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Download eller se indkgbsskabelonerne pa www.socialstyrelsen.dk.

Der kan frit citeres fra indkgbsskabelonen med angivelse af kilde.

Socialstyrelsen kan ikke ggres ansvarlig for en udbyders anvendelse af skabelonerne til kravspecifikationer. Udbyder
har saledes det fulde ansvar for anvendelse af skabelonerne og for den individuelle og konkrete bearbejdning af
skabelonerne i forbindelse med udarbejdelse af udbyders kravspecifikationer samt for udbudsretlige forhold i enhver
henseende.

1 SOCIALSTYRELSEN - VIDEN TIL GAVN
Version: September 2017

Elektrisk indstillelig plejeseng


mailto:info@socialstyrelsen.dk
http://www.socialstyrelsen.dk/
http://www.servicestyrelsen.dk/

Om indkgbsskabelonen

Neerveerende indkgbsskabelon er en guideline til, hvordan du som udbyder kan udarbejde
kravspecifikationen ved indkab af elektrisk indstillelige plejesenge.

Skabelonen indeholder en liste over egenskaber ved produktet, som kan vaere relevante at
stille krav til. Listen er ikke udtsmmende, da der kan veere flere egenskaber ved produktet, du
gnsker at stille krav til.

Desuden indeholder skabelonen henvisning til relevante standarder, samt en oversigt over
egnet dokumentation for opfyldelse af kravene i kravspecifikationen.

Skabelonen skal alene ses som inspiration til, hvordan du kan udarbejde kravspecifikationen.
Det er saledes vigtigt, at du selv konkret vurderer, hvilke egenskaber og krav, du gnsker at
stille til produktet, og alene forholder dig til de punkter i skabelonen, som er relevante for dit
udbud.

Nar kravspecifikationen er udarbejdet kan det veere en god idé at undersgge, om der findes
produkter pa markedet, der lever op til de samlede krav, der bliver stillet. Hjselpemiddelbasen,
www.hmi-basen.dk, er et nyttigt veerktgj til det, hvor funktionen "Sgg pa detaljer” ger det
muligt at filtrere produktoplysninger.

Skabelonen er ikke beregnet til direkte gengivelse, som en kravspecifikation i det endelige
udbudsmateriale, da der kan veere lokale krav til format og den made, den skal indga i
udbudsmaterialet pa.

Neerveerende indkgbsskabelon er ikke en udbudsvejledning. For naermere vejledning om
udbudsreglerne henvises til Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, som er ressortmyndighed
pa udbudsreglerne [1].

Sidst i skabelonen finder du relevante referencer, nyttige litteraturhenvisninger m.m.

Bemeerk, at rad tekst i skabelonen angiver steder, hvor du skal treeffe et valg. Flere steder i
skabelonen findes der nyttige oplysninger om indhold i relevante standarder.

Kom gerne med tilbagemeldinger, hvis | finder noget, der skal eendres eller tilfgjes.
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Klassifikationskode

18 12 10 (-30)

Beskrivelse af og krav til hjeelpemidlet (mindstekrav)

| kravspecifikationen beskrives produktet indledningsvis, herunder dets konfiguration
med hensyn til tilbehgr og beregnet brug, hvis det er relevant.

Herefter oplistes krav til egenskaber ved produktet og det tilbehgr, der skal leveres
med produktet.

Bemaerk, at rad tekst angiver, at du som udbyder skal treeffe et valg.

Hgjdeindstillelig plejeseng til voksne (personer med en vaegt pa 40 kg eller derover, en hgjde
pa 145 cm eller derover, et BMI pa 17 eller derover [2]) med 4-delt liggeflade til brug i
borgerens hjem. Liggefladen bestar af rygleen, med eller uden nakkestatte, saededel, lardel
og bendel. Savel hgjde som liggefladens indstillinger skal vaere elektrisk indstillelige. Sengen
skal veere forsynet med hjul og centralbremse.

Udvendige mal: Max. xx cm lang (malt uden liggefladeforlaengelse) og max. xx cm
bred inkl. tilbehgr.

Madrasmal: Skal kunne anvendes til madras, der er xx cm lang og xx cm bred.

Liggefladeleengde: Der skal veere mulighed for en forlzengelse af liggefladen pa min.

xx cm. Forleengelsen skal kunne fglge liggefladens beveegelser.

Liggefladehgjde: Skal min. veere indstillelig fra xx cm — xx cm over gulv, malt uden
madras (min. fra 40 — 80 cm over gulv i henhold til standarden for
plejesenge til brug i hjemmepleje [2;3]).

Frihgjde: Sengen skal have en frihgjde p& min. xx cm over gulv (min. 15 cm
i henhold til standarden for plejesenge til brug i hjemmepleje
[2:3]).

Hjul/bremser: Sengen skal veere forsynet med let tilgaengelig og letbetjent

centralbremse / bremse pa hvert enkelt hjul / parvist betjente
bremser. Skal kunne betjenes fra begge sider af sengen.

Indstilling af Liggefladens enkelte dele (rygleen, lardel og bendel) skal kunne
indstilles elektrisk enkeltvis, med undtagelse af bendelen, der kan

liggeflade: | ' ) = .
indstilles i kombination med lardelen, og af den sengeliggende.

Det skal veere muligt at indstille rygleen og seede-/bendel
samtidigt, fx ved hjeelp af en kombinationsknap.
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Sengegavle: Hovedgavl og/eller fodgavl skal veere let aftagelige uden brug af
veerktg;.

Handbetjening: Den elektriske handbetjening skal veere logisk, tydeligt og
holdbart meerket med trykknappernes funktion.
Handbetjeningen skal kunne betjenes bade fra sengens hgjre og
venstre side.
Skal kunne holdes i og betjenes med samme hand. Skal kunne
betjenes lige godt med hgjre og venstre hand.
Skal veere let at betjene.
Skal kunne ophaenges sikkert pa sengen og veere forsynet med et
solidt ophaengningssystem. Skal kunne modsta min. 1000 fald pa
gulv og stadig kunne fungere normalt (i henhold til prgvning efter
[2;3])

IP-klasse: Elektriske dele skal have en beskyttelse mod indtreengning af
vand [4] pa min. IPX x (min. IPX4 i henhold til standarden for
plejesenge til brug i hjemmepleje [2;3]).

Renggring: Sengen skal kunne téle at renggres i henhold til Statens Serum
Instituts retningslinjer for MRSA i hhv. hjemmepleje og
plejeboliger [5].

Mezerkelast: Skal veere min. xx kg, hvoraf brugervaegten skal veere min. xx kg.
(maeerkelast min. 170 kg, brugervaegt min. 135 kg i henhold til
standarden for plejesenge til brug i hjemmepleje [2;3]).

Brugsanvisning: En kort betjeningsanvisning skal veere aftrykt pa eller ophaengt
ved sengen.
@vrigt: Madrassen skal kunne blive pa plads ved indstilling af liggefladen,

fx vha. madrasstyr eller lignende.

Sengen skal let kunne skilles ad uden brug af veerktgj i
forbindelse med transport, herunder skal liggefladen kunne
adskilles i flere dele, hvoraf starste del max. ma vaere xx cm lang.
Tungeste enkeltdel m& max. veje xx kg. (| standarden for
plejesenge til brug i hjemmeplejen [2;3] skal dele, der er beregnet
til at blive lagftet, maerkes med deres vaegt, hvis denne overstiger
20 kg).

Leveringstid: Max. xx hverdage.

Beskrivelse af og krav til ekstra tilbehgr (mindstekrav)

Safremt der stilles krav om levering af ekstra tilbeher, skal det fremga af kravspecifikationen.
Nedenfor er angivet forslag til det mest almindelige ekstra tilbehgr, der kan leveres til
produktet.

Mindstekrav, der stilles til det ekstra tiloehgr, skal tydeligt fremga af kravspecifikationen.

e Sengehest
- skal veere sammenklappelig / nedfaeldbar eller/og integreret og kunne tages af
uden brug af veerktgj
- skal kunne leveres i forskellige hgjder eller vaere hgjdeindstillelige samt i
lzengder, der ogsa kan anvendes sammen med en evt. liggefladeforleengelse
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- skal kunne betjenes af bade den sengeliggende og af hjeelper
e Sengehestebeskyttere
e Sengegalge

- skal af hjeelper kunne svinges parallelt med gavlen
- skal have hgjdeindstilleligt handtag

- skal kunne tages af og pa uden brug af vaerktgj

- skal veere maerket med max. lasteevne

e Fenderhjul
e Stattegreb
e Transportunderstel, hvis aktuelt for den tilbudte type af seng.

Henvisning til standarder og krav til dokumentation

Hjeelpemidler er omfattet af direktivet for medicinsk udstyr, der fastleegger krauv til
hjeelpemidlernes kvalitets- og sikkerhedsniveau.

For mange hjeelpemidler findes der internationale/europeeiske standarder, som der kan
henvises til i kravspecifikationen. Standarderne indeholder de vaesentligste krav til kvalitet og
sikkerhed, som et produkt skal opfylde. Da standarder kun har en vejledende karakter, skal
man altid tilfgje "eller tilsvarende” til listen af standarder. Nedenfor er angivet de relevante
standarder for elektrisk indstillelige plejesenge.

Som dokumentation for, at de tilbudte produkter lever op til kravene i standarderne kan du
bede tilbudsgiverne om at afgive en overensstemmelseserkleering — det vil sige fabrikantens
erkleering pa, at han overholder kravene i det pagzeldende direktiv.

Du kan ogsa bede om at fa tilsendt fabrikantens risikoanalyse for produktet.

Endelig kan du bede om, at produktet er afpravet af et akkrediteret prgvningslaboratorium
eller andet anerkendt prgvningslaboratorium.

Medtag gerne den samlede tekst om dokumentation/standarder, da det er status ved
udgivelsen af denne skabelon (se sidefod).

Er der andre forhold, du gnsker belyst og dokumenteret, beder du om at fa tilsendt disse
oplysninger.
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Tilbuddet skal indeholde dokumentation for overholdelse af relevante krav i
Direktivet for medicinsk udstyr.

Det kan veere dokumentation for prgvning efter:

e DS/EN 60601-2-52:2010 Elektromedicinsk udstyr Del 2-52:Seerlige krav til
grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber for hospitals- og
plejesenge til medicinsk brug.

Samt tillaegget

e DS/EN 60601-2-52:2010/Amendment:2015 Elektromedicinsk udstyr Del 2-52:
Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber for
hospitals- og plejesenge til medicinsk brug.

Begge standarder angives

- eller tilsvarende.

Sengen skal veere meerket med meerkelast og max. brugervaegt samt IP-klasse.
Oplysninger om fglgende skal sendes med:

e Hyppighed og omfang af evt. eftersyn i henhold til leverandgrens anvisninger, og
hvilke kompetencer, der kraeves for at udfgre eftersynet

e Max. brugerveegt samt max. last pa seng og sengegalge

e Max. tilladte madrashgjde i forbindelse med de tilbudte sengeheste

e Alle brugsmal og vaegtangivelser, herunder af de dele, som sengen kan adskilles i i
forbindelse med transport

e Tilladte renggringsmetoder

e Malte stgjniveau (efter malemetode i DS/EN ISO 3746:2011, i henhold til standarden
for plejesenge til brug i hiemmepleje [2;3])

e Forventet levetid

e Brugsanvisning, herunder monteringsanvisning

e Garantiperiode eller reklamationsret
Leveringstid.

Vurdering af produktet — afprgvning af produktet og gennemgang af
dokumentationen

Ved vurdering af hvilket produkt, der er det gkonomisk mest fordelagtige, kan det veere
relevant at inddrage parametre som funktionalitet og ergonomi.

Vurdering af produkternes funktionalitet og ergonomi kan ske ved en egentlig afprgvning
eller ved gennemgang af det medsendte dokumentationsmateriale.

4. Brugervenlighed for hjeelper og

1. Indstillingsmuligheder, herunder:
depotpersonale, herunder:

- hgjden
. - monteringslethed
- liggefladen . g
- opbevaringsmal
2. Komfort for bruger, herunder: - egnethed for transport
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- liggefladens beveegemgnstre - lav veegt pa enkeltdele
- liggefladens fjedringsevne - maerkning

- stgjniveau 5. Rengaringsvenlighed

3. Betjeningsvenlighed for bruger og hjeelper,

6. Almindelig vedligeholdelse
herunder:

7. Leveringstid.
- handbetjeningens udformning og
betjeningskraft
- sengehest
- bremser
- kraftforbrug ved mangvrering og
karsel

Referencer og litteratur m.m.

Her finder du de referencer, der er brugt i skabelonen, i den reekkefelge, som de star i
teksten. Dernaest kan der veere henvist til litteratur, hvor du kan finde uddybende materiale.
Det kan veere nyttige bager og vejledninger, tjeklister og hjemmesider.

Der er en specifik reference til produktomradet i Hjeelpemiddelbasen, www.hmi-basen.dk

Benytter du dig af muligheden "Sgg pa detaljer”, kan du undersgge, om der findes produkter
pa markedet, der lever op til de samlede krav, du har stillet, og blive vejledt i at opstille de
enkelte kravspecifikationer. Se evt. video tutorial

Standarder kan kgbes hos Dansk Standard, www.ds.dk

1. Pa http://www.kfst.dk kan du leese om udbudslovens regler, herunder om
henvisning til standarder i kravspecifikationen, dokumentationskrav og
vurderingsparametre.

2. DS/EN 60601-2-52:2010 Elektromedicinsk udstyr Del 2-52 Seerlige krav til
grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber for hospitals- og
plejesenge til medicinsk brug. Rettelsesblad til standarden udkom 2011: DS/EN

60601-2-52/AC:2011.

3. DS/EN 60601-2-52:2010/Amendment1:2015 Seerlige krav til grundliggende
sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber for hospitals- og plejesenge til
medicinsk brug.

4. DS/EN 60529+A1:2002 Kapslingsklasser (IP-kode) med tilleeg A2.

5. http://www.ssi.dk, se under Infektionshygiejne.

e Olsson G R. Plejesenge — en vejledning om valg og indkgb. Socialstyrelsen 2016.
https://socialstyrelsen.dk/udgivelser/plejesenge-en-vejledning-om-valg-og-indkob

e Vejledning om plejesenge, Hjeelpemiddelbasen.

e Vejledning om elevationssenge, Hjeelpemiddelbasen.

e Elektrisk indstillelige plejesenge med 4-delt liggeflade, produkter i
Hjeelpemiddelbasen.

o Udbudsloven (lov nr. 1564 af 15. december 2015).
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http://www.hmi-basen.dk/r4x.asp?linktype=iso&linkinfo=18121030
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=175507

