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SAC2 — Electrode Cream

Instructions for use

SAC2 - Crema per Elettrodi

Istruzioni per 'uso

SAC2 — krem do elektrod POLSKI

Przeznaczenie

SAC2 jest przeznaczony do stosowania w klinicznych i badawczych
rejestracjiach  EEG/EP  u ludzi. Stosuje sie go zelektrodami
zewnetrznymi jako przewodnik miedzy skdra gfowy a elektrodami
wpuszczanymi - w skore w celu  zmniejszenia impedancji migdzy
powierzchnig elektrody a skéra.

SAC? - Electrode Cream ENGLISH

Intended use

SAC2 is intended for use in clinical and research EEG/EP recordings
from humans. It is used with external electrodes as the conductor
between the scalp and recessed electrodes to reduce impedance
between the electrode surface and the skin.

SAC2 - Crema per Elettrodi ITALIANO

Destinazione d’uso

SAC2 ¢ da utilizzare durante registrazioni EEG/EP per uso clinico e
ricerca. Viene utilizzata con elettrodi esterni per la conduzione tra
cuoio capelluto ed elettrodi al fine di ridurre I'impedenza tra la
superficie dell'elettrodo e la pelle.

Instructions for use

(D Prepare the patient's skin to reduce the skin impedance: gently
scrub the skin using an abrasive skin prep paste;

(2) Apply a small amount of SAC2 on the skin, place the electrode on
the scalp and then apply SAC2 till submerge the electrode;

(3) Place a small gauze pad over the electrode to help holding the
electrode in place;

(@) To remove the cream use a wet cloth.

A Warnings

e SAC2 is for single patient and single use only. Attempts to re-use
this single-use product expose patients and operators to a risk of
cross-contamination.

o The electroconductive media should not be reused.

o Use only on external areas under professional guidance.

e SAC2 must be applied only to a clean electrode to be placed over
normal, intact, clean, healthy skin.

o The electroconductive media should not come into contact with
open wounds or rashes, or over swollen, red, infected, or inflamed
areas or skin eruptions, e.g., phlebitis, thrombophlebitis, varicose
veins.

o The electrical performance characteristics of the electroconductive
media may affect the safety and effectiveness of recording.

o Do not use if the tube is damaged.

o Keep away from eyes.

o Keep away from sunlight.

o Use SAC2 before date on end of tube.

o Maximum duration of use: 7 days.

Adverse Reactions

o Patients should stop using the device and should consult with a

physician if they experience adverse reactions from the device.

Istruzioni per I'uso

(D Preparare la cute del paziente per ridurre I'impedenza cutanea:
strofinare delicatamente con una pasta abrasiva la pelle;

(2) Applicare una piccola quantita di SAC2 sulla pelle, posizionare
I'elettrodo sullo scalpo e in seguito applicare uno strato di SAC2
fino a coprire completamente I'elettrodo;

(3) Utilizzare un pezzo di garza per agevolare il mantenimento della
posizione dell’elettrodo;

(@) Per rimuovere la crema utilizzare un panno bagnato.

SAC2: crema para electrodos ESPANOL

Uso previsto

La crema SAC2 esta pensada para grabaciones de EEG/EP en humanos
con fines clinicos o de investigacion. Se utiliza con electrodos externos
como elemento conductor entre el cuero cabelludo y los huecos de los
electrodos, ya que ayuda a reducir la impedancia entre la superficie
del electrodo y la piel.

SAC2 - Créme pour électrodes FRANCAIS

Utilisation

SAC2 est une creme destinée a étre utilisée pour les enregistrements
EEG/EP cliniques et de recherche chez I'homme. Elle s'utilise avec des
électrodes externes comme conducteur entre le cuir chevelu et les
électrodes creuses pour réduire l'impédance entre la surface de
I'électrode et la peau.

SAC? - Elektrodencreme DEUTSCH

Verwendungszweck

SAC2 ist fiur den Einsatz in klinischen und Forschungs-EEG/EP-
Aufzeichnungen beim Menschen vorgesehen. Es wird mit externen
Elektroden als Leiter zwischen der Kopfhaut und den vertieften
Elektroden  verwendet, um die Impedanz zwischen der
Elektrodenoberfléche und der Haut zu verringern.

Instrucciones de uso

(D Extienda suavemente sobre la piel del paciente una pasta
abrasiva de preparacion cutanea para reducir la impedancia.

(2) Aplique una pequefia cantidad de SAC2 sobre la piel, cologue el
electrodo sobre el cuero cabelludo y luego aplique SAC2 hasta
que el electrodo quede sumergido.

(3 Paraayudar afijar el electrodo, ponga sobre él una gasa pequefia.

() Use un pafio empapado para quitar la crema.

A Avvertenze

e La SAC2 & un prodotto mono-paziente e monouso. | tentativi di
riutilizzare questo prodotto espongono pazienti e operatori ad un
rischio di cross-contaminazione.

o L'elettroconduttore non deve essere riusato.

o Usare solo su aree esterne sotto la guida di un professionista.

o La SAC2 deve essere applicata su un elettrodo pulito da posizionare
su cute normale, intatta, pulita e in salute.

o L'elettroconduttore non deve venire a contatto con ferite aperte o
rashes cutanei o aree gonfie, rosse infette o infiammate o eruzioni
cutanee ad es. flebiti, tromboflebiti, vene varicose.

o Le performance elettriche del mezzo elettro-conduttivo possono
influire sull'efficacia della registrazione.

o Non usare se il tubo & danneggiato.

o Tenere lontano dagli occhi.

 Tenere lontano dalla luce del sole.

o Usare SAC2 prima della data di scadenza indicata sul tubetto.

o Massima durata di uso: 7 giorni.

Reazioni avverse

o In caso di reazioni averse interrompere |'utilizzo del dispositivo e

contattare un medico.

Complies with the Regulation (EU) 2017/745

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

q3

In the United State, Federal law restricts this device to

sale by or on the order of a physician practitioner
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SAC2 - Kpépa nAekTpodiwv EAAHNIKA

MpoopiZdpevn xprion

To SAC2 mpoopiletar yia xpAon Karé T OIGPKEID KaTaYpAQWV
HEM/MA yia KAvIKA Kai €peuvnTIkiy XpAon. XpnoigoTolgital pe
€GWTEPIKG NAEKTPODIA yia aywyIHOTTO PETagy Tou TpIXWTOU TG
KEQAARG Kal Twv NAEKTPODiwv TIPOKEIEVOU Var PelwBei N avioTaon
HeTagy Tg em@avelag Tou nAekTpodiou kal Tou dEPPATOG.

Instrukeja uzytkowania

(D Przygotowaé skore pacjenta, przecierajac ja delikatnie pasta
$cierna, aby zmniejszy¢ impedancje skory.

() Nanies¢ niewielka ilosé kremu SAC2 na skore, umiescic elektrode
na skorze glowy, a nastepnie nanies¢ krem SAC2 az do zanurzenia
elektrody.

(3 Umiesci¢ na elektrodzie niewielki gazik, aby poméc w utrzymaniu
elektrody na miejscu.

(®) Uzyé wilgatnej ciereczki, aby usunaé krem.

A Ostrzezenia

e SAC2 jest przeznaczony wytacznie dla jednego pacjenta ido
jednorazowego  uzytku. Proby  ponownego uzycia  tego
jednorazowego wyrobu narazajg pacjentéw i operatoréw na
zakazenie krzyzowe.

o Srodkow elektroprzewodzacych nie nalezy uzywaé ponownie.

e Stosowac wytacznie na powierzchniach zewnetrznych  pod
nadzorem specjalisty.

o Krem SAC2 nalezy stosowa¢ wytacznie do czystej elektrody, ktora
ma by¢ umieszczona na normalnej, nienaruszonej, czystej, zdrowej
skorze.

o Srodki elektroprzewodzace nie powinny stykaé sie z otwartymi
ranami  lub wysypkami, atakze zmiejscami opuchnigtymi,
zaczerwienionymi, zakazonymi, objetymi stanem zapalnym lub
zmianami skérnymi, np. zapaleniem zyt, zakrzepowym zapaleniem
2yt zylakami.

o Charakterystyka elektryczna $rodka elektroprzewodzacego moze
miec¢ wptyw na bezpieczenstwo i skuteczno$é rejestracji.

o Nie uzywac, jesli tubka jest uszkodzona.

o Nie dopuszcza¢ do kontaktu z oczami.

o Chronic przed $wiattem sfonecznym.

o Zuzy¢ krem SAC2 przed uptywem terminu wazno$ci podanym na
koricéwee tubki.

o Maksymalny okres uzytkowania: 7 dni.

Dziatania niepozadane

o Pacjenci powinni zaprzesta¢ uzywania tego wyrobu medycznego
i skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia unich dziatania
niepozadane zwigzane z tym wyrobem medycznym.

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz wyrobu wyfacznie przez lub na zlecenie lekarza
Zapoznac sig
Numer katalogowy I:E z instrukcja
uzytkowania
Numer serii &
Wyréb medyczny g

S Chroni¢ przed
j:\\\\ $Swiattem @
stonecznym

Produkt zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745

Ostrzezenia i uwagi

Termin waznosci

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Producent

OBnyieg xpiiang

(D MpoeToIGaTE To 5ppa TOU AGBEVOUG Yia Val elwBei N SeppaTik
avriotaon: TpiyTe amoAd 1O dEPUa XPNOIHOTIOIWVTAG KPEPT
TIpOETOIPaTiag O¢ppaTog.

(2) EgappoéoTe pia pikpA TogénTa SAC2 aTo 5¢ppa, TOToBETATTE T0
NAeKTPOBIO OTO TPIXWTO TNG KEQAANG KAl OTN GUVEXEID EQAPHOOTE
pia otpwaon SAC2 péxp! va kahugBei TARpwg To nAekTpOdIO.

(3) TomoBeToTe éva pikpd eTiBepa yagag Tavw amd To NAekTpdIo
(WOTE va ouyKpaTnBei To nAekTpddio aTn Béan Tou.

(@) XpnowomomoTe éva Ppeypévo Tavi yia Ty ag@aipeon g
KPEPQG.

A Mposidotroinoeig

e To SAC2 mpoopieTal yia pia xprion o€ évav pévo aaBeviy O
TIPooTIaBelEg kaBapiopol Kal ETavaypnaIpoToinang autod Tou
TIPOi6VTOG piag Xprang, ekBETOUV Toug aoBeveig kal TOUG XEIPIOTEG
ot Kivduvo diaoTaupolpevng oAuvang.

o To nAekTpoaywyIpo Péao Sev TTPETIEN VOl ETTAVAXPNOIHOTIOIEITA.

e Na ypnogomoieital  pévo 0Ot €§WTEPIKOUG  XWPOUG  UTIO
eTayyeApaTikr kaBodriynon.

e To SAC2 mpémel va eapuoderal povo ae kabapd nAekTpodio yia
TOTIOBETNON € KAVOVIKG, aKépaio, KaBapd, uyIEg dépua.

o To nhektpoaywylpo péco Oev TIPETEl Vol EpXETal OE €A ME
avorxTég TANYEG 1 eGavbruara f mavw amd TPnauéveg, puBpES,
HoAUGEVEG 1} PAEYHOVWIEIG TIEPIOXES 1) BEPHATIKEG EKPUOEIG, TI.X.
pAeBimda, BpouPopAeBinda, Kipaoi.

e Ta XapakmpIoTIKG NAEKTPIKAG amddoang Tou NAEKTpoaywyIHoU

péoou evOEXETAI VO ETMPEACEI TNV OTOTEAEOPATIKOTNTA TNG

Karaypagng.

Nat pn xpnaipotoleitar édv 1o awAnvapio éxel uroaTei {npid.

KparioTe 10 pakpié amé Ta pdria.

Na guAdoaoetar pakpic amoé 1o NAIAKS Qug.

Xpnaoipomoifate 1o SAC2 Tipiv amd v nuepopnvia Ajgng mou

avaypagetal 1o cwAnvapio.

o Méyiom didpkeia xpriong: 7 nUEPES.

AvemBupnTeC aVTIdPACEIG

© ¢ TEPITTWON aveTTIBUPNTWY EVEPYEIWY, OTAPATATTE T XPran TOU

TIPOIOVTOG Kall ETTIKOIVWVACTE WE Evav yIaTpd.

C € Zuppop@uvetal pe Tov kavoviopd (EE) 2017/745
2116 Hvwpéveg MoAiteieg, o opoaTrovdIakog vopog
TepIopilel TNV TTWANGN TNG CUCKEUNG AUTHG ato 1aTpd

1| KaTdTmIV €VIOAS IaTPOU

Negli Stati Uniti, la legge federale limita la vendita del
dispositivo o su prescrizione di un professionista
medico

& Advertencias
e La crema SAC2 es un producto de un solo uso y para un solo
paciente. Cualquier intento de reutilizar este producto de un solo
podria exponer a los pacientes u operadores a un riesgo de
contaminacion cruzada.
No deben reutilizarse los productos conductores de la electricidad.
Utilice solo en zonas externas bajo supervision profesional.
La crema SAC2 solo debe aplicarse en electrodos limpios que se
coloquen sobre piel normal, intacta, limpia y sana.
Los productos conductores de la electricidad no deben entrar en
contacto con heridas abiertas, ni con sarpullidos, ni con zonas de
piel hinchadas, inflamadas, enrojecidas o infectadas, ni con
erupciones cutaneas (p. ej., flebitis, tromboflebitis, o varices en las
venas).
Las caracteristicas de reaccion a la electricidad de los productos
conductores podrian afectar a la seguridad y la eficacia de las
grabaciones.
No utilice el producto si el tubo presenta dafios.
Evite el contacto con los ojos.
Mantenga el producto alejado de la luz solar directa.
o Utilice la crema SAC2 antes de |a fecha de caducidad que figura en
el tubo.
o Periodo méximo de uso: 7 dfas.
Reacciones adversas
o Los pacientes que perciban alguna reaccién adversa debida al uso
del producto deben dejar de usar este Gltimo y consultar con un
médico.

Consultare le
istruzioni per |'uso

Codice prodotto Em

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745

Numero di lotto &
Dispositivo Medico E

N Non usare se la
@ confezione &

=z Tenere lontano dalla
danneggiata

Awvertenze

Data di scadenza

L1
1‘\ luce del sole

Las leyes federales de los Estados Unidos permiten la

venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o

por prescripcion facultativa
N.° de referencia I:E . Con_sulte I
instrucciones de uso
Ndmero de lote ‘&

Advertencias y
precauciones

Fabbricante

Producto sanitario g

Fecha de caducidad

SAC2 - Elektrodencréme NEDERLANDS

Beoogd gebruik

SAC2 is bestemd voor gebruik bij klinische en onderzoeks-EEG/EP-
registraties van mensen. Het wordt gebruikt met externe elektroden
als geleider tussen de hoofdhuid en verzonken elektroden om de
impedantie tussen het elektrodeopperviak en de huid te verlagen.

Gebruiksaanwijzing

(D Bereid de huid van de patiént voor om de huidimpedantie te
verlagen: scrub de huid voorzichtig met een schurende
huidpreparatiepasta;

(2) Breng een Kleine hoeveelheid SAC2 op de huid aan, plaats de
elektrode op de hoofdhuid en breng vervolgens SAC2 aan tot de
elektrode is ondergedompeld;

(3) Plaats een gaasje over de elektrode om de elektrode op zijn plaats
te houden;

(@) Gebruik een natte doek om de créme te verwijderen.

A Waarschuwingen

SAC2 is bestemd voor eenmalig gebruik bij één patiént. Pogingen
om dit product voor eenmalig gebruik opnieuw te gebruiken,
brengen een risico van kruisbesmetting van patiénten en
zorgverleners met zich mee.

De elektrogeleidende middelen mogen niet opnieuw worden
gebruikt.

Alleen onder professionele begeleiding gebruiken op uitwendige
delen.

SAC2 mag alleen worden aangebracht op een schone elektrode die
op een normale, intacte, schone, gezonde huid moet worden
geplaatst.

Het elektrogeleidende middel mag niet in contact komen met open
wonden of huiduitslag, of gebruikt worden op gezwollen, rode,
geinfecteerde of ontstoken plekken of huiderupties, bijv. flebitis,
tromboflebitis, spataderen.

De elektrische prestatiekenmerken van de elektrogeleidende
middelen kunnen van invioed zijn op de veiligheid en
doeltreffendheid van de registratie.

Niet gebruiken als de tube beschadigd is.

Verwijderd houden van de ogen.

Verwijderd houden van zonlicht.

Gebruik SAC2 v6ér de vervaldatum op de tube.

Maximale gebruiksduur: 7 dagen.

Bijwerkingen

Patiénten moeten het gebruik van het hulpmiddel staken en een arts
raadplegen als zij bijwerkingen van het hulpmiddel ondervinden.

Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745

Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten
Rx Only| mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op
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SAC2 - Kpem 3a ynoTpeba BEBNIAPCKU

C enektpoau

ﬂpenHasHaqeuue

SAC2 e npedHasHayeH 3a W3MON3BaHE B KIMHUYHM ¢
HayyHouscneposatenckn EEM/EMN nscneasaHns Ha xopa. Msnonssa
Ce C BbHIWHM enekTpoaM KaTo MNPOBOAHMK Mexay ckanna u
€MNeKTPO/UTE C KyXWHa 3a ren 3a HamMansiBaHe Ha UMneaaHca Mexay
TMOBBPXHOCTTA Ha €MEKTPoza U Koxara.

WHcTpyKumMm 3a ynotpeba

(D MogroTeeTe Koxata Ha nauveHTa, 3a Aa HamanTe UMneaaxca
Ha KoXaTa: BHUMATerHo 13TbpKaiiTe koxaTa ¢ abpasvsHa nacta
3a MOAroTOBKA Ha KoxXarta;

(2) Hanecete manko konuuectso SAC2 BpXy Koxarta, nocTageTe
enekTpojja BbPXy Ckanna W cnief Toa HaHeceTe SAC2, fokaTo
€MNeKTPOBT NOTHHE;

(3 MocTaseTe Mambk MapneH TammoH BbpXy enekTpoda, 3a Aa
3a[ibPXMUTE eNeKTpoaa Ha MACTOTO My;

(#) 3a otcTparsBaHe Ha kpema M3nonasaiTe MOKpa Kbpna.

A MpeaynpexaeHus

e SAC2 e npepHasHayeH camo 3a eAVH NauveHT W 3a egHoKpaTHa
ynotpe6a. OnuTit 3a MoBTOpPHa ynoTpeba Ha TO3W MpOAYKT 3a
e[iHoKpaTHa ynoTpeba Lue M3NoXaT NauMeHTUTe 1 onepaTopuTe Ha
PUCK OT KPBCTOCAHA KOHTaMUHALWS.

o EnektponpoBogumnte cpeau He TpsibBa Aa ce  u3nomnssat
NOBTOPHO.

o l3nonaBaiiTe camMo BbpXy BbBHLIHN Y4acTbLy OT Koxara Mof
npocectoHanHo PbKoBOACTBO.

o SAC2 TpsiGBa Aa Ce HaHacst camMo BbPXY YUCT eNeKTpos, KOUTOo Aa
Ce nocTaBin BbPXy HOPMarnHa, HeMokbTHaTa, YACTa 1 3paBa koxa.

o EnektponpoBoaumnTe cpean He TpsbBa [a BMM3aT B KOHTAKT C
OTKPUTI paHu Unu oBpUBM UMK Aa Ce nmpunarat BbPXy NoayTH,
3a4epBEeHY, WHGEKTUPAHN WIW Bb3NAneHU 30HM WA KOXHI
06puBy, Hanpumep npu ¢nebut, TpombonebuT, pasimperu
BEHM.

o EnektpuieckuTe XapakTepucTUki Ha enekTpONpOBOAVMUTE CPeaVt

MOXe fa MoBmusiAT Ha GesomacHocTTa M edekTMBHOCTTa Ha

3anuca.

He nsnonagaiite, ako Ty6ata e nospeaeHa

BHumaBaiiTe fa He nonapgHe B ouuTe.

[lpbxTe faney oT CITbHYeBa CBETNMHA.

W3nonasaitte SAC2 npeau Aatata, otbenssata B kpas Ha Ty6ara.

o MakcumanHa npoabIKUATENHOCT Ha ynoTpeba: 7 fHu.
Hexenatu peakunm

e Mauyventute Tpsbea Aa cnpaT Aa M3non3saT MeAULMHCKOTO
usgenve v TpsibBa Aa Ce KOHCYNTWpaT C nekap, ako momyyat
HeXenaHy peakuui OT MEULMHCKOTO U3AenVe.

B cvotsetctaue ¢ Pernament (EC) 2017/745

B CbeanHeHuTe Wwatv deaepanHoto
3aKOHOAATesCTBO OrpaHn4aBsa ToBa U3genuve 3a

npoga»(ﬁa OT WK MO 3asiBka Ha Nnekap

KoHcynTupaitte ce ¢
KaranoxeH Homep I:[ﬂ VHCTPYKLMUTE 38

ynotpe6a
TMpepynpexaeHns u
0603HayeHus 3a
Fiomeplkanapia & TOBULLEHO
BHUMaHVe
Meanucko g Cpok Ha rofHocT
n3penve

He n3nonasaitre,
aKO OnakoBKaTa e

;;;-’1 [lpwxTe ganey ot
45N Crbuesa ceetnuHa
noBpeseHa

[Mponssoguten
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Instructions d’utilisation

(D) Préparer la peau du patient pour réduire I'impédance cutange :
frotter doucement la peau a l'aide d'une pate abrasive de
préparation cutanée.

(2) Appliquer une petite quantité de SAC2 sur la peau, placer
I'électrode sur le cuir chevelu puis appliquer la créme SAC2
jusqu'a immerger |'électrode.

(3) Placer une petite compresse de gaze sur |'électrode pour aider &
la maintenir en place.

(@) Pour enlever la creme, utiliser un linge humide.

Gebrauchsanweisung

@ Bereiten Sie die Haut des Patienten vor, um die Hautimpedanz zu
verringern: schrubben Sie die Haut vorsichtig mit einer abrasiven
Hautvorbereitungspaste;

(2) Tragen Sie eine kleine Menge SAC2 auf die Haut auf, legen Sie
die Elektrode auf die Kopfhaut und tragen Sie dann SAC2 auf, bis
die Elektrode eingetaucht ist;

@ legen Sie eine kleine Mullbinde tber die Elektrode, um sie zu
fixieren;

(@) Verwenden Sie zum Entfernen der Creme ein feuchtes Tuch.

A Avertissements

e La créeme SAC2 est destinée a un seul patient et a un seul usage.
Toute tentative de réutilisation de ce produit & usage unique expose
le patient et les manipulateurs a des risques de contamination
croisée.

o Le milieu électroconducteur ne doit pas étre réutilisé.

o N'utiliser que sur les zones extérieures sous la direction d'un
professionnel.

o Lacreme SAC2 ne doit étre appliquée que sur une électrode propre
a placer sur une peau normale, intacte, propre et saine.

o Le milieu électroconducteur ne doit pas entrer en contact avec des
plaies ouvertes ou des éruptions cutanées, ni sur des zones enflées,
rouges, infectées ou enflammées, ni sur des éruptions cutanées, par
exemple des phlébites, des thrombophlébites ou des veines
variqueuses.

o Les caractéristiques de performances électriques des milieux

électroconducteurs peuvent influer sur la sécurité et I'efficacité de

I'enregistrement.

Ne pas utiliser si le tube est endommagé.

o Tenir éloigné des yeux.

Tenir a I'écart de la lumiere du soleil.

o Utiliser la creme SAC2 avant la date indiquée sur I'extrémité du
tube.

o Durée maximale d'utilisation : 7 jours.

Effets indésirables

e Les patients doivent cesser d'utiliser le dispositif médical et
consulter un médecin en cas d'effets indésirables du dispositif
médical.
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Conforme au Reglement (UE) 2017/745

Aux Etats-Unis, la loi fédérale limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou sur prescription médicale

Numéro de lot &
Dispositif médical
= Teniral'écartde la

4N lumiere du soleil @

“ Fabricant

Consulter les
instructions
d'utilisation

Référence

Avertissements et
mises en garde

g Date de péremption

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

SAC2 - krema za elektrode HRVATSKI

Namjena

SAC2 je namijenjen za uporabu u klinickim i istrazivackim snimanjima
EEG-a/EP-a na ljudima. Upotrebljava se s vanjskim elektrodama kao
vodit izmedu vlasiSta i uvutenih elektroda kako bi se smanjila
impedancija izmedu povrine elektrode i koze.

A Warnhinweise

e SAC2 ist nur fiir einen Patienten und fiir den Einweggebrauch
bestimmt. Der Versuch, dieses Einwegprodukt wiederzuverwenden,
setzt Patienten und Anwender dem Risiko einer Kreuzkontamination
aus.

Die elektrisch leitfahigen Medien diirfen nicht wiederverwendet
werden.

Nur fiir duBere Anwendung unter fachlicher Anleitung.

SAC2 darf nur auf eine saubere Elektrode aufgetragen werden, die
auf normaler, intakter, sauberer und gesunder Haut angebracht
wird.

Die elektrisch leitfahigen Medien diirfen nicht mit offenen Wunden
oder Hautausschlagen oder mit geschwollenen, roten, infizierten
oder entziindeten Bereichen oder Hauteruptionen, z. B.
Venenentziindungen, Thrombophlebitis, Krampfadern, in Beriihrung
kommen.

Die elektrischen Leistungsmerkmale der elektrisch leitenden
Medien kdnnen die Sicherheit und Wirksamkeit der Aufzeichnung
beeintréchtigen.

Nicht verwenden, wenn die Tube beschadigt ist.

Von den Augen fernhalten.

Vor Sonnenlicht schiitzen.

Verwenden Sie SAC2 vor dem auf dem Tubenende angegebenen
Datum.

Maximale Anwendungsdauer: 7 Tage.

Nebenwirkungen

Die Patienten sollten das Medizinprodukt nicht mehr verwenden und
einen Arzt aufsuchen, wenn sie unerwiinschte Reaktionen auf das
Produkt feststellen.
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Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

In den Vereinigten Staaten darf dieses Gerat nach
Bundesrecht nur von einem Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden

Katalog-Nummer Schauen Sie in die

E@ Anleitung

Warnungen und
LoT U &- Vorsichtshinweise
Medizinprodukt E Ablaufdatum

Nicht verwenden,
P Vor Sonnenlicht wenn die
1‘\ schiitzen Verpackung

beschadigt ist
“ Hersteller

SAC2 - krém na elektrody CESTINA

Zamy3lené poufitf

SAC2 je uréen pro pouZiti pfi klinickych a vyzkumnych EEG/EP
zéznamech u lidi. Pouziva se s externimi elektrodami jako vodi¢ mezi
pokozkou hlavy a zapusténymi elektrodami ke snizeni impedance mezi
povrchem elektrody a pokozkou.

Upute za uporabu

(D Pripremite pacijentovu kozu kako biste smanjili impedanciju koze:
njezno istrljajte kozu abrazivnom kremom za njegu koze.

(2) Nanesite malu koli¢inu kreme SAC2 na kozu, postavite elektrodu
na vlasiste pa zatim nanosite SAC2 sve dok ne prekrije elektrodu.

(3) Iznad elektrode postavite malen komadic gaze kako biste pomogli
da elektroda ostane na mjestu.

(@) Kremu uklonite viaznom krpom.

A Upozorenja

o SAC2 je namijenjen za uporabu samo na jednom pacijentu. Tijekom
pokusaja ponovne uporabe ovog jednokratnog proizvoda pacijenti i
rukovatelji izloZeni su riziku od unakrsne kontaminacije.

o Ne bi trebalo ponovno upotrebljavati elektrovodljive medije.

o Upotrebljavajte samo na vanjskim podrucjima i pod nadzorom
strutne osobe.

o SAC2 valja nanijeti samo na istu elektrodu koja e se postaviti na
normalnu, Gitavu, Gistu, zdravu kozu.

o Elektrovodljivi mediji ne smiju doci u dodir s otvorenim ranama ili
osipom ni nateknutim, crvenim, inficiranim ili upaljenim podrutjima
ili nepravilnostima na kozi, npr. flebitisom, tromboflebitisom,
varikoznim venama.

o Karakteristike elektricnih performansi elektrovodljivog medija mogu
utjecati na sigurnost i u¢inkovitost snimanja.

o Nemojte upotrebljavati ako je tuba o3tecena.

Drzite podalje od oiju.

o DrZite podalje od sunteva svjetla.

Upotrijebite SAC2 prije datuma otisnutog na tubi.

o Maksimalno trajanje uporabe: 7 dana.
Nuspojave

e Ako pacijenti primijete nuspojave u vezi s proizvodom, moraju
prestati s uporabom i obratiti se lije¢niku.
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U skladu s Uredbom (EU) br. 2017/745

U Sjedinjenim Americkim Drzavama saveznim je
zakonom propisano da se ovaj proizvod smije prodavati

Navod k pouZitl

(D Pripravte pokozku pacienta, abyste snizili impedanci pokozky:
jemné pokozku vydrhnéte pomoci abrazivni pasty na pfipravu
pokozky;

(2) Naneste malé mnoZstvi SAC2 na pokozku, umistéte elektrodu na
pokozku hlavy a poté naneste SAC2, dokud se elektroda neponoff;

(3) Umistéte na elektrodu maly gazovy pol3tatek, ktery pomiize udrzet
elektrodu na misté;

(@) K odstrangnf krému pouZijte vihky hadfik.

SAC2 - Creme para elétrodo PORTUGUES

Utilizacdo prevista

SAC2 destina-se a utilizacdo em registos EEG/EP clinicas e de
investigagao. £ utilizado com elétrodos externos como o condutor entre
o couro cabeludo e os elétrodos embutidos para reduzir a impedancia
entre a superficie do elétrodo e a pele.

Instrugdes de uso

(D Prepare a pele do paciente para reduzir a impedancia da pele:
esfregue suavemente a pele utilizando uma pasta abrasiva de
preparagao da pele;

(2) Aplique uma pequena quantidade de SAC2 na pele, cologue o
elétrodo no couro cabeludo e, de seguida, aplique SAC2 até
submergir o elétrodo;

(3 Cologue uma pequena gaze sobre o elétrodo para ajudar a manter
o elétrodo em posicao;

(@) Para remover o creme, utilize um pano hamido.

& Avisos

e SAC2 é para um s6 paciente e ¢ de utilizacdo Unica. As tentativas
de reutilizar este produto de utilizacdo Unica expde os pacientes e
profissionais ao risco de contaminagdo cruzada.

« 0 material eletrocondutor nao deve ser reutilizado.

o Utilize apenas em éreas externas sob orientagdo profissional.

e SAC2 tem de ser aplicado apenas num elétrodo limpo a colocar
sobre pele normal, intacta, limpa e saudavel.

« 0 material eletrocondutor nao deve entrar em contacto com feridas
abertas ou irritacdes ou dreas inchadas, avermelhadas, infetadas ou
inflamadas ou erupgbes cutaneas, por exemplo, flebites,
tromboflebites e varizes.

e As caracteristicas do desempenho elétrico do material
eletrocondutor poderdo afetar a seguranca e eficiéncia de registo.

o Nao utilize se o tubo estiver danificado.

e Mantenha longe dos olhos.

e Mantenha afastado da luz solar.

o Utilize SAC2 antes da data na extremidade do tubo.

o Duragdo méxima de utilizagdo: 7 dias.

Reacdes adversas

o Os pacientes devem parar a utilizagdo do dispositivo médico e
devem consultar um médico se sentirem reagdes adversas do
dispositivo médico.

Em conformidade com a Regulamentagéo
(UE) 2017/745

Nos Estados Unidos da América, a legislacdo Federal
limita a venda deste dispositivo médico mediante

prescricdo médica
-I:Iai Cadigo do produto :
Nimero de lote &
-Il!":l Dispositivo médico
_=W= Manter afastado da
’:“\ luz solar @

Fabricante

Consultar as
instrugdes de uso

Avisos e precaugdes

g Data de validade

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

E

SAC2 - Elektrodecreme DANSK

Tilsigtet anvendelse

SAC2 er beregnet til brug med Klinisk og forskningsmaessig research i
forbindelse med registrering af EEG/EP fra mennesker. Den bruges
med eksterne elektroder som leder mellem hovedbund og forszenkede
elektroder til at reducere impedansen mellem elektrodens overflade og
huden.
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SAC2 - elektroodikreem EESTI KEEL

Sihtotstarve

SAC 2 on moeldud kasutamiseks inimeste EEG- ja EP-uuringute
tegemiseks nii Kliinilises praktikas kui ka teadustdds. Seda
kasutatakse koos valiste elektroodidega elektrit juhtiva ainena
peanaha ning siivendiga elektroodide vahel, et vahendada elektroodi
pinna ja naha vahelist impedantsi.

Brugsanvisning

(D Klarger patientens hud for at reducere hudimpedansen. Skrub
huden forsigtigt med en slibende hudklargeringscreme;

(@) Anvend en lille mangde SAC2 pa huden, placer elektroden pa
hovedbunden, og anvend s& SAC? til at dyppe elektroden;

(3 Placer en lille gazerondel over elektroden for at holde den pa
plads;

() Brug en vad klud til at fierne cremen.

A Varovanf

e SAC2 je uréen pouze pro jediného pacienta a pro jednordzové
poufiti. Pokusy o opakované poufiti tohoto jednordzového produktu
vystavuji pacienty a operatory riziku kfizové kontaminace.
Elektricky vodiva média se nesmi pouzivat opakovang.

PouZivejte pouze na vngjsi plochy pod odbornym vedenim.

SAC2 smi byt nand$en pouze na Cistou elektrodu, kterd bude
umisténa na normalni, neporusenou, Cistou a zdravou pokozku.
Elektricky vodiva média nesmi pfijit do kontaktu s otevienymi ranami
nebo vyrazkami nebo s oteklymi, zarudlymi, infikovanymi nebo
zanicenymi oblastmi nebo koznimi erupcemi, napf. flebitidou,
tromboflebitidou, kfecovymi Zilami.

Charakteristiky elektrického vykonu elektricky vodivych médii mohou
ovlivnit bezpegnost a Gcinnost zéznamu.

NepouZivejte, pokud je tuba poskozend.

Zabraite kontaktu s otima.

Chrarite pred slunegnim zafenim.

PouZijte SAC2 pred datem uvedenym na konci tuby.

Maximéalni doba pouzivani: 7 dni.

Nezadouci reakce

Pacienti musf zdravotnicky prostfedek prestat pouZivat a musi se
poradit s lékafem, pokud zaznamenaji neZadouci reakce na
zdravotnicky prostredek.

Ve Spojenych statech federalni zakon omezuje prodej
Rx Only| tohoto prostredku na praktického |ékafe nebo na jeho

Je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745
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Viyrobce

A Advarsler

SAC2 er kun til brug pa en enkelt patient og til engangsbrug. Forsag
pa at genbruge dette engangsprodukt udseetter patienter og
operaterer for risiko for krydskontaminering.

Det elektroledende middel mé ikke genbruges.

Ma kun bruges pé eksterne omrader ifelge faglig vejledning.

SAC2 méa kun anvendes pa en ren elektrode, som skal placeres over
normal, intakt, ren og sund hud.

Det elektroledende middel ma ikke komme i kontakt med dbne sar
eller eksem, eller over haevede, rode, inficerede eller betendte
omrader eller hududslaet, f.eks. phlebitis, thrombophlebitis eller
areknuder.

Det elektroledende middels elektriske egenskaber pavirker muligvis
sikkerheden og registreringens effektivitet.

Mé ikke anvendes, hvis roret er beskadiget

Skal holdes veek fra gjne.

Skal holdes veek fra sollys.

Brug SAC2 fer datoen pé rorets ende.

Maks. anvendelsesperiode: 7 dage.

Bivirkninger

Patienter skal ophere brugen af det medicinske produkt, og ber
radfore med en lzege, hvis de oplever bivirkninger fra produktet.

Overholder forordning (EU) 2017/745
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I'henhold til den amerikanske faderale lovgivning ma
dette udstyr kun seelges af eller efter ordre fra en leege
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Kasutusjuhised

(D Valmistage patsiendi nahk impedantsi vihendamiseks ette:
hddruge nahka Grnalt abrasiivse ettevalmistuskreemiga.

(2) Kandke nahale viike kogus SAC2 kreemi, kinnitage elektrood
peanahale ja seejérel lisage SAC2 kreemi, kuni elektrood on
sellesse taielikult kastetud.

(3) Asetage elektroodile vaike marlilapp, mis aitaks elektroodi paigal
hoida.

(@) Kreemi eemaldamiseks kasutage niisket riidelappi.

A Hoiatused

e SAC2 kreem on moeldud vaid hekordseks thel patsiendil
kasutamiseks. Selle tihekordselt kasutatava toote
korduskasutamine  tekitab  patsientidele ja  kasutajatele
ristsaastumise ohu.
Elektrit juhtivat materjali ei tohi kasutada korduvalt.
Kasutage vaid vélistel pindadel ja spetsialisti jarelevalve all.
SAC2 kreemi tohib kanda iiksnes puhtale elektroodile, mis
asetatakse normaalsele tervele puhtale nahale.
Elektrit juhtiv materjal ei tohi kokku puutuda lahtiste haavadega ja
seda ei tohi kanda l6gbelisele, turselisele, punetavale, infitseerunud
ega poletikulisele nahale, naiteks flebiidi, tromboflebiidi voi
veenilaiendite piirkonnas.
Elektrit juhtiva materjali elektrilised talitlusnaitajad vdivad
mojutada signaali salvestamise ohutust ja efektiivsust.
Arge kasutage, kui tuub on kahjustatud.
Valtige kokkupuudet silmadega.
Hoidke paikesevalguse eest kaitstult.
Kasutage SAC2 kreemi enne tuubi otsale
aegumiskuupdeva.
o Maksimaalne kasutusaeg: 7 paeva.
Kdrvaltoimed
o Kui meditsiinitoote kasutamine pohjustab kdrvalndhtusid, peaks
patsient meditsiinitoote kasutamise IGpetama ja arstiga ndu
pidama.

margitud

Vastab maaruse (EL) 2017/745 nduetele.
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SAC? - Elektrodivoide SuoMI

Kayttotarkoitus

SAC2 on tarkoitettu kéytettavaksi kliinisissa ja tutkimuksellisissa
EEG/EP-tallennuksissa ihmisistd. Sité kdytetaan ulkoisten elektrodien
kanssa johtimena paanahan ja upotettujen elektrodien vélilla, jotta
alennetaan impedanssia elektrodin pinnan ja ihon vélilla.

SAC? - Elektrédakrém MAGYAR

Rendeltetésszer( hasznélat

A SAC2 klinikai és kutatasi céld human EEG/EP vizsgalatok soran
hasznalhatd. Kiils6 elektrodakkal egyitt, a fejbdr és a siillyesztett
elektrodak kozotti vezetdképes anyagként hasznalatos, ami csokkenti
az elektrodak feliilete és a br kozotti impedanciat.

Kayttdohjeet

(D Valmistele potilaan iho sen impedanssin alentamiseksi: hiero ihoa
kevyesti kdyttamalla hankaavaa ihon kuorintavoidetta.

@ Levitd pieni maara SAC2-voidetta iholle, aseta elektrodi
péadnahalle ja levitéd sitten SAC2-voidetta, kunnes elektrodi
peittyy.

(3 Aseta pieni sideharsotyyny elektrodin padlle, jotta se pysyy
paikallaan.

(@) Poista voide kayttamalla kosteaa liinaa.

& Varoitukset

e SAC2 on vain kertakayttdinen ja vain yhdelle potilaalle. Yritykset
puhdistaa tdmé kertakdyttdinen tuote altistavat potilaat ja
tyontekijat ristikontaminaation vaaralle.

o Sahkod johtavaa valiainetta ei tule kayttaa uudelleen.

o Kaytd vain ulkoisilla alueilla ammattilaisen ohjauksessa.

o SAC2-voidetta on levitettdva vain puhtaalle elektrodille, joka
asetetaan normaalille, ehjélle, puhtaalle ja terveelle iholle.

e Sahkod johtava valiaine ei saa joutua avohaavoihin, turvonneille,
punoittaville, infektoituneille tai tulehtuneille alueille tai
ihottumille, esim. flebiiteille, tromboflebiiteille, suonikohjuille.

o Sahkod johtavien vélineiden sahkdiset suorituskykyominaisuudet
voivat vaikuttaa tallennuksen turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

o Al kéyta, jos tuubi on vahingoittunut.

o Suojaa silmat.

o Suojaa auringonvalolta.

o Kaytd SAC2 ennen tuubissa olevaa viimeistd kayttopaivaa.

o MaksimikayttGaika: 7 paivaa.

Haittavaikutukset

o Potilaiden tulee lopettaa laakinnallisen laitteen kéyttd ja kdantya
laékérin puoleen, jos he havaitsevat laakinnallisen laitteen
aiheuttamia haittavaikutuksia.
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Yhdysvalloissa liittovaltion laki
myyntia, tai se sallitaan vain

Tayttad asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset

rin maarayksesta

Hasznélati utasftés

(D Készitse eld a beteg brét, hogy csokkentse az impedanciat:
finoman dorzsélie meg a bért radirozd hatést bdreldkészité
krémmel;

(2) Vigyen fel kis mennyiségt SAC2-t a béirre, helyezze az elektrédat
a fejbdrre, majd vigyen fel SAC2-t, amig az elektroda bele nem
meriil;

(3) Helyezzen egy kis gézlapot az elektrodéra, ami segit a helyén
tartani;

(@) Akrém eltévolitasahoz hasznaljon nedves kendot.
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SAC2 - elekrodu kréms LATVISKI

Paredzétais lietojums

SAC2 kréms paredzéts klTniskai lietoSanai un EEG/elektrofiziologijas
(EP) cilveku registracijai. To izmanto ar argjiem elektrodiem ka
konduktoru starp skalpu un padzilinatajiem elektrodiem, lai mazinatu
impedanci starp elektrodu virsmu un adu.

SAC2 - elektrodo kremas LIETUVIY

Paskirtis

SAC2 skirtas naudoti klinikiniam ir tiriamajam EEG/EP registravimui,
atliekamam Zmonéms. Jis naudojamas su iSoriniais elektrodais kaip
laidininkas tarp galvos odos ir elektrodo, kad sumazinty tarp elektrodo
pavirSiaus ir odos susidariusia varza.

A Figyelmeztetések

e A SAC2 egy betegnél haszndlhato és egyszer hasznalatos. Az
egyszer hasznalatos termék Gjrafelhasznélasanak — kisérlete
keresztszennyezGdés kockazatéanak teszi ki a betegeket és a
felhasznélokat.

o Azelektromosan vezetdképes anyagot nem szabad djra felhasznalni.

o Csak killsdleg hasznélhato a szakmai Gtmutatasnak megfelelden.

o ASAC2 csak tiszta elektrodara lehet felvinni, amit normél, sértetlen,
tiszta és egészséges barfeliiletre helyeznek.

o Az elektromosan vezet6képes anyag nem érintkezhet nyilt sebekkel
vagy kititésekkel, nem keriilhet duzzadt, kipirosodott, fertdztt vagy
gyulladt teriiletekre vagy bdrelvaltozasokra, pl. érgyulladés,
vénagyulladas, visszérgyulladas.

e Az elektromosan vezetGképes anyag elektromos jellemzdi
befolyasolhatjak a rogzités biztonsdgossagat és hatasossagat.

o Ne hasznélja, ha a tubus sériilt.

o Ne keriiljon szembe.

o Napfénytdl tavol tartandd.

o Hasznalja fel az SAC2-t a tubus végeén |évd lejarati idn beldl.

o Maximélis hasznalati idd: 7 nap.

Nemkivénatos reakcick

o Ha a beteg az orvostechnikai eszkdz miatt barmilyen nemkivanatos
reakciot tapasztal, hagyja abba az orvostechnikai eszkoz
hasznélatat, és forduljon orvoshoz.
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Lieto¥anas instrukcijas

(D Sagatavojiet pacienta adu, lai mazinatu adas impedanci: saudzigi
skrubgjiet adu, izmantojot abrazivu adas sagatavosanas kremu.

(2) Uzklajiet uz adas mazu apjomu SAC2, novietojiet elektrodu uz
skalpa un péc tam uzklajiet SAC2, Idz elektrods ir iegremdéts.

(3 Novietojiet nelielu marles spilventinu, lai palidzetu elektrodiem
turéties kopa.

(®) Krema nonemsanai lietojiet mitru dranu.

Naudojimo instrukeijos

(D Paruoskite paciento oda, kad sumazintuméte odos varza: $velniai
nuveiskite oda paruoSiamuoju kremu.

(2) Uttepkite nedidelj kiekj SAC2 ant odos, uZdékite elektroda ant
galvos odos, tuomet dékite tiek SAC2, kad elektrodas bty
panardintas.

(3) Uzdekite nedidelj marles gabalélj ant elektrodo, kad jis nejudety.

(4) Krema pasalinkite drégna $luoste.

SAC2 - crem3 pentru electrozi ROMANA

Utilizare preconizata

SAC2 este destinata utilizarii pentru Tnregistrari EEG/EP
(electroencefalografie/electrofiziologie) clinice si de cercetare
provenite de la oameni. Este utilizata cu electrozi externi, drept
conductor Tntre scalp si electrozi incastrati pentru a reduce impedanta
dintre suprafata electrozilor i piele.
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lehet értékesiteni
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SAC? - Krema za elektrode SLOVENSKO

Predvidena uporaba

SAC2 je namenjena za uporabo pri klini¢nih in raziskovalnih posnetkih
EEG/EP pri ljudeh. Uporablja se z zunanjimi elektrodami kot prevodnik
med lasistem in potopnimi elektrodami za zmanjanje impedance med
povrino elektrode in koZo.

Figyelmeztetések és
veszélyjelzések

Tételszém &
Orvostechnikai
eszkoz g
e Napfénytdl tavol
AN tartando @

“ Gyarto

Lejérati idd

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt

SAC? - Elektrodkrém SVENSKA

Avsedd anvandning

SAC2 &r avsedd for anvandning i kliniska och forskningsrelaterade
EEG/EP-registreringar fran manniskor. Kramen anvands med utvandiga
elektroder som ledare mellan huvudsvélen och férsénkta elektroder for
att reducera impedansen mellan elektrodytan och huden.

Navodila za uporabo

(D) Da zmanjiate impedanco koZe, pripravite bolnikovo koZo: neZno
otistite koZo z abrazivno pasto za pripravo koze;

() Nanesite majhno kolitino SAC2 na koo, poloZite elektrodo na
lasiste in nato nanesite SAC2, dokler elektrode ne potopite;

(3 Na elektrodo polozite majhno blazinico iz gaze, ki bo pomagala
drzati elektrodo na mestu;

() Za odstranitev kreme uporabite mokro krpo.

A Opozorila

e SAC2 je namenjena samo za enega bolnika in je samo za enkratno
uporabo. Poskusi ¢istenja in ponovne uporabe tega pripomotcka za
enkratno uporabo izpostavljajo bolnike in operaterje tveganju
navzkrizne kontaminacije.

o Elektroprevodnega medija se ne sme ponovno uporabiti.

o Uporabljajte samo na zunanjih povrsinah pod strokovnim vodstvom.

o SAC2 je treba nanesti samo na Gisto elektrodo, ki jo namestimo na
normalno, nedotaknjeno, Eisto, zdravo kozo.

o Elektroprevodni medij ne sme priti v stik z odprtimi ranami, izpu$taji,
ez otekla, rdeta, okuzena ali vneta podrocja, kozne izbruhe, na
primer flebitis, tromboflebitis, kréne Zile.

e Elektricne lastnosti elektroprevodnega medija lahko vplivajo na
varnost in u€inkovitost snemanja.

o Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana.

o Hranite stran od oti.

o Hranite stran od songne svetlobe.

o Porabite SAC2 pred datumom na embalazi.

o Najdaljse obdobje uporabe: 7 dni.

NeZeleni u€inki

o Bolniki naj prenehajo uporabljati medicinski pripomocek in se
posvetujejo z zdravnikom, te opazijo nezelene uginke medicinskega
pripomocka.

C€

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

V Zdruzenih drzavah zvezni zakon omejuje prodajo tega
medicinskega pripomocka s strani ali po naroilu
zdravnika

Bruksanvisning

(D Forbered patientens hud for att reducera hudens impedans:
skrubba férsiktigt huden med en abrasiv gnuggsalva.

(2) Applicera en liten méngd SAC2 pa huden, placera elektroden p&
huvudsvélen och applicera sedan SAC2 tills elektroden &r helt
tackt.

(3) Placera en liten gasvavsdyna dver elektroden for att hjalpa till att
hélla elektroden pa plats.

@ For att avldgsna krémen, anvénd en vat duk.

A Varningar

o SAC2 ar endast avsedd for engangs- och enpatientsbruk. Eventuella
forsok att ateranvanda denna engangsprodukt utsétter patienter och
operatdrer fér mojlig korskontaminering.

o Det elektrokonduktiva mediet fér inte dteranvéndas.

e Anvand endast pa@ utvandiga omraden under professionell
végledning.

e SAC2 fér endast appliceras pa en ren elektrod som ska placeras Gver
normal, intakt, ren och frisk hud.

o Det elektrokonduktiva mediet féar inte komma i kontakt med oppna
sar eller utslag, eller dver svullna, rdda, infekterade eller
inflammerade omraden eller hudutslag, t.ex. flebit, tromboflebit,
aderbrack.

o Det elektrokonduktiva mediets elektriska prestandaegenskaper kan
paverka sakerheten och effektiviteten hos registreringar.

o Férinte anvandas om roret &r skadat.

o Undvik kontakt med dgonen.

o Skydda mot direkt solljus.

o Anvand SAC2 fore datumet som anges i énden av roret.

e Max. anvandningstid: 7 dagar.

Negativa reaktioner

o Patienter som upplever negativa reaktioner pa grund av produkten

bér avbryta anvandningen och konsultera en ldkare.
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A\ Bridinajumit

o SAC2 ir paredzéts vienam pacientam un tikai vienreizéjai lieto$anai.
Meginajumi atkartoti lietot So vienreizlietojamo produktu paklauj
pacientus un operatorus krusteniskas piesarnosanas riskam.

o Elektrovado3os materialus nevajadzétu atkartoti izmantot.

o |zmantojiet tikai uz aréjam zonam profesionaju pavadiba.

o SAC2 kréms jalieto tikai uz tira elektroda, kas uzklats uz normalas,
neskartas, tiras, veseligas adas.

o Elektrovadosiem materialiem nevajadzétu saskarties ar atvertam
brlicém vai izsitumiem vai parlieku pietdkusam, apsartu$am,
inficetam zonam, vai adas izsitumiem, pieméram, flebitu,
tromboflebitu, varikozajam venam.

o Elektrovado$o  materialu  neséju  elektriskas  veiktspgjas
raksturlielumi var ietekmét registracijas drosibu un efektivitati.

o Nelietojiet, ja tdba ir bojata.

o Sargajiet no acim.

o Sargajiet no saules gaismas.

o [zlietojiet SAC2 pirms uz tibas noradrta termina.

o Maksimalais lieto$anas termins: 7 dienas.

Blakusparadibas

o Ja mediciniskas ierices dé| rodas blakusparadibas, pacientiem

vajadz&tu partraukt to lietot un konsultéties ar arstu.

A Ispéjimai

o SAC2 skirtas tik vienam pacientui ir tik vienkartiniam naudojimui.

Bandant pakartotinai naudoti §j vienkartinj produkt, pacientams ir

operatoriams kyla kryZminio uzter$imo pavojus.

Elektrai laidzios medZiagos negalima naudoti pakartotinai.

o Naudoti tik iSoréje prizirint specialistui.

o SAC2 turi biiti dedamas tik ant Svaraus elektrodo, ketinamo déti ant
normalios, nepaZeistos, $varios ir sveikos odos.

o Elektrai laidi medZiaga neturi liestis su atviromis Zaizdomis arba
bérimais, jos negalima déti ant istinusios, raudonos, uzkréstos arba
uzdegimo kamuojamos odos arba iSbertos odos, pvz., esant flebitui,
tromboflebitui, varikozinéms venoms.

e Elektrai laidzZios medziagos elektrings charakteristikos gali paveikti
registravimo sauguma ir veiksminguma.

o Nenaudoti, jei tibelé pazeista.

o Laikyti atokiai nuo akiy.

o Laikyti atokiai nuo saulés $viesos.

Sunaudoti SAC2 iki galiojimo datos, nurodytos ant tibelés.

e llgiausia naudojimo trukme: 7 dienos.

Nepageidaujamos reakcijos

o Pacientai turéty nebenaudoti medicininés priemonés ir kreiptis j

gydytoja, jei atsiranda nepageidaujamy reakcijy.

Atbilst Regulai (ES) 2017/745

Atitinka reglamenta (ES) 2017/745
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Instructiuni de utilizare

(D) Pregatiti pielea pacientului pentru a reduce impedanta pielii:
frecati pielea usor utilizdnd o pasta abrazivd pentru pregatirea
pielii;

(2) Aplicati o cantitate micd de SAC2 pe piele, amplasati electrodul
pe scalp si apoi aplicati SAC2 pana cand acoperiti complet
electrodul;

(3) Amplasati un tampon mic de tifon pe electrod pentru a facilita
mentinerea electrodului in pozitie;

(@) Pentru a indeparta crema, utilizati o carpa umeda.

SAC? - Kpem ans HanoxeHus PYCCKUM

AneKTpoaoB

MpesycMoTpeHHOe Ha3HavYeHne

Kpem SAC2 npepHasHayeH Ans UCMOMb30BaHMS MpU peructpaumm
O3r/BM niogelt Npu OCYLLECTBNEHUM KIMHUYECKUX MpoLedyp W
[MarHoCTU4YeckX MccrieoBaHuin. OH WCTIONb3yeTcsi COBMECTHO C
BHELHAMW BNeKTpofaMi B KayecTBe MPOBOASILEr0 MaTepuana
MeXy Koxell ronoBbl W 3arnybneHHbIMM anekTpodamu  Ans
YMEHbLLEHS! ANEKTPUYECKOTO COMPOTUBIIEHIS MEXZY MOBEPXHOCTBIO
3NeKTPoaa 1 KoXei.

SAC2 — Krém na elektrady SLOVENSKY

UrEené pouZitie
SAC2 je urgeny na pouzitie pri klinickych a vyskumnych EEG/EP
zaznamoch u ludi. PouZiva sa s externymi elektrédami ako vodi¢ medzi
pokazkou hlavy a elektrédami na znizenie impedancie medzi povrchom
elektrod a pokozkou.

A Avertismente

e SAC2 este numai de unica folosinta si pentru un singur pacient.
Tncercarile de reutilizare ale acestui produs de unica folosinta expun
pacientii si operatorii la riscul de contaminare incrucisata.

* Mediile electroconductoare nu trebuie reutilizate.

A se utiliza pe zone externe sub indrumare profesionala.

e SAC2 trebuie aplicata numai pe un electrod curat care va fi amplasat
pe pielea normald, intactd, curatd, sanatoasa.

o Mediile electroconductoare nu trebuie sa intre Tn contact cu rani
deschise sau eruptii cutanate tranzitorii sau zone umflate, rosii,
infectate sau inflamate sau eruptii cutanate, de exemplu, flebita,
tromboflebitd, vene varicoase.

o Caracteristicile performantei electrice a mediilor
electroconductoare pot afecta siguranta si eficacitatea inregistrarii.

o Anu se folosi daca tubul este deteriorat.

o Ase tine la distantd de ochi.

o Anu se expune la lumina soarelui.

o Ase utiliza SAC2 inainte de data mentionata pe capatul tubului.

o Durata maxima de utilizare: 7 zile.

Reactii adverse

o Pacientii trebuie sa Intrerupa utilizarea dispozitivului medical si sa
consulte un medic, dacd prezinta reactii adverse cauzate de
dispozitivul medical.

Respecta Regulamentul (UE) 2017/745.

in Statele Unite ale Americii, Legea federald limiteaza
Rx Only| vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic sau la
comanda unui medic
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WHCTpyKUMA NO NpUMEHeHUI0

(D) MoAroToBLTE KOXY NALMEHTa ANA YMEHbLUEHNS SMEKTPUYECKOrO
COMpOTMBNIEHUs:  cnerka  noTpute  ee  abpaauBHoit
NOArOTOBUTENbHO NACTOM.

(2) HavecuTe Ha Koxy Hebombluoe Komudecto kpema SAC2,
HaroxXuTe SNEKTPOZ Ha KOXY roNoBbl 1 3aTeM HaHECUTE CBEPXY
Kkpem SAC2, Tak Yto6bl OH NOSHOCTBIO NOKPbIN ANEKTPOA.

(3 Pacnonoxute nosepx anextposa Heonbluyio  Mapnesylo
Haknazky Ans yAepxaHus anekTpofa Ha MecTe.

(@) Ans ynaneHs kpema ucnonbayiiTe BRAXHYKO TKaHb.

Navod na pouZitie

(D Pripravte pokozku pacienta, aby sa znfZila impedancia pokozky:
jemne vydrhnite pokozku abrazivnou pripravnou pastou.

@ Naneste malé mnozstvo SAC2 na pokozku, umiestnite elektrodu
na pokozku hlavy a potom naneste SAC2 tak, aby bola zakryta cela
elektroda.

(3) Na elektrédu umiestnite maly gézovy tampn, ktory pomdze udrzat
elektrédu na mieste.

(@) Na odstrénenie krému pouzite navihtend handritku.

A MpeaynpexaeHus

e Kpem  SAC2  sBnsieTcs  0fHOPa30BbIM  CPEACTBOM,
npefHasHa4yeHHbIM AN OAHOTO MaLMeHTa, W He MOANeXuT
MOBTOPHOMY CIONb30BAHMIO. MonbiTkn NOBTOPHOTO

VCMOMb30BaHsl [aHHOrO OfHOPA30BOTO CPEACTBA MOABEPTHYT

nauueHToB 1M MeapabOTHMKOB  OMACHOCTW  MepekpecTHOro

3arpsisHeHus.

OnekTponpoBoasiluMe CPEACTBA He  MOANEXaT MOBTOPHOMY

1CMOMNb30BaHMH0.

Mcronb3yitTe CpeAcTBO TOMbKO Ha HapyXHbIX ydyacTkax mop

PYKOBOJCTBOM KBaNMMULMPOBAHHbIX MEANLMHCKUX PaBOTHUKOB.

Kpem SAC2 pomkeH HaHOCMTbCS TOMbKO HAa YMCTbIA 3MEKTPOA,

pasMelliaemblii Ha HOPMambHOW, HENOBPEXAEHHOW, YUCTOR U

3/10POBOV KOXE.

OnekTponpoBoAsLMe CPeacTBa He OMKHbI HEMOCPEACTBEHHO

KOHTaKTMpOBaTb C OTKPbITbIMA paHaMu WnA  si3Bamy, Unn

OonyXLUMMM, TUNEPEMUPOBAHHBIMM, VH(ULMPOBAHHbBIMY,

BOCManeHHbIMA UMM MOKPbITBIMIA  ChiMblO  y4acTkamu — KOXW,

Hampumep, C  Mpu3Hakamu cnebuta, TPOMBODneduTa,

BapUKO3HbIX BEH.

OnekTpuieckme xapakTepucTUki 3neKTPONPOBOASALLEro CpeacTBa

MOryT —ckasaTbCfi Ha 6esonacHocT M 3pcheKTMBHOCTM

perucTpauum.

o Henbas ucronb3osaTh kpem B Cy4ae NoBpexaeHms Tobuka.

o He pgonyckaiite nonafanus B rnasa.

o XpaHuTe B MeCTax, He MOBEPKEHHbIX BO3ENICTBII0 COMHEYHbIX
nyyeit.

o Vicnonb3yiite kpem SAC2 A0 HacTynnerust AaTbl UCTEYEHNS CPOKa
TOAHOCTY, YKa3aHHOI Ha Tiobuke.

o MakcumanbHas MPOAOKUTENBHOCTE UCMONL30BAHNS: 7 [HEN.
He6naronpusTHble peakuum

e B cnyyae noseneHns HeBnaronpusTHbIX peakuwii BCreacTeve
CMOMb30BaHsl CPeACcTBa MaLMeHTbl JOMKHbI MPekpaTUTL ero

ucnonb3oBaHue u OﬁpaTMTbCﬂ K Bpa4y.
COOTBETCTByET nonoxexuam Pernamexta
(EC) 2017/745

®epepanbHoe 3akoHogatenscTeo CLUA

npeaycmaTpyeaeT Npoaaxy AaHHOro U3AEenus ToNbko

110 peLenTy Bpaya UM camiuM Bpayom
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1‘\ BO3AENCTBUIO NoBpeXAeHNst
COTMHEYHbIX Myyent ynakoBKu

Warotosutens

E

A Varovania

o SAC2 je urceny pre jedného pacienta a iba na jedno pouZzitie. Snaha
opakovane pouZit jednordzovy produkt vystavuje pacientov a
obsluhujtcich pracovnikov riziku krizovej kontaminécie.

o Elektrovodivé médium sa nemd pouZivat opakovane.

o PouZivajte len na vonkajsie plochy pod odbornym dohladom.

e SAC2 sa musi aplikovat len na Gistd elektrodu, ktora sa ma umiestnit
na normalnu, neporudend, Gistd a zdravd pokozku.

o Elektrovodivé médium nesmie prist do kontaktu s otvorenymi ranami
alebo vyrazkami, ani s opuchnutymi, Cervenymi, infikovanymi alebo
zapélenymi miestami alebo koznymi erupciami, napr. flebitidou,
tromboflebitidou, kitovymi Zilami.

o Elektrické vykonové charakteristiky elektrovodivych médii mozu
ovplyvnit bezpetnost a Gtinnost zaznamu.

« Nepouzivajte, ak je tuba poskodena.

o Zabréfite kontaktu s otami.

o Chrérite pred slneénym Ziarenim.

o SAC2 pouzite pred uplynutim datumu spotreby na tube.

o Maximalna dizka pouzivania: 7 dni.

NeZiaduce reakcie

o Ak sa vyskytni neZiaduce reakcie stvisiace s lekarskou pomackou,

pacienti ju maju prestat pouzivat a majt sa poradit s lekarom.

V Spojenych Statoch americkych federalny zakon

Rx Only| obmedzuje predaj tejto pomdcky na praktického lekara

alebo na jeho objednévku

Vyhovuje nariadeniu (E0) 2017/745

Pretitajte si ndvod

Kataldgové cislo I:[E

na pouzitie
o Varovania a
Cislo Sarze & upozomenia
Zdravotricka g Spotrebujte do
pomadcka
Nepouzivajte v
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