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Zweckbestimmung

Die Juzo SoftCompress Bandagehilfen und Zusatzprodukte
unterstiitzen effektiv die Kompressionstherapie. Die Kom-
pressionstherapie bewirkt die Reduzierung von Odemen
und die Beschleunigung des vendsen Riickflusses. Die verti-
kal verlaufenden Schaumstoffkanéle bilden eine einzigartige
Oberflachenstruktur, die den Abfluss der Lymphfliissigkeit
unterstiitzt. Die Bandagehilfen kdnnen unter Kurzzugbinden
oder medizinischen adaptiven Kompressionssystemen (Juzo
ACS Light und Juzo Compression Wrap) getragen werden
und sorgen fiir zusatzliche Kompression, Polsterung sowie
eine ideale Druckverteilung.

Hinweise fiir die A dung

Ihr Fachhandler bzw. Ihr Therapeut zeigt Ihnen gerne die
richtige Anwendung. Die Serienprodukte der Bandage-
hilfen Juzo SoftCompress weisen teilweise griine Nahte

auf, an welchen die Bandagehilfe in der Lange gekiirzt
werden kann. Bitte beachten Sie aufgrund der natiirlichen
Schrumpfeigenschaft der Baumwolle: Vor dem Kiirzen zwi-
schen den Quernahten muss das Produkt einmal gewaschen
und vor dem Trocknen im nassen Zustand langsgedehnt
worden sein.

Bitte beachten Sie

Wenden Sie Juzo SoftCompress Produkte nur nach arztli-
cher Verordnung an. Die Produkte sollten nur von entspre-
chend geschultem Personal im medizinischen Fachhandel
abgegeben werden.

Ein Fortschreiten des Therapieerfolges oder ein verdndertes
Krankheitsbild machen eine erneute Messung und gegebe-
nenfalls eine Neuversorgung erforderlich.

Bei Beschadigungen wenden Sie sich bitte an lhren Fach-
handler. Nicht selbst reparieren — dadurch kénnen Qualitat
und medizinische Wirkung beeintrachtigt werden.

Wasch- und Pflegeanleitung

Waschen Sie Juzo SoftCompress nach jeder Verwendung.
Bitte beachten Sie dabei die Pflegesymbole auf dem
eingendhten Textiletikett. Vor dem Waschen miissen alle
Klettverschliisse geschlossen werden. Die Produkte kénnen
in der Waschmaschine bei 60 °C mit Feinwaschmittel
gewaschen werden. Tipp: Ein Waschenetz schiitzt das
Produkt zusatzlich. Bitte verwenden Sie keinen Weichspiiler.
Bleichen nicht erlaubt. Produkte im nassen Zustand vor dem
Trocknen in die Lange ziehen.

Sie kdnnen die Trockenzeit verkiirzen, indem Sie Juzo Soft-

Compress auf ein dickes Frotteehandtuch legen, fest einrol-
len und kraftig ausdriicken. Nicht im Handtuch liegen lassen
und nicht auf der Heizung oder in der Sonne trocknen. Juzo

SoftCompress kann im Waschetrockner getrocknet werden,
darfjedoch nicht gebiigelt werden.

Aufbereitung und Desinfektion

(Ftir den Klinikeinsatz)

Das Produkt wurde gemaB DIN ISO TS 15883-5, SOD
19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01 und der Richtlinie des Ro-
bert-Koch-Institutes ,, Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten® erfolgreich gepriift.
Unter Beachtung der Vorgaben der Leitlinie von DGKH,
DGSV ist eine quantifizierbare Aufbereitung, Reinigung und
Desinfektion von Juzo SoftCompress moglich.

Materialzusammensetzung
Bezug: 100 % Baumwolle
Schaumstoff: 100 % Polyurethan

Lagerungshinweis und Haltbarkeit

Trocken lagern und vor Sonnenlicht schiitzen. Bei Serienpro-
dukten gilt eine maximale Lagerfahigkeit von 36 Monaten.
Daran schlieBt sich die Nutzungsdauer der Produkte von

6 Monaten an. Die Nutzungsdauer hangt von der richtigen
Handhabung (z. B. bei der Pflege, dem An- und Ausziehen)
und der Nutzung der Produkte im gewdhnlichen Umfang
ab. Die Verwendungsdauer des Medizinproduktes ist mit
dem Symbol einer Sanduhr auf dem Klebeetikett der Ver-
packung aufgedruckt. MaBanfertigungen sind Produkte zur
sofortigen Verwendung und sind daher mit keinem Datum
hinsichtlich der Verwendungsdauer versehen.

Indikationen
Lymphodem, Phlebédem, Lipédem, Fibrosen, Posttraumati-
sches Odem, Postoperatives Odem



Absolute Kontraindikationen

Fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
(wenn einer dieser Parameter zutrifft: ABPI < 0,5, Knochel-
arteriendruck <60 mmHg, Zehendruck <30 mmHg oder
TcPO2 < 20 mmHg FuBriicken). Bei Verwendung unelasti-
scher Materialien kann eine Kompressionsversorgung noch
bei einem Knéchelarteriendruck zwischen 50 und 60 mmHg
unter engmaschiger klinischer Kontrolle versucht werden.
Dekompensierte Herzinsuffizienz (NYHA Il + 1V), Septische
Phlebitis, Phlegmasia coerulea dolens, Akute bakterielle,
virale oder allergische Entziindungen, Schwellungen der
Extremitaten unbekannter Ursache

Relative Kontraindikationen

Ausgepragte ndssende Dermatosen, Unvertrdglichkeit auf
Druck oder Inhaltsstoffe des Produktes, Schwere Sensibi-
litdtsstorungen der Extremitat, Fortgeschrittene periphere
Neuropathie (z. B. bei Diabetes mellitus), Primar chronische
Polyarthritis, Periphere arterielle Verschlusskrankheit
(PAVK) Stadium I/Il, Malignes Lymphddem

Wichtig

Offene Wunden im Versorgungsbereich miissen zunachst
mit einer sterilen, dem Exsudatmanagement angepassten
Wundauflage abgedeckt werden, bevor Juzo SoftCompress
verwendet wird.

Bei Nichtbeachtung dieser Kontraindikationen kann von
Softcompress keine Haftung tibernommen werden.

Nebenwirkungen

Bei sachgemaBer Anwendung sind keine Nebenwirkungen
bekannt. Sollten dennoch negative Veranderungen

(z. B. Hautirritationen) wahrend der verordneten Anwendung
auftreten, so wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt,
Therapeuten oder den medizinischen Fachhandel. Sollte
eine Unvertraglichkeit auf Inhaltsstoffe dieses Produktes
bekannt sein, halten Sie bitte vor Gebrauch Riicksprache
mit hrem Arzt oder Therapeuten. Der Hersteller haftet nicht
fiir Schaden / Verletzungen, die aufgrund unsachgemaBer
Handhabung oder Zweckentfremdung entstanden sind.

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem
Produkt, wie beispielsweise Beschadigungen des Materials
oder Mangel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt
an Ihren medizinischen Fachhandel. Nur schwerwiegende
Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlechterung
des Gesundheitszustandes oder zum Tod fiihren kénnen,
sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mit-
gliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse
sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.

Entsorgung

Juzo SoftCompress Produkte konnen Sie iiber den
herkémmlichen Entsorgungsweg vernichten. Es gibt keine
besonderen Kriterien zur Entsorgung.



Intended purpose
The Juzo SoftCompress bandaging aids are products
for compression therapy. Compression therapy reduces

oedema and accelerates venous return. The bandaging aids,

which can be worn under short-stretch bandages or medical
adjustable compression systems (Juzo ACS Light and Juzo
Compression Wrap), are skin-friendly and provide additional
compression, cushioning and ideal pressure distribution.

Notes for use

Your specialist dealer or your therapist will be happy to
show you how to apply the products correctly. The standard
products in the Juzo SoftCompress bandaging aid range
have some green seams which can be used to shorten the
length of the bandaging aid. Please note that the products
must be washed before you shorten them due to the natural
shrink properties of the cotton.

Please note

Only wear compression garments if they have been pre-
scribed by a doctor. The products should only be dispensed
by properly trained staff at a medical retailer.

Progress in the success of the treatment or a change in
condition will require re-measurement and a new product
may be needed.

Please contact your specialist retailer in the event of
damage. Do not repair the product yourself — this may affect
its quality and medical effectiveness.

Washing and care instructions

Wash the Juzo SoftCompress after each use. Please note
the care symbols on the textile label sewn into the product.
All touch fasteners must be closed prior to washing. The
products can be washed in the machine at 60 °C using a
laundry detergent for delicate fabrics. Tip: a laundry net
additionally protects the product. Please do not use fabric
softener. Never use bleach. Stretch the wet bandage before
drying it. You can reduce drying time by placing the Juzo
SoftCompress on a thick towel, rolling the towel up tightly
and firmly pressing out excess moisture. Do not leave the
product in the towel and do not dry it on a radiator or in the
sun. Juzo SoftCompress can be tumble-dried but must not
be ironed.

Treatment and disinfection

(for hospital use)

This product has been successfully tested in accordance
with DIN ISO TS 15883-5, SOD 19-002, EN 1SO 17664, SOD
19-01and the Robert Koch Institute “Hygiene Requirements
for the Reprocessing of Medical Devices” guideline. The
Juzo SoftCompress can be quantifiably treated, cleaned and
disinfected in compliance with the provisions of the guide-
line compiled by the German Society for Hospital Hygiene
(DGKH) and the German Society for Sterile Supply (DGSV).

Material composition
Top cover: 100% cotton
Foam: 100% polyurethane

Storage information and shelf life

Store in a dry place and protect from sunlight. Standard
products have a maximum shelf life of 36 months. The
products then have a usage period of 6 months. The usage
period depends on correct handling (e.g. care, donning and
doffing) and normal use of the products. The usage period of
the medical product is printed on the adhesive label on the
packaging with an hourglass symbol. Custom-made items
are forimmediate use and, for this reason, do not have a
usage period date.

Indications
Lymphoedema, Phleboedema, Lipoedema, Fibrosis,
Post-traumatic oedema, Post-operative oedema



Absolute contraindications

Advanced peripheral arterial disease (if one of these param-
eters applies: ABPI < 0.5, ankle artery pressure <60 mmHg,
toe pressure <30 mmHg or TcPO2 < 20 mmHg instep). When
inelastic materials are used, compression garments can still
be worn with an ankle artery pressure between 50 and 60
mmHg under continual clinical supervision.

Decompensated cardiac insufficiency (NYHA Il +1V), Septic
phlebitis, Phlegmasia coerulea dolens, Acute bacterial,

viral or allergic inflammation, Swelling of the extremity of
unknown cause

Relative contraindications

Pronounced weeping dermatoses, Incompatibility with
pressure or product ingredients, Severe sensitivity disorders
in the extremities, Advanced peripheral neuropathy (e.g.

in cases of diabetes mellitus), Primary chronic polyarthri-

tis, Peripheral artery disease (PAD) stage I/Il, Malignant
lymphoedema

Important

Open wounds in the area to be treated must be covered with
a sterile wound dressing adapted to exudate management
before the Juzo SoftCompress may be used.

Softcompress cannot accept liability for any failure to comply
with these contraindications.

Side effects

There are no known side effects when this product is used
correctly. However, if you notice any adverse changes (e.g.
skin irritation) during the prescribed use, please consult
your doctor, therapist or medical retailerimmediately. If
you know you have an intolerance of any component of
this product, please consult your doctor or therapist before
using it. The manufacturer does not accept any liability for
damagef/injuries resulting from improper use or misuse.

In the event of complaints related to this product, such as
damage to the material or a problem with the fit, please
contact your medical retailer directly. Only serious incidents
that may lead to a major deterioration in the patient’s health
or to death should be reported to the manufacturer and the
relevant authority in the Member State. Serious incidents are
defined in Article 2 (65) of Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Disposal
You can dispose of your Juzo SoftCompress in the usual
way. There are no specific disposal instructions.



Usage prévu

Les vétements mobilisateurs Juzo SoftCompress sont

des produits destinés au traitement par compression.

Le traitement par compression entraine la réduction des
cedemes et 'accélération du retour veineux. Les vétements
mobilisateurs peuvent étre portés sous des bandes a allon-
gement court ou sous des systémes de pression ajustable
(Juzo ACS Light et Juzo Compression Wrap). En outre,

ils fournissent une compression, un rembourrage et une
tolérance cutanée supplémentaires ainsi qu‘une répartition
idéale de la pression.

Instructions pour I’application

Votre revendeur spécialisé ou votre thérapeute se fera un
plaisir de vous indiquer comment les utiliser correctement.
Les produits en série des vétements mobilisateurs de Juzo
SoftCompress ont des coutures partiellement vertes ; c'est
a ce niveau que le vétement peut étre raccourci dans le sens
de la longueur. Veuillez noter que, en raison des propriétés
de rétrécissement naturelles du coton, les produits doivent
étre lavés avant d'étre raccourcis.

Veuillez noter

Utilisez des produits de compression uniquement confor-
mément a votre prescription médicale. Les produits doivent
exclusivement étre dispensés par des professionnels de
santé diment formés.

Tout résultat positif du traitement ou toute évolution du ta-
bleau clinique nécessite de procéder a une nouvelle mesure
et éventuellement a une nouvelle fabrication.

En cas de dommages, vous pouvez vous adresser a votre
revendeur spécialisé. Ne le réparez pas vous-méme ; cela
peut nuire a la qualité et a I'effet médical.

Instructions de lavage et d’entretien

Lavez Juzo SoftCompress apres chaque utilisation. Veuillez
a cet effet prendre en compte les symboles de lavage
indiquées sur I'étiquette cousue. Avant le lavage, toutes les
attaches tactiles doivent étre fermées. Les produits peuvent
étre lavés a la machine a 60 °C, en programme délicat.
Conseil : un filet a linge protége également le produit.
N‘utilisez pas d‘adoucissant. Eau de javel interdite. Etirez
dans la longueur les produits encore humides avant le sé-
chage. Vous pouvez réduire le temps de séchage en placant
Juzo SoftCompress sur une serviette éponge épaisse, en
I'enroulant et en appuyant fortement. Ne le laissez pas dans
la serviette et ne le placez pas sur le radiateur ou au soleil.
Juzo SoftCompress peut étre séché au seche-linge, mais ne

doit en revanche pas étre repassé.

Préparation et désinfection

(usage hospitalier)

Le produit a été testé avec succes conformément aux
normes DINISO TS 15883-5, SOD 19-002, EN IS0 17664,
SOD 19-01et a la directive de I'Institut Robert Koch «
Exigences en matiere d*hygieéne concernant la préparation
des dispositifs médicaux ». Conformément aux prescriptions
de la directive de I'association allemande d‘hygiene hospita-
liere DGKH, DGSV, le produit Juzo SoftCompress peut étre
soumis a une préparation quantifiable, a un nettoyage et a
une désinfection.

Composition du produit
Revétement: 100 % coton
Mousse : 100 % polyuréthane

Instructions de stockage et durée de conservation
Conserver dans un endroit sec et a I'abri du soleil. La durée
de conservation maximale des produits de série est de 36
mois. A cela s'ajoute une durée d‘utilisation des produits

de 6 mois. La durée de vie utile dépend d‘une manipulation
correcte (par exemple, lors de I‘entretien, lors de I'enfilage
et du retrait) et d‘une utilisation des produits dans leur cadre
habituel. La durée d'utilisation du dispositif médical est im-
primée avec le symbole d‘un sablier sur I'étiquette adhésive
de I'emballage. Les produits sur mesure sont destinés a un
usage immédiat et ne présentent pas de date concernant
leur durée d‘utilisation.

Indications
Lymphoedeme, Phléboedeme, Lipoedeme, Fibroses,
CEdeme post-traumatique, CEdeme post-opératoire



Contre-indications absolues

Maladie artérielle périphérique avancée (sil'un de ces
parametres s‘applique : index de pression systolique < 0,5,
pression artérielle a la cheville <60 mmHg, pression des
orteils <30 mmHg ou TcPO2 < 20 mmHg dos du pied). Lors
de I'utilisation de matériaux non élastiques, il est possible
d‘essayer une compression veineuse, méme avec une pres-
sion artérielle a la cheville comprise entre 50 et 60 mmHg,
mais sous étroite surveillance clinique.

Insuffisance cardiaque décompensée (NYHA I +1V),
Phlébite septique, Phlébite bleue (phlegmasia coerulea
dolens), Inflammations aigué d’origine bactérienne, virale ou
allergique, Gonflement des extrémités de cause inconnue

Contre-indications relatives

Dermatoses suintantes prononcées, Intolérance a la
pression ou aux composants du produit, Troubles graves

de la sensibilité des extrémités, Neuropathie périphérique
avancée (par exemple, en cas de diabete sucré), Polyarthrite
chronique primaire, Maladie artérielle périphérique (MAP)
stade I/Il, Lymphoedéme malin

Important

Les Iésions ouvertes dans la zone soignée doivent tout
d’abord étre recouvertes d’un pansement stérile, adapté a la
gestion des exsudats avant de pouvoir utiliser

Juzo SoftCompress.

Tout non-respect de ces contre-indications entraine I'annu-
lation de toute responsabilité liée a Softcompress.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n’est connu en cas d’utilisation
conforme. Si des modifications négatives (par exemple,
irritations cutanées) apparaissent lors de I‘application
prescrite, veuillez vous adresser immédiatement a votre mé-
decin, thérapeute ou a votre revendeur médical spécialisé.
En cas d‘intolérance connue aux composants de ce produit,
veuillez demander I‘avis de votre médecin ou de votre thé-
rapeute avant utilisation. Le fabricant n‘est pas responsable
des dommages/blessures dus a une mauvaise manipulation
ou une mauvaise utilisation.

En cas de réclamations liées au produit, a savoir des dom-
mages subis par le matériau ou des défauts dans I‘ajuste-
ment du produit & la morphologie du patient, adressez-vous
directement a votre magasin médical spécialisé. Seuls des
faits graves pouvant entrainer une détérioration significative
de I'état de santé ou un déces doivent étre signalés au
fabricant et a l'autorité compétente de |'Etat membre. Les
incidents graves sont définis a I'article 2, point n° 65 du
reglement UE 2017/745 (dispositifs médicaux).

Mise au rebut

Vous pouvez éliminer Juzo SoftCompress avec vos ordures
ménageres. Il n’existe pas de criteres spéciaux pour
I'élimination.



Destinazione d’uso

I bendaggi Juzo SoftCompress sono prodotti studiati per

la terapia compressiva. La terapia compressiva determina
una riduzione degli edemi e un‘accelerazione del ritorno
venoso. | bendaggi possono essere indossati sotto le bende
a corta estensibilita o sotto i sistemi compressivi regolabili
(Juzo ACS light e Juzo Compression Wrap), sono delicati
sulla pelle e forniscono una compressione aggiuntiva e una
distribuzione ideale della compressione.

Indicazioni per Iutilizzo

Il vostro rivenditore specializzato e/o il vostro terapista sa-
ranno lieti di mostrarvi il corretto utilizzo. Le versioni di serie
dei bendaggi Juzo SoftCompress sono dotate di cuciture
verdi, sulle quali & possibile intervenire per accorciare i
bendaggi stessi. Attenzione: in considerazione delle naturali
caratteristiche del cotone che lo rendono soggetto a restrin-
gimento, € necessario lavare i prodotti prima di accorciarli.

Attenzione

Indossare i prodotti compressivi solo previa prescrizione
medica. | prodotti devono essere prescritti solo da perso-
nale qualificato.

Un miglioramento terapeutico o una variazione del quadro
clinico rendono necessaria una nuova misurazione ed
eventualmente la realizzazione di un nuovo tutore.

In caso di danni, rivolgersi al proprio rivenditore specializza-
to. Non effettuare riparazioni autonome, poiché potrebbero
danneggiare qualita ed efficacia terapeutica.

Istruzioni per il lavaggio e la cura

Lavare Juzo SoftCompress dopo ogni utilizzo. Consultare
atal proposito le istruzioni riportate sull’etichetta in
tessuto cucita sul prodotto. Prima del lavaggio & necessario
chiudere tutte le chiusure a strappo, ove presenti. | prodotti
possono essere lavati in lavatrice a 60 °C utilizzando un
detersivo delicato. Suggerimento: un sacchetto in rete per
il lavaggio offre una maggiore protezione al prodotto. Non
utilizzare ammorbidente. Non candeggiare. Tirare in senso
longitudinale i tutori prima dell'asciugatura, quando sono
ancora bagnati. Per abbreviare i tempi di asciugatura, dopo
aver lavato Juzo SoftCompress, avvolgerlo ben stretto in
un asciugamano di spugna e strizzare vigorosamente. Non
lasciare il prodotto all’interno dell’asciugamano e non fare
asciugare su termosifoni o al sole. E possibile asciugare
Juzo SoftCompress nell'asciugatrice, ma non e possibile
stirarlo.

Trattamento e disinfezione

(per uso clinico)

Il prodotto & stato testato con successo secondo le norme
DIN SO TS 15883-5, SOD 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01e
secondo la direttiva del Robert-Koch-Institut ,Requisiti igie-
nici per il trattamento dei prodotti medicali®. In osservanza
alle disposizioni delle linee guida DGKH e DGSV, & possibile
procedere quantificando trattamento, pulizia e disinfezione
di Juzo SoftCompress.

Composizione del materiale
Rivestimento: 100% cotone
Materiale espanso: 100% poliuretano

Indicazioni e durata di conservazione

Conservare in luogo asciutto e proteggere dalla luce solare.
| prodotti di serie possono essere conservati per un periodo
massimo di 36 mesi. A questi va aggiunta la durata di utilizzo
dei prodotti che corrisponde a 6 mesi. La durata di utilizzo
dipende dal corretto impiego (ad es. cura, operazioni per
I'indosso e la rimozione) e da un uso normale dei prodotti.
La scadenza del tutore & stampata, con il simbolo della cles-
sidra, sull’etichetta incollata sulla confezione. Le versioni su
misura sono destinate all'utilizzo immediato e non riportano
pertanto alcuna data relativa alla scadenza.

Indicazioni
Linfedema, Flebedema, Lipedema, Fibrosi, Edema
post-traumatico, Edema post-operatorio



Controindicazioni assolute

Arteriopatia ostruttiva periferica in stadio avanzato (in
presenza di uno di questi parametri: ABPI < 0,5, pressione
arteriosa malleolare <60 mmHg, pressione delle dita dei
piedi <30 mmHg o TcPO2 < 20 mmHg a livello del dorso del
piede). Nel caso di utilizzo di materiali non elastici, con una
pressione arteriosa malleolare ancora compresa tra 50 e
60 mmHg un trattamento compressivo & possibile sotto uno
stretto controllo clinico.

Insufficienza cardiaca scompensata (NYHA Il + V), Flebite
settica, Phlegmasia coeruela dolens, Infiammazioni batte-
riche, virali o allergiche acute, Gonfiori delle estremita di
causa ignota

Controindicazioni relative

Dermatosi essudative diffuse, Intolleranza alla pressione o ai
componenti del prodotto, Disturbi gravi alla sensibilita delle
estremita, Neuropatia periferica in stadio avanzato (ad es. in
caso di diabete mellito), Poliartrite cronica primaria, Arterio-
patia ostruttiva periferica (AOP) stadio I/Il, Tumori maligni

Importante

Ferite aperte nell’area del trattamento vanno innanzitutto
coperte con una medicazione o con una fasciatura adeguata
al grado di essudazione prima di poter indossare

Juzo SoftCompress.

In caso di inosservanza delle controindicazioni,
Softcompress non si assume alcuna responsabilita.

Effetti collaterali

In caso di utilizzo corretto non sono noti effetti collaterali.
Qualora durante I'utilizzo prescritto dovessero tuttavia
insorgere alterazioni negative (ad es. irritazioni della pelle),
rivolgersiimmediatamente al proprio medico, terapista o
negozio specializzato. Se dovesse essere nota un’eventuale
intolleranza ai materiali di questo prodotto, consultare il
proprio medico o terapista prima dell’utilizzo. Il produttore
non si assume alcuna responsabilita per danni/lesioni
derivanti da un utilizzo scorretto o non conforme alla
destinazione d’uso.

In caso di reclami riferiti al prodotto, come ad esempio danni
al materiale o aspetto non ottimale, si prega di contattare
direttamente il proprio rivenditore specializzato. E opportu-
no segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro solo situazioni ed eventi particolarmente
gravi, in grado di provocare un notevole peggioramento
delle condizioni di salute o il decesso. Gli avvenimenti gravi
sono definiti ai sensi dell’articolo 2 n. 65 del Regolamento
(UE) 2017/745 (MDR).

Smaltimento
Juzo SoftCompress puo essere smaltito secondo le comuni
modalita. Non esistono criteri speciali per lo smaltimento.



Objetivo pretendido

Os dispositivos médicos Juzo SoftCompress sdo produtos
para a terapia de compresséo. A terapia de compressao
tem efeito sobre a reducdo do edema e acelera o retorno
venoso. Os dispositivos médicos Juzo SoftCompress podem
ser usados sob ligaduras com pouca elasticidade ou com
sistemas de compresséo medicinais adaptativos (Juzo ACS
Light e Juzo Compression Wrap) e asseguram uma compres-
sdo e amortecimento adicionais, bem como boa tolerancia
cutanea e uma distribuicdo ideal da pressdo.

Conselhos de utilizagdo

0 seu revendedor autorizado, ou o seu terapeuta, terdo
todo o gosto em mostrar-lhe a utilizagdo correta. Os produ-
tos de série dos dispositivos médicos Juzo SoftCompress
apresentam algumas costuras cosidas a verde, onde é
possivel encurtar o comprimento da peca. Tendo em conta
as caracteristicas naturais de encolhimento do algoddo, os
produtos devem ser lavados antes de serem encurtados.

Note bem

S6 deve usar artigos medicinais de compressdo segundo
prescricdo médica ou de um terapeuta especializado. Os
produtos apenas devem ser fornecidas por pessoal com a
devida formacdo especifica em produtos medicinais.
Aevolucdo do éxito da terapia ou uma mudanca do quadro
clinico levam a necessidade de uma nova medicdo e,
eventualmente, de um novo produto.

Em caso de dano, contacte o seu distribuidor especializado.
Ndo tente fazer quaisquer consertos — poderd alterar a
qualidade e o efeito medicinal do produto.

Instrugdes de lavagem e limpeza

Lave os dispositivos Juzo SoftCompress apds cada
utilizacdo. Siga as simbolos de manutencdo na etiqueta
téxtil cosida no produto. Antes da lavagem, todos os fechos
autoaderentes devem ser fechados. Os produtos podem ser
lavados na maquina de lavar, a 60°C, com um detergente
suave. Sugestdo: Uma rede de lavagem protege adicional-
mente o produto. Ndo use amaciadores. Ndo € permitido o
uso de lixivia. Estique os produtos enquanto himidos, antes
de os por a secar. O tempo de secagem pode ser encurtado
se colocar as pecas Juzo SoftCompress numa toalha turca
bem grossa, enrolar comprimindo e apertar com forca.

Ndo deixe as pecas na toalha turca e ndo as seque sobre o
aquecedor ou ao sol. Juzo SoftCompress pode ser seco na
maquina de secar, mas ndo deve ser passada a ferro.

Tratamento e desinfecdo

(para uso hospitalar)

0 produto foi testado com éxito segundo a DIN ISO TS
15883-5,a SOD 19-002, a EN IS0 17664, a SOD 19-01e a
diretiva do Instituto Robert Koch ,Requisitos de higiene no
tratamento de produtos médicos®. £ possivel quantificar a
preparacdo, a limpeza e a desinfe¢do das pecas Juzo Soft-
Compress de acordo com as diretivas da DGKH, DGSV.

Composicdo do material
Capa: 100% algodéo
Espuma: 100% Poliuretano

Indicagdes de armazenagem e conservagdo
Guardar em local seco, ao abrigo da acéo direta dos raios
solares. Os produtos de série tém um prazo de validade
maximo de 36 meses. Segue-se um periodo méximo de
utilizacdo de 6 meses para os produtos. Este depende de
um manuseamento correto (p. ex., no tratamento, ao vestir e
despir) e de uma utilizacdo normal dos produtos. O periodo
de utilizacdo do produto medicinal é impresso com o sim-
bolo de uma ampulheta na etiqueta colada na embalagem.
Os produtos feitos por medida destinam-se a utilizacdo
imediata e ndo tém prazo de validade.

Indicagdes
Linfedema, Fleboedema, Lipedema, Fibroses, Edema
pés-traumatico, Edema pds-operatdrio



Contraindicagdes absolutas

Doenca arterial periférica obstrutiva em fase avancada (se
algum destes parametros se aplicar: IPTB <0,5, pressdo

da artéria do tornozelo <60 mmHg, presséo dos dedos

do pé <30 mmHg ou TcPO2 < 20 mmHg costas do pé). Ao
utilizar materiais ndo eldsticos, ainda é possivel aplicar uma
compressdo com uma pressdo de artéria de tornozelo entre
50 e 60 mmHg sob controlo clinico rigoroso.

Insuficiéncia cardiaca descompensada (NYHA Il +1V),
Flebite séptica, Phlegmasia coerulea dolens, Inflamacdes
bacterianas, virais ou alérgicas agudas, Edemas dos mem-
bros de etiologia desconhecida

Contraindicacgdes relativas

Dermatoses purulentas pronunciadas, Intolerancia a
pressdo ou aos componentes do produto, Alteragdes graves
da sensibilidade nas extremidades, Neuropatia periférica
avancada (por ex., Diabetes mellitus), Poliartrite crénica
primaria, Doenca arterial oclusiva periférica (DAOP) na fase
I/11, Linfoedema maligno

Importante

Se existirem feridas abertas na zona a tratar, estas devem
primeiro ser cobertas com um penso esterilizado adaptado
ao controlo do exsudado, antes da aplicacdo de

Juzo SoftCompress.

A Softcompress ndo se responsabiliza pelo ndo cumprimen-
to destas contraindicagoes.

Efeitos colaterais

Se o produto for devidamente utilizado, desconhecem-se
quaisquer efeitos secunddrios. Se, apesar de tudo, se
verificarem alteracGes negativas (p. ex., irritagoes de pele)
durante o periodo de aplicacdo prescrito, contacte de
imediato o seu médico, um terapeuta ou o revendedor espe-
cializado em produtos medicinais. Se tiver conhecimento
de qualquer intolerancia aos componentes deste produto,
fale com o seu médico ou o terapeuta antes de utilizar o
produto. O fabricante ndo se responsabiliza por danos/
lesGes causados por uma manipulacdo inadequada ou pelo
uso impréprio do produto.

Em caso de reclamacdes relacionadas com o produto,

como por exemplo, danos na malha ou defeitos de ajuste,
contacte diretamente o seu revendedor especializado. S6
devem ser comunicadas ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro as ocorréncias graves que
possam levar a uma deterioracéo significativa da salide ou a
morte. As ocorréncias graves estdo definidas no Artigo 2 N.2
65 da Diretiva (UE) 2017/745 (MDR).

Eliminacdo

Pode eliminar Juzo SoftCompress utilizando o método con-
vencional de eliminagdo. Ndo existem quaisquer critérios
especiais de eliminagdo.



Finalidad

Los vendajes de ayuda Juzo SoftCompress son productos
para la terapia de compresion. La terapia de compresion re-
duce los edemas y acelera el retorno venoso. Los vendajes
de ayuda se pueden llevar debajo de vendas de baja elasti-
cidad o sistemas de compresién médicos adaptativos (Juzo
ACS Lighty Juzo Compression Wrap) y proporcionan una
compresiony un acolchado adicionales, son respetuosos
con la piel y aseguran una distribucion ideal de la presién.

Consejos para la aplicacion

Su técnico ortopédico o terapeuta estara encantado de
mostrarle su correcta utilizacion. Los vendajes de ayuda

en serie de Juzo SoftCompress presentan parcialmente
costuras verdes, por las que se pueden acortar. Tenga en
cuenta que, debido al encogimiento del algodon, debe lavar
los productos antes de acortarlos.

Importante

Utilice sus productos de compresion tnicamente seguin
prescripcién médica. Los productos solo deben venderse
en un comercio especializado en productos sanitarios por
personal debidamente cualificado para ello.

A medida que la terapia avanza o el cuadro clinico cambia,
es conveniente tomar medidas de nuevo y, en caso necesa-
rio, fabricar una prenda de compresion nueva.

En caso de dafios, pdngase en contacto con su distribuidor
especializado. No repare el producto usted mismo; hacerlo
podria mermar la calidad y el efecto terapéutico.

Instrucciones para el lavado y cuidado

Lave los productos Juzo SoftCompress después de cada
uso. Por favor, observe las simbolos de cuidado de la
etiqueta textil cosida. Antes del lavado, debe cerrar todas
las cintas de gancho y bucle. Los productos se pueden
lavar en la lavadora a 60 °C con un detergente para ropa
delicada. Consejo: utilice una red de lavado para proteger
el producto de forma adicional. Por favor, no use suavizante.
No lo blanquee. Estire los productos mojados antes del
secado. Para acortar el tiempo de secado, coloque los pro-
ductos Juzo SoftCompress sobre una toalla gruesa de rizo,
enrdllela y presionela con fuerza. No los deje en la toalla ni
los seque sobre la calefaccién o al sol. Los productos Juzo
SoftCompress se pueden secar en la secadora, pero no se
pueden planchar.

Reprocesamiento y desinfeccion

(Para uso hospitalario)

El producto se ha analizado con resultados satisfactorios
segun las normas DIN ISO TS 15883-5, SOD 19-002, EN ISO
17664y SOD 19-01, asf como las directrices del Instituto
Robert Koch «Requisitos de higiene para el reprocesamiento
de productos sanitarios». De acuerdo con lo previsto en la
directriz de la DGKH (Sociedad Alemana para la Higiene
Hospitalaria) y la DGSV (Sociedad Alemana de Suministros
Estériles), son posibles el reprocesamiento, la limpieza

y la desinfeccién cuantificables de los productos Juzo
SoftCompress.

Composicion del material
Funda: 100 % algodén
Espuma: 100 % poliuretano

Instrucciones de almacenamiento y durabilidad
Almacenar en un lugar seco y protegido de la radiacion
solar. Los productos en serie tienen un tiempo de conserva-
cién méximo de 36 meses. A este periodo se suma el tiempo
de uso de los productos de 6 meses. La vida Gtil depende
de la manipulacién correcta (p. ej., en el cuidado, la coloca-
ciény la retirada) y del uso de los productos en su dmbito
habitual. El periodo de uso del producto sanitario estd
impreso en la etiqueta pegada en la caja con el simbolo de
un reloj de arena. Los productos fabricados a medida estan
concebidos para su uso inmediato y, por tanto, no disponen
de ninguna fecha relativa al periodo de uso.

Indicaciones
Linfedema, Fleboedema, Lipedema, Fibrosis, Edema
postraumatico, Edema posoperatorio



Contraindicaciones absolutas

Arteriopatia oclusiva periférica avanzada (cuando se da uno
de estos pardmetros: indice tobillo-brazo < 0,5, presién en
la arteria maleolar < 60 mmHg, presién en los dedos del pie
<30 mmHg o TcP0O2 < 20 mmHg en el empeine). Si se usan
materiales ineldsticos, se puede probar con una prenda

de compresidn, en caso de que la presién en la arteria
maleolar esté entre 50 y 60 mmHg y siempre bajo estrecha
supervision clinica.

Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA Il + 1V), Flebitis
séptica, Flegmasia certilea dolens, Inflamaciones alérgicas,
virales o bacterianas agudas, Hinchazones de la extremidad
de origen desconocido

Contraindicaciones relativas

Dermatosis exudativas manifiestas, Intolerancia a la presion
0 alos componentes del producto, Disestesia grave de la
extremidad, Neuropatia periférica avanzada (p. ej., en caso
de diabetes mellitus), Artritis reumatoide, Arteriopatia oclu-
siva periférica (AOP) en estadio I-I, Linfedema maligno

Importante

En caso de que haya heridas abiertas en la zona de trata-
miento, hay que cubrirlas con un apdsito estéril adecuado
para el control del exudado antes de poder usar

Juzo SoftCompress.

Softcompress no asume responsabilidad alguna en caso de
inobservancia de estas contraindicaciones.

Efectos secundarios

Con un uso adecuado no se han observado efectos
secundarios. Sin embargo, si se producen alteraciones
negativas (por ejemplo, irritaciones en la piel) durante el uso
prescrito, péngase en contacto de inmediato con su médico,
terapeuta o comercio especializado en productos sanitarios.
En caso de conocerse una intolerancia a algtin componente
de este producto, consulte con su médico o terapeuta antes
de su uso. El fabricante no se hace responsable de dafios

o lesiones derivados de una manipulacién indebida o un

mal uso.

En caso de reclamaciones en relacién con el producto, como
por ejemplo dafios en el material o ajuste inadecuado, por
favor, péngase en contacto directamente con su distribuidor
especializado de productos sanitarios. Solo en caso de
incidentes graves, que puedan provocar un deterioro
significativo del estado de salud o incluso la muerte, debe
informarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro. Los incidentes graves estan definidos en el
Articulo 2, nim. 65 del Reglamento (UE) 2017/745.
Eliminacion

Puede eliminar Juzo SoftCompress a través del sistema de
gestion de residuos habitual. No hay criterios especiales
para la eliminacién.



Beoogd doel

De Juzo SoftCompress bandagehulpmiddelen zijn produc-
ten voor de compressietherapie. De compressietherapie
versnelt de bloedstroom terug naar het hart en vermindert
oedeem. De bandagehulpmiddelen kunnen onder kor-
te-rekverbanden of adjustable compression devices (ACD)
(Juzo ACS Light en Juzo Compression Wrap) worden gedra-
gen en zorgen voor extra compressie, polstering, goede
huidverdraagzaamheid en een ideale drukverdeling.

Tips voor het gebruik

Uw medische speciaalzaak of uw therapeut tonen u graag
het juiste gebruik. De confectieproducten van de bandage-
hulpmiddelen van Juzo SoftCompress hebben gedeeltelijk
groene naden, waar langs het bandagehulpmiddel in de

lengte ingekort kan worden. Houd rekening met de natuurlij-

ke krimpeigenschappen van katoen en was de producten
voordat ze worden ingekort.

Let op het volgende

Draag uw compressiekleding alleen op voorschrift van

uw arts. De producten dienen uitsluitend door geschoold
personeel in medische speciaalzaken te worden verstrekt.
Als de therapie aanslaat of als het ziektebeeld verandert, is
het noodzakelijk dat er opnieuw metingen worden verricht,
zodat indien nodig nieuwe compressiekleding kan worden
gemaakt.

-Bij beschadigingen dient u contact op te nemen met uw
leverancier. Repareer de compressiekleding niet zelf — dit
kan ten koste gaan van de kwaliteit en de medische werking
van het product.

Wasvoorschrift en onderhoudsadvies

Was Juzo SoftCompress na elk gebruik. Neem daarbij de
onderhoudssymbool op het ingenaaide textieletiket in acht.
Voor het wassen moeten alle klittenbandsluitingen worden
gesloten. De producten kunnen in de wasmachine bij 60 °C
worden gewassen met een fijnwasmiddel. Tip: een wasnet
zorgt voor extra bescherming van het product. Gebruik
a.u.b. geen wasverzachter. Niet bleken. Rek de natte pro-
ducten voor het drogen uit. U kunt de droogtijd verkorten
door Juzo SoftCompress op een dikke handdoek te leggen,
deze strak op te rollen en stevig uit te drukken. Nietin de
handdoek laten liggen en niet op de verwarming of in de zon
drogen. Juzo SoftCompress kan in een wasdroger worden
gedroogd, maar mag niet gestreken worden.

Voorreiniging en desinfectie

(voor klinisch gebruik)

Dit product werd overeenkomstig DIN ISO TS 15883-5,

SOD 19-002, ENISO 17664, SOD 19-01en de richtlijn van

het Robert-Koch Instituut betreffende hygiéne-eisen bij de
bereiding van medische hulpmiddelen met succes getest.
Door inachtneming van de voorschriften in de richtlijn van
de DGKH (Duitse Vereniging voor Ziekenhuishygiéne) en de
DGSV (Duitse Vereniging voor Steriele Medische Hulpmidde-
len), kan Juzo SoftCompress kwantificeerbaar worden (voor)
gereinigd en gedesinfecteerd.

Materiaalsamenstelling
Bekleding: 100% katoen
Schuimstof: 100% polyurethaan

Bewaarvoorschrift en levensduur

Droog bewaren en beschermen tegen zonlicht. De confec-
tieproducten kunnen tot maximaal 36 maanden worden
bewaard. De gebruiksduur van de producten is 6 maanden.
Deze is afhankelijk van de juiste omgang met het product
(bijv. bij onderhoud, aan- en uittrekken) en de mate waarin
het product doorgaans wordt gebruikt. De gebruiksduur van
het medische hulpmiddel is met een zandlopersymbool op
het etiket van de verpakking gedrukt. Op maat gemaakte
producten zijn ontworpen voor direct gebruik en hebben
daarom geen houdbaarheidsdatum.

Indicaties
Lymfoedeem, Flebo-oedeem, Lipoedeem, Fibrosen, Post-
traumatisch oedeem, Postoperatief oedeem



Absolute contra-indicaties

Gevorderde perifere arteriéle occlusieve ziekte (bij een

van deze parameters: ABPI < 0,5, enkelbloeddruk < 60
mmHg, teendruk <30 mmHg of TcPO2 < 20 mmHg voetrug).
Bij toepassing van niet-elastische materialen kan onder
strenge klinische controle eventueel een compressiemiddel
nog worden gebruikt bij een enkelbloeddruk tussen 50 en
60 mmHg.

Gedecompenseerde hartinsufficiéntie (NYHA Il +1V),
Septische flebitis, Phlegmasia caerulea dolens, Acute
bacteriéle, virale of allergische ontstekingen, Zwellingen
van de extremiteit met onbekende oorzaak

Relatieve contra-indicaties

Uitgesproken nattende dermatosen, Intolerantie voor druk
of bestanddelen van het product, Ernstige sensibili-
teitsstoornissen van de ledematen, Ernstige perifere
neuropathie (bijv. bij diabetes mellitus), Primair chronische
polyartritis, Perifeer arterieel obstructief vaatlijden (PAOV)
stadium /I, Kwaadaardig lymfoedeem

Belangrijk

Het wondoppervlak van open wonden in het te behandelen
gebied moet eerst met een geschikte exsudaatverzorging
worden afgedekt, voordat Juzo SoftCompress aangebracht
mag worden.

Bij het niet in acht nemen van deze contra-indicaties kan
fabrikant niet aansprakelijk worden gesteld.

Bijwerkingen

Bij vakkundig gebruik zijn geen bijwerkingen bekend. Moch-
ten ertijdens het voorgeschreven gebruik toch negatieve
veranderingen optreden (bijv. huidirritaties), raadpleeg dan
direct uw arts, therapeut of medische speciaalzaak. Indien

u allergisch bent voor bestanddelen van dit product, raad-
pleeg dan voor gebruik uw arts of therapeut. De fabrikant
kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade / letsel
als gevolg van verkeerd of oneigenlijk gebruik.

Neem voor reclamaties die betrekking hebben op het
product, bijvoorbeeld bij schade aan het materiaal of fouten
in de pasvorm, direct contact op met uw medische speciaal-
zaak. Alleen ernstige incidenten die tot grote achteruitgang
van de gezondheidstoestand of tot de dood kunnen

leiden, dienen te worden aangemeld bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten van de lidstaat. Ernstige incidenten
zijn gedefinieerd in artikel 2 nr. 65 van de Verordening (EU)
2017/745 (MDR).

Afvoer

U kunt Juzo SoftCompress via de gebruikelijke afvoerme-
thoden laten vernietigen. Er zijn geen bijzondere criteria
voor de afvoer.



Formalsbestemmelse

Juzo SoftCompress Bandagehjeelp er produkter til kompres-
sionsbehandling. Kompressionsbehandlingen reducerer
odemer og fremmer det vengse tilbagelgb. Bandagehjeel-
pen kan bruges under kortstraeksbandager eller medicinske
adaptive kompressionssystemer (Juzo ACS Light og Juzo
Compression Wrap) og sgrger for ekstra kompression,
polstring, hudvenlighed samt en ideel trykfordeling.

Anvisninger vedrgrende anvendelse

Din forhandler eller behandler viser dig gerne, hvordan du
bruger bandagehjaelpen korrekt. Bandagehjaelpen i Juzo
SoftCompress-serien har i et vist omfang grenne sem,
hvormed man kan afkorte bandagehjeelpen i leengden. Veer
opmaerksom pa, at produkterne pa grund af bomuld-

ens naturlige krympeegenskaber skal vaskes, inden de
afkortes.

Veer opmaerksom pa folgende

Brug kun kompressionsprodukter, hvis laegen har ordineret
det. Produkterne ber kun udleveres af dertil uddannet
personale i relevant specialbutik.

Fremskridt i behandlingsresultatet eller et endret sygdoms-
billede kan gere det ngdvendigt at udfere en ny maling og
eventuelt fremstille et nyt kompressionsprodukt.

Kontakt venligst forhandleren, hvis produktet er blevet
beskadiget. Undlad selv at foretage reparationer — det kan
pavirke kvalitet og medicinsk effekt negativt.

Vaske- og plejeanvisning

Vask Juzo SoftCompress efter hver brug. Overhold venligst
plejesymboler pa det isyede tekstilmaerke. Inden vask skal
alle justerbare lukninger lukkes. Produkterne kan vaskes i
vaskemaskinen med et finvaskemiddel ved 60 °C. Tip: En
vaskepose beskytter produktet yderligere. Brug ikke skyl-
lemiddel. Blegning er ikke tilladt. Straek produkterne ud i
leengden i vad tilstand inden terring. Terretiden kan afkortes
ved at leegge Juzo SoftCompress pa et tykt frottéhandklee-
de, rulle det stramt sammen og trykke vandet grundigt ud.
Lad ikke produktet blive liggende i handklaedet, og laeg det
ikke til torre pa radiatoren eller i direkte sollys. Juzo Soft-
Compress kan torres i tarretumbleren, men ma ikke stryges.

Sterilisation og desinfektion

(til klinikbrug)

Produktet er testet og godkendt i henhold til DIN ISO
TS15883-5,S0D 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-010g
retningslinjerne fra Robert Koch Institut ,Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten*
(krav til hygiejne ved sterilisation af medicinsk udstyr). Ved
overholdelse af forskrifterne i retningslinjen fra DGKH (tysk
selskab for hospitalshygiejne) og DGSV (tysk selskab for
tilvejebringelse af sterilt udstyr) er det muligt at foretage
en kvantificerbar sterilisation, renggring og desinfektion af
Juzo SoftCompress.

Materialesammensaetning
Betraek: 100 % bomuld
Skummateriale: 100 % polyuretan

Opbevaring isning og holdbarhed

Skal opbevares tgrt og beskyttes mod sollys. Ved seriepro-
dukter geelder en maksimal lagerlevetid pa 36 maneder.
Derefter kommer en brugstid for produkterne pa 6 maneder.
Brugstiden afhaenger af korrekt handtering (f.eks. ved pleje
o0g pa- og aftagning) og almindelig brug af produkterne. Me-
dicinproduktets brugstid er trykt pa aeskens etiket sammen
med symbolet pa et timeglas. Produkter, der er fremstillet
efter mal, er beregnet til omgaende anvendelse og er ikke
forsynet med en lagerholdbarheds dato.

Indikationer
Lymfgdem, Flebgdem, Lipgdem, Fibroser, Posttraumatisk
gdem, Postoperativt gdem



Absolutte kontraindikationer

Fremskreden perifer arteriel blodkarsygdom (hvis en af
disse parametre foreligger: ABPI < 0,5, ankel/arm-indeks <
60 mmHg, tatryk <30 mmHg eller TcPO2 < 20 mmHg vrist).
Ved anvendelse af uelastiske materialer kan der ved et
ankel/arm-indeks mellem 50 og 60 mmHg stadig forsgges
med en kompressionsbehandling, safremt der udfores
intensiv klinisk kontrol.

Dekompenseret hjerteinsufficiens (NYHA Il + V), Septisk
flebitis, Flegmasia coerulea dolens, Akutte bakterielle,
virale eller allergiske beteendelser, Heevelser i ekstremitet
af ukendt arsagm

Relative kontraindikationer
Udpreegede veaeskende dermatoser, Uforenelighed med

produktets tryk eller indholdsstoffer, Svaere sensibilitetsfor-

styrrelser i ekstremiteten, Fremskreden perifer neuropati
(f.eks. ved diabetes mellitus), Primaer kronisk polyarthritis,
Perifer arteriel blodkarsygdom (pAVK) stadie I/Il, Malignt
lymfadem

Vigtigt

Abne sar i behandlingsomradet skal forst dakkes med en
steril sarbandage, som er tilpasset ekssudathandteringen,
inden Juzo SoftCompress ma anvendes.

Der eringen heeftelse forbundet med Softcompress, hvis
disse kontraindikationer ikke overholdes.

Bivirkninger

Ved korrekt anvendelse er der ingen kendte bivirknin-

ger. Hvis der alligevel sker negative forandringer (f.eks.
hudirritation) under den ordinerede anvendelse, skal du
straks kontakte din leege, behandler eller specialbutik.

Hvis en uforenelighed med produktets indholdsstoffer er
kendt, skal du konsultere din leege eller behandler fgr brug.
Producenten heefter ikke for skader/tilskadekomst som felge
af ukorrekt handtering eller utilsigtet anvendelse.

Ved reklamationer i forbindelse med produktet, eksempel-
vis beskadigelse af materialet eller fejl og mangler i forhold
til pasformen, bedes du henvende dig direkte til det sted,
du har kebt produktet. Kun alvorlige heendelser, som kan
resultere i en veesentlig forveerring af sundhedstilstanden
eller kan have doden til fglge, skal meddeles producenten
og den ansvarlige myndighed i medlemslandet. Alvorlige
heendelser er defineret i artikel 2 nr. 65 i forordningen (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr.

Bortskaffelse
Juzo SoftCompress kan bortskaffes pa almindelig vis. Der
geelder ingen seerlige kriterier for bortskaffelsen.



Avsedd anvandning

Juzo SoftCompress bandageringskit ar produkter avsedda
for kompressionsbehandling. Kompressionshehandlingen
reducerar 6dem och forbattrar det vendsa aterflodet.
Bandageringskiten kan anvandas under icke-elastiska
bandage eller medicinskt adaptiva kompressionssystem
(Juzo ACS Light och Juzo Compression Wrap) och ger extra
kompression, polstring, idealisk tryckférdelning och &r
skonsamma mot huden.

Anvéandningstips

Din aterforséljare eller behandlande personal visar dig gér-
na hur du anvander produkten pa ratt satt. Serietillverkade
bandageringskit fran Juzo SoftCompress har delvis grona
sommar langs vilka bandageringskitets langd kan forkortas.
Givet av bomullens naturliga krympningsegenskaper bor du
tanka pa att produkterna maste tvattas innan de kortas.

Ténk pa foljande

Anvénd endast kompressionsprodukten efter lakares
ordination. Produkterna bér endast lamnas ut av medicinsk
personal i fackhandeln.

Allt eftersom behandlingen ger effekt eller om sjukdomsbil-
den andras maste en ny matning goras eller eventuellt en ny
kompressionsprodukt tillverkas.

Kontakta medicinsk personal hos din specialiserade
aterforsaljare vid skador. Laga inte produkten sjalv. Da kan
kvaliteten och den medicinska effekten forsamras.

Tvétt- och skétselrad

Tvatta Juzo SoftCompress efter varje anvandning. Folj tvatt-
symbol pa deninsydda textiletiketten. Alla kardborreband
ska stdngas fore tvatt. Produkterna kan tvattas med fintvatt-
medel i tvdttmaskin i 60 °C. Tips: En tvattpase ger produkten
extra skydd. Anvédnd inte skoljmedel. Far ej blekas. Strack ut
produkten pd langden i vatt tillstand innan den torkas. Tork-
tiden kan forkortas genom att Juzo SoftCompress laggs pa
en tjock frottéhandduk, rullas in hart och pressas ur kraftigt.
Latinte produkten ligga kvar i handduken och ldgg den inte
i solen eller pa ett element for att torka. Juzo SoftCompress
kan torkas i torktumlare men far inte strykas.

Forbehandling och desinfektion

(for anvandning pa klinik)

Produkten har kontrollerats och godkénts enligt DIN ISO TS
15883-5, SOD 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01 och Robert
Koch-institutets direktiv "Hygieniska krav vid preparering av
medicinska produkter”. Under beaktande av foreskrifterna

i direktiven fran DGKH (Deutsche Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene) och DGSV (Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgut-
versorgung) &r en kvantifierbar preparering, rengéring och
desinfektion av Juzo SoftCompress mojlig.

Materialsammanséttning
Overdrag: 100 % bomull
Skumplast: 100 % polyuretan

Forvaringsanvisning och hallbarhet

Férvara torrt och skyddat mot solljus. Serietillverkade
produkter kan lagras i hogst 36 manader. Efter denna tid
kan produkterna anvandas i 6 manader. Anvandningstiden
&ravhangig korrekt hantering (t.ex. vid skétsel, pa- och
avtagning) och en normal anvandning av produkterna.
Anvéndningstiden for den medicinska produkten anges med
en timglassymbol pa en dekal pa férpackningen. Mattsydda
produkter ska anvdndas omedelbart och &r darfor inte
maérkta med nagot anvandningsdatum.

Indikationer
Lymfodem, Flebodem, Lip6dem, Fibroser,Posttraumatiskt
odem, Postoperativt 6dem



Absoluta kontraindikationer

Framskriden perifer arteriell ocklusiv sjukdom (om en

av dessa parametrar foreligger: ABPI < 0,5, ankeltryck
<60 mmHg, tatryck <30 mmHg eller TcPO2 < 20 mmHg
fotrygg). Vid anvdndning av icke-elastiskt material kan
man under noggrann klinisk kontroll prova att anvanda en
kompressionsprodukt dven vid ett ankeltryck mellan 50 och
60 mmHg.

Dekompenserad hjartsvikt (NYHA Il + V), Septisk flebit,
Phlegmasia coerulea dolens, Akuta bakteriella, virala eller
allergiska inflammationer, Svullnader i extremiteter av
okand orsak

Relativa kontraindikationer

Utpréaglade vdtskande dermatoser, Intolerans mot produk-
tens tryck eller innehallsémnen, Svara kanselstorningar

i extremiteten, Framskriden perifer neuropati (t.ex. vid
diabetes mellitus), Primar kronisk polyartrit, Perifer arteriell
sjukdom (PAD) stadium I/Il, Malignt lymfédem

Viktigt

Oppna sér i behandlingsomrédet maste forst tackas med
steril kompress som dr anpassad for exsudat innan

Juzo SoftCompress ldggs pa.

Om dessa kontraindikationer inte beaktas kan inget ansvar
tas av Softcompress.

Biverkningar

Det finns inga kanda biverkningar om produkten anvands
korrekt. Om negativa forandringar (t.ex. hudirritationer)
&nda skulle uppkomma under ordinerad anvandning ska
du omgdende kontakta din lakare, behandlingspersonal
eller medicinsk personal. Om du vet att du inte tal ndgot av
innehallsamnena i denna produkt ska du rddgora med din
lakare eller behandlingspersonal innan du bérjar anvanda
den. Tillverkaren ansvarar inte fér skador som har uppstatt
till f6ljd av felaktig eller icke andamalsenlig anvandning.

Vid reklamationer gallande denna produkt, exempelvis i
fraga om skador pa materialet eller bristfallig passform,
ombeds du vanda dig direkt till aterforsaljaren. Enbart
allvarliga tillbud som kan medféra allvarlig forsamring av
hélsotillstandet eller dodsfall ska rapporteras till tillverkaren
och behoriga myndigheter i medlemsstaten i fraga.
Allvarliga tillbud definieras i artikel 2 nr 65 i férordning (EU)
2017/745 (MDR).

Avfallshantering
Du kan kasta Juzo SoftCompress i hushallsavfallet. Det finns
inga sérskilda krav pa avfallshantering.



Kayttotarkoitus

Kompressiotuotteiden alla kaytettavat Juzo SoftCompress
-tukisiteet on tarkoitettu kompressiohoitoon. Komp-
ressiohoito vahentaa turvotusta ja vilkastuttaa veren
paluuvirtausta. Tukisiteitd voidaan kayttdd ideaalisiteiden
tai muunneltavien laakinnallisten kompressiotuotteiden
(Juzo ACS Light ja Juzo Compression Wrap) alla. Ne lisdavat
kompressiota, toimivat pehmustimina, parantavat ihoysta-
véllisyyttd ja jakavat paineen optimaalisesti.

Kéayttoohje

Terveydenhuollon tuotteiden kauppias tai hoitaja ndyttda
mielelladn oikean kayttétavan. Sarjavalmisteisissa Juzo
SoftCompress -tukisiteissa on vihreita ompeleita, joiden
kohdalta tukisiteiden pituutta voidaan lyhentad. Koska
kutistuvuus on puuvillan luontainen ominaisuus, tuotteet on
pestdvd ennen lyhentamista.

Huomaa

Kayta kompressiotuotteita vain lddkdrin maarayksesta. Vain
koulutettujen terveydenhuollon tuotteiden jdlleenmyyjien
tulisi myyda kompressiotuotteita.

Hoidon edistyminen tai muuttunut sairaudenkuva edellytta-
vét uutta mitoitusta ja tarvittaessa uuden kompressiovaat-
teen valmistusta.

Jos tuote vahingoittuu, ota yhteyttd terveydenhuollon tuot-
teiden jalleenmyyjaan. Ala korjaa tuotteita itse. Omatoimiset
korjaukset voivat heikentdd tuotteen laatua ja laakinnallista
vaikutusta.

Pesu- ja hoito-ohje

Pese Juzo SoftCompress jokaisen kéyton jélkeen. Noudata
tuotteisiin ommeltuja tuotepakkauksen merkkien selitys.
Ennen pesua kaikki tarrakiinnikkeet on suljettava. Tuotteet
voidaan pestd pesukoneessa 60 °C:n lampotilassa
hienopesuaineella. Vinkki: Pesupussi antaa tuotteille
lisasuojaa. Ald kdyta huuhteluainetta. Valkaisu on kielletty.
Venytd tuotteita markdnd ennen kuivaamista. Jos haluat
lyhentda kuivumisaikaa, aseta Juzo SoftCompress paksulle
froteepyyhkeelle, kaari pyyhe tiukalle rullalle ja puristele
sitd voimakkaasti. Al jatd tuotteita pyyhkeen sisddn &l&ka
kuivata niita ldamp&patterin paalld tai auringossa. Juzo
SoftCompress voidaan kuivata kuivausrummussa, mutta sita
ei saa silittad.

Valmistelu ja desinfiointi

(sairaalakayttoon)

Tuote on testattu DIN ISO TS 15883-5, SOD 19-002, EN

1SO 17664 ja SOD 19-01-standardien sekd Robert Koch
-instituutin terveydenhuollon tuotteiden kasittelyyn liittyvia
hygieniavaatimuksia koskevan suosituksen (Hygiene
requirements when preparing medical products) mukaisesti.
Saksalaisten sairaalahygienia- ja steriilituotehuoltoalan yh-
distysten DGKH:n ja DGSV:n linjauksiin perustuvien ohjeiden
mukaisesti Juzo SoftCompressin kasittely-, puhdistus- ja
desinfiointitoimet ovat varmennettavissa maarallisesti.

Materiaalit
Paallys: 100 % puuvillaa
Vaahtomuovi: 100 % polyuretaania

Sailytysohje + sdilyvyys

Séilytd tuotteet kuivassa ja suojassa auringonvalolta.
Sarjavalmisteisten tuotteiden enimmaissailyvyysaika on 36
kuukautta. Tuotteiden kdyttoika on ndin ollen kuusi kuukaut-
ta. Kdyttoikaan vaikuttavat asianmukainen kasittely (esim.
hoito, pukeminen ja riisuminen) ja tuotteen tavanomainen
kayttomaara. Tuotepakkauksessa olevaan tarraetikettiin on
merkitty tiimalasi, joka ilmaisee terveydenhuollon tuotteen
kdyttoian. Mittatilaustyona tehdyt tuotteet on tarkoitettu
kaytettdvaksi heti, eika niille ole iimoitettu kdyttoikda.

Hoidon aiheet

Lymfedeema, Laskimoperdinen turvotus, Lipddeema,
Fibroosit, Vamman jalkeinen turvotus, Leikkauksen jalkeinen
turvotus



Ehdottomat vasta-aiheet

Pitkalle edennyt &areisverisuonten sairaus (jos jokin

naistd arvoista tayttyy: ABI < 0,5, kehrasvaltimopaine <

60 mmHg, varvaspaine <30 mmHg tai TcP02 < 20 mmHg
jalkapoydassa). Joustamattomia materiaaleja kdytettdessa
kompressiohoitoa voidaan kokeilla, vaikka kehréasvaltimo-
paine olisi 50—60 mmHg, mutta potilaan pitaa olla tiiviissa
kliinisessa seurannassa.

Kompensoimaton syddmen vajaatoiminta (NYHA Il +1V),
Septinen laskimotulehdus, Phlegmasia coerulea dolens,
Akuutit bakteeri- tai virusperdiset tai allergiset tulehdukset,
Tuntemattomasta syysté turvonneet raajat ja hoitamatto-
mats

Suhteelliset vasta-aiheet

Voimakkaasti mérkivdt dermatoosit, Puristuksen kestdamat-
tomyys tai reaktiot tuotteissa kaytettyihin materiaaleihin,
Vaikeat raajojen tuntohairiot, Pitkalle edennyt ddreisher-
movaurio (esim. diabetes mellituksen yhteydessa), Primaari
krooninen moniniveltulehdus, Aareisvaltimotauti, aste I/Il,
Pahanlaatuinen lymfedeema

Tarkeaa

Jos hoitoalueella on avohaavoja, haava-alue on ensin pei-
tettdva steriililld, eritetta imevalld laastarilla tai sidoksella,
ennen kuin Juzo SoftCompressia saa kdyttad.

Valmistaja ei vastaa vahingoista, joita voi syntyd, jos

Softcompress-tuotteita kdytetaan naista vasta-aiheista
huolimatta.

Sivuvaikutukset

Haittavaikutuksia ei ole tiedossa, kun tuotetta kdytetaan
asianmukaisesti. Jos kielteisid muutoksia kuitenkin ilmenee
maardystenmukaisessa kdytossa, kaanny valittomasti
ladkarin, terveydenhuollon ammattilaisen tai terveydenhuol-
lon tuotteiden jalleenmyyjén puoleen. Jos tiedat, ettet siedd
jotakin tuotteen sisdltamista materiaaleista, keskustele
ladkarin tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen
tuotteen kdyttoa. Valmistaja ei vastaa vahingoista tai
vammoista, joiden syyna on tuotteen epaasianmukainen
kdsittely tai kdytto vadrdan tarkoitukseen.

Jos haluat tehdd tuotteesta reklamaation (jos esimerkiksi
materiaalissa on vaurioita tai jos tuotteen istuvuudessa

on puutteita), ota yhteyttd suoraan terveydenhuollon
tuotteiden jalleenmyyjadn. Valmistajalle ja sen jasenvaltion
asianomaiselle viranomaiselle, jossa tuotetta kaytetdan, on
iimoitettava ainoastaan vakavista vaaratilanteista, joissa
kdyttdjan terveydentila on huonontunut merkittavasti tai
jotka voivat johtaa kuolemaan. Vakavat vaaratilanteet on
madritetty [dakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 2 artiklan 65 kohdassa.

Havittaminen
Juzo SoftCompress -tukisiteet voi hdvittaa tavallisen jatteen
seassa. Erityisid jatteenkasittelyvaatimuksia ei ole.



Tiltenkt bruk

Juzo SoftCompress-bandasjene er produkter for kompre-
sjonsbehandlingen. Kompresjonsbehandlingen fremmer
blodtransporten bort fra venene og reduserer gdemer.
Bandasjene kan baeres under kortelastiske bind eller
medisinske, adaptive kompresjonssystemer (Juzo ACS
Light og Juzo Compression Wrap) og gir ekstra kompresjon,
polstring, hudtoleranse samt ideell trykkfordeling.

Anvisninger for bruk

Din forhandler eller terapeut viser deg gjerne hvor-

dan du bruker den riktig. Seriproduktene fra Juzo
SoftCompress-bandasjene har til dels granne semmer som
indikerer hvor bandasjens lengde kan forkortes. Pa grunn av
bomullens naturlig krympende egenskap ber vi om at du tar
hensyn til at produktene ma vaskes fer de trimmes.

Vaer oppmerksom pa

Kompresjonsprodukter skal kun brukes i henhold til legens
forordning. Produktene skal kun utleveres av tilstrekkelig
oppleert personell hos en medisinsk fagforhandler.
Framgang i behandlingen eller et endret sykdomsbilde
krever en ny maling og muligens en ny produksjon.
Kontakt din forhandler ved skade. Ikke reparer produktet
selv — dette kan pavirke kvaliteten og den medisinske
effekten.

Vaske- og pleieveiledning

Vask Juzo SoftCompress etter hver bruk. Veer oppmerksom
pa vaskesymboler pa den pasydde merkelappen. For vask
skal alle borreldsene lukkes. Produktene kan vaskes i
vaskemaskinen ved 60 °C med finvaskemiddel. Tips: Bruk
av et vaskenett beskytter produktet ytterligere. Ikke bruk
toymykner. Bleking er ikke tillatt. Trekk ut produktene i vt
tilstand fgr du henger de til tork. Du kan forkorte torketiden
ved d legge Juzo SoftCompress i et tykt frottéhandkle etter
vasken; rulle det sammen og trykke det kraftig. Ikke la

den bliliggende i handkleet og ikke legg den til terk pa et
varmeapparat eller i solen. Juzo SoftCompress kan terkes
torketrommel, men ma ikke strykes.

Klargjering og desinfeksjon

(For klinisk bruk)

Produktet ble testet med vellykket resultat iht. DIN ISO
TS15883-5,S0D 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-010g iht.
retningslinjene til Robert-Koch-instituttet «Krav til hygiene
ved regenerering av medisinske produkter». Ved a falge
instruksene i retningslinjene til DGKH, DGSV er det mulig
& oppna en kvantifiserbar regenerering, rengjering og
desinfeksjon av Juzo SoftCompress.

Materialsammensetning
Trekk: 100 % bomull
Skumstoff: 100% polyuretan

Lagringsanvisninger og holdbarhet

Oppbevares pa et tort sted og beskyttes mot direkte sollys.
For standard produkter gjelder en maksimal lagringsdyktig-
het pa 36 maneder. Dette etterfalges av produktets brukstid
pa 6 maneder. Brukstiden avhenger av riktig handtering
(f.eks. pleie, av- og pakledning) og bruken av produktene
innenfor det vanlige omfanget. Brukstiden for det medisin-
ske utstyret er trykt med et timeglass-symbol pa etiketten
pa emballasjen. Skreddersydde produkter er for umiddelbar
bruk og har derfor ingen dato med tanke pa bruksperiode.

Indikasjoner
Lymfedem, Flebgdem, Lipgdem, Fibrose, Posttraumatisk
odem, Postoperativt gdem



Absolutte kontraindikasjoner

Avansert perifer arteriell sykdom (hvis en av disse para-
metrene foreligger: ABPI <0,5, ankelblodtrykk <60 mmHg,
tatrykk <30 mmHg eller TcPO2 <20 mmHg fotrygg). Ved bruk
av uelastiske materialer, kan en kompresjonsbehandling
likevel forsgkes ved et ankelblodtrykk pa mellom 50 og 60
mmHg under tett klinisk oppfelging.

Dekompensert hjertesvikt (NYHA Il +1V), Septisk flebitt,
Phlegmasia coerulea dolens (akutt, alvorlig dyp venetrom-
bose), Akutt bakteriell, viral eller allergisk betennelse,
Hevelse i ekstremitetene av ukjent arsak

Relative kontraindikasjoner

Sterkt veeskende dermatoser, Intoleranse for trykk eller
innholdsstoffer i produktet, Alvorlige sensoriske lidelser i
ekstremitetene, Avansert perifer neuropati (f.eks. ved dia-
betes mellitus), Primeer kronisk polyartritt, Perifer arteriell
sykdom, stadium I/Il, Kreftrelatert lymfodem

Viktig

Apne séri omradet som skal behandles mé forst dekkes
med en steril sarbandasje som er egnet iht. sarvaeskehand-
tering, for Juzo SoftCompress kan péferes.

Ved manglende overholdelse av disse kontraindikasjonene
overtar Softcompress intet ansvar.

Bivirkninger

Ved forskriftsmessig bruk er ingen bivirkninger kjent. Hvis
det likevel oppstar negative forandringer (f.eks. hudirrita-
sjon) under den foreskrevne bruken, ma du straks kontakte
din lege, behandler eller en medisinsk fagforretning.
Dersom inkompatibilitet med en eller flere ingredienser i
dette produktet er kjent, vennligst radfer deg med legen
eller behandleren for bruk. Produsenten er ikke ansvarlig
for skader/personskader som forarsakes av feil handtering
eller misbruk.

Hvis du gnsker & reklamere pa produktet, for eksempel ved
skader pa materialet eller mangler i passformen, ber vi om
at du kontakte din medisinske fagforhandler direkte. Bare
alvorlige hendelser som kan fare til en vesentlig forringelse
av helsetilstanden eller ded, skal rapporteres til produ-
senten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten.
Alvorlige hendelser er definert i artikkel 2 (65) i EU-forord-
ningen 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR).

Avfallsbehandling
Du kan kaste Juzo SoftCompress med husholdningsavfallet.
Det finnes ingen spesielle kriterier for avhending.



MpoBAcmopevn xprion

Ta Bonérpata Juzo SoftCompress amotehobv mpoiovta
Bepanelac pe ovprieon. H Bepareia pe ovpmison petwvel ta
odnuata kat emrayOvel T GAeBIKN emotpon. Ta Bondn-
LaATa UITopO0V va XPNOLHOTIO0LYTAL KATW arto EMSECHOVE
WKPAG EAAOTIKOTNTAG ) LATPIKA TPOCAPHOLOHEVA CLOTAA-
Ta ovprigong (Juzo ACS Light kat Juzo Compression Wrap)
Kal GPOVTICouV yia MPOGBETN GLUMIEDT, SNUIOLEYOLV Hia
£mEVBLaN, elval GINKA TTIPOC TO SEPpA Kal GPOVTIZouY yla
16avik katavoun meon.

06nyisg yia tnv epappoyn

‘Evag eEE18IKELPEVOC EUMTOPOC ) Evag Beparmentnc 8a

0aG TapEXEL GUUBOLAEG YLa TN GWOTH pappoyn. Ta
£pyo0Taclakd mpoiovta Bondnuatwy Juzo SoftCompress
QEPOLY TIPACIVEC PAPEC, OTIC OTTOLEC UMTOPEITE VA PHEIDOETE
TO UAKOG TOL BONBAKATOC. AOYW TWV PUGIKWY IBIOTATWY
0LPPIKVWANG TOL BAUBAKIOD, PPOVTIZETE WOTE VA TTAEVETE
T TIPOIOVTA TPV ATT6 TN Helwan HNKoue.

NaBete uroYn Ta £§AG

XpNOIHOTIOLEITE TPOIOVTA GUMTTIETNG HOVO KATOTIV GLVTAYO-
ypaenonc amd atpo. Ta mpoiéva 8a mpemet va mwAovvtat
QAMOKAEIOTIKA ATTO EKTTAIBEVIEVO TIPOCWTTIKO 1ATPIKWY
€EEIBIKEVPIEVWV KATATTNHATWV.

T mepimtwon mpoodou ¢ Bepaneiag i alaync twv KAL-
VIKWV OUIITWHATWY, aralteltat véa PETpnon Kal eveeyetat
Va aralteitat veo mpoiov oupmieonc.

AmevBUVEDTE O €vav EEEIBIKELPEVO EUMOPO OE TTEPIMTWON
TNV, MV ETIKEPEITE Va EMOKEVACETE TO TIPOIOVY, KABWE
€VOEXETALVA ETTNPEACTEL APVNTIKA N TIOLOTNTA KAL N LATPIK
&paon.

06nyisg mMAUGNG Kat TEPIToinong

M\évete 10 Juzo SoftCompress HeTd amo kade xpron.
AauBavete omoyn Tic cbBoAa ppovTidag mov avaypd-
(QOVTQl 0TNV ETIKETA TTOL Elval pappévn oTo mpoiov. Mpwv
and v Mo, acealilete OAeC Tic ouvdéoelg hook and
loop. Ta mpoidvta mévovTal 1o MAUVTAPLO POUXWY GTOUG
60 °C pe amoppumavTiko yia svaiodnta podya. TuUBOLAR:
MpootatebeTe KANITEPE TO TIPOIOV UE TN XPTION EVOG
81XTLOVL TALVTNPIOL. MV XPNOILOTTOLEITE HANAKTIKO. Agv
empénetal n Aevkavor. TpaBate ta mpoidvta Katd HKkog
0€ BPEYHEVN KATAOTAON TPV AT TO OTEYVWHA. Mopeite
Va HEWWOETE TOV XPOVO OTEYVWHATOC TOTOAETWVTAC TO
Juzo SoftCompress o€ pia XovTpn METETA, TUAYOVTAG TNV
OpIYTA Kat MEgovTag pe Sbvapn. Mnv to aprvete otV
TIETOETA KAl UMV TO OTEYVWVETE 0TO KAAOPIPEP 1} GTOV ALO.

Mriopeite va oteyvavete To Juzo SoftCompress oe oTeyvw-
TMpLa poOXWY, AAAG 6V EMTPENETAL TO OISEPWHA.

EneEepyaoia kat amoAbpavon

(yta KAk xpAon)

To mpoidv eAéyxBnke e emtuyia odpewva pe ta DIN ISO
TS15883-5, SOD 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01 kat tnv
o08nyia tou lvatitoltov Robert Koch «Anattioglg uytewnc
yla tnv emeEepyaoia [atpikwv mpoiovTwy». Tnpwvtag Tig
dlatageic g odnyiag DGKH kat DGSVY, mapéyetat n Suvato-
1A MOOOTIKA TTPOGSLOPIoIUNG EMEEEPYaaiac, KaBaplopoL
Kat amoAbpaveng tov Juzo SoftCompress.

ZUvOEon UAIKWY
Kahuppa: 100 % BapBakt
Appwdec LAKO: 100 % TTOALOLPEBAVN

08nyisg amoBrikeveng kat nuepopnvia ARng

Na amoBnkevovTal o€ OTEYVN KATAGTAC KAl va mpo-
otatebovtal and aueon nAlakn aktvoBodia. H puéyiotn
BIAPKELA ATTOBNKELONC YIA TA EPYOOTACIAKA TIPOIGVTA

elval 36 pvec. Z& auTo T0 XPOVIKO S1ATTNHA TPOoTiBeTaL N
BIAPKELA XPONG TWV TIPOTIOVTWY TNC TAENC TwV 6 pnvawv. H
Slapkela xpnong eEaptatal anoé Tov XEIpLopo (my. ppoviida,
£QAPHOYN KAl APAIPEDN) KAL TNV TIPOBAETMOHEVN XPAON TWV
TPOIOVTWV. H Niepopnvia xprong Tou latpikol mpoiovtog
emonuatvetal pe 1o oOPBOAO pac kKAeYLEPac aTnv ETKETA
¢ ovokevaotac. Ta eEATOpIKELEVA TTPOTOVTa TIPOOPIZ0-
vIal yla Gpean xpnon Kat ev €xouv npepopnvia xprong.

Evbeigelg
Aepgoidnua, ®AeBoidnua, Amoidnua, lvwoeig, Metatpav-
HATIKO 0ldNpa, METEYXELPNTIKO 0ibNua



AMOAUTEG QVTEVSEIEELG

MePLPEPIKN APTNPLAKT VOGOG OE TIPOXWPNHUEVO OTABI0
(e@oooV Mapatnpeital pia armo Tic akOAoLBEG TTAPANETPOUC:
ABPI < 0,5, aptnpiakn miieon actpaydou < 60 mmHg,
iiean daytuAwv modtovy < 30 mmHg 1 TcPO2 < 20 mmHg
KOUTOUTILE). £€ TTEPIMTWON XPAOoNG N EANACTIKWY DAKWY,
urmopet va emiyelpnBel Bepareia pe oupmison akoun Kal pe
aptnplakn mion aotpayahou petaty 50 kat 60 mmHg, vmo
aTevr KAWIKN TapakoAodnar.

Mn avtippomovpevn kapdiakn avemapketa (NYHA 11 +1V),
Inmukn eAeBitda, Phlegmasia cerulea dolens, OEeieg
BAKTNPIAKEC, LOYEVEIG 1} AANEPYIKEG PAEYHOVEG, 018AHATA
TV AKPWY AYVWoTNG attiag

IXETIKEG avtevdeigelg

Oteieq udapelg deppatwoelg, Evawobnala otnv mieon 1 oe
LAIKA TOU TTIPOIGVTOG, T0BAPES AlOBNTNPLAKES Slatapayeg
TV AKpwv, MEPIPEPIKN VELPOTIABELA OE TIPOXWPNUEVO
014810 (.. o€ MepimTwon oakxapwsoug dtapntn), Npwro-
Tadng xpovia moAuapOpitida, MeplpepIkn aptnpLakn vooog
(MAN) atadiou I/1l, KakonBeg Aeppoidnua

Inpavtiko

TuXOV VoL TEC TANYEG 0TV TTEPLOXN TIPETELVA KAAUTITOVTAL
QPXIKA LUE AMTOTTEIPWHEVN, TIPOCAPHOCHEVN OTN Slaxelpon
€E16pwHa- T0¢ yala, mpwv amd Ty Epappoyn To

Juzo SoftCompress.

Y€ TIEPITTTWON AYVONONG TWV TPOAVAPEPOUEVWY AVTEVSEL-
£ewv, N Softcompress v avahapBavel kapia evBuvn.

Napevépyeleg

Y MEPITTWON MPOBAEMOUEVNC XPAONG SEV EXOLV YIVEL
YVWOTEG TapeVEPYELEC. BEaLQ, o€ TIEPITTTON APVATIKWY
EMBOPACEWY KATA TNV TIPOBAETIOUEVN XPAON (TT.X. EPEBIOUGOV
ToL &¢ppatoc), anevBuvBeite Aueoa og Evav laTpo, vav
Beparmeuth i o€ £va 1ATPIKO EEEIBIKELIEVO KATAoTNHA. EAV
YVwpICete 6Tl £xeTe valoBnala oTa LAIKG TOL TIPOTOVTOC,
EMKOWWVNOTE HE Evav 1aTpo 1] Evay Bepameuth mpv arno
v xpron. O KaTaokevaaoTnc sev épel evBOVN yia Inpieg/
TPALHATIONOVG TTOL TIAPATNPOLVTAL OE TTEPITTWON [N
TPOPAEMOUEVNC 1} AKATAMANANG XPAONG.

Y& meplmTwon mapanovwy mov oxeTICovTal |e To TIPoiov,
OMWG yla mapadetypa ZNUES 0o LAKO 1} poBAnpata

L€ TO OXNUa, amevBuvBeite amevBeiag oe Evav 1aTpIKO
£EEIBIKELUEVO EUMOPO. ANAGWVETE OTOV KATAOKELAOTH Kal
01NV appodia apyxn HOvo 6oBapéc MepIMTWOELS oL Ba
UmopoLOAVY VA EMNPEACOLY O€ GNUAVTIKO BABUO ApvNTIKA
TNV Katdotaon vyelag f og Bavato. Ma tov 0pLopo Twv
00BAPWY TEPITTWOEWY, avatpéETe aTo ApBpo 2 apif. 65
0L KavovlopoU (EE) 2017/745 (MDR).

Anoppun
XPNOIHOTOLELTE TOV 0LUVNBICUEVO TPOTIO AmOPPLPNG yia TV
Kataotpor Tou Juzo SoftCompress. Asv LTIGAPXOLV EIBIKA

KpLTApLa yla tmy andppupn.



Kullanim amaci

Juzo SoftCompress bandaj yardimcilari, kompresyon terapisi
icin tasarlanmig trtinlerdir. Kompresyon tedavisi 6demleri
azaltir ve vendz doniist hizlandirir. Bandaj yardimcilari,
diisiik elastiklige sahip bandajlarin veya tibbi adaptif kom-
presyon sistemlerinin (Juzo ACS Light ve Juzo Compression
Wrap) altina giyilebilir; ek kompresyon, yastiklama ve cilt
uyumu sadlar, ayrica basinci ideal bir sekilde dagitir.

Kullanim talimatlari

Uriin saticisi veya terapistiniz triiniin dogru kullanimini
size gosterecektir. Standart Juzo SoftCompress bandaj
yardimcilarinin iizerinde kismi olarak bulunan yesil dikisler
kullanilarak dirtiniin boyu kisaltilabilir. Pamugun dogal
cekme ozellikleri nedeniyle, rtnlerin kisaltiimadan 6nce
yikanmasi gerektigini liitfen unutmayin.

Liitfen sunlara dikkat edin

Kompresyon driintini sadece doktorunuzun talimati ile kul-
lanin. Uriinler, sadece medikal iiriin saticilarinda ilgili egitimi
almis personel tarafindan kullaniciya teslim edilmelidir.
Tedavide basari kaydedilmesi veya klinik tablonun degisme-
si, yeni bir dlclim ve muhtemelen yeni bir tirlin gerektirir.
Hasar durumunda liitfen Grtin saticiniza basvurun. Kendiniz
onarmaya calismayin. Bu, kaliteyi ve tibbi etkileri olumsuz
yonde etkileyebilir.

Yikama ve bakim talimatlar

Juzo SoftCompress‘i her kullanimdan sonra yikayin. Yikar-
ken liitfen Griine dikili kumas etiketteki bakim sekli dikkate
alin. Yikamadan 6nce tiim kenetlenen bantlar kapatiimalidir.
Uriinler camasir makinesinde 60 °C sicaklikta hassas bir de-
terjanla yikanabilir. Oneri: Camasir filesi kullanmak, tiriiniin
korunmasina yardimci olur. Liitfen yumusatici kullanmayin.
Agartici kullanmayin. Uriinleri kurutmadan énce islak halde
gerdirin. Daha hizli kurumast igin Juzo SoftCompress'i kalin
bir banyo havlusunun iizerine koyun, sikica sarin ve kuvvetli
bir sekilde bastirin. Havluda birakmayin ve kalorifer rad-
yatori tizerinde veya glines isigina maruz kalacak sekilde
kurutmayin. Juzo SoftCompress, kurutma makinesinde
kurutulabilir fakat iitilenmemelidir.

Hazirlik ve dezenfeksiyon

(Klinik kullanim icin)

Uriin, DIN 1SO TS 15883-5, SOD 19-002, EN 1SO 17664,
SOD 19-01ve Robert-Koch-Institut'un , Tibbi cihazlarin
hazirlanmasinda hijyen gereklilikleri“ direktifine uygun
olarak basariyla test edilmistir. DGKH, DGSV kapsamindaki
kurallara uygun olarak Juzo SoftCompress'in dl¢iilebilir

bir sekilde hazirlanmasi, temizlenmesi ve dezenfeksiyonu
mumkiindr.

Malzemenin icerigi
Kilif: %100 pamuk
Kopiik: %100 politiretan

Saklama talimatlarn ve saklama 6mrii

Kuru bir ortamda saklayin ve glines isigindan koruyun.
Standart driinlerin maksimum raf dmrii 36 aydir. Buna,
Uriinlerin 6 aylik kullanim stiresi eklenir. Bu kullanim siiresi
dogru muameleye (6r. bakim, dogru giyme ve ¢ikarma) ve
Griniin normal kapsamda kullaniimasina baglidir. Tibbi
{rtintin kullanim émrii, ambalaj etiketindeki kum saati
sembolii ile gosterilir. Siparis tizerine Uretilen driinler hemen
kullanim icindir, bu ylizden kullanim stiresi sonu icin bir tarih
belirlenmemistir.

Endikasyonlar
Lenfodem, Flebodem, Lipddem, Fibrozis, Posttravmatik
odem, Postoperatif 6dem



Mutlak kontrendikasyonlar

ilerlemis periferik arter hastaligi (bu parametrelerden biri
s6z konusuysa: ABPI < 0,5, ayak bilegi arter basinci < 60
mmHg, ayak parmagi basinci <30 mmHg veya TcPO2 < 20
mmHg ayak sirti). Elastik olmayan malzemeler kullanildi-
ginda, 50 ve 60 mmHg ayak bilegi arter basincinda strekli
klinik kontrol altinda kompresyon tedavisi denenebilir.
Dekompanse kalp yetmezligi (NYHA Il + V), Septik flebit,
Phlegmasia coerulea dolens, Akut bakteriyel, viral veya
alerjik inflamasyon, Nedeni bilinmeyen ekstremite sismesi

Rolatif kontrendikasyonlar

Siddetli islak dermatoz, Uriiniin basinci veya icerigi ile
uyumsuzluk, Uzuvda siddetli duyusal bozukluklar, ilerlemis
periferik néropati (6rn. diabetes mellitus), Primer kronik
poliartrit, Periferik atardamar tikanikligi (pAVK) Evre I/II,
Malign lenfédem

Onemli

Tedavi alaninda acik yaralar varsa, Juzo SoftCompress giy-
sisi uygulanmadan once yara steril ve sizintiy onleyebilecek
uygun bir yara sargisi ile kapatilmalidir.

Bu kontrendikasyonlara uyulmamasi durumunda
Softcompress sorumlu tutulamaz.

Yan etkileri

Usuliine uygun sekilde kullanildiginda bilinen yan etkisi
yoktur. Bununla birlikte, 6ngdriilen uygulama sirasinda
negatif degisiklikler (6rn. cilt tahrisi) meydana gelirse,

litfen derhal doktorunuza, terapistinize veya medikal iiriin
saticisina basvurun. Bu drliniin bilesenine bilinen intolerans
halinde, litfen kullanmadan 6nce doktorunuza veya terapis-
tinize damigin. Uretici, usuliine uygun olmayan veya yanlis
kullanimdan kaynaklanan hasarlardan/yaralanmalardan
sorumlu degildir.

Uriinle ilgili olarak, drnegin malzemede hasar veya tiriiniin
oturmasinda kusurlar olmasi gibi sikayetler durumunda
litfen dogrudan medikal tiriin saticiniza danisin. Ureticiye
ve iye devletin yetkili makamina yalnizca hastalarin saglk
durumunda ciddi bozulmaya veya 6liime neden olabilecek
ciddi durumlar bildirilmelidir. Ciddi durumlar, 2017/745 (MDR)
sayili yonetmeligin (AB) 2. maddesinin 65 numarali kisminda
tanimlanmistir.

Bertaraf etme

Juzo SoftCompress'i alisilagelmis yontemleri kullanarak
bertaraf edebilirsiniz. Bertaraf etme ile ilgili 6zel bir kriter
yoktur.



Namjenska upotreba

Juzo SoftCompress pomocna sredstva za bandaze su proi-
zvodi namijenjeni kompresivnim terapijama. Kompresivnom
terapijom postize se smanjenje edema i ubrzanje povrata
venske krvi. Pomocna sredstva za bandaze mogu se nositi
ispod kratkih zatezni zavoja ili ispod medicinskih adaptivnih
kompresivnih sustava (Juzo ACS Light i Juzo Compression
Wrap) i osiguravaju dodatnu kompresiju, ojastucenje,
hipoalergicnost, kao iidealnu raspodjelu pritiska.

Upute za primjenu

Specijalizirani trgovac odnosno vas terapeut rado ¢e vam
pokazati ispravan nacin primjene. Serijski proizvodi Juzo
SoftCompress pomocnih sredstava za bandaze imaju
djelomice zelene niti, na mjestima na kojima se pomoc¢na
sredstava za bandaze mogu skratiti po duljini. Molimo
obratite pozornost na prirodno svojstvo skupljanja pamuka,
da se takvi proizvodi prije skracivanja moraju oprati.

Molimo obratite pozornost

Koristite kompresivne proizvode samo ako ih je propisao
lijecnik. Proizvode smije prodavati samo posebno obuceno
osoblje u specijaliziranim trgovinama medicinskih proizvoda.
Ako je terapija uspjesna ili se povijest bolesti promijeni,
potrebna je nova izmjera i po potrebinova izrada.

U slucaju ostecenja molimo obratite se specijaliziranoj
trgovini. Nemojte samostalno vrsiti popravke jer to moze
negativno utjecati na kvalitetu i medicinsko djelovanje.

Upute za pranje i odrzavanje

Operite Juzo SoftCompress nakon svake upotrebe.
Pridrzavajte se pri tome &poldsi szimbélumok na usivenoj
tekstilnoj naljepnici. Prije pranja, svi Cicak zatvaraci moraju
biti zatvoreni. Proizvodi se mogu prati u perilici rublja na

60 °C deterdzentom za osjetljivo rublje. Savjet: MreZica za
pranje rublja dodatno stiti proizvod. Molimo nemojte koristiti
omeksivac. Izbjeljivanje nije dopusteno. Proizvode jos u
mokrom stanju rastegnuti po duzini. Vrijeme susenja mozete
skratiti tako da Juzo SoftCompress nakon pranja stavite na
debeli ru¢nik od frotira, ¢vrsto zamotate i snazno istisnete
vodu. Nemojte proizvode ostavljati u ruc¢niku i nemojte ih
susiti na grijalicama ili na suncu. Juzo SoftCompress moze
se susiti u susilici rublja, ali se ne smije glacati.

Obrada i dezinfekcija

(za klinicku primjenu)

Proizvod je uspjesno ispitan prema normama DIN ISO TS
15883-5, SOD 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01i smjernici
instituta Robert Koch , Higijenski zahtjevi prilikom obrade
medicinskih proizvoda®“. Ako se postuju standardi nacela
DGKH-a, DGSV-a, moguci su mjerljiva obrada, ¢iscenje i
dezinfekcija proizvoda Juzo SoftCompress.

Sastav materijala
Presvlaka: 100% pamuk
Pjena: 100% poliuretan

Uputa za skladistenje i rok trajanja

Skladistite na suhom mjestu i zastitite od sunceve svjetlosti.
Za serijske proizvode maksimalan rok skladistenja iznosi

36 mjeseci. Na to se nadovezuje trajanje koristenja proi-
zvoda od 6 mjeseci. Trajanje koristenja ovisi o ispravnom
rukovaniju (npr. prilikom odrzavanja, navlacenja i skidanja) i
koristenju proizvoda u uobi¢ajenom opsegu. Rok upotrebe
medicinskog proizvoda oznacen je simbolom pjes¢anog
sata na naljepljenoj etiketi na ambalazi. Proizvodnja po mjeri
obuhvaca proizvode koji se mogu odmah upotrebljavati i
stoga ne moze biti naveden datum roka upotrebe.

Indikacije
Limfedem, Fleboedem, Lipoedem, Fibroze, Posttraumatski
edem, Postoperativni edem



Apsolutne kontraindikacije

Uznapredovala bolest perifernih arterija (ako je prisutan je-
dan od ovih parametara: ABPI < 0,5, arterijski tlak na gleznju
<60 mmHg, tlak na noznim prstima <30 mmHg ili TcPO2
<20 mmHg gornji dio stopala). Kod upotrebe neelasti¢nih
materijala moZe se pokusati staviti kompresivna odjeca i
kod arterijskog tlaka na glezanjizmedu 50 i 60 mmHg uz
Ceste klinicke kontrole.

Dekompenzirana sr¢ana insuficijencija (NYHA Il +1V), Sep-

ticki flebitis, Venska tromboza (phlegmasia coeruela dolens),

Akutne bakterijske, virusne ili alergijske upale, Otekline
ekstremiteta nepoznatog uzroka

Relativne kontraindikacije

Izrazene vlazne dermatoze, Netolerancija pritiska ili sastava
proizvoda, Teski poremecaji osjeta u ekstremitetu, Uznapre-
dovala periferna neuropatija (npr. kod diabetes mellitusa),
Primarni kronicni poliartritis, Periferna arterijska okluzivna
bolest (PAOB) stadij I/Il, Maligni limfedem

Vaino

Otvorene rane na podrucju primjene terapije moraju se
najprije prekriti odgovarajucom sterilnom oblogom za rane,
odnosno zavojem prije nego $to se zapocinje sa uporabom
Juzo SoftCompress.

U slu¢aju nepostivanja ovih kontraindikacija Softcompress
ne preuzima nikakvu odgovornost.

Nuspojave

Pri pravilnoj primjeni nisu poznate nikakve nuspojave.

Ako se ipak pojave negativne promjene (npr. nadrazenost
koze) tijekom propisane primjene, odmah se obratite svom
lijecniku, terapeutu ili specijaliziranoj trgovini medicinskih
proizvoda. Ako vam je poznato da ne podnosite materijale
ovog proizvoda, prije upotrebe posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom ili terapeutom. Proizvodac ne odgovara za Stete/
ozljede koje su nastale zbog nepropisnog rukovanja ili
upotrebe koja nije u skladu s namjenom.

U slucaju reklamacija vezano za proizvod, primjerice
ostecenja materijala ili nedostataka u kroju, molimo direktno
se obratite svojoj specijaliziranoj trgovini medicinskih
proizvoda. Proizvodacu i nadleznom sluzbenom tijelu drzave
Clanice trebaju se prijaviti samo teski incidenti, koji mogu
dovesti do znacajnog pogorsanja zdravstvenog stanja ili do
smrti. Teski incidenti definirani su u ¢lanku 2 br. 65 Uredbe
(EU) 2017/745 (Uredba o medicinskim proizvodima).

Zbrinjavanje
Juzo SoftCompress mozete zbrinuti na uobicajen nacin. Ne
postoje posebni kriteriji za zbrinjavanje.



Przeznaczenie

Ortezy pomocnicze Juzo SoftCompress sa wyrobami uci-
skowymi. Terapia uciskowa redukuje obrzeki i przyspiesza
odptyw krwi zylnej. Ortezy pomocnicze mozna nosi¢ pod
bandazami elastycznymi lub medycznymi adaptacyjnymi
systemami uciskowymi (Juzo ACS Light i Juzo Compression
Wrap). Zapewniaja one dodatkowy ucisk, stanowig ostone,
s hipoalergiczne i optymalizujg rozktad nacisku.

Wskazowki dotyczgce zastosowania

Pracownik sklepu specjalistycznego lub terapeuta chetnie
poinstruuje w zakresie prawidtowego stosowania wyrobu.
Seryjne ortezy pomocnicze Juzo SoftCompress majg czes¢
szwow w kolorze zielonym — w ich miejscu mozna skrdci¢
orteze pomocniczg. Ze wzgledu na naturalne kurczenie sie
bawetny nalezy pamietac, aby przed skroceniem wyprac
dany produkt.

Uwaga

Wyroby uciskowe stosuje sie wytacznie na zalecenie leka-
rza. Moga byc sprzedawane wytacznie przez odpowiednio
przeszkolonych pracownikéw w specjalistycznych sklepach
medycznych.

Postepy w terapii lub zmiany w obrazie klinicznym wymagaja
ponownego pomiaru i w razie potrzeby wykonania nowego
wyrobu.

W razie uszkodzen zwrdcic sie do swojego sprzedawcy. Nie
naprawiac samodzielnie — moze to obnizy¢ jako$¢ wyrobu i
negatywnie wptynac na dziatanie medyczne.

Instrukcja prania i pielegnacji

Prac¢ Juzo SoftCompress po kazdym uzyciu. Przestrzegac
symbole opieki na wszytej etykiecie. Przed praniem nalezy
zapig¢ wszystkie zapiecia na rzepy. Produkty mozna prac

w pralce, w temperaturze 60°C, z dodatkiem srodka do
delikatnych tkanin. Rada: Siatka do prania dodatkowo
chroni produkt. Nie uzywac ptynu do ptukania tkanin. Nie
wybielac. Przed suszeniem rozciggnac produkt w stanie
mokrym na dtugos¢. Schniecie mozna przyspieszy¢ w
nastepujacy sposéb: roztozy¢ Juzo SoftCompress na grubym
reczniku frotowym, ciasno zwinac recznik i mocno wycisngc.
Nie pozostawiac w reczniku i nie suszy¢ na kaloryferze ani
na stoficu. Juzo SoftCompress mozna suszy¢ w suszarce
bebnowej. Nie prasowac.

Regeneracja i dezynfekcja

(Produkt do uzytku klinicznego)

Produkt spetnia wymogi norm DIN ISO TS 15883-5, SOD
19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01 oraz dyrektywy Instytutu
Roberta Kocha ,Wymagania higieniczne dotyczace regene-
racji produktéw medycznych”. Zgodnie z wytycznymi DGKH,
DGSV mozliwa jest regeneracja, czyszczenie i dezynfekcja
Juzo SoftCompress.

Sktad materiatowy
Powtoka: 100% bawetna
Pianka: 100% poliuretan

Wskazoéwka dotyczaca przechowywania i okres
trwatosci

Przechowywac w suchym miejscu, chronic¢ przed bezposred-
nim nastonecznieniem. W przypadku wyrobéw seryjnych
maksymalny okres przechowywania wynosi 36 miesiecy.
Do tego dochodzi okres uzytkowania produktu wynoszacy
6 miesiecy. Czas stosowania zalezy od prawidtowego
uzytkowania (np. pielegnacji, zaktadania i zdejmowania)
wyrobu oraz stosowania w standardowym zakresie. Okres
uzytkowania produktu medycznego jest nadrukowany wraz
z symbolem klepsydry na etykiecie opakowania. Wyroby na
miare sg produktami do natychmiastowego uzycia i nie s3
opatrzone informacja o okresie uzytkowania.

Wskazania
Obrzek limfatyczny, Obrzek zastoinowy, Obrzek lipidowy,
Zwtoknienia, Obrzek pourazowy, Obrzek pooperacyjny



Bezwzgledne przeciwwskazania

Postepujaca choroba tetnic obwodowych (jesli spetniony
jest jeden z nastepujacych parametréw: ABPI < 0,5,
cisnienie w obrebie kostki < 60 mmHg, ci$nienie w obrebie
palcéw <30 mmHg lub TcPO2 < 20 mmHg na grzbiecie sto-
py). W przypadku stosowania materiatéw nieelastycznych
mozna pod scista kontrola kliniczna sprébowac zastosowac
terapie uciskowa réwniez przy cisnieniu w obrebie kostki na
poziomie pomigdzy 50 a 60 mmHg.

Niewyréwnana niewydolnos¢ serca (NYHA Il +1V), Septycz-
ne zapalenie zyt, Bolesna sinicza zakrzepica zyt koficzyny
dolnej, Ostre zapalenie na tle bakteryjnym, wirusowym lub
alergicznym, Obrzeki koriczyn o nieznanej przyczynie

Wzgledne przeciwwskazania

Silne dermatozy wysiekowe, Nietolerancja ucisku lub
sktadnikéw produktu, Silne zaburzenia czucia w koficzynie,
Zaawansowana neuropatia obwodowa (np. w przypadku
cukrzycy), Pierwotne reumatoidalne zapalenie stawdw,
Choroby tetnic obwodowych (pAVK) stadium I/I1, Ztosliwy
obrzek limfatyczny

Wazne

Przed zatozeniem Juzo SoftCompress otwarte rany znajdu-
jace sie w zaopatrywanym miejscu nalezy najpierw ostonic¢
sterylnym opatrunkiem przystosowanym do zaopatrywania
wysiekow.

W przypadku nieprzestrzegania przeciwwskazan Softcom-
press nie ponosi odpowiedzialnosci.

Dziatania uboczne

Nie sq znane dziatania uboczne wystepujace podczas pra-
widtowego stosowania. W przypadku wystapienia jakich-
kolwiek negatywnych zmian (np. podraznien skory) podczas
zaordynowanego stosowania nalezy sie niezwtocznie
skontaktowac ze swoim lekarzem, terapeuta lub persone-
lem sklepu medycznego. W razie stwierdzonej nietolerancji
na sktadniki tego produktu nalezy przed jego uzyciem skon-
sultowac sie z lekarzem lub terapeuta. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody / obrazenia ciata powstate w
wyniku niewtasciwego obchodzenia sie z produktem lub
uzytkowania niezgodnego z przeznaczeniem.

W przypadku reklamacji dotyczacych produktu, takich jak
na przyktad uszkodzenia materiatu lub nieprawidtowe
dopasowanie, nalezy sie zwracac bezposrednio do specjali-
stycznego sklepu medycznego. Producentowi i wkasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego nalezy zgtaszac
wytacznie powazne incydenty, ktére moga prowadzi¢ do
znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub $mierci. Powazne
incydenty zostaty zdefiniowane w art. 2 nr 65 Rozporzadze-
nia (UE) 2017/745 (MDR).

Utylizacja
Juzo SoftCompress mozna wyrzucac do zwyktych odpadéw.
Nie obowiazuja zadne specjalne zasady utylizacji.



LieneBoe Ha3HaueHne

Mossa3ku Juzo SoftCompress ABAAIOTCA U3aeNMeEM ANS KOM-
npeccuoHHoit Tepanui. KomnpeccuoHHas Tepanus yMeHb-
aeT 0TeKn n yckopsaer BEHO3Hbli BO3Bpart. BaHﬂaXHble
MNOBA3KK MOXHO HaKNaablBaTb N0 KOPOTKWE 31aCTUYHbIE
GUHTBI MM MEANLIMHCKNE aAaNTUBHbIE KOMNPECCHOHHbIE
cuctemsl (Juzo ACS Light u Juzo Compression Wrap),

OHW 06ecneynBaioT A0NONHUTENbHOE CXaTue, MATKY
NOAKNALKY, COBMECTUMOCTb C KOXel N onTuManbHoe
pacnpefeneHue AaBnexus.

YKasaHus no npuMeHeHno

Hpoqaseu WNKW Ball Bpa4y NoKaxeT BaM, Kak NpaBuibHO
1Cnonb30BaTh U3aenme. MockonbKy 370 CePHitHbIi
npoaykT, noBs3ku Juzo SoftCompress B HEKOTOPbIX MeCTax
WMetoT 3e/1eHble LWBbI, MO KOTOPbIM MOXHO COKPATUTbL ANUHY
NoBSA3KMW. V13-3a ecTecTBeHHbIX YCaLoYHbIX CBOWCTB X/10MNKa,
06paTnTe BHUMaHWe, 4To nepes 06peskoi u3nenns
Heo6xoaMMo nocTnpathb.

OGpaTtute BHUMaHue

KOMMPECCHOHHbIE NPOAYKTBI CIeAYeT UCMONb30BATb TONbKO
no pekomeHaauny spaya. Moabopom n3nenns Moxer 3aHu-
MaTbCsl TO/IbKO CreuuanbHo 06ydeHHbIi nepcoHan B chepe
TOProB/N NPOAYKLNER MEANLNHCKOTO Ha3HaUYeHUS;

B X0€ Tepanuu uam npu U3MeHeHUn KapTuHbl 3a601eBaHNs
ClefyeT BbINONHUTD HOBbIE 3aMepbl ¥ MPU HEOOXOAUMOCTH
3aKa3aTb HOBOE U3fenue;

B C/lyyae NOBPexXAeHuit 06paLLaiTecs K cneuuanmsmnpo-
BAHHOMY AUNEPY, y KOTOPOro Bbl NpUoGpeTent nsnenue.
He cnepyet ucnpasnste AedekTbl CAMOCTORTENBHO — 3TO
MOXET HEraTUBHO OTPA3NUTHCS HA KAueCTBe u N1eyebHoM
3hdekre.

WHcTpyKuma no cTupke u yxoay

Crupaiite Juzo SoftCompress nocne Kaxaoro UCnonb3o-
BaHM4A. ﬂpm 3TOM cneuyme CUMBO/IbI yX0[a Ha BLUNTON
TEKCTUNBHOM 3THKeTKe. [lepen CTUpKOi Heo6XxoanMO 3a-
CTETHYTb BCE 3aCTEXKN-NNNYYKN. [laHHbIE U3eNns MOXHO
CTMpaTh B CTUPanbHOM MaLWHe Npu TeMnepaTtype Boabl 60
°C C MCNONb30BAHNEM MSATKUX MotoLwmnx cpeacrts. Coser:
CeTka Ansi CTUPKYN ONONHUTENBHO 3aLLMLLEET U3henne.
He nonb3yitecs kKoHAnUMOHepoM. He pa3petwaetcs ot6e-
nueaHue. Mepes CywWwKoii pacTAHNUTE NPOAYKTbI N0 ANUHE
BO B/IaXHOM COCTOSIHUWN. BpeMﬂ CYLWKN MOXHO COKPaTUTb,
ANs 37070 Nocne cTupku nonoxute Juzo SoftCompress Ha
TONICTOE MaXPOBOE NONOTEHLIE, NNIOTHO CKPYTUTE B BANUK U
TUIaTeNbHO OTOXMUTE ero. He ocTaBasaiTe usgenne B nono-

TEHLe M He CyLUNTe ero Ha HarpeBaTeNbHbIX npuéopax uam
Ha conHue. Juzo SoftCompress MOXHO CyLWNTb B CyLINAKE,
HO He rafnTb.

a

Mp puTenbHasi o6paboTka u uus
(ang ucnonb3oBaHns B 601bHNLE)

[laHHas npoayKLMg yCNeLwHo NPOLLNA UCAbITaHNS Ha COOT-
BeTcTBue TpeboBanusM ctaHaapTos DIN ISO TS 15883-5,
SOD 19-002, EN IS0 17664, SOD 19-01 1 anpextnbl UHCTH-
TyTa Pobepra Koxa «TpeboBaHus K rurneqe npu o6paboTke
NPOAYKLMIN MeAULNHCKOrO HasHaueHus». Npu cobniofeHmnn
npeanucannii Hemeukoro o6wecTBa 60NbHNYHON TUTHEHDI
(DGKH) n Hemeukoii accoumnalimm no CHabxeHuIo CTepub-
HbIMW MaTepuanamu (DGSV) BO3MOXHa NpefBapuTeNbHas
06paboTka, uncTka u AesnHdekLns npoaykummn Juzo
SoftCompress ¢ KONMYECTBEHHON OLEHKOI KayecTBa.

CocraB matepuana
Mokpebitne: 100% xnonok
Menunctoid matepnan: 100% nonnypetan

YKa3aHusi N0 XpaHEHUIO U CPOK CNTYXKObI

XpaHWTb B CyXOM, 3aLLMLLEHHOM OT CONHUa mecTe. ing
CEPUIHON NPOAYKLNN MAKCUMANbHbBIA CPOK XPaHEeHUs CO-
cTapnsiet 36 mecse. 10 UCTeYEHMN 3TOTO CPOKa M3aenne
MOXHO HOCUTb 10 6 MecsiueB. InuTenbHOCTb 3KCnayaTauun
3@BWCUT OT BbINONHEHNS NpaBua obpaLleHns (BKo4as
yxo4, HageBaHue u CHMMBHMQ] MU nCNonb3oBaHua n3penna
B NOBCEAHEBHOM XM3HM. CPOK CNYXObl NPOAYKTa MeAM-
LMHCKOro Ha3HayeHuns 0603Ha4YeH CUMBO/IOM NECOYHbIX
4aCOoB Ha 3TUKEeTKe YyNakoBKK. Vlauenvm, U3roTOBNEHHbIE
NoA 3aKas, NnpeAHa3Ha4yeHbl ANd HeMe4eHHOro npume-
HEHWS, N03TOMY He UMEIOT CPOKA NPEANONOXHUTENbHOMO
UCMoNb30BaHMSA.



Mokasanus
Numdenema, nebenema, /innesema, dubposbl, Moct-
TpaBMaTU4eCkuii otek, MocneonepaunoHHbIit 0Tek

A6conoTHbIE NPOTMBONOKa3aHUs

Mporpeccupyiollas OKKNI031s nepudepuyeckmx ap- Tepui
(npu Hanuuum ogHoro u3 atux napametpos: /NN <0,5, nas-
JIeHNe B NOAbIXEYHOM apTepun <60 MM PT. CT., AaBNeHne Ha
nanet Horv <30 mMm pT. cT. uan TcPO2 <20 mm pr. cT.). Mpn
MCMNONb30BaHNM HE3NACTUYHbIX MaTe- PUaoB eLle BO3MOX-
HO NPUMEHEeHNe KOMNPEeCCUOHHOI Tepanuu Npi AaBneHun
B IoAbxe4Hoi aptepin o1 50 go 60 MM pT. CT. NOA CTPOrUM
KNMHUYECKUM KOHTPOeM.

[lekoMneHcnpoBaHHas cepaeyHast HeLoCTaTOYHOCTb
(NYHA Il +1V), CenTnyecknii nebut, Cunss 6onesas
dnermasusa, OcTpble 6akTepuanbHble, BUPYCHbIe M
annepruye- ckue BoCnaneHns, 0Tekn KOHeYHOCTEi Hens-
BECTHOTO MPOUCXOXAEHNS

OTHOCHUTENbHbIE NPOTUBOMNOKA3aHUA

MokHyLLme AepmMaTo3bl C BbIP@XEHHbIMM CUMNTOMaMK,
HenepeHocMMOCTb AaBNEHUS UMM KOMMIOHEHTOB U3Aenins,
Tsikenble HapyLUeHUS YyBCTBUTENBHOCTU KOHEUHOCTH,
Mporpeccupyiowias nepudepnyeckas HeBponaTus (Hanpu-
Mep, Npy caxapHoMm Anabere), MepBUYHbIA XPOHUYECKIN
nonnaptput, Okknio3ns nepudepuyeckoit aptepun (MMA) 1/
Il cTenenu, 3nokayecTBeHHas nuMdenema

BaxxHo

MNepen HapesaHnem Juzo SoftCompress Ha OTKPbITbIE paHbl
B 0071aCTV NPUMEHEHNS He0OX0AUMO CHAYaNa Ha-NoXnTb
CoO0TBETCTBYIOLLEE CTEPU/IbHOE PAHEBOE NOKPbITHE.

3a nocneacTsus HecobMNOAEHNS ITUX NPOTUBONOKA3aHN
Softcompress 0TBETCTBEHHOCTH He HeCeT.

MoGouHble pelcTBuA

Mp1 NpaBUNbHOM MCMONb30BaHMN NOOOYHBIX AECTBNI

He BbIAB/IEHO. OLlHaKO NPy BO3HNKHOBEHUN HETaTUBHbIX
M3MEeHeHWit (HanpUMep, KOXHbIX Pa3fpaxeHuii) B Xofe
Ha3HaYEHHOr 0 NPUMEHEHNS He3aMeaANNTeNbHO 06paTuTeCh
K BalleMy Bpayy, TepanesTy Uau NpoaasLy MeAULNHCKUX
TOBApOB. EcnnussectHo o HenepeHoCUMOCTUN KOMMNOHEH-
TOB 3TOro usfenus, nepes npuMeHeHnemM NpokKoHCYNbTU-
py#ATECH CO CBOMM BPa4OM WAV TepanesToM. U3rotoButens
M3[eNNs He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a yLLep6/noBpex-
AeHWd, BbiI3BaHHbIe HENPABU/IbHbIM oﬁpameHmeM wnn
UCNONb30BaHWEM He MO Ha3HaYeHNo.

B cnyyae npeteHsnit k U3aenuio, Takux kak noBpexaeHne
martepuana i ueq)em npuneraHng, CBAXUTECb C anne-
pOM, y KOTOPOrO NPOAYKT NprobpeTeH. ToNbKO B CamblX
TAXeNbIX Cnyyanx, Koraa ,Eled)eKT us3nenus MoXet npuBecTn
K YXY/ALIEHNIO COCTOAHNA 300POBbSA UM CMEPTH, O HEM
Heo0X0ANMO COOOLaTb U3rOTOBUTENIO 1 KOMMNETEHTHOMY
opraHy rocyaapctea-yneHa. Takue fedekTbl onpeaeneHsl
B Ctatbe 2 N° 65 Pernamenta (EC) 2017/745 (MDR).

Yrunusauus
Juzo SoftCompress noanexu yTuansauum 00bI4HbIM CNO-
co60M. OcobbIx yKa3aHWi OTHOCUTENBHO YTUAN3ALMN HET.
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Stanovenie ticelu

Pomocky pre bandaze Juzo SoftCompress st vyrobky pre
kompresnd liecbu. Kompresna terapia sposobuje redukciu
edémov a urychlenie spatného vendézneho prietoku. Po-
mocky pre bandaze sa mozu nosit pod stahovacimi obvazmi
alebo medicinskymi adaptivnymi kompresnymi systémami
(Juzo ACS Light a Juzo Compression Wrap) a starajti sa o
pridavnd kompresiu, polstrovanie, znasanlivost s pokozkou
atiez idedlne rozdelenie tlaku.

Pokyny k pouzivaniu

V4s odborny predajca alebo terapeut Vém ochotne

ukaze spravne pouzivanie. Sériové produkty pomocok pre
bandéze od Juzo SoftCompress maju Ciastocne zelené
3viky, na ktorych mozno skratit bandaz, ¢o sa tyka jej dizky.

Respektujte z dovodu prirodzenej vlastnosti zrdzania baviny,

ze produkty sa predneddvnom prali.

Respektujte prosim

Pouzivajte svoj kompresny odev iba podla lekarskeho pred-
pisu. Produkty sa mozu odovzdat iba prislusne vyskolenému
persondlu v medicinskom Specializovanom obchode.
Pokracovanie Uspesnej terapie alebo zmeneny zdravotny
stav robia nevyhnutnym nové meranie a pripadne nové
vyrobenie.

Pri poskodeni sa obratte na svojho odborného predajcu.
Neopravujte sami — mohla by sa tak negativnym sposobom
ovplyvnit kvalita a medicinske Gcinky.

Navod na pranie a oSetrovanie

Produkt Juzo SoftCompress sa musi oprat po kazdom
pouziti. ReSpektujte grafické symboly starostlivosti na
nasitej textilnej etikete. Pred pranim sa musia uzavriet
vsetky suché zipsy. Vyrobky sa mozu prat v pracke pri
teplote 60 °C jemnym pracim prostriedkom. Tip: Sietka na
pranie dodatocne chréni vyrobok. NepouZivajte avivaz. Nie
je povolené bielenie. Natiahnut produkty v mokrom stave
pred susenim na dizku. Na znizenie doby susenia mozete
ulozit vyrobok Juzo SoftCompress na hruby froté uterdk,
pevne zrolovat a silno vytla¢it. Nenechdvajte lezat v uteraku
a nesuste na kureni alebo sinku. Juzo SoftCompress sa da
susit v susickdch na bielized, ale nesmie sa zehlit.

Uprava a dezinfekcia

(na pouzivanie v klinikéch)

Vyrobok bol Uispesne testovany podfa DIN ISO TS 15883-5,
SOD 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01a smernice instittitu
Robert-Koch-Institut ,Poziadavky na hygienu pri iprave me-
dicinskych vyrobkov*. Pri reSpektovani idajov uvedenych

v smernici DGKH, DGSV je mozné kvantifikovand dprava,
Cistenie a dezinfekcia vyrobku Juzo SoftCompress.

Zlozenie materidlu
Potah: 100% bavina
Pena: 100% polyuretdn

Pokyny k skladovaniu a Zivotnost

Skladovat na suchom mieste a chrdnit pred chladom. U
sériovych vyrobkov plati maximalna doba skladovania 36
mesiacov. Potom sa ukonci doba pouzitelnosti produktov 6
mesiacov. Doba pouzivania zévisi od sprévnej manipulacie
(napr. pri oSetrovani, natahovani a stahovani) a pouzivanie
vyrobkov v obvyklom rozsahu. Doba pouzitefnosti medicin-
skeho produktu je vytlacena so symbolom pieskovych hodin
na lepiacej etikete obalu. Vyhotovenia na mieru st produkty
na okamZité pouzitie a nie st preto vybavené datumom
ohladne doby pouzitefnosti.

Indikdcie

Lymfedém, Flebogénny edém, Lipedém, Fibrézy, Posttrau-
maticky edém, Postoperacny edém



Absolitne kontraindikdcie

Pokrocilé periférne arteridine ochorenie (ak je tento para-
meter k dispozicii: ABPI < 0,5, tlak artérif ¢clenka < 60 mmHg,
tlak prstov <30 mmHg alebo TcPO2 < 20 mmHg priehlavok).
Pri pouzivani materialov, ktoré nie st elastické, sa mozete
pokUsit o kompresné oSetrenie este pri tlaku artérif Clenka
medzi 50 a 60 mmHg pod klinickou kontrolou tizkych ociek.
Dekompenzované zlyhanie srdca (NYHA 11l +1V), Septicka
flebitida, Phlegmasia coerulea dolens, Akltne bakteridlne,
virdlne alebo alergické zdpaly, Extrémne opuchy nezndme-
ho povodu

Relativne kontraindikdcie

Vyrazné mokvajlice dermatézy, Neznasanlivost na tlak alebo
Iatky, ktoré obsahuje vyrobok, Zavazné poruchy citlivosti
koncatin, Pokrocila periférna neuropatia (napr. pri Diabetes
mellitus), Primdrna chronickd polyartritida, Periférna
arteridina choroba uzatvdrania (pAVK) Stadium I/1, Maligny
lymfedém

Doélezité

Otvorene rany v liecenej oblasti zakryte najskor sterilnym
obkladom na rany prisposobenym manazmentu exsudatu
este predtym, nez sa smie pouzit Juzo SoftCompress.

Pri nedodrziavani tychto kontraindikdcif nepreberd Softcom-
press ziadnu zdruku.

Vedrajsie ti¢inky

Pri odbornom pouzivani nie st zndme ziadne vedlajsie
licinky. Pokial by doslo napriek tomu k vzniku negativnych
zmien (napr. podrdzdenie pokozky) pocas predpisaného
pouzivania, potom sa obratte bezodkladne na svojho lekdra,
terapeuta alebo medicinsku odbornd predajiu. Pokial by
bola zndma neznasanlivost oproti latke, ktord obsahuje
tento vyrobok, musite pred pouzitim konzultovat so svojim
lekarom alebo terapeutom. Vyrobca neruci za Skody /
zranenia, ktoré vznikaju na zaklade neodbornej manipuldcie
alebo pouzivania nainé tcely.

V pripade reklamécii v stivislosti s produktom, ako napriklad
poskodenia materialu alebo nedostatky v prispdsobent,
obrétte sa priamo na Védsho predajcu zdravotnickych
potrieb. Iba zévazné udalosti, ktoré mozu viest k vyraznému
zhor$eniu zdravotného stavu alebo smrti, sa musia nahldsit
vyrobcovi a kompetentnému tradu ¢lenského Statu.
Z@vazné udalosti st definované v ¢lénku 2 ¢. 65 Nariadenia
(EU) 2017/745 (MDR).

Likviddcia

Juzo SoftCompress mozete zlikvidovat beznym postupom
likvidacie. K likvidacii neexistuju ziadne zvlastne kritérid.



Dolo¢anje namena

Pomozni povoji Juzo SoftCompress so izdelki za kompresij-
sko terapijo. Kompresijska terapija pomaga pri zmanjSevanju
edemov in pospesuje povratni tok krvi v venah. Pomozne
povoje lahko nosite pod kratkoelasti¢nimi povoji ali medicin-
skimi prilagodljivimi kompresijskimi sistemi (izdelki Juzo ACS
Lightin Juzo Compression Wrap) in poskrbijo za dodatno
kompresijo, oblozitev, idealno porazdelitev pritiska, koZa pa
jih dobro prenasa.

Nasveti za uporabo

Specializirani prodajalec oz. terapevt vam bo predstavil
pravilno uporabo izdelka. Serijsko proizvedeni pomozni
povoji Juzo SoftCompress imajo ponekod zelene Sive, po
katerih jih lahko skrajSate po dolZini. Ker se bombaz naravno
krci, morate izdelek pred krajSanjem najprej oprati.

Upostevajte naslednje napotke

Kompresijske izdelke uporabljajte le po navodilih zdravnika.
Izdelek vam sme izdati samo ustrezno usposobljeno osebje
v specializirani prodajalni medicinskih pripomockov.

Pri dobrem odzivu na terapijo ali pri spremenjeni bolezenski
sliki je treba izvesti novo merjenje ter po potrebi izdelati

nov izdelek.

Ob poskodbah medicinskega pripomocka se obrnite na
specializiranega prodajalca. Izdelka ne popravljajte sami, saj
lahko to vpliva na kakovost in medicinsko ucinkovitost.

Navodila za pranje in vzdrzevanje

lzdelek Juzo SoftCompress operite po vsaki uporabi. Pri tem
upostevajte simboli za nego na vsiti etiketi. Pred pranjem je
treba zapreti vsa zapirala na jezka. lzdelki se lahko perejo

v pralnem stroju pri 60 °C z detergentom za obcutljive
tkanine. Nasvet: Mreza za perilo izdelek dodatno zasciti. Ne
uporabljajte mehcalca. Beljenje ni dovoljeno. Mokre izdelke
pred susenjem raztegnite po dolzini. Cas susenja lahko
skrajsate, Ce izdelek Juzo SoftCompress polozite na debelo
frotirno brisaco, jo tesno zavijete in mocno ozamete. lzdelka
ne pustite v brisaciin ga ne susite na radiatorju ali soncu.
Izdelek Juzo SoftCompress lahko posusite v susilniku, ne
smete pa ga likati.

Priprava in razkuZevanje

(za bolnisni¢no uporabo)

Izdelek je bil preverjen skladno s standardi DIN ISO TS
15883-5, SOD 19-002, EN ISO 17664, SOD 19-01in pravilni-
kom Instituta Roberta Kocha »Higienske zahteve pri pripravi
medicinskih pripomockov«. Skladno s smernicami DGKH

in DGSV je pripravo, is¢enje in dezinfekcijo izdelkov Juzo
SoftCompress mogoce kolicinsko opredeliti.

Sestava materiala
Prevleka: 100% bombaz
Pena: 100% poliuretan

Navodila za shranjevanje in rok uporabnosti

Hranite na suhem mestu in zas¢itite pred neposredno
soncno svetlobo. Za serijsko proizvedene izdelke velja
najdaljsi rok shranjevanja 36 mesecev. Dodatno k temu
roku ¢as nosenja izdelkov znasa 6 mesecev. Cas nosenja

je odvisen od pravilnega rokovanja (npr. pri vzdrzevanju,
oblacenju in slacenju) ter uporabe izdelkov v obicajnem
obsegu. Rok uporabe medicinskega pripomocka je oznacen
s simbolom pescene ure na samolepilni etiketi na embalazi.
Izdelki po meri so izdelki za takojSnjo uporabo in zato nimajo
roka uporabe.

Indikacije
Limfedem, Fleboedem, Lipedem, Fibroza, Edem po poskod-
bah, Postoperativni edem



,Absolutne kontraindikacije

Napredovala periferna arterijska bolezen (Ce velja kateri od
naslednjih parametrov: ABPI < 0,5; arterijski tlak v gleznju <
60 mmHg; tlak v prstih <30 mmHg ali TcPO2 <20 mmHg v
nartu). Ob uporabi neelasti¢nih materialov lahko pod budnim
klini¢nim nadzorom poskusite s kompresijsko terapijo, ko
arterijski tlak v gleznju znasa med 50 in 60 mmHg.
Dekompenzirano sr¢no popuscanje (NYHA [l +1V), Septicni
flebitis, Phlegmasia coerulea dolens, Akutna bakterijska,
virusna ali alergijska vnetja, Otekanje okoncine iz nezna-
nega vzroka

Relativne kontraindikacije

Izrazite vlazne dermatoze, Preobcutljivost na stiskanje

ali sestavine izdelka, Hude motnje obcutka v okoncini,
Napredovala periferna nevropatija (npr. diabetes mellitus),
Primarni kronicni poliartritis, Periferna arterijska bolezen
(PAB), stadij I/1l, Maligni limfedem

Pomembno

Cesona predelu oskrbe odprte rane, jih je treba pred upo-
rabo izdelka Juzo SoftCompress prekriti s sterilno oblogo za
rane, ki je prilagojena za obvladovanje eksudata.

Pri neupostevanju teh kontraindikacij izdelka Softcompress
podjetje ne prevzema nobene odgovornosti.

Nezeleni ucinki

Ob pravilni uporabi ni znanih nezelenih u¢inkov. Ce se med
uporabo skladno z navodili pojavijo kakrsne koli neugodne
spremembe (npr. razdrazena koza), se nemudoma obrnite

na zdravnika, terapevta ali specializirano prodajalno
medicinskih pripomockov. Ce obstaja znana preob¢utljivost
na sestavine tega izdelka, se pred uporabo posvetujte

z zdravnikom ali terapevtom. Proizvajalec ne prevzema
odgovornosti za Skodo/poskodbe, ki bi nastale zaradi nepra-
vilnega ravnanja ali nenamenske uporabe.

Pri s pripomockom povezanih reklamacijah, na primer zaradi
poskodbe materiala ali pomanjkljivosti v prilagajanju, se
obrnite neposredno na svojega specializiranega prodajalca
medicinskih pripomockov. Samo o resnih dogodkih, ki
povzrocijo znatno poslabsanje zdravstvenega stanja ali
lahko celo privedejo do smrti, je treba porocati proizvajalcu
in pristojnemu organu drzave ¢lanice. Resni dogodki so
opredeljeniv 65. tocki 2. ¢lena Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

Odstranjevanje

Izdelek Juzo SoftCompress lahko odlozite med obicajne
odpadke. Ni posebnih ukrepov, ki bi jih bilo treba upostevati
pri odstranjevanju med odpadke.
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Znacenje simbola

Proizvodac

Medicinski proizvod

@ Bedeutung der Symbole Hersteller Medizinprodukt
@ Meaning of the signs Manufacturer Medical Device
@ Signification des symboles Fabricant Dispositif médical
o Significato dei simboli Produttore Prodotto medicale
o Significado dos simbolos Fabricante Produto medicinal
@ Significado de los simbolos Fabricante Producto sanitario
0 Betekenis van de symbolen Fabrikant Medisch hulpmiddel
@ Betydning af symbolerne Producent Medicinsk udstyr
@ Teckenforklaring Tillverkare Medicinsk produkt
o Tuotepakkauksen Valmistaja Terveydenhuollon tuote
@ Betydningen av symbolene Produsent Medisinsk utstyr
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Znaczenie symboli Producent Produkt medyczny

3HaueHne CUMBO/NOB W3rotosutens MpOAYKT MeAUUHCKOrO
Ha3HaueHus
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Vyznam symbolov Vyrobca Medicinsky produkt

Pomen simbolov Proizvajalec Medicinski pripomocek
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LOT

Herstellungsdatum Verwendbar bis Charge
Date of manufacture Usable until Batch
Date de fabrication Utilisable jusqu’a Lot
Data di produzione Scadenza Lotto Nr.
Data de fabrico Utilizével até Lote
Fecha de fabricacion Fecha de caducidad Lote
Fabricagedatum Te gebruiken tot Charge
Fremstillingsdato Skal anvendes inden Parti
Tillverkningsdatum Bast fore Batch
Valmistuspdiva Parasta ennen Erd
Produksjonsdato Holdbar til Charge
Huepopnvia mapaywyng Ma xpron npwv arto Tig Naprtisa
Uretim tarihi Son kullanma tarihi Fiyat
Datum proizvodnje Uporabljivo do Sarza
Data produkcji Zuzyc przed Partia
[lata usrotosnexus Mpumenats oo Naptua
2wy 36 B35 J) Jloszdll dllo ool
Détum vyroby Pouzitelné do Sarza
Datum proizvodnje Uporabno do Serija
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Gebrauchsanweisung beachten /

Bedeutung der Symbole Art. Nr. Elektronische Gebrauchsanweisung

Meaning of the signs Jtem No. Fo\lowthe_lnstrucFlons foruse/
Electronic instructions for use

Signification des symboles Réf. art. Respecfer le "T‘?de d emplow /
Mode d'emploi électronique

Significato dei simboli ATLN, Rispettare [e istruzioni d'uso/
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Instrugdes de utilizacdo eletrdnicas
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. Lees brugsanvisningen /
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" . Las bruksanvisningen /

Teckenforklaring Art.Nr Elektronisk bruksanvisning
Kayttoohjetta on noudatettava /

Tuotepakkauksen Tuote- nro Sahkoinen kayttoohje

Betydningen av symbolene Art.Nr. Folg bruksanvisningen/

Elektronisk bruksanvisning
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HAekTpovikéC 0dnylec xprong

Kullanim talimatlarina uyun /
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PR Obratite pozornost na upute za uporabu /

Znacenje simbola Art. br. P P - P .
Upute za uporabu u elektroni¢kom obliku
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Elektroniczna instrukcja uzycia
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Vyznam symbolov Prod. C Dodmayat rjav,od na pouznvlfsme./
Elektronicky ndvod na pouzivanie

Pomen simbolov St lzdelka Upostevajte navodila za uporabo /

Navodilo za uporabo v elektronski obliki
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Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schiitzen

Entsorgung tiber den
Hausmill méglich

Storeinadry place

Protect from sunlight

Disposal in household waste

A conserver dans un endroit sec

Aprotéger de la lumiere du soleil

Aéliminer avec les ordures ménageres

Conservare in luogo asciutto

Proteggere dalla luce solare

Smaltimento attraverso i rifiuti
domestici

Guardar em local seco

Proteger da acdo direta dos raios
solares

Eliminacdo com o lixo doméstico
comum

Conservar en un lugar seco

Proteger de la radiacion solar

Eliminacion junto con los residuos
domésticos

Droog bewaren

Beschermen tegen zonlicht

Afvoer via het huisvuil

Opbevares tort

Skal beskyttes mod sollys

M& bortskaffes sammen med hushold-
ningsaffald

Forvaras torrt

Skyddas mot solljus

Far slangas i hushallsavfallet

Sailytettava kuivassa

Suojattava auringonvalolta

Havitetdan sekajatteend

Oppbevares pd et tort sted

Beskyttes mot direkte sollys

Kastes med husholdningsavfallet

Na puAdooetal oe oTeEYVN Kataotaon

Na mpootatebetal and apeon nMakn
aktvoBolia

AmOppun 0Ta OIKIAKA amoppippata

Kuru bir ortamda saklayin

Glines 1s1gindan koruyun

Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilir

Cuvajte na suhom mjestu

Zastitite od suncevog svjetla

Zbrinjavanje preko kucnog otpada

Przechowywac w suchym miejscu

Chronic przed bezposrednim
nastonecznieniem

Usuwac wraz z odpadami domowymi

XpaHuTb B CyxoM mMecTe

3aWNLLATL OT CONHEUHbIX Nyyedt

YTunn3nposaTtb BMeCTE C ObITOBbIMI
oTxofammn

Bl 08 § o235l ez

ol dmil o Dlesd] uz

Ayl Aol el

Skladovat v suchu

Chranit pred sinecnym svetiom

Likvidacia cez domovy odpad

Hranite na suhem

Zascitite pred neposredno son¢no
svetlobo

Odvrzite med gospodinjske odpadke
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