures, les abrasions et les irritations
mineures de la peau.

MODE D'EMPLOI GENERAL

SilverStream® est congu pour le traitement et I'nydratation des plaies.

Faciliter la cicatrisation de la plaie en appliquant la solution SilverStream® directement du flacon sur la plaie
de 'une des 4 manieres suivantes :

(1) Application au moyen d'une seringue ou d'une poire.

(2) Application a l'aide d'un dispositif congu pour permettre l'irrigation ou le lavage.

(3) Pulvérisation sur la plaie a l'aide d'un flacon pulvérisateur ou d'un flacon en mousse.
(4) Versement sur une gaze/un pansement ou une éponge.

1. Laissez la plaie étre exposée a la solution pendant 5 a 10 minutes. Ne pas rincer.

2. Sinécessaire, utilisez de la gaze imbibée de SilverStream pour nettoyer délicatement la plaie en
effectuant des mouvements circulaires, en partant du centre vers I'extérieur.

3. Humidifiez une compresse stérile en coton avec la solution SilverStream® et placez la compresse
humide sur la plaie selon les instructions du praticien médical.

4. Appliquez un pansement occlusif non-antimicrobien secondaire selon les directives du praticien
médical.

Appliquez 1 a 2 fois par jour, selon les instructions du praticien médical.
La solution SilverStream® peut rester sur la plaie jusqu'au prochain changement de pansement.

Il est recommandé de maintenir en permanence un environnement de plaie humide avec SilverStream®. Le
maintien d'un environnement de plaie humide a démontré favoriser la cicatrisation des plaies.

Entre les changements de pansement, il est recommandé d’humidifier la gaze, le pansement ou I'éponge avec la
solution SilverStream avant le retrait pour faciliter le retrait du pansement.

Entre les changements de pansement, vous pouvez laver la plaie avec de lI'eau ou du savon et de I'eau.

NE PAS INJECTER.

Remarque : la plaie peut étre nettoyée si SilverStream® est appliqué avec une aiguille 19-22G (pression
d'application de ~10 psi).

NE PAS laver la plaie avec une solution saline, avant ou aprés I'utilisation de SilverStream®, car cela pourrait
réduire I'efficacité de la solution.

IFU-SS-0003MUL Rev. 02 (RX) Page 13 of 31
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MODE D'EMPLOI

Etape 1:

Retirez le bouchon, insérez la seringue munie d'une
aiguille dans le flacon et aspirez la quantité de solution
SilverStream® conseillée par le Médecin.

Etape 2:

Vaporisez la solution SilverStream® sur la plaie. Laissez
la plaie étre exposee a la solution vaporisee pendant 5 a
10 minutes. Ne pas rincer. Si nécessaire, utilisez une
compresse imbibée de SilverStream pour nettoyer
doucement la plaie. NE PAS INJECTER (l'aiguille ne
doit pas toucher la plaie).

Etape 3:

Imbibez une compresse stérile en coton avec la solution
SilverStream®.
Placez la compresse humide sur la plaie.

Etape 4:

Pansez la plaie avec un pansement secondaire sec, non-
antimicrobien et occlusif, tel qu'une compresse avec un
bord adhésif ou un bandage, comme indiqué par le
Médecin.

Entre chaque changement de pansement, il est recommandé d'humidifier la compresse, le
pansement ou I'éponge avec la solution SilverStream® avant de les retirer pour faciliter le
processus de changement de pansement.

IFU-SS-0003MUL Rev. 02
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A PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

e Pour usage externe uniquement. Eviter tout contact avec les yeux.

e N'utiliser que des flacons intacts.

Ne pas utiliser chez les patients ayant des antécédents d'hypersensibilité

a I'un des ingrédients.

Cesser I'utilisation en cas d'irritation.

Eviter l'utilisation de solutions troubles ou extrémement colorées.

Protéger le flacon de tout contact direct avec la plaie.

Le flacon qui entre en contact direct avec la plaie doit étre jeté apres usage.

Pour un seul patient.

Si le flacon est fermé immédiatement aprés utilisation et que le haut du flacon est protégé de

toute contamination, la solution peut étre reutilisée dans les 28 jours suivant l'ouverture du

flacon.

e Conserver entre 10°C-30°C (50°F-86°F) dans un endroit sec.

e La bouteille vide peut étre jetée dans la poubelle ordinaire. Un flacon contenant une solution
doit étre évacué vers un site approprié.

e Ne pas appliquer plus de 700 ml de solution SilverStream® par période de 24 heures.

INGREDIENTS

Les ingrédients comprennent de I'EPI (I'eau pour injection), du glycérol (glycérine), du monolaurate de
sorbitane (Tween-20), du TRIS, du menthol et du nitrate d'argent a 0,01 % (p/v).
Chaque ml contient de I'argent ionique sous forme de nitrate d'argent 0,01 % (p/v).

Chaque emballage contient douze (12) flacons de 250 ml ou vingt-quatre (24) flacons de 100 ml
ou douze (12) flacons de 500 ml et une notice d'utilisation, qui fait partie de I'étiquette du flacon.
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Les symboles graphiques figurant sur
I'étiquette SilverStream® sont décrits ci-
dessous :

u SilverStream Medical Ltd.

Company Reg. No. 513160986
26 Shabazi St., Rosh Ha'Ayin
4802126, Israel

Phone: +972 3 9194334
info@silverstreammed.com

www.silverstreammed.com
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Précautions
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elFU indicator

Consulter le mode demploi

/’_
\\

Conserver les bouteilles a I'abri de la
lumiére directe du soleil

o | B

Limitation de la température

flTn‘) Patient unique - usage multiple
k
Stérilisés a l'aide de techniques de

traitement aseptiques

Ne pas restériliser. La restérilisation peut
réduire l'efficacité du produit

@ ®

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

=
o

Tenir hors de portée des enfants

[¢ ] 19-226 NEEDLE

~10Ps1

Aiguille 19G (pression d'application de ~ 10 psi)

Dispositif médical

Code de lot [ LOT #

Date de fabrication | Pays de fabrication

SSERIENE

Date limite d'utilisation

X
m
il

Référence catalogue

Fabricant

Distributeur

B

UDI -Identifiant unique du dispositif
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SilverStream® é uma solucdo tamponada hipertdnica, com propriedades de hidrogel e um odor agradavel, para
0 gerenciamento e manutenc¢do do nivel de hidratacdo da ferida. SilverStream® consiste em uma soluc&o clara,
variando de incolor a amarelo palido, protegida da contamina¢do microbiana por uma baixa concentracdo de
prata idnica e disponivel em garrafas de 100 ml, 250 ml e 500 ml.

UTILIZACAO E INDICACOES DE USO

SilverStream® ¢é destinado ao uso sob a supervisdo de um profissional de salde para a obtencdo de uma
limpeza mecénica e a remogéo de material de origem externa, incluindo microorganismos e residuos de feridas
como Ulceras de pressdo de fase I-1V, Ulceras de estase, Ulceras do pé diabético, feridas pds-cirurgicas,
gueimaduras de primeiro e segundo graus, cortes abrasivos e irritacdes menores da pele.

INSTRUCOES GERAIS DE USO

SilverStream® foi concebido para o tratamento e a hidratacao de feridas.

Facilite a cicatrizacdo de feridas, aplicando a solucéo SilverStream® diretamente a partir da garrafa sobre a
ferida por uma das 4 maneiras seguintes:

(1) Aplicando através de uma seringa ou ampola.

(2) Aplicando com equipamento apropriado para irrigacdo ou lavagem.

(3) Borrifando sobre a ferida usando um frasco borrifador ou frasco de espuma.

(4) Aplicando sobre uma gaze/curativo ou esponja.

1. Permita que a ferida fique exposta a solugdo por 5 a 10 minutos. Nao enxague.

2. Se necessario, use uma gaze embebida em SilverStream para limpar suavemente a ferida com
movimentos circulares, comecando pelo centro e indo para fora.

3. Umedeca uma gaze estéril de algoddo com a solugdo SilverStream® e coloque-a sobre a ferida
conforme instruido pelo médico.

4. Aplique um curativo secundéario oclusivo ndo antimicrobiano conforme indicado pelo médico.

A solucdo SilverStream® pode permanecer na ferida até a proxima troca de curativo.

Recomenda-se manter o leito da ferida continuamente imido com SilverStream®. Manter um ambiente Umido
na ferida tem demonstrado promover a cicatrizagao.

Entre as trocas de curativo, recomenda-se umedecer a gaze, curativo ou esponja com a solucéo SilverStream
antes da remocao para facilitar a remocéo do curativo.

Entre as trocas de curativo, vocé pode lavar a ferida com &gua ou agua e sabdo.

NAO INJETAR.

Nota: A ferida pode ser limpa se SilverStream® for aplicado com uma agulha 19-22G (presséo de aplicacdo
de ~10 psi).

NAO lave a ferida com solugéo salina, antes ou depois de usar SilverStream®, pois isso pode reduzir a eficacia
da solucdo.

IFU-SS-0003MUL Rev. 02 (RX) Page 18 of 31
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INSTRUCOES DE USO

Passo 1:

Abra a tampa, insira a seringa com a agulha no frasco e
aspirar a quantidade da solucdo SilverStream® conforme
aconselhado pelo médico.

/({

Passo 2:

Borrife a solucéo SilverStream na ferida. Deixe a ferida
exposta a solucdo borrifada por 5-10 minutos.

N&o enxague.

Se necesséario, use uma gaze embebida em SilverStream para
limpar suavemente a ferida. NAO INJETE (A agulha ndo
deve tocar na ferida).

Passo 3:

Umedeca uma gaze estéril de algoddo com a solugdo
SilverStream®.
Coloque a gaze imida sobre a ferida.

Passo 4:

Cubra a ferida com um curativo secundario oclusivo nao
antimicrobiano e seco, como um curativo com borda adesiva
ou uma bandagem, conforme indicado pelo médico.

Entre as trocas de curativo, é recomendado umedecer a gaze, 0 curativo ou a esponja com a solucao
SilverStream antes da remocéo para facilitar a retirada do curativo.

IFU-SS-0003MUL Rev. 02
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A AVISOS E PRECAUCOES

e Somente para uso externo. Evite o contato com os olhos.

e Usar somente garrafas ndo danificadas.

e Na&o usar em pacientes com histérico de hipersensibilidade
a qualquer um dos ingredientes.

e Interromper o uso se ocorrer irritacao.

e Evite 0 uso de soluc@es turvas ou intensamente coloridas.

e Evitar o contato direto da garrafa com a ferida.

e Se agarrafa entrar em contato direto com a ferida, deve ser descartada apds o uso.

e Apenas para uso de um Unico paciente.

e Se agarrafa for fechada imediatamente apds o uso e a tampa da garrafa se encontrar
protegida de qualquer possivel contaminacao, a solucdo podera ser reutilizada dentro de
28 dias a partir da primeira abertura.

e Armazenar o produto entre 10°C-30°C (50°F-86°F) num local seco.

e Se a garrafa estiver vazia, pode ser descartada para o caixote do lixo comum. Porém, se a

garrafa contém solucdo no seu interior, deve ser descartada para um local apropriado.

Né&o aplicar mais de 700 mL de solucdo SilverStream® num periodo de 24 horas.

INGREDIENTES

Os ingredientes incluem WFI (a4gua para injecdo), glicerol (glicerina), monolaurato de sorbitano
(Tween-20), TRIS, mentol, e nitrato de prata 0,01% (p/v).
Cada ml contém prata i6nica na forma de nitrato de prata 0,01% (p/v).

Cada embalagem contém doze (12) frascos de 250ml ou vinte e quatro (24) frascos de 100ml ou
doze (12) frascos de 500ml e instrucgdes de uso do folheto, que faz parte do rotulo do frasco.
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; Atencdo
SIMBOLOS

B>

A seguir, uma descrigdo dos
simbolos graficos que aparecem no

Consulte as instrugdes de uso

elFU indicator

/,
LIS
\

\
/

rotulo da SilverStream®: Mantenha as garrafas protegidas da

luz direta do sol

Limite de temperatura

S|

Paciente Gnico - uso mdltiplo

)

Esterilizado através de técnicas de
processamento asséptico

N&o reesterlizar. A reesterilizagéo pode reduzir
a eficacia do produto

N&o usar se a embalagem apresentar danos

@ @) |l

Manter fora do alcance das crian¢as

=
o

2
2

| Agulha 196 (pressdo de aplicacéo de ~10 psi)

Dispositivo médico

cédigo do lote/ LOT #

Data de fabricagédo [ Pais de fabricagéo

Usar até

u SilverStream Medical Ltd.

NC d tal
Company Reg. No. 513160986 Hmero de catdlogo

26 Shabazi St., Rosh Ha'Ayin

4802126, Israel Fabricante
Phone: +972 3 9194334
info@silverstreammed.com Distribuidor

www.silverstreammed.com

UDI - Identificador de dispositivo Unico

S AL lERENE

—
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Solution

Yka3zanus no IIpumenenuro
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SilverStream® - SilverStream® - 31o runepronndeckuii 6ydepHbIil pacTBOP ¢ MHAPOrENLHBIMU CBOMCTBAMU
MIPHUSITHBIM 3aI1axOM JUTS yX0/1a 33 paHaMH | TOIeP KaHNs yPOBHSI BIAKHOCTH paHbl. SilverStream -
MPO3pavyHbIi PacTBOP, BapbUPYIOMIKH OT OECBETHOTO 10 OJIeIHO-)KEITOBATOTO LIBETA, 3AIIUIICHHBIN OT
MHUKPOOHOTO 3arpsi3HEHHs HU3KOW KOHLIEHTpanreil HOHHOTO cepedpa U mocTaBisieMoe B OyThUTKaX 00beMOM
100 mu1, 250 Mut 1 500 M.

ITPABHUJIA UCITIOJIB30OBAHUSA U ITIOKA3AHUA K IPUMEHEHHUIO

IIpenHazHavYeH 111 MEXaHUNYECKOW OYUCTKH M yIaJICHHs IOCTOPOHHHUX MATEPHAIIOB U3 PAaHbI, BKIIIOYAs
MHUKPOOPTaHU3MBI M YYacTKU HEKpo3a OT paH, Takue Kak |-V cranuu nponexnel, BApUKO3HBIX 3B, 3B
IMa0eTUYECKOH CTOIBI, MOCTIeONepallHOHHbBIE PaHbl, 0)KOTH TIEPBOH M BTOPOM CTENEHH, TOPE3BI U
He3HAUUTEIbHBIE pa3IpaXkeHus1 KoxH. Mcmons30Bath oA HabIr0AeHHEeM METUIIMHCKOTO Pa0OTHHKA.

OBLIUE UHCTPYKIUHA ITO IPUMEHEHUIO
SilverStream® npeanasHaveH 1y1s J€UCHNS U yBIAKHEHUS PaH.
VCKOpbTe 3aKMBIICHHE PaH, HaHecs pacTBop SilverStream® npsamo u3 (rakoHa Ha paHy OIHMM 3 4 CIOCOGOB:

(1) Harecenme ¢ mOMOMIBIO MITIPUTIA WITH KOJOBI.

(2) llpuMeHeHne yCTPORCTBA, MPETHAZHAUCHHOTO JIJIsl CIIPUHICBAHUS WITH TPOMbBIBAHHS.

(3) PacnbuieHune Ha paHy C TOMOIIBIO a3P030JIbHOI0 0AUIOHYMKA WM OYTHUTOYKH JJIs TICHKH.
(4) HanmBas Ha MapIiio/TIOBSI3Ky WK TyOKYy.

1. OcraBbTe pacTBOp BO3/AEHCTBOBATH Ha paHy B TeueHHH 5S—10 munyT. He cmbIBaiire.

2. TIpu HEOOXOIUMOCTH UCTIONB3YiTE poruTanHyto SilverStream® mapiiro it OepexHON OUUCTKH
paHbI KPYTOBBIMH JIBUKEHHUSIMH, OT LIEHTPA paHbl HAPYXKY.

3. CmounTe CTEpUIIBHYIO XJIOMYATYI0 Mapio pacTBopoM SilverStream® 1 HaJIOXKUTE €€ Ha paHy
COI'JIACHO YKa3aHHUsAM Bpaya.

4. TloBepx He€ HaHECHUTE HE aCENTUYECKYIO (HE aHTUMUKPOOHYIO) TEPMETHYHYIO MOBSI3KY B
COOTBETCTBHH C YKa3aHHUSIMU MPAKTUKYIOLIETO Bpaya.

HpI/IMeHHTL 1-2 pa3a B ICHb B COOTBETCTBHUHU C YKA3aHUAMU IMPAKTUKYIOLICTO Bpayda.

PaCTBOp Silverstream® MOKHO OCTaBHTh Ha PaHC 10 CMCHEI ITOBA3KH. PaneBoe n10xxe CJICAYCT MMOCTOSIHHO
YBJIAKHATH C IOMOLIBIO SilverStream®. Bbr110 MOKa3aHO, 4YTO MOAACPKAHUC BJIQXKHOH CpCAbl B paHe
CHOCOGCTByeT 3A’KHMBJICHUIO PaH.

Mesxay cMeHaMM HOBSI3KH PEKOMEHYEeTCsl YBIKHATH MapJIro, MOBA3KY MM ryOKy pacTBopoM SilverStream
nepeJt yJaJIeHUEM [Tl YIPOILEHUS CHATHSA MOBSI3KH.

Mexmy CMCHAMMU MOBA3KH MOKHO IMIPOMBIBATh paHy BOL[Oﬁ WX MBIJIOM U BOHOﬁ.

HE UHBEKTUPYUTE.

Ipumeuyanne: Pana Tak sxe MoxxeT ObITh ouniieHa SilverStream®, eciu manecTu urioi 19-22G (naBienne
nprkaTtus —10 GyHTOB Ha KB. JHOKM).

HE mpowmebiBaiite pany ¢usnonornueckum uin coistHbM pactBopoM J1O umu [TOCJIE ncnonb3oBaHus
SilverStream®, mockonbKy 5T0 MOKET CHU3UTH YQPEKTHBHOCTH PACTBOPA.
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HUHCTPYKIIMU ITO IPUMEHEHUIO

M Mlar 1:

OTKpO#TE KPBIIIKY, BCTABLTE MIMPHIL C UTIJION BO (hJIAKOH M
HabepuTe KonudecTBo pacTsopa SilverStream® B
COOTBETCTBHH C PEKOMEHIAIIMSIMHU Bpaya.

SilverStream

Iar 2:

I[Tpomoiite pany, pacnbu pactBop SilverStream® ua pany.
OcTaBbTe paHy HOJBEPraThCs BO3JEHCTBUIO pAaCIBLISIEMOTO
pactBopa B Teuenne 5-10 munyT. He cmbIBaiiTe.

[Ipu HEOOXOAMMOCTH aKKYpaTHO OYUCTUTE PaHy MapJeH,
cmouennoii SilverStream. HE BBOJAUTE UHBEKI IO
(Wrna He momKHA KacaThCs PaHbl).

Iar 3:

CMoYHTE CTEPHIbHYIO MAapii0 M3 XJIOMKa pPacTBOPOM
SilverStream®.

Hanoxxute Ha paHy, cModeHHyIo pactBopoM SilverStream®
MapiIio.

Iar 4:

I[MepeBsukuTe paHy Cyxoil BTOPHIHOMN (HETPOTHBOMUKPOOHO#)
OKKJIFO3MOHHOM MOBSI3KOM, HAIPUMED IIIACTBIPEM C KIEHKUMH
KpasMH min OMHTOM, 0 YKa3aHMIO Bpaya.

Mesxy cMeHaMu TTOBSI3KH PEKOMEH T ETCsl YBIAXKHSATH Maplio, MOBSI3KY WK TyOKy pacTBOpOM
SilverStream® nepen yaneHuem JUisl yIIPOLIEHUS CHATHS TTOBS3KH.
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A NPEAYIIPEXJIEHUA U ITPEJOCTEPEKEHUSA

o TonpKO A1 HAapyKHOTrO IpUMeHeHus. M30eraiite nonagaHus B riasa.

e Mcnionb3yiiTe TOJBKO HENOBPEXICHHYIO OyTHUIKY.

» He ncnonp3yiite 1715 MallMeHTOB C THIIEPYyBCTBUTEIBHOCTHIO HU K OJHOMY U3 MHIPEIUCHTOB
B aHAMHe3e.

e [IpekpaTuth UCTONB30BaHNE, €CITH BOSHUKHET pa3pa)kKeHue.

o M36eraiiTe ncnonbp30BaHusl MyTHOT'O HJIH SIPKO OKPAILIEHHOTI'O pacTBOPA.

e ByThuIKa MOKHA OBITH 3aIIMIIEHA OT MPSMOTO KOHTAKTa C PaHOM.

 byTbuIKa, KOTOpasi BCTYNaeT B HENMOCPEACTBEHHBIH KOHTAKT C PaHOH, [10CIIe UCIOIb30BaHUs
JOJDKHA OBITH YTHIIM3UPOBAHA

e Mcnionb30BaHue TOJIBKO JUIsl OTHOTO MAIMEHTA.

e Xpanuts nipu Temneparype ot 10°C no 30°C (50°F-86°F) B cyxom mecrTe.

e Eciiu OyThUIKY 3aKpbITh Cpa3y MOCIJIE UCIIOIb30BaHUS U BEPXHSSA YaCTh OYTBIIKU
3allUIlEeHa OT 3arpsSI3HEHUs, PACTBOP MOKET ObITh TOBTOPHO MCIOJb30BaH B TEUCHHE 28 THEH
C MOMEHTA IEPBOI'0 BCKPBITHSL.

e [IycTyto OYTBIIIKY MOKHO BEIOPOCHTH B OOBIYHBIN MyCOpHBIH 6ak. By ThIIKy, conepxaryto
pacTBop, cieayeT yopaTrh B COOTBETCTBYIOIIEE MECTO.

« He Hanocute 6onee 700 mit pactBopa SilverStream® B teuenue 24 yacos.

HUHI'PEJUEHTDBI

WurpennenTs! BKIOYAOT Boy Ui nHbekimii (Water for injections), Tnunepus,
Copoutanmononaypart (ITonmucopbar 20), Tpomeramon, Menton u Hutpar cepedpa 0.01% (macca /
00BEM).

Kaxxnprit Mt comepxut nonHoe cepedpo B popme Hutpara cepedpa 0,01% (macca/o0nem).

Kaxpnas ynakoBka cogep:kut ABeHaauathb (12) ¢puaaxonos nmo 250 mu uwim ABaanaTh yetbipe (24)
(¢praxona mo 100 mur mom ABeHaauaTh (12) gurakonos o S00 M1 M HHCTPYKIMIO IO IPUMEHEHHIO,
KOTOpasi IBJISIETCH YaCThI0 ITHKETKH (JIaKOHA.
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I'PAOUYECKHUE CUMBOJIbI

Hixe IIPUBOJUTCA OIIMCAHUE
rpau4IecKuX CUMBOJIOB, KOTOPBIC
ITOABJIAKOTCA HA OTUKCTKEC
SilverStream®:

u SilverStream Medical Ltd.

Company Reg. No. 513160986
26 Shabazi St., Rosh Ha'Ayin
4802126, Israel

Phone: +972 3 9194334
info@silverstreammed.com

www.silverstreammed.com

IFU-SS-0003MUL Rev. 02

OcTopoxHO!

B>

elfU indicator

ObpaTUTECh K MHCTPYKLKUW NO NMPUMEHEHNIO /
3NEKTPOHHOE NPUoXKeHNe

\.f,_
A

XpaHMTe B 0anau ot NnpAmMoro
CO/THEYHOTO CBETa

S|

TemnepatypHbIi AManNasoH

)

MpUMeHATb ANA OQHOro NaLreHTa-
MOMHO NCNONb30BaTb NOBTOPHO

CTepnnn3oBaHO METCAAMU aCENTUYECKON
06paboTKK

He noggepraTb NOBTOPHON CTEPUAN3ALMN.
MoBTOpHaA CTePUNN3aLINA MOXKET YMEHBLINTE
3¢$PeKTUBHOCTb NpoAyKTa

@ @) |l

He ncnonb3oBaTtb, ecnun YMNaKOBKa BCKPbBITA
N NnoBpeXxaeHa.

=
=

XpaHuWTb B HEJOCTYMHOM ANA AeTeil MmecTe

[¢ ] 19-226 NEEDLE

~10PsI

Wrna 19-22G (paeneHne npuxaTtuna-
10 GpYHTOB Ha KB. AtolimM)

MepauuuHckoe n3penue

Kog naptun / Jlot #

JaTa npouseoacTea
CTpaHa Npoun3BoACTBa

Mcnonb3oeate Ao / ,ElaTa NCTeYeHNA CpOKa rogHOCTK

Cnpaso4Hblv Homep / Homep no kaTtanory

N3rotosutens

LncTpubbioTtop

g & F xR [ |E

o~

UDI - yHMKanbHbIA MaeHTUdMKaTop
MeANLMHCKOTO U3aennsa )
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Instrucciones de Uso
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SilverStream® es una solucién neutra, de agradable aroma, apta para el tratamiento y la hidratacion de heridas.
SilverStream® es una solucién transparente, de incolora a amarillenta palido, protegida de contaminacion
microbiana con una baja concentracién de plata iénica y viene en frascos de 100 ml ,250 ml y 500 ml.

USO PREVISTO E INSTRUCCIONES PARA SU UTILIZACION

Este producto se debe aplicar solamente bajo la supervision de un profesional de la salud. Apto para la limpieza 'y
eliminacion de materiales extrafios, incluidos microorganismos y desechos de heridas, tales como Ulceras por
presién en etapas 11V, Ulceras por estasis, Ulceras por pie diabético, heridas postquirdrgicas, quemaduras de
primer y segundo grado, abrasiones por cortes e irritaciones menores de la piel.

INDICACIONES GENERALES DE USO

SilverStream® esté disefiado para curar e hidratar heridas. Acelere la cicatrizacion de heridas aplicando
SilverStream® directamente desde la botella a la herida en una de 4 maneras:

(1) Por medio de una jeringa o pera.

(2) Con un dispositivo que permita la irrigacion o purga.

(3) Pulverizar sobre la herida con un spray o una botella de espuma.
(4) Verter la solucién sobre una gasa, ap6sito o esponja.

1. Deje que la herida se exponga a la solucién durante 5-10 minutos.

2. Si es necesario, utilice una gasa empapada en SilverStream para limpiar suavemente la herida con
movimientos circulares, comenzando desde el centro y avanzando hacia afuera.

3. Humedezca una gasa de algoddn estéril con la solucion SilverStream® y coloque la gasa himeda sobre la
herida siguiendo las instrucciones del profesional médico.

4. Apligue un apo6sito oclusivo secundario no antimicrobiano segin las indicaciones del profesional médico.
Aplicar 1-2 veces al dia, seguln las instrucciones del médico.
La solucidn SilverStream® puede permanecer en la herida hasta el proximo cambio de apdsito.

Se recomienda mantener continuamente hiimeda la base de la herida con SilverStream®. Mantener un entorno
himedo en la herida ha demostrado promover la cicatrizacion.

Entre cambios de apdsitos, se recomienda humedecer la gasa, ap6sito o esponja con la solucién SilverStream
antes de retirarlos para facilitar su extraccion.

Entre cambios de apdsitos, puede lavar la herida con agua o agua y jabon.

DO NOT INJECT.

Nota: La herida se podra limpiar si se aplica SilverStream® con una aguja de 19-22G (presion de aplicacién de
~10 psi).

NO lave la herida con solucion salina, ni antes ni después de utilizar SilverStream®, ya que puede reducir la
eficacia de la solucion.
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INDICACIONES DE USO

Paso 1:

Abra la cdpsula, introduzca la aguja en el tap6n de goma
y extraiga la solucion SilverStream® como lo indique el
Médico.

Paso 2:

Aplique la solucion SilverStream®sobre la herida.

Deje que la herida se exponga a la solucién rociada durante
5-10 minutos. No enjuague.

Si es necesario, utilice una gasa empapada en SilverStream
para limpiar la herida suavemente.

NO INYECTE. (La aguja no debe tocar la herida).

Paso 3:

Humedezca una gasa de algoddn estéril con la solucién.
SilverStream® y coloque la gasa himeda sobre la herida.

Paso 4:

Cubra la herida con un apoésito secundario seco no anti-
microbiano oclusivo, como una almohadilla con borde
adhesivo o un vendaje, segun las indicaciones del médico.

Entre cambios de apdsitos, se recomienda humedecer la gasa, apdsito o esponja con la solucion de
SilverStream® antes de retirarlos para facilitar su extraccion.
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A PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e Solo para uso externo. Evite el contacto con los 0jos.

Utilice el frasco unicamente si no esta dafiado.

No utilice en pacientes con historial de hipersensibilidad a alguno de los ingredientes.

Discontinle su uso si presenta una irritacion.

Evite el uso de una solucion turbia o de color intenso.

Proteja el frasco del contacto directo con la herida;

Si esto ocurre, debera desechar el frasco después de usarlo.

Para uso Unicamente en un solo paciente.

Si el frasco se cierra inmediatamente después de usarse y la parte de arriba del mismo

se protege de la contaminacion, la solucion podra utilizarse nuevamente dentro de los 28

dias, a partir de que el frasco fuera abierto por primera vez.

e Almacenar entre 10°C-30°C (50°F-86°F) en un lugar seco.

e La botella vacia se puede desechar en el basurero normal. Una botella que contenga una
solucion debe llevarse a un sitio apropiado.

e No aplique mas de 700 ml de la solucion SilverStream® dentro de un periodo de 24 horas.

INGREDIENTES

La solucion combina agua para inyeccion (WFI), glic erol (glicerina), sorbitiln de monolaurato
(Polisorbato20), TRIS, mentol y nitrato de plata al 0,01% (peso/volumen).

Cada ml contiene plata ionica en forma de nitrato de plata al 0,01% (p/v)

Cada envase contiene doce (12) frascos de 250ml o veinticuatro (24) frascos de 100ml o doce (12)
frascos de 500ml y un prospecto de instrucciones de uso, que forma parte de la etiqueta del frasco.
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SIMBOLOS

A continuacion se proporciona una
descripcion de los simbolos graficos
que aparecen en la etiqueta
SilverStream®:

u SilverStream Medical Ltd.

Company Reg. No. 513160986
26 Shabazi St., Rosh Ha'Ayin
4802126, Israel

Phone: +972 3 9194334
info@silverstreammed.com

www.silverstreammed.com
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A Precaucién
qﬂ Consulte las instrucciones de uso
elFU indicator
- :
//T~\- Mantenga los frascos fuera de la luz directa
N del sol
Limites de temperature
@) Paciente Gnico - uso multiplo

Esterilizado através de técnicas de
processamento asséptico

No reesterilizar. La restérilizacién peut
reducir la eficacia del producto

® @ [

No lo utilice si el embalaje esté dafiado.

=,
-

Mantenga el producto fuera del alcance
de los nifios

, [: ] 19-226 NEEDLE

2
2

Una aguja de 19-22G (presion de aplicacion
de ~10 psi)

Dispositivo médico

cédigo do lotef LOT #

Fecha de fabricacion [ Pais de fabricacién

Fecha de caducidad

Referencia del catdlogo

Fabricante

Distribuidor

BIEIL AL <IENIERE

—

UDI - Identificador de dispositivo Unico
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