Krav-ID |Emne Krav-ID [Krav til Produkterne
0.1 GENERELT
0.1.1.1 [Produkterne skal kunne anvendes til de anvendelsesomrader, som under de produktspecifikke krav er naevnt under ”Primart anvendelsesomrade”.
0.1.1.2 [Med mindre det for et Produkt specifikt er angivet, at Produktet er til enten flergangsbrug eller til brug flere gange hos samme borger, gelder det, at Produktet er en engangsartikel.
0.1.1 |Anvendelse -
De tilbudte Produkter skal tilbydes i en udgave, som er egnet til professionelt brug, med mindre andet er angivet. Ved professionelt brug forstas:
0.1.1.3 |- At Produktet er velegnet til anvendelse i arbejdsmaessig sammenhang.
- At Produktet er lavet af et materiale, som g@r det velegnet til det primaere anvendelsesomrade, der er angivet i bilag B Produktkrav.
012 |serieangivelse 0.1.2.1 De Produkter, der i bilag C Tilbudsliste,"underproduktgruppe", er angivet som tilhgrende en serie, skal, safremt der er angivet et tal i kolonnen serie, vaere af samme producent/fabrikat og produktserie. Er der tomt i feltet serie, s er produktet ikke forbundet som serie. Er der angivet andet
o g 77 |ang&ende serieangivelse i bilag C Leverandgrens tilbud s3 er det gaeldende.
0.1.3.1 [Alle Produkter skal tilbydes i de dimensioner og pakningsstgrrelser, som er angivet i bilag C Tilbudsliste, med mindre en tolerance er angivet i produktbeskrivelsen i bilag C Tilbudsliste eller i naervaerende bilag.
0.1.3 (Stgrrelser o.lign.
0.1.3.2 [Angivne stgrrelser, som eksempelvis str. xs, s, m, |, xl, x|, er et udtryk for, at der skal tiloydes forskellige stgrrelser af samme produkt. Stgrrelserne kan betegnes anderledes, eksempelvis 1-5 eller lille, voksen etc., s& lenge beskrevne krav overholdes.
0.1.4.1 |De tilbudte Produkter, der er klassificeret som medicinsk udstyr, skal vaere meerket i overensstemmelse med geeldende regler om EU-meerkning, herunder opfylde krav om CE-maerkning og overholde relevante harmoniserede standarder jf. 2017/745
0.1.4.2 Sikkerhedsdatablade, skal veere tilgaengelige i E-katalog, samt klassificering, maerkning og deklaration pd emballage for Produkterne skal, senest ved kontraktstart, veere i overensstemmelse med gaeldende dansk arbejdsmiljg- og miljglovgivning, herunder CLP-forordningen, biociddirektivet
""" |og REACH-forordningen og de heri gaeldende overgangsbestemmelser.
0.1.4 [Lovgivning e . . X . L . o
0.1.4.3 For krav vedrgrende klassificering af Produkter baseret pa rene stoffer, og Produkter baseret pa blandinger af stoffer benyttes i denne Rammeaftale termer og definitioner fra CLP-forordningen (EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008)
77T [samt termer og definitioner fra Klassificeringsbekendtggrelsen (Bekendtggrelse om klassificering, emballering, maerkning, salg og opbevaring af stoffer og blandinger nr. 1075, 24. november 2011).
0.1.4.4 Produkter, der er klassificeret som medicinsk udstyr, skal til enhver tid falge Sundhedsstyrelsens vejledning og brugsanvisning for medicinsk udstyr, herunder opfylde kravet om, at alle oplysninger, bade trykte og elektroniske, der er ngdvendige for en sikker og korrekt anvendelse af
7 [udstyret (som beskrevet af fabrikanten), skal vaere p& dansk ved overdragelsen til den endelige bruger.
0.2 |Emballage
0.2.1.1 (Sterile produkter skal vaere pakket i en tre-lags emballage, og Produkterne skal vaere emballeret sdledes, at den ydre urene emballage (transportemballage, f.eks. kasse eller plastikovertrak) kan fiernes ved varemodtagelse.
0.2.1.2 [Sterile Produkter skal kunne friggres fra emballagen uden at kompromittere steriliteten af Produktet.
0.2.1.3 |Al emballage skal kunne bortskaffes som almindeligt husholdningsaffald.
0.2.1.4 |Fglgeseddel skal veere tydeligt placeret uden pa leverancen.
0.2.1.5 [Emballagestgrrelser og vaegt skal til enhver tid overholde gaeldende arbejdsmiljgregler.
Alle Produkter skal vaere maerket med lotnr. pa forpakningen. For sa vidt angar sterile varer, skal mindste forpakningsenhed endvidere ogsa veere maerket med lotnr.
0.2.1.6
Kravet geelder ikke for produkter, som er produceret under regulativer, der ikke kraever lot.-nummerering af produktet.
0.2.1 |Emballage . . S . - o .
0.2.1.7 |Hvor SKI ikke har kravspecificeret en anden restholdbarhedstid pa det enkelte Produkt, skal den generelle restholdbarhedstid vaere minimum 24 maneder ved levering.
0.2.1.8 [For Produkter med holdbarhedsdato skal de tiloudte Produkter vaere tydeligt maerket med sidste forbrugsdato. Alternativt produktionsdato med angivelse af holdbarhed pa forpakningen for den mindste bestillingsenhed.
0.2.1.9 Plastemballage (galder for sekundaer emballage) Plastemballager og plastposer skal bestd af minimum 70 % genanvendt materiale. Plastemballage herudover skal vaere produceret i gaengse genanvendeligt materiale, sa som PET, HDPE, LDPE eller PP. Emballagen skal vaere designet, sa det
7 ler muligt at adskille de forskellige materialedele fra hinanden ved affaldshandtering (fx dele af pap, papir, plast, metal) uden brug af vaerktgj. Plastfolie anses ikke for sekundaer emballage.
Papemballage (gaelder for sekundaer emballage) Papemballage skal enten: a) Veere fremstillet af minimum 70 % returfiber, hvor den resterende del skal vaere fremstillet af “lovligt faeldet trae”. b) Vaere fremstillet af dokumenterbart “baeredygtigt trae". Papemballage, der lever op til
0.2.1.10 (kriterierne, som er angivet i PEFC eller FSC-maerket, anses for at opfylde punkt b. ”Baeredygtigt tree” og ”Lovligt feeldet trae” defineres som i Naturstyrelsens vejledning: ”Sikring af baeredygtigt tree i offentlige aftaler om vareindkgb, tjenesteydelser og bygge — og anlaegsarbejder,
Naturstyrelsen 2014.”
0.3 |Ugnskede stoffer
0.3.1 [Parfume 0.3.1.1 [Produkterne ma ikke veere tilsat parfume, med mindre dette specifikt er angivet for den enkelte varelinje.




De tilbudte Produkter ma ikke indeholde stoffer pa EU’s liste over potentielt hormonforstyrrende stoffer, kategori 1 og 2, med dokumentation for hormonforstyrrende effekt eller potentielt hormonforstyrrende effekt, eller stoffer, som bliver identificeret til at veere hormonforstyrrende i en
kategori i henhold til EU’s fremtidige kriterier for hormonforstyrrende stoffer, eller stoffer, hvor der er indikationer pa hormonforstyrrende egenskaber.

Medmindre andet er angivet specifikt i bilag C Tilbudsliste eller under kravene for de specifikke produkt- el. underproduktgrupper i naervaerende bilag, ma Produkterne ikke vaere tilsat:

Tensiderne:
¢ Alkylphenylethoxylater
e APEO
¢ Nonylphenylethoxylater
e NPEO
e Linere alkylbenzensulfonater
e |LAS
0.3.2 [Hormonforstyrrende stoffer 0.3.2.1 [Kompleksbinderne:
¢ Etylendiamintetraeddikesyre
e EDTA
e Nitrilotrieddikesyre
e NTA
¢ Fosfonater
Konserveringsmidlerne:
¢ Isothiazolinoner — (benzylisothiazolion, methylisothiazolinone og methylchloroisothiazolinone og blandinger heraf)
e 2-bromo-2-nitropropane-1,3-diol (bronopol)
e Trichlorophenoxyphenol (triclosan)
¢ Methyldibromo glutaronitrile, Formaldehydreleasere
e Thimerosal
e Poly-hexamethylen biguanid (PHMB)
03.3 0331 De tilbudte Produkter, hvor sikkerhedsdatablad er pakraevet, skal, hvor andet ikke er specificeret, veere fri for stoffer, som star pa Miljgstyrelsens LOUS (Liste over ugnskede stoffer) eller star pa den til enhver tid geeldende European Chemicals Agency’s kandidatliste over Substance of Very
" |Andre stoffer """ |High Concern.
0.3.4 ) L 0.3.4.1 |Medmindre andet er angivet specifikt i bilag C Tilbudsliste eller under kravene for de specifikke produkt- el. underproduktgrupper i naervaerende bilag, ma Produkterne ikke indeholde maerkningspligtige ftalater.
Meerkningspligtige ftalater
0.3.5 [Latex 0.3.5.1 [Medmindre andet er angivet specifikt i bilag C Tilbudsliste eller under kravene for de specifikke produkt- el. underproduktgrupper i naervaerende bilag, ma produkterne ikke vaere tilsat latex.
0.4 |Dyreforsgg
0.4.1 |[Dyreforsgg 0.4.1.1 [Produkter og ingredienser skal overholde galdende dansk lovgivning vedrgrende afprgvning pa dyr.
Produktdatablade,
0.5 |sikkerhedsdatablade og
vejledninger
Leverandgren skal vederlagsfrit stille relevant dokumentation til radighed for SKI.
05.1.1 Alle produktdatablade, vejledninger, sikkerhedsdatablade og anden dokumentation skal leveres pa dansk.
77 Alle sikkerhedsdatablade skal automatisk fremsendes elektronisk til Kunden ved fgrstegangskab og ved senere opdateringer.
Produktdatablade, Alle produktdatablade skal vaere tilgeengelige i e-kataloget via link.
0.5.1 [sikkerhedsdatablade og Sikkerhedsdatablade, som skal vaere udarbejdet i overensstemmelse med gaeldende lovgining pa produktomradet, skal indsendes for fglgende Produkter:
vejledninger 0512 | Skyllevaeske m/PHMB
T |- Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 0g 6 %
0.5.1.3 [Der skal senest ved kontrakststart forefindes opdaterede produktdatablade pa samtlige af de tilbudte Produkter.
0.6 |Rammerecepturer
0.6.1.1 [Leverandgren skal, pa baggrund af en fortrolighedserklaering, ved tilbudsafgivelse fremsende rammerecepturerne, jf. tidsplanen i udbudsbetingelserne, til kontrol ved tredjepart i fortrolighed, for de af aftalen omfattede Produkter. Rammerecepturerne skal som minimum indeholdende
oplysningerne angivet i punkt 0.6.1.2 0g 0.6.1.3:
0.6.1.2 [Entydige kemiske navne (EINECS) og CAS-numre pa de enkelte kemiske stoffer i produktet. Er dette ikke muligt, kan naeermere identifikation undtagelsesvis ske ved gruppe- eller typebetegnelser.
0.6.1.3 Hvis tilbudsgiver mod forventning ikke er i stand til at fa en producent til at udlevere fuld receptur til tredjepart mod fortrolighedserklaering, kan der undtagelsesvis efter aftale med tredjepart gives oplysninger om ravarers indhold i procentintervaller i faldende orden. Alle indgdede ravarer
0.6.1 |Rammerecepturer "7 |skal opgives.
0.6.1.4 (I hele aftalens Igbetid kan SKI ved begrundet mistanke om, at et Produkt ikke lever op til det pakraevede, kraeve, at Leverandgren pa baggrund af en fortrolighedserklaering sender rammerecepturer for kontrol ved uvildig tredjepart.
0.6.1.5 [Safremt rammerecepturen @ndres, er det et krav, at produkt- og sikkerhedsdatablade revideres. Det a@endrede Produkt ma ikke saelges pa aftalen, fgr Produktets rammereceptur er godkendt af SKI.
Rammereceptur skal indsendes for fglgende Produkter:
0.6.1.6 |- Skyllevaeske m/PHMB
- Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 0g 6 %
0.7 |Hygiejne
071 |Hveicine 0.7.1.1 De tilbudte Produkter til flergangsbrug skal kunne efterleve de pa kgbstidspunktet geeldende krav og anbefalinger om genbehandling, som de er anfgrt i de Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR) udarbejdet af Central Enhed for Infektionshygiejne (CEI) samt Sundhedsstyrelsens
" velel "7 |vejledninger for MRSA og CPO.
0.8 |Undervisning
0.8.1.1 Leverandgren skal pa opfordring fra Kunden uden beregning sikre tilstraekkelig undervisning og traening af Kundens personale i brugen af Produkter i forbindelse med implementeringen af aftalen og indtil 3 maneder efter aftalestart. Planlaegningen sker efter aftale og i samarbejde med
""" |Kunden og indpasses i forhold til det daglige arbejde.
0.8.1 [Undervisning uden beregning g Indp gle )

0.8.1.2

Leverandgren skal pa opfordring fra Kunden sikre tilstraekkelig undervisning af Kundens personale i brugen af nye Produkter i aftaleperioden. Planlaegningen sker efter aftale og i samarbejde med Kunden og indpasses i forhold til det daglige arbejde.




Krav-ID

Hovedroduktpgruppe

Krav-ID

Produktgruppe

Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn

Krav-ID Produktspecifikke krav

Definitioner:
Non touch teknik
Med “non touch teknik” mener vi at kateterisation skal kunne udfgres uden

Engangskatetre bergring af den del som indfgres i kroppen.
gang Engangskatetre, saet til maend/kvinder ? . & e PP
Indfgringsgreb/hylster
Et greb/hylster/ring som er flytbart langs med kateteret og anvendes til
indfgring uden at kontaminere katetret.
Engangskatetre Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn Primaert anvendelsesomrade: Blaeredranage intermitterende
Skal vaere med atraumatiske draenhuller og afrundet glat fast spids, medmindre
Engangskatetre 1.1 Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn 1.1.1 v . . ,I . ! . & u & b I
andet er naevnt pa varelinjen i Bilag C - Tilbudsliste
Engangskatetre 1.1 Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn 1.1.2 Skal veere steril
Engangskatetre 1.1 Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn 1.1.3 Skal ikke vaere fremstillet af silikone
Engangskatetre 1.1 Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn 1.1.4 Skal kunne friggres fra emballagen, uden at selve kateteret kontamineres.
M3 ikke indeholde PVC, medmindre det er angivet pa varelinjen i Bilag C -
Engangskatetre 1.1 Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn 1.1.5 TiIthstIiIste ! gIVet pa varelinjen 1 Bllag
Engangskatetre 1.1 Standardkateter og kompaktkateter til maend, kvinder og bgrn 1.1.6 Skal kunne tilsluttes tilbudte urinposer
Primaert anvendelsesomrade: Blaeredraenage og urinopsamling
Engangskatetre . .
intermitterende
Engangskatetre 1.2 Engangskatetre, saet til maend/kvinder 1.2.1 Urinposen skal veere tgmbar uden brug af redskaber
Engangskatetre 1.2 Engangskatetre, szet til maend/kvinder 1.2.2 Ma ikke veere fremstillet af silikone




Engangskatetre 1.2 Engangskatetre, szet til maend/kvinder 1.2.3 Skal kunne friggres fra emballagen, uden at selve kateteret kontamineres.
Engangskatetre 1.2 Engangskatetre, saet til maend/kvinder 1.2.4 Skal veere med atraumatiske draenhuller og afrundet glat fast spids
Ma ikke indeholde PVC, medmindre det er angivet pa varelinjen i Bilag C -
Engangskatetre 1.2 Engangskatetre, saet til maend/kvinder 1.2.5 . . & P J &
Tilbudsliste
Engangskatetre 1.2 Engangskatetre, szt til maend/kvinder 1.2.6 Kateteret skal veere sterilt
Engangskatetre 1.2 Engangskatetre, saet til maend/kvinder 1.2.7 Kateteret skal vaere integreret i urinposen
Ballonkatetre Primaert anvendelsesomrade: Blzeredraenage kontinuer
Ballonkatetre 2.1 Ballonkatetre, maend/kvinder/stort/suprapubisk 2.1.1 Skal vaere af 100 % Silikone
Ballonkatetre 2.1 Ballonkatetre, maend/kvinder/stort/suprapubisk 2.1.2 Skal vaere steril
Katetret skal min. kunne ligge i 90 dage medmindre andet er angivet i bilag C
Ballonkatetre 2.1 Ballonkatetre, maend/kvinder/stort/suprapubisk 2.1.3 . g8 & & &
Leverandgrens tilbud
Ballonkatetre 2.1 Ballonkatetre, maend/kvinder/stort/suprapubisk 2.1.4 Ventil kompatibel med luer
Katetertilbehgr Primzert anvendelsesomrade: Anlaggelse af ballonkateter
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationssezet - Ballonkateter 3.1.0 Skal veere sterilt
Seettet skal vaere klar til brug i et samlet szt eller klar til brug som sampak af
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationssezet - Ballonkateter 3.1.1 v ] 1 brug | miets rifartibrug P
szt og lgse sprgjter.
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationssezet - Ballonkateter 3.1.2 Saettet skal maerkes med udlgbsdato
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationssezet - Ballonkateter 3.1.3 Beholder med diverse vaesker skal have en tydlig indholdsmaerkning pasat.
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsseet - Ballonkateter 3.1.4 Handsker i kateterisationssaettet skal opfylde nedenstdende krav:
. I Skal opfylde EU forordning 2016/425 samt opfylde bestemmelserne i EN374-
Katetertilbeh 3.1 Katet t t - Ballonkatet 3.1.5
atetertilbehgr ateterisationsseaet - Ballonkateter 3:9016 eller | EN16523-1:2015
Skal have dokumentation for gennemtraengningstid i minutter for cytostatika og
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsseet - Ballonkateter 3.1.6 kemikalier. Dokumentation skal kunne fremsendes pa forlangende inden for tre

hverdage.




Skal vaere CE maerket iht. EU regulativ 2016/425 og EU direktiv 89/686/EEC og
efterleve Arbejdstilsynets bekendtggrelse: “Bekendtggrelse om sikkerhedskrav
m.v. til personlige vaernemidler”.

Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.7
Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 1706 af 15. december 2010 med senere
a@ndringer
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.8 Skal opfylde kravene i EN21420:2020
Skal have dokumentation for overholdelse af standarder og normer.
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationssaet - Ballonkateter 3.1.9 v . ! ! v . . &
Dokumentation skal kunne fremsendes pa forlangende inden for tre hverdage.
Skal h brudstyrke, der i fglge DS/EN 455-2 f ft Idning skal
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.10 .a . ave brudstyrke, der i fglge DS/ @r og efter ldning skal veere
minimum 6 N som undersggelseshandsker.
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.11 |Handskerne veaere pakket, sa de kan udtages uden at blive kontamineret
Skal ini have tekst t flade pa fi id , saledes at
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsseet - Ballonkateter 3.1.12 @ s'om minimum have texstureret overriade pa fingerspidserne, saledes a
der sikres et godt greb
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.13 |Skal have AQL (acceptable quality level), som er under eller lig med 1,5.
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.14 |Skal veere pudderfri
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationssezet - Ballonkateter 3.1.15 |Handskerne skal vaere maerkede efter EN374-3.
Ma samlet maksimalt indeholde 0,1 % (v/v) thiuramforbindelser,
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationssat - Ballonkateter 3.1.16 |dithiocarbamater, mercaptobenzimidazol, mercaptobenzothiazoler og
thiureaforbindelser.
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsseet - Ballonkateter 3.1.17 |Skal veere sterilt
Ma kun have den lugt, der k fra et evt. nitril-material tf
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsseet - Ballonkateter 3.1.18 axun ‘ave‘ en u.g erxommertra et evt. hitri-materiaie samtra
ngdvendige tilseetningsstoffer.
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.19 |Inderside ma IKKE veere tilsat antibakterielle eller hdndpejende stoffer
Skal h llekant til at hold hett I den kant, saledes at
Katetertilbehgr 3.1 Kateterisationsszet - Ballonkateter 3.1.20 alnave e;n u (.e ant ti at holde manchetten oppe efieranden kant, saledes a
handsken ikke glider ned under brug.
Katetertilbehgr Primzert anvendelsesomrade: Kateteranlaggelse
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationsseet - SIC 3.2.1 Skal veere sterilt




Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.2 Seettet skal maerkes med udlgbsdato
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationsseet - SIC 3.2.3 Handsker i kateterisationssaettet skal opfylde nedenstdende krav
Katetertilbehar 3.9 Kateterisationsszet - SIC 394 Skal opfylde EU forordning 2016/425 samt opfylde bestemmelserne i EN374-
' o 3:2016 eller i EN16523-1:2015
Skal have dokumentation for gennemtraengningstid i minutter for cytostatika og
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationsseet - SIC 3.25 kemikalier. Dokumentation skal kunne fremsendes pa forlangende inden for tre
hverdage.
Skal vaere CE maerket iht. EU regulativ 2016/425 og EU direktiv 89/686/EEC og
efterleve Arbejdstilsynets bekendtggrelse: "Bekendtggrelse om sikkerhedskrav
. il li idler”.
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.6 m-v. HE personiige veernemidier
Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 1706 af 15. december 2010 med senere
&ndringer
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.7 Skal opfylde kravene i EN21420:2020
Skal h dok tation f holdelse af standard .
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.8 a1 nave 0, umentation forovernolde S? at standar e'r 0§ normer
Dokumentation skal kunne fremsendes pa forlangende inden for tre hverdage.
Skal h brudstyrke, der i fglge DS/EN 455-2 f ft Idning skal
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.9 'a . ave brudstyrke, der i folge DS/ or og etter &ldning skal veere
minimum 6 N som undersggelseshandsker.
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.10 |Handskerne vaere pakket, sa de kan udtages uden at blive kontamineret
Katetertilbehar 3.2 Kateterisationsszet - SIC 3911 Skal s‘,om minimum have tekstureret overflade pa fingerspidserne, saledes at
der sikres et godt greb
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.12 |Skal have AQL (acceptable quality level), som er under eller lig med 1,5.
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationsseet - SIC 3.2.13 |Skal veere pudderfri
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.14 |Handskerne skal vaere maerkede efter EN374-3.
Ma samlet maksimalt indeholde 0,1 % (v/v) thiuramforbindelser,
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.15 |dithiocarbamater, mercaptobenzimidazol, mercaptobenzothiazoler og
thiureaforbindelser.
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.16 |Skal veere sterilt




Ma kun have den lugt, der kommer fra et evt. nitril-materiale samt fra

Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.17 L .
3 ngdvendige tilseetningsstoffer.
3 Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.18 |Inderside ma IKKE veere tilsat antibakterielle eller handpejende stoffer
. L Skal have en rullekant til at holde manchetten oppe eller anden kant, saledes at
Katetertilbehgr 3.2 Kateterisationssaet - SIC 3.2.19 . .
3 handsken ikke glider ned under brug.
Katetertilbehgr Primaert .anvendelsesomréde: Til blereskylning og mekanisk Igsning af
propper i ballonkatetre
3|Katetertilbehgr 3.3 Skylleveeske m/NaCl 0,9 % 3.3.1 Skal veere steril
3|Katetertilbehgr 3.3 Skyllevaeske m/NaCl 0,9 % 3.3.2 Den skal nemt kunne abnes med fingrene
. Skal kunne kobles pa kateter sa sikkert, at koblingen holder til
Katetertilbehgr 3.3 Skylleveeske m/NaCl 0,9 % 3.3.3 i .
3 vaeskeindfgringen under tryk
3|Katetertilbehgr 3.3 Skylleveeske m/NaCl 0,9 % 3.3.4 Skal kunne tilsluttes kateter under overholdelse af steril teknik
3|Katetertilbehgr 33 Skyllevaeske m/NaCl 0,9 % 3.35 Beholderen skal veaere eftergiveligt og let at tamme med en hand
Primaert anvendelsesomrade: Til skylning af ballonkatetre med henblik pa
Katetertilbehgr oplgsning af incrustationer og dermed forebyggelse af stop i urinflow gennem
kateteret.
3 Katetertilbehgr 34 Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 % og 6 % (galder begge serier) 3.4.1 SDI;aI:uhr:\s\gir:nn;izrizer:np;?rf'zlrz:zz;/Lr:(:(;r;igfg Lr:/l;rrl;s::;loner.
3|Katetertilbehgr 34 Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 % og 6 % (gaelder begge serier) 3.4.2 Skal veere klar til brug/lukket system
i . . Der skal fremsendes sikkerhedsdatablad og rammereceptur, jf. de overordnede
; Katetertilbehgr 34 Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 % og 6 % (gaelder begge serier) 3.4.3 krav i nzervaerende bilags fane 3, Bilag B Overordnede krav
3|Katetertilbehgr 34 Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 % og 6 % (gaelder begge serier) 3.4.4 Skal veere steril
3|Katetertilbehgr 34 Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 % og 6 % (galder begge serier) 3.4.5 Skal kunne indhzldes med havert-princip
3|Katetertilbehgr 34 Skyllevaeske m/citronsyre 3,23 % og 6 % (gaelder begge serier) 3.4.6 Skal have en let betjent lukkeklemme
Primaert anvendelsesomrade: Til skylning af ballonkatetre med henblik pa
Katetertilbehgr oplgsning af biofilm og dermed forebyggelse af stop i urinflow gennem
kateteret.
Skal have dokumenteret profylaktisk virkning mod tilstopning af
Katetertilbehgr 3.5 Skylleveeske m/PHMB 3.5.1 engangskatetret med biofilm. Dokumentation skal kunne fremsendes indenfor
3 3 hverdage pa forlangende
3|Katetertilbehgr 3.5 Skylleveeske m/PHMB 3.5.2 Skal veere steril




Der skal fremsendes sikkerhedsdatablad og rammereceptur, jf. de overordnede

3 Katetertilbeher 35 Skyllevaeske m/PHMB 3.53 krav i naerveerende bilags fane 3, Bilag B Overordnede krav
3|Katetertilbehgr 35 Skyllevaeske m/PHMB 3.54 Ma gerne indeholde konserveringsmidler
3|Katetertilbehgr 3.5 Skylleveeske m/PHMB 3.5.5 Skal vaere klar til brug/lukket system
3|[Katetertilbehgr 3.5 Skyllevaeske m/PHMB 3.5.6 Skal kunne oplgse biofilm
3|Katetertilbehgr 3.5 Skylleveeske m/PHMB 3.5.7 Skal kunne indhzeldes med haevert-princip
3|Katetertilbehgr 35 Skyllevaeske m/PHMB 3.5.8 Skal have en let betjent lukkeklemme
3 Primzert anvendelsesomrade: Til skylning af kateter
3|Kateterskyllesprgijter 3.6 Kateterskyllesprgjte 50/60 ml og 100 ml 3.6.1 Skal veere steril
3|Kateterskyllesprgijter 3.6 Kateterskyllesprgjte 50/60 ml og 100 ml 3.6.2 Skal veere 3-komponent
3|Kateterskyllesprgjter 3.6 Kateterskyllesprgjte 50/60 ml og 100 ml 3.6.3 Skal veere med kateterspids eller -ansats
3|Kateterskyllesprgijter 3.6 Kateterskyllesprgjte 50/60 ml og 100 ml 3.6.4 Skal vaere fremstillet i transparent plast
3|Kateterskyllesprgijter 3.6 Kateterskyllesprgjte 50/60 ml og 100 ml 3.6.5 Skal have tydeligt gradueret intervalinddeling
) Primzert anvendelsesomrade: Til afklemning af kateter a demeure samt
Katetertilbehgr . s
tilkobling til urinpose
3|Katetertilbehgr 3.7 Kateterventil 3.7.1 Skal veere steril
3|Katetertilbehgr 3.7 Kateterventil 3.7.2 Skal kunne betjenes med en hand
3|Katetertilbehgr 3.7 Kateterventil 3.7.3 Skal glide let, sa den kan betjenes med nedsat handfunktion
3|Katetertilbehgr 3.7 Kateterventil 3.7.4 Skal kunne tilkobles tilbudte urinposer
3|Katetertilbehgr 3.7 Kateterventil 3.7.5 Skal vaere taette, nar de er lukkede
3|Katetertilbehgr 3.7 Kateterventil 3.7.6 Skal veere tzette ved tilkobling til kateter
. Primzert anvendelsesomrade: Til absorbtion af laekage fra indstikskanalen til
Katetertilbehgr
topkateteret

3|Katetertilbehgr 3.8 Forbinding til topkateter -Filmforbinding med sarpad og plasterforbinding med sarpad 3.8.1 Skal veaere steril
3|Katetertilbehgr 3.8 Forbinding til topkateter -Filmforbinding med sarpad og plasterforbinding med sarpad 3.8.2 Skal kunne sidde pa i min. 4 dage
3|Katetertilbehgr 3.8 Forbinding til topkateter -Filmforbinding med sarpad og plasterforbinding med sarpad 3.8.3 Skal kunne fastggres pa huden omkring indstiksstedet
3|Katetertilbehgr 3.8 Forbinding til topkateter -Filmforbinding med sarpad og plasterforbinding med sarpad 3.8.4 Skal veere fleksibel og kunne fglge hudens bevaegelser
3|Katetertilbehgr 3.8 Forbinding til topkateter -Filmforbinding med sarpad og plasterforbinding med sarpad 3.8.5 Skal kunne absorbere sekrektion
3|Katetertilbehgr 3.8 Forbinding til topkateter -Filmforbinding med sarpad og plasterforbinding med sarpad 3.8.6 Skal forhindre kontanimering udefra
3|Katetertilbehgr 3.8 Forbinding til topkateter -Filmforbinding med sarpad og plasterforbinding med sarpad 3.8.7 Skal vaere andbar og brusetzet




Katetertilbehgr

Primzert anvendelsesomrade: Til absorbtion af laekage fra metrofanofkanalen

(urin) til hhv. let og moderat sivning.
Tynd og normal

3|Katetertilbehgr 3.9 Skumforbinding 3.9.1 Skal veere steril
3|Katetertilbehgr 3.9 Skumforbinding 3.9.2 Skal veere m/silikone
3|[Katetertilbehgr 3.9 Skumforbinding 3.9.3 Skal kunne genpasaettes
3|Katetertilbehgr 3.9 Skumforbinding 394 Skal have semipermeabel bagside/yderside
3|Katetertilbehgr 3.9 Skumforbinding 3.9.5 Skal kunne fjernes fra saret uden at beskadige huden
3 Katetertilbehgr 3.9 Skumforbinding 3.9.6 Skal kunne friggres fra emballagen, sa de sterile principper opretholdes.
Katetertilbehar 3.9 skumforbinding 3.9.7 Skal forblive fleksibel i hele behandlingsforlgbet, saledes det ikke ud@ver tryk pa
3 huden
. Primaert anvendelsesomrade: Skal kunne fastholde katetret, sa der ikke
Katetertilbehgr X
kommer traek pa
3|Katetertilbehgr 3.10 Kateterfikseringstape 3.10.1 |Skal kunne sidde pa i min. 4 dage
Vi kal k ab lukk in. 10 tadig give et
Katetertilbehgr 3.10 Kateterfikseringstape 3.10.2 mgerne ska t:nne abnes og geniuides min gange og stadlg glve €
3 effektivt hold pa slangen
3|Katetertilbehgr 3.10 Kateterfikseringstape 3.10.3 |Skal veere andbar
3|Katetertilbehgr 3.10 Kateterfikseringstape 3.10.4 |Skal kunne tale fugt
3|Katetertilbehgr 3.10 Kateterfikseringstape 3.10.5 |Skansom allergivenlig klaeber
3|Katetertilbehgr 3.10 Kateterfikseringstape 3.10.6 [Skal kunne forhindre, at kateterslangen ved fiksering har hudkontakt
3|Katetertilbehgr 3.10 Kateterfikseringstape 3.10.7 |Skal kunne fjernes uden at beskadige huden
X Primzert anvendelsesomrade: Kobling mellem eksternt nyrekateter og
Katetertilbehgr )
urinpose
3|Katetertilbehgr 3.11 Nyrekateter - Connector 3.11.1 |[Skal veere steril
3 Katetertilbehgr 3.11 Nyrekateter - Connector 3.11.2 |3-vejs hanen skal have en tydlig markering af, hvornar den er dben og lukket
Katetertilbehgr Primaert anvendelsesomrade: Fiksering af dreenslanger og permanent
kateter/KAD
3 Katetertilbehgr 3.12 Nyrekateter - Fiksering 3.12.1 |Skal indeholde et underlag, sa slangen ikke fikseres direkte mod huden
3|Katetertilbehgr 3.12 Nyrekateter - Fiksering 3.12.2 |Skal kunne blive siddende 7 dage og tale dagligt brusebad
3|Katetertilbehgr 3.12 Nyrekateter - Fiksering 3.12.3 |Skal kunne udskiftes uden fjernelse af sonde eller kateter




3 Katetertilbehgr 3.12 Nyrekateter - Fiksering 3.12.4 |Der skal veere sugende materiale omkring indstiksstedet
3 Katetertilbehgr 3.12 Nyrekateter - Fiksering 3.12.5 |Forbindingen skal sikre, at katetret holdes korrekt fikseret og ikke kinker
3|Katetertilbehgr 3.12 Nyrekateter - Fiksering 3.12.6 [Skal kunne forhindre kontaminering udefra

Urinpose Primzert anvendelsesomrade: Opsamling af urin
4|Urinpose 4.0 Urinpose, ben 4.2.0 Alle urinposer skal passe til tilbudte ballonkatetre
4|Urinpose 4.1 Urinpose, ben 4.1.1 Skal have tilbagelgbsventil
4|Urinpose 4.1 Urinpose, ben 4.1.2 Skal kunne tilkobles natpose
4|Urinpose 4.1 Urinpose, ben 4.1.3 Skal vaere tgmbar
4|Urinpose 4.1 Urinpose, ben 4.1.4 Skal veere godkendt til brug i op til 7 dage
4|Urinpose 4.2 Urinpose, ben 4.1.5 Ma gerne indeholde PVC
4|Urinpose 4.1 Urinpose, ben 4.1.6 Skal vaere ren

Urinpose Primzert anvendelsesomrade: Opsamling af urin
4|Urinpose 4.1 Urinpose, kombi 4.2.0 |Alle urinposer skal passe til tilbudte ballonkatetre
4|Urinpose 4.2 Urinpose, kombi 4.2.1 Skal have tilbagelgbsventil
4|Urinpose 4.2 Urinpose, kombi 4.2.2 Skal kunne tilkobles natpose
4|Urinpose 4.2 Urinpose, kombi 4.2.3 Skal vaere tgmbar
4|Urinpose 4.2 Urinpose, kombi 42.4 Skal veere godkendt til brug i op til 7 dage
4|Urinpose 4.2 Urinpose, kombi 4.2.5 Ma gerne indeholde PVC
4|Urinpose 4.2 Urinpose, kombi 4.2.6 Skal veere ren
4|Urinpose Primzert anvendelsesomrade: Opsamling af urin
4|Urinpose 4.2 Urinpose, seng 4.2.0 | Alle urinposer skal passe til tilbudte ballonkatetre
4|Urinpose 4.3 Urinpose, seng 43.1 Skal have tilbagelgbsventil
4|Urinpose 4.3 Urinpose, seng 4.3.2 Skal kunne monteres pa sengeposeholder
4|Urinpose 4.3 Urinpose, seng 433 Skal kunne tilkobles tilbudte benposer
4|Urinpose 4.3 Urinpose, seng 43.4 Skal have tilbagelgbsventil
4|Urinpose 4.3 Urinpose, seng 43.5 Skal vaere tgmbar
4|Urinpose 4.3 Urinpose, seng 4.3.6 Ma gerne indeholde PVC
4|Urinpose 4.3 Urinpose, seng 4.3.7 Skal veere ren

. . . Primaert anvendelsesomrade: Fastholdelse af urinpose pa lar, sa der ikke
Urinposefiksering .
kommer traek pa slangen

5|Urinposefiksering 5.1 Elastisk netpose til ben 51.1 Skal i rette st@rrelse kunne baere en urinpose pa minimum 750 ml




5|Urinposefiksering 5.1 Elastisk netpose til ben 5.1.2 Skal kunne vaskes ved 60 grader
5|Urinposefiksering 5.1 Elastisk netpose til ben 5.1.3 Skal passe til bade hgjre og venstre ben
5|Urinposefiksering 5.1 Band 5.1.4 Skal kunne baere en urinpose pa minimum 750 ml
5|Urinposefiksering 5.1 Band 5.1.5 Skal passe til tilbudte urinposer
5|Urinposefiksering 5.1 Band 5.1.6 Vaskbar ved min. 40 grader
5|Urinposefiksering 5.1 Band 5.1.7 Skal kunne leveres i anbrud/enkeltvis
5[Urinposefiksering 5.1 Band 5.1.8 Velcrolukke uden gener for brugerne

Uridom Primzert anvendelsesomrade: At aflede urinen til en urinpose
6|Uridom 6.1 Med udrulningsstrip 6.1.1 Skal vaere eftergiveligt
6|Uridom 6.1 Med udrulningsstrip 6.1.2 Skal veere andbart
6|Uridom 6.1 Med udrulningsstrip 6.1.3 Skal vaere selvkleebende
6|Uridom 6.1 Med udrulningsstrip 6.1.4 Klaeberen skal veere skansom for huden
6|Uridom 6.1 Med udrulningsstrip 6.1.5 Kleberen ma kun efterlade minimale klaeberester

Anal-og vaginalpropper Primzert anvendelsesomrade: Til afhjeelpning af luft og aff@rringsinkontinens
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Tampon 7.1.1 Skal kunne indfgres uden at leedere slimhinden
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Tampon 7.1.2 Skal veere komprimeret og deekket af vandoplgselig film
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Tampon 7.1.3 Skal kunne udvide sig efter indfgring
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Tampon 7.1.4 Skal have udtraekningssnor
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Tampon 7.1.5 Snoren skal vaere sikkert faestnet
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Tampon 7.1.6 Skal vaere egnet til fast affgring
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Tampon 7.1.7 Skal kunne anvendes i 12 timer
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Vaskefyldt ballon 7.1.8 Skal kunne indfgres uden at leedere slimhinden
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.1 Analproppper, Blgd silikoneprop 7.1.9 Skal kunne indfgres uden at leedere slimhinden

. Primzert anvendelsesomrade: Stgtter vaginalvaeggen til kompression af
Anal- og vaginalpropper .
urinrgrret

7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.2 Vaginalpropper 7.2.1 Skal kunne indfgres uden at leedere slimhinden




Tilbudsgiver skal enten tilbyde serie 40 som:

Produktserie bestaende af de tre stgrrelser s,m og | (position 279)
eller

Produktserie bestaende af de to stgrrelser s/m og m/| (position 280)

Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.2 Vaginalpropper 7.2.2
Hvis tilbudsgiver fejlagtigt afgiver tilbud pa bade position 279 og 280, vil SKI
anse tilbudsgiver for at have afgiver tibud pa position 279. Der bortses fra det
fejlagtigt afgivne tilbud pa position 280 i evalueringen og produktet omfattes
7 sdledes ikke i af rammeaftalen.
Anal- og vaginalpropper Primzert anvendelsesomrade: System til rektal irrigation
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.3 Analskyl 7.3.1 Ma ikke indeholde PVC
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.3 Analskyl 7.3.2 Skal kunne indfgres uden at ledere slimhinden
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.3 Analskyl 7.3.3 Skal have tilbagelgbsventil
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.3 Analskyl 7.3.4 Seettet skal kunne betjenest med nedsat handfunktion
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.3 Analskyl 7.3.5 Konus skal have afrundede kanter for atraumatisk indfgring
Anal- og vaginalpropper og analskyl 23 Analskyl 236 Konus sk'a.I vaere' hydrofil eller have medfglgende glidemiddel atraumatisk og
7 smertefri indfgring
7|Anal- og vaginalpropper og analskyl 7.3 Analskyl 7.3.7 Seettet skal i sin helhed veere let at forbinde sa taethed opnas




