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Bilag B Kravspecifikation (delaftale 3)

Delaftale 3 — Terraengaende rollatorer

301 - Beskrivelse

Produktet falder ind under ISO-klassifikationen (inkl. dansk 4. niveau): 12 06 06 11. Rollatoren anvendes som stgtte for en
person under gang ved at skubbe frem.

Rollatoren skal veere sammenklappelig og forsynet med et hvilesaede, fire hjul og aftagelig kurv eller net. Rollatoren skal veere
beregnet til faerdsel pa ujeevnt terraen som fx brosten, grusbelagninger, skovstier og lignende.

Krav til Hovedprodukter samt Biprodukter (reservedele og tilbehgr). Alle biprodukter jf. bilag C skal, safremt andet ikke er
angivet, opfylde samme krav som nedenstaende.

302 - Produktserie

Leverandgrens sortiment ma indeholde op til tre (3) rollatorer inden for samme produktserie.

En produktserie er den samme rollatormodel fra den samme producent i flere stgrrelser, der
adskiller sig ved, hvor hgjt seedet er fra jorden, og/eller inden for hvilket interval handtagene kan
indstilles.

| de fglgende krav for rollator menes krav til hver enkelt rollator, medmindre andet er angivet.

303 - Handtag

Handtagene skal veere hgjdeindstillelige uden brug af veaerktgj.
Handtagene skal som minimum kunne indstilles i intervallet 79-94 cm:

e Der md sdledes gerne leveres rollatorer med en hdndtagshgjde, der kan indstilles til at
veere lavere end 79 cm og hgjere end 94 cm forudsat, at hdndtagene kan indstilles i
ovenstdende interval.

®  Hgjden mdles fra gulv til gverste punkt pa hdndtaget.

Hgjdeintervallet kan daekkes af op til tre rollatorer i samme produktserie.

e Fksempelvis kan et hgjdeinterval deekkes af en produktserie af to rollatorer, hvor en
rollator i serien kan indstilles mellem 67-80 cm, og den anden kan indstilles mellem 80-94
cm.

Handtagene skal kunne hgjdereguleres med et interval pa maksimalt 2,5 cm imellem hvert trin eller
trinlgst. Hvis sortimentet indeholder en rollator med trinlgs hgjderegulering, skal intervaller pa
maksimalt 2,5 cm vaere afmaerket.

Handgrebene skal veere udformet i et ikke-fugtabsorberende materiale.
Det skal vaere muligt at bruge hvilesaedet uden, at handtagene er i vejen.

Handgrebene skal veere udskiftelige.

304 - Bredde

Rollatorens totalbredde skal ligge inden for intervallet 55-71 cm.

e Rollatorens stgrste udvendige bredde mdles pd rollatorens bredeste sted, ndr rollatorens
hjul peger frem ad.

e De enkelte rollatorer i en produktserie md gerne variere i bredde, men hver rollator i serien
skal have en totalbredde inden for intervallet 55-71 cm.

305 - Hvilesaede

Hvilesaedet skal veere lavet i et ikke-fugtabsorberende materiale.
Hvilesaedet skal veere placeret i intervallet 50-68 cm over gulvet.

e Hgjden mdles fra gulv til gverste flade pd saedet.

306 - Bremser

Rollatoren skal leveres med bade kgre- og parkeringsbremse. Bremsen skal vaere placeret pa
handtaget. Borgeren skal kunne bremse under kgrslen uden at flytte haenderne fra handtaget.
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Bremsekablerne skal veere fastgjort pa eller indbygget i rollatoren, sa der ikke er risiko for at haenge
fast med bremsekablet.

Bremsekabler skal fglge med handtagenes hgjdeindstilling ved op- og nedjustering.

Bremsekabler og bremseklodser skal kunne udskiftes og efterjusteres.

307 - Sammenklapning

Rollatoren skal vaere sammenklappelig uden brug af veerktgj.

Rollatoren skal have monteret en sikringsmekanisme, sa den ikke kan klappe sammen utilsigtet.

308 - Hjul

Alle fire hjul samt svingbar forgaffel skal veere udskiftelig.
Forhjulene skal:

e have en diameter pa minimum 25 cm og en banebredde pa minimum 3 cm
e veere svingbare

e have rustfri lejer

e vere stgdabsorberende pa ujevnt underlag.

Baghjulene skal:

e have en diameter pa minimum 20 cm
e have rustfri lejre
o vare med fast kgreretning og ma ikke vaere svingbare.

309 - Kurv eller net

Rollatoren skal vaere monteret med enten kurv eller net.
Kurv eller net til rollatoren skal kunne belastes med minimum 5 kg.

Kurv eller net til rollatoren skal kunne afmonteres uden brug af veerktgj.

310 - Brugervaegt

Rollatoren skal vaere beregnet til en brugervaegt pa minimum 150 kg.

311 - Veegt

Rollatoren ma maksimalt veje 12 kg ekskl. kurv/net.

312 - Renggring

Rollatoren skal kunne renggres og desinficeres som anfgrt nedenfor og derigennem efterleve
retningslinjerne i Statens Serum Instituts seneste infektionshygiejniske retningslinjer for MRSA i
hhv. hjemmepleje og plejeboliger og lignende institutioner, uden at sldningen af materialerne
accelererer, og uden at produktets funktion forringes som konsekvens af renggring og desinfektion.

e Varmedesinfektion pa min. 80°C i 10 minutter (A.-veerdi = 600). Ved lavere temperaturer
termokemisk desinfektion med et egnet desinfektionsmiddel.
e Overfladedesinfektion med et egnet desinfektionsmiddel.

Rollatoren skal kunne vaskes i maskine og efterfglgende lufttgrring i maskine.
Relevante Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer er fglgende:

e ”NIR for plejehjem, hjemmepleje, bo og opholdssteder mm.” (1. udgave, SSI 2020)

e ”NIR om generelle forholdsregler i sundhedssektoren” (1 udgave, SS51 2017)

e ”NIR om supplerende forholdsregler ved infektioner og beerertilstand i sundhedssektoren”
(5.1 udgave, SSI 2019)

e ”NIR for desinfektion i sundhedssektoren” (1.3 udgave, SSI 2018)

e ”NIR om hdndtering af tekstiler til flergangsbrug i sundhedssektoren” (1. udgave, SSI
2015).

313 - Brugervejledning
og quick guide

Brugervejledning og quick guide, fx i form af en visuel guide, skal senest ved Rammeaftalens
ikrafttreedelse veere tilgaengelig for Kunden og Borgeren pa Leverandgrens hjemmeside og skal
kunne downloades herfra.

Alle vejledninger og guides skal vaere pa dansk.
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314 - @vrigt

Rollatoren skal:

o vere forsynet med reflekser.

o vere forsynet med en traedepedal til at tippe rollatoren, som er max 9 cm over gulvhgjde.

e vereineutrale farver.

e vare konstrueret, sa vaeske (fx regnvand eller vand fra vask) ikke forbliver i rgrene, men
drzenes i staende position.

Rollatorens stel skal veere fremstillet af korrosionsbestandigt materiale eller veere
overfladebehandlet pa en sddan made, at den er korrosionsbestandig.

e Hermed menes, at rollatoren skal veere af pulverlakeret metal eller pa anden made
overfladebehandlet, sa den er tilsvarende korrosionsbestandig eller af et materiale med
tilsvarende korrosionsbestandighed.

315 - Maerkning

Rollatoren skal senest ved Rammeaftalens ikrafttreedelse vaere maerket med:

e  Maksimal brugerveegt

e Kurvens/nettets maksimale belastning

e Producent, produktnavn samt produktionsmaned og -ar
e  HMI-nummer

316 - CE-maerkning

Rammeaftalens sortiment skal vaere klassificeret som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
MDR-forordningen klasse |, og skal derfor bl.a. veere CE-maerket.

Leverandgren skal i Rammeaftalens Igbetid pa anmodning fra SKI fremsende dokumentation for overholdelse af relevante
krav i Forordning for medicinsk udstyr.

317 - Standarder

Det kan veere dokumentation for prgvning efter:

e DS/EN SO 11199-2:2021 Rollatorer. Krav og prgvningsmetoder
eller

e  Sekundaert DS/EN ISO 11199-2:2005 Rollatorer. Krav og prgvningsmetoder. (Udgaet)
eller tilsvarende.

Dokumentation skal fremsendes i form af en prgvningsrapport fra et akkrediteret
prgvningslaboratorium, der viser, at de lever op til standarden eller tilsvarende.

Leverandgren skal igennem Rammeaftalens Igbetid levere biprodukter, der er kompatible med Rammeaftalens
Hovedprodukt, jf. bilag C Leverandgrens tilbud og bilag | Sortimentsopdatering, punkt 3. De biprodukter, der tilbydes i bilag
C Leverandgrens tilbud, skal vaere af samme type/art som de dele, der anvendes pa Hovedproduktet.

318 - Biprodukter

Handgreb til hgjre og venstre side skal leveres i st

Bremsegreb/-handtag til bade hgjre og venstre side skal leveres i szt

Bremsekabler

Bremseklodser til bade hgjre og venstre side skal leveres i st

Forhjul og baghjul til henholdsvis hgjre og venstre side skal leveres bade samlet som komplet
hjulseet og enkeltvis

Svingbar forgaffel skal kunne leveres i sat.

Udskiftelig rustfri lejrer

Net/kurv

Sade
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fra Borgeren ved brug

Slaebebremse, der giver modstand pa hjulene og dermed nedsaetter risikoen for, at rollatoren Igber

Bakke

Stokkeholder

Rygbgjle/strop

Nedenstaende Ydelser skal leveres og prisszettes af Leverandgren ved tilbudsafgivelse

319 - Ydelser Der skal kunne tilkgbes ekstra produktgaranti jf. bilag E pkt. 7.1.1, til en samlet 4 ars

produktgaranti.

Kvalitetsevaluering af delaftale 3 — Terraengaende rollatorer

Til afprgvning (evaluering) vil testgruppen gennemga den tilbudte produktserie og til dette bedes Leverandgren medsende
fglgende:

320 — Vareprover

til depot.

Sammen med rollatoren skal Leverandgren til afprgvningen tillige levere:

e  Slebebremse (pos.nr. 3.21)
e  Bakke (pos.nr. 3.22)
e  Stokkeholder (pos. nr. 3.23)

Den tilbudte rollator pa pos.nr. 3.1 i bilag C Leverandgrens Tilbud i samme stand som ved levering

e 2 Brugervejledninger og 2 quick guides, sa testgruppen kan anvende disse ved afprgvning.

Delkriterier samt evalueringskriterier Vaegt

321 - Komfort og brugervenlighed for Borger; det vaegter positivt i hvor hgj grad, at: 80 %

* Rollatoren har gode kgreegenskaber. Hermed forstas fx, at rollatoren er stabil ved beregnet kgrsel, inde og ude 30 %
i bade jeevnt og ujeevnt terraen og ved mindre forceringer som fx kantsten eller dgrtrin, samt at rollatoren kan
mangvreres let og ubesvaret af Borger.

* Rollatorens opbygning understgtter god brugskomfort. Hermed forstas fx, at handgrebenes udformning er 10%
tilpasset handfladen, sa Borger har et solidt og skridsikkert handgreb samt, i hvilken grad Borgeren ved gang
kan have begge haender pa handtagene uden, at Borgeren stgder pa rollatorens saede, stel eller hjul.

*  Betjening af rollatorens bremser. Hermed forstas fx bremsegrebenes udformning, placering og kraftpavirkning i 15%
forhold til aktivering/deaktivering af bremser (kgre- og parkeringsbremse).

e Rollatoren er stabil. Hermed forstas fx, at rollatoren star stabilt, nar Borger saetter sig pa saedet. 15%

e Handteringen af rollatoren er nem. Hermed forstas fx, at rollatoren klappes nemt sammen og star stabilt i 10%

sammenklappet stand, samt at montering og afmontering af kurv er intuitiv.
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e Det er nemt at hgjdeindstille rollatoren og rollatoren. Hermed forstas fx, at hgjdeindstillingen af rollatoren er
intuitiv og kan foretages med lavt kraftforbrug og fastholdes i indstillingen (jo nemmere, jo bedre) 10%

* Rollatoren har et stgrre hgjdespaend end 79-94cm. Hermed forstas fx, at rollatoren kan hgjdeindstilles

yderligere end 79-94cm og fortsat veere stabil nar borger gar med den. (jo mere jo bedre) 10%
322 - Brugervenlighed for Depotpersonale og/eller Hjzelper; det vaegter positivt i hvor hgj grad, at:

* Det er nemt og hurtigt at klarggre rollatoren til levering hos borger, nar den modtages pa depot. Hermed
forstas fx, at rollatoren er samlet og har mindst mulig indpakning (jo nemmere jo bedre). 40 %

* Det er nemt at montere og afmontere tilbehgr og reservedele. Hermed forstas fx, at monteringen og
afmonteringen er intuitiv og foregar med almindelig gaengs vaerktgj (jo nemmere jo bedre). 20%

e Rollatoren er nem at renggre. Hermed forstas fx, at daglig renggring og aftgrring kan foretages med fa
mangvrer samt, at der er fa omrader, som er vanskeligt tilgaengelige ift. renggring og aftgrring (jo nemmere, jo 40 %
bedre).

100 %




