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Product Description
Elements Body is a dynamic textile orthosis, made to measure to
meet patient clinical needs.

Intended Use

Elements Body is an orthosis that provides a versatile intervention
that can be effective in the management of both high and low tone
across a spectrum of neurological conditions. The orthosis can
enhance sensory and proprioceptive feedback, fine motor skills
and postural control. This is a made-to-measure product for adults
and children that will meet the clinical needs identified by the
healthcare professional. Single patient, multiple use.

Indications

Elements Body is suitable for the following neurological diagnoses

presenting with specific symptoms.

. Cerebral Palsy: Hypotonia, Spasticity, Ataxia

. Multiple Sclerosis, Stroke & Acquired Brain Injury:
Spasticity, Ataxia

. Muscular Dystrophy, Acquired Spinal Cord Injury and
Downs Syndrome: Hypotonia

. Athetosis: Spastic Athetosis

Contraindications
Osteoporosis, Osteogenesis imperfecta

Limitations

Use the orthosis initially for short periods of time e.g. 1-2 hours to
allow your body to get used to the product. Increase wearing time
gradually until 6-8 hours continually wear is achieved.

Note, if the product is worn for more, you may feel over-stimula-
ted and fatigued. The orthosis should not be worn at night while
sleeping.

Redness/skin marks can show, usually in the armpit or in the area
of an opening or under a zipper. If redness/skin marks are noted,
gently massage the area to improve blood circulation. Redness or
skin marks should normally disappear after 40 minutes.

If any red skin marks or irritation last more than 8 hours with the
product removed, please discontinue use and consult with the
prescriber.
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It is important to ensure that the integrity of the skin and the
garment are intact before application of the orthosis, to prevent
damage to the skin.

Limitations may arise when providing Elements Body Orthoses to
patients with complex needs.

Challenges related to donning and doffing, as well as caregiver
comprehension, may affect compliance.

Warnings

If you have a skin condition, circulation disorder, poor temperature
regulation, oedema and/or compromised respiratory function, it

is important to secure medical clearance before provision. The
orthosis must be dry before fitting. Avoid using skin care products
immediately prior to application of the orthosis.

Material Specification

Shell fabric: 51% polyamide 32% elastane 17% cotton
Reinforcement fabric: 81% polyamide 19% elastane
Depending on model other materials may be included.

Washing Instruction

Elements Body is made from elasticated material that will benefit
from regular washing. We recommend washing every third day
to allow material restitution to ensure that it retains its technical
properties. Close zippers before washing and use a laundry bag
to protect zippers, fasteners etc. Please use a mild, non-biological
(free from enzymes) detergent. Do not use fabric softener. It is
important that the product is completely dry before use.

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 (combustible waste).
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Produktbeskrivning
Elements Body ar en dynamisk ortos som mattbestills och anpas-
sas efter anvandarens behov.

Avsedd anvandning

Elements Body ar en ortos med ett brett anvandningsomrade
avsedd for barn och vuxna med neurologiska skador eller sjukdo-
mar dar bade hog och Iag tonus kan férekomma. Ortosen kan 6ka
proprioceptionen och férmagan till kroppsmedvetenhet, finmotorik
och hallning.

Produkten ar individuellt utformad och specificeras av utprovare
utefter dina behov. En patient, flera anvandningar.

Indikationer
Elements Body ar lamplig for féljande neurologiska diagnoser med
specificerade symtom.

. Cerebral Pares: hypotoni, spasticitet, ataxi
. MS, Stroke & Forvarvad hjarnskada: spasticitet, ataxi
. Muskeldystrofi, Forvarvad ryggmargsskada och

Downs Syndrom: hypotoni
. Atetos: spastisk atetos

Kontraindikationer
. Osteoporos
. Osteogenesis imperfecta

Begransningar

Under de forsta dagarna ska ortosen anvandas under kortare tid
t.ex. 1-2 timmar for att vinja kroppen. Oka sedan anvindningsti-
den gradvis. Efter tillvanjningstid bor ortosen anvandas under 6-8
timmar/dag.

Om produkten anvands under mer timmar kan det resultera i
overstimulans och trétthet. Ortosen skall ej anvandas under
natten.

Rodnad/hudirritation kan férekomma, vanligen i armhalan, eller
vid 6ppningar eller under dragkedjor. Om rodnad/hudirritation
noteras sa massera det drabbade omradet forsiktigt i syfte att 6ka
blodcirkulationen. Rodnad/hudirritation bér normal sett férsvinna
efter 40 minuter.

Om réda mérken eller irritation kvarstar efter 8 timmar fran det att
ortosen tagits av, avsluta anvandning och kontakta férskrivaren.
Inspektera bade hud och produkt dagligen fére anvandning for att
minska risken for skav och hudirritation.

Begransningar kan uppsta vid anviandning av Elements Body till
patienter med multihandikapp.

Utmaningar relaterade till pa och avtagning av ortosen, saval som
vardgivarens méjlighet att avhjélpa svarigheterna kan paverka
acceptansen av ortosbehandlingen.

Varningar

Extra forsiktighet rekommenderas om du lider av hudproblem,
cirkulationsrubbningar, nedsatt temperaturreglering, 6dem och/el-
ler nedsatt lungfunktion. Ta upp detta med din ldkare. Ortosen skall
vara torr fére anvandning. Undvik att anvianda hudvardsprodukter
precis innan produkten tas pa.

Material Specifikation

Basmaterial: 51% polyamid 32% elastan 17% bomull
Forstarkningsmaterial: 81% polyamid 19% elastan
Andra material kan inkluderas beroende pa modellval.

Tvatt instruktion

Elements Body &r tillverkad av elastiska material som bast behaller
sina egenskaper om de tvattas regelbundet. For att behalla
funktionen i ortosen rekommenderas tvatt var tredje dag. Stang
dragkedjor innan tvitt och anvand en tvattpase for att skydda
dragkedjor och andra

fasten vid tvatt. Vanligen anvand ett milt, icke-biologiskt (utan
enzymer) tvattmedel. Anvand inte skoljmedel. Det ar viktigt att
produkten &r helt torr innan anvandning.

Information

Eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med
produkten bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvdandaren och/eller patien-
ten &r etablerad.

Bortskaffande
Bortskaffas enligt lokala féreskrifter (brannbart avfall).



Produktbeskrivelse
Elements Body er en dynamisk ortose som bestilles etter mal og
tilpasses etter brukerens behov.

Bruksomrader

Elements Body er en ortose med mange bruksomrader bade for
barn og voksne med nevrologiske skader eller sykdommer hvor
bade hgy og lav tonus kan forekomme. Ortosen kan gke proprio-
sepsjonen og evnen til kroppsbevissthet, finmotorikk og holdning.
Produktet er individuelt designet og spesifiseres av utprgver etter
behovene dine. En pasient, flerbruk.

Indikasjoner
Elements Body er egnet for falgende nevrologiske diagnoser med
spesifiserte symptomer.

. Cerebral Parese: hypotoni, spastisitet, ataxi

. MS, slag og ervervet hjerneskade: spastisitet, ataxi

. Muskeldystrofi, ervervet ryggmargsskade og
Downs Syndrom: hypotoni

. Atetose: spastisk atetose

Kontraindikasjoner
. Osteoporose
. Osteogenesis imperfecta

Begrensninger

De forste dagene skal ortosen brukes kortere tid, f.eks. 1 - 2 timer
for & venne kroppen til ortosen. @k deretter brukstiden gradvis.
Etter tilvenningsperioden bgr ortosen brukes 6 - 8 timer per dag.

Om produktet brukes i flere timer kan det resultere i overstimule-
ring og trogtthet. Ortosen skal ikke brukes om natten.

Rgdme/hudirritasjon kan forekomme, vanligvis i armhulen, eller
ved apninger eller under glideldser. Om det oppstar redme/hu-
dirritasjon, sa masser omradet forsiktig med den hensikt a gke
blodsirkulasjonen. Redme/hudirritasjon bgr normalt sett forsvinne
etter 40 minutter.

Om rgde merker eller irritasjon ikke er forsvunnet i Igpet av 8 timer
etter at ortosen er tatt av skal man avslutte bruken og kontakte
utprgveren.
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Sjekk bade hud og produkt daglig fer bruk for & minske risikoen for
gnag og hudirritasjon.

Begrensninger kan oppsta ved bruk av Elements Body til pasienter
med multihandikap.

Utfordringer relatert til det a ta pa og av av ortosen, savel som om-
sorgspersonens mulighet til avhjelpe vanskelighetene kan pavirke
akepteringen av ortosebehandlingen.

Advarsler

Det anbefales ekstra forsiktighet om du lider av hudproblemer,
sirkulasjonsforstyrrelser, nedsatt temperaturregulering, gdem og/
eller nedsatt lungefunksjon. Ta dette opp med legen din. Ortosen
skal veere tarr for bruk. Unnga bruk av hudpleieprodukter rett fgr
produktet tas pa.

Materialspesifikasjon

Basismateriale: 51% polyamid 32% elastan 17% bomull
Forsterkningsmateriale: 81% polyamid 19% elastan
Andre materialer kan inkluderes avhengig av modellvalg.

Vaskeanvisning

Elements Body er laget av elastiske materialer som best
opprettholder egenskapene sine om de vaskes regelmessig.

For a opprettholde funksjonen i ortosen anbefales vask hver
tredje dag. Lukk glidelaser og eventuelt borrelaser far vask og bruk
en vaskepose for a beskytte glidelaser og andre fester ved vask.
Bruk et mildt, ikke-biologisk (uten enzymer) vaskemiddel. lkke bruk
skyllemiddel. Det er viktig at produktet er helt tert far bruk.

Informasjon

Eventuelle alvorlige hendelser som har intruffet i samband med
produktet bgr rapporteres til produsenten og ansvarlige myndighet
der du bor.

Avhending
Avhendes/kastes i henhold til lokale forskrifter.
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Produktbeskrivelse
Elements Body er en dynamisk ortose, som skraeddersyes og
tilpasses efter brugerens behov.

Tilsigtet brug

Elements Body er en bredspektret ortose beregnet til barn og
voksne med neurologiske skader eller sygdomme, hvor bade hgj
og lav tonus kan veere til stede. Ortosen kan forbedre propriocep-
tionen, kropsbevidstheden, finmotorikken og kropsholdningen.
Produktet er individuelt udformet og tilpasses af bandagisten i
henhold til dine behov. En patient, flere anvendelser.

Indikationer

Elements Body er velegnet til fglgende neurologiske diagnoser
med specificerede symptomer.

« Cerebral parese: hypotoni, spasticitet, ataksi

« MS, slagtilfeelde og erhvervet hjerneskade: spasticitet, ataksi
« Muskeldystrofi, erhvervet rygmarvsskade og

« Downs syndrom: hypotoni

« Atatos: spastisk athetose

Kontraindikationer
« Osteoporose
« Osteogenesis imperfecta

Begraensninger

De farste par dage bgr ortosen baeres i kort tid, f.eks. 1-2 timer, for
at gare kroppen fortrolig med den. Derefter gges anvendelsestiden
gradvist. Efter tilvaenning bgr ortosen bruges i 6-8 timer om dagen.

Brug af produktet i flere timer kan resultere i overstimulering og
treethed. Ortosen ma ikke bruges om natten.

Redme/hudirritation kan forekomme, normalt i armhulen eller ved
abninger eller under lynlase. Hvis der opstar redme/irritation, skal

du forsigtigt massere det bergrte omrade for at gge blodcirkulatio-
nen. Rgdme/irritation bgr normalt forsvinde efter 40 minutter.

Hvis redmen eller irritationen fortsaetter 8 timer efter at ortosen
er taget af, skal du ophgre med at bruge den og kontakte den
ordinerende laege.

Inspicer bade hud og produkt dagligt fgr brug for at reducere
risikoen for gnidning og hudirritation.

Der kan opsta begraensninger ved brug af Elements Body hos
patienter med multiple funktionsnedsaettelser.

Udfordringer i forbindelse med pa- og aftagning af ortosen samt
plejepersonalets evne til at afhjeelpe vanskelighederne kan pavirke
accepten af ortosebehandlingen.

Advarsler

Ekstra forsigtighed anbefales, hvis du lider af hudproblemer,
cirkulationsforstyrrelser, nedsat temperaturregulering, gdem
og/eller nedsat lungefunktion. Tal med din laege om dette. Ortosen
skal veere tor fgr brug. Undga at bruge hudplejeprodukter lige for
du tager produktet pa.

Materialespecifikation

Basismateriale: 51 % polyamid 32 % elastan 17 % bomuld
Forstaerkningsmateriale: 81 % polyamid 19 % elastan
Andre materialer kan indgé afhaengigt af modelvalg.

Vaskeinstruktion

Elements Body er fremstillet af elastiske materialer, som bevarer
sine egenskaber bedst, hvis de vaskes regelmaessigt. For at bevare
ortosens funktionalitet anbefales det at vaske den hver tredje dag.
Luk lynlase far vask og brug en vaskepose til at beskytte lynlase og
andre lukkeanordninger under vask. Brug et mildt, ikke-biologisk
(uden enzymer) vaskemiddel. Brug ikke skyllemiddel. Det er vigtigt,
at produktet er helt tort for brug.

Information

Eventuelle alvorlige haendelser der er opstaet i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser (braendbart affald).



Tuotteen kuvaus
Elements Body on dynaaminen tekstiiliortoosi, joka on valmistettu
mittatilaustyéna potilaan tarpeiden mukaan.

Kéayttotarkoitus

Elements Body on ortoosi, joka tarjoaa monipuolisen intervention,
joka on tehokas ratkaisu neurologisten sairausten aiheuttamien
seka korkean ettd matalan tonuksen hoitoon. Elements Body
ortoosit

soveltuvat aikuisille ja lapsille. Ortoosi voi parantaa sensorista ja
proprioseptiivista tuntoa, Lihasten hienomotoriikkaa ja
asennonhallintaa. Ortoosi on yksilolliseen kayttoon.

Kéayttoalueet

. Elements Body sopii seuraaviin neurologisiin diagnooseihin,
joissa esiintyy erityisia oireita.

. Aivohalvaus: Hypotonia, spastisuus, ataksia.

. Multippeliskleroosi, aivohalvaus ja hankittu aivovamma:
Spastisuus, ataksia

. Lihasdystrofia, hankittu selkdydinvamma ja selkdydinvamma.

. Downsin oireyhtyma: hypotonia

. Atetoosi: Atetoosi: Spastinen atetoosi

Vasta-aiheet
. Osteoporoosi
. Osteogenesis imperfecta

Rajoitukset

Ensimmaisten paivien aikana ortoosia tulisi kdyttda lyhyen aikaa,
esim. 1-2 tuntia, kehon totuttelemiseksi. Pidenna sitten vahitellen
kéyttoaikaa. Totuttelujakson jélkeen ortoosia tulisi kayttaa 6-8 tun-
tia paivassa. Jos tuotetta kdytetddn useampia tunteja, seurauksena
voi olla ylistimulaatiota ja vasymysta. Ortoosia ei tule kayttaa yolla.

Punoitusta/ihodrsytysta voi esiintyd, yleensa kainalossa, ortoosin
aukkojen kohdalla tai vetoketjujen alla. Jos punoitusta/arsytysta
havaitaan, hiero kyseista aluetta verenkierron lisaéamiseksi.
Punoituksen/arsytyksen pitdisi yleensa havita 40 minuutin
kuluttua.

Jos punoitus tai arsytys jatkuu 8 tunnin kuluttua ortoosin
poistamisesta, lopeta kaytto ja ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.
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Tarkasta seka iho ettd tuote paivittdin ennen kayttéa hankautumi-
sen ja ihodrsytyksen riskin vahentamiseksi.

Elements Body ortoosi kdytté monivammaisten potilaiden kohdalla
voi aiheuttaa tiettyja rajoitteita.

Ortoosin pukemiseen ja riisumiseen liittyvat haasteet seka hoitajan
kyky selviytya néista vaikeuksista voivat vaikuttaa ortoosihoidon
tehokkuuteen.

Varoitukset ja varotoimet

Erityista varovaisuutta on noudatettava, jos karsit iho-ongelmista,
verenkiertohairioista, heikentyneesta lammonsaatelysts,
turvotuksesta ja/tai heikentyneestd keuhkojen toiminnasta.
Keskustele asiasta ladkarisi kanssa. Ortoosin on oltava kuiva ennen
kayttoa. Valta ihonhoitotuotteiden kayttda juuri ennen tuotteen
pukemista.

Materiaalin erittely

Perusmateriaali: 51% polyamidia 32% elastaania 17% puuvillaa.
Vahvistusmateriaali: 81 % polyamidia 19 % elastaania.

Muita materiaaleja voi olla mukana mallivalinnasta riippuen.

Pesuohjeet

Elements Body on valmistettu joustavista materiaaleista, jotka
sailyttavat ominaisuutensa parhaiten, jos ne pestaan saannéllisesti.
Ortoosin toimivuuden sailyttamiseksi suositellaan pesua kolmen
paivan vélein. Sulje vetoketjut ennen pesua ja kdyta pyykkipussia
vetoketjujen ja muiden kiinnittimien suojaksi pesun aikana. Kayta
mietoa pesuainetta, joka ei sisilld entsyymeja. Al kayta
huuhteluainetta. On tarked3, ettd tuote on tédysin kuiva ennen
kayttoa.

Tiedot

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoi-
tettava valmistajalle ja alueesi toimivaltaiselle terveydenhuollon
hyvinvointialueelle, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Havittaminen
Havitettava paikallisen lainsdadannon mukaisesti (Poltettava jate).
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Produktbeschreibung

Elements Body ist eine dynamische Textilorthese, die maRgefertigt
wird, um den klinischen Anforderungen der Patienten gerecht zu
werden.

Verwendungszweck

Elements Body ist eine Orthese, die eine vielseitige Intervention
ermoglicht und sowohl bei hohem als auch bei niedrigem Tonus im
Rahmen verschiedener neurologischer Krankheitsbilder wirksam
sein kann. Die Orthese kann die sensorische und proprio-

zeptive Feedback, die Feinmotorik sowie die Haltungskontrolle
verbessern. Es handelt sich um ein maRgefertigtes Produkt fiir
Erwachsene und Kinder, das den von der medizinischem
Fachpersonal festgestellten klinischen Anforderungen entspricht.
Einzelner Patient - mehrfach anwendbar.

Indikationen
Elements Body ist fiir die folgenden neurologischen Diagnosen
geeignet, die mit spezifischen Symptomen einhergehen:

. Zerebralparese: Hypotonie, Spastizitat, Ataxie

. Multiple Sklerose, Schlaganfall und erworbene Hirnver-
letzungen: Spastizitat, Ataxie

. Muskeldystrophie, erworbene Riickenmarksverletzungen

und Down-Syndrom: Hypotonie
. Athetose: Spastische Athetose

Kontraindikationen
Osteoporose, Osteogenesis imperfecta

Einschriankungen

Verwenden Sie die Orthese zunachst fiir kurze Zeitrdume, z. B. 1-2
Stunden, damit sich Ihr Kérper an das Produkt gewohnen kann.
Verléangern Sie die Tragedauer schrittweise, bis eine kontinuierliche
Tragezeit von 6-8 Stunden erreicht ist.

Beachten Sie, dass bei langerer Tragezeit eine Uberstimulation und
Ermidung auftreten kdnnen. Die Orthese sollte nachts wahrend
des Schlafens nicht getragen werden.

Es kénnen R6tungen/Hautabdriicke auftreten, meist im Achsel-
bereich oder an einer Offnung bzw. unter einem ReiRverschluss.
Wenn Rétungen oder Hautabdriicke festgestellt werden, massieren
Sie die Stelle sanft, um die Durchblutung zu férdern. Rotungen
oder Hautabdriicke sollten normalerweise nach etwa 40 Minuten
verschwinden.

Wenn Rotungen oder Hautreizungen langer als 8 Stunden nach
Abnahme des Produkts bestehen bleiben, stellen Sie die

Verwendung ein und kontaktieren Sie die verordnende Fachkraft.

Es ist wichtig sicherzustellen, dass die Haut und das Kleidungs-
sttick intakt sind, bevor die Orthese angelegt wird, um
Hautschaden zu vermeiden.

Bei Patienten mit komplexen Bediirfnissen kénnen
Einschrankungen bei der Versorgung mit Elements Body-Orthesen
auftreten.

Herausforderungen beim An- und Ausziehen sowie beim
Verstandnis durch Betreuungspersonen kénnen die Compliance
beeintrachtigen.

Warnhinweise

Wenn Sie eine Hauterkrankung, eine Durchblutungsstérung, eine
eingeschrinkte Temperaturregulation, Odeme und/oder eine
beeintrachtigte Atemfunktion haben, ist es wichtig, vor der
Versorgung eine medizinische Freigabe einzuholen. Die Orthese
muss vor dem Anlegen trocken sein. Vermeiden Sie die
Verwendung von Hautpflegeprodukten unmittelbar vor dem
Anlegen der Orthese.

Materialspezifikation

Oberstoff: 51 % Polyamid, 32 % Elastan, 17 % Baumwolle
Verstarkungsstoff: 81 % Polyamid, 19 % Elastan

Je nach Modell kénnen weitere Materialien enthalten sein.

Waschanleitung

Elements Body besteht aus elastischem Material, das von regel-
maBiger Wasche profitiert. Wir empfehlen, das Produkt alle drei
Tage zu waschen, um die Materialregeneration zu ermdéglichen
und sicherzustellen, dass die technischen Eigenschaften erhalten
bleiben. SchlieBen Sie die ReiRverschliisse vor dem Waschen
und verwenden Sie einen Waschesack, um Reif3verschlisse,
Verschliisse usw. zu schiitzen. Bitte verwenden Sie ein mildes,
nicht biologisches (enzymfreies) Waschmittel. Keinen Weichspiiler
verwenden. Es ist wichtig, dass das Produkt vor der Verwendung
vollstandig trocken ist.

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.

Beseitigun
Entsorgung in Ubereinstimmung mit der &rtlichen Gesetzgebung
(brennbarer Abfall).



Productbeschrijving
Elements Body is een dynamische textielorthese, op maat gemaakt
om te voldoen aan de klinische behoeften van de patiént.

Beoogd gebruik

Elements Body is een orthese die een veelzijdige interventie biedt
en effectief kan zijn bij het behandelen van zowel hoge als lage
spierspanning binnen een breed spectrum van neurologische
aandoeningen. De orthese kan de sensorische en proprioceptieve
feedback, fijne motoriek en houdingscontrole verbeteren. Dit is
een op maat gemaakt product voor volwassenen en kinderen, dat
voldoet aan de klinische behoeften die door de zorgprofessional
zijn vastgesteld. Eén patiént - meervoudig gebruik.

Indicaties

Elements Body is geschikt voor de volgende neurologische
diagnosen met specifieke symptomen.

. Cerebrale parese: hypotonie, spasticiteit, ataxie

. Multiple sclerose, beroerte & niet-aangeboren hersenletsel:
spasticiteit, ataxie

. Spierdystrofie, niet-aangeboren ruggenmergletsel en
Downsyndroom: hypotonie

. Athetose: spastische athetose

Contra-indicaties
Osteoporose, osteogenesis imperfecta

Beperkingen

Gebruik de orthese in het begin voor korte perioden, bijv. 1-2

uur, zodat uw lichaam aan het product kan wennen. Verleng de
draagtijd geleidelijk totdat u het product 6-8 uur achter elkaar kunt
dragen.

Let op: als het product langer wordt gedragen, kunt u zich over-
prikkeld en vermoeid voelen. De orthese mag niet 's nachts tijdens
het slapen worden gedragen.

Roodheid/huidafdrukken kunnen voorkomen, meestal in de oksel
of rond een opening of onder een rits. Indien roodheid/huidaf-
drukken worden opgemerkt, masseer het gebied dan voorzichtig
om de bloedcirculatie te verbeteren. Roodheid of huidafdrukken
verdwijnen normaal binnen 40 minuten.

Indien rode huidafdrukken of irritatie langer dan 8 uur aanhouden
nadat het product is verwijderd, stop dan met het gebruik en

raadpleeg de voorschrijver.

Het is belangrijk om ervoor te zorgen dat de huid en het
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kledingstuk intact zijn voordat de orthese wordt aangebracht, om
huidbeschadiging te voorkomen.

Er kunnen beperkingen optreden bij het verstrekken van Elements
Body-orthesen aan patiénten met complexe zorgbehoeften.

Uitdagingen met betrekking tot aan- en uittrekken, evenals het
inzicht van de verzorger, kunnen de therapietrouw beinvioeden.

Waarschuwingen

Als u een huidaandoening, circulatiestoornis, slechte temperatuur-
regulatie, oedeem en/of een verminderde ademhalings-

functie heeft, is het belangrijk om vooraf medische goedkeuring te
krijgen. De orthese moet volledig droog zijn voordat deze wordt
aangebracht. Vermijd het gebruik van huidverzorgingsproducten
vlak vé6r het aanbrengen van de orthese.

Materiaalspecificatie

Buitenstof: 51% polyamide 32% elastaan 17% katoen
Versterkingsstof: 81% polyamide 19% elastaan
Afhankelijk van het model kunnen andere materialen zijn
inbegrepen.

Wasvoorschrift

Elements Body is gemaakt van elastisch materiaal dat baat heeft
bij regelmatig wassen. Wij raden aan om het product om de drie
dagen te wassen zodat het materiaal zich kan herstellen en zijn
technische eigenschappen behoudt. Sluit ritsen voér het wassen
en gebruik een waszak om ritsen en sluitingen te beschermen.
Gebruik een mild, niet-biologisch (enzymvrij) wasmiddel. Gebruik
geen wasverzachter. Het is belangrijk dat het product volledig
droog is voordat het opnieuw wordt gebruikt.

Informatie

Elke ernstige gebeurtenis die zich heeft voorgedaan met betrek-
king tot 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 lokale wet- en regelgeving
(brandbaar afval).



Elements Body - Orthése textile dynamique

Description du produit
Elements Body est une orthése textile dynamique, fabriquée sur
mesure pour répondre aux besoins cliniques du patient.

Utilisation prévue

Elements Body est une orthése qui offre une intervention
polyvalente pouvant étre efficace dans la prise en charge a la fois
de I'hypertonie et de I'hypotonie dans un large éventail de patho-
logies neurologiques. Lorthése peut améliorer le retour sensoriel

et proprioceptif, les habiletés motrices fines et le contréle postural.

Il s’agit d’'un produit fabriqué sur mesure pour les adultes et les
enfants, destiné a répondre aux besoins cliniques identifiés par le
professionnel de santé. Un seul patient - a usage multiple.

Indications

Elements Body convient aux diagnostics neurologiques suivants

présentant des symptomes spécifiques.

. Paralysie cérébrale : hypotonie, spasticité, ataxie

. Sclérose en plaques, AVC et Iésion cérébrale acquise :
spasticité, ataxie

. Dystrophie musculaire, Iésion médullaire acquise et
syndrome de Down : hypotonie

. Athétose : athétose spastique

Contre-indications
Ostéoporose, ostéogenese imparfaite

Limitations

Utilisez I'orthése au départ pendant de courtes périodes, par
exemple 1 a 2 heures, pour permettre a votre corps de s’habituer
au produit. Augmentez progressivement le temps de port jusqu’a
atteindre 6 a 8 heures en continu.

Notez que si le produit est porté plus longtemps, vous pouvez
ressentir une surstimulation et de la fatigue. Lorthése ne doit pas
étre portée la nuit pendant le sommeil.

Des rougeurs ou marques cutanées peuvent apparaitre, généra-
lement sous les aisselles, autour d’'une ouverture ou sous une
fermeture éclair. Si des rougeurs/marques cutanées apparaissent,
massez délicatement la zone pour favoriser la circulation sanguine.
Les rougeurs ou marques devraient normalement disparaitre aprés
40 minutes.

Si une rougeur ou irritation persiste plus de 8 heures aprés le
retrait du produit, veuillez arréter I'utilisation et consulter le
prescripteur.

Il est important de s’assurer que l'intégrité de la peau et du
vétement est intacte avant I'application de I'orthése afin d’éviter
toute Iésion cutanée.

Des limitations peuvent survenir lors de la fourniture d’orthéses
Elements Body a des patients ayant des besoins complexes.

Les difficultés liées a I'enfilage et au retrait, ainsi que la
compréhension par les aidants, peuvent affecter I'observance.

Avertissements

Si vous présentez une affection cutanée, un trouble circulatoire,
une mauvaise régulation thermique, un cedéme et/ou une fonction
respiratoire compromise, il est important d’obtenir une autorisa-
tion médicale avant la fourniture. Lorthése doit étre séche avant

la mise en place. Evitez d'utiliser des produits de soin de la peau
immédiatement avant I'application de l'orthése.

Spécification des matériaux

Tissu extérieur : 51 % polyamide, 32 % élasthanne, 17 % coton
Tissu de renfort : 81 % polyamide, 19 % élasthanne

Selon le modeéle, d’autres matériaux peuvent étre inclus.

Instructions de lavage

Elements Body est fabriqué a partir de matériaux élastiques qui
bénéficient d'un lavage régulier. Nous recommandons un lavage
tous les trois jours pour permettre la restitution du matériau et
garantir qu'il conserve ses propriétés techniques. Fermez les
fermetures éclair avant le lavage et utilisez un sac de lavage pour
protéger les fermetures, attaches, etc. Utilisez une lessive douce,
non biologique (sans enzymes). N'utilisez pas d'assouplissant. Il est
important que le produit soit complétement sec avant utilisation.

Information

Tout incident grave pouvant survenir en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.

Elimination
Eliminer conformément 2 la Iégislation locale (déchets combusti-
bles).



Toote kirjeldus
Elements Body on diinaamiline tekstiilist ortoos, mis on valmista-
tud vastavalt patsiendi kliinilistele vajadustele.

Kasutusotstarve

Elements Body on ortoos, mis pakub mitmekdilgset sekkumist, mis
voib olla téhus nii kdrge kui ka madala toonuse raviks mitmesu-
guste neuroloogiliste seisundite puhul. Ortoos véib parandada
sensoorset ja propriotseptiivset tagasisidet, peenmotoorikat

ja posturaalset kontrolli. Tegemist on taiskasvanutele ja lastele
kohandatud tootega, mis vastab tervishoiutdotaja poolt kindlaks
maaratud kliinilistele vajadustele.

Uks patsient, mitmekordne kasutamine.

Naidustused

Elements Body sobib jargmiste neuroloogiliste diagnooside puhul,
mis esinevad spetsiifiliste simptomitega.

. Tserebraalparallits: Hlipotoonia, spastilisus, ataksia.

. Sclerosis multiplex, insult ja omandatud ajukahjustus:
Spastilisus, ataksia

. Lihasdustroofia, omandatud seljaajukahjustus ja
Downi stindroom: hiipotoonia

. Atetoos: Spastiline atetoos

Vastunaidustused

. Osteoporoos
. Osteogenees imperfecta
Piirangud

Kasutage ortoosi esialgu liihikest aega, nt 1-2 tundi, et teie keha
saaks harjuda tootega. Suurendage kandmisaega jark-jargult, kuni
saavutate 6-8 tundi pidevat kandmist.

Pange tahele, et kui toodet kantakse kauem, véite tunda end
ilepingutatuna ja vasinuna. Ortoosi ei tohiks kanda 66sel maga-
mise ajal.

Voib tekkida punetus/nahajéljed, tavaliselt kaenlaaluses véi avause
piirkonnas véi tédmbluku all. Kui margatakse punetust/nahajalgi,
masseerige piirkonda érnalt, et parandada vereringet. Punetus voi
nahamargid peaksid tavaliselt kaduma 40 minuti parast.

Elements Body - Diinaamiline tekstiilist ortoos

Kui punased nahamargid voi arritus kestavad kauem kui 8 tundi
parast toote eemaldamist, katkestage kasutamine ja pidage nou
ravimi valjakirjutajaga.

Oluline on tagada, et enne ortoosi paigaldamist oleks nii naha kui
ka roiva terviklikkus sailinud, et valtida naha kahjustusi.

Piirangud voivad tekkida, kui Elements kehaortoosi kasutatakse
patsientidel, kellel on keerulised vajadused. Probleemid ortoosi
selga panemise ja dra votmisega, samuti hooldajate arusaamised,
voivad moéjutada kasutusjuhendite jargimist.

Hoiatused

Kui teil on nahahaigus, vereringehéired, halb temperatuuri
reguleerimine, 6deem ja/voi kahjustatud hingamisfunktsioon, on
oluline tagada meditsiiniline luba enne ravimi kasutamist. Ortoos
peab enne paigaldamist olema kuiv. Véltige nahahooldusvahendite
kasutamist vahetult enne ortoosi paigaldamist.

Materjali spetsifikatsioon

Kangas: 51% poltiamiid 32% elastaan 17% puuvill.
Tugevduskangas: 81% poliiamiid 19% elastaan
Séltuvalt mudelist voivad sisaldada ka muid materjale.

Pesemisjuhised

Elements Body on valmistatud elastsest materjalist, mida on hea
regulaarselt pesta. Soovitame pesta iga kolmas paev, et materijal
taastuks ja sailitaks oma tehnilised omadused. Enne pesemist
sulgege tomblukud ja kasutage pesukotti, et kaitsta tomblukke, kin-
nitusi jne. Palun kasutage mahedat, mittebioloogilist (enstiimivaba)
pesuvahendit. Arge kasutage pesupehmendajat. Oluline on, et
toode oleks enne kasutamist tdiesti kuiv.

Teatada

Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada
tootjale ja selle liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.

Korvaldamine
Havitamine vastavalt kohalikele éigusaktidele (pdlevate jastmete).



Elements Body - Ort6tese Dinamica Téxtil

Descricdo do produto
Elements Body é uma ortétese téxtil dindmica, fabricada a medida
das necessidades clinicas do individuo.

Utilizagao prevista

A Elements Body é uma ortétese que proporciona uma intervencao
versatil que pode ser eficaz na gestdo do ténus alto e baixo num
espetro de condigdes neuroldgicas. A ortétese pode melhorar o
feedback sensorial e propriocetivo, as capacidades motoras finas e
o controlo postural. Este € um produto feito a medida para adultos
e criangas que ird satisfazer as necessidades clinicas identificadas
pelo profissional de satide. Um unico individuo, utilizacdo multipla.

Indicagdes
Elements Body é adequado para os seguintes diagndsticos
neurolégicos que apresentam sintomas especificos.

. Paralisia cerebral: Hipotonia, espasticidade, ataxia

. Esclerose mdltipla, acidente vascular cerebral e lesao cere-
bral  adquirida: Espasticidade, Ataxia

. Distrofia muscular, lesdo medular adquirida e Sindrome de

Down: Hipotonia
. Atetose: Atetose espastica

Contra-indicacdes
. Osteoporose
. Osteogénese imperfeita

Limitacoes

Utilizar a ortotese inicialmente durante curtos periodos de tempo,
por exemplo, 1-2 horas, para permitir que o corpo se habitue ao
produto. Aumentar gradualmente o tempo de utilizacio até atingir
6-8 horas de utilizacdo continua.

Atencao: se o produto for usado durante mais tempo, o utilizador
pode sentir-se demasiado estimulado e fatigado. A ortétese ndo
deve ser usada durante a noite, enquanto dorme.

Podem aparecer marcas de vermelhidao na pele, normalmente nas
axilas ou na zona de uma abertura ou por baixo de um fecho de
correr.

Se notar vermelhiddo/marcas de pele, massajar suavemente a zona
para melhorar a circulagdo sanguinea.

A vermelhidao ou as marcas de pele devem normalmente desa-
parecer ao fim de 40 minutos. Se as marcas vermelhas na pele ou
airritacdo durarem mais de 8 horas apds a remocao do produto,
interromper a utilizacdo e consultar o seu médico.

E importante garantir que a integridade da pele e do
vestuario estdo intactas antes da aplicacao da ortétese, para evitar
danos na pele.

Aviso

Se tiver uma doenca de pele, problemas de circulacdo, ma regu-
lagdo da temperatura, edema e/ou fungao respiratéria comprome-
tida, é importante obter autorizagdo médica antes da colocacdo. A
ortotese deve estar seca antes de ser colocada. Evitar a utilizacao
de produtos de cuidado da pele imediatamente antes da aplicacao
da ortétese.

Especificagdo do material

Tecido base: 51% poliamida 32% elastano 17% algodao

Tecido de reforgo: 81% poliamida 19% elastano

Dependendo do modelo, podem ser incluidos outros materiais.

Instrucdes de lavagem

O Elements Body é feito de material elastico que beneficiara de
uma lavagem regular. Recomendamos a lavagem de trés em trés
dias para permitir a restituicdo do material e garantir a manutencao
das suas propriedades técnicas. Feche os fechos de correr antes de
lavar e utilize um saco de roupa para proteger os fechos e outras
componentes. Utilizar um detergente suave e ndo biolégico

(sem enzimas). Nao utilizar amaciador de roupa. E importante que
o produto esteja completamente seco antes de ser utilizado.

Relatério

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou individuo esta estabele-
cido.

Eliminagédo
Eliminar de acordo com a legislagdo local (residuos combustiveis).
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