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

Pull extremely tight & hold
the stretch.

Dispositivo

Torniquete
Prometheus FullsSeop™

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 tension.

3. Mientras mantiene la tension extrema, enrolle lo mas apretado
posible sobre las capas anteriores.

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

Todo incidente grave que ocurra en relacion con este dispositivo debe informase al fabricante
(vigilance@safeguardmedical.com) y a la autoridad nacional competente relevante.

[DMm]72
Garrot Tourniqueb
Prometheus FullSeop™

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

2. Tirer trés fortement et maintenir la tension.

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

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

Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit &tre signalé au fabricant
(vigilance@safeguardmedical.com) et aux autorités compétentes nationales pertinentes.
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Prometheus
FullSeop™ Tourniquet

1. Ten minste 5 cm boven de plek van de bloeding rondom de
ledemaat aanbrengen.

2. Extreem straktrekken en de rek vasthouden.

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

4. Blijf uitrekken en wikkelen totdat de volledige band is gebruikt.

Noteer het tijdstip waarop de tourniquet werd aangebracht.

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

OpasHa ucisHowa
Prometheus FullsSeop™

1. Owina¢ wokot koriczyny co najmniej 2" (5 cm) powyzej miejsca
krwawienia.

2. Bardzo mocno naciagnac i przytrzymac rozciagnieta.

3. Utrzymujac jak najwieksze rozciagniecie, owina¢ jak najmocniej
poprzednie warstwy.

4. Kontynuowac rozciaganie i owijanie az do konca. Zapisa¢
czas zatozenia.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac producentowi
(vigilance@safeguardmedical.com) i wtasciwemu organowi krajowemu.

Medical

Torniquete
Prometheus FullsSeop’

m

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 completamente utilizado.
Registe a hora de aplicagao.

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

Prometheus
FullsSeop™ Burniké

1. Fest rundt lemmet minst 5 cm over blgdningsstedet.

2. Trekk ekstremt stramt og oppretthold strekkingen.

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

4. Fortsett a strekke og vikle rundt til den er fullstendig i bruk.
Skriv ned pafgringstidspunktet.

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med denne enheten, skal rapporteres til
produsenten (vigilance@safeguardmedical.com) og gjeldende nasjonale vedkommende myndighet.

EA‘ZE.%?J““"
L_accio emoskatico
Prometheus FullsSeop™

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, arrotolare stringendo piu possibile
sugli strati sottostanti.

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

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al
produttore (vigilance@safeguardmedical.com) e all'autoritd competente nazionale applicabile.
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Prometheus FullStop™
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Performance Characteristics

+ Can be applied to a range of limb circumference sizes

+ Is available in two colours; Black and Hi-Visibility yellow.
- Dedicated tab for noting time of application.

User Profile . . - Can slide or be clipped onto limb

Prometheus FullStop® tourniquet is intended to be
used by both non-medically trained civilians as well

Intended Use
The intended use of the Prometheus FullStop®
is to control severe bleeding from a limb.

Product Claims

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 FullStop® controls bleeding from an
extremity by circumferentially compressing the injured
limb, at least (~5cm above the bleed site) to an extent
where arterial occlusive pressure is reached.

+ Can remain secure wet or dry

+ Is highly portable

+ Can be applied within 90 seconds.

- Can be applied one-handed

+ Is made from a stretchable material that can
self-adhere and stays adhered.

Residual Risks/Warnings: Not recommended 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 contamination 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-threaten-
ing. The risk is increased with longer application time.

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

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

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to manufacturer
(vigilance@safeguardmedical.com) and applicable national competent authority.

Uso previsto
Prometheus FullStop® ha sido disefiado para controlar
hemorragias graves de las extremidades.

Perfil del usuario
El torniquete Prometheus FullStop® ha sido disenado

Caracteristicas de rendimiento

- Se puede aplicar a un amplio rango de tamafos de
circunferencia de extremidades.

- Esta disponible en dos colores: negro y amarillo de
gran visibilidad.

nara ser utilizado por ciudadanos sin estudios médicos + Pestana especifica para registrar la hora de la aplicacion.

y por profesionales de la medicina.

Perfil del paciente

Prometheus FullStop® ha sido disefiado para ser
utilizado en pacientes con hemorragias graves de una
extremidad con el objetivo de salvar la vida.

Beneficios clinicos

Prometheus FullStop® controla la hemorragia de una
extremidad a través de la compresion de la circunferencia
de la extremidad lesionada (~5 cm por encima del drea de
sangrado), al menos hasta lograr una presién oclusiva
arterial.

- Se puede deslizar o abrochar sobre la extremidad.

Caracteristicas del producto

+ Permanece fijo seco o mojado

+ Es altamente portable.

+ Se puede colocar en 90 segundos.

- Se puede colocar con una sola mano.

+ Esta confeccionado en material elastico autoadhesivo
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 dafios 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 infeccion 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 lesion de isquemia-reperfusion/sindrome postorniquete al retirar el torniquete,
lo que puede representar un riesgo de pérdida de a extremidad o de la vida. El riesgo aumenta acorde al tiempo de la aplicacion.
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Utilisation prévue
Prometheus FullStop® est destiné a contréler les
hémorragies d'un membre.

Caractéristiques techniques

- Convient a de nombreuses circonférences de membres

+ Disponible en deux coloris : noir et jaune fluorescent.

- Etiquette dédiée a Uinscription de I'heure de pose

- Peut &tre glissé autour du membre ou fixé a l'aide
d'une attache

Profil de Uutilisateur

Le garrot tourniquet Prometheus FullStop® est congu

pour étre utilisé par des personnes sans formation

médicale et par des professionnels de la santé. Revendications du produit

- Le garrot tourniquet reste en place, qu'il soit sec ou mouillé

- Facile a transporter

+ Peut étre positionné 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.

Profil du patient

Prometheus FullStop® est indiqué pour une utilisation
chez des patients présentant une hémorragie d'un
membre afin de leur sauver la vie.

Bénéfices cliniques

Prometheus FullStop® permet de contréler le
saignement d'une extrémité en réalisant une
compression circonférentielle du membre blessé
(environ 5 cm en amont du site hémorragique), au
moins jusqu'a l'obtention d'une pression d'occlusion
artérielle.

Risques résiduels/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 nerveuses ou tissulaires. L'utilisation au-dela de la date de péremption implique un risque de perte
de fonctionnalité du produit. Le dispositif est destiné a un usage unique. La réutilisation implique un risque d'infection croisée et de
perte de fonctionnalité du produit. Veuillez éliminer avec les déchets cliniques aprés utilisation, sinon, une contamination croisée en
résultera. Lors du retrait du garrot tourniquet, il existe un risque de syndrome d'ischémie-reperfusion/syndrome de compression
susceptible de menacer un membre et d'engager le pronostic vital. Ce risque s’amplifie avec la durée de pose du garrot.

DTFO050_0033_rev2_04-21

Gebruikersprofiel
De Prometheus FullStop® tourniquet is bedoeld voor

Beoogd gebruik Prestatiekenmerken
Het beoogd gebruik van de Prometheus FullStop® is + Kan op een groot aantal verschillende omtrekmaten van
het beheersen van ernstige bloeding van een ledemaat. ledematen worden aangebracht.

« Is verkrijgbaar in twee kleuren, zwart en veiligheidsgeel.
+ Speciaal label voor het noteren van de tijd waarop het is
aangebracht.

Przeznaczenie
Opaska uciskowa Prometheus FullStop® jest przeznaczona
do opanowywania silnego krwawienia z konczyny.

Charakterystyka dziatania

+ Moze byc stosowana do koriczyn o réznych obwodach.
- Dostepna jest w dwoch kolorach: czarnym i zottym o

. . duzej widocznosci.

Profil uzytkownika . - Dedykowana naszywka do odnotowywania czasu
Opaska uciskowa Prometheus FullStop® jest przeznaczona zatozenia.

gebruik door zowel niet-medische getrainde burgers
als medische opgeleide professionals

Patiéntprofiel

De Prometheus FullStop® is ontworpen voor gebruik
op patiénten die ernstig bloeden uit een ledemaat om
levensreddend te zijn.

Klinische voordelen

De Prometheus FullStop® beheerst bloeding uit een
ledemaat door de gewonde ledemaat rondom te
comprimeren, ten minste (~5 cm boven de plek van
de bloeding) tot een mate waarbij arteriéle occlusieve
druk wordt bereikt.

« Kan op de ledemaat 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.

do stosowania zaréwno przez osoby bez przeszkolenia
medycznego, jak i wykwalifikowanych profesjonalistow.

Profil pacjenta

Opaska uciskowa Prometheus FullStop® jest przeznaczona
do stosowania u pacjentéw z silnym krwawieniem z
koficzyny w celu ratowania zycia.

Korzysci kliniczne

Opaska uciskowa Prometheus FullStop® kontroluje
krwawienie poprzez obwodowy ucisk zranionej kornczyny,
co najmniej (~5 cm powyzej miejsca krwawienia) do stopnia,
w ktérym osiagane jest cisnienie okluzji tetniczej.

+ Mozliwos¢ nasuniecia lub zaci$nigcia na koniczynie.

Oswiadczenia dotyczace produktu

+ Pozostaje zamocowana w stanie mokrym lub suchym.

- Jest wysoce przenosna.

+ Mozna jg zatozy¢ w 90 sekund.

+ Mozna jq zatozyc jedna reka.

- Jest wykonana z rozciggliwego materiatu, ktory
samoistnie przylega do ciata.

Restrisico’s/Waarschuwingen: Niet aanbevolen om langer dan 2 uur aangetrokken te houden. Gebruik langer dan 2 uur veroorzaakt
mogelijk zenuw- of weefselschade. Gebruik na de uiterste houdbaarheidsdatum riskeert de functionaliteit van het product. Hulpmiddel
is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik levert risico van kruisbesmetting en verlies van productfunctionaliteit op. Na gebruik
als klinische afval weggooien. Als u dit niet doet, levert dit risico op kruisbesmetting op. Er bestaat een risico op ischemie-reperfusi-
eletsel/post-tourniquetsyndroom bij verwijdering van de tourniquet, wat bedreigend voor de ledemaat is, evenals levensbedreigend.
Het risico wordt hoger naarmate de tourniquet langer aangebracht is geweest.
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Ryzyko resztkowe/ostrzezenia: Pozostawienie na miejscu przez czas dtuzszy niz 2 godziny jest niezalecane. Stosowanie powyzej 2
godzin moze spowodowac uszkodzenie nerwdw lub tkanek. Uzycie po terminie przydatnosci zagraza funkcjonalnosci produktu. Wyréb
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie grozi skazeniem krzyzowym i utrata funkcjonalnosci produktu. Po uzyciu
usuwac jako odpad kliniczny. W przeciwnym razie moze doj$¢ do skazenia krzyzowego. Ryzyko mogacego zagrazac koriczynom i zyciu
urazu niedokrwienno-reperfuzyjnego / zespotu po zatozeniu opaski uciskowej przy jej zdejmowaniu. Ryzyko wzrasta wraz z czasem
stosowania.
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Utilizacao prevista
A utilizagdo prevista do Prometheus FullStop® é
para controlar a hemorragia grave de um membro.

Perfil do utilizador

0 torniquete Prometheus FullStop® destina-se a ser
utilizado quer por civis sem formagdo médica, quer
por profissionais com formagao médica.

Caracteristicas de desempenho

+ Pode ser aplicado a uma variedade de tamanhos de
circunferéncia de membros

- Estd disponivel em duas cores; Preto e Amarelo Hi-Visibility
(Alta Visibilidade).

- Espaco dedicado para anotar a hora de aplicagdo.

- Pode ser deslizado ou preso no membro

Declaragées do produto

+ Mantém-se seguro molhado ou seco
- E altamente portatil

+ Pode ser aplicado em 90 segundos.
- Pode ser aplicado com uma s6 mao
Beneficios clinicos + E feito de um material eldstico que se auto-adere e
0 Prometheus FullStop® controla hemorragias de fica aderido.

uma extremidade através da compressao

circunferencial do membro ferido, pelo menos

(~5 cm acima do local da hemorragia) até que a

pressao arterial oclusiva seja alcangada.

Perfil do paciente

0 Prometheus FullStop® foi concebido para ser
utilizado em pacientes com hemorragia grave de
um membro, com a intencao de salvar a vida.

Tiltenkt bruk
Den tiltenkte bruken av Prometheus FullStop®
er d kontrollere alvorlig blgdning fra et lem.

Ytelsesegenskaper

« Kan benyttes pa flere ulike lemomkretser
- Tilgjengelig i to farger - svart og neongul.
« Egen lapp for & skrive ned pafgringstiden.

Brukerprofil - Kan skyves eller festes p& lemmet

Prometheus FullStop® turniké er beregnet til bruk

Caratteristiche delle prestazioni

L'uso previsto del laccio emostatico Prometheus + Adatto ad arti di varie circonferenze

FullStop® & il controllo del sanguinamento grave - Disponibile in due colori: nero e giallo ad alta visibilita.
di un arto. + Etichetta specifica per annotare l'orario di applicazione.
+ Si puo far scorrere o agganciarlo sull'arto

Uso previsto

Profilo utente

Il laccio emostatico Prometheus FullStop® & progettato Argomenti a favore del prodotto
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Riscos residuais/Avisos: N3o é recomendado ficar colocado por mais de 2 horas. A utilizagdo para além das 2 horas pode causar,
potencialmente, dano de nervos ou tecidos. A utilizagao para além do tempo de vida (til pode arriscar a funcionalidade do produto. O
dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. A reutilizagao pode resultar em contaminagao cruzada e na perda de funcionalidade do
produto. Descartar como lixo hospitalar, depois da utilizagdo. Se o nao fizer, isto resultara em contaminagao cruzada. Ha risco de uma
lesdo de isquemia-reperfusdo/sindrome de pés-torniquete na remogao do torniquete, que pode levar & perda do membro ou mesmo
ser fatal. O risco é aumentado, quanto maior for o tempo de aplicagao.

av béqe sivilpersoner uten medisinsk opplaering og Produktpastander
medisinsk opplaert fagpersonell. - Holder seg pa plass uansett om den er vat eller tgrr
« Sveert flyttbar

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

- Kan pafgres pa 90 sekunder
+ Kan pafgres med én hand
- Bestar av et strekkbart materiale som er selvklebende

Klinisk gevinst og holder seg klebet.

Prometheus FullStop® kontrollerer blgdning fra en
ekstremitet ved a gi kompresjon rundt omkretsen av
det skadde lemmet, minst (~5 cm over blgdningsstedet)
til arterielt okklusjonstrykk er oppnadd.

Gjenvaerende risikoer /advarsler: Bruk i mer enn to timer anbefales ikke. Bruk i mer enn to timer kan fordrsake skade pa nerver eller
vev. Bruk etter holdbarhetstiden medfgrer risiko for produktets funksjonalitet. Enheten er til engangsbruk. Gjenbruk 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 eller sakalt «post-turniké-syndrom» ved fjerning av turnikeen, noe
som kan sette lemmet i fare og kan veere livstruende. Risikoen er hgyere ved lengre brukstid.
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per Luso da parte sia di persone senza una formazione
medica sia di professionisti sanitari.

Profilo paziente

IL laccio emostatico Prometheus FullStop® é progettato
per essere utilizzato come dispositivo salvavita su
pazienti con sanguinamento grave di un arto.

Benefici clinici

Il laccio emostatico Prometheus FullStop® controlla il
sanguinamento di un‘estremita tramite la compressione
circonferenziale dell'arto leso, almeno (~5 cm sopra il
sito di sanguinamento) fino a raggiungere la pressione
arteriosa occlusiva.

- Rimane fissato sia da bagnato che da asciutto.

- E estremamente portatile.

+ Puo essere applicato entro 90 secondi.

+ Puo essere applicato con una sola mano.

+ Realizzato in materiale estensibile autoaderente che

rimane fissato in sede.

Rischi residui/avvertenze: Si sconsiglia l'applicazione per pili di 2 ore. L'uso per pili di 2 ore potrebbe potenzialmente provocare
lesioni a nervi e tessuti. L'uso oltre la data di scadenza mette a rischio la funzionalita del prodotto. Il dispositivo & monouso. Il
riutilizzo implica il rischio di contaminazione crociata e perdita di funzionalita del prodotto. Smaltire come rifiuto clinico dopo l'uso.
Il mancato rispetto di queste indicazioni implica il rischio di contaminazione crociata. Esiste il rischio di danno da ischemia-riperfu-
sione/sindrome da laccio emostatico quando si rimuove il laccio, situazione che mette in pericolo lincolumita dell'arto e la vita del
paziente. Il rischio aumenta all'aumentare del tempo di applicazione.
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larporexvohoyiké

AlpooTatikn tawvia
Prometheus FullSeop™

1. Z1epewoTe YOpW atrod TO PEAOG TOUAdYIOTOV 5 cm (2”) Travw
a1ré TO ONUEIo aIoppayYiag.

2. TpaBRsTe dpa TTOAU GPIKTA KAl KPOTOTE TO TEVIWHEVO.

3. Evw 10 81atnpeite Tadpa TOAU TEVIWHEVO, TUAISTE 600 TTIO
O@IKTA MTTOPEITE YUPW OTTO TA TIPONYOUHEVO OTPWHATA.

4. YuveXioTe VO TEVTWVETE Kal VO TUAIYETE Ewg 6TOU
Xpnoipotroindei mAfpwg. Karaypdyre Tov Xpovo EpapHoyng.

Kd&be goBapd oupBav TTou TTapouciadeTal g€ axEan e TO TTPOIGV auTO Ba TTPETTEI VO AVOPEPETAl OTOV KATAOKEUADT
(vigilance@safeguardmedical.com) kai oTnv appédia €BvIKA apxn.

Medizinprodukt

Prometheus
FullSeop™ Tourniquet

1. Mindestens 5 cm iiber der Blutung um die Gliedmalie befestigen.
2, Stark festziehen & halten.
3. Festhalten und so straff wie mdglich um die vorhandenen
Lagen wickeln.
4. Weiterhin festhalten und vollstandig umwickeln. Zeit des
Anlegens notieren.

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

Zdravotnicky

SHrkidio Prometheus
FulSkeEop™

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

2. Velice silné natahnéte a podrZte roztazeni.

3. Udrzujte silné roztaZeni a obalujte co nejtésnéji predchozi vrstvy.

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

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému do3lo v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné
nahlésit vyrobci (vigilance@safeguardmedical.com) a prislugnému narodnimu orgénu.

[HU] [MD]&5
Prometheus
FullSkEop™ érszorité

1. Régzitse a végtag koriil legalabb 5 cm-rel (2 hiiv.) a vérzés folott.

2. Hizza nagyon szorosra és tartsa kifeszitve.

3. Nagyon kifeszitve tartva a lehetd legszorosabban tartva tekerje
az eldzo rétegek foleé.

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

Az eszkozhoz kapcsolédd minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak
(vigilance@safeguardmedical.com) és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Zdravotnicka

SHrtidlio
Prometheus FullSeop™

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

2. Velmi silno utiahnite a zachyt'te napnuté.

3. Pri zachovani velmi silného napnutia ovifite ¢o najtesnejsie okolo
predchadzaijticich vrstiev.

4. Stale natahuijte a ovijajte, kym sa nespotrebuije cela dizka skrtidla.
Zaznamenajte cas nasadenia.

Kazdy zavazny incident, ku ktorému ddjde v stvislosti s touto pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi
(vigilance@safeguardmedical.com) a prislugnému kompetentnému vnitro$tatnemu organu.

[MD]#
FPrometheus
FullsSeop™ TurniHe

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

2. Son derece siki olacak sekilde cekin & gergin sekilde tutun.

3. Son derece gergin bicimde tutarken dnceki katlarin iizerine
miimkiin oldugunca sikica sarin.

4. Tamami sarilincaya kadar gerdirip sarmaya devam edin.
Uygulanma zamanini kaydedin.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, Ureticiye
(vigilance@safeguardmedical.com) ve ilgili ulusal yetkili makama bildirilmelidir.

Prometheus
FullStop™ -arepresse

1. Fastggr omkring ekstremitet mindst 5 cm over blgdningsstedet.

2. Trek ekstremt stramt, og hold straekket.

3. Under opretholdelse af ekstremt streek omvikles s stramt som
muligt over tidligere lag.

4, Fortset med at strekke og omvikle, inden alt er brugt. Notér
tiden for pafering.

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

IEI Leekningateeki

Prometheus
FullSEop™ snarNéndull

1. Festid a Gtlim ad minnsta kosti 5 cm fyrir ofan sarid.

2. Togadu mjog fast og haltu teygjunni.

3. Medan pu vioheldur mikilli teygju skaltu vefja eins pétt og mdgulegt
er yfir fyrri log.

4. Vidhaltu teygjunni og vefdu par til bandio er a enda. Skradu hvenzr

snarvondullinn var settur a sjukling.

Ol alvarleg tilvik sem koma upp vid notkun pessarar spelku skal tilkynna til framleidanda
(vigilance@safeguardmedical.com) og til l6gmaetra eftirlitsyfirvalda.

Prometheus
FullStop™ Tourniquetb

1. Fést runt extremiteten minst 5 cm ovanfor det blodande omradet.

2. Dra 3t extremt snavt och hall strackt.

3. Hall kvar extremt atdraget och vik sa tatt som majligt dver de
tidigare lagren.

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

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna produkt ska rapporteras till
tillverkaren (vigilance@safeguardmedical.com) och tilldmplig behérig myndighet i ditt land.

Xprion yta tv ormoia poopiletat

XapaKTnpIoTIKA anddoong
H mipoopil6pevn xprion Tou Prometheus FullStop® eivai o i

+ Mrtopei va epappooTei oe Siagopa eyédn

€AeyX0G TNG Bapldg HOPPNG aloppayiag o€ €va PENOG. TIEPIPEPELNG UENOUG.
, n - AatiBeTan o€ Suo Xpwpata: Mavpo kat Kitpivo
MpopiA ypriom uPnAr opatdtnTag

H aootatikn tawia Prometheus FullStop® mpoopiletat
yla Xprion 100 aré TONTES XwpIg LaTPIK eKTaideuon,
00 Kal amnod emayyeNUATIES L LATPIKT EKTIAIdEVON.
TMpo@i\ aoBevoic

To Prometheus FullStop® &ivai oxeSiaopévo yia xprion

o€ aoBeveig pe Bapldg Hop@r¢ alloppayia o€ éva HENOG
TIPOKEIUEVOU VA 0WEEL TN {wn) TOUG.

KAwika o@éAn

To Prometheus FullStop® eAéyxel Tnv aigoppayia aré éva
AKPO EQapPElovTag TIiECN TIEPIUETPIKA OTO TPAULATIOHEVO
HENOG, TOUNAXIOTOV OTO BaBHO TIOU ETUTUYXAVETA THEC
anoepagng Twv apTnEIV (~5 cm Tavw ard To onueio TG
aipoppayiac).

+ Mmopei va oAloBrjoel 1j va KOUUTIWOEL 0TO PENOG

A&IDOEIC TOU TIPOIOVTOG

+ Mmopei va mapapeivel oTEpEWPEVO UYpO 1 OTEYVO

+ Mrtopei va petagpepBei ToA) eUkoha

+ Mrtopei va epappooTei vtdg 90 SeutepoNémTwy.

* Mropei va papHooTE( PE TO éva xépL

- Eival KaTaoKeuaopévo amd eNaoTIKO UNIKO TO OTtoio
UTtopei va T(pooKoMNBEl UEVO Tou Kalt Vo TTapapEivel
TIPOCKONNHEVO.

+ EI6IKN €TIKETA Y10 TN ONPEIWON TOU XPOVOU EQAPHOYNG.

Leistungsmerkmale

« Fir viele Extremitatenumfange geeignet

« In zwei Farben erhaltlich: Schwarz und Neongelb

« Spezielles Etikett zum Notieren der Zeit des Anlegens

« Lasst sich auf die Gliedmaf3e schieben oder anschnallen

Bestimmungsgemafie Verwendung
Der Prometheus FullStop® dient der Kontrolle von
starken Blutungen an Gliedmafen.

Benutzerprofil

Der Prometheus FullStop® Tourniquet kann sowohl
von medizinischen Laien als auch von medizinischen
Fachkraften verwendet werden.

Produktanspriiche

« Sicherer Halt auch bei Nasse

- Besonders tragbar

+ Anwendung in nur 90 Sekunden

« Einhdndige Anwendung

+ Aus selbsthaftendem Stretchmaterial, das haften bleibt.

Patientenprofil

Der Prometheus FullStop® Tourniquet wird an
Patienten mit starken Blutungen an Gliedmafien
verwendet und ist somit lebensrettend.

Klinische Vorteile

Mit Prometheus FullStop® wird eine Extremitatenblutung
durch umlaufende Kompression der verletzten Gliedmafie
(~5 cm Uber der Blutung) bis zum Erreichen eines
arteriellen Verschlussdrucks kontrolliert.

YmroAernropevol Kiviuvol/lMpogISoTroINoEIg: Aev GuUVIOTATA VO TIAPAUEVEL TOTIOBETNLEVO YIa TIEPIOTOTEPES Ao 2 WpEG. H xprion yla
TIEPIOOOTEPEC ATIO 2 WPEC UTTOPEL SLVNTIKA Vo TIPOKAAEDEL VEUPIKN 1 1OTIKH BAGRN. H xprion HETA Ty Tapéheuon Tng nUepounviag Aéng
EVEXEL TOV KiVOLVO ATIWAELOG TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TIPOi6VTOG. H cuokeun Tpoopiletal yia pia povo Xprion. H emavaypnaotporoinon
£VEXEL TOV KivOUVO S100TAUPOULEVNG HOAUVONG KAl ATIWAELAG TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG. META T Xpron aroppiPTe To W
KAWVIKO anoPAnTo. X€ avtiBetn mepimwon evoéxeTal va TpokAnBei Slactaupoupevn HoAuvon. Me T a@aipeon TG AOCTATIKAG Tawviag
UTTApXEL O KivEUVOC Tou GLVEPAHOU PAAGBNG Ao EMAVAILATWON LETA a6 (oXAIMia/LETA Ao aIOCTATIKA Talvia, To oroio Topei va eivat
QMEINNTIKG yia To PENOG Kat ameAnTIKG yia Tn {wry. O Kivduvog augdvetal 600 au§avel o XpOvog EQapHoyrG.
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Restrisiken / Warnungen: Das Produkt sollte nicht l&nger als 2 Stunden an einer Stelle getragen werden. Das Tragen {iber 2 Stunden
hinaus kann zu Nerven- oder Gewebeschaden fiihren. Die Verwendung nach Ablauf des Verfallsdatums kann zu einer Beeintrachtigung
der Funktionalitat fiihren. Das Produkt ist ausschliefilich fir die Einmalverwendung vorgesehen. Bei Wiederverwendung des Produkts
besteht die Gefahr einer Kreuzkontaminierung oder des Verlusts der Funktionalitat. Das Produkt ist nach der Verwendung als
klinischer Abfall zu entsorgen. Bei Nichtbeachtung besteht die Gefahr einer Kreuzkontaminierung. Bei Entfernung des Tourniquets
besteht das Risiko eines Reperfusionsschadens oder des Postischamie-Syndroms. Dies stellt eine Gefahr fiir Extremitaten und Leben
dar. Das Risiko wird mit ldngerer Anwendungszeit erhoht.
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Zamyslené pouziti Technickeé charakteristiky

Zamyslenym pouzitim prosti‘edku Prometheus FullStop® - Lze pouZzit na riizné velikosti obvodu koncetiny.

je kontrola zavazného krvéceni z koncetiny. + Je k dispozici ve dvou barvach; ¢erna a Zlutd s vysokou
o viditelnosti.

Profil uZivatele - o - Jednotcelova karta pro zaznam asu aplikace.

Skrtidlo Prometheus FullStop® je urceno pro pouZiti jak . | ze posouvat nebo pripnout na kongetinu.

nelékar'sky vyskolenymi osobami, tak i lékarsky

vy3kolenymi profesionaly. Prohlaseni o vyrobku

- Skrtidlo zGstava bezpecné jako mokré i suché.

+ Je snadno prenosné.

« Lze aplikovat do 90 sekund.

« Lze aplikovat jednou rukou.

+ Je vyrobeno z pruzného materialu, ktery mdze fungovat

jako samolepici a z{stat prilepeny.

Profil pacienta

Skrtidlo Prometheus FullStop® je uréeno k pouZiti u
pacientd se silnym krvacenim z konéetiny za Ucelem
zachrany Zivota.

Klinické prinosy

Prometheus FullStop® kontroluje krvaceni z koncetiny
obvodovym stla¢enim poranéné konéetiny (~5 cm nad
mistem krvaceni) alespof natolik silnym, aby se dosahlo
arterialniho okluzivniho tlaku.

Zbytkova rizika / varovani: Nedoporuguje se ponechat na misté déle nez 2 hodiny. Del&i pouZiti nez 2 hodiny mdzZe zpéisobit
poskozeni nervi nebo tkani. Pouziti nad ramec doby pouZzitelnosti ohroZuje funkénost produktu. Prostiedek je na jedno pouZiti.
Pfi opakovaném pouziti mize dojit ke krizové kontaminaci a ztraté funk&nosti vyrobku. Po pouziti zlikviduijte jako klinicky
odpad. Pokud tak neucinite, riskujete kfizovou kontaminaci. Po odstranéni skrtidla existuje riziko ischemicko-reperfuzniho
poranéni nebo syndromu po zaskrceni, ktery mdze ohroZovat koncetiny a Zivot. Pri del$i dobé aplikace se riziko zvySuje.
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Rendeltetés Teljesitményjellemzdk

A Prometheus FullStop® rendeltetése a végtag - A végtagok keriletméretének széles skalaja esetén
sulyos vérzésének kezelése. alkalmazhatd

- Két szinben kaphato: fekete és lathatdsagi sarga.

+ Specidlis cimke az alkalmazas idejének feljegyzésére.
- A végtagra felcsusztathatd vagy felkapcsolhatd

Felhasznaldi profil

A Prometheus FullStop® érszorité mind a nem

orvosilag képzett civilek, mind az egészségugyi

szakemberek &ltal alkalmazhato. A termékkel szemben tdmasztott kévetelmények

- Biztonsagosan rogzitett allapotban van akar szaraz, akar
nedves allapotban

+ Konnyen viselhetd

+ 90 masodpercen belil felhelyezhetd.

- Fél kézzel is felhelyezhet

+ Nydjthato, ontapado anyagbol késziilt, amely rogzitett
allapotban marad.

Paciensprofil
A Prometheus FullStop® érszoritot azon betegeknél
alkalmazzak, akiknek sulyos végtagvérzés all fenn.

Klinikai elényok

A Prometheus FullStop® kérkdrosen 6sszenyomja a
sériiltvégtagot igy szabalyozva a vérzést, legaldbb
(~5 cm-re a vérz4 seb folott) oly mértékben olyan
mértékben, hogy elérhetd legyen az artérids
elzarodasi nyomas.

Fennmarado kockazatok/figyelmeztetések: Nem ajanlatos 2 6ranal tovabb helyben tartani. A 2 6ran tdli hasznalat ideg- vagy
sz6vetkarosodast okozhat. Az eltarthatdsagi id6n tdli hasznalat veszélyezteti a termék funkcionalitdsat. Az eszk6z egyszerhasznalatos.
Az Ujrafelhasznalds keresztfertdzést és a termék funkcionalitasanak megszlinését okozhatja. Hasznalat utan klinikai hulladékként kell
artalmatlanitani. Ennek elmulasztasa keresztfert6zést okozhat. Az érszoritd eltdvolitasakor fennall az ischaemia-reperfuzid okozta
kérosodas/érszorité utani szindréma veszélye, amely veszélyezteti a végtagot és életveszélyt is jelenthet. Hosszabb alkalmazasi idé
esetén megnd a kockazat.
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Charakteristiky funkcie

+ MdZe sa pouzit na koncatinach s réznym obvodom
+ Je dostupny v dvoch farbéch; ¢ierna a reflexna Zlta.
+ Specidlny Stitok na poznacenie ¢asu pouZitia.

- MdZe sa na koncatinu nasunut alebo pripndt

Ucel pouitia
Ucel pouZitia Skrtidla Prometheus FullStop®
je zastavit vazne krvacanie koncatiny.

Profil pouZivatela

Skrtidlo Prometheus FullStop® je ur¢ené na
pouZitie nezdravotnickymi $kolenymi laikmi,
ako aj zdravotnickymi profesionalmi.

Naroky stvisiace s vyrobkom

+ Je bezpecny na pouZitie v mokrom aj suchom stave

+ Je maximalne prenosny

+ MéZe sa pouzit do 90 sekind

+ M6Ze sa upevnit jednou rukou

+ Je vyrobeny z elastického materialu, ktory sam prilne
a zostane prilepeny.

Profil pacienta

Skrtidlo Prometheus FullStop® je navrhnuté ako
Zivot zachrariujuca pomdcka u pacientov s vaznym
krvécanim z koncatiny.

Klinické vyhody

Skrtidlo Prometheus FullStop® zastavuje krvacanie
z koncatin tak, Ze stlaci obvod zranenej koncatiny,
miniméalne (~5 cm nad miestom krvacania) do takej
miery, kedy sa dosiahne okluzivny tlak na artériu.

Zvyskové rizika/varovania: Neodporica sa ponechat na mieste dlhie ako 2 hodiny. Pouzitie dlhie ako 2 hodiny prestavuje potencialne
riziko poskodenia nervu alebo tkaniva. Pouzitie po datume skladovatelnosti predstavuje riziko znizenia funkénosti vyrobku. Pomdcka je
uréena na jednorazové pouzitie. Opatovné pouZitie predstavuije riziko skrizenej kontaminacie a straty funkénosti vyrobku. Po pouZiti
zneskodnite ako klinicky odpad. V opaénom pripadne riskujete skriZzent kontamindciu. Existuje riziko ischemicko-reperfizneho
zranenia/post-turniketového syndrému pri zlozeni $krtidla, ktory ohrozuje konéatinu a Zivot. Riziko sa zvy3uje Umerne s dlh&im &asom

pouZitia.

Performans Ozellikleri

« Farkli genisliklerdeki uzuvlara uygulanabilir.

- Siyah ve reflektorli sari olmak Uzere iki renkte mevcuttur.
+ Uygulama zamanini belirtmek icin 6zel etiketi vardir.

- Uzuv (zerine kayisla veya klipsle sabitlenebilir.

Kullanim Amaci
Prometheus Full Stop®, uzuvlardaki siddetli kanamalari
kontrol altina almak amaciyla kullanim icindir.

Kullanici Profili

Prometheus FullStop® turnike, hem tibbi egitim almamis
siviller hem de tibbi egitim almis profesyoneller
tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Hasta Profili

Prometheus FullStop®, bir uzvunda siddetli kanamasi
olan hastalarda hayat kurtarici olarak kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Klinik Faydalar

Prometheus FullStop®, yarali uzvu etrafindan sikistirarak
(kanama bélgesinin ~5 cm yukarisindan) bir ekstremitedeki
kanamay en azindan arteriyel okluzif basinca ulasilacak
olclide kontrol altina alir.

Uriin Vaatleri

- Islak veya kuru haldeyken sabit kalabilir

+ Oldukga portatiftir

- 90 saniye icinde takilabilir

- Tek elle uygulanabilir

- Kendinden yapiskanli ve yapistigi yerde kalan gerdirilebilir
bir malzemeden yapilmistir.

Ydeevnekarakteristika

Atik Riskleri/Uyarilar: Uygulandidi yerde 2 saatten fazla kalmasi tavsiye edilmez. 2 saatten uzun siire kullanilmasi sinir veya
doku hasarina neden olabilir. Raf omrii dolduktan sonra kullanilmasi driinin islevselligi agisindan risk olusturur. Cihaz tek
kullanimliktir. Tekrar kullanmak, Gapraz kontaminasyon ve Griinin islevselligi agisindan risk olusturur. Kullandiktan sonra
klinik atik olarak bertaraf edin. Bunun yapilmamasi ¢apraz kontaminasyon riski dogurur. Turnikenin gikarilmasi, uzvu ve
yasami tehdit edici nitelikte olabilecek iskemi-reperflizyon hasari/turnike sonrasi sendrom riski tasir. Turnikenin uzuvda
kalma siiresi uzadikga bu risk artar.

Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse af Prometheus FullStop®
er at kontrollere alvorlig blgdning fra en ekstremitet. omkreds

+ Findes i to farver: sort og meget synlig gul

+ Meerkat til at notere tidspunkt for pasaetning
+ Kan skubbes eller klipses pa ekstremitet

Brugerprofil

Prometheus FullStop®-arepresse er beregnet til at
blive brugt af bade ikke-medicinsk uddannede personer
samt medicinsk uddannede professionelle. Produktanprisninger

. + Kan sidde sikkert vad eller tgr

Patientprofil . . .+ Ermeget baerbar

Prometheus FullStop® er beregnet til at blive brugt pd . Kan pasaettes inden for 90 sekunder
patienter med alvorlig blgdning fra en ekstremitet som . Kan paszttes med én hand

livsreddende behandling. - Er fremstillet af straekbart materiale, der er

Kliniske fordele selvklaebende og forbliver fastklaebet.

Prometheus FullStop® kontrollerer blgdning fra en
ekstremitet ved at komprimere omkredsen af den
beskadigede ekstremitet, mindst (~5 cm over
blgdningsstedet) i et omfang, hvor der opnés arterielt
okklusionstryk.

- Kan anvendes p& en reekke stgrrelser af ekstremitetens

Residualrisici/advarsler: Anbefales ikke at veere p3 plads i mere end 2 timer. Brug i leengere tid end 2 timer kan forérsage
nerve- eller vaevsskade. Produktets funktionalitet risikeres, hvis det bruges efter udlgbsdatoen. Anordningen er til engangsbrug;
Ved genbrug er der risiko for krydskontaminering og produktfunktionalitet. Bortskaffes som klinisk affald efter brug. Der er i
modsat fald risiko for krydskontaminering. Der er risiko for iskeemi-reperfusionsskade/syndrom efter p&faring af drepresse ved

fiernelse af drepressen, som kan vaere ekstremitetstruende eller livstruende. Risikoen forgges med lengere pafgringstid.
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Abent notkun
Abent notkun Prometheus FullStop® er ad stjorna
alvarlegri bleedingu fra utlim.

Frammistodueiginleikar

+ Haegt ad nota & mismunandi steerdir Gtlima

« Til i tveimur Litum; svortum og vel synilegum gulum lit.

+ Sérstakur merkimid til ad skra hvenaer snarvondullinn
var settur a sjukling.

+ Haegt ad renna eda smella a dtlim

Skilgreining notanda

Prometheus FullStop® snarvondull er atladur til
notkunar jafnt af 6menntudum adilum sem og af
par til menntudum heilbrigdisstarfsmannum. Krofur sem varan uppfyllir

L + Helst & sinum stad hvort sem pad er blautt eda purrt
Skilgreining sjuklings . Léttur

Prometheus FullStop® er hannadur til mannbjorgunar - Haegt ad koma fyrir & innan vid 90 sekindum.

4 sjuklingum med mikla blaedingu Ur Gtlim. - Haegt ad koma fyrir einhent(ur’

+ Gerdur ur teygjanlegu efni sem er sjalflimandi og helst

Kliniskur avinningur 4 sinum stad.

Prometheus FullStop® stjornar bleedingu fra utlim
med pvi ad prysta ad allan hringinn  kringum slasada
Gtliminn, (~5 cm fyrir ofan sérié% i pad minnsta par til
lokudum slagaedarprystingi er nad.

Eftirstadir ahattupzettir / Vidvaranir: Ekki er malt med ad snarvondullinn sé notadur lengur en i 2 klukkustundir. Ef notadur umfram
2 klukkustundir er hatta a tauga- eda vefjaskemmdum. Notkun umfram geymslupol eykur dhaettu & ad binadurinn virki ekki sem
skildi. Bunadurinn er adeins einnota. Endurnotkun getur valdid krossmengun og pvi ad bunadurinn virki ekki lengur sem skyldi. Fargid
sem kliniskum urgangi eftir notkun. Sé pad ekki gert er haetta 4 krossmengun. Haetta er & meidslum vegna blodpurrdar -
gegnfleedis/snarvonduls-heilkenni sem getur &tt sér stad pegar snarvéndullinn er fjarlaegdur. Slikt getur haft alvarlegar afleidingar

fyrir atlim og jafnvel verid lifshaettulegt. Ahaettan eykst eftir pvi sem notkunartimi er lengri.

Prestandaegenskaper

- Kan anvandas for extremiteter med omkretsar inom ett
brett intervall.

- Etikett for anteckning av tiden da den applicerades.

+ Kan dras over eller knappas fast runt extremiteten.

Avsedd anvindning
Prometheus FullStop® &r avsedd att anvéandas for att
kontrollera allvarlig blédning fran en extremitet.

Avsedda anvindare

Prometheus FullStop® tourniquet ar avsedd att anvandas
av saval civilpersoner utan medicinsk utbildning som av
medicinskt utbildad sjukvardspersonal.

Produktutféstelser

+ Kan bade vat och torr forbli saker.

+ Enkel att bara med sig.

+ Kan appliceras inom 90 sekunder.

+ Kan appliceras med en hand.

- Tillverkad av tdjbart material som &r sjalvhaftande och
héller sig pa plats.

Patientprofil

Prometheus FullStop® &r utformad for att anvandas
pa patienter med allvarlig blodning fran en extremitet
i livraddande syfte.

Kliniska fordelar

Prometheus FullStop® kontrollerar blédning fran en
extremitet genom att i en dgla pressa ihop den skadade
extremiteten (~5 cm ovanfér det blédande omradet) med
minst det tryck dar arteriell ocklusion uppnas.

Ovriga risker /varningar: Rekommenderas inte att sitta pa plats i mer &n 2 timmar. Anvandning utdver 2 timmar kan potentiellt orsaka
nerv- eller vdvnadsskador. Anvandning efter hallbarhetstidens slut innebar en risk for forsamrad produktfunktion. Produkt avsedd for
engdngsbruk. Ateranvandning innebar en risk for korskontamination och fér forsamrad produktfunktion. Kasseras som kliniskt avfall

efter anvandning. Underlatelse innebar en risk for korskontamination. Nar tourniqueten tas bort finns en risk for ischemi-reperfusions-

skada/post-tourniquetsyndrom som kan hota extremiteten och vara livshotande. Risken ékar med ¢kad anvandningstid.
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