Rammeaftale 50.98 Genbrugshjaelpemidler (pulje 1) (2024) S KI
Delaftale 10A10B10C Tryksarsforebyggende luftmadrasser, helmadras, dynamisk luft

Bilag B Kravspecifikation (delaftale 10A10B10C)

Delaftale 10A: Tryksarsforebyggende luftmadrasser, helmadras,
dynamisk luft

1001 - Beskrivelse

Produktet falder ind under 1SO-klassifikation (inkl. dansk 4. niveau): 04 33 06 16. Madrassen er af typen
tryksarsforebyggende dynamisk luftmadras, helmadras, som fyldes med luft og anvendes sammen med en pumpe, der
giver et stadigt vekslende tryk i madrassen.

Madrassen skal vaere af typen helmadras, der laegges direkte pa sengebunden. Madrassen skal have en integreret
madrasbund, saledes borgeren i tilfeelde af trykfald ikke kommer til at ligge direkte pa sengebunden.

Leverandgrens sortiment skal indeholde to (2) madrasser, der adskiller sig i sine mal; henholdsvis madras 1 og madras
2. Nedenstdende krav skal vaere geeldende for bade madras 1 og madras 2, medmindre andet er specifikt angivet.

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

Ll Leverandgrens sortiment skal indeholde to madrasser inden for samme produktserie.

En produktserie kendetegnes ved, at den samme madrasmodel fra den samme producent
leveres i flere bredder.

LR Madrassen skal passe til sengens liggefladeleengde pa 200 cm.

Hgjde pa madrassen skal veere i intervallet mellem 15-20 cm.

Madras skal leveres i 2 bredder i fglgende mal:

e 85+/-1cm
e 90+/-1cm

Geeldende for alle mél er: Der mdles fra madrassens kanter pé de bredeste/laengste/hgjeste
steder uden en Borger liggende pG madrassen. Madrassen mdles i maksimalt oppumpet stand
(max firm).

1004 — Egenskaber | Madrassen skal automatisk kunne tilpasse sig i forhold til Borgerens vaegt, nar Borgeren ligger pa
madrassen.

Madrassen skal kunne tsmmes for luft pa maks. 30 sek. ved hjzelp af en CPR-ventil, som skal
veaere tydelig afmaerket og nem at betjene.

CPR-ventilen skal veere placeret sa den ikke er i vejen for den daglige pleje af Borger eller
kommer i konflikt med brug af sengehesten.

Madrassen skal kunne anvendes til motoriserede indstillelige plejesenge med 4-delt liggeflade.

Madrassen skal have en plejefunktion (statisk funktion med maksimum luftfyldning) til pleje- og
forflytningsopgaver. Funktionen skal sla automatisk fra, efter min 20 til max 30 min.

Madrassen skal vaere forsynet med aftageligt betraek.

Madrassen skal kunne anvendes til personer med tryksar i kategori 4 i henhold til EPUAP’s og
NPIAP’s definitioner af tryksar og til forebyggelse af tryksar hos personer med hg;j risiko fx efter
Norton eller Braden skalaen under forudsaetning af, at EPUAP’s og NPIAP’s retningslinjer fglges.

Madras med betraek skal blive pa plads, nar liggefladen indstilles, evt. ved skridsikkert underlag
eller fastspaendingsmuligheder.




Rammeaftale 50.98 Genbrugshjaelpemidler (pulje 1) (2024) S KI &

Delaftale 10A10B10C Tryksarsforebyggende luftmadrasser, helmadras, dynamisk luft
Bilag B Kravspecifikation (delaftale 10A10B10C)

Madrassen skal vaere udformet saledes, at Borgeren i tilfaelde af trykfald ikke kommer til at ligge
direkte pa sengebunden.

Plejefunktionen skal til hver tid kunne slas fra manuelt pa pumpen.

Madrassen skal have et design eller en funktion, der tager hensyn til den ggede risiko for tryksar
omkring haelene og saledes mindsker denne risiko.

1005 — Brugervaegt | Madrassen skal kunne anvendes til Borgere med en vaegt ned til 45 kg og op til 135 kg.

e  Der md gerne leveres bnadrasser til Borgere med en lavere minimumvaegt og/eller en

hgjere maksimumvxgﬂ, sd leenge ovennaevnte krav er opfyldt. Kommentar [ERA1]: Der er noget med sproget her,
det kommer til at fremsta som om det handler om selve
1006 — Maerkning Madrassen skal vaere maerket med op/ned, hoved-/fodende eller lignende, safremt det har | madrassens vaegt.
betydning for madrassens placering i madrasbetraekket. k[Kommentar [SVS2R1]: retter

Madrassen skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse vaere maerket med:

e Vaskeanvisning

e Madrassens beregnede brugerveaegt

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

Safremt der er krav til madden, hvorpa madrassen skal opbevares, skal dette senest ved
Rammeaftalens ikrafttraedelse fremga af maerkningen.

1007 — Renggring Madrassens betraek skal kunne renggres og desinficeres i henhold til Statens Serum Instituts
retningslinjer for MRSA i hhv. hjemmepleje, plejeboliger og lignende institutioner, uden at
2ldning af materialer accelereres, eller produktets funktion forringes.

Safremt der er separat pumpeenhed, skal denne kunne desinficeres.

Relevante Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer er fglgende:

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

®  “NIR om generelle forholdsregler i sundhedssektoren” (1 udgave, SSI 2017)

e ”NIR om supplerende forholdsregler ved infektioner og baerertilstand 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).

1008 — @vrigt Hvis madrassen er udstyret med luftceller/-lameller, skal disse kunne udskiftes separat.

Motortilslutningsstuds skal kunne udskiftes separat.

Der stilles fglgende krav til madrassens pumpe:

1009 - Egenskaber | Pumpen skal kunne ophanges pa sengen, hvis pumpen ikke er integreret i madrassen.

Pumpen skal have en cyklus for vekseltryk med tidsintervaller pa 10-12 minutter eller skal kunne
indstilles hertil.

Der skal vaere bade akustisk og visuelt alarmsignal ved strgmsvigt, samt hvis trykket i madrassen
svinder. Det skal vaere muligt manuelt at sla alarmsignalet midlertidigt fra.

Madrassen skal ved strgmsvigt kunne holde luft i minimum 12 timer, saledes at Borgeren
indenfor de 12 timer ikke kommer i kontakt med sengebunden.
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1010 - Luftfilter
nar luftfilter skal udskiftes.

Pumpen skal have luftfilter, der renser den indkommende luft og tydelig markering pa pumpen,

Kunden skal have adgang til selv at kunne udskifte luftfiltret. Der skal senest ved Rammeaftalens
ikrafttraedelse vaere en dansksproget vejledning til depotpersonalet for at skifte luftfilter.

1011 — L&s af Det skal vaere muligt at lase valgte indstillinger pa betjeningsenheden.

indstillinger

1012 -
Betjeningsanvisning

Betjeningsanvisning skal veere aftrykt pa eller ophaengt ved pumpen.

Der skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse veere en vejledning til depotpersonalet.

1013 - Maerkning
indstillingsmulighederne i forhold til brugervaegten.

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

Hvis pumpen skal indstilles manuelt til Borgerens vaegt, skal den veere maerket med

Pumpen skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse vaere maerket med:

1014 - IP-klasse

Elektriske dele skal have en beskyttelse mod indtraengning af vand pa minimum IPX1 eller

tilsvarende.
1015 — Kabler Strgmkablet skal vaere minimum 350 cm langt.
1016 — Vgt Pumpen ma maksimalt veje 6 kg.
Madrasbetraek

1017 — Egenskaber

Betraekket skal:
e vere andbart og uigennemtraengeligt for vaeske.

overlap af betraekket.
e have to barehandtag pa minimum den ene langside.

madrassens tryksarsforebyggende egenskaber ikke forringes.

Madrassen skal veere forsynet med helbetraek, der er kompatibel med madrassen.

o veere forsynet med lynlas pa minimum tre sider, og lynlasen skal vaere daekket af et

e vere straekbart i alle retninger eller pa anden made vaere udformet saledes, at

1018 — Maerkning

e Vaskeanvisning

e Madrassens beregnede brugervaegt

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

Betraekket skal vaere maerket med op/ned, hoved-/fodende eller lignende, hvis det har
betydning for monteringen pa madrassen og dennes placering i sengen.

Mzaerkningen pd betraekket skal kunne tale samme renggring som betraekket.

Betraekket skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse veere maerket med:

1019 — Renggring

2ldning af materialer accelereres, eller produktets funktion forringes.

Betraekket og transporttasken skal kunne renggres i henhold til Statens Serum Instituts
retningslinjer for MRSA i henholdsvis hjemmepleje, plejeboliger og lignende boligformer uden at
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Betraekket skal kunne renggres med klor.

Aftageligt betraek og transporttaske skal kunne vaskes i vaskemaskine ved min. 80° C i min. 10
minutter. Betraekket skal ogsa kunne tgrretumbles.

Relevante Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer er fglgende:

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

e ”NIR om generelle forholdsregler i sundhedssektoren” (1 udgave, SSI 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, SS1 2018)

e ”NIR om hdndtering af tekstiler til flergangsbrug i sundhedssektoren” (1. udgave,
SS12015).

@vrige krav

1020 - Vgt

Madrassen ma maksimalt veje 12 kg inkl. madrasbetraek og ekskl. pumpe.

1021 -
Brugervejledning
og quick guide

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

Alle vejledninger og guides skal veere pa dansk.

1022 - CE-
maerkning

Rammeaftalens sortiment skal vaere klassificeret som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
MDR-forordningen klasse I, 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 Forordningen for medicinsk udstyr.

1023 - Standarder

Det kan vaere dokumentation for prgvning efter

e  DS/EN ISO 20342-1:2022 Hjzelpemidler til at forhindre vaevsskade i den
liggende stilling — Del 1: Generelle krav

og/eller
e DS/EN ISO 21856:2022 Hjelpemidler — Generelle krav og prgvningsmetoder
eller
e  Sekundeert DS/EN 12182:2012 Tekniske hjaelpemidler til handicappede.
Generelle krav og prgvningsmetoder. (Udgaet)

eller tilsvarende.
Betraekket skal veere brandhaemmende, i henhold til:

e  DS/EN 597-1:2015 Mgbler — Bestemmelse af antaendeligheden for madrasser og
polstrede sengebunde — Del 1: Anteendelseskilde: Glgdende cigaret og del 2: DS/EN
597-2:2015 Antzendelseskilde: svarende til braendende taendstik [5] (for madras).

e DS/ENISO 12952-1:2010 og DS/EN ISO 12952-2:2010 Textilprgvning. Vurdering af
sengeudstyrs brandforhold for antaendelseskilde henholdsvis glgdende cigaret (del 1)
og tendstikflamme (del 2) [7] (for madrasbetraek, evt. ogsa for madras)

eller tilsvarende.
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Motorens lydniveau i dB(A) skal vaere malt i henhold til
e DS/ENISO 3746:2011 Akustik — Bestemmelse af lydeffektniveau og
lydenerginiveau for stgjkilder ved hjeelp af lydtryk — Maling i tilnaermet frit felt
over et reflekterende plan — Overslagsmetode

eller tilsvarende.

Der skal medsendes dokumentation for beregnet brug i forhold til personer med tryksar ved
angivelse af tryksarskategori i henhold til EPUAP’s og NPIAP’s definitioner og beregnet brug i
forhold til forebyggelse af tryksar (fx i forhold til Norton eller Braden skalaen) under
forudsaetning af, at EPUAP’s og NPIAP’s retningslinjer fglges.

Dokumentation herfor kan vaere i form af resultatet af den kliniske evaluering, der fx kan bygge
pa litteraturstudier eller egentlige kliniske afprgvninger.

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.

1024 - Biprodukter | Madrasbetraek.

Pumpe inkl. ledning

Pumpetilslutningsstuds

Han/hun studs til og fra pumpen

Luftceller/lameller

CPR-ventil

Luftfiltre

Slanger

Stremkabel

Printplade

Filter

Timer

O-ringe

Baeretaske, som kan anvendes ved transport og opbevaring pa depot ogsa efter, madras har
vaeret i brug. Baeretasken skal vaere forsynet med baerehandtag.

Kvalitetsevaluering af delaftale 10A: Tryksarsforebyggende
luftmadrasser, helmadras, dynamisk luft

Til brug for evalueringen af underkriteriet "Kvalitet” skal Leverandgren stille en tilbudt madras fra den tilbudte
produktserie til radighed for evaluering. Den tilbudte madras vil blive evalueret af en testgruppe og skal opfylde
felgende specifikationer:
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1025 - Vareprgver

klar til ibrugtagning og afprgvning.
Madrassens bredde skal ligge i omradet:

e 85+/-1cm

Sammen med madrassen skal Leverandgren til afprgvningen tillige levere:

afprgvning.

Den kravspecificerede madras pa pos.nr. 10.1 i bilag C Leverandgrens Tilbud i samlet stand og

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

Delkriterier samt evalueringskriterier for DA 8B Tryksarsforebyggende luftmadrasser, helmadras, Vaegt

dynamisk luft

1026 - Komfort for Borger; idet det vaegter positivt, i hvor hgj grad, at: 70 %

*  Ligge- og siddekomforten er optimal. Hermed forstas fx, hvor stor understgttelsesfladen er, nar 35%
Borgeren ligger og sidder pa madrassen, samt Borgers mulighed for at forflytte sig (jo mere optimal, jo
bedre).

*  Madrassen fglger liggefladens (sengebundens) bevaegelser. Hermed forstas fx, at der ikke opstar et 25%
hulrum mellem madras og liggeflade, nér dele af liggefladen eleveres (jo mere madrassen fglger
liggefladens bevaegelser, jo bedre).

*  Madrassens opbygning er hensigtsmaessig. Hermed forstas fx, at Borger har mindst muligt behov for 20%
repositionering, nar sengens liggeflade indstilles (jo mindre, jo bedre)

*  Madrassens pumpe ikke er til gene for Borger. Hermed forstas fx, at pumpen er lydsvag og Borger ikke 20%
bliver generet af vibrationer (jo mindre, jo bedre).

1027 - Brugervenlighed for hjzlper og/eller depotpersonale; idet det vaegter positivt, i hvor hgj grad, at: 30% ‘

*  Madrassen inkl. pumpe er renggringsvenlig. Hermed forstas fx, at renggring/aftgrring kan foretages 15%
med fa mangvrer samt at eventuelle syninger og lukning ikke besvaerligggr den daglige renggring.

*  Madrassen inkl. taske kan handteres ubesvaeret. Hermed forstas fx, med et lavt kraftforbrug ved 15%
montering i seng og handtering pa depot.

*  Det er nemt at montere og afmontere betraek. Hermed forstas fx, at betraekket kan monteres og 15%
afmonteres med lavest muligt tidsforbrug (jo nemmere, jo bedre).

*  Madrassen inkl. pumpe er maerket intuitivt. Hermed forstas fx, at retningsindikation sikrer en korrekt 20%
placering, og en evt. pumpes funktioner er markeret, sa en korrekt betjening sikres

*  Udskiftning af reservedele er nem og intuitiv. Hermed forstas fx, udskiftning af luftceller og/eller 15%
lameller samt filter pa pumpen kan foretages med gaengse og faerrest muligt vaerktgj.

*  Hensigtsmaessig placering af CPR-ventil. Hermed forstas fx, at ventilen ikke er vejen for brug for 20%
sengens funktioner og kan forarsage ungdig aktivering.
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100 %
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Delaftale 10B: Tryksarsforebyggende topmadrasser, dynamisk luft

1029 - Beskrivelse

Produktet falder ind under 1SO-klassifikation (inkl. dansk 4. niveau): 04 33 06 16. Madrassen er af typen
tryksarsforebyggende dynamisk luftmadras, topmadras, som fyldes med luft og anvendes sammen med en pumpe, der
giver et stadigt vekslende tryk i madrassen.

Madrassen skal vaere af typen topmadras, der anvendes ovenpa en anden (underliggende) madras.

Leverandgrens sortiment skal indeholde to (2) madrasser, der adskiller sig i sine breddemal; henholdsvis madras 1 og
madras 2. Nedenstaende krav skal veere geeldende for bade madras 1 og madras 2, medmindre andet er specifikt
angivet.

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

1030- Produktserie Leverandgrens sortiment skal indeholde 2 topmadrasser inden for samme produktserie.

En produktserie kendetegnes ved, at den samme topmadrasmodel fra den samme producent
leveres i flere bredder.

1031 - Mmal Topmadrassen skal passe til sengens liggefladelaengde pa 200 cm.
Den samlede hgjde pa madrassen inkl. top og bund ma ikke overstige 20 cm.
Hgjde pa madrassen skal veere i intervallet mellem 10-15 cm.

Topmadras skal leveres i 2 bredder i fglgende mal:

e 85+/-1cm
e 90+/-1cm

Geeldende for alle mdl er: Der mdles fra madrassens kanter pd de bredeste/laengste/hgjeste
steder uden en Borger liggende pG madrassen. Madrassen mdles i maksimalt oppumpet stand
(max firm).

1032 - Egenskaber Madrassen skal automatisk kunne indstille sig automatisk i forhold til Borgerens vaegt, nar
Borgerne ligger pa madrassen.

Madrassen skal kunne tsmmes for luft pa maksimum 30 sek. ved hjzlp af en CPR-ventil, som
skal vaere afmaerket.

Madrassen skal kunne anvendes til motoriserede indstillelige plejesenge med 4-delt liggeflade.

Madrassen skal have en plejefunktion for maksimum luftfyldning til pleje- og
forflytningsopgaver. Funktionen skal vaere afmarket. Funktionen skal sld fra automatisk, sa
madrassen vender tilbage til den tidligere indstilling.

Madrassen skal vaere forsynet med aftageligt betraek.

Madrassen skal som minimum kunne anvendes til personer med tryksar til og med kategori 3 i
henhold til EPUAP’s og NPIAP’s definitioner af tryksar hos personer med middel eller hgj risiko
fx efter Norton eller Braden skalaen under forudsaetning af, at EPUAP’s og NPIAP’s
retningslinjer fglges.

1033 - Brugervaegt Madrassen skal kunne anvendes til Borgere med en vaegt ned til 45 kg og op til 135 kg.
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o Der m@ gerne leveres madrasser med en lavere minimumvaegt og/eller en hgjere
maksimumveegt, sd laenge ovennaevnte krav er opfyldt.

1034 - Meaerkning

Madrassen skal vaere maerket med op/ned, hoved-/fodende eller lignende, safremt det har
betydning for madrassens placering i madrasbetrakket.

Madrassen skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse vaere maerket med:

e Vaskeanvisning

e Madrassens beregnede brugervaegt

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

Safremt der er krav til maden, hvorpa madrassen skal opbevares, skal dette senest ved
Rammeaftalens ikrafttreedelse fremga af maerkningen.

1035 - Renggring

Madrassen skal kunne renggres og desinficeres i henhold til Statens Serum Instituts
retningslinjer for MRSA i hhv. hijemmepleje, plejeboliger og lignende institutioner, uden at
ldning af materialer accelereres, eller produktets funktion forringes.

Relevante Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer er fglgende:

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

e ”NIR om generelle forholdsregler i sundhedssektoren” (1 udgave, SSI 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).

1036 - @vrigt

Hvis madrassen er udstyret med luftceller/-lameller, skal disse kunne udskiftes separat.

Motortilslutningsstuds skal kunne udskiftes separat.

Der stilles fglgende krav til madrassens pumpe:

1037 - Egenskaber

Pumpen skal kunne ophanges pa sengen, hvis pumpen ikke er integreret i madrassen.

Pumpen skal have en cyklus for vekseltryk med tidsintervaller pa 10-12 minutter eller skal
kunne indstilles hertil.

Der skal veere bade akustisk og visuelt alarmsignal ved strgmsvigt samt, hvis trykket i
madrassen svinder. Det skal vaere muligt manuelt at sld alarmsignalet midlertidigt fra.

1038 - Luftfilter

Pumpen skal have luftfilter, der renser den indkommende luft og et markat pa pumpen, der
viser filterskift.

Kunden skal have adgang til selv at kunne udskifte luftfiltret. Der skal senest ved
Rammeaftalens ikrafttraedelse veere en dansksproget vejledning til depotpersonalet for at
skifte luftfilter.

1039 - Las af
indstillinger

Det skal vaere muligt at lase valgte indstillinger pa betjeningsenheden.

1040 -
Betjeningsanvisning

Betjeningsanvisning skal vaere aftrykt pa eller ophaengt ved pumpen. Betjeningsanvisning skal
vaere pa dansk.

Der skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse veere en vejledning til depotpersonalet.
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1041 - Meerkning

Hvis pumpen skal indstilles manuelt til Borgerens vaegt, skal den vaere maerket med
indstillingsmulighederne i forhold til brugervaegten.

Pumpen skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse veere maerket med:

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

1042 - IP-klasse

Elektriske dele skal have en beskyttelse mod indtraengning af vand pa minimum IPX1 eller
tilsvarende.

1043 - Kabler Strgmkablet skal veere minimum 350 cm langt.
1044 - Veegt Pumpen ma maksimalt veje 5 kg.
Madrasbetrak

1045 - Egenskaber

Madrassen skal vaere forsynet med helbetrzek, der er kompatibel med madrassen.
Betraekket skal:

e vare dndbart og uigennemtraengeligt for vaeske.

e veare forsynet med lynlas pd minimum tre sider, og lynlasen skal vaere daekket af et
overlap af betraekket.

e have to baerehdndtag pa minimum den ene langside.

e vare straekbart i alle retninger eller pd anden made udformet sdledes, at madrassens
tryksarsforebyggende egenskaber ikke forringes.

L]

1046 - Maerkning

Betraekket skal veere maerket med op/ned, hoved-/fodende eller lignende, hvis det har
betydning for monteringen pa madrassen og dennes placering i sengen.

Maerkningen pa betraekket skal kunne tile samme renggring som betraekket.
Betraekket skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse veere maerket med:

e Vaskeanvisning

e Madrassens beregnede brugervaegt

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

1047 - Renggring

Betraekket skal kunne renggres i henhold til Statens Serum Instituts retningslinjer for MRSA i
henholdsvis hjemmepleje, plejeboliger og lignende boligformer, uden at zldning af materialer
accelereres, eller produktets funktion forringes.

Produktet skal kunne renggres med klor.

Aftageligt betraek skal kunne vaskes i vaskemaskine ved min. 80° C i min. 10 minutter.
Betraekket skal ogsa kunne tgrretumbles.

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

SS12015).
@vrige krav
1048 - Veegt Madrassen ma maksimalt veje 10 kg inkl. madrasbetraek og ekskl. pumpe.
1049 - Brugervejledning og quick guide, fx i form af en visuel guide, skal senest ved Rammeaftalens
Brugervejledning og ikrafttraedelse veere tilgaengelig for Kunden og Borgeren pa Leverandgrens hjemmeside og skal
quick guide kunne downloades herfra.

Alle vejledninger og guides skal vaere pa dansk.

1050 - CE-maerkning

Rammeaftalens sortiment skal veere klassificeret som medicinsk udstyr i overensstemmelse

med MDR-forordningen, og skal derfor vaere CE-maerket.

Leverandgren skal i Ra

mmeaftalens Igbetid pa anmodning fra SKI fremsende dokumentation for overholdelse af

relevante krav i Forordningen for medicinsk udstyr.

1051 - Standarder

Det kan veere dokumentation for prgvning efter

e DS/EN ISO 20342-1:2022 Hjzelpemidler til at forhindre veevsskade i den liggende
stilling — Del 1: Generelle krav

og/eller

e DS/ENISO 21856:2022 Hjaelpemidler - Generelle krav og prgvningsmetoder eller
e Sekundaert DS/EN 12182:2012 Tekniske hjeelpemidler til handicappede. Generelle
krav og prgvningsmetoder. (Udgaet)

eller tilsvarende.
Betraekket skal veere brandhammende, i henhold til:

e DS/EN 597-1:2015 Mgbler - Bestemmelse af antaendeligheden for madrasser og
polstrede sengebunde - Del 1: Antaendelseskilde: Glgdende cigaret og del 2: DS/EN
597-2:2015 Antaendelseskilde: svarende til braeendende tandstik (for madras).

e DS/ENISO 12952-1:2010 og DS/EN ISO 12952-2:2010 Textilprgvning. Vurdering af
sengeudstyrs brandforhold for antaendelseskilde henholdsvis glgdende cigaret (del 1)
og teendstikflamme (del 2) (for madrasbetraek, evt. ogsa for madras)

eller tilsvarende.

Motorens lydniveau i dB(A), skal vaere malt i henhold til

e DS/EN ISO 3746:2011 Akustik — Bestemmelse af lydeffektniveau og lydenerginiveau
for stgjkilder ved hjaelp af lydtryk — Maling i tilneermet frit felt over et reflekterende
plan — Overslagsmetode

eller tilsvarende.

Der skal medsendes dokumentation for beregnet brug i forhold til personer med tryksar ved
angivelse af tryksarskategori i henhold til EPUAP’s og NPIAP’s definitioner og beregnet brug i
forhold til forebyggelse af tryksar (fx i forhold til Norton eller Braden skalaen) under
forudsaetning af, at EPUAP’s og NPIAP’s retningslinjer fglges.

Dokumentation herfor kan vaere i form af resultatet af den kliniske evaluering, der fx kan
bygge pa litteraturstudier eller egentlige kliniske afprgvninger.
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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.

1052 - Biprodukter

Madrasbetraek.

Motor inkl. ledning

Motortilslutningsstuds

Luftceller/-lameller

CPR-ventil

Luftfiltre

Slanger

Strgmkabel

Printplade

Filter

Timer

O-ringe

Han/hun studs til og fra pumpen

Baeretaske, som kan anvendes ved transport og opbevaring pa depot ogsa efter, madras har
vaeret i brug. Baeretasken skal veere forsynet med baerehandtag.

Til brug for evalueringen af underkriteriet ”Kvalitet” skal Leverandgren stille en tiloudt madras fra den tilbudte
produktserie til radighed for evaluering. Den tilbudte madras vil blive evalueret af en testgruppe og skal opfylde
folgende specifikationer:

1053 - Vareprgver

Den kravspecificerede madras pa pos.nr. 10.31 i bilag C Leverandgrens Tilbud i samlet stand og
klar til ibrugtagning. Madrassen evalueres sammen med madrassen 10C pos. nr. 10.61.

Sammen med madrassen skal Leverandgren til afprgvningen tillige levere:

e 2 Brugervejledninger og quick guides, sa testgruppen kan anvende disse ved
afprgvning.
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Delaftale 10C: Underliggende skummadras

1055 - Beskrivelse

Produktet falder ind under 1SO-klassifikation (inkl. dansk 4. niveau): 04 33 06 16. Madrassen bestar af PUR-
skum (polyurethan skum, herunder polyether og polyester skum).

PUR-skum kan fx vaere HR PUR-skum (hgjelastisk polyurethan skum = koldskum), CM HR PUR-skum
(brandhaammende, hgjelastisk polyurethan skum) og/eller viscoelastisk PUR-skum (temperaturfglsomt
polyurethan skum).

Leverandgrens sortiment skal indeholde to (2) madrasser, der adskiller sig i sine mal; henholdsvis madras 1 og
madras 2. Nedenstaende krav skal veere geeldende for bade madras 1 og madras 2, medmindre andet er
specifikt angivet.

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

1056 - Produktserie | Leverandgrens sortiment skal indeholde 2 madrasser inden for samme produktserie.

En produktserie kendetegnes ved, at den samme madrasmodel fra den samme
producent leveres i flere bredder.

1057 - Mal Madrassen skal passe til sengens liggefladeleengde pa 200 cm.

Den samlede hgjde pa madrassen inkl. top og bund ma ikke overstige 20 cm.
Hgjde pa madrassen skal veere i intervallet mellem 5-6 cm.

Madras skal leveres i 2 bredder i fglgende mal:

e 85+/-1cm

e 90+/-1cm
Gaeldende for alle mél: Mdles fra madrassens kanter pd de bredeste/laengste/hgjeste
steder.

1058 - Egenskaber | Madrassen skal fungere som underlag til en topmadras.

Madrassen skal kunne anvendes til motoriserede indstillelige plejesenge med 4-delt
liggeflade.

Madrassen skal veere forsynet med aftageligt betraek.

1059 - Brugervaegt | Madrassen skal kunne anvendes til Borgere med en vaegt pa minimum til og med 130
kg.

Der md gerne leveres madrasser med en hgjere maksimumvaegt, sa leenge ovennaevnte
krav er opfyldt.

1060 - Maerkning Madrassen skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse vaere maerket med:

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

Safremt der er krav til madden, hvorpa madrassen skal opbevares, skal dette senest ved
Rammeaftalens ikrafttraedelse fremga af maerkningen.

Madrasbetraek
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1061 - Egenskaber Madrassen skal vaere forsynet med helbetrak, der er kompatibel med madrassen.

Betraekket skal:
e vere andbart og uigennemtraengeligt for vaeske.
e vere forsynet med lynlas pa minimum tre sider, og lynldsen skal veere daekket
af et overlap af betraekket.
e have to baerehdndtag pa minimum den ene langside.
e vare straekbart i alle retninger eller pd anden made vaere udformet saledes, at
madrassens tryksarsforebyggende egenskaber ikke forringes.

1062 - Markning Betraekket skal vaere maerket med op/ned, hoved-/fodende eller lignende, hvis det har
betydning for monteringen pa madrassen og dennes placering i sengen.

Maerkningen pa betraekket skal kunne tale samme renggring som betrakket.

Betraekket skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse vaere maerket med:
e Vaskeanvisning
e Madrassens beregnede brugervaegt
e Producent, produktnavn samt produktionsmaned og -ar
e  HMI-nummer

1063 - Renggring Betraekket skal kunne renggres i henhold til Statens Serum Instituts retningslinjer for
MRSA i henholdsvis hjemmepleje, plejeboliger og lignende boligformer, uden at
2ldning af materialer accelereres, eller produktets funktion forringes.

Produktet skal kunne renggres med klor.

Aftageligt betraek skal kunne vaskes i vaskemaskine ved min. 80° C i min. 10 minutter.
Betraekket skal ogsa kunne tgrretumbles.

Relevante Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer er fglgende:

e ”NIR for plejehjem, hjemmepleje, bo og opholdssteder mm.” (1. udgave,
SS12020)

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

e ”NIR om supplerende forholdsregler ved infektioner og baerertilstand 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).

@vrige krav

1064 - Vaegt Madrassen ma maksimalt veje 7 kg. inkl. madrasbetrak.

1065 - Der skal medfglge en dansksproget brugervejledning til madrassen.

T el Brugervejledning skal senest ved Rammeaftalens ikrafttraedelse veere tilgeengelig for

Kunden og Borgeren pa Leverandgrens hjemmeside og skal kunne downloades herfra.

1066 - CE- Rammeaftalens sortiment skal veaere klassificeret som medicinsk udstyr i
maerkning overensstemmelse med MDR-forordningen, og skal derfor vaere CE-maerket.

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

1067 - Standarder ‘ Det kan veere dokumentation for prgvning efter
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e  DS/EN ISO 20342-1:2022 Hjzelpemidler til at forhindre vaevsskade i den
liggende stilling — Del 1: Generelle krav

og/eller

e DS/EN ISO 21856:2022 Hjlpemidler - Generelle krav og prgvningsmetoder
eller

e Sekundaert DS/EN 12182:2012 Tekniske hjaelpemidler til handicappede.
Generelle krav og prgvningsmetoder. (Udgaet)

eller tilsvarende.
Betraekket skal veere brandhaemmende, i henhold til:

e DS/EN 597-1:2015 Mgbler - Bestemmelse af antaendeligheden for madrasser
og polstrede sengebunde - Del 1: Antaendelseskilde: Glgdende cigaret og del 2:
DS/EN 597-2:2015 Antaendelseskilde: svarende til breendende taendstik (for
madras).

og

e DS/ENISO 12952-1:2010 og DS/EN ISO 12952-2:2010 Textilprgvning. Vurdering
af sengeudstyrs brandforhold for anteendelseskilde henholdsvis glgdende
cigaret (del 1) og teendstikflamme (del 2) (for madrasbetraek, evt. ogsa for
madras)

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.

1068 - Biprodukter ‘ Madrasbetraek.

Kvalitetsevaluering af delaftale 10B 'Tryksarsforebyggende
topmadrasser, dynamisk luft’ og delaftale 10C '"Underliggende
skummadras’

Til brug for evalueringen af underkriteriet ”Kvalitet” skal Leverandgren stille en tilbudt madras fra den
tilbudte produktserie samt et udsnit af det tilbudte tilbehgr til radighed for evaluering. Den tilbudte madras
og tilbehgret vil blive evalueret af en testgruppe og skal opfylde fglgende specifikationer:

1069 - Vareprgver De to madrasdele (10B og 10C) kvalitetsevalueres samlet. De tilbudte madrasser fra
hhv. pos.nr. 10.31 og 10.61 i bilag C Leverandgrens Tilbud i samlet stand og klar til
ibrugtagning og afprgvning.

Madrassernes bredde skal ligge i omradet:
e 85+/-1cm
Sammen med madrasserne skal Leverandgren til afprgvningen tillige levere:

e 2 Brugervejledninger, sa testgruppen kan anvende disse ved afprgvning.
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Delkriterier samt evalueringskriterier Vagt

1070 - Komfort for Borger; idet det vaegter positivt, i hvor hgj grad, at:

* Ligge- og siddekomforten er optimal. Hermed forstas fx, hvor stor understgttelsesfladen er, nar 35%
Borgeren ligger og sidder pa madrassen, samt Borgers mulighed for at forflytte sig (jo mere
optimal, jo bedre).

*  Madrassen fglger liggefladens (sengebundens) bevaegelser. Hermed forstas fx, at der ikke 25%
opstar et hulrum mellem madras og liggeflade, nar dele af liggefladen eleveres (jo mere
madrassen fglger liggefladens bevaegelser, jo bedre).

*  Madrassens opbygning er hensigtsmaessig. Hermed forstas fx, at Borger har mindst muligt 20%
behov for repositionering, nar sengens liggeflade indstilles (jo mindre, jo bedre)

*  Madrassens pumpe ikke er til gene for Borger. Hermed forstas fx, at pumpen er lydsvag og 20%
Borger ikke bliver generet af vibrationer (jo mindre, jo bedre).

1071 - Brugervenlighed for Depotpersonale og/eller Hjzlper; idet det vaegter positivt, i hvor hgj
grad, at:

*  Madrassen inkl. pumpe er renggringsvenlig. Hermed forstas fx, at renggring/aftgrring kan 15%
foretages med fa mangvrer samt at eventuelle syninger og lukning ikke besvaerligggr den
daglige renggring.

*  Madrasserne kan handteres ubesvaeret. Hermed forstas fx, med et lavt kraftforbrug ved 15%
montering i seng og handtering pa depot.

*  Det er nemt at montere og afmontere betraek. Hermed forstas fx, at betraekket kan monteres 15%
og afmonteres med lavest muligt tidsforbrug (jo nemmere, jo bedre).

*  Madrassen inkl. pumpe er market intuitivt. Hermed forstas fx, at retningsindikation sikrer en 20%
korrekt placering, og en evt. pumpes funktioner er markeret, sa en korrekt betjening sikres

e  Udskiftning af reservedele er nem og intuitiv. Hermed forstas fx, udskiftning af luftceller 15%
og/eller lameller samt filter pd pumpen kan foretages med gaengse og feerrest muligt veerktgj.

*  Hensigtsmaessig placering af CPR-ventil. Hermed forstas fx, at ventilen ikke er vejen for brug for 20%
sengens funktioner og kan forarsage ungdig aktivering.

100 %




