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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 100ml, 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 [-IV
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. Ifnecessary, 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.
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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.

e Discontinue use if irritation develops.

e 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.

o 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.

e 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.

e 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 S00ml and instructions for use leaflet, which is part of the bottle label.
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SYMBOLS

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 39194334
info@silverstreammed.com

www.silverstreammed.com

IFU-SS-0003MUL Rev. 02

Caution

5>

elFU indicator

Consult instructions for use

i\ Keep bottles out of direct sunlight
_/i/ Temperature Limitation

b
I

) S

Single patient -multiple use

Sterilized using aseptic processing techniques

Do not resterilize. Resterilization may reduce
the effectiveness of the product

&
®

Do not use if package is damaged

3
.
&)

f

Keep out of reach of children

[ ] 19-22 HeeoiE

-10PSI

19G needle (application pressure of ~ 10 psi)

Medical device

Batch code [/ LOT #

Date of manufacture
Country of manufacture

Use by date

Catalog number

Manufacturer

Distributor

EIE L MR <lENERE

—

UDI - Unique device identifier
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SilverStream® est une solution tamponnée, a l'odeur agréable, destinée a la gestion des plaies et a
I'hydratation. 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 matiéres étrangéres, y compris les micro-organismes et les débris des plaies
telles que les ulceres de pression de stade I a IV, les ulcéres de stase, les ulcéres du pied diabétique, les plaies
post-chirurgicales, les briilures 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'hydratation des plaies.

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

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

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

(3) Pulvérisation sur la plaie a I'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 l'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 1'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 l'utilisation de SilverStream®, car cela pourrait
réduire l'efficacité de la solution.
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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 exposée a la solution vaporisée 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
Meédecin.

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 1'un des ingrédients.

Cesser l'utilisation en cas d'irritation.

Eviter I'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 apres utilisation et que le haut du flacon est protégé de

toute contamination, la solution peut étre réutilisée 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 appropri€.

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 l'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
'é¢tiquette 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

IFU-SS-0003MUL Rev. 02

Précautions

B>

elFU indicator

Consulter le mode demploi

/,
LS
\

\
/

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

S|

Limitation de la température

)

Patient unique - usage multiple

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

Date limite d'utilisation

Référence catalogue

Fabricant

Distributeur

g & F xR [ |E

o~

UDI -Identifiant unique du dispositif
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SilverStream® ¢ uma solucao tamponada hipertonica, com propriedades de hidrogel € um odor agradavel, para
o0 gerenciamento e manutencao do nivel de hidratacao da ferida. SilverStream® consiste em uma solucao clara,
variando de incolor a amarelo palido, protegida da contaminagdo microbiana por uma baixa concentragao de
prata ionica e disponivel em garrafas de 100 ml, 250 ml e 500 ml.

UTILIZACAO E INDICACOES DE USO

SilverStream® ¢ destinado ao uso sob a supervisdo de um profissional de satide para a obtencdo de uma
limpeza mecanica e a remoc¢ao de material de origem externa, incluindo microorganismos e residuos de feridas
como ulceras de pressdo de fase I-IV, tlceras de estase, Glceras do pé diabético, feridas pds-cirargicas,
queimaduras de primeiro e segundo graus, cortes abrasivos e irritagdes menores da pele.

INSTRUCOES GERAIS DE USO

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

Facilite a cicatrizacdo de feridas, aplicando a solucao 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 irrigagcdo 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, comegando pelo centro e indo para fora.

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

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

A solugdo 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 tmido
na ferida tem demonstrado promover a cicatrizagao.

Entre as trocas de curativo, recomenda-se umedecer a gaze, curativo ou esponja com a solugdo SilverStream
antes da remocao para facilitar a remoc¢ao do curativo.

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

NAO INJETAR.

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

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

IFU-SS-0003MUL Rev. 02 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 solugdo SilverStream® conforme
aconselhado pelo médico.

Passo 2:

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

Nao enxague.

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

Passo 3:

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

Passo 4:

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

Entre as trocas de curativo, ¢ recomendado umedecer a gaze, o curativo ou a esponja com a solugéo
SilverStream antes da remogao 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 Nao usar em pacientes com historico de hipersensibilidade
a qualquer um dos ingredientes.

e Interromper o uso se ocorrer irritagao.

e Evite o uso de solugdes turvas ou intensamente coloridas.

e Evitar o contato direto da garrafa com a ferida.

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

e Apenas para uso de um unico paciente.

e Se a garrafa for fechada imediatamente apos o uso e a tampa da garrafa se encontrar
protegida de qualquer possivel contaminagdo, a solu¢do 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 solugdo no seu interior, deve ser descartada para um local apropriado.

e Nao aplicar mais de 700 mL de solu¢do SilverStream® num periodo de 24 horas.

INGREDIENTES

Os ingredientes incluem WFI (4gua 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 S500ml e instrucdes de uso do folheto, que faz parte do rétulo do frasco.
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SIMBOLOS
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A seguir, uma descricio 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 39194334
info@silverstreammed.com Distribuidor

www.silverstreammed.com

UDI - Identificador de dispositivo Unico

S AL lERENE

—
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SilverStream® - SilverStream® - 3To THIepTOHMYecKHH OyhepHbIil pacTBOP ¢ THAPOTETLHBIMU CBOHCTBAMH
MPUSATHBIM 3al1aX0M ISl YXO/1a 33 paHaMH | MOJICP)KaHUsl YPOBHS BIIQXKHOCTH pansbl. SilverStream -
MPO3PaYHbIA PaCcTBOP, BAPUPYIOIIUI OT OECIBETHOTO A0 0J€JHO-KENTOBATOrO IIBETA, 3ALIUIICHHBINA OT
MHKpPOOHOTO 3arpsA3HEHMs HU3KOH KOHIICHTpale HOHHOTO cepedpa 1 IOCTaBIsIeMoe B OYThIIKaX 00beMOM
100 M1, 250 M u 500 mo.

ITPABHUJIA UCITIOJIb30OBAHUA U ITIOKA3AHUA K IPUMEHEHHUIO

IIpennasHayeH U1t MEXaHUYECKOM OUUCTKH U yAAJIEHUS IOCTOPOHHUX MATEPUAIIOB U3 PAHBI, BKIIIOYas
MHUKPOOPraHU3MBbI U YYaCTKU HEKPO3a OT paH, Takue Kak [-IV craguu nponexxHel, BAPUKO3HBIX SI3B, SI3B
Ia0eTUUECKOM CTOIBI, TOCICONEePALMOHHBIC PAaHbl, 03KOTH IIEPBOM U BTOPOU CTETIEHH, TIOPE3bI U
HE3HAYUTEIbHbIE Pa3apakeHus Koxu. Mcrnonp30Bare moa HaOM0IeHHEM MEULIIMHCKOTO pabOTHHKA.

OBHIUE NHCTPYKIHHU ITIO MPUMEHEHHIO
SilverStream® npenHasHAueH I IEYEHHS M YBJIAKHEHHUS PaH.
YcKOpbTe 3aKUBJIEHHE PaH, HaHecs pacTBop SilverStream®™ mpsmMo U3 (akoHa Ha paHy OHUM U3 4 COCOGOB:

(1) Hanecenue ¢ moMOIIbIO LIIMPHUIA UITH KOJIOBI.

(2) [IpumeHeHne yCTpORCTBA, MPETHA3HAYSHHOTO JJIsl CIIPUHIICBAHUS HITH TPOMBIBAHHUS.

(3) PacmeuteHre Ha paHy ¢ TIOMOIIBIO a3PO30JIFHOTO OAITOHYHKA MITH OyTHUIOYKH JUTS TICHKH.
(4) HanmBast Ha Mapiio/IOBS3KY HIIH TYOKY.

1. OcraBbTe pacTBOpP BO3JeHCTBOBAThH HA paHy B TeueHuu 5—10 MmunyT. He cMbiBaiiTe.

2. Ilpu HE0OXOAMMOCTH UCTIOJNIB3YiTE MponuTanHyto SilverStream® mapiro 11t 6epexHOi 0UNCTKH
paHbl KPYTrOBBIMU JIBUKCHUSIMH, OT IIEHTPA PaHbI HAPYKY.

3. CwmounTe CTEepHIIFHYIO XJIOMYATyI0 Mapirto pactBopoM SilverStream® u HAIOXKUTE €€ HA paHy
COTJIACHO YKa3aHUsM Bpaya.

4. Tloepx He€ HaHECUTE HE ACENTUYECKYIO (HE aHTUMUKPOOHYI0) TEPMETHYHYIO TIOBS3KY B
COOTBETCTBHH C YKa3aHUAMHU MPAKTHUKYIOIIETO Bpaya.

[Ipumensats 1-2 pa3a B 1eHb B COOTBETCTBUH C YKa3aHUSMH MPAKTUKYIOIIETO Bpada.

PactBop Silverstream® M0KHO OCTaBUTH Ha PaHE IO CMEHBI TIOBSI3KH. PaHeBOE JI0%KEe CIeMyEeT MOCTOSHHO
YBIQXKHATH ¢ oMotIbio SilverStream®. Bruto mokazano, 4To MoaIep>KaHue BIAXKHOUW CPEIbl B paHe
CIOCOOCTBYET 3)KUBJICHUIO PaH.

Mexry cMeHaMH TTOBS3KH PEKOMEHYETCS YBIAXKHATH MapJIio, MOBSA3KY WK TYOKy pacTBopom SilverStream
nepes1 ylalieHUeM JIJTsl IIPOIICHUS CHATHS TIOBSI3KH.

Men(ﬂy CMCHAMH IOBS3KHW MOKHO IIPOMBIBATh paHy BOHOﬁ NI MBIJIOM U BOHOfI.

HE UHBEKTHUPYWTE.

[pumeuanne: Pana tak e MoxkeT ObITh ounitieHa SilverStream®, eciu HanecTu urioi 19-22G (naBnenue
nprwkatus —10 GyHTOB Ha KB. IFOMM).

HE npowmeiBaiite pany ¢usnonornaecknm mim coissHeiM pactBopom J1O wmu ITOCJIE ncmonp3oBanms
SilverStream®, MOCKOIBKY 3TO MOXET CHH3HTB 3P(PEKTHBHOCTH PAaCTBOPA.
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HHCTPYKIMHA 11O IPUMEHEHUIO

Iar 1:

OTKpO#iTe KPBIIIKY, BCTABLTE IITPHIL C UIJIOH BO (IIAKOH U
HabepHTe KOMM4ecTBO pacTBopa SilverStream® B
COOTBETCTBUH C PEKOMEHIAIUAMH Bpaya.

lar 2:

I[Tpomoiite pany, pacnsuuB pacTBop SilverStream® Ha pany.
OctaBbTe paHy MOJBEPraThcsl BO3AEHCTBUIO PaCIblIIEMOTO
pactBopa B TeueHue 5-10 munyT. He cMbIBaiiTe.

[Tpu HEOOXOAMMOCTH aKKYpaTHO OYHCTHUTE paHy MapJiei,
cmouenHo# SilverStream. HE BBOJAUTE NHBEKIIUIO
(Urna He momKHA KacaThCsl paHBb).

Hlar 3:

CMoYnTEe CTEPHIBHYIO Mapii0 M3 XJIOMKAa pPacTBOPOM
SilverStream®.

Hanoxwure Ha paHy, CMOYEHHYIO pacTtBopoM SilverStream
MapJo.

®

Iar 4:

[NepeBsixuTe paHy cyxoi BTOPHYHOH (HENPOTHBOMUKPOOHOI )
OKKJIFO3MOHHOU MOBSI3KOM, HAIPUMED ITACTHIPEM C KIIEUKUMU
KpasiMM WM OMHTOM, II0 YKa3aHHUIO Bpada.

Mexay cMeHaMH HOBSI3KH PEKOMEHIYETCs yBIaXKHSATh MapJIi0, HOBA3KY WM I'YOKY PacTBOPOM
SilverStream® nepes yaaneHueM s yIPOLIEHHs CHATHS MOBS3KH.
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A HPEAYNPEXIEHUA U ITPEJOCTEPEXXEHUSA

e TonpKo A1 HapyXKHOTO IpUMeHeHus. M30eraiite nonagaHus B riasa.

e Mcionb3yiiTe TOJBKO HEMOBPEXKICHHYIO Oy TBUIKY.

« He ucnonp3yiiTe 11l Malli€HTOB C TMIEPYYBCTBUTEIBHOCTHIO HU K OJIHOMY U3 UHIPEIUEHTOB
B aHaMHe3e.

e [IpexpatuTh UCHIOIB30BAHUE, €CIU BO3HUKHET pa3JipaskeHue.

o 30eraiite MCnonp30BaHus MyTHOTO WIIH SIPKO OKPAIIEHHOTO PacTBOPA.

e byThlKa JOMKHA OBITH 3alUINIEHA OT MPSIMOTO KOHTAKTa C PAHOM.

e byTbuiKa, KOTOpas BCTyIAeT B HETIOCPEACTBEHHBIN KOHTAKT C PAHOM, IIOCIIE UCIIOIb30BaHUS
JOJKHA OBITh YTUIIM3UPOBAaHA

e llcnionp30BaHKe TOIBKO AJIsl OJHOTO MaIlUEHTA.

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

e Ecnu OyThUIKY 3aKpBITh Cpa3y MOCIE UCMOIB30BAHUS U BEPXHSS YacTh OYTHUIKH
3aIUIIEHa OT 3arpSA3HEHUs, PACTBOP MOXKET OBITH TOBTOPHO MCIOJIb30BAH B TeUCHHE 28 THEH
C MOMEHTA MEPBOTO BCKPBITHS.

e [IycTyto OyTHUIKY MOKHO BBIOPOCUTH B OOBIYHBIA MYCOPHBIN 0ak. ByThIIKy, coaepKaIiyto
pacTBop, cieayeT yoOpaTrb B COOTBETCTBYIOIIEE MECTO.

« He nanocure 6omnee 700 ma pactBopa SilverStream® B Teuenue 24 4acos.

HUHI'PEJUEHTDBI

WHurpenueHTs! BKIIOYAOT Boy Ul nHbekiuii (Water for injections), TmunepuH,
Copouraamononaypart (ITonmucopbar 20), Tpomeramon, Menton u autpar cepedbpa 0.01% (macca /
00BeM).

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

Kaxnas ynakoBka cogep:kut ABeHaauathb (12) giakonos mo 250 mj1 uiiu ABaauaTh Yyetbipe (24)
(¢prakona mo 100 mur moiu ABeHaauaTh (12) durakonos no S00 M1 M HHCTPYKIMIO 110 IPUMEHEHHIO,
KOTOpasi IBJISAETCHA YACThI0 3THKETKH (MJIaKOHA.
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I'PAONYECKHUE CUMBOJIbI

Huxe npuBoautcs onrcanue
rpaUYeCcKUX CUMBOJIOB, KOTOPBIC
ITOABJIAKOTCA HA OTUKCTKCEC
SilverStream®:

u SilverStream Medical Ltd.

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

Phone: +972 39194334
info@silverstreammed.com

www.silverstreammed.com
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OcTopoxHO!

B>

elfU indicator

ObpaTUTECh K MHCTPYKLKUW NO NMPUMEHEHNIO /
3NEKTPOHHOE NPUoXKeHNe

[,
oy
\

XpaHMTe B 0anau ot NnpAmMoro
CO/THEYHOTO CBETa

o |

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

SS[ERIERE

Mcnonb3oeate Ao / ,ElaTa NCTeYeHNA CpOKa rogHOCTK

o)
m
m

Cnpaso4Hblv Homep / Homep no kaTtanory

N3rotosutens

LncTpubbioTtop

EEN

UDI - yHMKanbHbIA MaeHTUdMKaTop
MeANLMHCKOTO U3aennsa )
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SilverStream® es una solucién neutra, de agradable aroma, apta para el tratamiento y la hidratacion de heridas.
SilverStream® es una solucion transparente, de incolora a amarillenta palido, protegida de contaminacién
microbiana con una baja concentracion de plata idnica 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 tlceras por
presion en etapas 11V, ulceras por estasis, ulceras por pie diabético, heridas postquirurgicas, quemaduras de
primer y segundo grado, abrasiones por cortes e irritaciones menores de la piel.

INDICACIONES GENERALES DE USO

SilverStream® esta disefiado para curar e hidratar heridas. Acelere la cicatrizacidon 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 solucion sobre una gasa, apdsito o esponja.

1. Deje que la herida se exponga a la solucion 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 algodon estéril con la solucion SilverStream® y coloque la gasa himeda sobre la
herida siguiendo las instrucciones del profesional médico.

4. Aplique un apdsito oclusivo secundario no antimicrobiano segun las indicaciones del profesional médico.
Aplicar 1-2 veces al dia, segtn las instrucciones del médico.
La solucién SilverStream® puede permanecer en la herida hasta el proximo cambio de aposito.

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 solucion 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 aplicacion de
~10 psi).

NO lave la herida con solucién 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 capsula, introduzca la aguja en el tapoén de goma
y extraiga la solucion SilverStream® como lo indique el
Meédico.

Paso 2:

Aplique la solucién SilverStream® sobre la herida.

Deje que la herida se exponga a la solucion 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 algodon estéril con la solucion.
SilverStream® y coloque la gasa humeda sobre la herida.

Paso 4:

Cubra la herida con un aposito 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, ap6sito o esponja con la solucion de
SilverStream® antes de retirarlos para facilitar su extraccion.
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A PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Soélo para uso externo. Evite el contacto con los ojos.

Utilice el frasco tinicamente si no est4 dafiado.

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

Discontinuie 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 tnicamente 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 méas 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), sorbitin de monolaurato
(Polisorbato20), TRIS, mentol y nitrato de plata al 0,01% (peso/volumen).

Cada ml contiene plata i6nica 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 S00ml 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 39194334
info@silverstreammed.com

www.silverstreammed.com
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elFU indicator

Consulte las instrucciones de uso
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//T~\- Mantenga los frascos fuera de la luz directa
~
. del sol
Limites de temperature
/1’) Paciente Gnico - uso multiplo
N P

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
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Fabricante

Distribuidor
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UDI - Identificador de dispositivo Unico
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