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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.
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Om indkgbsskabelonen

Neervaerende indkgbsskabelon er en guideline til, hvordan du som udbyder kan udarbejde
kravspecifikationen ved indkgb af mobile personlgftere med Igftesejl.

Skabelonen indeholder en liste over egenskaber ved produktet, som kan veere relevante at
stille krav til. Listen er ikke udtgsmmende, 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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Mobil personigfter med lgftesel

Klassifikationskode

12 36 03 (-04)

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.

Mobil personlgfter med lgftesejl med motoriseret Igftemekanisme og motoriseret/manuel
breddeindstilling af understel beregnet til forflytning af person i siddende, halvt siddende og
liggende stilling til og fra seng, karestol og toilet samt fra gulv.

Understel: Hgjden skal veere max. xx cm malt forrest pa understellet (max.
15 cm i henhold til standarden for plejesenge [2;3])
Lafteren skal veere forsynet med parkeringsbremser, der laser
bade for rul og dre;.
Understellets forreste punkter skal vaere forsynet med fendere.
Understellet skal have V-formet/parallel breddeindstilling.
Understellets udvendige bredde i smalleste stilling skal veere max.
XX cm.
Understellets stgrste indvendige bredde i bredeste stilling skal
vaere min. xx cm.

Loftedg: Skal veere beregnet til 2-punkts, 3-punkts, 4 punkts opheeng.

Handbetjening: Den elektriske handbetjening skal vaere logisk, tydeligt og
holdbart maerket med trykknappernes funktion.
Skal kunne holdes i og betjenes med samme hand.
Skal kunne betjenes lige godt med hgjre og venstre hand. Skall
kunne ophaenges sikkert pa lagfteren.
Skal let kunne udskiftes.
En handbetjening bear kunne tale at falde pa gulvet 1000 gange
fra en meters hgjde pa et hardt underlag og stadig fungere
normalt, testet i henhold til EN 60068-2-31 [4]. Dette er et krav i
standarden for Hjaelpemidler til brug ved personlig hygiejne [5] og
standarden for plejesenge [2;3]).

Brugervaegt: Skal veere min. xx kg. (skal veere min. 120 kg i henhold til
standarden for personlgftere [6])

Batterioplader: Skal veere integreret i personlgfteren/med ekstern lader, og
ladestikket skal veere let og logisk at seette i.
Der skal veere lys/lydsignal, nar der er behov for opladning, nar
batteriet lades, og nar det er fuldt opladet.
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Ngdstop: Skal veere tydeligt afmaerket.

IP-klasse: Elektriske dele skal have en beskyttelse mod indtreengning af
vand [7] pa min. IPX x (min. IPX4 hvis den under normal brug
(herunder renggring) skal kunne tale at blive sprajtet med vand
ifglge standarden for personlgftere [6] og min. IPX1 i henhold til
standarden for elektromedicinsk udstyr, der anvendes i
hjemmeplejen [8]).

Renggring: Personlgfteren skal kunne tale at renggres i henhold til Statens
Serum Instituts retningslinjer for MRSA i hhv. hjemmepleje og
plejeboliger [9].
Sejl skal kunne vaskes i vaskemaskine ved min. 80° i min. 10
minutter. Skal kunne tale tumbletgrring.

Brugsanvisning: En kort betjeningsanvisning skal veere aftrykt pa eller ophaengt
ved personlgfteren.

@vrigt: Lafteren skal let kunne adskilles i forbindelse med transport uden
brug af veerktgj. Tungeste enkeltdel ma veje max. xx kg.
Lafteren skal vaere sammenklappelig.
Lafterens mast og lgftedg skal veere udformet, sa det ikke
generer borgeren under Igft.

Leveringstid: Max. xx hverdage.

Beskrivelse af og krav til ekstra tilbehgr (mindstekrav)

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

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

e Bredt sejlsortiment, herunder
- lave sejl
- hgje sejl med og uden hovedstgtter
- toiletsejl
- amputationssejl
e Starrelser: x-small til x-large. Skal ogsa kunne leveres i barnestarrelser
e Sejl med centreringsband eller lignende
o Sejl i forskellige materialer, og med og uden polstring
e Loftedg i forskellige bredder eller breddeindstillelige
e Forleengerstropper til sejl.
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Henvisning til standarder og krav til dokumentation

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

For mange hjeelpemidler findes der internationale/europeaeiske 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 mobile personlgftere med lgftesejl.

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 pageeldende 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.

Tilbuddet skal indeholde dokumentation for overholdelse af relevante krav i
direktivet for medicinsk udstyr.

Det kan veere dokumentation for prgvning efter

e DS/EN ISO 10535:2007 Personlgftere til flytning af handicappede personer - Krav
0g prgvningsmetoder [6]

eller tilsvarende.

Oplysninger om fglgende skal sendes med:

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

e Hvorvidt der kan bruges sejl af andre fabrikater, i givet fald hvilke, eller der angives
hvilke specifikationer, der skal veere opfyldt herfor

e Max. brugerveegt

e Alle brugsmal og veegtangivelser

e Malte lydniveau

e Materiale i sejl/seler

o Tilladte renggringsmetoder for lafter og sejl/seler

e Tilbehgrsprogram

e Forventet levetid

e Opladningskapacitet

e Brugsanvisning

e Leveringstid

e Garantiperiode eller reklamationsret.
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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.

1. Indstillingsmuligheder, herunder: 4. Brugervenlighed for hjeelper og

- lgfteinterval depotmedarbejder, herunder:

- lefteomrade - monteringslethed
- understel - lav veegt pa enkeltdele
- leftedg - opladningsprocedure
2. Betjeningsvenlighed, herunder: i opladnl.ngskapamtet
- meerkning

- af- og paseetning af sejl

- handbetjeningen 5. Tilbehgr, herunder:

- placering af - sejlprogram
betjeningshandtag/pedaler - loftedg
- kraftforbrug

) 6. Renggringsvenlighed
- mangvrering og karsel

7. Almindelig vedligeholdelse
3. Komfort for bruger, herunder:

i . 8. Eftersyn
- afstand til mast og lgfteag

- afstand fra fgdder/ben til understel 9. Leveringstid.
- sejlenes materialer og pasform

- siddestilling i sejl

- placering af batterikasse

- lydsvaghed

- loftebeveegelse
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Referencer og litteratur m.m.

Her finder du de referencer, der er brugt i skabelonen, i den reekkefalge, som de star i
teksten. Derngest kan der vaere henvist til litteratur, hvor du kan finde uddybende materiale.
Det kan vaere nyttige bgger 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 k@bes hos Dansk Standard, www.ds.dk

1. P4 http://www.kfst.dk kan du lzese 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. Tilleeg til standarden.

4. DS/EN 60068-2-31:2008 Miljgprgvninger - Del 2-31: Prgvninger - Prgvning Ec:
Harde stad, primeert for prgve-udstyr.

5. DS/ISO 17966:2016 Hjeelpemidler til brug ved personlig hygiejne — Krav og
prgvningsmetoder.

6. DS/EN ISO 10535:2007 Personlgftere til flytning af handicappede personer - Krav

0g prgvningsmetoder.

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

8. DS/EN 60601-1-11:2015 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-11: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet
standard: Krav til elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer, der
benyttes i hjemmeplejen.

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

=

e Lyng K. Personlgftere — en vejledning om valg, indkgb og anvendelse,
Hjeelpemiddelinstituttet 2000.

e Sveer overveegt — forflytning & etik, Plambech, L. og Bggedal, G.: 2010.

o Reifelt K. Laft med sejl. Hjeelpemiddelinstituttet 1998.

e Mobile personlgftere med lgftesejl, produkter i Hjeelpemiddelbasen.

e Udbudsloven (lov nr. 1564 af 15. december 2015).
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https://webshop.ds.dk/da-dk/s%c3%b8gning/11-140-hospitalsudstyr/ds-en-60601-2-522010
https://webshop.ds.dk/da-dk/s%c3%b8gning?q=60601-2-52
https://webshop.ds.dk/da-dk/s%c3%b8gning?q=60601-2-52
https://webshop.ds.dk/da-dk/s%c3%b8gning?q=60601-2-52
https://webshop.ds.dk/da-dk/standard/ds-en-60068-2-312008
https://webshop.ds.dk/da-dk/standard/ds-iso-179662016
https://webshop.ds.dk/da-dk/s%c3%b8gning?q=10535
https://webshop.ds.dk/da-dk/standard/ds-en-60529a12002
https://webshop.ds.dk/da-dk/standard/ds-en-60529-a22013
https://webshop.ds.dk/da-dk/s%c3%b8gning?q=60601-1-11
http://www.ssi.dk/
http://www.plambechogbogedal.dk/dokumenter/svaer_overvaegt%202010%20Del%201.pd
http://www.hmi-basen.dk/r4x.asp?linktype=iso&linkinfo=12360304
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=175507

