SAFEGUARD

MEDICAL"

INSTRUCTIONS FOR USE

Medical device
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Dispositif médical
Medizinprodukt
latpotexvoAoyIKo TTpoidv
X7 pnn
Orvosi eszkoz
Laekningataeki
Dispositivo medico
Medisinsk utstyr
Wyrdb medyczny
Dispositivo médico
Zdravotnicka pomdcka
Dispositivo médico
Medicinteknisk produkt
Tibbi cihaz

Non-sterile

Nesterilni

Ikke steril
Niet-steriel

Non stérile

Nicht steril

Mn oTeipo

5mvo xS

Nem steril

Ekki daudhreinsad
Non sterile

Ikke sterilt

Wyrdb niesterylny
Nao esterilizado
Nesterilné

No estéril

Ej steril

Steril degil

@

Do not re-use
plasadl a3 Y

NepouZivejte opakované
M3 ikke genbruges
Niet opnieuw gebruiken
Ne pas réutiliser
Nicht wiederverwenden
Mnv
ETTAVAYPNTIHOTIOIEITE

ann wmw mwyb X
Ne haszndlja Ujra
Ma ekki endurnota
Non riutilizzare
Skal ikke gjenbrukes
Nie uzywac ponownie
Nao reutilizar
NepouZivat opakovane
No reutilizar
Far inte dteranvandas
Tekrar kullanmayin

[13]

Consult instructions for
use

plasadl s Sledstl] z21,
Seznamte se s navodem

@ safeguardmedical.com

DTF050_0033_rev3_08-22.indd 1-5

k pouZiti
Se brugsanvisning
Lees de gebruiksaanwijz-
ing voor het gebruik
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung
beachten
TupBOoUAEUTEITE TIG
0dnyieg xprang

WINPT MR Y5 W
Olvassa el a hasznalati
utasitast!
Lesid notkunarleidbeining-
ar fyrir notkun
Consultare le istruzioni
per U'uso
Se bruksanvisningen
Zapoznac sie z instrukcja
stosowania
Consulte as instrucoes de
utilizagdo
Precitajte si navod na
pouZitie
Consulte las instrucciones
de uso
Se bruksanvisningen
Kullanim talimatlarini
inceleyin

2

Does not contains or
presence of natural rubber
latex
Sola) 31 6l gy wzsy Yo (g5205 ¥
el Jblhall S
Neobsahuije prirodni

pryZovy latex

Indeholder ikke naturlig

gummilatex

Bevat geen natuurlijke

rubber latex

Ne contient pas de latex de

caoutchouc naturel

Enthalt keinen naturkaut-

schuklatex

Dev TIEPIEXEI OUTE

UTTAPXE! TTapouaia AATeg

ammd PUOIKG KAOUTOOUK

12 X1 57m 1K YN

*pav opvd M bw mnon

Latexmentes

Inniheldur ekki nattdrulegt

gummilatex

Non contiene lattice di

gomma naturale

Inneholder ikke eller

tilstedevaerelse av natur-

gummilateks

Nie zawiera lateksu po-

chodzacego z naturalnego

kauczuku i nie wykazuje

jego obecnosci

Nao contém ou esta

presente latex de borracha

natural

Neobsahuije prirodny latex

No contiene latex de

caucho natural

Innehaller inte och har

inga spar av naturgum-

milatex

Dogal kauguk lateks

icermez

SAFEGUARD

MEDICAL"

PROMETHEUS FULLSTOP™ TOURNIQUET

INTENDED USE: The intended use of the Pro-
metheus FullStop® is to control severe bleed-
ing from a limb.

USER PROFILE: Prometheus FullStop® tour-
niquet is intended to be used by both non-med-
ically trained civilians as well as medically
trained professionals.

PATIENT PROFILE: The Prometheus FullStop®
is designed to be used on those patients with
severe bleeding from a limb in order to be
lifesaving.

CLINICAL BENEFITS: The Prometheus Full-
Stop® controls bleeding from an extremity by
circumferentially compressing the injured
limb, at least (~5¢cm above the bleed site) to
an extent where arterial occlusive pressure
is reached.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Can be
applied to a range of limb circumference siz-
es. Is available in two colours; Black and
Hi-Visibility yellow. Dedicated tab for noting
time of application. Can slide or be clipped
onto limb.

PRODUCT CLAIMS: Can remain secure wet
or dry. Is highly portable. Can be applied with-
in 90 seconds. Can be applied one-handed. Is
made from a stretchable material that can
self-adhere and stays adhered.

RESIDUAL RISKS / WARNINGS: Not recom-
mended to remain in place for more than 2
hours. Use beyond 2 hours will potentially
cause nerve or tissue damage. Use beyond
shelf-life risks the functionality of the product.
Device is single use. Re-use risks cross con-
tamination and product functionality. Dispose
of as clinical waste after use. Failure to do so
will risk cross contamination. There is risk of
ischaemia-reperfusion injury/post-tourniquet
syndrome on removal of the tourniquet which
can be limb-threatening and life-threatening.
The risk is increased with longer application
time.

Any serious incident that has occurred in re-
lation to this device should be reported to
manufacturer (vigilance@safeguardmedical.
com) and applicable national competent au-
thority.

1. Secure around limb at least 2" (5cm) above
bleed site.

2. Pull extremely tight & hold the stretch.

3. Whilst maintaining extreme stretch, wrap
as tight as possible over previous layers.

4. Continue to stretch & wrap until fully used.
Record time of application.

duole “PROMETHEUS FULLSTOP

Prometheus 83 god Gugiwall Jlosi w1 Bugiawn) Jloasiwdl
BBV asT e sl (a3l e Byl 5o “FullStop
®Prometheus FullStop 83Lad (s (2,3 1pudticunl] ipogi
L oo ) Graitall (o U5 st O s iyl i3)
b guyde)l Graasiell NSy

pasd S ®Prometheus FullStop gl o3 :pam yoll o s

BLBYI aol g sl B3 e Ol ol mdpedl Dl 8
ool 3] Ay

e Syl e ®Prometheus FullStop Joass :daaMs) uSigall
coladl &bl e Lhow hsall ;e LY asl e caysil
dosil g i (35 O sl o 02) SV o mogs S
0Ll e el pull o e 8yhudl )

OLuldll o guia Bl g olusil 02y O 5y 16l8Y) paslas
il ;- 20Y1s S9-uYl sl 1358) -3 58935 Bl b A aonal]
Lamds CBgy Lasde LUSY paase Olud AN oo 051 Jaud
Ao lahasy 5T Byl ol ga Yoo L8Y3] et O oS

sl ol Allie CS elgw oo Ji O oSy rpminall adlllan
Eo5 O 55y Al 4+ IS Lgmos oSay gy Jaodl) 46
Gatls O Sy sl LB 85Le s dsgiame Busly u plasauly
Ldiaile Ligs Lol

Baa) Lgmdse -3 LaSyn oss Y 10l dowd] /dalsacd] jblswll
Gy B sl g w39 8y plasill el ge W55
s dosy plasiadl oYl 5T GlasVl Gl (8 LlS By
Laase Sl ptiall adsoll sl 8, blie Jtay o35l
Grgam 8y bl Sty plasadl 8oLs] . Jads Busly 8ye plusadl
el e bl oy iall sl SISV (3 Olaisy Gig s
8y blica ey S 3 sl plasead) amy LMl 5 oplasly
—d9yll ks dle] Gy Jleizl 8, bl aess . gsasll JLaSl
il Cidy dolaws a1 uoie dpolsdl dsy L dajdlie /ds a8
1 BLumll Bougos Bylall dadd B3ugn 0553 4B jsal 09
plasadl S8 31y LIS Wi ksl

iy A8e & O3Sy bt Sals gL dsilall dgadl 93] oz
& licas (vigilance@safeguardmedical.com) (e U3 81aY)
Al &byl dalul Lle

sl (o 0) Logy ¥ s diy ¥ gyl e Byl e s 1
a3l wBge

adl Hluds Gle Bl o5 aid) e v a8l ol 12

O 933 bl Laaly 08 o madY hall Lo dlblis 2s 3
ALl Olad) 393 i)

el Lgalasial o gVl o oy ool 8 erul 4
-plasadl g, doew

SKRTIDLO PROMETHEUS FULLSTOP®
ZAMYSLENE POUZITI: Zamyslenym pouZitim
prostiedku Prometheus FullStop® je kontrola
zavazného krvaceni z koncetiny.

PROFIL UZIVATELE: Skrtidlo Prometheus
FullStop® je ur¢eno pro pouziti jak nelékarsky
vyskolenymi osobami, tak i lékarsky vyskole-
nymi profesionaly.

PROFIL PACIENTA: Skrtidlo Prometheus
FullStop® je uréeno k pouZiti u pacientd se
silnym krvacenim z koncetiny za Ucelem za-
chrany Zivota.

KLINICKE PRINOSY: Prometheus FullStop®
kontroluje krvaceni z koncetiny obvodovym
stlatenim poranéné koncetiny (~5 cm nad
mistem krvaceni) alespofi natolik silnym, aby
se dosahlo arterialniho okluzivniho tlaku.

TECHNICKE CHARAKTERISTIKY: Lze pouZit
na rdzné velikosti obvodu koncetiny. Je k dis-
pozici ve dvou barvach; ¢erna a Zlutd s vyso-
kou viditelnosti. Jednoucelova karta pro za-
znam ¢asu aplikace. Lze posouvat nebo
pripnout na koncetinu.

PROHLASENI 0 VYROBKU: Skrtidlo zGstava
bezpecné jako mokré i suché. Je snadno pre-
nosné. Lze aplikovat do 90 sekund. Lze apli-
kovat jednou rukou. Je vyrobeno z pruzného
materialu, ktery mze fungovat jako samole-
pici a zQstat prilepeny.

ZBYTKOVA RIZIKA / VAROVANI: Nedoporu-
Cuje se ponechat na misté déle nez 2 hodiny.
Delsi pouziti nez 2 hodiny miZe zpUsobit po-
Skozeni nervl nebo tkani. Pouziti nad ramec
doby pouzitelnosti ohrozuje funkénost pro-
duktu. Prostredek je na jedno pouZiti. Pri
opakovaném pouziti mdze dojit ke krizové
kontaminaci a ztraté funkcnosti vyrobku. Po
pouZziti zlikvidujte jako klinicky odpad. Pokud
tak neucinite, riskujete krizovou kontaminaci.
Po odstranéni skrtidla existuje riziko ische-
micko-reperfuzniho poranéni nebo syndromu
po zaskrceni, ktery mdze ohroZovat koncetiny
a zivot. Pri delSi dobé aplikace se riziko zvy-
Suje.kvidujte jako klinicky odpad. Pokud tak
neucinite, riskujete krizovou kontaminaci. Po
odstranéni skrtidla existuje riziko ischemic-
ko-reperfuzniho poranéni nebo syndromu po
zaskrceni, ktery mdze ohroZovat koncetiny a
Zivot. Pri delSi dobé aplikace se riziko zvySu-
je.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo
v souvislosti s timto prostredkem, je nutné
nahlésit vyrobci (vigilance@safeguardmedi-
cal.com) a pFisludnému narodnimu organu.

1. Zajistéte kolem koncetiny nejméné 2 palce
(5 cm) nad mistem krvaceni.

2. Velice silné natahnéte a podrzte roztazeni.

3. UdrZujte silné roztazeni a obalujte co nej-
tésnéji predchozi vrstvy.

4. Pokracujte v roztahovani a obalovani az do
uplného konce. Zaznamenejte cas aplikace.

PROMETHEUS FULLSTOP®*-AREPRESSE

TILSIGTET ANVENDELSE: Den tilsigtede an-
vendelse af Prometheus FullStop® er at kon-
trollere alvorlig blgdning fra en ekstremitet.

BRUGERPROFIL: Prometheus FullStop®-are-
presse er beregnet til at blive brugt af bade
ikke-medicinsk uddannede personer samt
medicinsk uddannede professionelle.

PATIENTPROFIL: Prometheus FullStop® er
beregnet til at blive brugt pa patienter med
alvorlig blgdning fra en ekstremitet som livs-
reddende behandling.

KLINISKE FORDELE: Prometheus FullStop®
kontrollerer blgdning fra en ekstremitet ved
at komprimere omkredsen af den beskadige-
de ekstremitet, mindst (~5 cm over blgdnings-
stedet) i et omfang, hvor der opnés arterielt
okklusionstryk.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Kan anvendes
pa en raekke stgrrelser af ekstremitetens om-
kreds. Findes i to farver: sort og meget synlig
gul. Meerkat til at notere tidspunkt for pasaet-
ning. Kan skubbes eller klipses pa ekstremi-
tet.

PRODUKTANPRISNINGER: Kan sidde sikkert
vad eller tgr. Er meget beerbar. Kan paseettes
inden for 90 sekunder. Kan pasettes med én
hand. Er fremstillet af straekbart materiale,
der er selvklabende og forbliver fastklaebet.

RESIDUALRISICI /ADVARSLER: Anbefales
ikke at veere pa plads i mere end 2 timer. Brug
i lengere tid end 2 timer kan forarsage nerve-
eller vaevsskade. Produktets funktionalitet

risikeres, hvis det bruges efter udlgbsdatoen.
Anordningen er til engangsbrug. Ved genbrug
er der risiko for krydskontaminering og pro-
duktfunktionalitet. Bortskaffes som klinisk
affald efter brug. Der er i modsat fald risiko
for krydskontaminering. Der er risiko for is-
keemi-reperfusionsskade/syndrom efter p&-
fgring af drepresse ved fjernelse af arepres-
sen, som kan vare ekstremitetstruende eller
livstruende. Risikoen forgges med langere
pafgringstid.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted
i forbindelse med denne anordning, skal ind-
berettes til producenten (vigilance@safegu-
ardmedical.com) og den relevante nationale
kompetente myndighed.

1. Fastggr omkring ekstremitet mindst 5 cm
over blgdningsstedet.

2. Treek ekstremt stramt, og hold straekket.

3. Under opretholdelse af ekstremt straek
omvikles sa stramt som muligt over tidligere
lag.

4. Fortsaet med at straekke og omvikle, inden
alt er brugt. Notér tiden for pafgring.

PROMETHEUS FULLSTOP® TOURNIQUET

BEOOGD GEBRUIK: Het beoogd gebruik van
de Prometheus FullStop® is het beheersen
van ernstige bloeding van een ledemaat.

GEBRUIKERSPROFIEL: De Prometheus Full-
Stop® tourniquet is bedoeld voor gebruik door
zowel niet-medische getrainde burgers als
medische opgeleide professionals.

PATIENTPROFIEL: De Prometheus FullStop®
is ontworpen voor gebruik op patiénten die
ernstig bloeden uit een ledemaat om levens-
reddend te zijn.

KLINISCHE VOORDELEN: De Prometheus
FullStop® beheerst bloeding uit een ledemaat
door de gewonde ledemaat rondom te com-
primeren, ten minste (~5 cm boven de plek
van de bloeding) tot een mate waarbij arteri-
ele occlusieve druk wordt bereikt.

PRESTATIEKENMERKEN: Kan op een groot
aantal verschillende omtrekmaten van lede-
maten worden aangebracht. Is verkrijgbaar
in twee kleuren, zwart en veiligheidsgeel.
Speciaal label voor het noteren van de tijd
waarop het is aangebracht. Kan op de lede-
maat worden geschoven of geklemd.

PRODUCTVERKLARINGEN: Blijft nat of droog
goed vastzitten. Is uiterst draagbaar. Kan
binnen 90 seconden worden aangebracht. Kan
eenhandig worden aangebracht. Is gemaakt
van uittrekbaar materiaal dat zelfklevend is
en blijft kleven.

RESTRISICO'S / WAARSCHUWINGEN: Niet
aanbevolen om langer dan 2 uur aangetrokken
te houden. Gebruik langer dan 2 uur veroor-
zaakt mogelijk zenuw- of weefselschade. Ge-
bruik na de uiterste houdbaarheidsdatum
riskeert de functionaliteit van het product.
Hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig ge-
bruik. Hergebruik levert risico van kruisbe-
smetting en verlies van productfunctionaliteit
op. Na gebruik als klinische afval weggooien.

Als u dit niet doet, levert dit risico op kruis-
besmetting op. Er bestaat een risico op ische-
mie-reperfusieletsel/post-tourniquetsyn-
droom bij verwijdering van de tourniquet, wat
bedreigend voor de ledemaat is, evenals le-
vensbedreigend. Het risico wordt hoger naar-
mate de tourniquet langer aangebracht is
geweest.

Een ernstig incident dat is opgetreden met
betrekking tot dit hulpmiddel, moet aan de
fabrikant (vigilance@safeguardmedical.com)
en de toepasselijke nationale bevoegde auto-
riteit worden gemeld.

1. Ten minste 5 cm boven de plek van de blo-
eding rondom de ledemaat aanbrengen.

2. Extreem straktrekken en de rek vasthou-
den.

3. Terwijl extreme uitrekking wordt gehand-
haafd, wikkelt u de band zo strak mogelijk
over vorige lagen.

4. Blijf uitrekken en wikkelen totdat de volle-
dige band is gebruikt. Noteer het tijdstip wa-
arop de tourniquet werd aangebracht.

GARROT TOURNIQUET PROMETHEUS
FULLSTOP®

UTILISATION PREVUE: Prometheus FullStop®
est destiné a contréler les hémorragies d'un
membre.

PROFIL DE L'UTILISATEUR: Le garrot tourni-
quet Prometheus FullStop® est congu pour
étre utilisé par des personnes sans formation
médicale et par des professionnels de la san-
té.

PROFIL DU PATIENT: Prometheus FullStop®
est indiqué pour une utilisation chez des pa-
tients présentant une hémorragie d'un
membre afin de leur sauver la vie.

BENEFICES CLINIQUES: Prometheus FullS-
top® permet de contréler le saignement d'une
extrémité en réalisant une compression cir-
conférentielle du membre blessé (environ 5
cm en amont du site hémorragique), au moins
jusqu’a l'obtention d’'une pression d’occlusion
artérielle.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES: Convient
a de nombreuses circonférences de membres.
Disponible en deux coloris : noir et jaune
fluorescent. Etiquette dédiée a l'inscription
de 'heure de pose. Peut étre glissé autour du
membre ou fixé a l'aide d'une attache.

REVENDICATIONS DU PRODUIT: Le garrot
tourniquet reste en place, qu'il soit sec ou
mouillé. Facile a transporter. Peut étre posi-
tionné en moins de 90 secondes. Peut étre
positionné a une main. Fabriqué a partir d'un
matériau extensible auto-adhésif qui ne se
décolle pas.

RISQUES RESIDUELS / MISES EN GARDE: La
mise en place du garrot ne doit pas excéder
2 heures. Une durée d’utilisation supérieure
a 2 heures pourrait causer des lésions ner-
veuses ou tissulaires. L'utilisation au-dela de
la date de péremption implique un risque de
perte de fonctionnalité du produit. Le dispo-
sitif est destiné a un usage unique. La réuti-

lisation implique un risque d'infection croisée
et de perte de fonctionnalité du produit. Veuil-
lez éliminer avec les déchets cliniques aprés
utilisation, sinon, une contamination croisée
en résultera. Lors du retrait du garrot tourni-
quet, il existe un risque de syndrome d'isché-
mie-reperfusion/syndrome de compression
susceptible de menacer un membre et d’en-
gager le pronostic vital. Ce risque s'amplifie
avec la durée de pose du garrot.

Tout incident grave en lien avec ce dispositif
doit &tre signalé au fabricant (vigilance@
safeguardmedical.com] et aux autorités com-
pétentes nationales pertinentes.

1. Glisser la sangle du garrot autour du
membre, au moins 5 cm en amont du site hé-
morragique.

2. Tirer trés fortement et maintenir la tension.

3. En maintenant U'extréme tension, enrouler
la sangle sur les couches précédentes de fa-
gon aussi serrée que possible.

4. Continuer a tirer sur la sangle jusqu'a ce
gu'elle soit complétement utilisée. Noter
'heure de pose.

PROMETHEUS FULLSTOP® TOURNIQUET

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG:
Der Prometheus FullStop® dient der Kontrol-
le von starken Blutungen an Gliedmafien.

BENUTZERPROFIL: Der Prometheus Full-
Stop® Tourniquet kann sowohl von medizini-
schen Laien als auch von medizinischen Fach-
kraften verwendet werden.

PATIENTENPROFIL: Der Prometheus Full-
Stop® Tourniquet wird an Patienten mit star-
ken Blutungen an Gliedmafien verwendet und
ist somit lebensrettend.

KLINISCHE VORTEILE: Mit Prometheus Full-
Stop® wird eine Extremitdtenblutung durch
umlaufende Kompression der verletzten
Gliedmafie (~5 cm uber der Blutung) bis zum
Erreichen eines arteriellen Verschlussdrucks
kontrolliert.

LEISTUNGSMERKMALE: Fir viele Extremi-
tatenumfange geeignet. In zwei Farben erhalt-
lich: Schwarz und Neongelb. Spezielles Etikett
zum Notieren der Zeit des Anlegens. Lasst
sich auf die Gliedmafie schieben oder an-
schnallen.

PRODUKTANSPRUCHE: Sicherer Halt auch
bei Nasse. Besonders tragbar. Anwendung in
nur 90 Sekunden. Einhandige Anwendung. Aus
selbsthaftendem Stretchmaterial, das haften
bleibt.

RESTRISIKEN / WARNUNGEN: Das Produkt
sollte nicht langer als 2 Stunden an einer
Stelle getragen werden. Das Tragen Uber 2
Stunden hinaus kann zu Nerven- oder Ge-
webeschaden fihren. Die Verwendung nach
Ablauf des Verfallsdatums kann zu einer Be-
eintrachtigung der Funktionalitat fihren. Das
Produkt ist ausschlieflich fur die Einmalver-
wendung vorgesehen. Bei Wiederverwendung
des Produkts besteht die Gefahr einer Kreuz-
kontaminierung oder des Verlusts der Funk-
tionalitat. Das Produkt ist nach der Verwen-

dung als klinischer Abfall zu entsorgen. Bei
Nichtbeachtung besteht die Gefahr einer
Kreuzkontaminierung. Bei Entfernung des
Tourniquets besteht das Risiko eines Reper-
fusionsschadens oder des Postischamie-Syn-
droms. Dies stellt eine Gefahr fur Extremita-
ten und Leben dar. Das Risiko wird mit
langerer Anwendungszeit erhoht.

Schwere Zwischenfalle, die in Verbindung mit
dieser Vorrichtung aufgetreten sind, missen
dem Hersteller (vigilance@safeguardmedical.
com) sowie der entsprechenden zusténdigen
nationalen Behdrde gemeldet werden.

1. Mindestens 5 cm Uber der Blutung um die
Gliedmafie befestigen.

2. Stark festziehen & halten.

3. Festhalten und so straff wie moglich um
die vorhandenen Lagen wickeln.

4. Weiterhin festhalten und vollstandig um-
wickeln. Zeit des Anlegens notieren.

AlUOZTATIK'H TAINIA PROMETHEUS
FULLSTOP®

XP'HZH A THN OnO’'IA nPOOP’IZETAL:
H 1rpoopifduevn xprion Tou Prometheus
FullStop® eival 0 éAeyxog TG BapIdg HOPPRG
aigoppayiag o éva PEAOG.

MPO®IA XP'HZTH: H aipooTatik Taivia
Prometheus FullStop® rpoopieTal yia xpr-
on 1600 aTod TTONTEG XWPIG 1ATPIKA EKTTAI-
deuaon, 600 Kal ATTo TTAYYEANATIEG PE 1O-
TPIKN €KTTAiIdEUON.

MPO®’IA AZOENO'YZ: To Prometheus
FullStop® eival oxedlaouévo yia Xpron oe
aoBeveig ue Bapidg HOpPNG alpoppayia o€
éva PYENOG TTPOKEIYEVOU va owaoel TN {wn
TOUG.

KAINIKA O®EAH: To Prometheus
FullStop® eAéyxel Tnv aipgoppayia amé éva
Gkpo e@apuodlovTag TTiEon TTEPINETPIKA OTO
TpaupaTiopyévo HENOG, TOUAGYIGTOV OTO BaB-
MO TTOU €TMITUYXAVETAI TTiECN ATTOPPAENS
TWV apTnPIWV (~5 cm Tavw aTrd To oNnueio
NG aIpoppPayiag).

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE: MTmropei
va eQapuoaoTei o€ dIAQopa PEYEDN TTEPIPE-
pelag péAoug. AlaTiBeTal o dUO XpwpaTa:
Maupo kar Kitpivo uwnAng opartoTnTag.
EIBIkn €TIKETA yIa TN onpEiwon Tou Xpoévou
e@apuoyng. Mtopei va oAiocBAcel A va Kou-
MTTWOEN OTO PEAOG.

AZIQZEIZ TOY nPOIONTOZX: Mmopsi va
TTAPAUEIVEI OTEPEWMEVO UYPO 1) OTEYVO.
Mrropei va petag@epBei TTOAU eUkoAa. MTro-
pei va epappoaTei eviog 90 BEUTEPOAETTTWV.
MTropei va epappoaTei e 10 €va xépl. Eival
KATAOKEUAOUEVO aTTO €AAOTIKO UAIKO TO
OTTOI0 PTTOPEI va TTPOCKOAANBEI povo Tou
Kal VO TTAPAPEIVEI TIPOTKOAANUEVO.

YnOAEIMOUENOI KINAYNOI /
MPOEIAONOI'HZEIZ: Aev cuvioTdTal va
TTapapéVEl TOTTOBETNUEVO VIO TTEPIOCCOTEPEG
atoé 2 WPEGS. H xprion yia TepIcadTePES Ao
2 WPEG PTTOPEI BUVNTIKA VA TTPOKAAECEI
VEUPIKNA 1 10TIKA BAGBN. H xprion peTd Tnv
TapéAeuon TNG nuUepounviag ARgng evéxel

TOV KivOUVO OTTWAEIAG TNG AEITOUPYIKOTNTAG
TOu TTPOIGVTOG. H cuoKeun TTpoopileTal yia
pia poévo xpAon. H eravaypnoipgoTroinon
evExel TOV KivOuvo d1aoTaupoUpevng HOAuv-
oNg Kal oTTWAEIAg TNG AEITOUPYIKOTATAG TOU
TTPOIOVTOG. MEeTA Tn Xprion aTToPPIYTE TO
WG KAIVIKO aTroBANTO. Z€ avTiBeTn TEPITTTW-
on evdéxeTal va TTPOKANBei diacTaupoUue-
vn goAuvaorn. Me Tnv agaipeon TG aIgooTa-
TIKAG Talviag uttépyxel 0 Kivduvog Tou
ouvdpopou BAGRNG atrd eTTavalgdTwon
META aTTO IoXAIMIO/METE OTTO AIMOCTATIKA
Taivia, To OTToi0 PTTOPE( va gival aTTEIANTIKO
yia 170 péAog Kal atmelAnTIko yia Tn {wh. O
Kivduvog au&dvetal 600 aufdavel o xpdvog
€pappoyng.

TIPETTEI VO QVOAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
(vigilance@safeguardmedical.com) kai
oTnV apuodia €0VIKN apxh.

1. ZrepewaoTe YUpw atod 10 YEAOG TOUAAXI-
oTov 5 cm (2”) Tavw atrd To onuEio aiyop-
payiag.

2. TpaBngre Tapa TOAU OQPIKTE Kal KPATH-
OTE TO TEVIWHEVO.

3. Evw 1o diatnpeite Tapa TOAU TEVTWHEVO,
TUAIETE 600 TTI0 OPIKTA PTTOPEITE YUPW ATTO
Ta TTPonyoUpEVA OTPWHATA.

4. YuvexioTe va TEVTWVETE KAl VO TUAIYETE
£€wg O0TOU YXpnoiyoTroinBei TARpwg. Karta-
YPAWTE TOV XPOVO EQAPHUOYNG.
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PROMETHEUS FULLSTOP® ERSZORITO

RENDELTETES: A Prometheus FullStop® ren-
deltetése a végtag sulyos vérzésének kezelé-
se.

FELHASZNALOI PROFIL: A Prometheus FullS-
top® érszorité mind a nem orvosilag képzett
civilek, mind az egészségligyi szakemberek
altal alkalmazhaté.

PACIENSPROFIL: A Prometheus FullStop®
érszoritot azon betegeknél alkalmazzak, akik-
nek sulyos végtagvérzés all fenn.

KLINIKAI ELONYOK: A Prometheus FullStop®
korkdrosen 6sszenyomja a sériiltvégtagot igy
szabdlyozva a vérzést, legaldbb (~5 cm-re a
vérz6 seb fol6tt) oly mértékben olyan mérték-
ben, hogy elérhet6 legyen az artérias elzaro-
dasi nyomas.

TELJESITMENYJELLEMZOK: A végtagok ke-
riletméretének széles skaldja esetén alkal-
mazhato. Két szinben kaphato: fekete és lat-
hatdsagi sarga. Specialis cimke az alkalmazas
idejének feljegyzésére. A végtagra felcsusz-
tathato vagy felkapcsolhato.

A TERMEKKEL SZEMBEN TAMASZTOTT KO-
VETELMENYEK: Biztonsagosan rdgzitett al-
lapotban van akar szdaraz, akar nedves alla-
potban. Konnyen viselhet6. 90 masodpercen
beliil felhelyezhetd. Fél kézzel is felhelyez-
het6. Nyujthatd, ontapadd anyagbol késziilt,
amely rogzitett allapotban marad.

FENNMARADO KOCKAZATOK / FIGYEL-
MEZTETESEK: Nem ajanlatos 2 6ranal to-
vabb helyben tartani. A 2 éran tuli hasznalat
ideg- vagy szovetkarosodast okozhat. Az el-
tarthatésagi idén tuli hasznalat veszélyezteti
a termék funkcionalitdsat. Az eszkdz egy-
szerhaszndlatos. Az Ujrafelhasznalas ke-
resztfert6zést és a termék funkcionalitdsa-
nak megsz(inését okozhatja. Hasznalat utan
klinikai hulladékként kell artalmatlanitani.
Ennek elmulasztdsa keresztfertézést okoz-
hat. Az érszorit6 eltavolitdsakor fennall az
ischaemia-reperflzi6 okozta karosodas/ér-
szoritd utani szindroma veszélye, amely ve-
szélyezteti a végtagot és életveszélyt is je-
lenthet. Hosszabb alkalmazasi id6 esetén
megnd a kockazat.

Az eszkdzhoz kapcsolédd minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak (vigilan-
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ce@safeguardmedical.com) és az illetékes
nemzeti hatdsagnak.

1. Rogzitse a végtag koriil legaldbb 5 cm-rel
(2 hiiv.) a vérzés folott.

2. Huzza nagyon szorosra és tartsa kifeszit-
ve.

3. Nagyon kifeszitve tartva a lehetd legszo-
rosabban tartva tekerje az el6z6 rétegek
folé.

4, Folytassa a feszitést és a tekerést amig a
teljes hosszt feltekerte. irja fel a felhelyezés
idépontjat.

PROMETHEUS FULLSTOP® SNARVONDULL

ABENT NOTKUN: Abent notkun Prometheus
FullStop® er ad stjorna alvarlegri blaedingu
fra utlim.

SKILGREINING NOTANDA: Prometheus
FullStop® snarvondull er atladur til not-
kunar jafnt af dmenntudum adilum sem og af
par til menntudum heilbrigdisstarfsmon-
num.

SKILGREINING SJUKLINGS: Prometheus
FullStop® er hannadur til mannbjorgunar &
sjuklingum med mikla blaedingu dr atlim.

KLINISKUR ~ AVINNINGUR:  Prometheus
FullStop® stjérnar blaedingu fra utlim med
pvi ad prysta ad allan hringinn i kringum sla-
sada Utliminn, (~5 cm fyrir ofan sarid) i pad
minnsta par til lokudum slagaedarprystingi
er nad.

FRAMMISTODUEIGINLEIKAR: Haegt ad nota
4 mismunandi steerdir Utlima. Til i tveimur
litum; svortum og vel synilegum gulum lit
Sérstakur merkimid til ad skra hvenaer snar-
vondullinn var settur & sjukling. Heegt ad
renna eda smella & utlim.

KROFUR SEM VARAN UPPFYLLIR: Helst &
sinum stad hvort sem pad er blautt eda pur-
rt. Léttur. Haegt ad koma fyrir & innan vid 90
sekdndum. Haegt ad koma fyrir einhent(ur).
Gerdur ur teygjanlegu efni sem er sjalfliman-
di og helst & sinum stad.

EFTIRSTADIR AHATTUPATTIR / VIBVA-
RANIR: Ekki er maelt med ad snarvéndullinn
sé notadur lengur en i 2 klukkustundir. Ef
notadur umfram 2 klukkustundir er heetta &
tauga- eda vefjaskemmdum. Notkun umfram
geymslupol eykur dhzettu & ad bunadurinn
virki ekki sem skildi. Bunadurinn er adeins
einnota. Endurnotkun getur valdid kross-
mengun og pvi ad bunadurinn virki ekki len-
gur sem skyldi. Fargid sem kliniskum urgan-
gi eftir notkun. Sé pad ekki gert er heetta &
krossmengun. Heetta er & meidslum vegna
blédpurrdar - gegnfleedis/snarvénduls-heil-
kenni sem getur att sér stad pegar snarvon-
dullinn er fjarlaegdur. Slikt getur haft alvar-
legar afleidingar fyrir Gtlim og jafnvel verid
lifshaettulegt. Ahzettan eykst eftir pvi sem
notkunartimi er lengri.

Oll alvarleg tilvik sem koma upp vid notkun
pessarar spelku skal tilkynna til framleidan-
da (vigilance@safeguardmedical.com) og til
logmeetra eftirlitsyfirvalda.

1. Festid & utlim ad minnsta kosti 5 cm fyrir
ofan sarid.

2. Togadu mjdg fast og haltu teygjunni.

3. Medan pu vidheldur mikilli teygju skaltu
vefja eins pétt og mogulegt er yfir fyrri log.

4. Vidhaltu teygjunni og vefou par til bandid
er & enda. Skradu hvenaer snarvondullinn
var settur & sjukling.

LACCIO EMOSTATICO PROMETHEUS FUL-
LSTOP®

USO PREVISTO: L'uso previsto del laccio
emostatico Prometheus FullStop® & il con-
trollo del sanguinamento grave di un arto.

PROFILO UTENTE: Il laccio emostatico Pro-
metheus FullStop® & progettato per l'uso da
parte sia di persone senza una formazione
medica sia di professionisti sanitari.

PROFILO PAZIENTE: Il laccio emostatico
Prometheus FullStop® & progettato per esse-
re utilizzato come dispositivo salvavita su
pazienti con sanguinamento grave di un arto.

BENEFICI CLINICI: Il laccio emostatico Pro-
metheus FullStop® controlla il sanguinamen-
to di un'estremita tramite la compressione
circonferenziale dell’arto leso, almeno (~5
cm sopra il sito di sanguinamento) fino a
raggiungere la pressione arteriosa occlusi-
va.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI:
Adatto ad arti di varie circonferenze. Dispo-
nibile in due colori: nero e giallo ad alta visi-
bilita. Etichetta specifica per annotare 'ora-
rio di applicazione. Si pu0 far scorrere o
agganciarlo sull’arto.

ARGOMENTI A FAVORE DEL PRODOTTO: Ri-
mane fissato sia da bagnato che da asciutto.
E estremamente portatile. Pud essere appli-
cato entro 90 secondi. Pud essere applicato
con una sola mano. Realizzato in materiale
estensibile autoaderente che rimane fissato
in sede.

RISCHI RESIDUI / AVVERTENZE: Si sconsi-
glia l'applicazione per piu di 2 ore. L'uso per
piu di 2 ore potrebbe potenzialmente provo-
care lesioni a nervi e tessuti. L'uso oltre la
data di scadenza mette a rischio la funziona-
lita del prodotto. Il dispositivo & monouso. Il
riutilizzo implica il rischio di contaminazione
crociata e perdita di funzionalita del prodot-
to. Smaltire come rifiuto clinico dopo 'uso. Il
mancato rispetto di queste indicazioni impli-
ca il rischio di contaminazione crociata. Esi-
ste il rischio di danno da ischemia-riperfu-
sione/sindrome da laccio emostatico quando
si rimuove il laccio, situazione che mette in
pericolo l'incolumita dell’arto e la vita del
paziente. Il rischio aumenta all’aumentare
del tempo di applicazione.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in rela-
zione al dispositivo devono essere comuni-
cati al produttore (vigilance@safeguardme-
dical.com) e all'autoritd competente
nazionale applicabile.

1. Fissare attorno all’arto almeno 5 cm sopra
il sito di sanguinamento.

2. Stringere al massimo e tenere in tensione.

3. Mantenendo la massima tensione, arroto-
lare stringendo piu possibile sugli strati sot-
tostanti.

4. Continuare ad allungare e arrotolare fino
in fondo. Annotare 'orario di applicazione.

PROMETHEUS FULLSTOP® TURNIKE

TILTENKT BRUK: Den tiltenkte bruken av
Prometheus FullStop® er & kontrollere alvor-
lig blgdning fra et lem.

BRUKERPROFIL: Prometheus FullStop® tur-
niké er beregnet til bruk av bade sivilperso-
ner uten medisinsk opplaering og medisinsk
oppleert fagpersonell.

PASIENTPROFIL: Prometheus FullStop® er
utformet til bruk pa pasienter med alvorlig
blgdning fra et lem for & redde liv.

KLINISK GEVINST: Prometheus FullStop®
kontrollerer blgdning fra en ekstremitet ved
a4 gi kompresjon rundt omkretsen av det
skadde lemmet, minst (~5 cm over blgd-
ningsstedet) til arterielt okklusjonstrykk er
oppnadd.

YTELSESEGENSKAPER: Kan benyttes pa fle-
re ulike lemomkretser. Tilgjengelig i to far-
ger - svart og neongul. Egen lapp for & skri-
ve ned pafgringstiden. Kan skyves eller
festes pa lemmet.

PRODUKTPASTANDER: Holder seg pa plass
uansett om den er vat eller tgrr. Sveert flytt-
bar.Kan pafgres pa 90 sekunder. Kan pafgres
med én hand. Bestar av et strekkbart mate-
riale som er selvklebende og holder seg kle-
bet.

GJENVZARENDE RISIKOER / ADVARSLER:
Bruk i mer enn to timer anbefales ikke. Bruk
i mer enn to timer kan forarsake skade pa
nerver eller vev. Bruk etter holdbarhetsti-
den medfgrer risiko for produktets funksjo-
nalitet. Enheten er til engangsbruk. Gjenb-
ruk medfgrer risiko for krysskontaminering
og produktets funksjonalitet. Kasseres som
klinisk avfall etter bruk. Feilaktig kassering
medfgrer risiko for krysskontaminering. Det
er en risiko for iskemi-reperfusjonsskade el-
ler sdkalt «post-turniké-syndrom» ved fjer-
ning av turnikeen, noe som kan sette lemmet
i fare og kan veere livstruende. Risikoen er
hgyere ved lengre brukstid.

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i
forbindelse med denne enheten, skal rappor-
teres til produsenten (vigilance@safeguard-
medical.com) og gjeldende nasjonale ved-
kommende myndighet.

1. Fest rundt lemmet minst 5 cm over blgd-
ningsstedet.

2. Trekk ekstremt stramt og oppretthold
strekkingen.

3. Oppretthold den ekstreme strekkingen og
vikle sa stramt som mulig over tidligere lag.

4. Fortsett & strekke og vikle rundt til den er
fullstendig i bruk. Skriv ned pafgringstids-
punktet.

OPASKA UCISKOWA PROMETHEUS FULL-
STOP®

PRZEZNACZENIE: Opaska uciskowa Prome-
theus FullStop® jest przeznaczona do opano-
wywania silnego krwawienia z konczyny.

PROFIL UZYTKOWNIKA: Opaska uciskowa
Prometheus FullStop® jest przeznaczona do
stosowania zaréwno przez osoby bez prze-
szkolenia medycznego, jak i wykwalifikowa-
nych profesjonalistow.

PROFIL PACJENTA: Opaska uciskowa Pro-
metheus FullStop® jest przeznaczona do sto-
sowania u pacjentéw z silnym krwawieniem
z konficzyny w celu ratowania zycia.

KORZYSCI KLINICZNE: Opaska uciskowa
Prometheus FullStop® kontroluje krwawie-
nie poprzez obwodowy ucisk zranionej kon-
czyny, co najmniej (~5 cm powyzej miejsca
krwawienia) do stopnia, w ktérym osiggane
jest cisnienie okluzji tetniczej.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA: Moze by¢
stosowana do koriczyn o réznych obwodach.
Dostepna jest w dwoch kolorach: czarnym i
z6ttym o duzej widocznoéci. Dedykowana na-
szywka do odnotowywania czasu zatozenia.
Mozliwo$c¢ nasuniecia lub zaci$niecia na kon-
czynie.

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PRODUKTU:
Pozostaje zamocowana w stanie mokrym lub
suchym. Jest wysoce przenosna. Mozna ja
zatozy¢ w 90 sekund. Mozna ja zatozy¢ jedna
reka. Jest wykonana z rozciggliwego mate-
riatu, ktory samoistnie przylega do ciata.

RYZYKO RESZTKOWE / OSTRZEZENIA: Po-
zostawienie na miejscu przez czas dtuzszy
niz 2 godziny jest niezalecane. Stosowanie
powyzej 2 godzin moze spowodowac uszko-
dzenie nerwow lub tkanek. Uzycie po termi-
nie przydatnosci zagraza funkcjonalnosci
produktu. Wyréb jest przeznaczony do jed-
norazowego uzytku. Ponowne uzycie grozi
skazeniem krzyzowym i utratg funkcjonalno-
$ci produktu. Po uzyciu usuwac jako odpad
kliniczny. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
skazenia krzyzowego. Ryzyko mogacego za-
grazac konczynom i zyciu urazu niedokrwien-
no-reperfuzyjnego / zespotu po zatozeniu
opaski uciskowej przy jej zdejmowaniu. Ry-
zyko wzrasta wraz z czasem stosowania.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym
wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi (vi-
gilance@safeguardmedical.com) i wtasciwe-
mu organowi krajowemu.

1. Owina¢ wokét konczyny co najmniej 2" (5
cm) powyzej miejsca krwawienia.

2. Bardzo mocno naciaggnac¢ i przytrzymac
rozciggnieta.

3. Utrzymujac jak najwieksze rozciaggniecie,
owina¢ jak najmocniej poprzednie warstwy.
4. Kontynuowac rozcigganie i owijanie az do
konca. Zapisa¢ czas zatozenia.

®

TORNIQUETE PROMETHEUS FULLSTOP®

UTILIZAGAO PREVISTA: A utilizagdo previs-
ta do Prometheus FullStop® é para controlar
a hemorragia grave de um membro.

PERFIL DO UTILIZADOR: O torniquete Pro-
metheus FullStop® destina-se a ser utilizado
quer por civis sem formagao médica, quer
por profissionais com formagdo médica.

PERFIL DO PACIENTE: O Prometheus FullS-
top® foi concebido para ser utilizado em pa-
cientes com hemorragia grave de um mem-
bro, com a intengao de salvar a vida.

BENEFICIOS CLINICOS: O Prometheus
FullStop® controla hemorragias de uma ex-
tremidade através da compressao circunfe-
rencial do membro ferido, pelo menos (~5
cm acima do local da hemorragia) até que a
pressao arterial oclusiva seja alcancada.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: Pode
ser aplicado a uma variedade de tamanhos
de circunferéncia de membros. Esta disponi-
vel em duas cores; Preto e Amarelo Hi-Visi-
bility (Alta Visibilidade). Espaco dedicado
para anotar a hora de aplicacdo. Pode ser
deslizado ou preso no membro.

DECLARAGOES DO PRODUTO: Mantém-se
seguro molhado ou seco. E altamente porta-
til. Pode ser aplicado em 90 segundos. Pode
ser aplicado com uma s6 mao. E feito de um
material eldstico que se auto-adere e fica
aderido.

RISCOS RESIDUAIS / AVISOS: N3o é reco-
mendado ficar colocado por mais de 2 horas.
A utilizagao para além das 2 horas pode cau-
sar, potencialmente, dano de nervos ou teci-
dos. A utilizagdo para além do tempo de vida
util pode arriscar a funcionalidade do produ-
to. O dispositivo destina-se a uma Unica utili-
zagao. A reutilizagdo pode resultar em conta-
minagao cruzada e na perda de
funcionalidade do produto. Descartar como
lixo hospitalar, depois da utilizagdo. Se o nao
fizer, isto resultard em contaminagao cruza-
da. Ha risco de uma lesdo de isquemia-re-
perfusdo/sindrome de pos-torniquete na re-
mocao do torniguete, que pode levar a perda
do membro ou mesmo ser fatal. O risco é
aumentado, quanto maior for o tempo de
aplicacao.

Qualquer incidente grave que ocorra relati-
vamente a este dispositivo deve ser relatado
ao fabricante (vigilance@safeguardmedical.
com) e & autoridade competente nacional
aplicavel.

1. Prenda, em volta do membro, pelo menos
5 cm (2") acima do local dda hemorragia.

2. Puxe até ficar extremamente apertado e
segure bem esticado.

3. Enquanto mantém esticado ao maximo,
enrole, o mais apertado possivel, sobre as
camadas anteriores.

4. Continue a esticar e a enrolar, até comple-
tamente utilizado. Registe a hora de aplica-
Gao.

SKRTIDLO PROMETHEUS FULLSTOP®

UCEL POUZITIA: Ugel pouzitia krtidla Pro-
metheus FullStop® je zastavit vdzne krvaca-
nie koncatiny.

PROFIL POUZIVATELA: Skrtidlo Prometheus
FullStop® je uréené na pouzitie nezdravotnic-
kymi Skolenymi laikmi, ako aj zdravotnickymi
profesionalmi.

PROFIL PACIENTA: Skrtidlo Prometheus
FullStop® je navrhnuté ako Zivot zachrafiuju-
ca pomocka u pacientov s vaznym krvacanim
z koncatiny.

KLINICKE VYHODY: Skrtidlo Prometheus
FullStop® zastavuje krvacanie z koncatin tak,
Ze stlaci obvod zranenej koncatiny, minimal-
ne (~5 cm nad miestom krvécania) do takej
miery, kedy sa dosiahne okluzivny tlak na
artériu.

CHARAKTERISTIKY FUNKCIE: MéZe sa pou-
Zit na koncatinach s réznym obvodom. Je
dostupny v dvoch farbach; ¢ierna a reflexna
#1ta. Specialny &titok na poznacenie ¢asu po-
uzitia. M6Ze sa na koncatinu nasunut alebo
pripnut.

NAROKY SUVISIACE S VYROBKOM: Je bez-
pecny na pouzitie v mokrom aj suchom sta-
ve. Je maximalne prenosny. MéZe sa pouZit
do 90 sekdnd. MéZe sa upevnit jednou rukou.
Je vyrobeny z elastického materialu, ktory
sam prilne a zostane prilepeny.

ZVYSKOVE RIZIKA / VAROVANIA: Neodpo-
ruca sa ponechat na mieste dlhsie ako 2 ho-
diny. PouZitie dlhSie ako 2 hodiny prestavuje
potencialne riziko poskodenia nervu alebo
tkaniva. PouZitie po datume skladovatelnosti
predstavuje riziko zniZenia funkénosti vyrob-
ku. Pomocka je urc¢ena na jednorazové pouzi-
tie. Opdtovné pouZzitie predstavuje riziko
skrizenej kontamindacie a straty funkénosti
vyrobku. Po pouziti zneskodnite ako klinicky
odpad. V opa¢nom pripadne riskujete skrize-
nu kontamindciu. Existuje riziko ischemic-
ko-reperfizneho zranenia / post-turniketo-
vého syndrému pri zloZeni Skrtidla, ktory
ohrozuje koncatinu a Zivot. Riziko sa zvySuje
Umerne s dlh§im ¢asom pouZitia.

Kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v
suvislosti s touto pomdckou, sa musi nahla-
sit vyrobcovi (vigilance@safeguardmedical.
com) a prisludnému kompetentnému vnut-
rostatnemu organu.

1. Zaistite okolo koncatiny minimalne 5 cm
(2”) na miestom krvacania.

2. Velmi silno utiahnite a zachyt'te napnuté.

3. Pri zachovani velmi silného napnutia ovin-
te ¢o najtesnejSie okolo predchadzajucich
vrstiev.

4, Stale natahujte a ovijajte, kym sa nespot-
rebuje celd diZka skrtidla. Zaznamenajte ¢as
nasadenia.

TORNIQUETE PROMETHEUS FULLSTOP®

USO PREVISTO: Prometheus FullStop® ha
sido disehado para controlar hemorragias

graves de las extremidades.

PERFIL DEL USUARIO: El torniquete Prome-
theus FullStop® ha sido disefiado para ser
utilizado por ciudadanos sin estudios médi-
cos y por profesionales de la medicina.

PERFIL DEL PACIENTE: Prometheus FullS-
top® ha sido disefiado para ser utilizado en
pacientes con hemorragias graves de una
extremidad con el objetivo de salvar la vida.

BENEFICIOS CLIiNICOS: Prometheus FullS-
top® controla la hemorragia de una extremi-
dad a través de la compresion de la circunfe-
rencia de la extremidad lesionada (~5 cm por
encima del drea de sangrado), al menos has-
ta lograr una presion oclusiva arterial.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Se
puede aplicar a un amplio rango de tamanos
de circunferencia de extremidades. Esta dis-
ponible en dos colores: negro y amarillo de
gran visibilidad. Pestana especifica para re-
gistrar la hora de la aplicacion. Se puede
deslizar o abrochar sobre la extremidad.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO: Per-
manece fijo seco o mojado. Es altamente por-
table. Se puede colocar en 90 segundos. Se
puede colocar con una sola mano. Esta con-
feccionado en material eldstico autoadhesi-
vo y se mantiene adherido.

RIESGOS RESIDUALES / ADVERTENCIAS:
No se recomienda dejar el producto colocado
por mas de 2 horas. Es muy probable que al
usarlo por mas de 2 horas se produzcan da-
nos a los nervios o a los tejidos. Es posible
que el producto no funcione correctamente
si se lo usa pasado el periodo de vida util. EL
dispositivo es de uso Unico. La reutilizacion
genera riesgo de infeccién cruzada y pérdida
de la funcionalidad del producto. Deséchelo
como residuo médico luego de su uso. El no
seguir estas instrucciones podria generar
riesgo de contaminacion cruzada. Existe el
riesgo de sufrir una lesiéon de isquemia-re-
perfusion/sindrome postorniquete al retirar
el torniquete, lo que puede representar un
riesgo de pérdida de la extremidad o de la
vida. El riesgo aumenta acorde al tiempo de
la aplicacion.

Todo incidente grave que ocurra en relacion
con este dispositivo debe informase al fabri-

cante (vigilance@safeguardmedical.com) y a
la autoridad nacional competente relevante.

1. Fije alrededor de la extremidad al menos
2" (5 cm) por encima del area de sangrado.

2. Tire con mucha fuerza y mantenga la ten-
sion.
3. Mientras mantiene la tension extrema, en-

rolle lo mas apretado posible sobre las ca-
pas anteriores.

4. Continle manteniendo la tension y enro-
llando hasta que se utilice completamente.
Registre la hora de la aplicacion.

PROMETHEUS FULLSTOP® TOURNIQUET

AVSEDD ANVANDNING: Prometheus Full-
Stop® &r avsedd att anvandas for att kontrol-
lera allvarlig blddning fran en extremitet.

AVSEDDA ANVANDARE: Prometheus Full-
Stop® tourniquet ar avsedd att anvandas av
saval civilpersoner utan medicinsk utbild-
ning som av medicinskt utbildad sjukvard-
spersonal.

PATIENTPROFIL: Prometheus FullStop® ar
utformad for att anvandas pa patienter med
allvarlig blédning fran en extremitet i livrad-
dande syfte.

KLINISKA FORDELAR: Prometheus Full-
Stop® kontrollerar blédning fran en extremi-
tet genom att i en 6gla pressa ihop den ska-
dade extremiteten (~5 cm ovanfér det
blédande omradet) med minst det tryck dar
arteriell ocklusion uppnas.

PRESTANDAEGENSKAPER: Kan anvandas
for extremiteter med omkretsar inom ett
brett intervall. Finns i tva farger, svart och
varselgul. Etikett for anteckning av tiden da
den applicerades. Kan dras over eller
knadppas fast runt extremiteten.

PRODUKTUTFASTELSER: Kan béade vat och
torr forbli saker. Enkel att bara med sig. Kan
appliceras inom 90 sekunder. Kan appliceras
med en hand. Tillverkad av tojbart material
som &r sjalvhaftande och haller sig pa plats.

OVRIGA RISKER / VARNINGAR: Rekommen-
deras inte att sitta pa plats i mer an 2 tim-
mar. Anvandning utdver 2 timmar kan poten-
tiellt orsaka nerv- eller vavnadsskador.
Anvandning efter hallbarhetstidens slut in-
nebar en risk for forsamrad produktfunktion.
Produkt avsedd for eng&ngsbruk. Ateran-
vandning innebar en risk for korskontamina-
tion och for férsamrad produktfunktion. Kas-
seras som kliniskt avfall efter anvandning.
Underlételse innebar en risk for korskonta-
mination. Nar tourniqueten tas bort finns en
risk foér ischemi-reperfusionsskada/po-
st-tourniquetsyndrom som kan hota extremi-
teten och vara livshotande. Risken 6kar med
6kad anvandningstid.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i
samband med denna produkt ska rapporte-
ras till tillverkaren (vigilance@safeguard-
medical.com) och tillimplig behérig myn-
dighet i ditt land.

1. Fast runt extremiteten minst 5 cm ovanfor
det blédande omradet.

2. Dra at extremt snavt och hall strackt.

3. Hall kvar extremt atdraget och vik sa tatt
som mojligt over de tidigare lagren.

4. Fortsatt stracka och vira hela bandet runt.
Anteckna tiden da tourniqueten applicerats.

PROMETHEUS FULLSTOP® TURNIKE

KULLANIM AMACI: Prometheus Full Stop®,
uzuvlardaki siddetli kanamalari kontrol alti-
na almak amaciyla kullanim igindir.

KULLANICI PROFILI: Prometheus FullStop®
turnike, hem tibbi egitim almamis siviller
hem de tibbi egitim almis profesyoneller ta-
rafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

HASTA PROFiLi: Prometheus FullStop®, bir
uzvunda siddetli kanamasi olan hastalarda
hayat kurtarici olarak kullanilmak Uzere ta-

sarlanmistir.

KLINIK FAYDALAR: Prometheus FullStop®,
yarali uzvu etrafindan sikistirarak (kanama
bdlgesinin ~5 cm yukarisindan) bir ekstremi-
tedeki kanamayi en azindan arteriyel okluzif
basinca ulasilacak dlglide kontrol altina alir.

PERFORMANS OZELLIKLERI: Farkli genis-
liklerdeki uzuvlara uygulanabilir. Siyah ve
reflektorli sari olmak Uzere iki renkte mev-
cuttur. Uygulama zamanini belirtmek igin
ozel etiketi vardir. Uzuv Uzerine kayisla veya
klipsle sabitlenebilir.

URUN VAATLERI: Islak veya kuru haldeyken
sabit kalabilir. Oldukga portatiftir. 90 saniye
icinde takilabilir. Tek elle uygulanabilir. Ken-
dinden yapiskanli ve yapistigi yerde kalan
gerdirilebilir bir malzemeden yapilmistir.

ATIK RISKLERI / UYARILAR: Uygulandigi
yerde 2 saatten fazla kalmasi tavsiye edil-
mez. 2 saatten uzun sire kullanilmasi sinir
veya doku hasarina neden olabilir. Raf 6mru
dolduktan sonra kullanilmasi Urdnin islev-
selligi agisindan risk olusturur. Cihaz tek
kullanimliktir. Tekrar kullanmak, gapraz kon-
taminasyon ve urunin islevselligi agisindan
risk olusturur. Kullandiktan sonra klinik atik
olarak bertaraf edin. Bunun yapilmamasi
gapraz kontaminasyon riski dogurur. Turni-
kenin ¢ikarilmasi, uzvu ve yasami tehdit edi-
ci nitelikte olabilecek iskemi-reperfiizyon
hasari/turnike sonrasi sendrom riski tasir.
Turnikenin uzuvda kalma siresi uzadikga bu
risk artar.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tim
ciddi olaylar, Ureticiye (vigilance@safegu-
ardmedical.com) ve ilgili ulusal yetkili maka-
ma bildirilmelidir.

1. Kanama bélgesinin en az 5 cm (2 ing) yu-
karisinda olacak sekilde uzvun etrafina sarip
sabitleyin.

2. Son derece siki olacak sekilde gekin & ger-
gin sekilde tutun.

3. Son derece gergin bigcimde tutarken dnce-
ki katlarin Gzerine mimkin oldugunca sikica
sarin.

4. Tamami sarilincaya kadar gerdirip sarma-
ya devam edin. Uygulanma zamanini kayde-
din.
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