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Geeldende standarder for hjeelpemidler
til forebyggelse og behandling af
tryksar

Alle hjeelpemidler, der markedsfares til forebyggelse
og/eller behandling af tryksar, skal vaere CE-meerkede.
CE-maerket betyder, at leverandgren star inde for, at
udstyret opfylder de veesentligste krav i "Bekendtggrelse
om medicinsk udstyr” (Indenrigs- og Sundhedsministeriet
2008). For at opfylde de veaesentlige krav i
bekendtggrelsen kan leverandgren veelge at leve op til de
krav, som er beskrevet i en standard.

Som indkgber af hjeelpemidler kan du bede om at se dokumentation for, at produktet
lever op til en eller flere relevante standarder. Dokumentationen kan eksempelvis
veere i form af en pr@vningsrapport fra et akkrediteret, uvildigt prevningslaboratorium
(Erhvervs- og Veekstministeriet, 2015).

Gealdende standarder

Internationale standarder og tekniske specifikationer er under udvikling i disse ar
bade for tryksarsforebyggende madrasser og underlag, og for siddepuder til
karestole. For senge, karestole og karestolssaeder findes der et antal
feerdigudviklede standarder. Disse revideres med jeevne mellemrum.

| listen nedenfor ses en oversigt over gaeldende standarder, der er relevante for
hjeelpemidler til forebyggelse og behandling af tryksar.
Kgrestolsseeder

DS/ISO 16840-1:2006 Karestolsseeder - Del 1: Ordliste, generel referenceakse samt
malesystemer for kropsdele og personstgttesystemer.

DS/ISO 16840-2:2007 Karestolssaeder - Del 2: Bestemmelse af udstyrs fysiske og
mekaniske karakteristika i forhold til at undga beskadigelse af veev - Siddepuder.

DS/ISO 16840-3:2014 Karestolssaeder - Del 3: Personstgttesystemer - Bestemmelse
af statisk styrke, slagstyrke og styrke ved gentagne belastninger.

DS/ISO 16840-4:2009 Karestolssaeder - Del 4: Seeder til brug i motorkgretgjer.

DS/ISO 16840-6:2015 Kgarestolsseeder — Del 6: Simuleret brug og bestemmelse af
agendringer i egenskaber — Seedepuder.

1 SOCIALSTYRELSEN - VIDEN TIL GAVN


http://www.hmi-basen.dk/news.asp?newsid=2693&x_newstype=3

Baggrundsartikel fra Materiale om forebyggelse og behandling af tryksar — udgivet pa
Hjeelpemiddelbasen 08/02/2017

DS/ISO/TR 16840-9:2015 Kgrestolssaeder — Del 9: Retningslinjer for brug af klinisk
trykmaling pa siddeflader

DS/ISO 16840-10:2015 Karestolssaeder — Del 10: Ikke-integrerede sseders og
rygpuders modstandsevne over for antaendelse - Del 10: Krav og prgvningsmetoder

DS/ISO/TS 16840-11:2014 Karestolssaeder - Bestemmelse af
perspirationsspredningsegenskaber for seedehynder beregnet til at undga
beskadigelse af veev.

DS/ISO/TS 16840-12:2015 Karestolssaeder - Del 12: Udstyr og metode til pravning
af omslutningsevne i seedepuder.
Kgrestole, europeeiske standarder

DS/EN 12183:2009 Manuelle kgrestole - Krav og prgvningsmetoder. Gaelder til 31-
03-2017.

DS/EN 12183:2014 Manuelle kagrestole — Krav og prgvningsmetoder.

DS/EN 12184:2009 Elkgrestole, elscootere og tilhgrende ladeapparater - Krav og
prevningsmetoder. Geelder til 31-03-2017.

DS/EN 12184:2014 Elkgrestole, elscootere og tilhgrende ladeapparater — Krav og
prgvningsmetoder.
Kgrestole, internationale standarder

DS/ISO 7176-serien. Her findes der blandt andet 30 delstandarder, der omhandler
iseer prgvningsmetoder for udvalgte aspekter ved kgrestolene. Mange af disse
delstandarder indgar i de ovennaevnte europeeiske standarder.

DS/ISO 7176-19:2008 Karestole - Del 19: Mobilt udstyr pa hjul til brug som seeder i
motorkgretgjer.

DS/ISO/TR 13570-1:2005 Kgrestole - Del 1: Vejledning i anvendelsen af ISO 7176-
serien om kgrestole.

DS/ISO/TR 13570-2:2014 Kgarestole — Del. 2: Typiske veerdier og anbefalede
greenseveerdier for dimensioner, masse og mangvreplads som fastlagt i ISO 7176-5.
Indstillelige senge

DS/EN 60601-2-52:2010 samt Al Elektromedicinsk udstyr Del 2-52: Seerlige krauv til

grundliggende sikkerhed og veesentlige funktionsegenskaber for hospitals- og
plejesenge til medicinsk brug.
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Pa Dansk Standards hjemmeside www.ds.dk findes en opdateret oversigt over alle
feerdige standarder.
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