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SE — Bruksanvisning (IFU)

Symboler och definitioner

N Tillverkare — Foretag som producerar
varor

A Icke-klorblekmedel — blekt utan klor

~ Torr Normal, L&g Varme — Torka pa

normal cykel pa 14g varmeinstallning
Maskintvétt varm — Tvétta i 40°C

(<] (104°F)
CE-markning — Indikerar
Overensstammelse med hélso-, sakerhets-

CE€ och miljoskyddsstandarder for produkter
inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet

Produktbeskrivning

TLSO Korsettlinnen &r ett specialiserat
textilgranssnitt designat for anvandning med
torakolumbosakrala ortoser (TLSO) och andra
stela ryggstodsstdd. Den fungerar som en
skyddande barriar mellan huden och ortosen,
vilket forhindrar irritation, éverdriven
fuktuppbyggnad och trycksar. Undertréjan ar
gjord av fukttransporterande, andningsbara och
hypoallergena material for att sakerstalla
maximal komfort och héllbarhet for langre
anvandning

Nyckelfunktioner:

- Mjukt, tojbart material for en tsittande,
bekvam passform under en TLSO-korsett.

- Somlos eller platt somskonstruktion for att
forhindra tryckpunkter.

- Fukttransporterande egenskaper for att halla
huden torr.

- Allergivénliga och andningsbara tyger for
hela dagen.

- Lé&ngre design for att sdkerstélla full tdckning
och forhindra att den rullar eller klumpar sig
under Korsetten.

Material som anvands:

- Coolmax® tetrakanal/polyesterblandning och
Lycra®-garn.

Alla material ar fuktavledande, vilket
sékerstaller en torr och bekvam passform hela
dagen.

Reference: 1FU-002-02
Device Reference: TLSO, FTLSO, VTLSO, VFTLSO
Manufacturer: Royal Knit, Inc. Address: 26011 NE Colbern Rd, Lee’s Summit, MO 64086

Product Name: Royal Body Sock

Avsedd anvandning

TLSO korsettlinne ar avsedd for personer som
bér en thoracolumbosacral ortos (TLSO) eller
andra stela ryggstodsstod. Den &r utformad for
att:

-Ge en skyddande barridr mellan huden och
korsetten for att forhindra irritation och
trycksar.

-Forbéttra patientkomfort och féljsamhet till
korsettbehandlingen.

- Reglera fukt och forhindra éverdriven svett
under korsetten.

Avsedda anvéndare:

- Individer som genomgar behandling for
skolios, kyfos eller postoperativ
ryggradsstabilisering med hjélp av en TLSO-
korsett.

Kontraindikationer:

-Inte l[&mplig for personer som inte behéver en
ortos/korsett. - Bor inte anvandas pa trasig eller
infekterad hud utan medicinsk konsultation.

Skotselrad

- Bér rena korsettlinnen dagligen

- Maskintvatt varm (40°C / 104°F)

- Anvand endast klorfritt blekmedel nar det
behovs

- Anvand inte skdljmedel (flytande skdljmedel
ar acceptabelt)

- Tvaétta inte for hand

- Torktumla lag varme

Miljoforhallanden

- Anvandande: L&mplig for inomhus- och
utomhusmiljéer.

-Limitations: Ej lamplig for langvarig
exponering for vatten.

Produktsterilisering
- Produkten ar inte steriliserad och kraver inte
sterilisering.

Elektriska komponenter

- Det finns inga elektriska komponenter;
materialet &r icke-ledande.

Farliga material
- Enheten innehaller inga farliga material.

Date: 2025-03-05

Bruksanvisning

Montering av korsettlinne/undertrdja:
a) Se till att huden &r ren och torr innan du tar
pé dig undertrgjan.

b) Dra undertréjan 6ver huvudet och justera
den sa att den ligger smidigt mot balen.

c) Se till att undertréjan tacker hela omradet
som kommer att vara i kontakt med
tandstallningen.

d) Satt pa TLSO-korsetten 6ver undertréjan
och fést den enligt instruktioner fran din
vérdgivare.

e) Se till att undertrjan forblir skrynkelfri och
inte rullar sig under korsetten.

Forvantad prestanda och sdkerhet
TLSO-undertrdjan &r designad for att:

a) Bibehall strukturell integritet efter upprepad
tvatt och langvarigt slitage.

b) Minimera risken for hudirritation och
tryckpunkter.

¢) Tillhandahall ett bekvamt, andningsbart
lager under en styv korsett.

Varningar och forsiktighetsatgarder
a) Bar inte en vat eller fuktig undertréja under
korsetten, eftersom det kan orsaka
hudirritation.

b) Kontrollera huden regelbundet efter tecken
pé rodnad, irritation eller trycksar: sluta
anvinda och kontakta en vardgivare om
hudproblem uppstar.

c) Se till att storleken pa undertréjan ar korrekt
for att forhindra obehag eller klumpar under
korsetten.

Regelefterlevnad och Riskhantering
Denna produkt dverensstdammer med MDR
(EVU) 2017/745 sékerhetsstandarder och har
testats enligt ISO-riktlinjer for medicinsk
textilutrustning.

Riskhantering:

- Forebyggande av hudirritation: Undertrojan
ar gjord av hypoallergena material som har
testats for biokompatibilitet enligt 1SO 10993-1
for att minimera risken for allergiska reaktioner
och irritation.

- Fuktkontroll: Fukttransporterande tyger
hjalper till att forhindra dverdriven svett, vilket
minskar risken fér svampinfektioner och
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hudnedbrytning.

- Hallbarhet och slitagetestning: Produkten har
genomgétt omfattande slitagetester for att
sikerstélla att den bibehaller integriteten efter
upprepad tvatt och langvarig anvandning.

- Korrekt passform och anvéndning:
Instruktionerna betonar vikten av rétt storlek
for att undvika hopklumpning, vilket kan
orsaka trycksér eller obehag.

-Post-Market Surveillance (PMS): Pagaende
PMS sékerstaller kontinuerlig dvervakning av
eventuella negativa effekter eller potentiella
produktforbattringar.

Post-Market Surveillance (PMS) och
klinisk feedback

-Feedback fran marknaden och kliniska
utvarderingar indikerar hég anvandarndjdhet
med minimala rapporterade biverkningar
-Det vanligaste problemet som rapporterats ar
mild hudirritation, vanligtvis 16st genom att
byta till ett annat tyg eller lager.

- Lépande dvervakning sakerstéller fortsatt
efterlevnad av sdkerhets-, effektivitets- och
regulatoriska krav.

Denna IFU dverensstammer med Clinical
Evaluation Report (CER), och sékerstaller
att alla TLSO Body sock-specifikationer,
anvandningsrekommendationer och
riskhanteringsstrategier &r kompatibla
med MDR-regler. For ytterligare
information, se Clinical Evaluation
Report (CER) for TLSO Body Sock eller
kontakta Royal Knit, Inc.
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Symboler og definisjoner

N Produsent — Bedrift som produserer
varer
Ikke-klorblekemiddel — Bleket uten klor
Terr Normal, Lav varme — Tark pa
normal syklus pa lav varmeinnstilling
Maskinvask varm — Vaskes ved 40°C
[e] 0a°F)
CE-merking — Indikerer samsvar med
helse-, sikkerhets- og miljgvernstandarder
C E for produkter innenfor det europeiske
gkonomiske omradet

Produktbeskrivelse

TLSO korsettundertay er et spesialisert
tekstilgrensesnitt designet for bruk med
thoracolumbar sakral ortoser (TLSO) og andre
stive ryggstatter. Den fungerer som en
beskyttende barriere mellom huden og ortosen,
og forhindrer irritasjon, overdreven
fuktighetsoppbygging og trykksar.
Underskjorten er laget av fukttransporterende,
pustende og hypoallergene materialer for &
sikre maksimal komfort og slitestyrke for
lengre bruk.

Ngkkelfunksjoner:

- Mykt, strekkbart materiale for en tettsittende,
komfortabel passform under en TLSO-skinne.
- Sgmigs eller flat semkonstruksjon for &
forhindre trykkpunkter.

- Fukttransporterende egenskaper for & holde
huden tarr.

- Hypoallergeniske og pustende stoffer for bruk
hele dagen.

- Design med lengre lengde for & sikre full
dekning og forhindre at den ruller eller
klumper seg under ryggstatten .

Materialer som brukes:

- Coolmax® tetrakanal/polyesterblanding og
Lycra®-garn.

Alle materialer er fukttransporterende, noe som
sikrer en tarr og komfortabel passform hele
dagen.

Reference: 1FU-002-02
Device Reference: TLSO, FTLSO, VTLSO, VFTLSO
Manufacturer: Royal Knit, Inc. Address: 26011 NE Colbern Rd, Lee’s Summit, MO 64086

Product Name: Royal Body Sock

Tiltenkt bruk

TLSO korsettundertgy er beregnet pa personer
som bruker en thoracolumbosacral ortose
(TLSO) eller andre stive ryggstatter. Den er
designet for &

- Gi en beskyttende barriere mellom huden og
korsettet for & forhindre irritasjon og trykksar.
-Forbedre pasientkomfort og etterlevelse av
korsettbehandling.

- Reguler fuktighet og hindre overdreven svette
under korsettet.

Tiltenkte brukere:

- Individer som gjennomgar behandling for
skoliose, kyfose eller postoperativ
spinalstabilisering ved hjelp av en TLSO-
korsett.

Kontraindikasjoner:

-lkke egnet for personer som ikke trenger en
ortose/korsett.

- Bar ikke brukes pé gdelagt eller infisert hud
uten medisinsk konsultasjon.

Vedlikeholdsinstruksjoner

- Bruk rene korsettundertay daglig

- Maskinvask varm (40°C / 104°F)

- Bruk kun Klorfri blekemiddel nar det er
ngdvendig

- Ikke bruk tgymyknerark

(flytende mykner er akseptabelt)

- Ikke handvask

- Tarketrommel lavt varme

Miljgforhold

-Bruk: Egnet for innendgrs og utendars
miljger.

-Begrensninger: lkke egnet for langvarig
eksponering for vann.

Produktsterilisering

-Produktet er ikke sterilisert og krever ikke
sterilisering.

Elektriske komponenter

- Det er ingen elektriske komponenter;
materialet er ikke-ledende.

Farlige materialer
-Enheten inneholder ingen farlige materialer.

Date: 2025-03-05

Bruksanvisning

Tilpasning av
korsettundertgy/underskjorte :

a) Serg for at huden er ren og terr far du tar pa
deg underskjorten.

b) Trekk underskjorten over hodet og juster
den slik at den ligger jevnt mot overkroppen.
c) Pass pa at undertrgyen dekker hele omradet
som vil veere i kontakt med skinnen.

d) Ta pa TLSO-korsetten over underskjorten og
fest den som instruert av helsepersonell.

e) Serg for at underskjorten forblir rynkefri og
ikke ruller eller klumper seg under ryggstatten.

Forventet ytelse og sikkerhet
TLSO-underskjorten er designet for &:

a) Oppretthold strukturell integritet etter
gjentatt vask og langvarig slitasje.

b) Minimer risikoen for hudirritasjon og
trykkpunkter.

c) Gi et behagelig, pustende lag under en stiv
ryggstette.

Advarsler og forholdsregler

a) Ikke bruk en vat eller fuktig undertraye
under korsettet, da dette kan forarsake
hudirritasjon.

b) Sjekk huden regelmessig for tegn pé radhet,
irritasjon eller trykksér: avbryt bruken og
kontakt helsepersonell hvis det oppstar
hudproblemer.

¢) Pass pa at underskjortestarrelsen er riktig for
& unngd ubehag eller klumper under korsettet.

Samsvar og risikostyring

Dette produktet overholder MDR (EU)
2017/745 sikkerhetsstandarder og har blitt
testet under I1SO-retningslinjer for medisinsk
tekstilutstyr.

Riskhantering:

- Forebygging av hudirritasjon: Underskjorten
er laget av hypoallergeniske materialer som er
testet for biokompatibilitet under ISO 10993-1
for & minimere risikoen for allergiske
reaksjoner og irritasjon.

- Fuktighetskontroll: Fukttransporterende
stoffer bidrar til & forhindre overdreven svette,
og reduserer risikoen for soppinfeksjoner og
hudnedbrytning.

- Holdbarhet og slitasjetesting: Produktet har
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gjennomgatt omfattende slitasjetesting for &
sikre at det opprettholder integriteten etter
gjentatt vask og langvarig bruk.

-Riktig passform og bruk: Instruksjonene
understreker viktigheten av riktig
dimensjonering for & unng bunting, noe som
kan forarsake trykksar eller ubehag.
-Post-Market Surveillance (PMS): Pagaende
PMS sikrer kontinuerlig overvéaking for
eventuelle negative effekter eller potensielle
produktforbedringer.

Post-markedsovervaking (PMS) og
klinisk tilbakemelding
-Tilbakemeldinger etter markedet og kliniske
evalueringer indikerer hgy brukertilfredshet
med minimale rapporterte bivirkninger.

-Det vanligste problemet som rapporteres er
mild hudirritasjon, vanligvis lgst ved & bytte til
et annet stoff eller lag.

-Lgpende overvaking sikrer fortsatt
overholdelse av sikkerhet, effekt og
regulatoriske krav.

Denne bruksanvisningen stemmer overens
med Clinical Evaluation Report (CER),
og sikrer at alle TLSO Body Sock-
spesifikasjoner, bruksanbefalinger og
risikohandteringsstrategier er i samsvar
med MDR-regelverket. For ytterligere
detaljer, se Clinical Evaluation Report
(CER) for TLSO Body Sock eller kontakt
Royal Knit, Inc.



