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Varfor behovs KlaraKrav

KlaraKrav ér ett s.k. konsensusdokument som tagits fram inom det nationella natverket
Nikola. Den primara malgruppen for dokumentet ar de personer som arbetar med upphandling
av produkter for blas- och tarmdysfunktion. KlaraKrav aterspeglar erfarenhet fran en méangd
upphandlingar som genomforts under senare ar.

Syftet med KlaraKrav ar att:
e Forenkla och fortydliga upphandlingsarbetet
e Oka forstaelsen mellan kopare och saljare
e Skapa samsyn bland inblandade aktorer
e Presentera ett forslag till klassificering
e Forslag pa utvarderingshara egenskaper
e Informera om anvandbara standards

KlaraKrav behandlar inte juridik, miljo, etiska eller sociala krav.

Nikola

Nikola &r ett nationellt natverk vars syfte ar att pa nationell niva driva utvecklingen genom att
hoja kunskapen om blas- och tarmdysfunktion hos allmanhet, vardpersonal och
sjukvardshuvudman. Nagra av natverkets uppgifter ar att forankra och implementera
gemensamma rekommendationer, hoja status och kvalitet ur ett samhallsekonomiskt
perspektiv samt att sprida information.

Néatverket administreras av foreningen Nikola natverk. Foreningen ansvarar ocksa for
webbsidan nikola.nu dar natverket samlat bra och relevant information om blas- och
tarmfunktionsstorning. Malsattningen &r att den ska fungera som stod och en oberoende,
lattillganglig resurs.

Se vidare: http://www.nikola.nu

Nikolas kravgrupp

Nikolas kravgrupp representerar varden, inkop och produktleverantorer. Alla deltagare har
forankrat forslag och hamtat idéer i sina respektive natverk. Gruppen har utgatt fran de pa
marknaden forekommande produkterna.

Darefter fokuserades pa att klassificera, dvs gruppera produkterna, med utgangspunkt fran
ISO 9999. Syftet med grupperingen ar att underlatta upphandlingsarbetet genom att varje
produkt endast offereras inom en grupp och darmed utvérderas med jamforbara produkter. Vi
har &ven diskuterat utvardering av egenskaper som beskriver funktion, kvalitet och metoder.

Versionshistoria KlaraKrav
Den forsta versionen av KlaraKrav publicerades 2006.


http://www.nikola.nu/

NIKOLA

Natverk Inkontinens Kommuner Landsting

2017-08-16
4(17)
Upphandlingsprocessen

Utvecklingen av medicintekniska produkter pagar standigt och inblandade aktorer spelar olika
roller i arbetet med att forse sjukvarden med produkter:
e Varden - att driva utveckling i ett patientperspektiv
e Leverantorer — att svara upp mot vardens krav och utveckla kvalitativa produkter for
patienter och vardpersonal
e Upphandlare/materialkonsulenter — att fanga upp vardens krav och balansera dessa
inom ekonomiska ramar.

Enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU) ska “upphandlande myndigheter
behandla leverantorer pa ett likvardigt och icke-diskriminerande satt samt genomfora
upphandlingar pa ett 6ppet satt. Vid upphandlingar ska vidare principerna om émsesidigt
erkédnnande och proportionalitet beaktas”.

Hallbarhets och miljokrav finns att lasa pad Upphandlingsmyndighetens hemsida. Krav och
Kriterier uppdateras kontinuerligt.

De produktspecifika kraven stélls med kunskap om patienters anvandning av produkterna.
Goda kunskaper om marknaden &r nédvéndiga for att kunna skriva ett bra
forfragningsunderlag.

Vid upphandling skickar koparen ut ett forfragningsunderlag, dar det anges vilka
produktomraden man ska upphandla. For att fa en struktur och kunna jamféra anbuden utifran
funktion, kvalitet och pris behover produkterna klassificeras. | forfragningsunderlaget anger
man hur utvérderingen ska genomforas, vilka skall-krav som ska uppfyllas och vilka
egenskaper som har betydelse for utvarderingen. Dessa egenskaper kan anges i
angeldgenhetsgrad eller viktas. Nar anbuden kommer in utvarderas de mot
forfragningsunderlaget.

Upphandling av produkter for blas- och tarmdysfunktion ar en speciell utmaning da det
handlar om produkter som for patienten ar av mycket intim karaktar och ibland éven av
livsuppehallande karaktar. Enligt patientlagen har patienter ratt till medverkan i sin vard och
behandling och det &r speciellt viktigt vid val och utprovning av denna typ av produkter. For
att tillgodose olika patienters behov &r det viktigt att det finns ett &ndamalsenligt och varierat
sortiment.

Enligt LOU (2016:1145) ar det tillatet att teckna ramavtal med en, tva eller flera leverantorer.
Nér det finns ett ramavtal med flera leverantorer, dar alla villkor ar faststéllda, ska
upphandlande myndighet ange objektiva villkor for hur en produkt kommer att véljas vid
avrop. Dessa objektiva villkor skulle till exempel kunna innebéra att valet av produkt gors av
den medicinska professionen i méte med patienten/brukaren. Nér det som upphandlas ska
anvandas av fysiska personer kan de objektiva villkoren aven utformas sa att enskilda
personers val eller behov beaktas.

Exempel pa text:
FoOr produktgrupper och positioner dar fler an en leverantér antas tillampas objektiva villkor
for att tillgodose patienternas olika behov, for att uppna optimal behandling samt for att
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sakerstalla hdg patientsdkerhet. Fordelningen av volymer mellan de antagna leverantorerna
styrs av det faktiska behovet hos patienten och/eller vardgivaren. Val gors utifran varje
enskild patient. Avtal kan komma att traffas med flera leverantorer.

Totalekonomi

Da produkter for blas- och tarmdysfunktion &r en sa viktig del av patienternas vardag, vard
och behandling ar det viktigt att titta pa totalekonomin vid upphandling och inte enbart
styckpris pa produkterna.

Markning av medicintekniska produkter

Vilken méarkning och information som skall finnas pa medicintekniska produkter inom EU
regleras framfor allt av MDD 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter,
och dven av Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11. Markning av férpackningar och
produkter regleras ocksa i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter samt av
forordning (1993:876) om medicintekniska produkter.

I samband med upphandling bér man inte stélla andra krav &n uppfyllande av dessa vad galler
information och markning av produkter da man annars riskerar att stalla motstridiga krav.

Standarder

Inom omradet blas- och tarmdysfunktion finns ett flertal standarder som varit en av
utgangspunkterna for kravgruppens arbete. Tank pa att kontrollera att standarden passar
andamalet nar du anger den i din forfragan. Nedan uppréaknande standarder ar en del av de
som ror omradet blas- och tarmdysfunktion.

Standarder kan tillhandahallas utan kostnad for personer som arbetar inom kommuner och
landsting genom ett avtal mellan SIS och SKL (enav.sis.se). Ovriga intressenter kan képa
standarder av SIS (http://www.sis.se/).

Klassificering av hjalpmedel - ISO 9999

Titel: 1SO 9999 Assistive products for persons with disability — Classification and
terminology, Sixth edition 2016-10-15

ISO 9999 4r en klassificering av hjalpmedel for funktionshindrade. Nikolas kravgrupp har
utgatt fran denna standard och inarbetat denna i KlaraKrav.

Utvardering av absorberande inkontinenshjalpmedel — SS-ISO
15621

Titel: SS-1SO 15621:2013 Absorberande hjalpmedel vid urininkontinens — Allmén vagledning
for utvardering

SS-1SO 15621 ar framtagen som en hjélp att utvardera inkontinensprodukter. | standarden
finns en sammanstallning av de viktigaste egenskaperna hos absorberande
inkontinensprodukter, s.k. funktionskrav. Standarden beskriver ocksa for- och nackdelar med
olika utvérderingsmetoder.

Inom Nikolas kravgrupp har vi utgatt fran SS-1SO 15621 nar vi arbetat med klassificeringen
och listat produkternas egenskaper.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:sv:HTML
http://www.lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2003-11.pdf
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/19930584.htm
http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/19930876.HTM
http://www.sis.se/

NIKOLA

Natverk Inkontinens Kommuner Landsting

2017-08-16
6(17)
Rothwellmetoden - ISO 11948:1
Titel: 1SO 11948-1 Urine-absorbing aids - Part 1: Whole-product testing

I denna standard beskrivs en metod for att méta den totala absorptionskapaciteten hos
absorberande inkontinensskydd. Metoden innebér att hela produkten sanks ner i vatska och
far sedan droppa av. Detta varde sager valdigt lite om hur skyddet fungerar under verkliga
forhallanden utan ar endast ett jamforelsetal. Ett hogre SO varde behover inte betyda att
skyddets prestanda ar battre. Ett skydd kan ha ett hogt 1SO vérde men en langsam
absorptionshastighet och hdg atervatning och tvartom.

Rothwellvéardet ar lampligt att anvénda for att klassificera produkterna i olika
absorptionsklasser vid upphandling. Exempel pa klasser finns i Bilaga 1. For att sékerstalla
korrekta varden bor man stalla krav pa att ett ackrediterat laboratorium gjort matningen.

Rothwellmetodens vérden delas ofta med tre for att fa en ungefarlig uppfattning om
produktens praktiska absorptionsformaga. 1/3 av Rothwell &r lampligt att ange som praktisk
absorptionsformaga i olika forskrivningshjalpmedel t.ex. kataloger, bestallningssystem och
webbaserade forskrivarstod.

Urinuppsamlingspasar — SS/EN 8669:2
Titel: SS-EN 8669:2 Urine collection bags Part 2: Test methods and requirements.

| standarden finns minimikrav bl.a. pa féljande egenskaper:
e Hur angiven volym mats

Lackage utan belastning

Lackage med belastning

Lackage vid falltest

Backventilens funktion

Styrka hos upphangningsanordningar

Styrka hos inféstningen for inloppsslang

Inloppsflode

Angivande av dimensioner

Katetrar — SS/EN 1616 & 1618

Titel: SS-EN 1616 Sterile urethral catheters for single use och SS-EN 1618 Catheters other
than intravascular catheters: Test methods for common properties.

Detta ar s.k. mandaterade standarder vilket innebar att produkter som séljs inom EU maste
uppfylla de krav som anges. | standarden finns krav bl.a. pa foljande egenskaper:
e Ballongsakerhet
Flodeshastighet
Biokompatibilitet
Sterilitet
Symboler och markning
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Anvandarprov - ISO 16021

Titel: ISO 16021 Urine-absorbing aids - Basic principles for evaluation of single-use adult-
incontinence absorbing aids from the perspective of users and caregivers.

Detta ar en standard som beskriver hur produkter kan utvarderas kliniskt. Den bygger pa en
metod for anvandarprov som genomfors i Storbritannien av organisationen Continence
Product Evaluation Network (CPE-network). Standarden ger en végledning till hur
anvandarprov ska genomforas. Standarden innehaller en beskrivning av metodiken for
datainsamling fran patienter och personal. Till sist finns forslag pa hur lackagesékerhet och
anvandningstid kan utvérderas. Standarden innehaller inte nagot fardigt frageformular utan
beskriver hur ett sadant ska tas fram.

Sjukvardstextilier - Hygienunderlagg och lakansskydd for
inkontinens SS 87 600 33

Denna standard anger krav for provning av lakansskydd och hygienunderlagg, bade engangs-
och flergangsprodukter, avsedda for skydd vid urin- och tarmlackage. Standarden anger krav

som kan stallas vid val av produkt. Standarden ger inga rekommendationer om vilka krav som
ska stallas.

| standarden finns metoder for att méta
e Dimensioner
e Absorptionsférmaga

Klassificering

Nikolas kravgrupp har framst arbetat utifran behovet av klassificering i samband med
upphandling. Klassificering anvands dessutom till statistik, bestéliningssystem,
produktinformation mm. Kravgruppens forslag till klassificering bygger pa den senaste
versionen av 1SO 9999:2016

Klassificering se bilaga 1.

Egenskaper

For absorberande produkter finns standarden SS-1SO 15621 som bade innehaller egenskaper
samt anger hur dessa egenskaper kan utvarderas.

Nar klassificeringen utarbetas utgar man fran olika 6nskvarda egenskaper. Manga av dessa
egenskaper utgor grunden for klassificering. De viktigaste av de egenskaper som inte anvants
vid klassificeringen anvénds antingen som skall-krav eller som utvarderingskriterier.

Exempel pa egenskaper som diskuterats i Nikolas kravgrupp och som inte anvénts vid
Klassificering se bilaga 2
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Utvardering

De produktspecifika kraven ska utvarderas mot de krav som angivits i forfragningsunderlaget.
For de absorberande produkterna har Nikolas kravgrupp anvént SS-1SO 15621 som
utgangspunkt.

Utvarderingen kan ske med hjalp av olika metoder
e Referensgrupp
e Laboratorieprov
e Anvandarprov
e Klinisk dokumentation

Aspekter att ta hansyn till vid val av metod
o Kostnader for utvardering i relation till upphandlingens varde
e Tid, dvs utvarderingen ska hinna goras inom tidsramen

Det bésta séattet att utvardera vilken produkt som svarar mot stallda krav &r naturligtvis en
kombination av referensgrupp, laboratorieprov och anvandarprov. Att produkten fungerar for
den aktuella patienten &r alltid det yttersta beviset pa ett lyckat val. Vardens beprovade
erfarenhet, laboratorieprov och andra patienters erfarenhet av produkten som dokumenterats
har mycket att erbjuda. Avgorandet ar en avvagning mellan olika faktorer. Hansyn tas till
tillforlitlighet, transparens, likabehandling, tid och kostnader.

Referensgrupp
Den mest anvénda utvarderingsmetoden &r det arbete som sker inom en referensgrupp. En

referensgrupp kan besta av inkopare/upphandlare, materialkonsulenter, forskrivare och
vardpersonal.

Gruppen behover:
e kunskap och erfarenheter fran de produktomraden som ska upphandlas
god kunskap olika patientgruppers behov av hjalpmedel
information om LOU
ha ett tydligt uppdrag fran sin arbetsledning
ha tid avsatt for arbetet
engagemang

Manga egenskaper kan utvarderas direkt vid sammantraden med en referensgrupp. Det kan
t.ex. vara om en produkt har ett eller tva ben, fargad/ofargad mm. I princip kan alla
egenskaper utvarderas med hjéalp av sammantrade.

Laboratorieprov

Tekniska provningar har fordelen att de uppfyller hoga krav pa tillforlitlighet, repeterbarhet,
transparens och likabehandling, tex 1SO 11948:1 (Rothwell). Det finns dock &nnu inga
validerade laboratorieprov som kan forutséga viktiga manskliga aspekter som komfort eller
anvandarvanlighet.
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Anvandarprov
Ett annat satt att skaffa sig beslutsunderlag ar att prova produkter tillsammans med patienter i
s.k. anvandarprov eller Kliniska tester. Det &r viktigt att anvandarproven utformas och utférs
pa ratt satt for att vara transparenta. Detta kan vara ett bra sétt att skaffa sig kompletterande
kunskap om komfort och anvandarvénlighet till vardens beprovade erfarenhet.

ISO 16021 ger en beskrivning av hur absorberande produkter kan utvarderas tillsammans med
patienter.

SS-ISO 15621 listar de viktigaste egenskaperna for absorberande produkter och boér vara
utgangspunkten for innehallet i anvandarprov.

Arbetsgrupp

KlaraKrav har tagits fram av en grupp inom Nikola som kallats Nikolas kravgrupp.
Medlemmarna vid senaste revideringen var:

Britta Larsson Uroterapeut Region Ostergotland
Eva-Lena Andersson Produktkonsulent Véstra Gotalandsregionen
Britt-Inger Bergkvist Leverantor Swedish Medtech
Lars-Goran Kylberg Leverantor Swedish Medtech

Sabine Rosenblad Leverantor Swedish Medtech

Rolf Lagerstedt Leverantor Swedish Medtech

Hakan Leander Webbansvarig Nikola natverk
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Bilaga 1 Klassificering
Klassificeringen utgar fran 1SO 9999:2016 och tidigare KlaraKrav dokument

Med hédnsyn taget till den kunskap om marknaden som upphandlaren har efter utford
marknadsundersdkning, kan produkterna utvarderas per position alternativt per grupp.

For absorberande produkter anges absorptionsintervall. Om dessa intervall slas ihop eller pa
annat satt forandras, bor inte den nedre alternativt den dvre intervall-gréansen for valda
intervall andras. Risk finns da att anbud ej kan erhallas pa vissa absorptionsintervaller.

ISO ISO klassificering KlaraKrav Exempel pa
Kod egenskaper for
ytterligare
klassificering
09 03 33 | Badklader Barn Storlek kan anges
Dam
Herr
09 24 03 | Kvarliggande katetrar | Nelaton, latexfri Langd, Ch,
Nelaton, latexkérna kuffvolym,
Tiemann, latexfri inneliggandetid
Tiemann, latexkérna kan anges
09 24 93 | Tillbehor till Kateterventil

kvarliggande katetrar | Fixering av KAD
Kuffningsmaterial

09 24 06 | Tappningskatetrar Nelatonspets Langd och Ch kan
Utan glideffekt anges
Utan glideffekt/Med glidmedel Material

Utan glideffekt/Med glidmedel och | Handtag
uppsamlingspase

Med hydrofil glideffekt utan vatska
Med hydrofil glideffekt med/i vétska
Med hydrofil glideffekt med/i vétska
och uppsamlingspase

Tiemannspets

Utan glidmedel

Med hydrofil glideffekt utan vatska
Med hydrofil glideffekt med/i vétska
Med hydrofil glideffekt med/i vétska
och uppsamlingspase

Olivspets
Med hydrofil glideffekt utan vatska
Med hydrofil glideffekt med/i vétska
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09 24 09 | Urindroppsamlare for | Latex utan haftfunktion Omkrets och
man Latex med bipackad haftfunktion langd kan anges
Latexfri utan haftfunktion Héftytans bredd
Latexfri med hé&ftfunktion
Latexfria med bipackad haftfunktion
09 24 92 | Tillbehor till Héftstrip
urindroppsamlare Fixeringsband flergangs
09 24 18 | Hjalpmedel for Kateterslem, férlangningsslang,
sjalvkateterisering handtag, konnektorer mm
09 24 90 | Dilatationskateter Ch kan anges
09 24 91 | Instillationskatetrar Nelaton Langd och Ch kan
Tiemann anges
09 27 09 | Uppsamlingskarl ej Engangs Méan Kvinnor
kroppsburna Flergangs
09 27 13 | Upphangnings- och Kroppsburna band Antal tvattar kan
fastanordningar for Kroppsburen pasficka anges
urinuppsamlingspasar | Ej kroppsburen
09 27 21 | Uppsamlingspasar for
avforing
09 27 04 | Slutna <500 ml Slanglangd kan
urinuppsamlingspasar | 500-999 ml anges
1000-1499 ml Material kan
>1500 ml anges
09 27 91 | TOmbara <500 ml Slanglangd kan
urinuppsamlingspasar | 500-999 ml anges
1000-1499 ml Material kan
>1500 ml anges
09 30 12 | Absorberande Allt-i-ett aterforslutningsbar Storlek/vikt kan
inkontinensskydd for | Allt-i-ett byxa anges
barn, engangs
09 30 15 | Absorberande Pojke Storlek/alder kan
tvattbara Flicka anges
inkontinensskydd for
barn
09 30 18 | Absorberande <100 ml Storlek kan anges
inkontinensskydd for ;88:%83 m:
fixering i underbyxa, 300-449 ml
engangs, for vuxna 450-599 ml
600-799 ml
800-999 ml
1000-1399 ml
1400- 1799 ml
1800-2299 ml
2300- 2899 ml

> 2900 ml
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09 30 21 | Absorberande allt-i-ett | <1500 ml Storlek kan anges
skydd for vuxna, 1500 — 2099 ml
engangs 2100 — 2899 ml
aterforslutningsbar 2900 - 3699 ml
>3700 ml
09 30 21 | Absorberande allt-i-ett | < 1500 ml Storlek kan anges
XX skydd for vuxna 1500 — 2099 ml
engangs Baltesfixering | 2100 — 2899 ml
2900 — 3699 ml
>3700 ml
09 30 24 | Absorberande allt-i-ett | <1000 ml Storlek kan anges
byxor for vuxna, 1000 — 1499 ml
engangs 1500 — 2099 ml
>2100 ml
09 30 27 | Absorberande Absorptionskapac
inkontinensskydd itet kan anges
utformade for mén,
engangs
09 30 27 | Absorberande <100 ml
XX inkontinensskydd ;88'383 m:
utfoormade fo_r man 300-449 m
engangs penis + pung | 450-599 ml
600-799 ml
>800 ml
09 30 30 | Absorberande
inkontinensskydd utan
vatskebarriar, engangs,
for vuxna
09 30 33 | Absorberande skydd Lukth&mmande Storlek kan anges
vid Sidolackage barriarer
avforingsinkontinens,
engangs, for vuxna
09 30 36 | Absorberande Dam Storlek kan anges
tvattbara Herr
inkontinensskydd for | Unisex
vuxna
09 30 39 | Hjalpmedel for att Barn Storlek kan anges
fixera kroppsburna Vuxna
produkter som
absorberar urin och Med ben

avforing

>20tvattar > 60° C
>50 tvittar > 60° C
>100 tvattar > 60° C

Utan ben

>20tvittar > 60° C
>50 tvattar > 60° C
>100 tvéttar > 60° C
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09 30 42 | Icke kroppsburna Hygienunderlagg engangs Storlek och
absorberande skydd Lakansskydd engangs absorptionsforma
vid urin- och ga kan anges
avforingsinkontinens,
engangs
09 30 45 | Icke kroppsburna Hygienunderlagg flergangs Storlek kan anges
absorberande skydd Lakansskydd flergangs
vid urin- och
avforingsinkontinens,
tvattbara
09 30 45 | Madrasskydd Storlek kan anges
XX
09 31 03 | Urinstoppande Storlek kan anges
hjalpmedel
09 31 06 | Avforingsstoppande Storlek kan anges
hjalpmedel
09 90 03 | Tarmskoljningsproduk | Vattenlavemang Rektalpip,
ter rektalkateter,
storlek, kona och
volym kan anges
09 90 03 | Tarmskéljningsproduk | Trans Anal Irrigation Rektalkateter
XX ter Manuell enhet (storlekar),
vattenbehallare
(volym,
placering) och
tillbehor ska
anges.
09 90 03 | Tarmskdljningsproduk | Trans Anal Irrigation Rektalkateter
XX ter Elektronisk/Digital enhet (storlekar),

vattenbehallare
(volym,
placering) och
tillbehor ska
anges.
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Bilaga 2 Exempel pa egenskaper som kan utvarderas

Skyddsbyxor vid bad (09 03 33)

Anvéndarvanlighet
e Komfort
e Laittatapaochtaav
e Diskretion
Tvéttegenskaper
Forpackningsstorlek
Material
Lackagesékert
Halla skyddet pa plats

Kvarliggande katetrar (09 24 03)

Inneliggandetid

Beléggningar

Bipackad forfylld spruta for kuff
Suprapubisk anvandning (CE klass)
Komfort

Forpackningsstorlek

Material

Féljsamhet och stabilitet

Markering fér Tiemanspetsens lage

Tappningskatetrar (09 24 06)

Belagd langd (galler endast hydrofila)
Atraumatiska kateterégon, katetertopp
Hydrofila ytans bestandighet
Markering for Tiemanspetsens lage
Foljsamhet och stabilitet
Material
Special spets
Anvandarvanlighet

e Hantering

e Tamed

e FOrvaring

e Kuvittblivning

e Diskretion
Hallare, tillbehor
Forpackningsstorlek
Klinisk dokumentation
Utbildning och support om produktens handhavande

Urindroppsamlare for méan (09 24 09)
Paforingshjalpmedel
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Backventil

Anvéndningstid
Komfort/anvandarvénlighet

e Foljsamhet/smidighet

e Hanterbarhet

e Khnickfrihet

e Fixeringsegenskaper

e Bredd pa klisteryta
Forpackningsstorlek, férpackningsegenskaper
Material

Uppsamlingskarl ej kroppsburna (09 27 09)

Anvandarvanlighet

Stank- och skvattfri

Komfort

Atraumatisk 6ppning

Form

Rengdring (galler flergangs)

e TOmbarhet

Backventil (géller i forekommande fall)
Forpackningsstorlek

Material

Fixering till urinuppsamlingspasar (09 27 13)
Tvétt och torktumling

Komfort

e Fixering

e Diskretion

e Stasning

e Hanterbarhet

Styrka/hallbarhet

Forpackningsstorlek

Material

Urinuppsamlingspasar ej tombara/tombara (09 27 91)

Knickfri slang
Backventil
Avtappningens utformning
Material

Gradering
Transparens
Diskretion

Komfort

e Ljud

e Torktid efter dusch
e Form
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Forpackningsstorlek

Fixeringsbyxa (09 30 39)
Hur fixerar byxan skyddet
Tvétt och torktumling
Komfort/anvandarvénlighet
e Farg

e Diskretion

e Aldersadekvat utseende
e SOmmar

e Tapa/taav
Forpackningsstorlek
Material

Absorberande produkter (09 30 12 — 09 30 36)

Absorptionshastighet
Absorptionsformaga
Atervitning (Retentionsformaga)
Lackageséakerhet

Storlek

Form

Komfort

e Tapataav

Sitter pa plats

Diskretion

Prassel

Lukt

Torrhet

e Mjukhet
Forpackningsstorlek

Material

Tvétt- och torkegenskaper (géller flergangs)

Hygienunderlagg/Lakansskydd (09 30 42 — 09 30 45)

Absorption per ytenhet
Atervitning (Retention)
Absorptionshastighet
Absorberande liggyta
Hallfasthet/styrka
Béddflikar
Friktion/ligger pa plats
Laminering
Sparrkanter

Komfort

e Prassel

e Torrhet
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e Mjukhet

Tvatt- och torkegenskaper (géller flergangs)
Forpackningsstorlek

Material

Urinstoppande hjalpmedel (09 31 03)

Anvandarvanlighet
e Sitta pa plats
e Hanterbarhet
e Atraumatisk
Forpackningsstorlek
Anvandningstid
Material

Avforingsstoppande (09 31 06)

Anvandarvanlighet
e Sitta pa plats
e Hanterbarhet
e Atraumatisk
Forpackningsstorlek
Anvandningstid
Material
Gasgenomslapplighet

Tarmskoljningsprodukter (09 90 93)

Manuell enhet
Elektronisk/Digital enhet
Anvandarvanlighet

e Utbildning och support om produktens handhavande
+ Reglagens utformning sa dven brukare med nedsatt handfunktion kan anvanda

produkten sjalvstandigt.

e Personliga installningar

e Atraumatisk rektalkateter
Hydrofil rektalkateter
Forpackningsstorlek, foérpackningsalternativ
Sortimentsbredd
Klinisk dokumentation
Utbildning och support

17(17)



	Innehållsförteckning
	Varför behövs KlaraKrav
	Nikola
	Nikolas kravgrupp

	Versionshistoria KlaraKrav
	Upphandlingsprocessen
	Totalekonomi
	Märkning av medicintekniska produkter
	Standarder
	Klassificering av hjälpmedel - ISO 9999
	Utvärdering av absorberande inkontinenshjälpmedel – SS-ISO 15621
	Rothwellmetoden - ISO 11948:1
	Urinuppsamlingspåsar – SS/EN 8669:2
	Katetrar – SS/EN 1616 & 1618
	Användarprov - ISO 16021
	Sjukvårdstextilier - Hygienunderlägg och lakansskydd för inkontinens SS 87 600 33

	Klassificering
	Egenskaper
	Utvärdering
	Referensgrupp
	Laboratorieprov
	Användarprov
	Arbetsgrupp


	Bilaga 1 Klassificering
	Bilaga 2 Exempel på egenskaper som kan utvärderas
	Skyddsbyxor vid bad (09 03 33)
	Kvarliggande katetrar (09 24 03)
	Tappningskatetrar (09 24 06)
	Urindroppsamlare för män (09 24 09)
	Uppsamlingskärl ej kroppsburna (09 27 09)
	Fixering till urinuppsamlingspåsar (09 27 13)
	Urinuppsamlingspåsar ej tömbara/tömbara (09 27 91)
	Fixeringsbyxa (09 30 39)
	Absorberande produkter (09 30 12 – 09 30 36)
	Hygienunderlägg/Lakansskydd (09 30 42 – 09 30 45)
	Urinstoppande hjälpmedel (09 31 03)
	Avföringsstoppande (09 31 06)
	Tarmsköljningsprodukter (09 90 93)


