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PRODUCT NAME: TMT - Tactical Mechanical Tourniquet

GENERAL DESCRIPTION: The Tactical Mechanical Tourniquet (TMT) is
a windlass tourniquet. The device consists of a strap with hook-and-
loop and a rigid plastic buckle, receiver, control plate, and torsion bar.

INTENDED USE: The intended use of the Tactical Mechanical Tourniquet
is to control severe bleeding from a limb.

USER PROFILE: The TMT is intended to be used by both laypersons
as well as medically trained professionals.

PATIENT PROFILE: The TMT is to be used on those patients with severe
bleeding from a limb.

CLINICAL BENEFITS: The TMT controls bleeding from an extremi-
ty by circumferentially compressing the injured limb, at least (~5cm
above the bleed site) to an extent where arterial occlusive pressure
is reached.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Device can apply at least
200mmHg of pressure.

PRODUCT CLAIMS: Device comprises of a windlass and locking feature
to control arterial blood flow to upper and lower extremities. Device
maintains efficacy throughout its intended duration of use and during
patient transport. Device is available in multiple colorways. Design
of device is suitable for one or two-handed self-application. Device is
single-use, suitable for application for a range of limb circumferences.
Device includes dedicated label for recording time of application.

CONTRAINDICATIONS: N/A

RESIDUAL RISKS/WARNINGS: For use on limbs only. Not rec-
ommended to remain in place for more than 2 hours. Use beyond
2 hours will potentially cause nerve or tissue damage. The risk is
increased with longer application time. Device is single use. Re-
use risks cross-contamination and product functionality. There
is a risk of ischaemia-reperfusion injury/post-tourniquet syn-
drome on removal of the tourniquet, which can be limb-threat-
ening and life-threatening. Dispose of as clinical waste after use.
Use past expiry date risks loss of product functionality.

DISPOSAL: Dispose of as clinical waste after use.

1. Speed buckle / 2. Speed buckle receiver / 3. Retaining clip
4. Torsion bar / 5. Carriage plate / 6. Strap

This is a single-use device. Always store in one-handed configuration.
ONE-HANDED OPERATION INSTRUCTIONS:

1. Hold the end of the strap by the white time label tab, allow the TMT
to fall open with the pull symbol facing away from you. Place around
the injured extremity, high and tight above the wound.

2. Pull time label tab until upper strap is separated from lower strap.

3. Grip the strap close to the speed buckle, firmly pull up, out, and
away from the body, and then downward, in a quick ratcheting motion.
Repeat step until snug around extremity.

4, Adjust/rotate the TMT on the extremity for ease of access to the
torsion bar. Twist the torsion bar until bleeding stops and pulse is
not present.

5. Lock the torsion bar into retaining clip. Secure excess strap by wrap-
ping around and tucking under self. Legibly write time of application
onto dedicated time tab.

TWO-HANDED OPERATION INSTRUCTIONS:

1. Hold the end of the strap by the white time label tab, allow the TMT to
fall open. Grab TMT by the speed buckle and separate the two sections.

2. Wrap the TMT around the injured extremity high and tight above the
wound, ensuring device is not twisted. Reconnect the speed buckle.

3. Pull time label tab until upper strap is separated from lower strap.

4, Grip the strap close to the speed buckle, firmly pull up, out, and
away from the body, and then downward, in a quick ratcheting motion.
Repeat step until snug around extremity.

5. Adjust/rotate the TMT on the extremity for ease of access to the
torsion bar. Twist the torsion bar until bleeding stops and pulse is
not present.

6. Lock the torsion bar into retaining clip. Secure excess strap by wrap-
ping around and tucking under self. Legibly write time of application
onto dedicated time tab.

TO RELEASE/REMOVE THE TMT:

Unwrap excess strap, put positive pressure on torsion bar, apply up-
ward pressure on the retaining clip and push torsion bar out, then un-
lock speed buckle. Only a trained medical professional should remove
the tourniquet once applied.

REPORTING: Any serious incident that has occurred in relation to this
device should be reported to manufacturer (vigilance@safeguardmed-
ical.com) and applicable national competent authority.
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CZECH

NAZEV VYROBKU: TMT - Tactical Mechanical Tourniquet

VSEOBECNY POPIS: Tactical Mechanical Tourniquet (TMT) je 3krtidlo
s vratidlem. Tento prostredek se sklada z popruhu se suchym zipem
a prezkou z tvrdého plastu, zasuvné ¢asti, ovladaci desky a vratidla.
ZAMYSLENE POUZITi: Zamy$lenym pouzitim prostitedku Tactical
Mechanical Tourniguet je kontrola zavazného krvaceni z koncetiny.
PROFIL UZIVATELE: Skrtidlo TMT je uréeno pro pouziti jak laickou
verejnosti, tak i vySkolenymi zdravotniky.

PROFIL PACIENTA: Skrtidlo TMT je ur&eno k pouZiti u pacientl se
silnym krvacenim z koncetiny.

KONTRAINDIKACE: Zadné

KLINICKE PRINOSY: TMT kontroluje krvaceni z kon&etiny obvodovym
stlagenim poranéné konéetiny (~5 cm nad mistem krvaceni) alespofi
natolik silnym, aby se dosahlo arterialniho okluzivniho tlaku.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI: Prostiedek mze vyvinout tlak az
200 mm Hg.

TVRZENI 0 VYROBKU: Prostredek obsahuje vratidlo a zajidtovaci
prvek ke kontrole proudéni tepenné krve do hornich a dolnich koncetin.
Prosti‘edek si zachovava svou ucinnost po celou zamys$lenou dobu
pouZiti a béhem transportu pacienta. Prosti‘edek se dodava v rdznych
barevnych provedenich. Konstrukce prostredku je vhodna pro
samoaplikaci jednou rukou nebo obéma rukama. Prostredek je na jedno
pouZiti, je vhodny pro pouZiti pro rdzné obvody koncetin. Prostiedek
obsahuje specialni stitek pro zaznam casu aplikace.

ZBYTKOVA RIZIKA / VAROVANI: Pouze pro pouZiti na kon&etinach.
Nedoporucuje se ponechat na misté déle nez 2 hodiny. Pfi pouziti
delSim nez 2 hodiny mlzZe dojit k poskozeni nervl nebo tkani. PFi
delSi dobé aplikace se riziko zvySuje. Prostiedek je na jedno pouziti.
Pri opakovaném pouziti mize dojit ke krizové kontaminaci a ztraté
funkénosti vyrobku. Po odstranéni skrtidla existuje riziko ischemicko-
reperfuzniho poranéni nebo syndromu po zaskrceni, ktery maze
ohroZovat koncetiny a Zivot. Po pouZiti zlikvidujte jako klinicky odpad.
Pouziti po uplynuti data pouzitelnosti méze vést ke ztraté funkénosti
vyrobku.

LIKVIDACE: Po pouziti zlikvidujte jako klinicky odpad.

1. Rychloupinaci pFezka / 2. Z&suvna &ast rychloupinaci prezky
3. Uupeviiovaci spona / 4. Vratidlo / 5. Nosna deska / 6. Popruh

Tento prostiedek je na jedno pouziti. VZdy skladujte v konfiguraci pro
pouZiti jednou rukou.

POKYNY PRO OVLADANI JEDNOU RUKOU:

1. Uchopte konec popruhu za bilou koncovku s ¢asovym Stitkem tak, aby
se skrtidlo otevi‘elo symbolem tahu otocenim smérem od vas. Pevné
obtocte kolem poranéné koncetiny v dostate¢né vySce nad poranénim.

2. Zatahnéte za koncovku s ¢asovym Stitkem, aby se horni ¢ast popruhu
oddélila od spodni.

3. Uchopte popruh u rychloupinaci prezky a rychlym ra¢novym pohy-
bem jej pevné vytahnéte nahoru smérem od téla a pak dold. Skrtidlo
opakovanim tohoto kroku pohodlné upevnéte kolem koncetiny.

4. Polohu skrtidla TMT na koncetiné posouvanim a otacenim upravte
tak, abyste mohli snadno vsunout vratidlo. Otacejte vratidlem, dokud
se krvaceni nezastavi a krev neprestane pulzovat.

5. Zajistéte vratidlo v upeviiovaci sponé. Prebytec¢nou délku popruhu
upevnéte omotanim a zasunutim dospod. Citelné napiste ¢as aplikace
na Stitek, ktery je k tomu urceny.

POKYNY PRO OVLADANi OBEMA RUKAMA:

1. Uchopte konec popruhu za bilou koncovku s ¢asovym Stitkem tak,
aby se skrtidlo otevielo. Uchopte TMT za rychloupinaci prezku a oddélte
dvé casti popruhu od sebe.

2. Pevné omotejte TMT kolem poranéné koncetiny v dostatecné vysce
nad poranénim a dbejte na to, aby se prostredek nezkroutil. Znovu
zapnéte rychloupinaci prezku.

3. Zatahnéte za koncovku s ¢asovym Stitkem, aby se horni ¢ast popruhu
oddélila od spodni.

4. Uchopte popruh u rychloupinaci prezky a rychlym ra¢novym pohy-

bem jej pevné vytahnéte nahoru smérem od téla a pak dold. Skrtidlo
opakovanim tohoto kroku pohodlné upevnéte kolem koncetiny.

5. Polohu Skrtidla TMT na koncetiné posouvanim a otacenim upravte
tak, abyste mohli snadno vsunout vratidlo. Otacejte vratidlem, dokud
se krvaceni nezastavi a krev neprestane pulzovat.

6. Zajistéte vratidlo v upeviiovaci sponé. Prebyte¢nou délku popruhu
upevnéte omotanim a zasunutim dospod. Citelné napiste ¢as aplikace
na Stitek, ktery je k tomu urceny.

UVOLNENIi/SEJMUTIi SKRTIDLA TMT:

Rozvirite prebytecnou délku popruhu, pritlacte na vratidlo, zatlacte
na upevnovaci sponu smérem nahoru a vytlacte vratidlo ven, poté
otevrete rychloupinaci prezku. Nasazené skrtidlo smi sejmout pouze
kvalifikovany zdravotnik.

PODAVANI ZPRAV: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doélo v
souvislosti s timto prostiedkem, je nutné nahlasit vyrobci (vigilance@
safeguardmedical.com) a pfisludnému narodnimu organu.

PRODUKTNAVN: TMT - Taktisk mekanisk tourniquet

GENEREL BESKRIVELSE: Den taktiske mekaniske tourniquet (T™MT)
er en vindmglletourniquet. Anordningen bestar af en rem med bur-
reband og et stift plastikspaende, en modtager, en styreplade og en
torsionsstang.

TILSIGTET ANVENDELSE: Den tilsigtede anvendelse af den taktiske
mekaniske tourniquet er at kontrollere alvorlige blgdninger fra en
ekstremitet.

BRUGERPROFIL: TMT er beregnet til brug af bade laegfolk og medicinsk
uddannede fagfolk.

PATIENTPROFIL: TMT skal anvendes pa patienter med alvorlige blgd-
ninger fra en ekstremitet.

KONTRAINDIKATIONER: I/R

KLINISKE FORDELE: TMT kontrollerer blgdning fra en ekstremitet ved
at komprimere den skadede ekstremitet i omkredsen, som minimum
(~5cm over blwdningsstedet) til et omfang, hvor der opnas et arterielt
okklusivt tryk.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Anordningen kan udgve et tryk pa mindst
200 mmHg.

PRODUKTANPRISNINGER: Anordningen bestar af en torsionsstang og
en ldsemekanisme til at styre den arterielle blodgennemstrgmning til
over- eller underekstremitet. Anordningen bevarer sin effektivitet i hele
den tilsigtede brugstid og under patienttransport. Anordningen fas i
flere forskellige farver. Anordningens design er egnet til selvanven-
delse med én eller to haender. Anordningen er til engangsbrug og er
egnet til anvendelse pa en raekke ekstremitetsomkredse. Anordningen
omfatter en dedikeret etiket til registrering af pafgringstidspunktet.

RESTRISICI/ADVARSLER: Kun til brug p& ekstremiteter. Anbefales ikke
at bruge i mere end 2 timer. Anvendelse over 2 timer kan potentielt
forarsage nerve- eller veevsskader. Risikoen gges, jo laengere anord-
ningen anvendes. Anordningen er til engangsbrug. Ved genbrug er
der risiko for krydskontaminering og tabt produktfunktionalitet. Ved
fijernelse af tourniquet er der risiko for iskeemi-reperfusionsskade/
post-torniquet-syndrom, som kan veere skadeligt for ekstremitet og
livstruende. Bortskaffes som klinisk affald efter brug. Ved brug efter
udlgbsdatoen er der risiko for tab af produktets funktionalitet.

BORTSKAFFELSE: Bortskaffes som klinisk affald efter brug.

1.Speende / 2. Speendemodtager / 3. Ldsemekanisme / 4. Torsions-
stang / 5. Fremfgrerplade / 6. Rem

Denne anordning er til engangsbrug. Opbevares altid i en handholdt
konfiguration.

BETJENINGSVEJLEDNING TIL EN HAND:

1. Hold enden af remmen ved den hvide tidsmaerkningsetiket, og lad
TMT'en abne sig med traeksymbolet vendt vaek fra dig. Anbringes rundt
om den skadede ekstremitet, stramt og hgjt over saret.

2. Treek i tidsmaerkningsetiketten, indtil den gverste rem er adskilt
fra den nederste rem.

3. Tag fat i remmen teet pa spaendet, traek kraftigt opad, udad og vaek
fra kroppen, og derefter nedad i en hurtig skraldebevaegelse. Gentag
trinene, indtil anordningen sidder stramt rundt om ekstremitet.

4. Juster/drej TMT'en pd ekstremiteten for at lette adgangen til tor-
sionsstangen. Drej torsionsstangen, indtil blgdningen stopper, og der
ikke lengere er en puls.

5. Las torsionsstangen fast i ldsemekanismen. Fastggr overskydende
rem ved at vikle den rundt og traekke den ind under dig selv. Skriv
tydeligt tidspunktet for pafgring pa den saerlige tidsmaerkningsetiket.

BETJENINGSVEJLEDNING TIL TO HZANDER:

1. Hold i enden af remmen ved den hvide tidsmarkningsetiket, og fold
TMT'en ud. Tag fat i TMT ved spaendet, og adskil spaendets to dele.

2. Vikl TMT’en rundt om den skadede ekstremitet stramt hgjt over saret,
og sgrg for, at anordningen ikke er snoet. Luk spaendet.

3. Traek i tidsmaerkningsetiketten, indtil den gverste rem er adskilt
fra den nederste rem.

4. Tag fat i remmen taet pa spaendet, traek kraftigt opad, udad og vaek
fra kroppen, og derefter nedad i en hurtig skraldebevaegelse. Gentag
trinene, indtil anordningen sidder stramt rundt om ekstremitet.

5. Juster/drej TMT'en pd ekstremiteten for at lette adgangen til tor-
sionsstangen. Drej torsionsstangen, indtil blgdningen stopper, og der
ikke lengere er en puls.

6. Las torsionsstangen fast i lasemekanismen. Fastggr overskydende
rem ved at vikle den rundt og trakke den ind under dig selv. Skriv
tydeligt tidspunktet for pafgring pa den saerlige tidsmaerkningsetiket.
SADAN L@SNES/FJERNES TMT:

Fold den overskydende rem ud, pafgr et positivt pres pa torsionsstan-
gen, pres opad pa ldsemekanismen, og skub torsionsstangen ud, og
abn derefter spaendet. Kun en uddannet laege bgr fierne en tourniquet
efter pafgring.

INDBERETNING: Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i
forbindelse med denne anordning, skal indberettes til producenten
(vigilance@safeguardmedical.com] og den relevante nationale kom-
petente myndighed.

DUTCH

PRODUCTNAAM: TMT - Tactisch Mechanisch Tourniquet

ALGEMENE BESCHRIJVING: Het Tactische Mechanische Tourniquet
(TMT) is een liertourniquet. Het hulpmiddel bestaat uit een band met
klittenband en een harde plastic gesp, ontvanger, regelplaat en tor-
siebalk.

BEOOGD GEBRUIK: Het beoogd gebruik van het Tactische Mechanische
Tourniquet is het beheersen van ernstige bloeding van een ledemaat.

GEBRUIKERSPROFIEL: Het TMT is bedoeld voor gebruik door zowel
leken als medische opgeleide professionals.

PATIENTPROFIEL: Het TMT moet worden gebruikt op patiénten die
ernstig bloeden uit een ledemaat.

CONTRA-INDICATIES: N.v.t.

KLINISCHE VOORDELEN: Het TMT beheerst bloeding uit een lede-
maat 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.

PRESTATIEKENMERKEN: Hulpmiddel kan ten minste 200 mmHg druk
toepassen.

PRODUCTVERKLARINGEN: Hulpmiddel bestaat uit een lier en een
vergrendelfunctie voor het comprimeren van de arteriéle bloedstroom
naar de bovenste en onderste ledematen. Hulpmiddel behoudt doel-
matigheid gedurende de beoogde gebruiksduur en tijdens het trans-
port van de patiént. Hulpmiddel is in meerdere kleuren verkrijgbaar.
Het hulpmiddel is ontworpen om zowel links- als rechtshandig zelf
te worden gebruikt. Hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik,
geschikt voor aanbrengen op uiteenlopende omtrekken van ledema-
ten. Hulpmiddel bevat een speciaal label waarop de tijdstip van het
aanbrengen kan worden vastgelegd.

RESTRISICO’S / WAARSCHUWINGEN: Uitsluitend voor gebruik op le-
dematen. Niet aanbevolen om langer dan 2 uur aangetrokken te houden.
Gebruik langer dan 2 uur veroorzaakt mogelijk zenuw- of weefselscha-
de. Het risico neemt toe met een langere gebruiksduur. Hulpmiddel
is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik levert risico van
kruisbesmetting en verlies van productfunctionaliteit op. Er bestaat
een risico op ischemie-reperfusieletsel/post-tourniquetsyndroom bij
verwijdering van het tourniquet, wat bedreigend voor de ledemaat is,
evenals levensbedreigend. Na gebruik als klinische afval weggooien.
Gebruik na de uiterste houdbaarheidsdatum levert risico van verlies
van product productfunctionaliteit op.

WEGDOEN: Na gebruik als klinische afval weggooien.

1. Snelvergrendelingsgesp / 2. Ontvanger van snelvergrendelingsgesp
3. Bevestigingsclip / 4. Torsiebalk / 5. Draagplaat / 6. Band

Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Altijd in eenhandige
configuratie bewaren.

INSTRUCTIES VOOR EENHANDIGE BEWERKING:

1. Houd het uiteinde van de band vast aan de tab met het witte tijds-
label. Laat het TMT openvallen met het treksymbool van u af gericht.
Plaats het tourniquet rond de gewonde ledemaat, hoog en strak boven
de wond.

2. Trek aan de tijdslabeltab totdat de bovenband van de onderband
is gescheiden.

3. Pak de band dicht bij de snelvergrendelingsgesp vast, trek de band
stevig omhoog, naar buiten en weg van het lichaam, en vervolgens
omlaag, in een snelle ratelbeweging. Herhaal deze stap totdat de band
stevig rondom de ledemaat zit.

4. Wijzig/draai het TMT op de ledemaat voor gemakkelijke toegang
tot de torsiebalk. Verdraai de torsiebalk totdat het bloeden stop en er
geen polsslag aanwezig is.

5. Vergrendel de torsiebalk in de vergrendelingsclip. Maak het losse
deel van de band vast door hem rondom te wikkelen en onder zichzelf
weg te stoppen. Schrijf de tijd van het aanbrengen leesbaar op de
speciale tijdstab.

INSTRUCTIES VOOR TWEEHANDIGE BEWERKING:

1. Houd het uiteinde van de band vast aan de tab met het witte tijdsla-
bel, zodat het TMT openvalt. Pak het TMT aan de snelvergrendelings-
gesp vast en scheid de twee onderdelen.

2. Wikkel het TMT rondom de gewonde ledemaat, hoog en strak boven
de wond, en zorg daarbij dat het hulpmiddel niet wordt verdraaid. Maak
de snelvergrendelingsgesp weer vast.

3. Trek aan de tijdslabeltab totdat de bovenband van de onderband
is gescheiden.

4. Pak de band dicht bij de snelvergrendelingsgesp vast, trek de band
stevig omhoog, naar buiten en weg van het lichaam, en vervolgens
omlaag, in een snelle ratelbeweging. Herhaal deze stap totdat de band
stevig rondom de ledemaat zit.

5. Wijzig/draai het TMT op de ledemaat voor gemakkelijke toegang
tot de torsiebalk. Verdraai de torsiebalk totdat het bloeden stop en er
geen polsslag aanwezig is.

6. Vergrendel de torsiebalk in de vergrendelingsclip. Maak het losse
deel van de band vast door hem rondom te wikkelen en onder zichzelf
weg te stoppen. Schrijf de tijd van het aanbrengen leesbaar op de
speciale tijdstab.

HET TMT LOSMAKEN/VERWIJDEREN:

Wikkel het losse deel van de band los, pas positieve druk op de tor-
siebalk toe, oefen opwaartse druk op de bevestigingsclip uit, druk de
torsiebalk naar buiten en ontgrendel dan de snelvergrendelingsgesp.
Na het aanbrengen van het tourniquet mag uitsluitend een medisch
opgeleide professional het tourniquet verwijderen.

RAPPORTAGE: 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.

FRENCH

NOM DU PRODUIT: TMT - Garrot Tourniquet Tactique

DESCRIPTION GENERALE DU PRODUIT: Le garrot TMT (en anglais,
Tactical Mechanical Tourniquet) est un garrot tourniquet. Le dispositif
est composé d'une sangle munie d'un crochet, d'une boucle et d'une
boucle en plastique rigide, d'un embout pour boucle, d'une plaquette
de contréle et d'une tige de torsion.

UTILISATION PREVUE: Le garrot tourniquet TMT est destiné a contro-
ler les hémorragies importantes d’'un membre.

PROFIL DE L'UTILISATEUR: TMT est congu pour étre utilisé par des
non-initiés et par des professionnels de la santé.

PROFIL DU PATIENT: TMT est indiqué pour une utilisation chez des
patients présentant une hémorragie importante d'un membre.

CONTRE-INDICATIONS: Sans objet

BENEFICES CLINIQUES: TMT permet de contrdler e saignement d’une
extrémité en réalisant une compression circonférentielle du membre
blessé (environ 5 cm en amont du site hémorragique), au moins jusqu'a
'obtention d'une pression d’occlusion artérielle.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES: Le dispositif est capable d'exercer
une pression d'au moins 200 mmHg.

REVENDICATIONS DU PRODUIT: La fonctionnalité tourniquet du gar-
rot permet de contréler de débit sanguin artériel dans les extrémités
inférieures ou supérieures. L'efficacité du dispositif est maintenue
pendant toute la durée d'utilisation prévue et pendant le transport du
patient. Le dispositif est disponible en plusieurs coloris. La conception
du dispositif convient a une application a soi-méme, a une ou deux
mains. Le dispositif est destiné a un usage unique et convient a une
multitude de circonférences des membres. Le dispositif est muni d’'une
étiquette permettant d'indiquer U'heure de pose.

RISQUES RESIDUELS / MISES EN GARDE: Pour une application sur
les membres uniquement. La mise en place du garrot ne doit pas ex-
céder 2 heures. Une durée d'utilisation supérieure a 2 heures pourrait
causer des lésions nerveuses ou tissulaires. Ce risque s'amplifie avec
la durée de pose du garrot. Le dispositif est destiné a un usage unique.
La réutilisation implique un risque d'infection croisée et de perte de
fonctionnalité du produit. Lors du retrait du garrot tourniquet, il existe
un risque de syndrome d'ischémie-reperfusion/syndrome de compres-
sion susceptible de menacer un membre et d’engager le pronostic
vital. Veuillez éliminer avec les déchets cliniques apreés utilisation.
L'utilisation au-dela de la date de péremption impliquera un risque
de perte de fonctionnalité du produit.

ELIMINATION: Veuillez éliminer avec les déchets cliniques aprés uti-
lisation.

1. Boucle rapide / 2. Embout pour la boucle rapide / 3. Crochet de
verrouillage / 4. Tige de torsion / 5. Plaquette de contréle / 6. Sangle

Le dispositif est destiné a un usage unique. Veillez a toujours conser-
ver le produit dans sa configuration pour une utilisation a une main.

MODE D’EMPLOI POUR UNE APPLICATION A UNE MAIN:

1. Tenez la sangle du coté de 'étiquette blanche congue pour indiquer
'heure de pose, laissez le TNT se déployer, le symbole « Tirer » (Pull)
vers U'extérieur. Placez et serrez le garrot autour du membre blessé,
en amont de la blessure.

2. Tirez sur la languette avec l'étiquette congue pour indiquer le temps
de pose jusqu'a ce que la sangle supérieure soit séparée de la sangle
inférieure.

3. Attrapez la sangle a proximité de la boucle rapide. D'un mouvement
rapide, tirez fermement vers le haut, puis dans la direction opposée du
corps, et ensuite vers le bas, comme si vous utilisiez un cliquet. Répétez
cette étape jusqu'a ce que le garrot soit bien serré autour du membre.

4. Ajustez ou faites tourner le TMT autour du membre jusqu'a l'obten-
tion d'un acces rapide a la tige de torsion. Tournez la tige de torsion
jusqu’a ce que 'hémorragie s’arréte et que vous ne sentiez plus le
pouls.

5. Placez la tige de torsion dans son crochet de verrouillage. Enroulez
'excédent de sangle autour de votre membre et maintenez-la en la
repliant sous le garrot. Indiquez U'heure de pose du garrot sur Uéti-
quette prévue a cet effet en vous assurant que votre écriture soit lisible.

MODE D’EMPLOI POUR UNE APPLICATION A DEUX MAINS:

1. Tenez la sangle du coté de 'étiquette blanche congue pour indiquer
'heure de pose et laissez le TNT se déployer. Attrapez le TNT par la
boucle rapide et séparez le garrot en deux.

2. Enroulez et serrez le TNT autour du membre blessé en amont de la
blessure, en vous assurant que la sangle n'est pas tordue. Attachez
la boucle rapide.

3. Tirez sur la languette avec l'étiquette congue pour indiquer le temps
de pose jusqu'a ce que la sangle supérieure soit séparée de la sangle
inférieure.

4, Attrapez la sangle a proximité de la boucle rapide. En un mouvement
rapide, tirez fermement vers le haut, puis dans la direction opposée du
corps, et ensuite vers le bas, comme si vous utilisiez un cliquet. Répétez
cette étape jusqu'a ce que le garrot soit bien serré autour du membre.

5. Ajustez ou faites tourner le TMT autour du membre jusqu'a 'obten-
tion d'un acces rapide a la tige de torsion. Tournez la tige de torsion
jusqu’a ce que 'hémorragie s'arréte et que vous ne sentiez plus le
pouls.

6. Placez la tige de torsion dans son crochet de verrouillage. Enroulez
'excédent de sangle autour de votre membre et maintenez-la en lare-
pliant sous le garrot. Indiquez l'heure de pose du garrot sur l'étiquette
prévue a cet effet en vous assurant que votre écriture soit lisible.

POUR LIBERER / ENLEVER LE TMT:

Déroulez l'excédent de sangle et exercez une pression positive sur
la tige de torsion. Exercez une pression vers le haut sur le crochet
de verrouillage et décoincez la tige de torsion. Desserrez la boucle
rapide. Une fois appliqué, seul un professionnel de la santé qualifié
est autorisé a retirer le garrot.

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

PRODUKTBEZEICHNUNG: TMT - Taktisches Mechanisches Tourniquet

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG: Das taktische mechanische tourniquet
(tmt) ist ein winden-tourniquet das gerat besteht aus einem gurt mit
klettverschluss und einer festen plastikschnalle, empfanger, steuer-
platte und drehbalken.

ANWENDUNGSGEBIET: Der vorgesehene verwendungszweck des
taktischen mechanischen tourniquets ist die kontrolle starker blutun-
gen an gliedmafien.

ANWENDERPROFIL: Das tmt kann sowohl von laien als auch von me-
dizinisch ausgebildeten personen verwendet werden.

PATIENTENPROFIL: Das tmt ist zur verwendung bei patienten mit
starken blutungen an gliedmafien gedacht.

GEGENANZEIGEN: k. A.

KLINISCHE VORTEILE: Das tmt kontrolliert die blutung an einer ext-
remitat, indem es die verletzte extremitiat mindestens (~5 cm iiber der
blutungsstelle) so weit komprimiert, dass ein arterieller verschluss-
druck erreicht wird.

LEISTUNGSMERKMALE: Das gerat kann einen druck von mindestens
200 mmhg ausiiben.

PRODUKTANSPRUCHE: Das gerit verfiigt iiber eine winde und eine
verriegelungsfunktion zur kontrolle des arteriellen blutflusses in den
oberen und unteren extremitaten. Das gerat behalt seine wirksamkeit
wahrend der gesamten vorgesehenen anwendungsdauer und wahrend
des patiententransports bei. Das gerat ist in verschiedenen farben
erhaltlich. Das design des gerats ist fur die ein- oder zweihandige
selbstanwendung geeignet. Das gerat ist fir den einmaligen gebrauch
bestimmt und eignet sich fur eine reihe von gliedmaflenumfangen.
Das gerat enthalt ein spezielles etikett zur aufzeichnung des anwen-
dungszeitpunkts.

RESTRISIKEN / WARNUNGEN: Nur zur verwendung an gliedmafien.
Das produkt sollte nicht langer als 2 stunden an einer stelle getragen
werden. Eine verwendung fur mehr als 2 stunden kann zu nerven- oder
gewebeschaden fiihren. Je langer das gerat verwendet wird, desto
hoher ist das risiko. Das produkt ist ausschliefilich fur die einmalver-
wendung vorgesehen. Eine wiederverwendung kann zu verunreinigun-
gen fihren und die funktionalitdt des produktes beeintrachtigen. Es
besteht das risiko eines reperfusionsschadens/tourniquet-syndroms
nach der entfernung des tourniquets, was die gliedmafien gefahrden
kann und lebensbedrohlich sein kann. Das produkt ist nach der ver-
wendung als klinischer abfall zu entsorgen. Eine verwendung nach
dem verfallsdatum kann zum verlust der produktfunktionalitat fihren.

ENTSORGUNG: Das produkt ist nach der verwendung als klinischer
abfall zu entsorgen.

1. Schnellverschlussschnalle / 2. Schnellverschlusschnallenaufneh-
mer / 3. Halteclip / 4. Drehbalken / 5. Tragplatte / 6. Gurt

Zur einmaligen Verwendung. Immer in der einhandigen Konfiguration
lagern.

ANLEITUNG FUR DEN EINHANDIGEN GEBRAUCH:

1. Halten sie das ende des gurts an der seite mit dem weifien schild
fur die zeitangabe. Geben sie dem tmt kurz zeit, sich zu entfalten. Das
ziehen-symbol zeigt dabei von ihnen weg. Legen sie das tourniquet
oberhalb der wunde fest um die verletzte extremitat.

2. Ziehen sie an dem schild fiir die zeitangabe, bis der obere gurt von
dem unteren gurt getrennt ist.

3. Greifen sie den gurt in der nahe schnellverschlussschnalle, ziehen
sie sie in einer schnellen rastbewegung fest nach oben und vom kérper
weg und dann nach unten. Wiederholen sie diesen schritt, bis der gurt
fest um die extremitat sitzt.

4. Drehen sie das tmt so um die extremitat, dass sie gut an den dreh-
balken herankommen. Drehen sie den drehbalken, bis die blutung
gestoppt ist und kein puls mehr fihlbar ist.

5. Verriegeln sie die drehbalken in dem halteclip. Wickeln sie den
Uberhangenden gurt ein und stecken sie ihn darunter fest. Schreiben
sie die anwendungszeit gut lesbar auf das dafir vorgesehene schild.

ANLEITUNG FUR DEN ZWEIHANDIGEN GEBRAUCH:

1. Halten sie das ende des gurts an dem weifien schild fir die zeitan-
gabe und geben sie dem tmt kurz zeit, sich zu entfalten. Greifen sie das
tmt an der schnellverschlussschnalle und trennen sie die zwei teile.

2. Wickeln sie das tmt oberhalb der wunde fest um die extremitat und
stellen sie dabei sicher, dass das gerat nicht verdreht ist. Stecken sie
die schnellverschlussschnalle wieder zusammen.

3. Ziehen sie an dem schild fir die zeitangabe, bis der obere gurt von
dem unteren gurt getrennt ist.

4. Greifen sie den gurt in der nahe schnellverschlussschnalle, ziehen
sie sie in einer schnellen rastbewegung fest nach oben und vom kérper
weg und dann nach unten. Wiederholen sie diesen schritt, bis der gurt
fest um die extremitat sitzt.

5. Drehen sie das tmt so um die extremitat, dass sie gut an den dreh-
balken herankommen. Drehen sie den drehbalken, bis die blutung
gestoppt ist und kein puls mehr fihlbar ist.

6. Verriegeln sie die drehbalken in dem halteclip. Wickeln sie den
Uberhangenden gurt ein und stecken sie ihn darunter fest. Schreiben
sie die anwendungszeit gut lesbar auf das dafiir vorgesehene schild.

LOSEN / ENTFERNEN DES TMT:

Wickeln sie den Uberhangenden gurt ab, Uben sie positiven druck
auf den drehbalken aus, tUben sie druck nach oben auf den halteclip
aus und schieben sie den drehbalken heraus. Entriegeln sie dann die
schnellverschlussschnalle. Wenn das tourniquet angelegt ist, sollte es
nur noch von einem ausgebildeten mediziner entfernt werden.

MELDUNGEN: Jeder schwerwiegende vorfall, der sich im zusammen-
hang mit diesem gerit ereignet hat, sollte dem hersteller (vigilance@
safeguardmedical.Com) und der jeweils zustandigen nationalen be-
horde gemeldet werden.

ONOMAZX'IA MPOTONTOZ: TMT — Tactical Mechanical Tourniquet

FENIK'H NEPIFPA®H: H aipooTarikr) Taivia Tactical Mechanical
Tourniquet (TMT) gival pia aiJOCTOTIKA TAIVIG e OTPETTTIKY SIGTAEN.
H didtagn atmoteAeital amod évav IpavTta Pe AyKioTpo Kal BPOXo Kai
GKaPTITN, TTAQCTIKA TTOPTIN, UTTOB0XK, EAACHO EAEYXOU Kal OTPE-
TITIKA paRdo.

XP'HZH A THN ONO’IA MPOOPIZETAI: H xprion yia Tnv oTroia
TTpoopieTal n aipooTaTiKn Taivia Tactical Mechanical Tourniquet
eival o €Aeyxog NG Bapidg popPng aipoppayiag o€ éva akpo.
MPO®IA XP'HEZTH: H aipooTatiki Taivia TMT 1rpoopileTal yia
XpPron 1600 a1rd AToPa XWEIG 1aTPIKN eKTTaideucn, 600 Kal amod
ETTAYYEAPQTIEG YE 1OTPIKA EKTTAIOEUON.

MPO®IA AZOENOYZ: H aipooTaTikr Talvia TMT £xel oxediaoTei
yla xpAion o€ agBeveig pe Bapidg HopPnG aipoppayia e AkPo.
ANTENAFEIZEIZ: A/E

KAINIKA O®EAH: H aigooTatiki Taivia TMT eAéyxel Tnv aigop-
payia atrd éva AKpo £PapPOlovVTaG TTiECN TTEPIMETPIKA OTO TPOU-
MOTIOPEVO PEAOG, TOUAGXIOTOV OTO BaBUO TTOU ETTITUYXAVETAI TTi-
€0N amOPPAENG TWV aApTNPIWY (~5 cm TAvw aTTé T0 onueio TNG
aigoppayiag).

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ: H didtagn utmopei va aoknoel
mieon TouAdyioTov 200 mmHg.

AZIQZEIZ TOY MPOIONTOZ: H 3idTagn S100éTel OTPETITIKN SIATO-
€n ka1 ac@AAIon yia Tov €AEYX0 TNG ApTNPIAKAG PONG TOU AiaTog
oTa Avw Kal KATw akpa. H didtagn TTapapével aTTOTEAECUOTIKI OE
6An Tn di1dpkela TNG TTPOOPICOPEVNG BIAPKEING XPHONG Kal KATA
N JIAPKEIQ TNG HETAPOPAG Tou acBevoug. H didragn diaTiBeTal
o€ TTOAAOUG XpwpaTiopoUs. H oxediaon Tng didtagng emITPETTEI
TNV auToE@apuoyr Pe To éva ) pe Ta duo xépia. H didragn eivai
Miag xpriong, KaTAAANAN yia epappoyr o€ éva e0pog TTEPIPEPEING
dkpou. H didragn mepIAauBavel €181Kn ETIKETA yia TNV KATaypo®n
TOU XPOVOU EQAPHOYNG.

YNOAEIMOMENOI KINAYNOI / MIPOEIAOMOI'HZEIZX: MNa xprion
MOvo oTa dkpa. Aev OUVIOTATAI VO TTAPAPEVEI TOTTOBETNUEVO VIO
TEPIOTOTEPEG aTTO 2 WPEG H xprion eTTi TEPICCOTEPO OTTO 2 WPEG
duvnTikd Ba TrpokaAéacl BAGRN oTa velpa )} oToug 10ToUG. O Kiv-
duvog au&dvetal 6Tav o XpOVog £QAPUOYNG Eival peyaAUTepog. H
didragn TpoopileTal yia yia pévo xpAon. H eravaypnoipotroinon
EVEXEI TOV KiVOUVO BI00TAUPOUPEVNG HOAUVONG Kal ATTWAEIAG TNG
AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG. ME TNV apaipeon TNG AIJOCTATIKAG
Taiviag uTTdpxel o Kivduvog Tou ouvdpopou BAGRNG atod emavai-
MATWON META aTTo IoXAIMia/aIJooTaATIKA TaAIVia, TO OTToio PTToPEi
va gival aTrelAnTIKO yia To dkpo Kai yia Tn {wr. Metd Tn xprion
ammoppiyTe T0 WG KAIVIKG amméBAnTo. H Xprion Yetd Tnv TTapéAeucn
NG NUEpopnviag ARENG evéxel Tov KivOuvo atrAEIOG TNG AEIToup-
YIKOTNTOG TOU TTPOIGVTOG.

AMOPPIWH: Metd Tn Xprion atmmoppiwTe To wg KAIVIKO atTéBAnTO.

1. mopTN TaXUTNTAG / 2. UTTOBOXN TTOPTTNG TaXUTNTOG / 3. KAITT
guyKpaTNonG / 4. oTPETITIKA paRdog / 5. éAacua @opéa / 6. IpavTag
Autnh n didtagn TpoopileTal yia pia povo xpaon. Na euAdooetal
TTAVTOTE O€ dIAPOPPWON YIO XPAON PE TO £va XEPI.

OAHIMIEZ A E®APMOI'H ME TO 'ENA XEPI:

1. ZUYKPATAGTE TO AKPO TOU INAVTA OTTO TN AEUKN YAWTTIdO KaTaypa-
®nG xpovou, apnoTe TNV TMT va éael kal va avoigel, pe 1o GUPBoAo
€AENG OTNV avTiBETN TTAEUPd OTTO €0GG. TOTTOBETAOTE TNV YUPW AT
TO TPAUMATIOUEVO GKPO, WNAG KOl GQIXTA ETTAVW AT TO TpaUua.

2. TpaBrgTe TN YAwTTidO KOTAYPAPHG XPOVOU, WOOTOU O ETTAVW
IMAVTOG VO XWPIOTEl aTTé TOV KATW INAVTA.

3. MidoTe TOV IuGvTa KOVTA OTNV TTOPTTN TaXUTNTAG, TPARASLTE OTO-
Bepd TTPOG T TTAVW, TTPOG TA €W KAl HAKPIA ATTO TO CWHA Kal, 0TN
OUVEXEID, TTPOG TA KATW, HE MIA YPryopn Kivnon kaoTaviag. ETrava-
A&BeTe TO BANA WOOBTOU Va EQAPPOTEl GPIXTA YUPW aTTd TO AKPO.
4. MNpooapuodoTe/mepioTPéWTe TO TMT €TTAVW OTO AKPO YIa EUKOAN
TpéoRaacn oTn OTPETITIKY PARS0. MNepIoTPEWTE TN OTPETITIKA PARdO
WOOTOU OTANATHOEI N aloppayia Kal dev UTTApYEl TTAAPOG.

5. ZTEPEWOTE TN OTPETITIKI) PABOO GTO KAITT CUYKPATNONG. ZTEPE-
WOTE TOV IHAVTA TTOU TTEPIOTEUEI, TUAIYOVTAG TOV YUPW Kal OTEPE-
WVOVTAG TOV KATW atrd Tov £€auTO Tou. [payTe euavAyvwoTa TNV
wpa EQAPPOYAG ETTAVW OTNV EIBIKA YAWTTIOA Xpdvou.

OAHIIEZ TA EQAPMOIN'H ME TA A'YO X EPIA:

1. ZuyKpaTAOTE TO GKPO TOU IHAVTA aTTO TN ALUKR YAWTTIdO KaTa-
YPA®AG xpovou, aprioTe TNV TMT va méael Kal va avoigel. MdoTe
10 TMT ammé v TépTIN TaXUTNTAG Kal XWPIoTE Ta U0 TUAHATA.
2. TuAi¢te To TMT yUpw atd 10 TpAUPATIOPEVO AKPO WNAG Kal
OQIXTA ETTAVW aTTO TO TpaUpa, diac@aAifovtag 6T n didTagn dev
£XEI OUOTPAPE]. ZUVOEDTE KAl TTAAI TNV TTOPTTN TAXUTNTAG.

3. TpaBAgTe TN YAWTTIOQ KATAYPAPHG XPOVOU, WOOTOU O ETTAVW
IMAVTOG VO XWPIOTEl aTTO TOV KATW INAVTa.

4. ThdoTe TOV IPAvTa KOVTA OTnV TTOPTIN TaxXUTNTAG, TPARALTE OTO-
Bepd TTPOG Ta TTAVW, TTPOG Ta £EW Kal JOKPIA OTTO TO CWHA Kal, aTn
OUVEXEIQ, TTPOG T KATW, JE MIO YPriyopn Kivnon KaoTdaviag. ETrava-
A&BeTe TO BANA WOOGTOU Va EQapPOaEl GPIXTA YUPW aTrd TO AKPO.
5. MNpocapuooTe/mepioTpéWTte TO TMT €@V GTO AKPO Yia EUKOAN
TPéoRaacn oTn OTPETITIKY PARS0. MNepIoTPEWTE TN OTPETITIKA PARdO
WOOTOU OTAMATHOEI N aloppayia Kal dev UTTApYEl TTOAPOG.

6. XTEPEWOTE TN OTPETITIKA PARSO GTO KAITT GUYKPATNONG. XTEPE-
WOTE TOV IHAVTa TTOU TTEPIOTEUEI, TUAIYOVTAG TOV YUPW Kal OTEPE-
WVOVTAG TOV KATW atrd Tov £€auTo Tou. [payTe euavAayvwoTa TV
wpa EQAPPOYAG £TTAVW OTNV EIBIKA YAWTTIOA Xpdvou.

OAHIIEZ TA EOAPMOIN'H ME TA A'YO XEPIA:

1. ZuyKpaTtAOTE TO GKPO TOU IHAVTA aTTO TN AEUKR YAWTTIdO KaTa-
ypaong xpévou, apnoTte Tnv TMT va éoel kal va avoigel. Midote
10 TMT amd tnv TépTN TaxUTNTAG Kal XWwPioTe Ta U0 TUAMOTA.
2. TuAi¢te To TMT yUpw atd TO TPAUPATIOPEVO AKPO WNAG Kal
OQIXTA ETTAVW aTTO TO TpaUua, diac@aAifovtag 6T n didtagn dev
EXEl OUOTPAYEl. ZuvdEDTE Kal TTAAI TNV TTOPTTN TaxUTNTAG.

3. TpaBrgTe Tn yAwTTidO KATAYPAPHG XPOVOU, WOOTOU O ETTAVW
IMAVTOG VO XWPIOTEl aTTé TOV KATW INAVTA.

4. TidoTe TOV IHAvTa KOVTA OTnV TTOPTTIN TaxUTNTag, TPAaRALTE OTa-
Bepd TTPOG Ta TTAVW, TTPOG Ta £§W Kal JOKPIA OTTO TO CWHA Kal, aTn
OUVEXEIQ, TTPOG T KATW, JE MIa YPriyopn Kivnon kaoTtdaviag. ETrava-
A&BeTE TO BANA WOOTOU Va EQAPPOTEl TPIXTA YUPW aTTO TO GKPO.
5. MNpocapuooTe/mepioTpéWTte TO TMT €M@V GTO AKPO Yia EUKOAN
TPOcRacn oTn OTPETITIKA PARS0. MepIoTPEWTE TN OTPETITIKA PARdO
WOOTOU GTANATACEI N aloppayia Kal dev UTTApYEl TTOAPOG.

6. XTEPEWOTE TN OTPETITIKA PABRSO GTO KAITT GUYKPATNONG. XTEPE-
WOTE TOV IHAVTa TTOU TTEPIOTEUEI, TUAIYOVTAG TOV YUPW Kal OTEPE-
WVOVTAG TOV KATW atrd Tov £€auTo Tou. [payTe euavAayvwoTa Thv
wpa EQAPPOYAG ETTAVW OTNV EIBIKA YAWTTIOA Xpdvou.
AMNOAEZMEYZH/A®AIPEXH TOY TMT:

=€TUAIgTE TOV 1NAVTA TTOU TTEPICOEUEI, QOKNOTE BETIKA TTiEon OTN
OTPETITIKN PARdO, AOKNAOTE TTEDN TTPOG TA ETTAVW OTO KAITT GU-
YKPATNONG Kal WOAOTE TN OTPETITIKA PARdO TTPOG Ta £w, ETTEITA
amac@aAioTe TV TTOPTTN TaXUTNTAG. AQOU EQAPUOCTEI N AINOOTO-
TIKA TaIvia, JTTOPEI va TNV a@aIPECEl HOVO EKTTAIOEUPEVOG ETTAY-
yeApariag uyeiag.

ANA®OPA: Kabe coBapd ouuBdav TTou TTapoucidoTnKe o€ oxEon
ME TO TTPOIGV aUTO Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH
(vigilance@safeguardmedical.com) kai 6Tnv apuédia eBVIKA apxn.
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TERMEK NEVE: TMT - Taktikai mechanikus szoritokotés

ALTALANOS LEIRAS: A taktikai mechanikus szoritékstés (TMT) egy
feszitds érszoritd. Az eszkdz egy merev mianyag csattal ellatott
tép6zaras hevederbdl, egy csat kapocsbdl, egy toldlemezbdl és egy
csavarérudbol all.

RENDELTETES: A taktikai mechanikus szoritékotés rendeltetése a
végtag sulyos vérzésének csillapitasa.

FELHASZNALOI PROFIL: A TMT-t laikusok és egészségiigyi képzettségl
szakemberek egyarant hasznalhatjak.

PACIENSPROFIL: A TMT-t azoknal a betegeknél kell alkalmazni, akiknél
sulyos végtagvérzeés all fenn.

ELLENJAVALLATOK: Nem alkalmazhaté

KLINIKAI ELONYOK: A TMT korkdrosen dsszenyomja a sériilt végtagot
igy szabalyozva a vérzést, legalabb (~5 cm-re a vérzé seb fol6tt) olyan
meértékben, hogy elérhet6 legyen az artériads elzarddasi nyomas.

TELJESITMENYJELLEMZOK: Az eszkoz legalabb 200 mmHg nyomas
kifejtésére képes.

A TERMEKKEL SZEMBEN TAMASZTOTT KOVETELMENYEK: Az esz-
koz feszit6 és rogzité szerkezetet tartalmaz a felsé és als6 végtagok
artérias véraramlasanak szabalyozasara. Az eszkoz a tervezett hasz-
nalati id6 alatt és a betegszallitas soran is meg6rzi hatékonysagat.
Az eszkdz tobbféle szinben kaphatd. Az eszkoz kialakitasa alkalmas
egy- vagy kétkezes 0nallé alkalmazashoz. Az eszkdz egyszer haszna-
latos, kiilonboz6 végtagkorfogatokra valo alkalmazéashoz hasznalhato.
Az eszkdz tartalmaz egy erre a célra szolgald cimkét az alkalmazas
idejének rogzitésére.

FENNMARADO KOCKAZATOK /FIGYELMEZTETESEK: Csak a végtago-
kon hasznalhaté. Nem ajanlatos 2 6ranal tovabb helyben tartani. A 2
6éran tali hasznalat idegi vagy szdveti karosodast okozhat. A kockazat
a hosszabb alkalmazasi id6vel né. Az eszkdz egyszer hasznalatos.
Az Ujrafelhaszndlds keresztfert6zést és a termék funkcionalitdsanak
megsz(inését okozhatja. Az érszorité eltavolitadsakor fennall az ischa-
emia-reperfuzid okozta karosodas/érszoritd utani szindréma veszélye,
amely veszélyezteti a végtagot és életveszélyt is jelenthet. Hasznalat
utan klinikai hulladékként kell artalmatlanitani. A lejarati id6 utani
hasznalat veszélyezteti a termék megfelelé mikodését.

ARTALMATLANITAS: Hasznalat utan klinikai hulladékként kell artal-
matlanitani.

1. Gyorscsat / 2. Gyorscsat kapocs / 3. Régzitékapocs / 4. Csavarérid
5. Tolélemez / 6. Heveder

Ez egy egyszer hasznélatos eszkdz. Mindig egykezes konfiguracioban
tarolja.
EGYKEZES KEZELESI UTMUTATO:

1. Tartsa a heveder végét a fehér id6cimke fiilénél fogva, és engedje
a TMT-t kinyilni Ggy, hogy a huzasi szimbdlum Ontél elfelé nézzen.
Helyezze a sériilt végtag koré, magasan és szorosan a seb felett.

2. Huzza az id6cimke fiilét, amig a fels6 heveder el nem valik az alsotol.

3. Fogja meg a hevedert a gyorscsat kdzelében, hizza hatarozottan
felfelé, kifelé és a testtél elfelé, majd lefelé, gyors régzité mozdulattal.
Ismételje meg a lépést, amig a heveder szorosan a végtag koré nem
simul.

4. Allitsa be/forgassa el a TMT-t a végtagon, hogy kdnnyebben hozza-
férjen a csavarorudhoz. Csavarja a csavaroérudat addig, amig a vérzés
eldll, és mar nem észlelhetd a pulzus.

5. Rogzitse a csavardrudat a rogzitékapocsba. Rogzitse a felesleges
hevedert tigy, hogy kdrbetekeri és bet(iri. irja fel olvashatdan a felhe-
lyezés idGpontjat az erre a célra szolgalo idGcimkeére.

KETKEZES KEZELESI UTMUTATO:

1. Tartsa a heveder végét a fehér id6cimke fiilénél fogva, és engedje
a TMT-t kinyilni Ggy. Fogja meg a TMT-t a gyorscsatnal, és valassza
szét a két részt.

2. Tekerje a TMT-t a sériilt végtag koré magasan és szorosan a seb
felett, Ugyelve arra, hogy az eszkoz ne legyen megcsavarodva. Csat-
lakoztassa Ujra a gyorscsatot.

3. Hlzza az id6cimke fiilét, amig a felsé heveder el nem valik az alsétol.

4. Fogja meg a hevedert a gyorscsat kdzelében, hlzza hatarozottan
felfelé, kifelé és a testtdl elfelé, majd lefelé, gyors rogzité mozdulattal.
Ismételje meg a lépést, amig a heveder szorosan a végtag koré nem
simul.

5. Allitsa be/forgassa el a TMT-t a végtagon, hogy kénnyebben hozza-
férjen a csavarorudhoz. Csavarja a csavarorudat addig, amig a vérzés
elall, és mar nem észlelhet6 a pulzus.

6. Rogzitse a csavarorudat a rogzitékapocsba. Rogzitse a felesleges
hevedert dgy, hogy kdrbetekeri és betdri. irja fel olvashatdan a felhe-
lyezés id6pontjat az erre a célra szolgalé idGcimkére.

A TMT KIOLDASAHOZ / ELTAVOLITASAHOZ:

Bontsa ki a felesleges hevedert, fejtsen ki pozitiv nyomast a csavaro-
rudra, fejtsen ki felfelé irdnyulé nyomast a régzitékapocsra, tolja ki a
csavarorudat, majd oldja ki a gyorscsatot. Csak képzett egészségigyi
szakember tavolithatja el az érszoritot, ha egyszer mar felhelyezték.
JELENTES: Az eszkézhoz kapcsolddd minden stlyos eseményt jelenteni
kell a gyarténak (vigilance@safeguardmedical.com) és az illetékes
nemzeti hatésagnak.

VORUHEITI: TMT - Tactical Mechanical Tourniquet

ALMENN LYSING: Tactical Mechanical Tourniquet (TMT) er snarvondull.
Teekid samanstendur af 6l med krok og lykkju og stifri plastsylgju,
métttakara, stjérnplotu, og vindustong.

FYRIRHUGUB NOTKUN: Abent notkun Tactical Mechanical Tourniquet
er ad stjorna alvarlegri bleedingu fra utlim.



SKILGREINDIR NOTENDUR: TMT er etladur til notkunar jafnt af leik-
monnum sem og af menntudum heilbrigdisstarfsmonnum.

SKILGREINDIR SJUKLINGAR: TMT 4 ad nota & sjuklinga med alvarlegar
blaedingar fra dtlimum.

FRABENDINGAR: A ekki vid

KLINISKUR AVINNINGUR: TMT stjérnar blaedingu fra Gtlim med pvi
ad prysta allan hringinn um slasada utliminn, (~5 cm fyrir ofan sario)
i pad minnsta par til lokudum slagaedarprystingi er nad.

FRAMMISTODUEIGINLEIKAR: Teekid getur beitt ad minnsta kosti 200
mmHg prystingi.

KROFUR SEM VARAN UPPFYLLIR: Teekid samanstendur af vindu og
leesingareiginleika til ad stjorna blodflaedi i slagaeedum til efri og nedri
Utlima. Teekid vidheldur virkni allan fyrirhugadan notkunartima pess og
medan 4 flutningi sjuklings stendur. Taekid er faanlegt i mérgum litum
Honnun teekisins hentar fyrir einnar eda tveggja handa sjalfsnotkun.
Teekid er einnota, hentugt til notkunar fyrir margs konar ummal Gtlima.
Teekio inniheldur sérstakt merki fyrir skraningartima beitingar.

EFTIRSTADIR AHATTUPATTIR / VIDVARANIR: Eingéngu fyrir not
4 limi. Ekki er melt med ad pad sé notad lengur en i 2 klukkustun-
dir. Notkun lengur en i 2 klst. mun hugsanlega valda tauga- eda ve-
fjaskemmdum. Haettan eykst med lengri notkunartima. Binadurinn
er eingdngu einnota. Endurnotkun getur valdid vixlsmitun og pvi ad
bunadurinn virki ekki lengur sem skyldi. Haetta er 4 meidslum vegna
blédpurrdar-endurfleedis/snarvonduls-heilkenni sem getur att sér
stad pegar snarvondullinn er fjarlaegdur. Slikt getur haft alvarlegar
afleidingar fyrir Utlim og lifsheettulegt. Fargid sem kliniskum Urgangi
eftir notkun. Notkun eftir fyrningardagsetningu getur orgid til pess
ad varan virki ekki.

FORGUN: Fargid sem kliniskum trgangi eftir notkun.

1. Hradsylgja / 2. Hradsylgjuméttakari / 3. Festiklemma
4. Vindustdng / 5. Burdarplata / 6. Ol

Petta er einnota taeki. Geymid avallt i einnar handar stodu.
LEIDBEININGAR FYRIR EINNAR HANDAR NOTKUN:

1. Haltu um enda dlarinnar vid hvita timamidaflipann, leyfdu TMT ad
opnast med togtaknid fra pér. Settu TMT utan um slasada utliminn hatt
og pétt fyrir ofan sario.

2. Togadu i timamerkisflipann par til efri 6lin er adskilin fra nedri élinni.

3. Griptu um o6lina nalaegt hradsylgjunni, dragdu pétt upp, Ut og fra
likamanum og sidan nidur, med sndggri skrallhreyfingu. Endurtaktu
skrefid par til hun er pétt um Utliminn.

4. Stilltu/snudu TMT & Utlimnum til ad audvelda adgang ad vindusténg-
inni. Snudu vindusténginni par til blaeeding stédvast og puls er ekki
til stadar.

5. Leestu vindustonginni i festiklemmuna. Festu 6lina sem er umfram
med pvi ad vefja henni um liminn og undir sjalfa sig. Skrifadu aset-
ningartima laesilega a timaflipann.

LEIDBEININGAR FYRIR TVEGGJA HANDA NOTKUN:

1. Haltu um enda 6larinnar vid hvita timamidaflipann, leyfdu TMT ad
opnast. Griptu um TMT i hradsylgjuna og adskildu hlutana tvo.

2. Vefdu TMT utan um slasada utliminn hatt og pétt fyrir ofan sarid og
gakktu Ur skugga um ad bunadurinn sé ekki snuinn. Tengdu hradsyl-
gjuna aftur.

3. Togadu i timamerkisflipann par til efri dlin er adskilin fra nedri olinni.

4. Griptu um olina nalaegt hradsylgjunni, dragdu pétt upp, Ut og fra
likamanum og sidan nidur, med snoggri skrallhreyfingu. Endurtaktu
skrefid par til hun er pétt um Gtliminn.

5. Stilltu/snGdu TMT & Gtlimnum til ad audvelda adgang ad vindustong-
inni. Snudu vindusténginni par til blaeding stédvast og puls er ekki
til stadar.

6. Leestu vindustonginni i festiklemmuna. Festu 6lina sem er umfram
med pvi ad vefja henni um liminn og undir sjalfa sig. Skrifadu aset-
ningartima laesilega & timaflipann.

TIL AD LOSA/TAKA AF TMT:

Festu 6lina sem er umfram, settu prysting 4@ vindustongina, beittu
prystingi upp & vid a festiklemmuna, yttu vindustonginni Ut, og afleestu
sidan hradsylgjunni. Adeins faglaerdir heilbrigdisstarfsmenn skulu
fjarleegja vondulinn pegar hann hefur verid settur a.

SKYRSLUGJOF: Oll alvarleg tilvik sem koma upp vid notkun pessa
bunadar skal tilkynna til framleidanda (vigilance@safeguardmedical.
com) og légmaetra eftirlitsyfirvalda.

ITALIAN

NOME PRODOTTO: TMT -Laccio emostatico meccanico tattico

DESCRIZIONE GENERALE: I laccio emostatico meccanico tattico (TMT)
€ un laccio emostatico militare. Il dispositivo € composto da una cinghia
con velcro e fibbia in plastica rigida, leva, targhetta e barra di torsione.

USO PREVISTO: L'uso previsto del laccio emostatico meccanico tattico
¢ il controllo del sanguinamento grave di un arto.

PROFILO UTENTE: Il TMT é progettato per l'uso da parte sia di persone
senza una formazione medica sia di professionisti sanitari.

PROFILO PAZIENTE: Il TMT deve essere utilizzato su pazienti con
sanguinamento grave di un arto.

CONTROINDICAZIONI: N/D

BENEFICI CLINICI: IL TMT 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.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI: Il dispositivo € in grado di
applicare una pressione di almeno 200 mmHg.

ARGOMENTI A FAVORE DEL PRODOTTO: Il dispositivo presenta una
funzione ad argano e di blocco per controllare il flusso di sangue arte-
rioso alle estremita superiori e inferiori. Il dispositivo mantiene la sua
efficacia per tutta la durata prevista di utilizzo e durante il trasporto
del paziente. Il dispositivo e disponibile in vari colori. Il dispositivo ha
un design che consente 'autoapplicazione con una o due mani. Il dispo-
sitivo € monouso, adatto all’applicazione su arti di varie circonferenze.
Il dispositivo comprende un’etichetta specifica sulla quale registrare
'ora dell'applicazione.

RISCHI RESIDUI / AVVERTENZE: Da utilizzare solo sugli arti. Si sconsi-
glia l'applicazione per piu di 2 ore. L'uso superiore a 2 ore puo provocare
danni a nervi o tessuti. Il rischio € maggiore con un’applicazione piu
prolungata. Il dispositivo & monouso. Il riutilizzo implica il rischio di
contaminazione crociata e perdita di funzionalita del prodotto. Esiste
il rischio di danno da ischemia-riperfusione/sindrome da laccio emo-
statico quando si rimuove il laccio, situazione che mette in pericolo
'incolumita dell’arto e la vita del paziente. Smaltire come rifiuto clinico
dopo l'uso. L'uso dopo la data di scadenza implica il rischio di perdita
di funzionalita del prodotto.

SMALTIMENTO: Smaltire come rifiuto clinico dopo ['uso.

1. Fibbia / 2. Leva della fibbia / 3. Morsetto di fissaggio / 4. Barra di
torsione / 5. Targhetta / 6. Cinghia

Dispositivo monouso. Conservare sempre nella configurazione per
'uso con una mano.

ISTRUZIONI DI UTILIZZO CON UNA MANO:

1. Afferrare 'estremita della cinghia tenendola dalla linguetta con
l'etichetta dell’orario bianca, attendere che il TMT si apra con il simbolo
“tirare” rivolto verso di sé. Avvolgere attorno all'arto ferito, in alto, e
stringere attorno alla ferita.

2. Tirare la linguetta dell’etichetta dell'orario finché la cinghia superiore
non si separa dalla cinghia inferiore.

3. Stringere la cinghia vicino alla fibbia, tirarla con forza verso lalto,
'esterno e lontano dal corpo, quindi verso il basso, con un movimento
rapido e a cricchetto. Ripetere questa operazione finché non e ben
aderente all’arto.

4. Regolare/ruotare il TMT sull'arto per accedere agevolmente alla
barra di torsione. Girare la barra di torsione finché il sanguinamento
non si arresta e non si avverte piu la pulsazione.

5. Bloccare la barra di torsione nel morsetto di fissaggio. Fissare la
cinghia in eccesso arrotolandola e ripiegandola su se stessa. Annotare
in modo leggibile l'ora di applicazione sulla linguetta dell’ora.

ISTRUZIONI DI UTILIZZO CON DUE MANI:

1. Afferrare l'estremita della cinghia tenendola dalla linguetta con
l'etichetta dell’orario bianca, attendere che il TMT si apra. Afferrare il
TMT tenendolo dalla fibbia e separare le due sezioni.

2. Avvolgere il TMT attorno all’arto ferito, in alto, stringere attorno
alla ferita e controllare che il dispositivo non si attorcigli. Ricollegare
la fibbia.

3. Tirare la linguetta dell’etichetta dell’orario finché la cinghia superiore
non si separa dalla cinghia inferiore.

4. Stringere la cinghia vicino alla fibbia, tirarla con forza verso l'alto,
'esterno e lontano dal corpo, quindi verso il basso, con un movimento
rapido e a cricchetto. Ripetere questa operazione finché non e ben
aderente all’arto.

5. Regolare/ruotare il TMT sull’arto per accedere agevolmente alla
barra di torsione. Girare la barra di torsione finché il sanguinamento
non si arresta e non si avverte piu la pulsazione.

6. Bloccare la barra di torsione nel morsetto di fissaggio. Fissare la
cinghia in eccesso arrotolandola e ripiegandola su se stessa. Annotare
in modo leggibile l'ora di applicazione sulla linguetta dell’ora.

APRIRE / RIMUOVERE IL TMT:

Eliminare la cinghia in eccesso, esercitare una pressione positiva sulla
barra di torsione, applicare una pressione verso l'alto sul morsetto di
fissaggio e spingere la barra di torsione verso l'esterno, quindi aprire la
fibbia. Dopo averlo applicato, il laccio emostatico deve essere rimosso
esclusivamente da un operatore sanitario.

SEGNALAZIONE: Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
dispositivo devono essere comunicati al produttore (vigilance@safe-
guardmedical.com) e all'autorita nazionale competente.

PRODUKTNAVN: TMT - Tactical Mechanical Tourniquet (taktisk me-
kanisk turniké)

GENERELL BESKRIVELSE: Tactical Mechanical Tourniquet (TMT) er
et turniké med ankerspill. Enheten bestar av en stropp med krok og
lgkke og en stiv plastspenne, mottaker, kontrollplate og torsjonsstang.

TILTENKT BRUK: Den tiltenkte bruken av Tactical Mechanical Tourni-
quet er & kontrollere alvorlig blgdning fra et lem.

BRUKERPROFIL: TMT er beregnet til bruk av bade sivilpersoner uten
medisinsk opplaering og medisinsk opplaert fagpersonell.

PASIENTPROFIL: TMT er utformet til bruk pa pasienter med alvorlig
blgdning fra et lem.

KONTRAINDIKASJONER: Ikke relevant

KLINISKE FORDELER: TMT kontrollerer blgdning fra en ekstremitet
ved a gi kompresjon rundt omkretsen av det skadde lemmet, minst
(~5 cm over blgdningsstedet) til arterielt okklusjonstrykk er oppn&dd.

YTELSESEGENSKAPER: Enheten kan pafgre minst 200 mmHg trykk.

PRODUKTPASTANDER: Enheten bestar av et ankerspill og ldsefunk-
sjon for & kontrollere arteriell blodstrgm til gvre og nedre ekstre-
miteter. Enheten opprettholder effekt gjennom tiltenkt varighet av
bruk og under pasienttransport. Enheten er tilgjengelig i flere farger
Utformingen av enheten er egnet for en- eller tohdnds selvpafgring.
Enheten er til engangsbruk, egnet for bruk pa en rekke lemmer. Enheten
inkluderer dedikert etikett for & registrere tidspunktet av pafgringen.

@VRIGE RISIKOER / ADVARSLER: Kun til bruk p& lemmer. Bruk i mer
enn to timer anbefales ikke. Bruk utover 2 timer vil potensielt forarsake
nerve- eller vevsskader.Risikoen gker med lengre pafgringstid. Enheten
er til engangsbruk. Gjenbruk medfgrer risiko for krysskontaminering
og produktets funksjonalitet. Det er en risiko for iskemi-reperfusjons-
skade/post-turniké-syndrom ved fjerning av turnikéen, noe som kan
sette lemmet i fare og kan vaere livstruende. Kasseres som klinisk
avfall etter bruk. Bruk etter utlgpsdatoen utgjgr en risiko for tap av
funksjonalitet.

AVHENDING: Kasseres som klinisk avfall etter bruk.

1. Fartsspenne / 2. Fartsspennmottaker / 3. Laseklemme
4. Torsjonsstang / 5. Baereplate / 6. Stropp

Dette er en enhet for engangsbruk. Oppbevar alltid i enhandskonfi-
gurasjon.

BRUKSANVISNING MED EN HAND:

1. Hold enden av stroppen i den hvite tidsetikettfanen, la TMT falle
&pen med trekk-symbolet vendt bort fra deg. Plasser rundt det skadede
ekstremitetet, hgyt og tett over saret.

2. Trekk i tidsetikettfanen til den gvre stroppen er separert fra den
nedre stroppen.

3. Grip stroppen nzr fartsspennen, trekk godt opp, ut og bort fra
kroppen, og deretter nedover, i en rask sperrebevegelse. Gjenta trinnet
til den sitter tett rundt ekstremiteten.

4. Juster/roter TMT pé ekstremiteten for enkel tilgang til torsjons-
stangen. Vri torsjonsstangen til blgdningen stopper og pulsen ikke
er tilstede.

5. Las torsjonsstangen inn i ldseklemmen. Sikre overflgdig stropp ved
a vikle rundt og legge den under seg selv. Skriv pafgringspunktet pa
en leselig mate pa den dedikerte tidsfanen.

BRUKSANVISNING MED TO HENDER:

1. Hold enden av stroppen i den hvite tidsetikettfanen, la TMT falle
dpen. Ta TMT i fartsspennen og del de to seksjonene.

2. Pakk TMT rundt den skadde ekstremiteten hgyt og tett over saret,
og sgrg for at enheten ikke er vridd. Koble til fartsspennen igjen.

3. Trekk i tidsetikettfanen til den gvre stroppen er separert fra den
nedre stroppen.

4. Grip stroppen nar fartsspennen, trekk godt opp, ut og bort fra
kroppen, og deretter nedover, i en rask sperrebevegelse. Gjenta trinnet
til den sitter tett rundt ekstremiteten.

5. Juster/roter TMT p& ekstremiteten for enkel tilgang til torsjons-
stangen. Vri torsjonsstangen til blgdningen stopper og pulsen ikke
er tilstede.

6. Las torsjonsstangen inn i laseklemmen. Sikre overflgdig stropp ved
& vikle rundt og legge den under seg selv. Skriv pafgringspunktet pa
en leselig mate pa den dedikerte tidsfanen.

FOR A FRIGJ@RE / FJERNE TMT:

Pakk opp overflgdig stropp, legg positivt trykk pa torsjonsstangen,
pafgr oppadgdende trykk pa ldseklemmen og skyv torsjonsstangen
ut, og las deretter opp fartsspennen. Bare en oppleert lege skal fjerne
turnikéen nar den er pafert.

RAPPORTERING: Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindel-
se med dette utstyret, skal rapporteres til produsenten (vigilance@
safeguardmedical.com) og gjeldende nasjonale kompetente myndighet.

NAZWA PRODUKTU: TMT - Tactical Mechanical Tourniquet

OPIS OGOLNY: Tactical Mechanical Tourniquet (TMT) jest opaska uci-
skowa z dzwignia naciagowa. Urzadzenie sktada sie z paska z rze-
pem i sztywnej klamry z tworzywa, zaczepu, ptytki stabilizujacej oraz
dzwigni naciggowe;.

PRZEZNACZENIE: Opaska uciskowa Tactical Mechanical Tourniquet
jest przeznaczona do opanowywania silnego krwawienia z koficzyny.

PROFIL UZYTKOWNIKA: Opaska uciskowa TMT jest przeznaczona
do stosowania zaréwno przez laikdéw, jak i wykwalifikowanych pro-
fesjonalistow.

PROFIL PACJENTA: Opaska uciskowa TMT jest przeznaczona do sto-
sowania u pacjentéw z silnym krwawieniem z konczyny.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak

KORZYSCI KLINICZNE: Opaska uciskowa TMT kontroluje krwawienie
przez obwodowy ucisk zranionej korczyny, co najmniej (ok. 5 cm powy-
zej miejsca krwawienia) do stopnia, w ktdrym osiggane jest ci$nienie
okluzji tetniczej.

CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA: Urzadzenie moze wywiera¢ cisnienie
przynajmniej 200 mmHg.

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PRODUKTU: Wyréb jest wyposazony
w dzwignie naciggowa i zaczep umozliwiajace kontrolowanie prze-
ptywu krwi tetniczej do koriczyn gérnych i dolnych. Opaska utrzymuje
sprawno$c¢ przez caty czas, gdy jest zatozona i w trakcie transportu
pacjenta. Wyrab jest dostepny w réznych kolorach. Konstrukcja wyrobu
pozwala na jego zaktadanie jedna reka lub dwiema rekami. Opaska
jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Moze by¢ stosowana do
konczyn o réznych obwodach. Produkt ma etykietke do odnotowywania
czasu zatozenia.

RYZYKO RESZTKOWE / OSTRZEZENIA: Przeznaczone tylko do za-
ktadania na konczyny. Pozostawienie na miejscu przez czas dtuzszy
niz 2 godziny jest niezalecane. Stosowanie powyzej 2 godzin moze
spowodowac uszkodzenie nerwow lub tkanek. Ryzyko wzrasta wraz
z czasem stosowania. Wyrob jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie grozi skazeniem krzyzowym i utratg funkcjo-
nalnosci produktu. Ryzyko mogacego zagrazac konczynom i zyciu urazu
niedokrwienno-reperfuzyjnego / zespotu po zatozeniu opaski uciskowej
przy jej zdejmowaniu. Po uzyciu usuwac jako odpad kliniczny. Uzycie
po uptywie terminu waznosci grozi utratg funkcjonalnosci produktu.

UTYLIZACJA: Po uzyciu usuwac jako odpad kliniczny.

1. Sprzaczka / 2. Zaczep sprzaczki / 3. Zaczep / 4. Dzwignia naciaggowa
5. Ptytka stabilizujaca / 6. Pasek

Wybdr jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Zawsze przecho-
wywac w pozycji umozliwiajacej zatozenie jedna reka.

INSTRUKCJA ZAKLADANIA JEDNA REKA:

1. Trzymajac koniec paska z biatg etykietka do odnotowywania cza-
su, rozwingc¢ opaske TMT, tak aby symbol ciggniecia byt na zewnatrz.
Zatozyc¢ opaske na zraniona konczyne, powyzej miejsca krwawienia.
2. Pociagnac pasek z biatg etykietka do odnotowywania czasu, aby
rozdzieli¢ gérna i dolng czes¢ paska.

3. Chwycic pasek w poblizu sprzaczki, pociagnac¢ mocno do géry, a na-
stepnie na zewnatrz i z dala od korficzyny. Potem szarpna¢ go mocno
w dét. Powtarzac te czynnos¢, az opaska bedzie mocno przylegac do
konczyny.

4. Dopasowac/obroci¢ opaske TMT na konczynie, tak aby zapewnié¢
tatwy dostep do dZzwigni naciggowej. Obraca¢ dZzwignie naciggowa az
do zatrzymania krwawienia i braku wyczuwalnego tetna.

5. Zablokowa¢ dzwignie naciaggowa w zaczepie. Zamocowac nadmiar
paska opaski, owijajac go wokot konczyny i wktadajac korncowke pod
opaske. Czytelnie zapisac czas zatozenia na etykietce do odnotowy-
wania czasu zatozenia.

INSTRUKCJA ZAKLADANIA DWIEMA REKAMI:

1. Trzymajac koniec paska z biatg etykietka do odnotowywania czasu,
rozwinac¢ opaske TMT. Chwyci¢ opaske TMT za sprzaczke i rozdzieli¢
dwie czesci.

2. Zatozy¢ opaske TMT na zraniona konczyne, powyzej miejsca krwa-
wienia, upewniajac sie, ze wyrab nie jest skrecony. Ponownie potaczy¢
sprzaczke.

3. Pociggnac pasek z biata etykietka do odnotowywania czasu, aby
rozdzieli¢ gérna i dolng czes¢ paska.

4. Chwycic¢ pasek w poblizu sprzaczki, pociaggna¢ mocno do géry, a na-
stepnie na zewnatrz i z dala od korficzyny. Potem szarpna¢ go mocno
w dot. Powtarzac te czynno$c, az opaska bedzie mocno przylegac¢ do
konczyny.

5. Dopasowac/obrdci¢ opaske TMT na koAczynie, tak aby zapewnié¢
tatwy dostep do dZzwigni naciggowej. Obracac¢ dZzwignie naciaggowa az
do zatrzymania krwawienia i braku wyczuwalnego tetna.

6. Zablokowa¢ dzwignie naciggowa w zaczepie. Zamocowac nadmiar
paska opaski, owijajac go wokot konczyny i wktadajac koncowke pod
opaske. Czytelnie zapisac czas zatozenia na etykietce do odnotowy-
wania czasu zatozenia.

ABY ZWOLNIC/ZDJAC OPASKE TMT:

Odwina¢ nadmiar paska, docisna¢ dzwignie naciggowa, pociagnac jej
zaczep do géry i zwolni¢ dzwignie naciaggowa, a nastepnie odblokowac
sprzaczke. Po zatozeniu opaske uciskowa powinien zdejmowac wytacz-
nie fachowy personel medyczny.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Wszelkie powazne incydenty zwigzane
z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi (vigilance@safeguard-
medical.com) i wtasciwemu organowi krajowemu.

PORTUGUESE

NOME DO PRODUTO: TMT - Torniquete Mecanico Tatico

DESCRIGAO GERAL: O Torniquete Mecanico Tatico (TMT) é um torni-
quete de guincho. O dispositivo consistem numa al¢a com velcro e uma
fivela de plastico rigido, fecho, placa de controlo e barra de torgao.

UTILIZAGAO PREVISTA: A utilizacdo prevista do Torniquete Mecanico
Tatico é para controlar a hemorragia grave de um membro.

PERFIL DO UTILIZADOR: O TMT destina-se a ser utilizado quer por
leigos, quer por profissionais com formagao médica.

PERFIL DO PACIENTE: O TMT deve ser utilizado em pacientes com
hemorragia grave de um membro.

CONTRAINDICAGOES: N/D

BENEFICIOS CLINICOS: O TMT controla hemorragias de uma extremi-
dade através da compressao circunferencial do membro ferido, pelo
menos (~5 cm acima do local da hemorragia) até que a pressao arterial
oclusiva seja alcangada.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: O dispositivo pode aplicar pelo
menos 200 mmHg de pressao.

INFORMAGOES DO PRODUTO: O dispositivo é composto por um guin-
cho e uma funcionalidade de bloqueio para controlar o fluxo sanguineo
arterial nos membros inferiores e superiores. O dispositivo mantém
a eficacia durante toda a duracgdo pretendida de utilizagdo e durante o
transporte do paciente. O dispositivo esta disponivel em varias cores. O
design do dispositivo é adequado para a autoaplicagdo com uma ou duas
maos. 0 dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo, adequado para
a aplicagdo numa variedade de circunferéncias de membros. O dispo-
sitivo inclui uma etiqueta especifica para registar a hora de aplicagao.

RISCOS RESIDUAIS / AVISOS: Para utilizar apenas nos membros. Ndo
é recomendado que fique colocado por mais de 2 horas. A utilizagdo
além das 2 horas pode causar danos nos nervos ou tecidos. O risco au-
menta com um tempo de aplicagdo mais longo. O dispositivo destina-se
a uma Unica utilizagdo. A reutilizacdo pode resultar em contaminagao
cruzada e na perda de funcionalidade do produto. Ha um risco de uma
lesdo de isquemia-reperfusdo/sindrome de pés-torniquete na remocao
do torniquete, que pode levar a perda do membro ou mesmo ser fatal.
Descartar como lixo hospitalar, depois da utilizagdo. A utilizagao apos
a data de validade resulta na perda de funcionalidade do produto.

ELIMINAGAO: Descartar como lixo hospitalar, depois da utilizagao.

1. Fivela de aperto rapido / 2. Fecho de fivela de aperto rapido
3. Clipe de retencdo / 4. Barra de torcdo / 5. Placa de transporte
6. Alga

Este é um dispositivo de utilizagao Unica. Guarde sempre com a con-
figuragao de uma mao.

INSTRUGOES DE APLICAGAO COM UMA MAO:

1. Segure a extremidade da alga pela aba branca da etiqueta para
anotar a hora, deixe o TMT abrir sozinho com o simbolo PULL virado
na diregao oposta a si. Coloque em volta do membro ferido, acima e
ajustado acima da ferida.

2. Puxe a aba da etiqueta para anotar a hora até que a alga superior
figue separada da alga inferior.

3. Segure a alca proximo da fivela de aperto rapido, puxe firmemente
para cima, para fora e para longe do corpo, e depois para baixo, num
movimento de aperto rapido. Repita o passo até ficar ajustado e con-
fortavel em torno da extremidade.

4. Ajuste/rode o TMT na extremidade para facilitar o acesso a barra
de torgao. Torca a barra de torcdo até que a hemorragia pare e ndo
haja pulsagao.

5. Fixe a barra de torgao no clipe de retengao. Prenda o excesso de
alca enrolando-a e metendo-a por baixo dela mesma. Escreva de for-
ma legivel a hora de aplicagdo na aba especifica para anotar a hora.

INSTRUGOES DE APLICAGAO COM DUAS MAOS:

1. Segure a extremidade da alga pela aba branca da etiqueta para
anotar a hora, deixe o TMT abrir sozinho. Agarre o TMT pela fivela de
aperto rapido e separe as suas secgoes.

2. Enrole o TMT em torno do membro ferido, acima e ajustado acima da
ferida, garantindo que o dispositivo nao fica torcido. Volte a encaixar
a fivela de aperto rapido.

3. Puxe a aba da etiqueta para anotar a hora até que a alga superior
fique separada da alga inferior.

4. Segure a alga proximo da fivela de aperto rapido, puxe firmemente
para cima, para fora e para longe do corpo, e depois para baixo, num
movimento de aperto rapido. Repita o passo até ficar ajustado e con-
fortavel em torno da extremidade.

5. Ajuste/rode o TMT na extremidade para facilitar o acesso a barra
de torgao. Torga a barra de torcdo até que a hemorragia pare e ndo
haja pulsagao.

6. Trave a barra de torgdo no clipe de retengdo. Prenda o excesso
de alca enrolando-a e metendo-a por baixo dela mesma. Escreva de
forma legivel a hora de aplicagao na aba especifica para anotar a hora.

PARA SOLTAR / RETIRAR O TMT:

Abra a alga em excesso, coloque pressao positiva na barra de torgao,
aplique pressao para cima no clipe de retencao e empurre a barra de
torgao para fora, e depois destrave a fivela de aperto rapido. Apenas
um profissional com formagao médica deve remover o torniguete de-
pois de aplicado.

COMUNICAR: Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com
este dispositivo deve ser relatado ao fabricante (vigilance@safeguard-
medical.com) e 3 autoridade competente nacional.

SLOVAK

NAZOV VYROBKU: TMT - Taktické mechanické &krtidlo

VSEOBECNY POPIS: Taktické mechanické &krtidlo (TMT) je skrtidlo
s navijadlom. Tato pomdcka sa sklada z popruhu so suchym zipsom
a pevnej plastovej spony, zapinaca, ovladacej platne a torznej tyce.
UCEL POUZITIA: Ugel pouZitia taktického mechanického Skrtidla je
zastavit vazne krvacanie koncatiny.

PROFIL POUZIVATELA: TMT je uréené na pouZitie laikmi, ako aj zdra-
votnickymi profesionalmi.

PROFIL PACIENTA: TMT je navrhnuté ako Zivot zachrariujlica pomdcka
u pacientov s vaznym krvacanim z koncatiny.

KONTRAINDIKACIE: neuvedené

KLINICKE VYHODY: Skrtidlo TMT zastavuje krvacanie z konéatin tak,
7e stla&i obvod zranenej kon&atiny, minimalne (=5 cm nad miestom
krvacania) do takej miery, kedy sa dosiahne okluzivny tlak na artériu.
CHARAKTERISTIKY UCINKU: Pomdcka dokaze vyvinut tlak minimalne
200 mmHg.

CHARAKTERISTIKY VYROBKU: Pomdcka obsahuje navijadlo a ma
zamykaciu funkciu na ovladanie prietoku arterialnej krvi do hornych a
dolnych koncatin. Pomdcka si zachovava efektivnost pocas zamyslanej
doby pouZitia a po¢as prepravy pacienta. Pomdcka je dostupna vo

viacerych farbach. Tvar pomdocky je vhodny na jednorucné aj obojruc¢né
nasadenie samotnym pacientom. Pomdcke je uréena na jednorazové
pouZzitie na réznych obvodoch konéatin. Na pomécke je $pecialny Stitok
na zaznamenanie ¢asu nasadenia.

ZVYSKOVE RIZIKA / VAROVANIA: Len na pouZitie na konéatinach.
Neodporuca sa ponechat na mieste dlhSie ako 2 hodiny. PouZitie dlhsie
ako 2 hodiny méZe spbsobit’ poskodenie nervov alebo tkanica. Riziko sa
zvysuje s dlh$im ¢asom pouzitia. Pomdcka je ur¢end na jednorazové
pouZzitie. Opdtovné pouZzitie predstavuije riziko skriZzenej kontaminacie a
straty funkénosti vyrobku. Existuje riziko ischemicko-reperfizneho zra-
nenia/post-turniketového syndrému pri zloZeni $krtidla, ktory ohrozuje
koncatinu a Zivot. Po pouziti zneskodnite ako klinicky odpad. PouZitie
po datume exspiracie predstavuje riziko straty funkénosti vyrobku.

LIKVIDACIA: Po pouziti zneskodnite ako klinicky odpad.

1. Spona / 2. Zapinacia ¢ast spony / 3. PridrZiavaci klip / 4. Torzna
ty¢ka / 5. Nosna doska / 6. Popruh

Tato pomdcke je urcena na jedno pouZzitie. Vzdy skladujte v jednorucnej
konfiguracii.

NAVOD NA JEDNORUCNE POUZITIE:

1. Podrzte koniec popruhu za biely $titok na zaznamenanie ¢asu, ne-
chajte, aby sa TMT rozlozil tak, aby symbol potiahnutia smeroval od
vas. Skrtidlo nasadte na zranenu kon&atinu dostatoéne vysoko nad
ranu a utiahnite ho.

2. Tahajte za &titok, kym sa horny popruh neoddeli od dolného.

3. Chytte popruh blizko spony, pevne ho potiahnite smerom von a pre¢
od tela a potom smerom nadol rychlym trhavym pohybom. Tento krok
opakujte, kym nie je skrtidlo pevne utiahnuté okolo koncatiny.

4. Upravte/otacajte gkrtidlom TMT na koncatine, aby bol pristup k
torznej tycke jednoduchy. Torznou tyc¢kou otacajte, kym sa krvacanie
nezastavi a nie je pritomny pulz.

5. Torznu tycku zaistite do pridrziavacieho klipu. Nadbyto¢ny popruh
obtocte okolo a zastréte. Citatelne zaznacte ¢as nasadenia na $peci-
alny stitok.

NAVOD NA 0BOJRUCNE POUZITIE:

1. Podrzte koniec popruhu za biely $titok na zaznamenanie ¢asu, nechaj-
te, aby sa TMT rozlozil. Chytte TMT za sponu a rozopnite jej dve ¢asti.

2. Obtocte TMT okolo zranenej koncatiny dostato¢ne vysoko nad ranu
a utiahnite ho tak, aby sa neotacal. Znova spojte sponu.

3. Tahajte za &titok, kym sa horny popruh neoddeli od dolného.

4. Chytte popruh blizko spony, pevne ho potiahnite smerom von a pre¢
od tela a potom smerom nadol rychlym trhavym pohybom. Tento krok
opakujte, kym nie je skrtidlo pevne utiahnuté okolo koncatiny.

5. Upravte/otacajte krtidlom TMT na koncatine, aby bol pristup k
torznej tycke jednoduchy. Torznou tyckou otacajte, kym sa krvacanie
nezastavi a nie je pritomny pulz.

6. Torznu tycku zaistite do pridrziavacieho klipu. Nadbyto¢ny popruh
obto¢te okolo a zastréte. Citatelne zaznacte ¢as nasadenia na $peci-
alny Stitok.

UVOLNENIE / ZLOZENIE TMT:

Odvirte nadbytoc¢ny popruh, na torznu tycku vyvirite pretlak, zatlacte
pridrziavaci klip nahor a zatlacte torznu ty¢ku smerom von a potom
odistite sponu. Skrtidlo smie po jeho nasadeni zloZit len $koleny zdra-
votnicky pracovnik.

NAHLASOVANIE: Kazdy zavazny incident, ku ktorému doéjde v suvislosti
s touto pomdckou, sa musi nahlésit vyrobcovi (vigilance@safeguard-
medical.com) a prislugnému kompetentnému vnatrostatnemu organu.

NOMBRE DEL PRODUCTO: TMT - Torniquete mecanico tactico

DESCRIPCION GENERAL: El torniquete mecanico tactico (TMT) es un
torniquete con vara para ajustar la presion. El dispositivo consta de
una correa con velcro y una hebilla de plastico rigido, un receptor, una
placa de control y una barra de torsion.

USO PREVISTO: El torniquete mecénico tactico se ha disefiado para
controlar hemorragias graves de las extremidades.

PERFIL DEL USUARIO: El TMT se ha disefiado para ser utilizado por
el publico en general y por profesionales con formacion en medicina.

PERFIL DEL PACIENTE: EL TMT se ha disenado para ser utilizado en
pacientes con hemorragias graves de una extremidad.

CONTRAINDICACIONES: N/C

BENEFICIOS CLiNICOS: EL TMT controla la hemorragia de una extre-
midad a través de la compresién de la circunferencia de la extremidad
lesionada (~5 cm por encima del area de sangrado), al menos hasta
lograr una presion oclusiva arterial.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: El dispositivo puede aplicar
al menos 200 mmHg de presion.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO: El dispositivo se compone de una
vara para ajustar la presion y un sistema de bloqueo para controlar el
flujo de sangre arterial de las extremidades inferiores y superiores. El
dispositivo mantiene su eficacia durante todo el tiempo de uso previsto
y durante el traslado del paciente. El dispositivo esta disponible en
varios colores. El disefo del dispositivo permite utilizarlo con una o dos
manos. El dispositivo es de uso Unico; se puede adaptar a extremidades
de distintas circunferencias. El dispositivo incluye una etiqueta para
registrar la hora de la aplicacion.

RIESGOS RESIDUALES/ADVERTENCIAS: Solo estd indicado para el
uso en extremidades. No se recomienda dejar el producto coloca-
do por mas de 2 horas. Es muy probable que al usarlo por mas de
2 horas se produzcan dafnos en los nervios o en los tejidos. El riesgo
aumenta acorde al tiempo de la aplicacion. El dispositivo es de uso
Unico. La reutilizacién genera riesgo de infeccidon cruzada y pérdida
de la funcionalidad del producto. Existe riesgo de sufrir una lesién de
isquemia-reperfusién/sindrome postorniquete al retirar el torniquete,
lo que puede representar un riesgo de pérdida de la extremidad o
de vida. Deséchelo como residuo médico después de su uso. El uso
después de la fecha de caducidad genera riesgo de pérdida de la fun-
cionalidad del producto.

DESECHO: Deséchelo como residuo médico después de su uso.

1. Hebilla de liberacién rapida / 2. Receptor de la hebilla de liberacién
répida / 3. Seguro de retencién / 4. Barra de torsién / 5. Placa de
soporte / 6. Correa

Este dispositivo es de uso Unico. Siempre almacenar con la configu-
racién para uso con una sola mano.

INSTRUCCIONES DE USO CON UNA SOLA MANO:

1. Sostenga el extremo de la correa con la pestana blanca para registrar
el tiempo, deje caer el TMT para que se abra con el simbolo “PULL"
en direccion contraria a usted. Coloque el torniquete alrededor de la
extremidad lesionada, ajustando por encima de la herida.

2. Tire de la pestafna blanca hasta que la correa superior se separe

de la correa inferior.

3. Sujete la correa cerca de la hebilla, tire hacia arriba y hacia afuera
con firmeza, alejandose del cuerpo, y después hacia abajo, con un
movimiento rapido de trinquete. Repita el paso hasta que esté ajustado
alrededor de la extremidad.

4. Acomode/rote el TMT en la extremidad para acceder con facilidad
a la barra de torsion. Gire la barra de torsion hasta que se detenga la
hemorragia y no se sienta el pulso.

5. Bloquee la barra de torsion con el seguro de retencion. Asegure
el exceso de correa envolviendo el torniquete y metiendo el sobrante
debajo de él. Escriba de forma legible la hora de la aplicacion en la
pestana para registrar la hora.

INSTRUCCIONES DE USO CON DOS MANOS:

1. Sostenga el extremo de la correa con la pestana blanca para regis-
trar el tiempo y deje caer el TMT para que se abra. Tome el TMT por
la hebilla de liberacidn rapida y separe las dos secciones.

2. Envuelva la extremidad lesionada con el TMT, ajustando por encima
de la herida y asegurandose de que el dispositivo no esté retorcido.
Vuelva a cerrar la hebilla de liberaciéon rapida.

3. Tire de la pestana blanca hasta que la correa superior se separe
de la correa inferior.

4. Sujete la correa cerca de la hebilla, tire hacia arriba y hacia afuera
con firmeza, alejandose del cuerpo, y después hacia abajo, con un
movimiento rapido de trinquete. Repita el paso hasta que esté ajustado
alrededor de la extremidad.

5. Acomode/rote el TMT en la extremidad para acceder con facilidad
a la barra de torsion. Gire la barra de torsion hasta que se detenga la
hemorragia y no se sienta el pulso.

6. Bloguee la barra de torsion con el seguro de retencion. Asegure
el exceso de correa envolviendo el torniquete y metiendo el sobrante
debajo de él. Escriba de forma legible la hora de la aplicacién en la
pestana para registrar la hora.

PARA LIBERAR/RETIRAR EL TMT:

Desenvuelva el exceso de correa, ponga presion positiva en la barra
de torsion, aplique presion hacia arriba en el seguro de retencion y
empuje la barra de torsidn hacia afuera, después abra la hebilla de
liberacién répida. Solo profesionales formados en medicina deben
retirar el torniquete una vez colocado.

INFORMES: Todo incidente grave que ocurra en relacion con este dis-
positivo debe informarse al fabricante (vigilance@safeguardmedical.
com) y a la autoridad nacional competente relevante.

PRODUKTNAMN: TMT - Tactical Mechanical Tourniquet

ALLMAN BESKRIVNING: Tactical Mechanical Tourniquet (TMT) &r ett
tourniquet med ankarspel. Produkten bestar av en rem med kard-
borrefaste och ett styvt plastspanne, en fastanordning, en styrplatta
och en vridstang.

AVSEDD ANVANDNING: Tactical Mechanical Tourniquet ar avsett att
anvéandas for att kontrollera allvarlig blodning fran en extremitet.

AVSEDDA ANVANDARE: TMT &r avsett att anvdndas av saval civil-
personer utan medicinsk utbildning som av medicinskt utbildad sjuk-
vardspersonal.

PATIENTPROFIL: TMT ska anvandas pa patienter med allvarlig bléd-
ning fran en extremitet.

KONTRAINDIKATIONER: Ej relevant

KLINISKA FORDELAR: TMT kontrollerar blddning fran en extremitet
genom att i en 6gla pressa ihop den skadade extremiteten (ca 5 cm
ovanfdr det blédande omr&det) med minst det tryck dar arteriell ock-
lusion uppnas.

PRESTANDAEGENSKAPER: Produkten kan applicera ett tryck pad minst
200 mmHg.

PRODUKTSPECIFIKA PASTAENDEN: Produkten bestar av ett ankar-
spel och en lasfunktion som kontrollerar det arteriella blodflédet till
6vre och undre extremiteterna. Produkten bibehaller sin effektivitet
under hela den avsedda anvandningstiden samt under patienttransport.
Produkten finns i flera fargkombinationer. Produktens utformning ar
lamplig for sjalvapplikation med en- eller tvahandsfattning. Produkten
ar for engangsbruk och kan anvandas for extremiteter med omkretsar
inom ett brett intervall. Produkten innehaller en speciell etikett for
anteckning av tiden da den applicerades.

OVRIGA RISKER / VARNINGAR: Endast for anvandning p& armar och
ben. Rekommenderas inte att sitta pa plats i mer dn 2 timmar. Anvand-
ning langre an 2 timmar kan potentiellt orsaka nerv- eller vavnads-
skada. Risken okar med langre appliceringstid. Produkt avsedd for
engéngsbruk. Ateranviandning innebar en risk fér korskontamination
och for forsamrad produktfunktion. Nar tourniqueten tas bort finns en
risk for ischemi-reperfusionsskada/post-tourniquetsyndrom som kan
hota extremiteten och vara livshotande. Kasseras som kliniskt avfall
efter anvandning. Om produkten anvands efter utgangsdatumet finns
risk for att den inte fungerar som avsett.

AVFALLSHANTERING: Kasseras som kliniskt avfall efter anvandning.

1. Snabbspénne / 2. Fastanordning fér snabbspénne / 3. Hallarkldm-
ma / 4. Vridstadng / 5. Barplatta / 6. Rem

Detta &r en produkt for engangsbruk. Forvara alltid i konfiguration
for enhandsfattning.

BRUKSANVISNING MED EN HAND:

1. Hall i den vita fliken med tidsetiketten i remmens dnde och L&t TMT
oppnas med dragsymbolen vand bort fran dig. Placera runt den skadade
extremiteten, hogt och snavt ovanfor saret.

2. Dra i fliken med tidsetiketten tills den 6vre remmen separeras fran
den nedre remmen.

3. Ta tag i remmen ndra snabbspénnet. Dra bestdamt uppat, utat och
bort fran kroppen, och sedan nedat, i en snabb sparrande rorelse.
Upprepa steget tills det sitter tatt runt extremiteten.

4. Justera/rotera TMT pd extremiteten sd du enkelt kommer &t vrid-
stangen. Vrid vridstangen tills blodningen upphor och ingen puls finns.

5. Las vridstangen i hallarklamman. Fast den del av remmen som inte
anvands genom att linda den runt och stoppa in den under den fasta
remmen. Skriv appliceringstiden pa den speciella tidsfliken.
BRUKSANVISNING MED TVA HANDER:

1. Hall i den vita fliken med tidsetiketten i remmens &nde och L&t TMT
Oppnas. Ta tag i TMT vid snabbspénnet och separera de tva delarna.

2. Linda TMT runt den skadade extremiteten hogt och snavt ovanfor
saret. Se till att produkten inte vrids. Fast snabbsp&nnet igen.

3. Draii fliken med tidsetiketten tills den 6vre remmen separeras fran
den nedre remmen.

4. Ta tag i remmen nara snabbspannet. Dra bestamt uppat, utat och
bort fran kroppen, och sedan nedat, i en snabb sparrande rorelse.
Upprepa steget tills det sitter tatt runt extremiteten.

5. Justera/rotera TMT pé& extremiteten s& du enkelt kommer 8t vrid-

stangen. Vrid vridstangen tills blodningen upphdr och ingen puls finns.

6. Las vridstangen i hallarklamman. Fast den del av remmen som inte
anvands genom att linda den runt och stoppa in den under den fasta
remmen. Skriv appliceringstiden pa den speciella tidsfliken.

FOR ATT LOSSA / TA BORT TMT:

Linda upp rem som inte anvands. Sétt positivt tryck pa vridstangen,
tryck uppat pa hallarklamman och tryck ut vridstangen. Las sedan
upp snabbspannet. Endast utbildad sjukvéardspersonal bor ta bort
tourniqueten nar den val har applicerats.

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

TURKISH

URUN ADI: TMT - Tactical Mechanical Tourniquet

GENEL TANIM: Tactical Mechanical Tourniquet (TMT), irgat kolu (wind-
lass) mekanizmali bir turnikedir. Bu alet, sert plastik toka, tutucu,
kontrol plakasi ve torsiyon cubugu iceren cirt cirtli bir kayistan olusur.

KULLANIM AMACI: Tactical Mechanical Tourniquet, uzuvlardaki siddetli
kanamalari kontrol altina almak amaciyla kullanim igindir.

KULLANICI PROFILI: TMT, hem tibbi egitim almamis kisiler hem de
tibbi egitim almis profesyoneller tarafindan kullanilmak Uzere tasar-
lanmistir.

HASTA PROFILI: TMT, bir uzvunda siddetli kanamasi olan hastalarda
kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Gegerli Degil

KLINIK FAYDALAR: TMT, yarali uzvu etrafindan sikistirarak (kanama
bdlgesinin ~5 cm yukarisindan) ekstremitedeki kanamayi en azindan
arteriyel oklizif basinca ulasilacak olgide kontrol altina alir.

PERFORMANS OZELLIKLERI: Cihaz en az 200 mm Hg'lik basingta
kullanilabilir.

URUN VAATLERI: Alet, iist ve alt ekstremitelere olan arteriyel kan
akisini kontrol altina almak igin bir irgat kolu (windlass) ve kilit dzelligi
icerir. Alet, planlanan kullanim siiresi boyunca ve hastanin nakli sira-
sinda etkinligini korur. Aletin farkli renkleri mevcuttur. Aletin tasarimi
tek elle veya iki elle kendi kendine uygulamaya uygundur. Alet tek
kullanimliktir ve farkli genisliklerdeki uzuvlara uygulanabilir. Alette
uygulanma siresini kaydetmek igin bir etiket bulunur.

ATIK RISKLERI / UYARILAR: Sadece uzuvlarda kullanim icindir. Uygu-
landigi yerde 2 saatten fazla kalmasi tavsiye edilmez. 2 saatten uzun
sure kullanilmasi sinir veya doku hasarina neden olabilir. Turnikenin
uzuvda kalma siliresi uzadikga bu risk artar. Cihaz tek kullanimliktir.
Tekrar kullanmak, capraz kontaminasyon ve urinin islevselligi agi-
sindan risk olusturur. Turnikenin gikarilmasi, uzvu ve yasami tehdit
edici nitelikte olabilecek iskemi-reperfiizyon hasari/turnike sonrasi
sendrom riski tasir. Kullandiktan sonra klinik atik olarak bertaraf edin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanilmasi driindn islevselligini kay-
betme riski dogurur.

BERTARAF: Kullandiktan sonra klinik atik olarak bertaraf edin.

1. Hiz tokasi / 2. Hiz tokasi tutucu / 3. Tutma klipsi / 4. Torsiyon cubugu
5. Taslyici plaka / 6. Kayis

Bu tek kullanimlik bir alettir. Daima tek elle kullanim konfiglirasyo-
nunda saklayin.

TEK ELLE KULLANIM TALIMATLARI:

1. Kayisin ucundaki beyaz sire etiketi tirnagindan tutarak gekme sem-
bolii ters bakacak sekilde TMT'yi agin. Yarali ekstremitenin etrafina,
yaradan yukari olacak sekilde sikica yerlestirin.

2. Ust kayis alt kayistan ayrilana kadar siire etiketi tirnagini cekin.

3. Kayisi kavrayarak hiz tokasini kapatin. Kayisi hizli bir sekilde sikica
yukari, disa ve govdeden uzagda ve ardindan asagi dogru gekin. Eks-
tremitenin etrafini sarana kadar bu adimi tekrarlayin.

4. Ekstremitede TMT'yi torsiyon gubuguna kolayca erisecek sekilde
ayarlayin/cevirin. Kanama durup nabiz alinmayana kadar torsiyon
gubugunu egin.

5. Torsiyon gubugunu tutma klipsine kilitleyin. Fazla kayisi kendi et-
rafina sarip ige kivirarak sabitleyin. Uygulama siresini okunakli bir
sekilde sire etiketine yazin.

iKI ELLE KULLANIM TALIMATLARI:

1. Kayisin ucundaki beyaz siire etiketi tirnagindan tutarak TMT'yi agin.
Hiz tokasindan TMT'yi tutarak iki bolim ayirin.

2. TMT'yi yarali ekstremitenin etrafina, yaradan yukari olacak sekilde si-
kica sarip cihazin bukulmediginden emin olun. Hiz tokasini tekrar takin.

3. Ust kayis alt kayistan ayrilana kadar siire etiketi tirnagini gekin.

4. Kayisi kavrayarak hiz tokasini kapatin. Kayisi hizli bir sekilde sikica
yukari, disa ve govdeden uzaga ve ardindan asagi dogru gekin. Eks-
tremitenin etrafini sarana kadar bu adimi tekrarlayin.

5. Ekstremitede TMT'yi torsiyon gubuguna kolayca erisecek sekilde
ayarlayin/cevirin. Kanama durup nabiz alinmayana kadar torsiyon
cubugunu egin.

6. Torsiyon cubugunu tutma klipsine kilitleyin. Fazla kayisi kendi et-
rafina sarip ice kivirarak sabitleyin. Uygulama siresini okunakli bir
sekilde sire etiketine yazin.

TMT'Yi AGMAK/GIKARMAK iGiN:

Fazla kayisi ¢ozun, torsiyon gubuguna pozitif basing uygulayin, tutma
klipsine yukari basing uygulayin ve torsiyon gubugunu disari dogru
itin, ardindan hiz tokasini ¢ikarin. Turnike uygulandiktan sonra sadece
egitimli bir tip uzmani tarafindan ¢ikarilmalidir.

BILDIRIM: Bu urdnle ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar,
tireticiye (vigilance@safeguardmedical.com) ve ilgili ulusal yetkili
makama bildirilmelidir.
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