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CROSS™ Hemi Shoulder

Product description

A textile shoulder orthosis used when the humeral head is in a
malposition, leading to subluxation and discomfort. This orthosis
elevates and corrects the shoulder's position, thereby addressing the
underlying cause of pain.

Intended use

The orthosis is intended to reduce pain, enhance posture, and optimize
the glenohumeral positioning of a subluxated shoulder. In cases where
the humeral head is malaligned, leading to subluxation, this orthosis
realigns the shoulder position, addressing the cause of discomfort. Pain
reduction is essential for initiating tailored rehabilitation promptly.
Single Patient-multiple use.

Indications

Shoulder subluxation, shoulder pain and dysfunction after diagnosis
such as:

e  Stroke

e  Paretic shoulder/arm due to hemiplegia

e  Brachial plexus injuries

Contraindications
Traumatic shoulder dislocation. Use of Pacemaker. Use of
defibrillator (ICD).

Limitations
Fitting and modifications of this product may only be performed by
healthcare professionals.

Warnings
Ensure the skin is dry before use. Ensure that the orthosis is not

overtightened, as this can cause decreased circulation or skin irritation.
Special attention should be given to the unaffected arm. If the brace is
applied too tight under the axilla of the unaffected side, swelling may

be experienced at the fingers and arm. If swelling is noted, remove the
brace and exercise the unaffected arm. Check the skin daily. Remove the
orthosis immediately if there is evidence of colour change to the skin, or
if you experience stinging sensations or chafes. Contact the prescribing
clinician if marks and chafing occur that do not reduce within a short
time (30 min.). Make sure that the instructions are handed to the user.

Cross Hemi Shoulder should not be used by persons with Pacemaker or
defibrillator (ICD) as the magnetic buckle may interfere with the
Pacemaker/defibrillator (ICD).

Material specifications

The orthosis is made of Polyester, Nylon, Lycra, and Polyurethane. The
product does not contain Latex. The product is not flame retardant
treated.

Washing Instruction
Close all Velcro before wash. Wash separately. Use a laundry bag.
Machine wash 40°C, gentle cycle. Do not dry clean, bleach or iron.

Information

Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Disposal
Disposal in accordance with local legislation.

Basic Setting

1. Adjust around the upper arm.

2. Adjust around the chest, position the double sided
velcro, and trim the lenght of the strap.

3. Use the visual instruction for
don/doff and adjustments.

Combinations

CROSS™ Hemi Shoulder
can be used in combination
with the extra strap
CROSS™ Hemi Shoulder,
strap, 28718, for extra
support and positioning

of shoulder.

EN

CROSS™ Hemi Shoulder
can be used in combination
with SOT resting splint,
28710.




Produktbeskrivning

En textil axelortos att anvanda nar den proximala delen av humerus ar
placerad i en ogynnsam position som orsakar subluxation och obehag.
Ortosen lyfter och férbattrar axelns position och paverkar genom detta
orsaken till smartan.

Avsedd anvandning

Ortosen ar avsedd for att minska smarta, forbattra hallning och ge en
battre glenohumeral positionering av en subluxerad axel. Om

Humerus ar positionerad i ett ogynnsamt ldge som orsakar subluxation
kan ortosen férbattra axelns position och pa sa satt avhjalpa orsaken till
smartan. Minskad smaérta ar avgérande for att tidigt kunna paborja en
individuellt anpassad rehabilitering.

En patient - flera anvdndningar.

Indikationer

Subluxation i axeln, axelsmarta och dysfunktion efter diagnoser sa som:
e  Stroke

e Paretisk axel/arm pa grund av hemiplegi

e  Skador i plexus brachialis

Kontraindikationer
Traumatisk axelluxation. Anvandning av Pacemaker. Anvandning av
defibrillator (ICD).

Begransningar
Utprovning och andringar av denna produkt far enbart géras av
sjukvardskunnig personal.

Varningar
Tillse att huden &r torr fére anvandning. Se till att ortosen inte spanns at
for hart, eftersom det kan orsaka dalig cirkulation eller hudirritation.

\Al CROSS™ Hemi Shoulder

Kontrollera den friska armen lite extra. Om ortosen dras at for hart i
armhalan pa den friska sidan kan fingrar och arm svullna. Om svullnad
uppstar, ta av ortosen och gor olika rorelser med den friska armen.
Kontrollera huden dagligen och tag genast av ortosen om du mérker
nagon som helst fargforandring i huden, eller om du tycker att det
sticker, svider eller skaver. Kontakta utprovaren om det uppstar marken
och skav som inte gar tillbaka inom kort tid (30 min.). Forsakra dig om att
instruktionerna lamnas &ver till anvandaren.

Cross Hemi Shoulder bér inte anvandas av personer med pacemaker eller
defibrillator (ICD) eftersom det magnetiska spannet kan stora
pacemakern/defibrillatorn (ICD).

Materialspecifikation
Ortosen &r tillverkad av Polyester, Nylon, Lycra och Polyuretan.
Produkten innehaller inte Latex. Produkten ar inte flamskyddsbehandlad.

Tvattinstruktion
Sténg alla kardborrband. Tvatta separat. Anvand tvattpase.
Maskintvattas 40°C, skontvatt. Far ej kemtvattas, blekas eller strykas.

Information

Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med
produkten bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvdndaren och/eller patienten
ar etablerad.

Bortskaffande
Bortskaffas enligt lokala foreskrifter.

Grundinstallning

1. Justera runt Gverarmen.

bandet.

2. Justera Over brostkorgen, positionera den
dubbelsidiga kardborren och klipp ner langden pa

3. Anvand de grafiska instruktionerna
for patagning, justering och avtagning.

Kombinationer

CROSS™ Hemi Shoulder
kan anvandas i
kombination med
extrabandet

CROSS™ Hemi Shoulder,
strap, 28718, for extra
stéd och axelpositonering.

s
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CROSS™ Hemi Shoulder
kan anvandas i kombination
med SOT viloortos, 28710.




CROSS™ Hemi Shoulder

Produktbeskrivelse

En tekstil skulderortose som brukes nar den proksimale delen av
humerus er i feil posisjon, noe som fgrer til subluksasjon og ubehag.
Ortosen lgfter og korrigerer skulderens posisjon og adresserer og
pavirker ved hjelp av dette arsaken til smerten.

Tiltenkt bruk

Ortosen er ment a redusere smerte, forbedre holdning og optimalisere
glenohumeral posisjon for en subluksert skulder. Ved tilfeller hvor
humerus er posisjonert feil, og det fgrer til subluksasjon, kan ortosen
forbedre skulderens posisjon og pa den maten redusere smerten.
Smertereduksjon er essensielt for a kunne starte malrettet rehabilitering
sa raskt som mulig.

Kun til bruk pa en pasient - flergangsbruk.

Indikasjoner

Skuldersubluksasjon, skuldersmerte og dysfunksjon etter diagnoser som:
e Hjerneslag

e Parese i skulder/arm pa grunn av hemiplegi

e Skader pa plexus brachialis

Kontraindikasjoner
Traumatisk skulderdislokasjon. Bruk av pacemaker. Bruk av
defibrillator (ICD).

Begrensninger
Tilpasning og modifikasjon av dette produktet skal kun utfgres av
helsepersonell.

Advarsler
Sgrg for at huden er tgrr for bruk.
Pass pa at ortosen ikke strammes for mye, da dette kan redusere

blodsirkulasjonen eller fgre til hudirritasjon. Spesiell oppmerksomhet
ma rettes mot den upavirkede armen. Hvis ortosen strammes for mye
under armhulen pa den friske siden, kan det oppsta hevelse i fingre og
arm. Hvis hevelse oppdages, flern ortosen og beveg den upavirkede
armen.Sjekk huden daglig. Fjern ortosen umiddelbart hvis det oppdages
fargeforandringer i huden, eller hvis du opplever stikking eller gnagsar.
Kontakt den forskrivende klinikeren dersom merker og gnagsar ikke
forsvinner innen kort tid (30 minutter). Sgrg for at bruksanvisningen gis
til brukeren.

Cross Hemi Shoulder bgr ikke brukes av personer med pacemaker eller
defibrillator (ICD), da den magnetiske spennen kan forstyrre
pacemakeren/defibrillatoren (ICD).

Materialspesifikasjoner

Ortosen er laget av polyester, nylon, lycra og polyuretan. Produktet
inneholder ikke lateks. Produktet er ikke behandlet for & veere
flammehemmende.

Vaskeanvisning
Lukk alla borrelasstropper. Vask separat, Bruk vaskepose.
Maskinvask ved 40°C, skansom vask. Ma ikke renses, blekes eller strykes.

Informasjon
Enhver alvorlig hendelse knyttet til produktet skal rapporteres til
produsenten eller relevant myndighet hvor pasienten er bosatt.

Avhending
Avhending i henhold til lokale forskrifter.

Grunnleggende innstillinger

1. Juster rundt overarmen.

2. Juster rundt brystet, plasser det tosidige borrelas
bandet riktig, og trim lengden pa stroppen.

3. Bruk den visuelle veiledningen for pa-
og avkledning og for justeringer.

Kombinasjoner

CROSS™ Hemi Shoulder
kan brukes i kombinasjon
med en ekstra stropp.
CROSS™ Hemi Shoul-
der-stropp, 28718, gir
ekstra stgtte og
posisjonering av
skulderen.

NO

CROSS™ Hemi Shoulder
kan ogsa brukes sammen
med SOT hvileskinne,
28710.




Produktbeskrivelse

En tekstil skulderortose, der anvendes, nar caput humeri er i forkert
position, hvilket farer til subluksation og ubehag. Ortosen lgfter og
korrigerer skulderens position og adresserer dermed arsagen til smerten.

Anvendelsesomrade

Ortosen er designet til at reducere smerte, forbedre holdning og
optimere glenohumeral position for en subluksateret skulder. Nar caput
humeri er malplaceret og fgrer til subluksation, korrigerer denne ortose
skulderens position og adresserer arsagen til ubehaget. Smertereduktion
er afggrende for at kunne igangsaette malrettet rehabilitering hurtigt.

En patient - flere anvendelser.

Indikationer

Skuldersubluksation, skuldersmerte og dysfunktion efter diagnoser som:
e Apopleksi

e  Parese i skulder/arm pa grund af hemiplegi

e  Skader pa plexus brachialis

Kontraindikationer
Traumatisk skulderdislokation. Brug af pacemaker. Brug af
defibrillator (ICD).

Begraensninger
Tilpasning og aendringer af dette produkt ma kun udfgres af
sundhedspersonale.

Advarsler

Sgrg for, at huden er tar fgr brug. Undga at stramme ortosen for meget,
da dette kan nedsaette blodcirkulationen eller forarsage hudirritation.
Veer szerlig opmaerksom pa den ikke-bergrte arm. Hvis ortosen strammes
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for meget under armhulen pa den raske side, kan der opsta haevelse i
fingre og arm. Hvis haevelse bemaerkes, skal ortosen fiernes, og den
ikke-bergrte arm bevaeges. Kontroller huden dagligt. Fjerne straks
ortosen, hvis der opstar farveaendringer i huden, eller hvis der opleves
stikkende fornemmelser eller gnavesar. Kontakt den ordinerende kliniker,
hvis maerker og gnavesar ikke forsvinder inden for kort tid (30 minutter).
Sgrg for, at brugervejledningen udleveres til brugeren.

Cross Hemi Shoulder bgr ikke anvendes af personer med pacemaker eller
defibrillator (ICD), da det magnetiske spaende kan forstyrre
pacemakeren/defibrillatoren (ICD).

Materialespecifikationer

Ortosen er fremstillet af polyester, nylon, lycra og polyurethan.
Produktet indeholder ikke latex. Produktet er ikke flammehammende
behandlet.

Vaskeanvisning
Luk alle velcrostropper. Vask separat. Brug en vaskepose.
Maskinvask ved 40°C, skanevask. Ma ikke renses, bleges eller strykes.

Rapportering

Enhver alvorlig haendelse relateret til produktet skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

Bortskaffelse
Produktet skal bortskaffes i henhold til lokale forskrifter.

Grundlaeggende indstillinger

1. Juster omkring overarmen.

2. Juster omkring brystet, placer det dobbeltsidede
velcroband korrekt, og trim stropens laengde.

3. Brug den visuelle vejledning til pa-
og aftagning samt justeringer.

Kombinationer

CROSS™ Hemi Shoulder
kan bruges i kombination
med den ekstra strop.
CROSS™ Hemi Shoulder-
strop, 28718, giver ekstra
stgtte og positionering af
skulderen.

-

CROSS™ Hemi Shoulder
kan ogsa bruges sammen
med SOT hvileskinne,
28710.




CROSS™ Hemi Shoulder

Tuotekuvaus

Tekstiilinen olkaortoosi, joka soveltuu olkanivelen pdan (caput humeri)
asentovirheiden korjaamiseen. Asentovirheet voivat johtaa olkanivelen
kiputiloihin ja subluksaatioon. Ortoosi nostaa ja korjaa olkapaan asentoa
normaaliksi.

Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu vahentamaan kipua, parantamaan ryhtia ja opti-
moimaan olkanivelen (glenohumeraalin) asentoa subluksaation aikana.
Ortoosia kaytetdan olkanivel paan aiheuttamiin kiputiloihin ja virheasen-
non korjaamiseen. Ortoosi lieventaa olkanivelen paan kiputilojen
lievent&jana kuntoutuksen aikana.

Potilaskohtainen - voidaan kayttaa useita kertoja.

Kaytt6aiheet

Olkapaan subluksaatio, olkapaan kipu ja toimintahairiot seuraavien
diagnoosien yhteydessa:

. Aivohalvaus

e  Hemiplegian aiheuttama pareettinen olkapaa/kasi

e  Olkahermopunosvammat (plexus brachialis -vammat)

Kontraindikaatiot
Traumaattinen olkapaan sijoiltaanmeno. Sydamentahdistimen kaytto.
Defibrillaattorin (ICD) kaytto.

Rajoitukset
Taman tuotteen sovittaminen ja muokkaaminen on sallittua vain
terveydenhuollon ammattilaisille.

Varoitukset
Varmista, ettd iho on kuiva ennen kayttoa. Ala kirista ortoosia liikaa, silla
se voi heikentda verenkiertoa tai aiheuttaa ihoarsytysta.

FI

Kiinnita erityistd huomiota terveeseen kasivarteen. Jos ortoosi on lilan
tiukalla kainalon alla terveella puolella, sormissa ja kasivarressa voi
esiintya turvotusta. Jos turvotusta ilmenee, poista ortoosi ja liikuta ter-
vettd katta. Tarkista iho paivittain. Poista ortoosi valittémasti, jos ihoon
ilmenee varimuutoksia tai tunnet pistavaa tunnetta tai hankausta. Ota
yhteyttd maaraavaan ladkariin, jos ihoon jaa jalkia tai hankaumia, jotka
eivat havia lyhyessa ajassa (30 minuutissa). Varmista, ettd kayttoohjeet
annetaan kayttajalle.

Cross Hemi Shoulder -tukea ei tule kayttaa henkilsillg, joilla on
sydamentahdistin tai defibrillaattori (ICD), silld magneettisolki voi hairita
tahdistimen/defibrillaattorin (ICD) toimintaa.

Materiaali
Ortoosi on valmistettu polyesterista, nailonista, lycrasta ja polyuretaanis-
ta. Tuote ei sisalla lateksia. Tuote ei ole palosuojakasitelty.

Pesuohjeet

Sulje kaikki tarranauhat. Pese erikseen. Kayta pesupussia.
Konepesu 40°C:ssa, hellavarainen pesuohjelma.

Ei saa kemiallisesti pestd, valkaista tai silittaa.

Tiedot

Kaikista laitteeseen mahdollisesti liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttja/tai potilas on sijoittautunut.

Havittaminen
Havitetaan paikallisen lainsadadannon mukaisesti.

Perusasetukset

1. Aseta ortoosi olkavarteen ja kirista
ortoosi tarranauhalla olkavarren ympéari
pituus sopivaksi.

2. Saada ortoosin kireys rintakehan alueelta kak
sipuoleisella tarranauhalla. Leikkaa tarranauhan

3. Kayta ortoosin visuaalista
pukemisohjetta apuna ortoosin
riisumiseen ja saatoihin.

Yhdistelmat

CROSS™ Hemi Shoulder
voidaan kayttaa yhdessa
lisdhihnan kanssa.
CROSS™ Hemi Shoulder
-hihna, 28718, tarjoaa
lisdtukea ja olkapaan
asennon hallintaa.

CROSS™ Hemi Shoulder
voidaan myos yhdistaa
SOT-lepoortoosiin,
28710.
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Product beschrijving

Een textiele schouderorthese die wordt ingezet wanneer de humeruskop
in een verkeerde positie staat, wat leidt tot subluxatie en ongemak.
Deze orthese tilt de schouder op en corrigeert de positie, waardoor de
onderliggende oorzaak van de pijn wordt verholpen.

Beoogd gebruik

De orthese wordt ingezet om pijn te verminderen, de houding te
verbeteren en de glenohumerale positie van een gesubluxeerde
schouder te optimaliseren.In gevallen waarbij de humeruskop niet goed
uitgelijnd is, wat leidt tot subluxatie, brengt deze orthese de
schouderpositie weer in lijn, waardoor de oorzaak van het ongemak
wordt aangepakt. Pijnvermindering is essentieel om snel met gerichte
revalidatie te kunnen beginnen.

Eén patiént - meervoudig gebruik.

Indicaties

Schouder subluxatie, schouderpijn en disfunctie na diagnose zoals:
. Beroerte

. Paretische schouder/arm als gevolg van hemiplegie

. Plexus brachialis letsel

Contra-indicaties
Traumatische schouderontwrichting. Gebruik van pacemaker. Gebruik
van defibrillator (ICD).

Beperkingen
Het aanmeten en aanpassen van dit product mag alleen worden
uitgevoerd door zorgprofessionals.

Waarschuwingen

Zorg ervoor dat de huid voor gebruik droog is. Zorg ervoor dat de
orthese niet te strak wordt aangetrokken omdat dit een verminderde
bloedsomloop of huidirritatie kan veroorzaken. Speciale aandacht moet
worden besteed aan de niet-aangedane arm. Als de orthese te strak

CROSS™ Hemi Shoulder

wordt aangetrokken onder de oksel van de niet-aangedane zijde, kan er
zwelling optreden bij de vingers en arm. Als zwelling wordt
waargenomen, verwijder dan de orthese en oefen/train de
niet-aangedane arm. Controleer dagelijks de conditie van de huid.
Verwijder de orthese onmiddellijk als de huid van kleur verandert of als
je een prikkend gevoel of schuurplekken ervaart. Neem contact op met
de voorschrijvende specialist als er drukplekken en/of schuurplekken
ontstaan die niet binnen korte tijd (30 min.) verminderen. Zorg ervoor
dat de gebruiksaanwijzing aan de gebruiker wordt overhandigd.

Cross Hemi Shoulder mag niet worden gebruikt door personen met een
pacemaker of defibrillator (ICD), omdat de magnetische gesp de werking
van de pacemaker/defibrillator (ICD) kan verstoren.

Materiaalspecificaties

De orthese is gemaakt van polyester, nylon, lycra en polyurethaan.
Het product bevat geen Latex. Het product is niet brandvertragend
behandeld.

Wasvoorschriften

Sluit alle klittenbanden voor het wassen. Apart wassen. Gebruik een
waszak. Machinewas op 40°C, fijn wasprogramma. Niet chemisch reini-
gen, bleken of strijken.

Informatie

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Verwijdering
Afvoeren in overeenstemming met locale wet- en regelgeving.

Basisinstellingen

1. Pas aan rond de bovenarm

de gewenste lengte

2. Pas aan rond de borst, positioneer het
dubbelzijdige klittenband en knip de band op

3. Gebruik de visuele instructies voor
het aan- en uittrekken en het doen
van aanpassingen.

Combinaties

CROSS™ Hemi Shoulder
kan worden gebruikt in
combinatie met de extra
band.

CROSS™ Hemi Shoulder
band, 28718, voor extra
ondersteuning en
positionering van de
schouder.

CROSS™ Hemi Shoulder
kan ook worden gebruikt
in combinatie met de S.O.T
rustorthese 28710.




CROSS™ Hemi Shoulder

Produktbeschreibung

Eine textile Schulterorthese, die bei Fehlstellungen des Oberarmkopfes
eingesetzt wird, die zu einer Subluxation und Beschwerden fiihren.
Diese Orthese hebt die Schulter an und korrigiert ihre Position, wodurch
die eigentliche Ursache der Schmerzen behoben wird.

Verwendungszweck

Die Orthese soll Schmerzen lindern, die Kérperhaltung verbessern und
die glenohumerale Position einer subluxierten Schulter optimieren. In
Fallen, in denen der Humeruskopf fehlausgerichtet ist, was zu einer
Subluxation fuhrt, richtet diese Orthese die Schulterposition neu aus
und behandelt so die Ursache der Beschwerden. Die Schmerzlinderung
ist wesentlich fur die rasche Einleitung einer gezielten Rehabilitation.
Einzelner Patient - mehrfach anwendbar.

Indikationen

Subluxation der Schulter, Schulterschmerzen und Funktionsstérungen
nach Diagnosen wie:

. Schlaganfall

. Parese der Schulter/des Arms aufgrund von Hemiplegie

. Verletzungen des Plexus brachialis

Kontraindikationen
Traumatische Schulterluxation. Verwendung eines Pacemaker.
Verwendung eines Defibrillators (ICD).

Einschrankungen
Die Anpassung und Modifizierung dieses Produkts darf nur von
medizinischem Fachpersonal durchgeftihrt werden.

Warnhinweise

Stellen Sie sicher, dass die Haut trocken ist vor der Anwendung. Achten
Sie darauf, dass die Orthese nicht zu fest angezogen wird, da dies zu
einer verminderten Durchblutung oder Hautreizungen fiihren kann.
Besondere Aufmerksamkeit sollte dem nicht betroffenen Arm gewidmet

werden. Wenn die Orthese zu fest unter der Achselhohle der nicht
betroffenen Seite angelegt wird, kann es zu Schwellungen an den
Fingern und am Arm kommen. Wenn eine Schwellung festgestellt wird,
sollte die Orthese entfernt und der nicht betroffene Arm bewegt werden.
Die Haut taglich kontrollieren. Die Orthese sofort entfernen, wenn sich
die Hautfarbe verandert oder wenn ein stechendes Geflihl oder
Scheuerstellen auftreten. Den verschreibenden Mediziner kontaktieren,
wenn sich die Druckstellen und Scheuerstellen nicht innerhalb kurzer
Zeit (30 Minuten) zurtickbilden. Stellen Sie sicher, dass die
Gebrauchsanleitung dem Benutzer Gibergeben wird.

Cross Hemi Shoulder darf nicht von Personen mit einem Pacemaker oder
Defibrillator (ICD) verwendet werden, da die magnetische Schnalle die
Funktion des Pacemakers/Defibrillators (ICD) beeintrachtigen kann.

Materialangaben

Die Orthese ist aus Polyester, Nylon, Lycra und Polyurethan gefertigt.
Das Produkt enthalt kein Latex. Das Produkt ist nicht flammhemmend
behandelt.

Waschanleitung

Vor dem Waschen alle Klettverschliisse schlieBen. Separat waschen.
Verwendet einen Wischebeutel. Maschinenwische bei 40°C,
Schonwaschgang. Nicht chemisch reinigen, bleichen oder buigeln.

Informationen

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Beseitigung B
Entsorgung in Ubereinstimmung mit der 6rtlichen Gesetzgebung.

Grundeinstellungen

1. Passen Sie die Orthese am Oberarm an. 2. Passen Sie die Orthese um die Brust an, den 3. Verwenden Sie die visuelle
doppelseitigen Klettverschluss positionieren und Gebrauchsanleitung zum An- und
die Lange des Gurtes zuschneiden Ablegen sowie flr Anpassungen.

Kombinationen

Die CROSS™ N
Hemi Shoulder kann in

Kombination mit dem &
zusatzlichen Gurt
verwendet werden.
CROSS™
Hemi-Schultergurt,
28718, bietet zusatzliche
Unterstltzung und
Positionierung der
Schulter.

Die CROSS™

Hemi Shoulder kann in
Kombination mit der SOT-
Ruheschiene 28710
verwendet werden.
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Descripcion del producto

Ortesis de hombro textil utilizada cuando la cabeza del humero esta en
una posicién incorrecta, lo que provoca subluxacién y malestar. Esta
ortesis eleva y corrige la posicion del hombro, abordando asi la causa
subyacente del dolor.

Uso previsto

La ortesis estéa diseflada para reducir el dolor, mejorar la postura y
optimizar la posiciéon glenohumeral de un hombro subluxado. En los
casos en que la cabeza del hiUmero esta desalineada, lo que provoca
subluxacidn, esta ortesis realinea la posicion del hombro, abordando la
causa del malestar. La reduccién del dolor es esencial para iniciar
rapidamente una rehabilitacién personalizada.

Un solo paciente - uso multiple.

Indicaciones

Subluxacién del hombro, dolor y disfuncién del hombro tras diagndsticos
como:

e  Accidente cerebrovascular

° Hombro/brazo parético debido a hemiplejia

° Lesiones del plexo braquial

Contraindicaciones
Luxacion traumatica del hombro. Uso de marcapasos. Uso de
desfibrilador (ICD).

Limitaciones
La adaptacion y modificacion de este producto solo debe ser realizada
por profesionales de la salud.

Advertencias

Aseglrese de que la piel esté seca antes de usar la ortesis. Aseglrese
de que la ortesis no esté demasiado ajustada, ya que podria causar

una disminucién de la circulacién o irritacion de la piel. Preste especial
atencién al brazo no afectado. Si la ortesis se aplica demasiado ajustada
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bajo la axila del lado no afectado, podrian presentarse hinchazén en

los dedos y el brazo. Si nota hinchazén, retire la ortesis y movilice el
brazo no afectado. Revise la piel a diario. Retire la ortesis de inmediato

si observa cambios de color en la piel o si siente pinchazos o rozaduras.
Contacte con el médico que receto la ortesis si las marcas o rozaduras no
desaparecen en un corto periodo de tiempo (30 minutos). Asegurese de
que las instrucciones se entreguen al usuario.

Cross Hemi Shoulder no debe ser utilizado por personas con marcapasos
o desfibrilador (ICD), ya que la hebilla magnética puede interferir con el
funcionamiento del marcapasos/desfibrilador (ICD).

Especificaciones de los materiales

La ortesis estd fabricada con poliéster, nailon, lycra y poliuretano.

El producto no contiene latex. El producto no ha sido tratado para ser
ignifugo.

Instrucciones de lavado

Cerrar todos los velcros antes del lavado. Lavar por separado. Utilizar
una bolsa de lavanderia. Lavar a maquina a 40°C, ciclo delicado. No
limpiar en seco, usar lejia ni planchar.

Informacion

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Métodos de eliminacién
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales aplicables.

Ajuste basico

1. Ajuste alrededor de la parte superior
del brazo.

2. Ajuste alrededor del pecho, coloque el velcro de
doble caray recorte la longitud de la correa.

3. Use las instrucciones visuales para colocar,
quitar y ajustar la ortesis.

Combinaciones

CROSS™ Hemi

Shoulder se puede utilizar
en combinacion con la
correa adicional. Correa
CROSS™ Hemi Shoulder,
28718, para soporte
adicional y
posicionamiento del
hombro.

CROSS™ Hemi Shoulder
también se puede utilizar en
combinacioén con la férula
de descanso SOT, 28710.
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Descrizione del prodotto

Questo tutore per spalla € realizzato in materiale tessile e viene
consigliato in tutti quei casi in cui la testa dell’'omero € instabile
all'interno dell’articolazione della spalla tale da poter eventualmente
determinare una sua sub-lussazione. Questo dispositivo sostiene e
corregge la posizione della spalla cercando di limitare la sua instabilita e
I'eventuale sintomatologia dolorosa che ne consegue.

Utilizzo previsto

Il tutore é stato progettato per stabilizzare I'articolazione gleno-omerale
nel caso di un quadro di sub-lussazione della spalla e per ridurne
I'eventuale sintomatologia dolorosa migliorando in generale la postura.
Nei casi in cui la testa omerale € disallineata e determina una sub-
lussazione della gleno-omerale, questo dispositivo riallinea la posizione
della spalla. La riduzione della componente dolorosa € essenziale per
avviare rapidamente la terapia riabilitativa.

Singolo paziente - uso multiplo.

Indicazioni

Sublussazione, dolore e disfunzione articolare della spalla in seguito a
diagnosi come:

. Ictus

. Arto superiore paretico in seguito a quadro emiplegico

. Lesioni del plesso brachiale

Controindicazioni
Lussazione traumatica della spalla. Utilizzo di pacemaker. Utilizzo di
defibrillatore (ICD).

Limitazioni
L'adattamento e le modifiche di questo tutore, possono essere effettuate
solo da professionisti sanitari.

Avvertenze
Prima della sua applicazione, assicurarsi che la pelle del paziente sia
asciutta. Verificare che il dispositivo non sia stato applicato troppo

IT

stretto, poiché potrebbe causare riduzione della circolazione o
irritazioni cutanee. Prestare particolare attenzione al braccio non
interessato dall'instabilita (controlaterale). Se 'ortesi venisse applicata
troppo stretta sotto I'ascella della spalla controlaterale, si potrebbero
verificare gonfiori al braccio e/o alla mano/dita della medesima. In caso
di gonfiore di questo arto, rimuovere il tutore e muovere il braccio.
Controllare quotidianamente lo stato della pelle. Rimuovere
immediatamente I'ortesi in caso di cambiamento di colore della pelle o di
sensazioni di formicolio persistente. Contattare il medico prescrittore se
segni o irritazioni non scompaiono in breve tempo (30 minuti).
Assicurarsi che le istruzioni siano fornite insieme al dispositivo.

Il dispositivo Cross Hemi Shoulder non deve essere utilizzato da persone
con pacemaker o defibrillatore (ICD), poiché la fibbia magnetica potrebbe
interferire con il pacemaker/defibrillatore (ICD).

Specifiche dei materiali
Il tutore é realizzato in poliestere, nylon, lycra e poliuretano. Questo
prodotto non contiene lattice e non ¢ ignifugo.

Istruzioni per il lavaggio

Chiudere tutti i Velcri® prima del lavaggio. Lavare le parti
separatamente. Utilizzare un sacchetto per il bucato. Lavare in lavatrice
a 40°C con ciclo delicato. Non lavare a secco, non candeggiare e non
stirare.

Segnalazione

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo, deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
l'utente e/o il paziente.

Considerazioni sullo smaltimento
Applicare le normative regionali e nazionali.

Impostazioni di base

1. Regolare intorno alla parte superiore
del braccio.

2. Regolare intorno al torace, posizionare il velcro a
doppia faccia e tagliare la lunghezza della cinghia.

3. Utilizzare le istruzioni visive per indossare,
rimuovere e regolare |'ortesi.

Combinazioni

CROSS™ Hemi Shoulder
pud essere utilizzato in
combinazione con la
cinghia aggiuntiva.
Cinghia CROSS™ Hemi
Shoulder, 28718, per un
supporto e un
posizionamento
aggiuntivi della spalla.

CROSS™ Hemi Shoulder
puo essere utilizzato
anche in combinazione
con l'ortesi di riposo SOT,
28710.




Description du produit

Une orthése d'épaule en textile utilisée lorsque la téte de I'hnumérus
est en malposition, entrainant une subluxation et un inconfort. Cette
orthése éleve et corrige la position de I'épaule, traitant ainsi la cause
sous-jacente de la douleur.

Utilisation prévue

L'orthése est congue pour réduire la douleur, améliorer la posture et
optimiser la position glénohumérale d'une épaule subluxée. Dans les
cas ou la téte de I'humérus est mal alignée, provoquant une subluxation,
cette orthése réaligne la position de I'épaule et traite la cause de
I'inconfort. La réduction de la douleur est essentielle pour initier
rapidement une rééducation personnalisée.

Un seul patient - a usage multiple.

Indications

Subluxation de I'épaule, douleur et dysfonctionnement de I'épaule aprés
des diagnostics tels que :

e AVC

° Epaule/bras parétique due a une hémiplégie

° Lésions du plexus brachial

Contre-indications
Luxation traumatique de I'épaule. Utilisation d'un pacemaker.
Utilisation d’un défibrillateur (ICD).

Limitations
L'ajustement et les modifications de ce produit doivent étre réalisés
uniquement par des professionnels de santé.

Mises en garde

Assurez-vous que la peau est séche avant utilisation. Veillez a ne pas
trop serrer I'orthése, car cela pourrait réduire la circulation sanguine ou
provoquer des irritations cutanées. Une attention particuliére doit étre
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portée au bras non affecté. Si l'orthése est trop serrée sous l'aisselle du
c6té non affecté, un gonflement des doigts et du bras peut apparaitre. En
cas de gonflement, retirez I'orthése et mobilisez le bras non affecté.
Vérifiez la peau quotidiennement. Retirez immédiatement 'orthése si
vous constatez un changement de couleur de la peau ou si vous
ressentez des picotements ou des frottements. Contactez le
professionnel prescripteur si les marques et frottements ne disparaissent
pas rapidement (30 minutes). Assurez-vous que les instructions sont
remises a |'utilisateur.

Cross Hemi Shoulder ne doit pas étre utilisé par des personnes portant
un pacemaker ou un défibrillateur (ICD), car la boucle magnétique peut
interférer avec le fonctionnement du pacemaker/défibrillateur (ICD).

Spécifications des matériaux

L'orthése est fabriquée en polyester, nylon, lycra et polyuréthane. Le
produit ne contient pas de latex. Le produit n'est pas traité pour étre
ignifuge.

Instructions de lavage

Ferme tous les velcros avant le lavage. Laver séparément. Utilise un sac
a linge. Laver en machine a 40°C, cycle délicat. Ne pas nettoyer a sec, ni
blanchir, ni repasser.

Signalement

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre ot l'utilisateur et/ou le patient
est établi.

Elimination
A éliminer conformément aux réglementations locales.

Parametres de base

1. Ajustez autour du haut du bras.

sangle.

2. Ajustez autour de la poitrine, positionnez la bande
velcro double face et coupez la longueur de la

3. Reportez vous aux instructions visuelles

Combinaisons

CROSS™ Hemi Shoulder
peut étre utilisé en
combinaison avec une
sangle supplémentaire.
Sangle CROSS™ Hemi
Shoulder, 28718, pour
un soutien et un
positionnement
supplémentaires de
I'épaule.

pour I'enfilage, le retrait et les ajustements.

CROSS™ Hemi Shoulder
peut également étre utilisé
en combinaison avec
I'attelle de repos SOT,
28710.
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Tootekirjeldus Kontrollige nahka iga paev. Eemaldage ortoos kohe, kui nahal esineb
Tekstiilist 6laortoos, mida kasutatakse, kui 6lavarreluu pea on vales varvimuutusi voi tunnete torkivat valu voi hoédrdumist. Votke Gihendust
asendis, pohjustades subluksatsiooni ja ebamugavust. Ortoos tostab ja méadrava arstiga, kui jaljed voi hodrdumised ei kao liihikese aja (30 min.)
korrigeerib 6la asendit, aidates sellega kaasa valu phjuse lahendamisele. jooksul. Veenduge, et juhised antakse kasutajale.

Eesmark Cross Hemi Shoulder'i ei tohi kasutada inimesed, kellel on

Ortoos on moeldud valu vahendamiseks, kehahoiu parandamiseks ja stidamestimulaator voi defibrillaator (ICD), kuna magnetkinnitus voib
subluksatsiooni korral 6laliigese (glenohumeraalse) positsiooni hairida nende seadmete t66d.

optimeerimiseks. Kui 6lavarreluu pea on valesti joondatud ja see

pohjustab subluksatsiooni, korrigeerib ortoos 6la positsiooni ja Materijalid

leevendab ebamugavust. Valu vahendamine on oluline, et alustada Ortoos on valmistatud pollestrist, nailonist, likrast ja poltiuretaanist.
sihiparast taastusravi kiiresti. Toode ei sisalda lateksit. Toodet ei ole téodeldud leegiaeglustiga.

Uhele patsiendile - mitmekordne kasutamine.
Pesujuhised

Naidustused Kinnitage koik takjakinnitused enne pesemist. Peske eraldi. Kasutage
Ola subluksatsioon, dlavalu ja funktsioonihired parast diagnoose nagu: pesukotti. Masinpesu 40°C, 6rn pesutsiikkel. Arge keemiliselt puhastage,
e Insult pleegitage ega triikige.
e  Pareetiline 6lg/ké&si hemipleegia tottu
o  Olapsimiku vigastused Teavitamine

Koigist seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
Vastunaidustused selle liikkmesriigi padevaid ametiasutusi, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Traumaatiline 6laliigese nihestus. Stidamestimulaatori kasutamine.
Defibrillaatori (ICD) kasutamine. Havitamine

Havitage vastavalt kohalikele 6igusaktidele.
Piirangud
Selle toote sobitamise ja kohandamisega voivad tegeleda ainult
tervishoiutdotajad.

Hoiatused

Veenduge, et nahk oleks enne kasutamist kuiv. Veenduge, et ortoosi ei
pingutata liiga tihedalt, kuna see voib pohjustada vereringe vahenemist
vOi nahadrritust. Erilist tahelepanu tuleb p&orata tervele kasivarrele. Kui
ortoos on terve kiilje kaenla all liiga pingul, voib sdrmedes ja kasivartes
tekkida turse. Turse ilmnemisel eemaldage ortoos ja liigutage tervet katt.

Pohiseadistused

1. Kohandage tlemise 6lavarre Gmber. 2. Kohandage rindkere timber, paigutage kahepoolne 3. Kasutage visuaalseid juhiseid ortoosi
takjapael digesse kohta ja I6igake rihm sobivasse peale- ja mahavotmiseks ning
pikkusesse. kohandamiseks.

Kombinatsioonid

CROSS™ Hemi Shoulder’i N CROSS™ Hemi Shoulder’i
saab kasutada koos saab kasutada ka koos
lisarihmaga. CROSS™ & SOT puhkesplindiga, 28710.
Hemi Shoulder rihm,

28718, pakub lisatuge ja
aitab dlga positsioneerida.




Produkta apraksts

Tekstila pleca ortoze, kas tiek izmantota, kad augsdelma galva ir
nepareiza pozicija, izraisot subluksaciju un diskomfortu Si ortoze pacel
un korigé pleca stavokli tadéjadi risinot sapju céloni.

Paredzétais lietojums

Ortoze ir paredzéta sapju mazinasanai stajas uzlabosanai un
sublukséta pleca glenohumeralas pozicijas optimizésanai Ja augsdelma
galva ir nobidita no pareizas pozicijas izraisot subluksaciju $1 ortoze
izlidzina pleca stavokli risinot diskomforta céloni Sapju samazinasana ir
batiska lai atri uzsaktu pielagotu rehabilitaciju.

Vienam pacientam - vairakkartéja lietosana.

Indikacijas

Pleca sapes un funkcijas traucéjumi péc diagnozém, pieméram:
e |nsults.

o Paretiskais plecs/roka hemiplégijas dél.

e Pleca nervu pinuma bojajumi.

Kontrindikacijas
Traumatiska pleca izmeZgisanas. Elektrokardiostimulatora lietosana.
Defibrilatora (ICD) lietosana.

lerobeZojumi
Ortozes pielagosanu un modifikaciju drikst veikt tikai veselibas apripes
specialisti.

Bridinajumi

Parliecinieties ka ada ir sausa pirms ortozes lietoSanas Parliecinieties ka
ortoze nav parak stingri pievilkta jo tas var izraisit asinsrites
traucéjumus vai adas kairindjumu Ipasa uzmaniba japievérs veselajai
rokai Ja ortoze parak ciesi pievilkta padusé veselaja pusé var rasties
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pirkstu un rokas piettikums Ja tiek noverots pietikums nonemiet ortozi
un veiciet vingrinajumus veselajai rokai Katru dienu parbaudiet adas
stavokli Ja tiek novérotas adas krasas izmainas dedzino$as sajutas vai
nobrazumi nekavéjoties nonemiet ortozi Ja nospiedumi vai nobrazumi
nepariet 1sa laika (30 minGtes) sazinieties ar arstu Nodrosiniet ka lietotajs
sanem lietoSanas instrukcijas.

Cross Hemi Shoulder nedrikst lietot personas ar
elektrokardiostimulatoru vai defibrilatoru (ICD), jo magnétiska spradze
var traucét So ieri¢u darbibu.

Materialu specifikacijas
Ortoze ir izgatavota no poliestera neilona likras un poliuretana Produkts
nesatur lateksu Produkts nav apstradats ar ugunsdrosibas parklajumu.

Mazgasanas instrukcijas

Mazgat velasmasina 40°C temperatira, vieglais reZzims. Neizmantojiet
balinataju. Pirms mazgasanas aizveriet visus akus.

Mazgajiet atseviski velas maisa. Pirms ZavéSanas atveriet akus.
Nedrikst Zavet velas Zavétaja vai kimiski tirit. Nelietojiet gludekli.

Informacija

Jebkurs nopietns incidents kas saistits ar ierici jazino raZzotajam un
kompetentajai iestadei taja dalibvalsti kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

Utilizacija
Izmetiet atbilstosi vietéjiem normativajiem aktiem.

Pamata iestatijumi

1. Pielagojiet ap augsdelma dalu.

nepiecieSamibas.

2. Pielagojiet ap kraskurvja dalu, novietojiet divpuséjo 3. Izmantojiet vizualos noradijumus ortozes
velcro limlenti un nogrieziet siksnas garumu péc

uzliksanai, nonemsanai un regulésanai.

Kombinacijas

CROSS™ Hemi Shoulder
var izmantot kopa ar
papildu siksnu.

CROSS™ Hemi Shoulder
siksna, 28718, nodrosina
papildu atbalstu un pleca
pozicionésanu.

CROSS™ Hemi Shoulder
var izmantot ari kopa ar
SOT atpatas Sinu, 28710.
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Produkto aprasymas kraujotakos sutrikimus ar odos dirginima.

Sis tekstilinis peties jtvaras, ortozé, yra naudojamas, kai Zastikaulio galva Ypatingg démesj atkreipkite j sveikg ranka. Jei ortozé yra per stipriai

randasi netinkamoje padétyje, sukeldama subliuksacija ar diskomforta. uzverzta pazastyje, sveikoje puséje gali atsirasti pirsty ar rankos tinimas.

Jvaras skirtas pakelti ir koreguoti peties padétj, tokiu badu maZinant Jei pastebimas tinimas, nuimkite ortoze ir mankstinkite sveika ranka.

skausmo prieZastj. Kasdien tikrinkite odos bakle. Jei pastebésite odos paraudimus,
deginimo pojtcius ar trynimus, nedelsdami nuimkite ortoze. Kreipkiteés |

Numatytas naudojimas gydytoja, jei Zymés ar trynimai neidnyksta per trumpa laikg (30 min.).

Ortozé skirta skausmui mazinti, laikysenai gerinti ir optimizuoti Uztikrinkite, kad vartotojui baty perduotos naudojimo instrukcijos.

subliuksavusio peties glenohumeraline padétj. Kai Zastikaulio galva yra

issiderinusi, sukeldama subliuksacija, $i ortozé i$ naujo islygina peties Cross Hemi Shoulder neturéty naudoti asmenys, turintys Sirdies

padétj, spresdama diskomforto priezastj. Skausmo sumazinimas yra stimuliatoriy ar defibriliatoriy (ICD), nes magnetiné sagtis gali trukdyti jy

batinas norint greitai pradéti pritaikyta reabilitacija. veikimui.

Vienam pacientui - daugkartiniam naudojimui.
Medziagy specifikacijos

Indikacijos Ortozé pagaminta i$ poliesterio, nailono, likros ir poliuretano.

Peties subliuksacija Produkte néra latekso. Produktas klasifikuojamas kaip ugniai neatsparus.

Peties skausmas ir funkcijos sutrikimas po diagnoziy, tokiy kaip:

e Insultas Skalbimo instrukcijos

o Paretiska petis/ranka dél hemiplegijos Jeigu skalbiate skalbimo masinoje, ne aukstesnéje kaip 40 laipsniy

e Peties rezginio nervy pazeidimai temperatdroje, lengvu rezimu, be balikliy. Pries skalbima apsaugokite
visus kabliukus, kad nepatektu smulkus pluostas pikai. Rekomenduoja-

Kontraindikacijos ma skalbti atskirai skalbimo maiselyje. DZiovinkite paprastai ant virvés

Trauminis peties i$nirimas. Sirdies stimuliatoriaus naudojimas. ar panasiai, pries dziovindami atlaisvinkite kabliukus. NedZiovinkite

Defibriliatoriaus (ICD) naudojimas. skalbiniy dZiovykléje ir nevalykite sausuoju ar cheminiu btdu, nenau-
dokite lygintuvo.

Apribojimai

Ortozés pritaikyma ir koregavima gali atlikti tik sveikatos prieZitros Informacija:

specialistai. Bet koks rimtas incidentas, susijes su jtvaru, turi bati pranestas
gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje, kurioje

|spé&jimai yra vartotojas ir (arba) pacientas.

Prie$ naudojant jsitikinkite, kad oda yra sausa.

Uztikrinkite, kad ortozé nebity per stipriai uzverzta, nes tai gali sukelti Utilizavimas:

Gaminj utilizuoti laikantis galiojanciu vietiniy teisés akty.

Pagrindiniai nustatymai

1. Apjuoskite aplink Zasto virsutine dalj. 2. Apjuoskite aplink kriting ir tinkamai uzdékite 3. Kad galétuméte tinkamai
dvipuse,Velcro“ juosta. Uzfiksuokite, patrumpindami uzsideéti, nusiimti ar sureguliuoti
dirzelj iki reikiamo ilgio. jtvara naudokite pridedamas

instrukcijainstrukcijas.

Papildomos galimybés

CROSS™ Hemi Shoulder N CROSS™ Hemi Shoulder
galima naudoti kartu su taip pat galima naudoti
papildomu dirZeliu. & kartu su SOT poilsio
CROSSTM Hemi Shoulder jtvaru, 28710.

dirzelis, 28718, skirtas
papildomai peties atramai
ir pozicionavimui.
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Item Nr. Size Left/Right Upper arm Forearm

circumference (1) circumference (2)
287171010 X-Small Left 24 -28 cm 21-24cm
287171011 Small Left 27-31cm 23-26cm
287171012 Medium Left 30-35cm 25-29cm
287171013 Large Left 34 -39 cm 28 -32cm
287171014 X-Large Left 38-43cm 31-35cm
287172010 X-Small Right 24 -28 cm 21-24cm
287172011 Small Right 27-31cm 23-26cm
287172012 Medium Right 30-35cm 25-29cm
287172013 Large Right 34 -39 cm 28 -32cm
287172014 X-Large Right 38-43cm 31-35cm
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