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Fabrikant

TechniCare Ridderkerk B.V.
Nikkelstraat 24

2984AM Ridderkerk
+31(0)85 0870 421
www.technicare.nl
info@technicare.nl

Explanation symbols

Attention

M D Medical Device

UDI| Unique Device Indentifier Read User manual

REF Article number

Date of production

SN Serial number Manufacturer

EiEDP

LOT Batchnumber OZ'__L kg Max. user load
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1. Introductie

11. Beoogd gebruik

Crib Cosy User Manual

De crib Cosy heeft een beoogd gebruik om de pasgeborene te positioneren in het wiegje van moment na
geboorte tot het moment dat de baby zich zelfstandig kan draaien of bewegen. De crib Cosy heeft een
beoogd gebruik om over het ziekenhuisbed gereden te worden, waarna de wanden zijwaarts per stuk
ondergeschoven kunnen worden, om binding tussen moeder en kind te bevorderen.

Het is toegestaan de Crib Cosy te gebruiken voor intern transport. Hierbij dienen ten allen tijde de
zijwanden opgeklapt te zijn.

Het neerwaarts klappen van de zijwanden mag enkel gedaan worden door getrainde professionals in een
ziekenhuiskamer. De crib Cosy mag met een neergeklapte zijwand enkel gebruikt worden boven het
ziekenhuisbed.

De Crib Cosy is niet bedoeld voor (1) extern transport, (2) commode, (3)brancard, (4)opvangtafel of
(5)operatietafel.

Fabrikant eist en schrijft voor dat voor gebruik de handleiding gelezen moet worden.

12.  Veiligheid
Het is belangrijk de Crib Cosy veilig te gebruiken. Om de veiligheid te borgen moet de crib Cosy enkel
gebruikt worden volgens het beoogd gebruik om onverantwoorde situaties te voorkomen.

Gebruik

- De Crib Cosy is niet geschikt om gebruikt te worden als transportmiddel om het kindje te verrijden
over langere afstanden

- Tijdens transport moeten de zijwanden in de juiste en in staande positie zijn geborgd.

- Tijdens transport moet de zorgprofessional de crib Cosy aan de duwhendels verrijden.

- Het maximum gewicht van de crib Cosy is maximaal 15KG in totaliteit.

- Als de crib Cosy over het bed gereden wordt en boven het bed geplaatst is, mag het patiént bed
niet in hoogte versteld worden.

- Zorg ervoor dat de omgeving geschikt is zodat de wieg gebruikt te worden.

- Zorg ervoor dat tijdens gebruik wanneer de wieg niet over de moeder verreden is de zijwanden in
bovenste positie zijn geplaatst

- Zorg ervoor dat tijdens gebruik, wanneer er niet verreden wordt, de Crib Cosy op de rem staat.

- Zorg ervoor dat tijdens transport er geen obstakels zijn hoger dan 4CM

- Zorg ervoor dat tijdens transport bij obstakels lager dan 4CM de crib Cosy achteruit over de
obstakels verreden wordt.

- De Crib Cosy mag enkel gebruikt worden voor intern transport.

- De crib Cosy mag enkel gebruikt worden in een schone en klinische omgeving.

Onderhoud
e Het product dient een jaarlijkse onderhoudsbeurt te hebben op
o Beschadigingen in coating
o Beschadigingen van het Polycarbonaat
o Status van de matrassen
O

Status van de wielen
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e Na elk gebruik dient het product gereinigd te worden conform schoonmaakprotocol.

e Hetvervangen van onderdelen mag enkel gedaan worden door geautoriseerde personen

e Als het gebruik beschadigd is door verkeerd gebruik, extern transport, verkeerd onderhoud dient
het product geretourneerd te worden naar fabrikant en niet meer gebruikt te worden.

1.3. Garantie
- Standaard garantie op product is 24 maanden
- Standaard garantie op de wielen is 12 maanden.
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2. Gebruikshandleiding

2.1. Openklappen zijwanden
De zijwanden van de crib Cosy kunnen op en neer geklapt worden, zodat de moeder beter bij haar baby
kan. De werkwijze om dit uit voeren voor het op en neerklappen van de zijwanden is als volgt:

Crib Cosy User Manual

Pak de zijwand vast aan de gekleurde as aan de zijkanten

Lift de zijwand omhoog om de zijwand uit het veiligheidsmechanisme

Lift de zijwand naar u toe.

Zorg ervoor dat de onderste as van de zijwand verder loopt in de geleiding onder de crib Cosy.
U heeft de mogelijkheid de zijwand geheel onder het matras te schuiven.

AN

Er kan één wand tegelijk neergeklapt en ondergeschoven worden. Laat ten alle tijden de andere wand omhoog
staan!

vk wnN =

2.2 Opklappen zijwanden

Pak de zijwand vast aan de gekleurde As van de wand die onder geschoven is.

Trek de zijwand onder het matras vandaan, totdat de as in aan het eind van de sleuven is.
Plaats de zijwand bovenin het veiligheidsmechanisme

Zorg ervoor dat de zijwand goed in het veiligheidsmechanisme valt

Controleer of de zijwand goed geborgd is.

vk wnN =

2.3 Remmen
Alle vier de wielen bevatten een rem. Om de wielen te remmen moet u ervoor zorgen dat het rode

rempedaal naar beneden is gedrukt.

Tijdens gebruik dienen de wielen geremd te zijn om te voorkomen dat de crib Cosy kan verrijden.

2.4 Plaatsing over het bed
De crib Cosy heeft de mogelijkheid over het bed gereden worden. Volg om de crib Cosy over het te
plaatsen de volgende stappen.

1. Controleer de ruimte onder het bed of er geen obstakels zijn waar de crib Cosy tegenaan kan
lopen.

2. Plaats het bed van de moeder bij voorkeur in een zo laag mogelijke positie voordat de wieg over
het bed geplaatst wordt.

3. Controleer of de crib Cosy vrij van de benen van de moeder is in hoogte.

4. Plaats de crib Cosy daarna over het bed totdat de staanders tegen het bed aan komen.

5. Zetde crib Cosy vast op de remmen zodat de crib Cosy niet verreden kan worden als het over het
bed geplaatst is.

6. Bedien het patiént bed tijdens het gebruik van de crib Cosy niet.

AN

Bij het niet naleven van dit stappenplan kunnen er risico’s optreden als val en stoot gevaar
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2.5 Gebruik naast het bed

Naast dat de crib Cosy over het bed geplaatst kan worden kan de crib Cosy als staande wieg naast het
bed geplaatst worden. Belangrijk is in deze situatie om de volgende punten in acht te nemen.

e Houd de zijwanden omhoog geplaatst als de wieg naast het bed geplaatst is
e Open de wanden alleen onder toezicht van de zorg professional

2.6 Vrijloop in hoogte ( alleen bij Crib Cosy zonder hoogteverstelling )

De Crib Cosy zonder de hoogteverstelling is voorzien van een veiligheidsfunctie in de staanders. Door
middel van gasveerdruk heeft de korf een vrijloop in hoogte. Dit betekent dat de korf, mocht deze klem
komen te zitten, te allen tijde naar boven getild zal worden en het onderstel op de grond blijft staan.
Hierdoor wordt kantelgevaar voorkomen.

De vrijloopfunctie mag nooit als hoogteverstelling gebruikt worden!

AN

Controleer, als de korf eenmaal gelift is, of de korf weer in de laagste stand staat voor opnieuw gebruik!
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3. Product details

Onderstaand vindt u de productdetails van de Crib Cosy.

Bovenframe

1. Matras plaat

2. Matras

3. Voet einde

4. Hoofd einde

5. Zijkanten

6. Geleidingen voor zijwanden
7. handvatten

Foot

8. Voet

9. Wielen 75mm inclusief remmen
10. Wielen 50mm inclusief remmen

Crib Cosy User Manual
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Technische gegevens

Materials
onderdeel Material
Frame Staal gestraald, dubbel laags gecoat RAL9010
RVS304, dubbel laags gecoat RAL9010
Handvatten Aluminium, geanodiseerd
Voet-hoofdeinde Pet-P
Zijwanden Polycarbonaat
Hoogteverstelling (optioneel) Gasveer
Din-Rail RVS
Wielen Zie data sheet
Afmetingen (Vaste hoogte) Afmeting (in hoogte verstelbaar (incl. 19.007.A003))
T ]
S60mm
675-900mm
280mm
@_I\/ % |@
Matras
Lengte: 675 mm
breedte: 350 mm
Dikte: 50 mm
Crib Cosy buitenmaten Crib Cosy binnenmaten
Lengte: 720 mm Lengte: 700 mm
breedte: 450 mm breedte: 425 mm
Dikte: 305 mm Dikte: 200 mm
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2. Service & onderhoud
41. Schoonmaak

\ Schoonmaakschema
Na gebruik Het schoonmaken van zowel het frame als het matras met water inclusief
desinfectantia. De crib Cosy kan gereinigd worden met een vochtige doek.
Maandelijks Maandelijks dient een extra controle uitgevoerd te worden op schoonmaak.

Hierbij dient u elk onderdeel extra nauwkeurig schoon te maken. Leg hierbij
extra nadruk op:

- Verwijderen matrasplaat en schoonmaken geleidingen

- Schoonmaken matras zelf

- Schoonmaken zijwanden

- Controle op wielen en frame

Desinfectie

Controleer voorafgaand aan het schoonmaken of uw schoonmaakmiddel op onderstaande lijst is
vermeld. Wanneer dit niet op de lijst vermeld is, Neemt u dan contact op met uw contactpersoon.
Gebruik geen jodinktur voor het schoonmaken van het matras

Product naam Hoeveelheid Product naam Hoeveelheid

Incidin Plus (Ecolab) 2% Actichlor Plus (Ecolab) 1000 ppm

Kodan Tinktur Forte (Schulke) Puur Anios DDHS (Anios Puur
Laboratories)

Mikrobac Forte (Hartmann) 4% B45 Orochemie) Puur

Sodiumhypochlorite (Standaard) 1000 ppm Bacillol 30 Foam (Hartmann) Puur

Octenispert (spray) (Schulke) Puur Clinell Sporicidal Wipes (Garna  Puur
Healthcare)

P3-topax 66 (Ecolab) 5% Chlor-Clean tablets (Guest 1000 ppm
Medical)

Sagrotan (spray) (Reckitt Puur Dettol (Reckitt Benckiser) 5%

Benckiser)

Sanit P20 (Iberian Cleaning Puur Dismozon Pur (Hartmann) 4%

Expert)

Spring (Kalle Original) Puur Formaldehyde (Pharmacy) 30%

Sprint 200 (Diversey) 2% Germatol (Kiarah Chem) 5%

Suma Bac D10 (Johnson 1% Hansamed (spray) (Beiersdorf ~ Puur

Diversey) AG)

Surfa'Safe (Anios Laboratories) Puur Haz-Tabs (Guest Medical) 1000 ppm

Topmax 421 (Ecolab) 5% Hibicet (Molnlycke Health Puur
Care)

Virkon (Du Pont) 10 g/l Incidin Extra N (Ecolab) 2%

Volvone (Oyar) 40%
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2.2. 0Onderhoud
De Crib Cosy dient een periodieke onderhoudscontrole te ondergaan om de kwaliteit van het product te
garanderen. Hierbij dient u het onderhoudsschema te volgen en alle stappen te doorlopen.

Onderhouds Controle door
schema

Na gebruik Afdeling / Zorgprofessional - Visuele controle op onderdelen
- Visuele controle op schade en krassen.
Wekelijks Afdeling / Zorgprofessional - Controle op wielen en remmen

- Controle op verrijdbaarheid

- Controle op zijwanden en
veiligheidsmechanisme.

Jaarlijks Afdeling medische techniek - Visuele grondige inspecitie op schade

- Controle op stickers

- Controle op schade

- Controle op coating

- Controle op fixatie van bouten en
bevestigingsmaterialen

- Controle op matras

- Controle op fixatie wielen

- Controle op werking remmen

- Controle op zijwanden

- Controle op werking zijwanden

- Controle op werking zijwanden in
combinatie met veiligheidsmechanisme.

4.3. Spare parts

Onderstaand vindt u de spare parts. Reserveonderdelen en artikelnummers zijn op te vragen via uw

contactpersoon.
Wielenset achterwielen 48 maanden
Wielenset voorwielen 48 maanden
Stootwielen per set (4stuks) 48 maanden
Zijwand per stuks, standaard Turqgoise n.v.t.
Handvat per stuks, Kleur Turqoise n.v.t.
Matrasplaat incl. bevestigingsblokjes n.v.t.
Blokkeerbare gasveer hoogteverstelling n.v.t.
Pedaal hoogteverstelling n.v.t.
Voetschot excl. handvatten n.v.t.
Kopschot excl. handvatten n.v.t.

10
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EG Verklaring van Conformiteit
Wi,
Technicare Ridderkerk BV

Mikkelstraat 24
29B4AM Ridderkerk
G51 Company Prefix code: 87193273574

verklaren hierbij dat het CE-gemarkeerde product waar deze verklaring betrekking op heeft,

Product: Crib Cosy
Accessoires: Zie pagina 2
Artikelnummer: 19.007.01
UDI-DI Code: ET20648522000
SEN Code: 8720648522000
MNL-MF-000005809
GMN Code: 8719327397419.007.019T 8720648522024

Is geclassificeerd als:

Medisch hulpmiddel klasse | volgens Annex XIll, Hoofdstuk 1111 van Richtlijn EUY745 (MDR) met
betrekking tot medische hulpmiddelen.

Het hulpmiddel dat onder deze verklaring valt is in overeenstemming van de verordening en
voldoet aan de essentiéle eisen van de Verordening onder verantwoordelijke van de fabrikant:
EU 2017/745 (MDR) (Medische hulpmiddelen)

- NEM-EN 50637_2017

- ENG0G01-1:2006

= ENGOG01-1:2:2007

= NEM-EN-I50 20417:2021

Producten die worden gedekt door deze Verklaring van conformiteit zijn toegevoegd aan de
product referentielijst (zie bijlage 1).

Handtekening: S
e

Datum: —

Maam: Arjan van de Voorde

Functie: Directeur

T+37 (0p180 499 275 EAM MLZD ABNA D821 2872 37

vk 24306225 BTW nr. MLE194.72.355.B01

Mikkalstraat 24
& 2934 AM Ridderkerk

11
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Bijlage |, Product referentielijst

TechniCare Rldderkerk BV = 19.007.01 Crib Cosy I

TechniCare Ridderkerk BV = 19007 A001 Crib Cosy matras I

TechniCare Rldderkerk BV = 19.007.A002 Crib Cosy DIN-Rail I

TechnlCare Rldderkerk BY = 19.007.A003 Crib Cosy hoog/laag I
verstelling
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