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4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee is a
nonoperative, single-patient use,
freestanding positioner designed
for patient knee flexion and
extension therapy.

Healthcare Facilities:
To reorder the following products in bulk,
please contact sales@bonefoam.com

* 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
Disposable - Box of 12
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INSTRUCTIONS FOR USE

Talk with your physician or therapist for recommendations on how
the BoneFoam Zero Degree Knee can be incorporated info your
recovery.

Place heel in the foot cutout.

Extension Therapy:

Extend knee as far as possible without anything underneath leg
besides Zero Degree Knee. BoneFoam’s general recommendation
is fo perform knee extension therapy 3-4 times per day for up to 30
minutes or as long as folerable.

Flexion and Extension Therapy:

Place product on level surface and move leg through flexion and
extension in controlled manner. BoneFoam’s general recommendation
is fo perform these range of motion exercises for three sets of 10,
three times per day.

Be patient as this process can be painful for some aft first. You are on
the path fowards regaining your full range of motion.

WARNINGS/PRECAUTIONS/CONTRAINDICATIONS

« Intfended fo contact infact skin only.
« Risk of cross contamination if used by multiple patienfts.
« Incorrect positioning of the patient with this product can
increase the risk of:
- Pressure injury resulting in markings or ulcers
- Peripheral nerve injury, which can lead to femporary or
permanent paralysis
- Venous pressure, which can lead to ischemia
- Instability, which can lead to patient falls
» Not intended for patient transport.
« Ensure device is compatible with work surface, procedural
instfruments, and equipment.
« Risk of fire. Below are flammability ratings of the materials:
- Foam: Rated either UL 94 HBF or CAL 117

CARE, HANDLING AND USEFUL LIFE

« Avoid using the product if package is damaged
during transportation.

« Transport and store in dry conditions and out of direct light
where possible.

» Product can be cleaned with a dry cloth if needed.

« To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage,
examine the product for potential damage or wear prior to use. Do
not use the product if damage is visible, if parts are missing, or if it
does not function as expected.

« Avoid stacking items on fop of product when storing.

» Do not submerge the product in water. Equipment damage
can occur.

« Prior to using this product, read the Instructions for Use.

« Discontinue use if foam has degraded or has lost resilience.

SAFE DISPOSAL INSTRUCTIONS

Customers should adhere to all federal, state, regional, and/or local
laws and regulations as it pertains fo the safe disposal of medical
devices and accessories.

PACKAGING

The product is packaged in a clear polythene bag inside a corrugated
cardboard box. Components may be compressed o minimize
packaging and storage footprint.

SAFETY INFORMATION

The fechniques detailed in this manual are only manufacturer’s
suggestions. The final responsibility for patient care with respect
to this product remains with the attending physician. Any serious
incident that has occurred in relation to this product should be
reported to the manufacturer and regulatory authority, where
required. Keep this manual available for future reference.



SKU DESCRIPTION
INDIVIDUAL
925.ZDK Zero Degree Knee

BULK

925.ZDK-BX12 Zero Degree Knee - Box of 12

INTENDED USE

Nonsterile, single-patient use, therapeutic
positioner infended to promote knee
extension, with the foot and ankle
supportfed in a neutral position to prevent
external hip rotation, and enable knee
flexion and extension sliding exercises.

Nonsterile, single-patient use, therapeutic
positioner infended to promote knee
extension, with the foot and ankle
supportfed in a neutral position to prevent
external hip rotation, and enable knee
flexion and extension sliding exercises.

INDICATIONS

Indicated for use by healthcare
professionals and patients to support
the patient’s foot during knee therapy.

Indicated for use by healthcare
professionals and patients to support
the patient’s foot during knee therapy.
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DESCRIPTION

Indicates the device is a medical device

Indicates the medical device manufacturer

Indicates the country where the medical device
was manufactured and date of manufacture

Indicates the manufacturer’s lot number

Indicates the medical device Global Trade Item
Number

Indicates the manufacturer’s catalogue number

Indicates the unique product identifier information
for the device

Indicates the need for the user to consult the
instruction for use

Indicates the device does not contain natural rubber
or dry natural rubber latex

SYMBOL
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DESCRIPTION
Indicates the device is single-patient use

Indicates a medical device should not be used if the
package has been damaged or opened

Indicates quantity in package

Indicates the European Authorized Representative
name and address in the European Community

Signifies European technical conformity

Signifies Great Britain technical conformity
Indicates a UK Responsible Person on medical device
information supplied by the manufacturer

Indicates an Authorized Representative in Switzerland
on medical information supplied by the manufacturer



4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Le Zero Degree Knee est un
positionneur indépendant a usage
monopatient et non chirurgical,
congu pour la flexion et I'extension
du genou du patient.

ABONEFOAM"

ZERO =
DEGREE ; 9 Etablissements de santé :

KN E E Pour commander les produits suivants
KNEE FLEXION & EXTENSION en gros, veuillez contacter
sales@bonefoam.com

* 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
a usage unique - boite de 12
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MODE D'EMPLOI

Consultez votre médecin ou kinésithérapeute pour obtenir des
recommandations sur la facon dont le Zero Degree Knee de
BoneFoam peut éfre intégré a votre rétablissement.

Placez le talon dans la découpe pour le pied.

Exercice d'extension :

Tendez le genou aussi loin que possible sans rien sous la jambe a part
le Zero Degree Knee. BoneFoam recommande de maniére générale
de réaliser les exercices d'extension du genou 3 a 4 fois par jour
pendant 30 minufes maximum ou aussi longtemps que possible.

Exercice de flexion et extension :

Placez le support sur une surface plane et bougez la jambe en flexion
et en extension de maniére contrélée. BoneFoam recommande

de maniére générale d'effectuer ces exercices d'amplitude de
mouvement en trois séries de 10, trois fois par jour.

Soyez patient, car au début ce processus peut s'avérer douloureux
pour certains. Vous étes sur la bonne voie pour retrouver toutfe votre
liberté de mouvement.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/CONTRE-
INDICATIONS

« En cas d'utilisation par plusieurs patients, il existe un risque de
contamination croisée.
» Un positionnement incorrect du patient avec ce produit peut
augmenter le risque :
- de Iésion par pression entrainant des marques ou des ulcéres
- de lésion d'un nerf périphérique, pouvant entrainer une paralysie
femporaire ou permanente
- de pression veineuse, pouvant entrainer une ischémie
- d'instabilité, pouvant entrainer la chute du patient
» Ce produit n'est pas destiné au transport du patient.
« S’assurer que le dispositif est compatible avec la surface de travail,
les instruments utilisés pendant la procédure et 'équipement.
* Risque d'incendie. Les indices d'inflammabilité des matériaux sont
les suivants :
-Mousse : Indice UL 94 HBF ou CAL 117

ENTRETIEN, MANIPULATION ET DUREE
DE VIE UTILE

« Eviter d'utiliser le produit si 'emballage est endommagé pendant
le transport.

+» Dans la mesure du possible, transportfer et stocker dans un endroit
sec et a l'abri de la lumiére.

* Le produit peut étre nettoyé avec un chiffon sec si nécessaire.

« Afin d'éviter toute blessure du patient et/ou de I'utilisateur et/ou
tfout dommage matériel, examiner le produit pour vérifier qu'il n'est
pas endommagé ou usé avant utilisation. Ne pas uftiliser le produit
s'il est visiblement endommagé, s'il manque des pieces ou s'il ne
fonctionne pas comme prévu.

« Eviter d'empiler des objets sur le produit lors du stockage.

» Ne pas immerger le produit dans I'eau. Le dispositif pourrait
étre endommagé.

« Lire le mode d'emploi avant d'utiliser ce produit.

« Arréter I'utilisation si la mousse est usée ou a perdu sa résistance.

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION SANS RISQUE

Les clients doivent respecter toutes les lois et réglementations
fédérales, nationales, régionales et/ou locales relatives a I'élimination
sans risque des dispositifs et des accessoires médicaux.

EMBALLAGE

Le produit est emballé dans un sac en polyéthyléne fransparent a
I'intérieur d'une boite en carton ondulé. Les composants peuvent
étre comprimés pour minimiser I'encombrement de I'emballage
et du stockage.

INFORMATIONS DE SECURITE

Les techniques détaillées dans ce manuel ne sont que des
suggestions du fabricant. La responsabilité finale des soins aux
patients en lien avec ce produit incombe au médecin chargé du
traitement. Tout incident grave survenu en lien avec ce produit doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité de réglementation, le cas
échéant. Conserver ce manuel a portée de main pour référence.



REFERENCE

INDIVIDUEL

925.ZDK

EN GROS

925.ZDK-BX12

DESCRIPTION

Zero Degree Knee

Zero Degree Knee - boite de 12

UTILISATION PREVUE

Positionneur thérapeutique non stérile, a
usage monopatient, congu pour favoriser
I'extension du genou en maintenant le pied
et la cheville dans une position neutre pour
empécher la rotation externe de la hanche
et permettre les exercices de flexion et
d'extension du genou.

Positionneur thérapeutique non stérile, a
usage monopatient, congu pour favoriser
I'extension du genou en maintenant le pied
et la cheville dans une position neutre pour
empécher la rotation externe de la hanche
et permettre les exercices de flexion et
d'extension du genou.

INDICATIONS

Indiqué pour une ufilisation par les
professionnels de santé et les patients
pour soutenir le pied du patient pendant la
kinésithérapie du genou.

Indiqué pour une ufilisation par les
professionnels de santé et les patients
pour soutenir le pied du patient pendant la
kinésithérapie du genou.

SYMBOLE
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DESCRIPTION

Indique que le dispositif est un dispositif médical

Indique le fabricant du dispositif médical

Indique le pays dans lequel le dispositif médical a été
fabriqué et la date de fabrication

Indique le numéro de lot du fabricant

Indique le code article international du dispositif
médical

Indique le numéro de catalogue du fabricant

Indique les informations relatives a l'identifiant
unique de produit pour le dispositif

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le
mode d'emploi

Indique que le dispositif ne contient pas de caoufchouc
naturel ou de latex de caoutchouc naturel sec

SYMBOLE
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DESCRIPTION
Indique que l'appareil est a usage monopatient

Indique qu'un dispositif médical ne doit pas étre
utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert

Indique la quantité dans I'emballage

Indique le nom et I'adresse du représentant européen
agréé dans la Communauté européenne

Indique la conformité technique aux exigences de
I'UE

Indique la conformité technique aux exigences de la
Grande-Bretagne

Indique une personne responsable au Royaume-Uni
des informations relatives aux dispositifs médicaux
fournies par le fabricant

Indique un représentant agréé en Suisse des
informations médicales fournies par le fabricant



4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee es un regulador
de posiciéon independiente no
quirdrgico para uso en un solo
paciente, disefnado para los
ejercicios de flexion y extension
de la rodilla del paciente.

ABONEFOAM"

ZERO -
DEGREE 9 Centros sanitarios:

KNEE : Para repetir un pedido de los siguientes
KNEE FLEXION & EXTENSION e 4 prOdUCTos al por mayor’ péngase en

contacto con sales@bonefoam.com.

* 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
Disposable - Caja de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

Hable con su médico o fisioterapeuta para obtener recomendaciones
sobre como incorporar Zero Degree Knee de BoneFoam a su proceso
de rehabilitacion.

Coloque el taldén en la muesca para el pie.

Ejercicios de extension:

Extienda la rodilla lo méximo posible sin que haya nada debajo de la
pierna aparte de Zero Degree Knee. La recomendacién general de
BoneFoam es realizar los ejercicios de extension de rodilla entre 3y
4 veces al dia durante un maximo de 30 minutos o todo el tiempo
que se pueda tolerar.

Ejercicios de flexion y extension:

Coloque el producto en una superficie nivelada y flexione y extienda
la pierna de forma controlada. La recomendacién general de
BoneFoam es realizar estos ejercicios de amplitud de movimiento
durante tres series de 10, tres veces al dia.

Tenga paciencia. Este proceso podria resultar doloroso para algunas
personas al principio. Sin embargo, ya ha iniciado el proceso para
recuperar la fotalidad del rango de movimiento.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/
CONTRAINDICACIONES

» Destinado a entrar en contacto Unicamente con piel sana.
« Existe riesgo de contaminacién cruzada si lo utilizan
varios pacientes.
» La colocacién incorrecta del paciente con este producto puede
aumentar los siguientes riesgos:
- Lesion por presidn que provoque marcas o Ulceras.
- Lesion de nervios periféricos, que puede tener como
consecuencia una paralisis femporal o permanente.
- Presion venosa, que puede provocar isquemia.
- Inestabilidad, que puede provocar que el pacientfe se caiga.

» No estéa disefiado para el fraslado de pacientes.
+ AsegUrese de que el dispositivo es compatible con la superficie
de frabajo, los instrumentos para intervenciones y el equipo.
* Riesgo de incendio. A continuacién se muestran los indices de
inflamabilidad de los materiales:
- Espuma: Clasificacién UL 94 HBF o CAL 117

CUIDADO, MANIPULACION Y VIDA UTIL

« Evite utilizar el producto si el envase se ha dafiado duranfe
el fransporte.

« Transportar y almacenar en un lugar seco y alejado de la luz directa
siempre que sea posible.

« El producto se puede limpiar con un pafio seco si es necesario.

« Para evitar lesiones al paciente y/o al usuario, o bien dafos al
equipo, examine el producto para comprobar si presenta dafos
o desgaste antes de usarlo. No uftilice el producto si hay dafios
visibles, si faltan piezas o si no funciona de la forma esperada.

« Durante el almacenamiento, evite apilar articulos sobre el producto.

» No sumerja el producto en agua, ya que esto podria causar dafios
en el equipo.

» Antes de utilizar este producto, lea las instrucciones de uso.

+ Deje de ufilizarlo si la espuma se ha degradado o ha
perdido resistencia.

INSTRUCCIONES PARA UNA
ELIMINACION SEGURA

Los usuarios deben cumplir todas las leyes y normativas federales,
estatales, regionales y/o locales relativas a la eliminacién segura de
los productos sanitarios y sus accesorios.

ENVASE

El producto se envasa en una bolsa de polietileno fransparente
dentro de una caja de cartdn corrugado. Es posible que los
componentes estén comprimidos para minimizar el espacio
de envase y almacenamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD

Las técnicas detalladas en este manual son Unicamente sugerencias
del fabricante. La responsabilidad final de la atencion al paciente
con respecto a este producto sigue siendo del médico responsable.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este
producto, debera notificarse al fabricante y a la autoridad reguladora
cuando sea necesario. Conserve este manual para poder consulfarlo.



cODIGO DE

ARTICULO DESCRIPCION

POR UNIDADES

925.ZDK

Zero Degree Knee

AL POR MAYOR

925.ZDK-BX12 Zero Degree Knee - Caja de 12

USO PREVISTO

Regulador de posicién terapéutico no
estéril para uso en un solo paciente,
disefiado para favorecer la extension de la
rodilla, con el pie y el tobillo apoyados en
una posicidn neutra para evitar la rotaciéon
externa de la cadera, y para facilitar
ejercicios de deslizamiento de flexion y
extension de la rodilla.

Regulador de posicién terapéutico no
estéril para uso en un solo paciente,
disefiado para favorecer la extension de la
rodilla, con el pie y el tobillo apoyados en
una posicidn neutra para evitar la rotaciéon
externa de la cadera, y para facilitar
ejercicios de deslizamiento de flexiéon y
extension de la rodilla.

INDICACIONES

Esté indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios y pacientes con el
fin de sostener el pie del paciente durante
la rehabilitacion de la rodilla.

Esté indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios y pacientes con el
fin de sostener el pie del paciente durante
la rehabilitacion de la rodilla.

siMBOLO
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DESCRIPCION

Indica que el dispositivo es un producto sanitario.

Indica el fabricante del producto sanitario.

Indica el pais en el que se fabrico el producto
sanitario y la fecha de fabricacion.

Indica el niUmero de lote del fabricante.

Indica el nUmero global de articulo comercial (GTIN)
del producto sanitario.

Indica el nUmero de catalogo del fabricante.

Indica el identificador Unico del producto.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones
de uso.

Indica que el dispositivo no contiene caucho natural
ni latex de caucho natural seco.

SIMBOLO

\u
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DESCRIPCION

Indica que el dispositivo es de uso con un solo
paciente.

Indica que no se debe utilizar un producto sanitario si
el envase esta dafiado o abierto.

Indica la cantidad que contiene el paquete.

Indica el nombre y la direccion del representante
autorizado europeo en la Comunidad Europea.

Indica la conformidad técnica europea.

Indica la conformidad técnica del Reino Unido.

Indica a la persona responsable en el Reino Unido
de la informacién sobre productos sanitarios
suministrada por el fabricante.

Indica al representante autorizado en Suiza de la
informacion médica suministrada por el fabricante.

10



4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

O Zero Degree Knee é um
posicionador independente,

nao operatorio, de utilizagdo num
Unico paciente, concebido para a
terapia de flexao e extensao do
joelho do paciente.

ABONEFOAM"

ZERO = | ;
DEGREE £ Instituigdes de cuidados de salde:

KN E E Para voltar a encomendar os seguinfes
KNE PLIG0N & BTaliason y produtos em grandes quantidades, entre
em contacto através do e-mail
sales@bonefoam.com

+ 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
Descartavel - Caixa de 12

[eulrer] C€
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INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

Fale com o seu médico ou terapeuta para obter recomendagdes
sobre como o BoneFoam Zero Degree Knee pode ser incorporado na
sua recuperagao.

Coloque o calcanhar no espago para o pé.

Terapia de extensdo:

Estique o joelho tanto quanto possivel, sem nada por baixo da perna
além do Zero Degree Knee. A recomendacgao geral da BoneFoam

é que realize a terapia de extensdo do joelho 3 a 4 vezes por dia,
durante até 30 minutos ou até ndo conseguir mais.

Terapia de flexao e extensao:

Coloque o produto numa superficie plana e mova a perna, de forma
confrolada, por meio de flexdo e extensado. A recomendagao geral
da BoneFoam é que realize estes exercicios de recuperagédo da
amplitude de movimentos em frés séries de 10, trés vezes por dia.

Seja paciente, pois, ao inicio este processo podera ser inicialmente
doloroso para algumas pessoas. Estd no caminho certo para
recuperar a total amplitude de movimentos.

ADVERTENCIAS/PRECAUGCOES/
CONTRAINDICAGOES

« Destina-se a entrar em contacto apenas com pele infacta
« Risco de contaminagdo cruzada se ufilizado por vérios pacientes.
» Um posicionamento incorreto do paciente com este produto pode
aumentar o risco de:
- Lesdes por pressado, resultando em marcas ou Ulceras
- Lesdes dos nervos periféricos, que podem levar a paralisia
tfemporéaria ou permanente
- Pressao venosa, que pode originar isquemia
- Instabilidade, que pode levar a uma queda do paciente
» Nao se destina ao fransporte de pacientes.
« Certifique-se de que o dispositivo é compativel com a superficie
de frabalho, os instrumentos de procedimento e os equipamentos.
* Risco de incéndio. Seguem-se as classificagdes de inflamabilidade
dos materiais:
- Espuma: com classificagdo UL 94 HBF ou CAL 117

CUIDADOS, MANUSEAMENTO E VIDA UTIL

« Evite utilizar o produto se a embalagem for danificada durante
o transporte.

+ Transporte e armazene o produto em condigdes secas e sem que
incida luz direta sobre o mesmo, sempre que possivel.

» Se necessario, o produto pode ser limpo com um pano seco.

« Para evitar causar lesdes no paciente e/ou no ufilizador, e/ou danos
no equipamento, examine o produfto quanto a pofenciais danos ou
desgaste antes da utilizagdo. N&o utilize o produto se forem visiveis
danos, se faltarem pegas ou se 0 mesmo nao estiver a funcionar
conforme esperado.

« Evite empilhar itens por cima do produto duranfte o armazenamento.

» Ndo submerja o produto em agua. Poderao ocorrer danos
no equipamento.

» Antes de utilizar este produto, leia as Instrugdes de utilizacao.

« Interrompa a utilizacdo se notar que a espuma se degradou ou
perdeu resiliéncia.

INSTRUGCOES PARA UMA ELIMINAGAO SEGURA

Os clientes devem cumprir fodas as leis e regulamentos federais,
estatais, regionais e/ou locais respeitantes a eliminagao segura de
dispositivos e acessérios médicos.

EMBALAGEM

O produto é embalado num saco de polietileno fransparente, dentro
de uma caixa de cartao canelado. Os componentes podem ser
comprimidos para minimizar a pegada ambiental na embalagem e no
armazenamento.

INFORMAGOES RELATIVAS A SEGURANCA

As técnicas detalhadas neste manual séo apenas sugestdes do
fabricante. A responsabilidade final pelos cuidados prestados aos
pacientes relativamente a este produto é do médico assistente.
Qualquer incidente grave que fenha ocorrido e estfeja relacionado
com este produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
reguladora, quando necessario. Mantenha este manual disponivel
para referéncia futura.
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UTILIZAGAO PREVISTA

INDICAGOES

Posicionador fterapéutico nao esterilizado

e de utilizagdo num Unico paciente,
concebido para promover a extensao do

SKU DESCRICAO
INDIVIDUAL
925.ZDK Zero Degree Knee

joelho, com o pé e o tornozelo apoiados
numa posigao neutra, para evitar a rotagao
externa da anca e permitir exercicios de

flexao e extensao do joelho.

EM GRANDE QUANTIDADE

925.ZDK-BX12

SiMBOLO
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Indicado para uftilizagao por profissionais
de cuidados de salide e pacientes,

para apoiar o pé do paciente durante
fisioterapia ao joelho.

Posicionador fterapéutico nao esterilizado

e de utilizagdo num Unico paciente,
concebido para promover a extensao do
joelho, com o pé e o tornozelo apoiados
numa posigao neutra, para evitar a rotagao
externa da anca e permitir exercicios de

Zero Degree Knee - Caixa de 12

flexao e extensao do joelho.

DESCRICAO

Indica que o dispositivo &€ um dispositivo médico

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica o pais onde o dispositivo médico foi fabricado
e a data de fabrico

Indica o nimero de lote do fabricante

Indica o nUmero global de item comercial do
dispositivo médico

Indica o nUmero de catalogo do fabricante

Indica as informagdes do idenftificador Unico do
produto deste dispositivo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrucdes de utilizagao

Indica que o dispositivo ndo contém borracha natural
nem latex de borracha natural seca

Indicado para uftilizagao por profissionais
de cuidados de salde e pacientes,

para apoiar o pé do paciente durante
fisioterapia ao joelho.

SIMBOLO DESCRICAO

a)
®

QTY]

H B
3 EB%QE

Indica que o dispositivo se destina a ser utilizado num
Unico paciente

Indica que um dispositivo médico nao deve ser ufilizado
se a embalagem tiver sido danificada ou aberta

Indica a quantidade na embalagem

Indica o nome e o enderego do Representante
Europeu Autorizado na Comunidade Europeia

Representa a conformidade técnica com as normas
europeias

Representa a conformidade ftécnica com as normas da
Gra-Bretanha

Indica uma pessoa responsavel no Reino Unido no
que toca as informacdes relativas ao dispositivo
médico facultadas pelo fabricante

Indica um representante autorizado na Suica no que
foca as informagdes médicas facultadas pelo fabricante
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4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee € un
posizionatore autoportante,

per uso su un solo paziente,

non operatorio, progettato per la
terapia di flessione ed estensione
del ginocchio del paziente.

ABONEFOAM"

ZERO e
DEGREE 9 Strutture sanitarie:

KN E E ' Per riordinare i seguenti prodotti sfusi,
KNEE FLEXION & EXTENSION 4 > contattare sales@bonefoam.com

* 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
disposable - Confezione da 12

[euTrer] C€
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ISTRUZIONI PER L'USO

Consultare il proprio medico o terapista per consigli su come
infegrare Zero Degree Knee di BoneFoam nella riabilitazione.

Posizionare il tallone nell'intaglio per il piede.

Terapia di estensione:

Estendere il ginocchio il piu possibile senza oggetti sotto la gamba a
fianco di Zero Degree Knee. Il consiglio generale di BoneFoam & di
eseguire la terapia di estensione del ginocchio 3-4 volte al giorno per
un massimo di 30 minuti o per il fempo che puo essere tollerato.

Terapia in flessione ed estensione:

Posizionare il prodotto su una superficie piana e flettere ed estendere
la gamba in modo controllato. Il consiglio generale di BoneFoam & di
eseguire questi esercizi incentrati sull'ampiezza di movimento in fre
serie da 10, tre volte al giorno.

Occorre essere tolleranti, poiché questo processo puo risultare
doloroso all'inizio per alcuni pazienti. Si sta procedendo verso il
recupero dell'intera gamma di movimento.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI/
CONTROINDICAZIONI

« Destinato al contatto esclusivamente con cute infegra
* Rischio di confaminazione crociata se utilizzato per piu pazienti.
» Un posizionamento errato del paziente con questo prodotto pud
aumentare il rischio di:
- Lesioni da pressione, con conseguente insorgenza di segni
o ulcere
- Lesione dei nervi periferici, che pud portare a paralisi temporanea
O permanente
- Pressione venosa, che pud provocare ischemia
- Instabilita, che pud provocare cadute del paziente
» Non destinato al tfrasporto di pazienti.
« Assicurarsi che il dispositivo sia compatibile con la superficie di
lavoro, gli strumenti delle procedure e le apparecchiature.
* Rischio di incendio. Di seguito sono riportate le classificazioni
dell'inflammabilita dei materiali:
- Schiuma: grado di protezione UL 94 HBF o CAL 117

CURA, MANIPOLAZIONE E VITA UTILE

« Evitare di utilizzare il prodofto se la confezione é stata danneggiata
duranfte il frasporto.

« Trasportare e conservare in ambiente asciufto e al riparo dalla luce
direfta, ove possibile.

* Se necessario, il prodotto puod essere pulito con un panno asciutto.

« Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni
all'apparecchiatura, esaminare il prodofto prima dell'uso per
verificare che non presenti potenziali danni o usura. Non ufilizzare il
prodotto se sono visibili danni, se mancano parti o se non funziona
come previsto.

« Evitare di impilare articoli sopra il prodotto durante la conservazione.

» Non immergere il prodotfto in acqua. Possono verificarsi danni
alle apparecchiature.

« Prima di utilizzare questo prodotto, leggere le Isfruzioni per l'uso.

» Sospendere l'uso se la schiuma si € deteriorata o ha perso resilienza.

ISTRUZIONI PER UNO SMALTIMENTO SICURO

I clienti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali,
regionali e/o locali in merito allo smaltimento sicuro dei dispositivi e
degli accessori medici.

IMBALLAGGIO

Il prodotto & confezionato in un sacchetto di polietilene frasparente
all'interno di una scatola di cartone ondulato. I componenti possono
essere compressi per ridurre al minimo I'ingombro dell'imballaggio e
dello stoccaggio.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Le tecniche descritte nel presente manuale sono solo consigli del
produttore. La responsabilita finale per l'assistenza al paziente in
relazione a questo prodotto compete al medico curante. Eventuali
incidenti gravi verificatisi in relazione a questo prodotto devono
essere segnalati al produttore e all'autorita di regolamentazione,
ove richiesto. Tenere questo manuale a portata di mano per poterlo
consultare in futuro.
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SKU

SINGOLO

925.ZDK

SFUSO

925.ZDK-BX12

SIMBOLO

=EEEEREKE

bonefoam.com/eIFU

4

DESCRIZIONE

USO PREVISTO

INDICAZIONI

Posizionatore terapeutico non sterile
per uso su un solo paziente, destinato a

favorire I'estensione del ginocchio, con
piede e caviglia sostenuti in posizione
neutfra per evitare la rotazione esterna

Zero Degree Knee

Indicato per I'uso da parte di operatori
sanitari e pazienti per sostenere il piede del
paziente durante la terapia del ginocchio.

dell'anca e consentire esercizi di flessione
ed estensione con scivolamento.

Posizionatore terapeutico non sterile
per uso su un solo paziente, destinato a

Zero Degree Knee - Confezione
da 12

favorire I'estensione del ginocchio, con
piede e caviglia sostenuti in posizione
neutfra per evitare la rotazione esterna

Indicato per I'uso da parte di operatori
sanitari e pazienti per sostenere il piede del
paziente durante la terapia del ginocchio.

dell'anca e consentire esercizi di flessione
ed estensione con scivolamento.

DESCRIZIONE

Indica che il dispositivo & un dispositivo medico

Indica il produttore del dispositivo medico

Indica il paese in cui il dispositivo medico € stato
prodotto e la data di produzione

Indica il codice lotto del produttore

Indica il codice GTIN (Global Trade Item Number) del
dispositivo medico

Indica il numero di catalogo del produttore

Indica le informazioni di identificazione univoca del
prodotto per il dispositivo

Indica la necessita per I'utente di consultare le
Istruzioni per 'uso

Indica che il dispositivo non contiene gomma naturale
o lattice di gomma naturale secco

SIMBOLO
a)

QTY
q

UK
CA

[cH] ree ]

DESCRIZIONE
Indica che il dispositivo € per uso su un solo paziente

Indica che un dispositivo medico non deve essere
utilizzato se la confezione e stata danneggiata o
aperta

Indica la quantita inclusa nella confezione

Indica il nome e l'indirizzo del Rappresentante
autorizzato per I'Europa nella Comunita europea

Indica la conformita tecnica europea

Indica la conformita tecnica in Gran Bretagna

Indica la Persona responsabile per le informazioni sul
dispositivo medico fornite dal produttore per il Regno
Unito

Indica il Rappresentante autorizzato per le
informazioni mediche fornite dal produttore in
Svizzera
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4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Das Zero Degree Knee ist eine
nicht fiir den OP vorgesehene,
separate Positionierhilfe fur
die Anwendung an nur einem
Patienten fiir Beuge- und
Streckbehandlungen des Knies
eines Patienten.

Gesundheitseinrichtungen:

Zur Nachbestellung der folgenden
Produkte in Groimengen wenden Sie sich
bitte an sales@bonefoam.com

+ 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee,
Disposable - 12er-Pack

[euTrer] C€
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Therapeuten, um Empfehlungen
zu erhalten, wie das BoneFoam Zero Degree Knee in Ihre Behandlung
intfegriert werden kann.

Legen Sie die Ferse in die Fuf3aussparung.

Streckbehandlung:

Strecken Sie das Knie so weit wie mdglich ohne Unterlage unter dem
Bein auf3er dem Zero Degree Knee. Die allgemeine Empfehlung von
BoneFoam lautet, die Kniestreckbehandlung 3-4 Mal pro Tag fur bis
zu 30 Minuten bzw. so lange wie tolerierbar durchzufihren.

Beuge- und Streckbehandlung:

Legen Sie das Produkt auf eine ebene Oberflache und bewegen Sie
das Bein konfrolliert durch Beugen und Strecken. Die allgemeine
Empfehlung von BoneFoam lautet, diese Bewegungslibungen dreimal
taglich mit jeweils drei Satzen a 10 Bewegungen durchzufihren.

Gehen Sie geduldig vor, da dieser Prozess fir manche
anfangs schmerzhaft sein kann. Sie sind auf dem Weg, Ihren
Bewegungsumfang wieder zu vergrofiern.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/
KONTRAINDIKATIONEN

* Nur far den Kontakt mit intakter Haut bestimmt
« Es besteht das Risiko einer Kreuzkontamination, wenn das Produkt
von mehreren Patienten verwendet wird.
« Eine falsche Positionierung des Patienten mit diesem Produkt
erhoht moglicherweise die folgenden Risiken:
- Druckverletzung mit mdglicher Folge von Abdriicken
oder Geschwdren
- Verletzung peripherer Nerven mit moglicher Folge einer
vorlbergehenden oder dauerhaften Lahmung
-vendser Druck mit moglicher Folge von Ischamie
- Instabilitat mit moglicher Folge von Stlirzen des Patienten
» Das Produkt ist nicht fir den Patiententransport vorgesehen.
- Stellen Sie sicher, dass das Produkt mit der Arbeitsflache, den
Verfahrensinstrumenten und anderen Produkten kompatibel ist.
» Brandgefahr. Die Materialien haben folgende
Entflammbarkeitsklassen:
- Schaumstoff: Ausgelegt fir UL 94 HBF oder CAL 117

PFLEGE, HANDHABUNG UND NUTZUNGSDAUER

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung wahrend
des Transports beschadigt wurde.

« Transportieren und lagern Sie das Produkt trocken und nach
Maoglichkeit geschitzt vor direktem Licht.

+ Das Produkt kann bei Bedarf mit einem trockenen Tuch
gereinigt werden.

» Um Verletzungen von Patient und/oder Benutzer sowie
Sachbeschadigungen zu vermeiden, untersuchen Sie das
Produkt vor der Verwendung auf mogliche Schaden oder
Abnutzungserscheinungen. Verwenden Sie das Produkt nichf,
wenn sichtbare Schaden vorliegen, Teile fehlen oder es nicht wie
erwartet funktioniert.

« Stapeln Sie moglichst keine Gegenstande auf dem Produkt wahrend
der Lagerung.

+ Tauchen Sie das Produkt nicht in Wasser ein. Dies kann das
Produkt beschadigen.

* Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung
dieses Produkts.

« Verwenden Sie das Produkt nicht mehr, wenn sich der Schaumstoff
zersetzt oder seine Elastizitat verliert.

ANWEISUNGEN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG

Kunden mussen alle nationalen, landesspezifischen, regionalen und/
oder lokalen Gesetze und Vorschriften fir die sichere Enfsorgung von
Medizinprodukten und Zubehor einhalten.

VERPACKUNG

Das Produkt wird in einem fransparenten Polyethylen-Beutel in
einem Karton aus Wellpappe geliefert. Die Komponenten kénnen
komprimiert werden, um den Platzbedarf flr Verpackung und
Lagerung zu minimieren.

SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die in diesem Handbuch beschriebenen Techniken sind nur
Vorschlage des Herstellers. Die abschlie3ende Verantwortung
fUr die Patientenversorgung in Bezug auf dieses Produkt liegt
beim behandelnden Arzt. Jeder schwerwiegende Vorfall, der im
Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der Aufsichtsbehodrde, sofern gefordert, gemeldet
werden. Bewahren Sie dieses Handbuch zum spateren
Nachschlagen auf.
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ART.-NR. BESCHREIBUNG
EINZELN

925.ZDK Zero Degree Knee
GROSSMENGE

925.ZDK-BX12 Zero Degree Knee - 12er-Pack

VERWENDUNGSZWECK

Unsterile therapeutische Positionierhilfe far
die Anwendung an nur einem Patienten zur
Foérderung der Kniestreckung, wobei Fufd
und Knochel in neutraler Position gelagert
werden, um eine Aufenrotation der Hifte
zu verhindern; ermdglicht Gleitibungen
zum Beugen und Strecken des Knies.

Unsterile therapeutische Positionierhilfe far
die Anwendung an nur einem Patienten zur
Foérderung der Kniestreckung, wobei Fufd
und Knochel in neutraler Position gelagert
werden, um eine Aufenrotation der Hifte
zu verhindern; ermdglicht Gleitibungen
zum Beugen und Strecken des Knies.

INDIKATIONEN

Indiziert flr den Gebrauch durch
medizinisches Fachpersonal und flr
Patienten zur Unterstltzung des Fufies des
Patienten wahrend einer Knietherapie.

Indiziert fir den Gebrauch durch
medizinisches Fachpersonal und flr
Patienten zur Unterstltzung des Fufies des
Patienten wahrend einer Knietherapie.

SYMBOL

= EEEEERE

bonefoam.com/eIFU

4

BESCHREIBUNG

Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt handelt

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

Gibt das Land, in dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde, und das Herstellungsdatum an

Gibt die Chargennummer des Herstellers an

Gibt die GTIN-Nummer (Global Trade Item Number)
des Medizinprodukts an

Gibt die Katalognummer des Herstellers an

Gibt die eindeutige Produktkennzeichnung flr das
Produkt an

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung zurate ziehen muss

Weist darauf hin, dass das Produkt weder Naturkautschuk
noch trockenen Naturkautschuklatex enthalt

SYMBOL
a)

C€

UK
CA

[cH]rer]

BESCHREIBUNG

Gibt an, dass das Produkt fir die Anwendung an nur
einem Patienten vorgesehen ist

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht
verwendet werden darf, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet wurde

Gibt die Menge in der Verpackung an

Gibt den Namen und die Adresse des EU-
Bevollmachtigten an

Gibt an, dass das Produkt die CE-Kennzeichnung
besitzt

Gibt an, dass das Produkt die UKCA-Kennzeichnung
besitzt

Gibt den UK-Bevollmachtigten in den Informationen
des Medizinprodukteherstellers an

Gibt den Schweizer Bevollmachtigten in den
Informationen des Medizinprodukteherstellers an



4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee on ei-
leikkauksellinen potilaskohtaiseen
kayttoon tarkoitettu itsenainen
asettelutuki, joka on suunniteltu
potilaan polven koukistus- ja
ojennushoitoa varten.

ABONEFOAM"

ZERO e
DEGREE g Terveydenhuollon toimipisteet:

KN E E : Jos seuraavia tuotteita halutaan tilata
bl Y irfotavarana, ota yhteys osoitteeseen
sales@bonefoam.com

+ 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
Disposable - 12 kpl:n laatikko

[eulrer] C€
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KAYTTOOHJEET

Kysy laakarilta tai terapeutilta suositukset BoneFoam Zero Degree
Knee -tuen kadyttamisesta omassa kuntoutumisessasi.

Aseta kantapaa jalkateraa varten tarkoitettuun syvennykseen.

Ojennushoito:

Ojenna polvea niin kauas kuin mahdollista, kun jalan alla ei ole mitaan
muuta kuin Zero Degree Knee -tuki. BoneFoam suosittelee yleisesti
polven ojennushoidon fekemista 3-4 kertaa paivassa enintaan

30 minuutin ajan tai niin pitkaan kuin hoito tuntuu siedettavalta.

Koukistus- ja ojennushoito:

Aseta tuote tasaiselle pinnalle ja siirra jalkaa koukistus- ja
ojennusliikkeen lapi hallitulla tavalla. BoneFoam suosittelee yleisesti
naiden liikelaajuuden harjoitteiden tekemista kolmena 10 liikkeen
sarjana kolme kertaa paivassa.

Ole karsivallinen, silla aluksi tama menettely voi olla joillekuille kivulias.
Olet matkalla kohti koko liikelaajuutesi takaisin saamista.

VAROITUKSET/VAROTOIMET/VASTA-AIHEET

« Tarkoitettu koskettamaan vain ehjaa ihoa.
* Ristikontaminaation vaara, jos kaytetaan usealla potilaalla.
« Potilaan virheellinen asettelu talla tuotteella voi suurentaa seuraavien
riskia:
- painevaurio, joka johtaa ihojalkiin tai haavaumiin
- dareishermon vaurio, joka voi johtaa ohimenevaan tai
pysyvaan halvaukseen
- laskimopaine, joka voi johtaa paikalliseen verenpuutteeseen
- epavakaus, joka voi johtaa potilaan putoamiseen.
« Ei tarkoitettu potilaan siirtamista varten.
« Varmista, etta laite on yhteensopiva tyoskentelypinnan,
toimenpiteessa kaytettavien instrumenttien seka laitteiston kanssa.
« Tulipalon vaara. Maferiaalien syttyvyysluokitukset:
- Solumuovi: luokitus joko UL 94 HBF tai CAL 117

HOITO, KASITTELY JA KAYTTOIKA

« Valta tuotteen kayttamista, jos pakkaus on vaurioitunut
kuljetuksen aikana.

« Kuljeta ja varastoi kuivissa olosuhteissa ja suoralta valolta suojattuna
aina kun mahdollista.

« Tuote voidaan tarvittaessa puhdistaa kuivalla liinalla.

« Tarkasta tuote mahdollisten vaurioiden ja kulumien varalta
ennen kayttoa potilaan ja/tai kayttajan vamman ja/tai valineen
vaurioitumisen ehkaisemiseksi. Ald kayta tuotetta, jos vaurio on
ilmeinen, jos osia puutfuu fai jos tuote ei toimi odotetulla tavalla.

- Valta esineiden pinoamista tuotteen paalle varastoinnin aikana.

+ Al upota tuotetta veteen. Valine voi vaurioitua.

« Lue kayttoohjeet ennen taman tuotteen kayttamista.

« Keskeyta kaytto, jos solumuovi on heikentynyt tai
menettanyt kimmoisuutensa.

TURVALLISEN HAVITTAMISEN OHJEET

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia kansallisia, alueellisia ja/tai
paikallisia lakeja ja saanndksia, jotka koskevat laakinnallisten laitteiden
ja lisdvarusteiden turvallista havittamista.

PAKKAUS

Tuote on pakattu lapinakyvaan polyeteenipussiin, joka on
aaltopahvilaatikon sisalla. Osia on voitu puristaa kokoon pakkauksen
ja varastoinnin vaatiman tilan minimoimiseksi.

TURVALLISUUSTIEDOT

Tassa oppaassa kerrotut tekniikat ovat vain valmistajan suosituksia.
Lopullinen vastuu tahan tuotteeseen liittyvasta potilaan hoidosta
on hoitavalla 1aakarilla. Kaikki tahan tuotteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitefttava valmistajalle ja foimivaltaiselle
viranomaiselle, jos saannokset tata edellyttavat. Sailyta tama opas
myohempaa kayttoa varten.
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TUOTEKOODI KUVAUS
YKSITTAINEN

925.ZDK Zero Degree Knee
IRTOTAVARA

Zero Degree Knee -

925.ZDK-BX12- | 15 kpl:n laatikko

SYMBOLI KUVAUS

KAYTTOTARKOITUS

Steriloimaton, potilaskohtaiseen
kayttdon tarkoitettu terapeuttinen
asettelutuki, joka on tarkoitettu polven
ojennuksen edistamiseen jalkateran

ja nilkan ollessa tuettuna neutraalissa
asennossa. Tarkoituksena on ehkaista
lonkan ulkokiertoa ja mahdollistaa polven

koukistuksen ja ojennuksen liukuharjoituksia.

Steriloimaton, potilaskohtaiseen
kayttoon tarkoitettu terapeuttinen
asettelutuki, joka on tarkoitettu polven
ojennuksen edistamiseen jalkateran

ja nilkan ollessa tuettuna neutraalissa
asennossa. Tarkoituksena on ehkaista
lonkan ulkokiertoa ja mahdollistaa polven

koukistuksen ja ojennuksen liukuharjoituksia.

SYMBOLI KUVAUS

KAYTTOAIHEET

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
ja potilaiden kayttoon potilaan jalkateran
tukemiseksi polvihoidon aikana.

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
ja potilaiden kayttoon potilaan jalkateran
tukemiseksi polvihoidon aikana.

= E B & B B

bonefoam.com/eIFU

&

Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan

Osoitftaa laakinnallisen laitteen valmistusmaan ja
valmistuspaivamaaran

Osoittaa valmistajan antfaman eranumeron
Osoittaa ladkinnallisen laitteen GTIN-numeron

Osoittaa valmistajan antaman luettelonumeron

Osoittaa laitteen yksildllisen tuotetunnisteen tiedot

Osoittaa, etta kayttajan on perehdyttava
kayttoohjeisiin

Osoittaa, ettd tuote ei sisélla luonnonkumia tai kuivaa
luonnonkumilateksia

a)
®

QTY]

H B
3 EB%QE

Osoittaa, efta tuote on tarkoitettu potilaskohtaiseen
kayttdon

Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota ei saa kayftaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai auki

Osoittaa pakkausmaaran

Osoittaa eurooppalaisen valtuutetun edustajan nimen
ja osoiftteen Euroopan yhteisdssa

Tarkoittaa eurooppalaisten teknisten vaatimusten
mukaisuutta

Tarkoittaa Ison-Britannian teknisten vaatimusten
mukaisuutta

Osoittaa valmistajan antamista laakinnallisen
laitteen tiedoista vastaavan henkilon Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Osoittaa valmistajan antamien ladketieteellisten
tietojen valtuutetun edustajan Sveitsissa
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4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee &r en fristaende
positioneringsenhet for icke-
operativt bruk och enpatientsbruk
som anvands inom behandling

dar patientens kna ska bojas

och strackas ut.

Vardinrattningar:

Om du vill bestalla stora antal av foljande
produkter kan du kontakta
sales@bonefoam.com

* 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee for
engangsbruk - férpackning om 12

[euTrer] C€
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BRUKSANVISNING

Prata med din lakare eller terapeut om hur du kan anvanda BoneFoam
Zero Degree Knee i rehabiliteringen.

Placera halen i utsnittet for foten.

Utstrackningsbehandling:

Strack ut knat s& mycket som maéjligt utan nagot under benet
forutom Zero Degree Knee. BoneFoam rekommenderar aft du utfor
utstrackningsbehandlingen 3-4 ganger om dagen i upp till 30 minuter
eller sa lange du star ut med den.

Flexions- och utstrackningsbehandling:

Placera produkten pa en plan yta och forflytta benet genom aft
bo6ja och stracka ut det kontrollerat. BoneFoam rekommenderar att
du utfér de har rorelsedvningarna i tre set om 10 upprepningar, tre
ganger om dagen.

Ha talamod, processen kan vara smértsam till en borjan. Kom ihag att
du &r pa god vag mot att fa tillbaka full rérlighet.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/
KONTRAINDIKATIONER

« Endast fér anvandning pa oskadad hud
« Risk for korskontaminering om produkten anvands pa flera patienter.
« Felaktig positionering av patienten med den har produkten kan oka
risken for
- tryckskador som kan ge marken eller sar
- skador pa de perifera nerverna som kan leda till tillfallig eller
permanent férlamning
-ventryck som kan leda fill ischemi
- instabilitet som kan gdra att patienten ramlar.
« Ej avsedd for transport av patienter.
« Kontrollera att enheten ar kompatibel med arbetsytan, redskapen
och ufrustningen.
* Risk for brand. Nedan anges materialens klassning
gallande brandfarlighet:
- Skumgummi: Klassat som UL 94 HBF eller CAL 117

SKOTSEL, HANTERING OCH LIVSLANGD

» Anvand inte produkten om férpackningen har skadats
under transportfen.

« Transportera och forvara produkterna torrt och ej i direkt solljus.

« Produkten kan rengodras med en torr trasa om det behdvs.

« Forhindra skador pa patienten och utrustningen genom att
undersoka om produkten ar skadad eller sliten innan du anvander
den. Anvand inte produkten om det finns synliga skador, om nagra
delar saknas eller om den inte fungerar som foérvantat.

« Stapla inte produkter ovanpa varandra.

« Sank inte ned produkten i vatska. I sa fall kan utrustningen skadas.

« Las bruksanvisningen innan du anvander produkten.

» Anvand inte produkfen om skumgummit har ndtts ned eller tappat
sin bestandighet.

INSTRUKTIONER FOR SAKER KASSERING

Alla kunder maste folja géllande regional och lokal lagstiftning kring
saker kassering av medicintekniska produkter och tillbehor.

FORPACKNING

Produkten ar forpackad i en genomskinlig polyetenpase inuti en
kartong. Komponenterna kan vara komprimerade for att minska
forpackningens volym.

SAKERHETSINFORMATION

De tekniker som beskrivs i den har handboken ar endast forslag
fran ftillverkaren. Det &r alltid behandlande l&kare som ansvarar for
patientvarden med avseende pa produkten. Allvarliga tilloud som
intraffar i samband med produkten ska rapporteras fill tillverkaren
och tillsynsmyndigheten om sa kravs. Behall den har handboken
som referens.
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SKU

ENSKILD

925.ZDK

BULK

925.ZDK-BX12

SYMBOL

o i I 8]

E S
d
=z

bonefoam.com/eIFU

&

BESKRIVNING

Osteril, ferapeutisk

engangspositioneringsenhet som underlattar
utstrackning av knat, med foten och vristen
stottade i neutral position sa att inte hoften
roterar externt, och gor att knat kan bdjas och

Zero Degree Knee

AVSEDD ANVANDNING

strackas ut under 6vningar.

Osteril, ferapeutisk

engangspositioneringsenhet som underlattar
utstrackning av knat, med foten och vristen
stottade i neutral position sa att inte hoften
roterar externt, och gor att knat kan bdjas och

Zero Degree Knee -
forpackning om 12

strackas ut under 6vningar.

BESKRIVNING

Anger att enheten ar en medicinteknisk produkt

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten

Anger i vilket land den medicintekniska produkten har
tillverkats och fillverkningsdatumet

Anger tillverkarens partinummer

Anger den medicintekniska produktens GTIN (Global
Trade Item Number)

Anger tillverkarens katalognummer
Anger information om enhetens unika produkt-ID
Anger aft anvédndaren maste ldsa bruksanvisningen

Anger aft enheten inte innehaller naturgummi eller torr
naturgummilatex

SYMBOL

q)

QTY]

H B
3 ES%RH

INDIKATIONER

Ska anvandas av vardpersonal och
patienter som behodver stotta upp
patientens fot under behandling av knat.

Ska anvandas av vardpersonal och
patienter som behodver stotta upp
patientens fot under behandling av knat.

BESKRIVNING
Anger att produkten ar avsedd for enpatientsbruk

Anger att den medicintekniska produkten inte ska
anvandas om forpackningen har skadats eller 6ppnats

Anger hur manga artiklar som finns i férpackningen

Anger namn och adress till den auktoriserade
representanten inom EU

Anger teknisk dverensstammelse i Europa

Anger teknisk dverensstammelse i Storbritannien

Anger en ansvarig person i Storbritannien angaende
informationen fran tillverkaren om den medicintekniska
produkten

Anger en auktoriserad representant i Schweiz
angaende informationen fran fillverkaren om den
medicintekniska produkten
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4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

To Zero Degree Knee givat éva pn
XELPOUPYIKO, ave§dptnTo e€apTnua
TomoB£TNONG yla Xprion o€ évav povo
acBevn, oxedlaopévo yia tn Oepaneia
KApYPng Kat EKTaong Tou yovatog Tou
aoBsvoug.

EyKaTaOTACELG LYEIOVOUIKAG TTEPIBANPNG:

la véa mapayyehia Twv akdAoubwv mPOIGVTWY Ge
HEYANEG TTOOOTNTEG, EMKOWVWVAGCTE 0T SlevBuvon
sales@bonefoam.com

+ 925.ZDK-BX12 - Avahwaipo tou Zero Degree
Knee - Kouti Twv 12 Tuy.

[eu]rer| C€
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OAHrIEZ XPHZHZ

MIAAOTE pe Tov 1aTPd 1) ToV BEPATEUTH 0AC YIo CUOTACEIC OXETIKA UE TOV TPOTIO
évtaéng Tou BoneFoam Zero Degree Knee oTtnv amokataotaor 6ag.
TomoBetroTe TNV MTépva otnv umodoxr modiov.

Ogpansia éKTaong:

EkTeiveTe TO YOVATO GO0 TO SLVATOV TIEPICOOTEPO XWPIG va BpiokeTal oTIdATOTE
KATw amod 1o modL ektdg amod 1o Zero Degree Knee. H yevikry 6U0Taon tng
BoneFoam eival n ektéAeon Bepameiag €KTaong yovatog 3-4 opéEC TNV NUEPA yia
€W¢ Kal 30 AemTd A yla 600 SIA0TNA ival QvekTh.

Ogpaneia KAPYPNE Kal EKTAONG:

TomoBeToTE TO TMPOIOV OE EMIMEON EMPAVEIQ KAl LETAKIVAOTE TO TTOSI UECW
KAPWYNG Kal €KTaonc Ye eEAeyxOpevo Tpdmo. H yevikr olotaon tng BoneFoam eivat
Va EKTENEITE QUTEC TIC AOKNTEIG EVPOUE KivNoNG yia Tpia 0T Twv 10 emavaAiPewy,
TPEIG POPEG TNV NUEPQ.

Na eioTe umopoveTikoi, kabwg autr n dladikacia pmopei va eivat emwduvn yla
oplopévoug otnv apxn. Eiote o dladikacia va avakTAGETE To TANPEG EVPOG
kivnonc oac.

MPOEIAOMOIHZEIX / MPOOYAAZEIZ / ANTENAEIZEIZ

- MpoopiCetat yia emaer) povo pe abikto Sépua.
- Kivbuvog emuoiuvong eav xpnotpomoleital amd moMoUs aoBeVeic.
+ H eopalpévn TomoBétnon Tou aoBevouc Pe auTod To TPOIGV UMoPEl va auEAoel
ToV Kivouvo:
- ToaupaTiopoU Aoyw TEoNC Tou TTPOKAAEL onuUASIa 1 €AKN
- ToQLUATIOPOU TOU TTEPIPEPIKOV VEUPOU, TIOU UITOPEL va 00Ny oel Og
TIPOOWEIVA 1) LOVIUN TapdAuon
- OAePIkNG ieong, mou pmopel va odnyRoel Ge loxalpia
- Aotabelag, mou pmopei va o8nyroel O€ ITWon Tou aoBevoug
« Aev mpoopileTal yia LETAPOPA aGBEVWV.
+ BeBaiwBeite 611 TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Eival GUURATO HE TNV EMPAVELD EQYATIAG,
Ta Opyava TG EMEUBAONC Kal ToV EEOTTAIOHO.
« Kivbuvog mupkaytdg. AKoAoUuBoUV Ol TIIEG EVPAEKTOTNTAC TWV LAIKWOV:
- AppW&eC LAIKO: Katataooetal eite we UL 94 HBF eite wg CAL 117

OPONTIAA, XEIPIZMOZ KAl QOEAIMH AIAPKEIA ZQHX

+ ATIOQUYETE TN XPrON TOL TPOIOVTOG €AV N GUOKEVAGIA EXEL UTTOOTE! {NIA KATd
N HETaYOPA.

+ METapéPETE Kal amoBnKEVETE To TTPOIOV O€ ENpd MEPIBAMOV Kal Hakpld amd
APECO PWTIOHO, OTTOL £lval SuvaTov.

« To mpoidv umopel va kaBaploTel pe oteyvd mavi, eav xpeidletal

« [0 TV armoeuyr TPAUKATIOHOUL Tou acBevoUg fi/Kal Tou Xprotn i/kal BAaBNG
Tou €€oMAIoHOY, EEETACTE TO TTPOIOV Yia MBavr) {nuid 1 @Bopd mptv amd tn
XPNon. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TO TIPOTOV GV UTTAPXEL 0paTr {NULG, €4V A&imouv
eCapTAuaTa f €dv Ogv AETOVPYEL OTIWG AVALEVETAL.

+ ATIOQUYETE TN 0TOoIBAEN QVTIKEIUEVWY EMTAVW GTO TIPOIOV KATA TNV amobrikeuon.

+ Mnv Bubilete o mpoidv o€ vepd. Mmopei va TpokAnBei {nuid otov e€0mAIoUO.

« [pWv XpNOIOTIOINOETE AUTO TO TIPOTOY, SIABACTE TIG 08NYIEC XPrONG.

« AlaKOYTE TN Xprion O€ TEPITTWON TTOU TO APPWOES LAIKS €xel UTTOBABUIOTEL A
EXEL XAOEL TNV ENACTIKOTNTA TOU.

OAHTIEX AZOANOYZ AMOPPIYHX

OLmeNaTeC Ba TTPETTEL VA CUMHOPQWVOVTAL LE GAOUC TOUG OHOOTIOVEIOKOUG,
TIOMTELOKOUG, TIEPIPEPEIAKOUG /KAl TOTIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUE OXETIKA LE
NV ao@air améppPn IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KAl TTOPENKOUEVWV.

2YZKEYAZIA

To MPOIdV €ival CUCKELACUEVO LECA OE [ia Slagavr) GaKOUAA armd MOAUAIBUAEVIO,
H€oa o€ éva KouTi ammd KUUATOEIOEG XAPTOVL Ta e0pTAATA UTOPOVY va
OUUTTIEGTOUV, TIPOKEIEVOU VA EAAXIOTOTOINGE TO AmOTUTTWHA CUOKELAGIAG KAl
amoBrkevong.

NMAHPOO®OPIEXZ AXOANEIAX

Ol teyviKéC TTOL TapaATiBevTal 0TO TTAPOV EYXEIPISIO AMOTEAOUV UOVO CUOTACEIG
TOU KATAOKELAOTH. H TEAIK €uBVVN yia TN @povTida Tou acBevoug oe oxéon
HE QUTO TO TIPOTOY TIapapével atov Bepdmovta latpd. Kabe cofapd cuuPav
TIOU €XEL TTPOKUYEL GE OXEON LE AUTO TO TIPOIOV Bl TTRETTEL VA QVAPEPETAL GTOV
KOTAOKEUAOTY) Kal 0T pUOUIOTIKA apxr, omou amaiteital. QuAAETE To Mapov
EYXEPIOIO YIa LENOVTIKF) avVapOopd.
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MPOBAEMOMENH XPHZH

ENAEIZEIX

Mn amooTelpwévo BepameuTiko e€APTNA
TOMoBETNONG yia Xprion o€ évav povo acBevr), To

omoio mpoopileTal yia Tn SIEUKOAUVON TNE EKTAONG
TOU YOVaTOC, UE TO TOSL Kal ToV aoTPAYalo

va unootnpifovtal o€ oudétepn Béon, WoTe

Val QTTOTPETTETAL N EEWTEPIKN TIEQIOTPOMT) TOU

EvdeikvuTal yia xprion amo emayyeAuaTieg vyeiag
Kal a0BeVeiC yia TNV umoaTHPIEN Tou TTodIoL ToU
a0Bevouc kata T Slapkela TG Bepameiag yovatoc,

1oxiou kal va gival Suvatr n EKTEAECN AOKNOEWV
oANoBNnoNn¢ kauYng kat éKtaong Tou yovatoc.

Mn amooTtelpwpévo BepameuTiko e€APTNHA
TOMoBETNONG yia XPrion O€ évav povo acBevr), To

oroio mpoopieTal yia Tn SIEUKOAUVON TNG EKTACNG
TOU YOVATOG, HE TO TTOSL KAl TOV A0TPAYANO

va unootnpiCovtal oe oudétepn BEon, WoTE

Val QITOTPEMETAL N EEWTEPIKY TIEPIOTPOPT) TOU

EvOeikvuTal yia xprion amod emayyeAuatieg vysiag
Kal aoBeVeig yia Tnv umoo T PLEN Tou TTodIoL ToU
ao0Bevoug katd T Sldpkela TG Bepareiag yovatoc.

1oxiou kal va givat Suvatr) n eKTEAECN AOKACEWY
OANoBNoNG KAPYNG Kal €KTaonG Tou YOvaToc.

SKU MEPIFTPAOH

MEMONQMENA

925.ZDK Zero Degree Knee

METAAEZ NOXOTHTEX

925.ZDK-BX12 Zero Degree Knee - Kouti twv 12 TuX.
XYMBOAO MEPITPAOH

SHHERENENES A

bonefoam.com/eIFU

e

YTOOEKVUEL OTL TO TIPOIOV ATTOTEAE! LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

YTOSEIKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TOU [OTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG

YTIOSEIKVUEL TN XWPEA KATAOKEUTG TOU [ATPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC KAl TNV NHEPOUNVIA KATAOKELNG TOU

YmodekvUel ToV apIBpd TaPTIdAg TOU KATAOKEUAOTH

YmodekvUel Tov AleBvr| KwIKO povadwy epmopiag Tou
LATPOTEXVOAOYIKOU TTROIOVTOG

YTodEIKVUEL TOV apIBUO KATAAOYOU TOU KATAOKEUAOTH

YTIOSEIKVVEL TIC TTANPOPOPIEC OVASIKOU QVayVWPIOTIKOU
TIPOIOVTOC Y1 TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

YTOOEKVUEL OTL O XPNOTNG TIPETIEL VA CUBOUAEUTET TIC 08NnYieg
xenong

YToSEIKVUEL OTI TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV SV TTEPIEXEL PUOIKO
KAOUTOOUK 1| NPO PUOIKS KAOUTOOUK

2YMBOAO
at)

QTY
1

UK
cA

cH] Rep |

MEPIFTPAOH

YTOSEIKVUEL OTL TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV TTpoopileTal yia xprion o€
&vav povo acBevn

YTOOEKVUEL OTL EVa LATPOTEXVONOYIKS TIPOIOV Sev TIPEMEL va
xpnolpomoleital edv n cuokeuacia éxel UOOTEl (NUIA 1 €xEL
QVOIXTEl

YTOOEKVUEL TNV TOCOTNTA OTN CUOKELAGIa

YrodelkvUel To dvoua kal Tn SleBuvon Tou e60uolod0TNUEVOU
avTimpoowrnou otnv Evpwnaikr Kowvotnta

YTo&NAWVEL TNV EVPWTTATKH TEXVIKT CUPHOPQWON

YTOONAWVEL TNV TEXVIKY CUMHOPGWON TNG Meydhng Bpetaviag

YmodekvUEel éva UTELBUVO ATouo 0To Hvwpévo Baaoilelo
OXETIKA IE TANPOPOPIEG YIa TA LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU
TIAPEXOVTAL OTTO TOV KATAOKELAOTH

YodekvUEel évav €€0VCI0S0TNUEVO AVTITPOOWTTO 0TNV EABeTia
OXETIKA E IATPIKEC TTANPOPOPIEC TTOL TTaPEXOVTAL Ao TOV
KATAOKELQOTH
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4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee is een
niet-operatief, vrijstaand
positiehulpmiddel voor gebruik bij
één patiént. Het is ontworpen voor
flexie- en extensiebehandeling van
de knie van een patiént.

Zorginstellingen:

Neem contact op met
sales@bonefoam.com om de volgende
producten in bulk te bestellen

+ 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee voor
eenmalig gebruik - 12 stuks per doos

[euTrer] C€
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GEBRUIKSAANWIJZING

Praat met uw arts of therapeut voor aanbevelingen over hoe de
BoneFoam Zero Degree Knee kan worden gebruikt bij uw herstel.

Plaats de hiel in de uitsparing voor de voet.

Extensiebehandeling:

Strek de knie zo ver mogelijk uit zonder dat er zich iets onder
het been bevindt, behalve de Zero Degree Knee. De algemene
aanbeveling van BoneFoam is om de knie-extensiebehandeling
3-4 keer per dag uit te voeren gedurende maximaal 30 minuten
of zo lang het wordt verdragen.

Flexie- en extensiebehandeling:

Plaats het product op een vlakke ondergrond en beweeg het been op
gecontroleerde wijze door het te buigen en strekken. De algemene
aanbeveling van BoneFoam is om deze reeks bewegingsoefeningen
in drie sets van 10 te doen, drie keer per dag.

Wees geduldig. Deze oefeningen kunnen in het begin voor
sommigen patiénten pijnlijk zijn. U bent op weg om uw volledige
bewegingsbereik te herstellen.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/
CONTRA-INDICATIES

« Alleen bedoeld voor contact met intacte huid
* Risico op kruisbesmetting bij gebruik door meerdere patiénten.
» Onjuiste positionering van de patiént met dit product kan het risico
vergrotfen van:
- drukletsel, hetgeen kan resulteren in markeringen of zweren;
-schade aan het perifeer zenuwletsel, wat kan leiden toft tijdelijke
of permanente verlamming;
-veneuze druk, wat kan leiden tot ischemie;
- instabiliteit, waardoor de patiént kan vallen.
« Niet bedoeld voor patiénttransport.
« Zorg ervoor dat het hulpmiddel compatibel is met het
werkoppervlak, procedure-insfrumenten en apparatuur.
» Brandgevaar. Hieronder vindt u de brandbaarheidsklasse van
de materialen:
- Schuim: voldoet aan UL 94 HBF of CAL 117

ZORG, HANTERING EN LEVENSDUUR

» Gebruik het product niet als de verpakking tijdens het fransport
is beschadigd.

« Vervoer en bewaar het product in droge omstandigheden en waar
mogelijk uit de buurt van direct licht.

» Het product kan indien nodig worden gereinigd met een
droge doek.

» Om letsel bij de patiént en/of gebruiker en/of schade aan het
materiaal te voorkomen, dient u het product voor gebruik te
controleren op mogelijke schade of slijtage. Gebruik het product
niet als er zichtbare schade is, als er onderdelen ontbreken of als het
niet naar behoren werkt.

« Stapel geen voorwerpen bovenop het product wanneer
u het opbergt.

» Dompel het product niet onder in water. Dit kan schade aan het
materiaal veroorzaken.

* Lees de gebruiksaanwijzing voordat u dit product gebruikt.

» Stop met het gebruik als het schuim versleten is of niet meer
veerkrachfig is.

INSTRUCTIES VOOR VEILIG AFVOEREN

Klanten dienen zich te houden aan alle federale, provinciale, regionale
en/of lokale wet- en regelgeving met betrekking tot de veilige
verwijdering van medische hulpmiddelen en accessoires.

VERPAKKING

Het product is verpakt in een doorzichtige polytheen zak in een
golfkarfonnen doos. De componenten kunnen worden samengeperst
om de verpakking en opslagruimte zo klein mogelijk te houden.

VEILIGHEIDSINFORMATIE

De technieken die in deze handleiding worden beschreven, zijn
slechts suggesties van de fabrikant. De eindverantwoordelijkheid
voor de patiéntenzorg met betrekking tot dit product blijft bij de
behandelend arts. Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
met betrekking tot dit product moet worden gemeld aan de
fabrikant en de regelgevende instantie, indien vereist. Houd deze
gebruiksaanwijzing bij de hand zodat u deze later kunt raadplegen.
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SKU

PER STUK

925.ZDK

BULK

925.ZDK-BX12

SYMBOOL

= E & EEE R E

bonefoam.com/eIFU

&

BESCHRIJVING

BEOOGD GEBRUIK

Niet-steriel, therapeutisch

positiehulpmiddel voor gebruik bij één
patiént. Bedoeld om knie-extensie

te bevorderen met de voet en enkel
ondersteund in een neutrale positie om
externe heuprotatie te voorkomen en
voor schuifoefeningen met knieflexie en

Zero Degree Knee

-extensie.

Niet-steriel, therapeutisch

positiehulpmiddel voor gebruik bij één
patiént. Bedoeld om knie-extensie

te bevorderen met de voet en enkel
ondersteund in een neutrale positie om
externe heuprotatie te voorkomen en
voor schuifoefeningen met knieflexie en

Zero Degree Knee -
12 stuks per doos

-extensie.

BESCHRIJVING

Geeft aan dat het hulpmiddel een medisch
hulpmiddel is

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan

Geeft het land aan waar het medische hulpmiddel is
geproduceerd en de productiedatum

Geeft het partijnummer van de fabrikant aan

Geeft het GTIN (Global Trade Item Number) van het
medische hulpmiddel aan

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan

Geeft de unieke productidentificatie-informatie voor
het hulpmiddel aan

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet raadplegen

Geeft aan dat het hulpmiddel geen natuurlijk rubber
of droog natuurlijk rubberlatex bevat

SYMBOOL
a)

QTY
q

UK
CA

cH| ree |

INDICATIES

Bedoeld voor gebruik door
beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg en patiénten fter
ondersteuning van de voet van de patiént
tijdens kniebehandelingen.

Bedoeld voor gebruik door
beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg en patiénten fter
ondersteuning van de voet van de patfiént
tijdens kniebehandelingen.

BESCHRIJVING

Geeft aan dat het hulpmiddel voor gebruik bij één
patiént is

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag
worden gebruikt als de verpakking beschadigd of
geopend is

Geeft de hoeveelheid in de verpakking aan

Geeft de naam en het adres van de Europese
gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan

Voldoet aan de toepasselijke vereisten van de
Europese wetgeving

Voldoet aan de toepasselijke vereisten van de Britse
wetgeving

Geeft een verantwoordelijk persoon in de VK aan
voor de door de fabrikant verstrekte informatie over
medische hulpmiddelen

Geeft een erkende vertegenwoordiger in
Zwitserland aan voor de door de fabrikant verstrekte
informatie over medische hulpmiddelen
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4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee ialah

penetap kedudukan tanpa
melibatkan pembedahan yang
boleh berdiri sendiri untuk
kegunaan seorang pesakit sahaja
dan direka bentuk untuk terapi
fleksi dan ekstensi lutut.

Kemudahan Penjagaan Kesihatan:
Untuk memesan semula produk
berikut secara pukal, sila hubungi
sales@bonefoam.com

* 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
Pakai Buang - Kotak berisi 12 unit
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ARAHAN PENGGUNAAN

Bincangkan dengan doktor atau ahli terapi anda untuk saranan
tentang cara BoneFoam Zero Degree Knee boleh digabungkan dalam
pemulihan anda.

Tempatkan tumit dalam bahagian berkerat untuk tapak kaki.

Terapi Ekstensi:

Regangkan lutut sejauh yang mungkin tanpa meletakkan apa-apa di
bawah kaki selain Zero Degree Knee. Secara umumnya, BoneFoam
menyarankan supaya terapi ekstensi lutut dilakukan 3-4 kali sehari
hingga 30 minit atau selagi dapat ditahan.

Terapi Fleksi dan Ekstensi:

Letakkan produk di atas permukaan yang rata dan gerakkan kaki
secara fleksi dan ekstensi dengan cara yang terkawal. Saranan umum
BoneFoam adalah untuk melakukan latihan dalam julat gerakan ini
dengan 10 kali pengulangan hingga tiga set, tiga kali sehari.

Bersabarlah kerana proses ini mungkin menyakitkan pada mulanya
bagi sesetengah orang. Anda dalam usaha untuk mendapatkan
semula keseluruhan pergerakan anda.

AMARAN/LANGKAH BERJAGA/
JAGAKONTRAINDIKASI

« Berfujuan unfuk bersentuhan dengan kulit yang dalam keadaan
baik sahaja
« Terdapat risiko pencemaran silang jika digunakan oleh
berbilang pesakit.
» Kedudukan pesakit yang tidak betul semasa menggunakan produk
ini boleh meningkatkan risiko:
- Kecederaan tekanan yang menyebabkan kesan tekan atau ulser
- Kecederaan saraf periferi, yang boleh menyebabkan lumpuh
sementara atau kekal
- Tekanan vena, yang boleh menyebabkan iskemia
- Ketidakstabilan, yang boleh menyebabkan pesakit jatuh
» Tidak dimaksudkan untuk pengangkutan pesakit.
« Pastikan peranti serasi dengan permukaan kerja, alat prosedur
dan kelengkapan.
« Risiko ferbakar. Berikut ialah penilaian kemudahbakaran bahan:
- Busa: Dinilai sama ada UL 94 HBF atau CAL 117

PENJAGAAN, PENGENDALIAN DAN JANGKA
HAYAT BERGUNA

« Elakkan daripada menggunakan produk jika bungkusan rosak
semasa pengangkutan.

» Angkut dan simpan dalam keadaan kering dan tidak terkena cahaya
langsung seboleh mungkin.

» Produk boleh dibersihkan dengan kain kering jika perlu.

» Untuk mengelakkan daripada kecederaan pesakit dan/atau
pengguna dan/atau kerosakan pada kelengkapan, periksa produk
jika terdapat tanda-tanda kerosakan atau kelusuhan sebelum
penggunaan. Jangan gunakan produk jika kerosakan dapat dilihaft,
jika tferdapat bahagian yang tiada atau jika produk fidak berfungsi
seperti yang dijangka.

« Elakkan daripada menindankan barang di atas produk
semasa penyimpanan.

» Jangan tenggelamkan produk di dalam air. Kerosakan kelengkapan
boleh berlaku.

» Sebelum menggunakan produk ini, baca Arahan Penggunaan.

» Hentikan penggunaan jika busa felah terdegradasi atau
hilang ketahanan.

ARAHAN PELUPUSAN SELAMAT

Pelanggan hendaklah mematuhi semua undang-undang dan
peraturan persekutuan, negeri, wilayah dan/atau tempatan
kerana hal ini berkaitan dengan pelupusan selamat peranti dan
aksesori perubatan.

PEMBUNGKUSAN

Produk dibungkus dengan beg politena jernih di dalam kotak
kadbod beralun. Komponen produk mungkin dimampatkan untuk
meminimumkan jejak pembungkusan dan penyimpanan.

MAKLUMAT KESELAMATAN

Teknik yang diterangkan dalam manual ini hanyalah cadangan
pengilang. Tanggungjawab terakhir bagi penjagaan pesakit berkenaan
dengan produk ini kekal bersama dokfor yang merawat. Sebarang
kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan produk ini hendaklah
dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa kawal selia, jika
perlu. Simpan manual ini unfuk rujukan pada masa hadapan.
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SKU PERIHALAN

SECARA INDIVIDU

925.ZDK Zero Degree Knee

SECARA PUKAL

Zero Degree Knee -

925.ZDK-BX12 |\ ok berisi 12 unit

TUJUAN PENGGUNAAN

Penetap kedudukan terapeutik bukan steril
unfuk kegunaan seorang pesakit sahaja
yang berfujuan untuk menggalakkan
ekstensi lutut, dengan kaki dan buku lali
disokong dalam kedudukan neutral bagi
mengelakkan putaran pinggul luaran serta
membolehkan latihan gelongsoran fleksi
dan ekstensi lutut.

Penetap kedudukan terapeutik bukan steril
unfuk kegunaan seorang pesakit sahaja
yang berfujuan untuk menggalakkan
ekstensi lutut, dengan kaki dan buku lali
disokong dalam kedudukan neutral bagi
mengelakkan putaran pinggul luaran serta
membolehkan latihan gelongsoran fleksi
dan ekstensi lutut.

INDIKASI

Bertujuan untuk digunakan oleh pakar
penjagaan kesihatan dan pesakit untuk
menyokong tapak kaki pesakit semasa
terapi lutut.

Bertujuan untuk digunakan oleh pakar
penjagaan kesihatan dan pesakit untuk
menyokong tapak kaki pesakit semasa
terapi lutut.

SIMBOL
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bonefoam.com/eIFU

4

PERIHALAN

Menunjukkan bahawa peranti ialah peranti perubatan

Menunjukkan pengilang peranti perubatan

Menunjukkan negara tempat peranti perubatan
dikilangkan dan tarikh pembuatan

Menunjukkan nombor lot pengilang

Menunjukkan Nombor Item Perdagangan Global
peranti perubatan

Menunjukkan nombor katalog pengilang

Menunjukkan maklumat pengenal produk yang unik
untuk peranti

Menunjukkan bahawa pengguna perlu merujuk arahan
penggunaan

Menunjukkan peranti tidak mengandungi lateks getah
asli atau getah asli yang kering

SIMBOL

q)

QTY]

H B
3 ES%RH

PERIHALAN

Menunjukkan bahawa peranti adalah untuk kegunaan
seorang pesakit sahaja

Menunjukkan peranti perubatan fidak sepatutnya
digunakan jika bungkusan rosak atau felah dibuka

Menunjukkan kuantiti di dalam bungkusan

Menunjukkan nama dan alamat Wakil Eropah yang
Diberi Kuasa dalam Komuniti Eropah

Menandakan kepatuhan teknikal Eropah

Menandakan kepatuhan fteknikal Great Britain

Menunjukkan Orang Berfanggungjawab UK fentang
maklumart peranti perubatan yang dibekalkan oleh

pengilang

Menunjukkan Wakil yang Diberi Kuasa di Switzerland
tentang maklumat perubatan yang dibekalkan oleh

pengilang
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ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

Zero Degree Knee:= 2Hxt9|
FE ST YL UM KZE 2l
MAE HSEA 101 SR8 S7Y
EX| MLt

ABONEFOAM"

ZERO w
DEGREE & o2 AlA:

KNEE : LIS HES 2o R HF2staH
KNEE FLEXION & EXTENSION & o sales@bonefoam.com
3 O=Z 2oBIAAIL.

* 925.ZDK-BX12 - Zero Degree Knee
U2 - 12 &}

[euTrer] C€

BoneFoam, Inc. 0|H|&: customerservice@bonefoam.com BoneFoam B.V.
2601 49th Ave N Suite 100 M3t (763) 559-1830 P.O. Box 10110, NL-5060 GA Oisterwijk bonefoam'com
Minneapolis, MN 55430 22 X3} 1(877) 861-2663 Kantstraat 19, 5076 NP Haaren

USA WA (763) 559-1822 EAR@qnetbv.eu ZDK-eIFU Rev.1 2026-03-15



o
[ —
> mimg =
= gom_ma o 5 ez
o < ol il = =z ke
of mgoqw K Cl N%L
zm To% KF n Ot
S D T of ar ) o T
=R o .= 0 o3 S =
= hrxift 7 X Fexl n JHJXL%
|_..A|W__|_ 70 of ¢ T [oyyu) oa_=
S TWI R w5l Ul L o =
oo K Il % XK 530wl i R0 <0 SUTT
Lors 0<0 % = _ H o3 ol ™
< 034170 o <k Ko HJ o Ho,IoL H
ojn M P ol <0 oy Tl <k = 0=
Ho T 5 I T zr Amolg H 0l = 532
A0S 0 N qumaro o = o oo ml
_Auwm;_ﬂm <0< 3 z REN
ol = O - ~N T i ol or © =™ i
%z*&%u@ ﬂuﬁwﬂ =5 g ISR
?ﬁ%mjomw ! T & 55 =0 @ﬂ:uu
go &AL o8 = U izo z0 1l oD S Ha ¥ -
<F REEDEE 9 F gjo OF He i -
w2 S 0 2o ol Yo Edag
o 307 ol ar T B S ok
ok E%ﬁmﬂwuﬁ _m/_amﬂﬁ@ Mﬁxz WOT WEOWE
-y O 0 H _ SN
oK FoMthﬁHQlXﬂ% - u_vmw:: o.rﬁ/l |.:A|E._E_E
PPDAWOAWﬁWL i oo we <
T S o oo = XF R 205 < &)
IlH_._ TE._Ao”_u a2 E_H_Qo R AOA._ ._.m:._H o
®F o o R0~ _.D%WLM@IM — N gt WE 1%
I,%Dxﬂ%mxluﬂﬂ%oaﬁ IAY ~ RN %wwﬂm
m oo S < g S oB  mY =B o
_;S%lm%o%r Hogu @y OT K 1~ KR 5 W
4 Al o = OOFHD R o o M IR Ep
- ..AEAEWMO = e oo FrE o
IR Sise
= & H KK R4 M_.:w:_‘pﬂolﬁme
0 s Bl oma Ki
™ o ™l ol k0
wH_ o
= M o o T
£ Qm_o W_ =
0 = b 9] ol
T3 3 o
J s gy 2 <k
o3 = 'S © i
<F =1 . K o ~
o1 Ao@$ E_EH_, = Klo
mm I oD Ve = =)
o O._ MMMHA _I_:.__l ~ @ <0 O._
= A o Lok =
gzl e o 20 ool 70 <1
S Oy, ® s = T ©
o) _ Lou? T e o
emw_ Mmo.A_l KO = ol NME + o
n_r.lvAoLI. L'EM,AIO:.: ™ - :.Iw |o__”_ onl foll
gmﬁw = 30 .JXO | o 1l =
oLl o KO RIF 0| oo 0 2 .
Q=D 7 EﬂEOn_ .ﬁl._ m_ﬂo olTWm 03 =g L|E|_|._|
oM 4o g ® Ko 53 TT R o WO
oK = c o3 K AR oR DO g0 BlaD
N2 < I 5B O Qo fof o
cu =N © T UH riy ol Ol OF 109 10 of = I or
Etl o o 3n0F = or T =< S 0ok JuKien &%%
Sxs Sar 1Ay <Ie e s Zw
L = ol @ or Mo B ES e wHm E i & 0% 2o 3
— ol o€ M5 uH no TR o
.In c . or oJ =05 r :._OTlr KYD <k Ix\L
ﬂ%mog % o S Eﬁﬁwm o ~ SR S g m.o;%
Zuo s =< = i =) o O3 = M=ol
i N By < A1 0 K To. roim s _
S N o = o - oV T ol & El:._uunf
mlozm__x .= o1 ...§BLc > oF Mle%f o M- <H 4 T g
I 60 /O = gl T 1o o0 F = rE0 B0 = 71 < q
< o= =T 0 g Rlmo = 5 0050 <0 W monS < w
o< OF mehﬂ& ATy 1o ol H_Wffo o_L:mLhoréo.Ao:B
e monH_A_. S KF 7= gEx;%Mﬁm__mH
R Tl o RO ~ lmga.r.é TopEn D &
U7 EIH Hr Hio o &r K Jol H_o:naw.r o or < ol—. o
= o Lo nr ﬂ_uoﬂWM__umumMaeﬂ_%&ﬂ%w_
ar v (o] =l T = — oF
sw RTETL™ o B S i
o o _LllTA
3%7.@4 '

36



SKU 23 AL =5 H2s
E
HIZF T2 3R AFE 2| K28
X AR LI RS FR YK KA | oo . o
= o = X2 =of| sixto| we x|X[5H7| 8l o2
925.ZDK Zero Degree Knee RO Lo e YRty 28 25 2 UH ;Efjrlm 3?@:7} Atglsiqu e =
Setold 252 Jhsshi| gozu RE Axg | T T E EATTAISEHD.
sxighct,
Chz
HIZF T 3R AFE 20| K28
X AR LI RS TR YK KA | oo . o
= o = X2 =of sixtol we x|X|5H7| 8l o2
925.ZDK-BX12 | Zero Degree Knee - 12 &4} 52 Qe s YAstl £ == & 4 ;Efjrlm 3?@:7} A{Q!E?LTH- e =
Setold 252 Jhsshi| gozu RE Axg | TN E EATTAISEHD.
sxighct,
N My N uy
BAEAR 71718 S HEUEL ﬁ) 71717t £ BXFROZ AR ES LtgbdLITH
L
M ol 7|7| HIZYHE LHERdLIC @ TR0| EME|LHEE 9|2 7]7]s ALRSHR| g0tof Bt
LIEFgALICE
@I O|= 7717t HI=E Z7tet HIZY S LIEF-LCE IRIO| ABFS LIEFHLICH,
LOT| | MixgHol 2E M2 LietgLIct, 2 BEA Lio] 93 2ol Ci2|™ 0|27 FAZ LIEFYLICH,
GTIN] | 0|z 7]7|o| x| £ = WS LietdiLicy, C € | sare=uge yeraun,
e bkl Et2 ] HS 2 LIELHL|C .
HZeiHlol sie2 0 Ms S Lehdct EE G2 ol HEES peh L
St e I AlH MHE LH
71710l ot 2% NS 18 H=2 LERUCL HZQHH HZS o| 717] 2ol ofst @ HreiRtE
T LpEFgALIC
AL X7 AFE X[XIS XFXRBH0 BE'IFQLELHLE' N N
e | ATERZEATE KIS YO BE LB LT onTRer] | FIERAIZI A ol ol et Aslacl B0l thelEg
LepgiLct,
71710fl Mot D2 i 2% MOt DD B AT} HEE(0] Q|
of2g LiEtdLIC

37



4BONEFOAM

ZERO DEGREE KNEE

KNEE FLEXION & EXTENSION

4ozl bual 3130 & Zero Degree Knee
@?\&MMJ@U%J#JL@J&QMG
&Jhgsu.ab‘)d\cﬂdm‘h\‘gub,ua
Ly Sl (G O

daaall ddle ) 33l e
J...ai,ﬂ\ @); ‘M @\:J! ladtial) ;ISL EJLQ\‘J
sales@bonefoam.com =

4aais Zero Degree Knee - 925.ZDK-BX12 «
Gakad 12 (a8 si - Ban) 55 e pladiudl

C€ [eulrer]

BoneFoam B.V.

bonefoam.com o ox 10110, NL-5060 GA Oisterwijk

Kantstraat 19, 5076 NP Haaren
ZDK-elFU Rev.1 2026-03-15 EAR@qnetbv.eu

ABOHEFOAM"

ZERO
DEGREE
KNEE

KMNEE FLEXION & EXTENSION

customerservice@bonefoam.com : s Sy 4 ) BoneFoam, Inc.
(763) 559-1830 :—ilell 2601 49th Ave N Suite 100

1 (877) 861-2663 : ol 43 ) Minneapolis, MN 55430
(763) 559-1822 : sl USA



daadlall Baa g Jalaill g dliad)

Ll el Calil 5 gl iy 13) el 138 ladind Caiade
_o&yl)ﬁsﬁwuum\miur_\iuuuq,,z‘;u)s,cmnmdm.

a1 a3l 1Y) Al (il dadad aladily el (ol (Saye
dsujtuhg;tu.—_ugc_m\umlUL@_\nuLJ\/,emUvJum)AmL‘\m
535k o) jal llia Cal€ 1) 5l el 5 IS A S 13 il 223058 Y 2a35Y) 8 (ains
sl sl e Jeny ¥ S 1)

G vie il (35 i) GuaSi caind e

Ll 5ol ali ) ey (gag g8 ol B el jead Y

el 138 aadinl (8 aladinl) Claded se) 8 o e

g e 28 gl U e mibuy) S 13 ciiall aladi) e (e

Y palddl) cilagled

gl i/ A8 i/ 5 A sSall i/ 5 A2l i) 0 5 i ) IS5 o Sanll o5 o o
Aiale s Bl 3 36891 o (3e¥1 il 3lety Lo 8

.’S..’“J 1. n“
_EM\dM\@Mm@,mdsuM@gnwqmuus@@mmm m.cu,;g:

Al il glaa

Al g sl CJL:.A\ bl Jaady | Kadeadll A e s BN 3 jae Jial) a3 ALadal) callly)
Q@A“}M‘ASM‘&)\J‘&_}M C_u.d\ 138 aladinly laty Le (& an pall Ale )y e A3l
Jalall 13gy Jagial) C.ud\ 138 aladi oL PLRSINENR BHEQLITIN @L e LtV Cua cdaadaiil)
i) (B ad) g ol

pARILY) Clayla

Zero Degree phiiu) 1S (a sads Gluasi Lo Jganll allaadl ol Cudall ) ¢uaas
.sla3ll 3 53 & BoneFoam ¢« Knee

3

PR IR JE Y SN

il i Madl

.Zero Degree Knee <y Gl <t o b (s aas (159 0n (Sae D3 (ol ) S 20

S 8l sl (8 e 4 I 3 e AN aaai 23le ¢l jab ole IS5 BoneFoam =5
Alead (Ka Lo a5 4883 30 )

gl g (B g

BoneFoam (=5 .3 08 lehasy 5 Lo sk (o Gl dla g s mhans e iiall o
s_:xg”_\h;}m10wubw&)\3)h§m:\5)>“w_)wuwa&}uaﬂbﬂ ;\);L'(:L:JSJJ
-e):‘”&"—")“

IS a3l JalS salaiadd iy e el Apladl 8 A e 0 5S5 08 dlaall 238 0¥ 1) s oS

PRI &l ga [ cillalgay) [ @i yiadl)

L ) sl e dria gl Gaiad il e
e e e el ahdiul Jla (A e Sl Gigaa jhd Ade
;gu)&ugjgtéwm?\&uuumfu@;.an}‘;ea,n@yuiusm
C)s ‘3\ Gldle J}@.Ls_u..uwﬂ\ Ll e Al callayl -
aila ol csa Qi ) o o oSa G dplaaa) lac Y Ala) -
A Gl () a5 8 A g5l laall -
sl bt ) g 8 (Al U axe -
comal) J8 3 i (i s il 13 e
el g el ) @l sal s Jandl mhaws g (381 510 lgadl of (ga B
:JaiE ) el LS iyt L Lo 8 Gaos sl slade
CAL 117 5l UL 94 HBF W ddias ;a4 -

39



Jlaziaal) o) 50

ALY (e a3l Cia g

Al daadia g Adine e Ay sll Japal A dle 5

fanaall e 1 aaliait) A 53 3500 Gannaa
AS I 3le A (i sl o8 el sl

pdll aed ae A8l i 3y el Aaanaa casl g oy e ga
AN 338 Gl 5 pial Aalatie Apnm g A JalSU

Zero Degree Knee

AR5 A8 N aaai 5 B o el el ad S

Al daadia g Adine e Ay sll Japal A dle 5

dannal) e ) aaliaial dad g A28 dasias
RS 3le A (sl o8 el sl

iua gl
2al5 om e pe planiadl Sleall of ) el
Aa gite ) 280 5 gaad) S 1Y) el Sleadl aladind oSay Y Al Y ey

Bl (B2 gasall pualiall () ey

s aainall 34l sie 5 s sV aaieal) Jiall pud ) ey

L5 Y1 i) lbeal pall ital) dadas e Jy

caiall il s 8 Al cilioal pall il e e Joy
) Sleall il shen e Baniall ALl b U gpusdll i) ) ey
Lxbemdl) 48,80 ya dadidl

LTl dgall e glaall e | o gos 8 ainal) Jiaall ) ey
Taladll 45,80 e

pdll aed pe A8 I i 3y el Aaanan casly by e ga
AN 338 Gl 5 pial Aalatie Apaa g 3 JalSU

ssc - Zero Degree Knee
Aakd 12 e

AR 3 A8 N aaais B o el el a] S

[»]
=
<

b Jles il 13 of ) e

bl el Aabad) A8 5l ) iy

il g i g bl Sleall abat ol ) judy

Aadoaal) R, b Akl o) )

bl Sleall dpallall &y jlaill Aaludl o8 ) N sy

aladl A8 0 (alald) QN 8 ) ey

el dalal 3 dl iiall Gne Claslas (Y i
ALY e e g MY ) padisall dala ) ey

et S el Laladl e Sleal) o) i aae ) ey
el HH‘

O Al da Basg

925.ZDK

925.ZDK-BX12

gl

4

= E B 2 & B I

bonefoam.com/eIFU

&

40





