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4. Krav pa varor och tjanster

4.1 Krav pa varor

i ST
4.1.1 Sortiment OFE
Leveranttren ska tillhandahalla produkter som framgar av bilaga 03 - Varukorg. Leverantéren ska
utdver produkterna i bilaga 03 - Varukorg erbjuda UM ett brett utbud av medicintekniska hjalpmedel i
nedanstaende produktomraden.

Produkter inom féljande produktomraden enligt ISO omfattas:

04 Hjalpmedel vid personlig medicinsk behandling

05 Hjalpmedel for traning av fardigheter och formagor

09 Personlig vard

12  Hjalpmedel vid forflyttning

15 Hjalpmedel for att skara, hacka och sonderdela for att tillreda mat
18 Hjalpmedel for anpassning av bostader och andra lokaler

24 Hjalpmedel for hantering och transport av produkter

Upphandlingen omfattar &ven madrasser och positioneringskuddar.

Leverantéren ska i anbudet intyga att produkterna inom respektive produktomrade i leverantérens
sortiment uppfyller krav pa méarkning enligt gallande medicintekniskt direktiv (1SO).

Leverantéren ska intyga att produkterna inom respektive produktomrade i
leverantorens sortiment uppfyller krav pa markning enligt
gallande medicintekniskt direktiv (ISO).

Ja/Nej.

European Sing... <'>
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4.1.2 Regelverk och standard

Leverantdren ska ha kdnnedom om, och fdlja, alla lagar och féreskrifter som géller fér produkterna
och tjansternas utférande.

For produkter som &r CE-mérkta ska leverantdren ansvara for att levererade produkter forblir CE-
markta/godkanda efter eventuella uppdateringar eller andra forandringar i hardvara eller mjukvara.

For tekniska hjalpmedel/medicintekniska produkter som omfattas av detta upphandlingsdokument
ska foljande standarder foljas:

Vardsang
- Svensk standard SS-EN 60601-2-52

Standardmadrass inklusive dverdrag

- Svensk standard SS 8760001:2017

- SS-EN 597-1:2016 - Glédande cigarett

- SS-EN 597-2:2016 - Gaslaga motsvarande brinnande tandsticka

Antidecubitusmadrass/forebyggande/behandlande inklusive éverdrag

- SS-EN 12182:2012 Hjalpmedel for personer med funktionsnedsattningar — Allmanna krav och
provningsmetoder

- Svensk standard SS 8760001:2017

- SS-EN 597-1:2016 - Glédande cigarett

- SS-EN 597-2:2016 - Gaslaga motsvarande brinnande tandsticka

- Madrasser ska uppfylla brandkrav SS 8760001:2017 - testmetod EN 597-1 och 597-2.

- Tryckférdelande funktion i madrass ska uppfylla svensk standard SS 8760020:2017.

- Tryckdelande funktion ska vara testade enligt SS 8760013:2017 géallande den tryckférdelande
forméagan.

Gang- och forflyttning hjalpmedel - Rollator och gabord

- SS-EN ISO 11199-2:2006 Ganghjalpmedel som hanteras med bada armarna — Krav och
provningsmetoder - Del 2: Rollatorer (ISO 11199-2:2005)

- SS-EN ISO 11199-3:2006 Ganghjalpmedel som hanteras med bada armarna — Krav och
provningsmetoder - Del 3: Gabord (ISO 11199-3:2005)

Rullstolar
- Svensk standard SS-EN 12183:2014 Manuella rullstolar — Krav och provningsmetoder

Personlyftar
- Svensk standard SS-EN 1SO 10535:2007 Lyftar for personer med funktionshinder (personlyftar) -
Krav och provningsmetoder (ISO 10535:2006)

Hygienhjalpmedel mobila hygienstolar med och utan tiltfunktion
- Tillampliga delar av den allmanna hjalpmedelsstandarden SS-EN 12182:2012

Flamskydd

Vad galler flamskydd i 6vrigt ska produkter uppfylla kraven enligt:

- SS-EN 12182:2012 SS-EN 12182:2012 Hjalpmedel for personer med funktionsnedséattningar —
Allmanna krav och provningsmetoder

- Svensk standard SS 8760001:2017

- SS-EN 597-1:2016 - Glédande cigarett och

- SS-EN 597-2:2016 - Gaslaga motsvarande brinnande tandsticka

Om namnda standarder, lagar, myndighetskrav etc. andras ska anbudsgivarens produkter och
ataganden alltid uppfylla gallande uppdaterade standarder, lag- och myndighetskrav.
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4.1.3 Dokumentation/bruksanvisningar

Produkter ska vara markta med ndédvandig information som behdvs for att produkten ska hanteras
pa ett sékert satt samt for att garantera sparbarhet. Exempel p& saddan information kan vara
maxlast, nédstopp, hopfalliningar och varningar.

Teknisk information (fér montage, justering, reservdelar och service) ska finnas dar det ar tillampligt.
Dessa ska i detalj beskriva produktens funktion och innehalla en tydlig instruktion for férebyggande
underhall och serviceintervall samt tvattrdd och skétselanvisningar.

Bruksanvisning ska medfélja vid leverans av produkt. Dokumentationen ska utformas i enlighet
med MFD (myndighetens for delaktighet) information "Bruksanvisningar till hjalpmedel fér personer
med funktionsnedsattning 2010” best nr 09348-pdf, om tillampligt. Text i instruktioner och
bruksanvisningar for handhavande ska vara pa svenska men den far innehalla internationella
standardiserade symboler. Dokumentationen ska vara anvandarvanlig och lattforstaelig.

Monteringsanvisning, tillbehorsforteckning och reservdelsforteckning ska finnas dar det ar tillampligt.
Aven det ska ga att fa pa svenska.

All information som behovs for att hjalpmedel ska kunna provas ut och anvandas p& avsett satt ska
vara pa svenska.

Dokumentation ska senast vid avtalsstart kunna rekvireras bade fran anbudsgivarens hemsida och i
pappersformat.

4.1.4 Rengoring/Rekonditionering
Foljande krav géller for rengoring:

» Produkterna ska vara enkla att rengora. Information om rekommenderad rengéringsmetod for
daglig rengdring ska anges i dokumentationen/bruksanvisningen.

« Information om rengdringsmetoder for ateranvandning/rekonditionering ska medfélja produkten
eller anges pa leverantérens hemsida.

 Det ska framgéa i dokumentationen/bruksanvisningen om det finns rengéringsmedel som inte far
anvandas.

« Produkterna ska, om méjligt med hansyn till produktens karaktar, tala reng6ring med
alkoholbaserade desinfektionsmedel.

Hjalpmedel ska férutom mekanisk rengdring tala varmedesinfektion eller kemisk desinfektion enligt
foljande:

* Mekanisk rengdring innebar att genom mekanisk bearbetning med rengéringsmedel och vatten
avlagsna organiskt material (blod, vavnadsrester) samt annan smuts.

» Varmedesinfektion innebar att hjalpmedilet ska kunna rengéras/desinfekteras i diskdesinfektor
90°C (85-95)°C enligt standaren EN ISO 15883.

» Kemisk desinfektion innebar att hjalpmedlet ska kunna desinfekteras med godkanda
desinfektionsmedel.

Madrasser
For madrasser galler utéver ovanstaende, foljande krav:

* Madrassens 6verdrag ska vara avtagbart och kunna ytdesinfekteras.

» Avtagbart madrasskydd ska kunna maskintvéattas i lagst 60 grader C.

* VYtskiktet pa madrassen ska vara foljsamt, andas, vara allergifritt och ha dokumenterat goda
barridregenskaper mot olika vatskor och mikroorganismer.

» Ytskiktet ska ej alstra statiskt elektricitet.
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4.1.5 Garantier

Garantitiden ska vara minst tva ar for produkter och ett ar for batterier efter att utrustningen
levererats till UM, med undantag for produkter enligt nedan:

+ Sangar - ska ha minst fyra ars garantitid. Galler ej handkontroll eller tilloehor.
« Personlyftar - ska ha minst fyra ars garantitid. Géller ej handkontroll eller tilloehor.
« Rullstolar - ska ha minst fyra ars garantitid.

Garantireparationer ska vara pabdrjade inom tre arbetsdagar och avslutade inom atta arbetsdagar
fran inkommen anmalan.

Standardbatterier omfattas inte av garantin.

| garantidtagandet ingar samtliga kostnader for reservdelar, arbete, resor, traktamenten, transport
och, vid behov, kostnader for likvardiga laneprodukter.

4.1.6 Reservdelar och tillbehor

Leverantoren ska tillhandahalla reservdelar och tilloehor till sdlda produkter sé lange de finns
tillgangliga dock max fem (5) ar efter att ramavtalet upphart att gélla.

Priserna for reservdelar och tillbehor ska vara leverantérens ordinarie priser eller lagre.
4.1.7 Bestéllning

4.1.7.1 Webbshop

Leverantoren ska under avtalstiden ansvara fér och driva en webbshop med de produkter som
offereras i upphandlingen samt ovrigt sortiment. De olika UM som representeras i denna
upphandling ska ha varsin inloggning till webbshopen.

* Webbshoppen ska vara webbaserad och tillganglig fér UM via lank samt administreras och
underhallas av Leverantoren.

* Webbshoppen ska ha en layout som &r enkel och latthanterlig.

- Bestallningar ska kunna ske direkt fran webbshoppen.

» Vid presentation av produkten i webbshopen ska produktinformation med minst féljande finnas:
bild,
farg/farger, material, certifiering om sadan finns, varumarke, ursprungsland, matt,
forpackningsstorlek, i forekommande fall Aven belastningstalighet, serviceintervall och sarskilda
monteringskrav samt pris och eventuell rabatt.

» Vid dverenskommelse om utbyte av produkt i varukorgen (till likvérdig produkt) eller upptackt
felaktighet ska detta uppdateras/rattas omgaende i webbshopen.

Webbshoppen ska tillhandahallas kostnadsfritt.

4.1.7.2 Kundsupport

Leverantoren ska tillnandahalla en kundsupport dit UM kan vanda sig for frdgor. Kundsupporten ska
vara tillganglig via telefon och e-post under kontorstid (09.00-16.00).

Leverantérens kundsupport ska ha en aterkopplingstid pa maximalt en arbetsdag.

Kundsupporten ska beharska svenska i tal och skrift.
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4.1.7.3 Bestallningar och orderbekraftelse ORE

Bestallningar frin UM ska kunna ske skriftligt till leverantéren via e-handelsplats med inloggning,

kundtjanst och webbutik.
Det ska aven finnas mojlighet till bestéllningar via e-post.

Leverantoren ska skicka skriftlig orderbekraftelse till UM via e-post, e-handelsplats med inloggning
eller webbutik inom en arbetsdag fran bestallningstillfallet. Orderbekraftelsen av leveranttren ska
innehalla att ordern ar mottagen och bekréftad, pris for vara och forvantad leveranstid.

Leverantoren ansvarar for orderhantering och fakturering och far inte hanvisa kommunen till
underleverantdr eller annan samarbetspart.

4.1.8 Leverans

4.1.8.1 Leveranstider <l> 4

Produkter och tillbehor ska levereras senast tio arbetsdagar efter bestéllning. Reservdelar ska
levereras senast fem arbetsdagar efter bestéllning.

Leverantoren ska leverera produkterna vardagar mellan klockan 08.00 och 16.00.

Leverantoren ska erbjuda expressleverans (leverans senast nastfoljande arbetsdag) mot extra
kostnad av produkter, tillbehdr och reservdelar bestallda fére kl 12.00.

4.1.9 Utprovning- eller demonstrationsexemplar

4.1.9.1 Utvardering och utprovning ORE

UM ska vid behov kostnadsfritt av leverantdren kunna lana hjalpmedel och tillbehor for utvardering
och utprovning till specifik brukare samt fa tillgang till utprovningsenheter.

4.1.9.2 Utprovningshjalp ORE
Leveranttren ska, vid behov, bistd med utprovningshjalp utan extra kostnad.

i i ST
4.1.9.3 Utbildning DR
Leverantoren ska, vid behov, erbjuda grundldggande produktutbildning och fér verksamheten
anpassad teknisk genomgang under avtalsperioden utan extra kostnad.

Produktutbildningen ska vara pa svenska och hallas i, av UM, tillhandahallen lokal.
4.1.10 Miljokrav

4.1.10.1 Sarskilt farliga @mnen

Offererade varor ska inte innehalla &mnen som finns upptagna pa gallande kandidatférteckning
(artikel 59 i Forordning (EG) nr 1907/2006 om Registrering, utvardering, godk&nnande och
begransning av kemikalier (Reach)) i halter éver 0,1 vikts% (1000mg/kg) per amne. Med 0,1vikts%
avses varje individuell del av en vara*.

*Viktsprocenten avser varje individuell del av en sammansatt vara och avser alltsd inte 0,1% av
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en sammansatt produkt, utan 0,1% av varje ingaende del.

4.1.10.2 Hudsensibiliserande amnen

Offererade produkter som &r avsedda att komma i langvarig kontakt med huden far inte innehalla
aktivt tillsatta amnen som ar klassificerade som hudsensibiliserande (H317) i halter éver 0,1
viktprocent. Klassificeringen ska utgd ifran den, vid var tid gallande, europeiska lagstiftningen om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar (CLP-férordningen) eller
sjalvklassning. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt.

4.1.10.3 Ftalater (mjukgorare)

Listade mjukgo6rare som framgar av tabellen nedan far inte aktivt tillsattas i offererade produkter.
Maximal tilliten sammanlagd total halt (som fororening) &ar 0,1 viktprocent.

Ftalat CAS-nr EG-nr Lagstiftning

1 Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) | 117-81-7 204-211-0 | Tillstand - bilaga XIV (4)

Begransning - bilaga XVII
(51)

2 Benzylbutylftalat (BBP) 85-68-7 201-622-7 | Kandidatlistan
Tillstand - bilaga XIV (5)

Begransning - bilaga XVII
(51)

3 Dibutylftalat (DBP) 84-74-2 201-557-4 | Kandidatlistan
Tillstand - bilaga XIV (6)

Begransning - bilaga XVII
(51)

4 Diisobutylftalat (DIBP) 84-69-5 201-553-2 | Kandidatlistan

Tillstand - bilaga XIV (7)

5 Diisopentylftalat (DIPP) 605-50-5 210-088-4 | Kandidatlistan

Tillstand - bilaga XIV (33)

6 Bis(2-metoxietyl)ftalat 117-82-8 204-212-6 | Kandidatlistan

(BMEP)
Tillstdnd - bilaga XIV (37)

eller

Di(2-metoxietyl)ftalat

(DMEP)
7 Dipentylftalat (DPP) 131-18-0 205-017-9 | Kandidatlistan
Tillstand - bilaga XIV (38)
8 N-pentylisopentylftalat 776297-69-9 | - Kandidatlistan
Tillstand - bilaga XIV (39)
9 Dihexylftalat (DnHP) 84-75-3 201-559-5 | Kandidatlistan
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10

Di(heptyl, nonyl,
undecyl)ftalat

(DHNUP)
Namn i Kandidatlistan:

1,2-benzendikarboxylsyradi-
(C7-11)-alkylestrar, grenade
och raka

68515-42-4

271-084-6

Kandidatlistan

11

Diisoheptylftalat (DIHP) eller
Di(grenade C6-
C8)alkylftalater

Namn i Kandidatlistan:

1,2-Benzenedicarboxylic
acid, di-C6-8-branched alkyl
esters, C7-rich

71888-89-6

276-158-1

Kandidatlistan

12

Di(raka och grenade
Cbh)alkylftalater
Namn i Kandidatlistan:

1,2- benzendikarboxylsyra-
dipentylester, grenad och
rak

84777-06-0

284-032-2

Kandidatlistan

13

Di(raka och grenade
C6)alkylftalater
Namn i Kandidatlistan:

1,2-Benzendikarboxylsyra-
dihexylester, grenad och rak

68515-50-4

271-093-5

Kandidatlistan

14

Di(hexyl, octyl, decyl)ftalat
Namn i Kandidatlistan:

1,2-benzenedicarboxylic
acid, di-C6-10-alkyl esters

68515-51-5 /

68648-93-1

271-094-0
/

272-013-1

Kandidatlistan

15

Di-n-oktylftalat (DNOP)

117-84-0

204-214-7

Begransning - bilaga XVII
(52)

16

Diisononylftalat (DINP)

1,2-benzendikarboxylsyra,
di-C8-10-alkyl ester, grenad

28553-12-0

och 68515-

48-0

249-079-5

och

271-090-9

Begransning - bilaga XVII
(52)
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17 Diisodecylftalat (DIDP) 26761-40-0 247-977-1 | Begransning - bilaga XVII

(52)
1,2-benzendikarboxylsyra, och 68515- och
di-C9-11-alkyl ester, grenad
49-1 271-091-4
4.2 Krav pa tjanster
4.2.1 Besiktning S TH

hy
Leverantdren ska efter avrop utféra besiktning av UMs egenégda séngar, sanglyftar och selar i
enlighet med SIS normer och géllande regelverk. Om krav avseende besiktning av produkter &ndras
enligt regelverk eller rekommendationer fran myndighet eller motsvarande ska leverantéren upplysa
bestallaren om det. Leverantoren ska ocksa informera bestéllaren om andra produkter behover
besiktigas enligt eventuellt nya direktiv.

Besiktning ska inkludera rengdring och smarjning av komponenter som sa kraver, justering samt
eventuella resekostnader.

Besiktningsprotokoll Iamnas till UM for varje besiktigad produkt. | protokollet ska foljande uppgifter
framga:

« individnummer pa det besiktigade objektet,

* komponenter som besiktigats,

« atgarder som vidtagits,

« fel och brister p& produkten,

- forslag pa atgarder, samt

» kontaktuppgifter till den som genomfort besiktningen.

Avhjalpande underhall vid besiktning

Om behov av avhjalpande underhall uppstar i samband med besiktningen ska bestallaren upplysas
om det. Leverantdren ska ha tillgang till vanligt forekommande reservdelar vid besiktning. UM ska
godkanna avhjalpande underhall innan det utfors.

4.2.2 Forebyggande underhall (service) ORE
Leverantoren ska utfora forebyggande underhall (service) i enlighet med tillverkarens
underhallsanvisning/ar.

Service ska omfatta:

okularbesiktning

funktionskontroll inklusive installningar

rengdring och smorjning

kontroll av ingdende produkter/material

kontroll och atgarder av fastsattningsanordningar.

| priset for service ingar eventuella resekostnader.

Om behov av avhjalpande underhall uppstar i samband med service ska UM upplysas om det.
Leveranttren ska ha tillgang till vanligt forekommande reservdelar vid service. UM ska godkanna
avhjalpande underhall (reparationer) innan det utfors.

Leveranttren ska lIopande informera UM om omstéandigheter som kan fororsaka skada pa person
eller egendom och som leverantéren fatt kannedom om vid underhallsbesck hos UM.

Service ska ske efter avrop eller i tillampliga fall pa leverantorens begéaran efter godkannande av
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UM.

4.2.3 Avhjalpande underhall (reparationer) ORE

Leverantéren ska kunna utféra avhjalpande underhall (reparation) efter att en produkts garantitid ar
slut. Dessa reparationer ska ha minst tre manaders garantitid.

Leverant6ren ska utfora reparationen skyndsamt, hégst inom 10 arbetsdagar efter bestéllning om
inte annat skriftligen éverenskommits.

For sangar, sarvardsmadrasser och lyftar ska reparation utféras inom sju arbetsdagar.

Efter samrad med UM ska leverantoren utfora reparationer i anslutning till férebyggande underhall
och med den skyndsamhet som kravs.

Underhallet ska utforas fackmannamassigt av utbildad/certifierad och kompetent personal och med
den omsorg om personsakerhet och material som kravs for underhallets fullgérande.

| priset for avhjalpande underhall ingar eventuella resekostnader. Timkostnad raknas fran ankomst
till UM.

Om leverantéren finner behov av underhallsatgarder utdver de avtalade eller finner brister eller
onormala forhallanden, ska detta snarast méjligt anmalas till UM. Underhallsatgarderna ska
dokumenteras enligt punkt 4.2.4.1.

4.2.4 Akut avhjalpande underhall
Leverantoren ska bistd med akut avhjalpande underhall for kommunens egenagda produkter sasom:

o Lyftar

» Séngar

* Rullstolar och elrullstolar (ute-inne)
* Madrasser

» Duschstolar

+ Ovriga produkter vid behov

Akut avhjalpande ska kunna ske dygnet runt, arets alla dagar. Akut avhjalpande underhall ska ske
snarast mojligt, dock senast atta (8) timmar efter avrop beroende pa nddsituationens art. Bedémning
om nddsituation foreligger ska ske i 6verenskommelse mellan leverantéren och UM.

Akut avhjalpande underhall ska ske enligt féljande prioriteringsordning:
1. Telefonradgivning
2. Kontroll p& plats
3. Atgard pé plats

Vid telefonradgivning ar varje paborjad kvart (15 min) debiterbar.

Timkostnad samt milersattning exkl. moms anges i bilaga 04 - Varukorg under fliken "Akut
avhjalpande underhall". Timkostnad raknas fran ankomst till UM.

4.2.4.1 Dokumentation vid underhall <l> 4

Leverantéren ansvarar for att ratt dokumentation anvands vid underhall.
UM ansvarar for att leveranttren vid varje underhallsbesck far méjlighet att ta del av

dokumentationen Over tidigare utforda underhallsatgarder pa utrustningen och 6vriga noterade
forhallanden.
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Efter fullgjord underhallsatgard ska leverantéren omgaende skriftligen redovisa funktionsstatus
avseende aktuell utrustning till UM.

Dokumentation odver utfort avtalsenligt underhall/atgard ska utgoras av ett protokoll éver atgéarder och
gjorda iakttagelser i elektroniskt format och ska vara UM tillhanda skyndsamt, senast fem dagar efter
utfort underhall.

4.2.5 Bestallning av tjanster O A
Bestallning reparation

Bestéllning av reparation ska ske enligt punkt 4.1.6.

Leverantoren ska skicka en elektronisk orderbekréaftelse vid bestéllning av avhjalpande underhall av
ett/flera hjalpmedel. Orderbekréaftelsen ska ange uppskattad reparationstid, reparationskostnad samt
en forteckning Over vilka reparationer som ska genomfdéras.

Bestéllning besiktning
Bestéllning av besiktning ska ske enligt punkt 4.1.6.
Leverantéren ska kontakta UM inom tre dagar fran bestalining for bokning av besiktningstid.

Bestéllning akut avhjalpande

Bestallning av akut avhjalpande underhall som beskrivs i punkt 4.2.4 ska kunna ske via telefon eller
e-post. Leverantoren ska pa begéran skicka en elektronisk orderbekraftelse. Orderbekraftelse ska
ange reparationstid, reparationskostnad samt en forteckning dver vilka reparationer som ska
genomforas.

4.3 Hyra

4.3.1 Hyra av produkter

UM ska ha mojlighet att hyra hjalpmedel for Iang eller kort tid. | Bilaga 03 - Varukorg framgar vilka
produkter som minst ska ga att hyra. Hyra ska avse nya eller rekonditionerade hjalpmedel.

Vid hyra galler samma krav/villkor som vid kép av produkter i enlighet med detta
upphandlingsdokument.

| priset for hyra ska installation, eventuella underhalls- inklusive reservdelar, tillbehor, reparation,
besiktning samt atertagande och information om handhavande inga. Inga kostnader utéver
hyreskostnaden far tillkomma.

4.3.2 Uppsagning av hyra ORE

Uppséagning av hyra ska ske skriftligt. Bestallarens kostnad for hyrda hjalpmedel ska upphdéra fran

uppsagningsdatum. Vid uppsagning av hyra ska skriftlig hamtningsorder skickas till leverantér.
Leverantoren ska hamta hyrda hjalpmedel inom 14 dagar fran uppsagningsdatum.

4.4 Krav pa varor och tjanster uppfylls <->

Samtliga krav uppfylls, avsnitt 4
Ja/Nej.

Medicinteknisk... <'>
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