Kryteria zielonych zamowien publicznych UE dotyczace sprzetu
elektrycznego i elektronicznego wykorzystywanego w sektorze
opieki zdrowotnej (sprzet elektryczny i elektroniczny na potrzeby
opieki zdrowotnej)

Zielone zamdwienia publiczne sg instrumentem dobrowolnym. W niniejszym dokumencie
przedstawiono kryteria zielonych zaméwienh publicznych UE opracowane w odniesieniu do sprzetu
elektrycznego i elektronicznego wykorzystywanego w sektorze opieki zdrowotnej.

Szczegotowe informacje o grupie produktéw zaliczanych do sprzetu elektrycznego i elektronicznego
na potrzeby opieki zdrowotnej, powodach wyboru przedmiotowych kryteriow, informacje o
powigzanych przepisach i inne zrédta mozna znalez¢ w Sprawozdaniu zawierajgcym informacje
techniczne (ang. Technical Background Report).

Kryteria zielonych zamdwien publicznych w UE przedstawia sie zazwyczaj w formie dwéch zestawdw,
tj. kryteribw podstawowych i kompleksowych:

e kryteria podstawowe to kryteria, ktore moze stosowaé kazda instytucja zamawiajgca we
wszystkich panstwach cztonkowskich, obejmujgce kluczowe czynniki oddziatywania na
Srodowisko. Stosowanie tych kryteriow ma wigza¢ sie z minimalnym dodatkowym naktadem
pracy na weryfikacje lub wzrostem kosztow;

e kryteria kompleksowe sg przeznaczone dla tych instytucji, ktére pragng zakupi¢ najlepsze
produkty dostepne na rynku. Mogg one wymagac¢ dodatkowego nakfadu pracy zwigzanej z
weryfikacjg lub niewielkiego wzrostu kosztéw w poréwnaniu z innymi produktami o takich
samych funkcjach.

Poniewaz jest to nowa grupa produktéw, ustalono gtéwnie kryteria podstawowe. Kryteria
kompleksowe sg wymienione na koncu niniejszego dokumentu (nr 17 i 18).

Kryteria opracowano w celu zachecenia do zakupu sprzetu elektrycznego i elektronicznego
wykorzystywanego w sektorze opieki zdrowotnej o ograniczonym wptywie na srodowisko, przy czym
zdrowie i dobro pacjentow, personelu medycznego, technikéw i personelu konserwujgcego
zawsze maja znaczenie priorytetowe.

Akronimy mozna znalez¢ w dodatku 19.

1. Definicjai zakres

Do celéw niniejszych kryteridw, do sprzetu elektrycznego i elektronicznego wykorzystywanego w
sektorze opieki zdrowotnej zalicza sie sprzet zasilany zaréwno pragdem o wysokim, jak i 0 niskim
napieciu. Obejmuje on petny cykl opieki , o ktérym mowa w dyrektywie dotyczacej wyrobéw
medycznych 93/42/EWG, art. 1 ust. 2. Dyrektywg dotyczgca wyrobéw medycznych objeto wyroby
medyczne wykorzystywane do celow takich jak zapobieganie, diagnozowanie, monitorowanie
leczenia, fagodzenie przebiegu choroby oraz rehabilitacja. Zgodnie z normg EN IEC 60601-1
elektryczny sprzet medyczny definiuje sie jako:

- elektryczny sprzet medyczny posiadajgcy nie wiecej niz jedno podtgczenie do sieci zasilajgcej
(sprzet nieruchomy) i przeznaczony do diagnozowania, leczenia lub monitorowania pacjenta pod
nadzorem lekarza, przy czym przedmiotowy sprzet jest fizycznie lub elektrycznie potgczony z
pacjentem lub przekazuje energie do pacjenta lub od pacjenta, lub wykrywa przekaz energii do




pacjenta lub od pacjenta. Przedmiotowy sprzet obejmuje wyposazenie okreslone przez producenta,
ktore jest niezbedne do umozliwienia normalnego uzytkowania sprzetu;

— ruchomy elektryczny sprzet medyczny, ktéry jest przenosnym sprzetem przeznaczonym do
przemieszczania z jednego miejsca na drugie pomiedzy okresami uzytkowania, wyposazony we
wiasne kota lub réwnowazne $rodki.

W odniesieniu do grupy produktéow wytgczonych z zakresu stosowania zob. sprawozdanie zawierajgce
informacje techniczne.

Kryteria dotyczgce zamdwien publicznych opisane w niniejszym dokumencie sg przeznaczone do
stosowania przy zaméwieniach publicznych nastepujacych produktow:

e  CPV 33157000-5: Urzadzenia do anestezji — wentylator (wentylator na potrzeby intensywnej
terapii z wytaczeniem wentylatora transportowego, wentylator anestetyczny z wytgczeniem
sprzetu do wentylacji domowej)

. CPV 33195100-4: Urzadzenia monitorowania przytd6zkowego

e CPV 33115100-0: Skanery do tomografii komputerowej (TK)

. CPV 33123200-0: Urzadzenia do elektrokardiografii (EKG), diagnostyka

. CPV 33168100-6: Urzadzenia do endoskopii (kamera wizyjna, endoskop, zrédto swiatta, pompa)
. CPV 39330000-4: Ptuczka-dezynfektor

e CPV 33181100-3: Urzgdzenia do hemodializy

. CPV 33161000-6: Urzadzenia do chirurgii wysokich czestotliwosci, chirurgii fal radiowych,
diatermii, bipolarne, monopolarne

. CPV 33152000-0: Inkubatory dla niemowlat, state
. CPV 33194110-0: Pompy infuzyjne i pompy strzykawkowe

. CPV 33157400-9: Urzadzenia do intensywnej terapii — aktywny nawilzacz powietrza
oddechowego

. CPV 33169100-3: Lasery chirurgiczne

e CPV 33111610-0: Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

. CPV 39711120-6: Zamrazarki medyczne

. CPV 31524110-9: Oswietlenie medyczne — lampy uzywane na salach operacyjnych

. CPV 33191110-9: Sterylizator medyczny

. CPV 33160000-9, 33162000-3: Systemy ogrzewania pacjenta (koce, podktadki, materace)
. CPV 33112200-0: Ultrasonografia, z wylgczeniem terapeutycznej

. CPV 33191000-5: Myjnia-dezynfektor

. CPV 33111000-1, 33111650-2: Aparatura rentgenowska (w tym do mammografii, z wytgczeniem
do badania osteoporozy)




2. Glowne skutki dla srodowiska

Przedstawione kryteria ekologicznych zamoéwien publicznych majg na celu odzwierciedlenie gtéwnych
skutkow dla srodowiska. Podejscie to mozna podsumowac nastepujgco:

GLOWNE aRE PODEJSCIE W RAMACH ZIELONYCH
SRODOWISKOWE | SKUTKI DLA ZAMOWIEN PUBLICZNYCH
SRODOWISKA

e Zuzycie energii na etapie e  Zakup urzgdzen energooszczednych

uzytkowania (np. emisja gazoéw
cieplarnianych i
zanieczyszczenie powietrza w
trakcie produkcji energii)
e  Zakup urzgdzen wyposazonych w tryb
niskiego poboru mocy

e  Zakup urzadzen dostarczanych z instrukcjg
ekologicznego zarzadzania wydajnoscig

e  Zakup urzadzen wyposazonych w
urzgdzenie pomiarowe

e  Zapewnienie odpowiedniego i
energooszczednego funkcjonowania
sprzetu dzieki ocenie potrzeb i szkoleniom
w zakresie efektywnos$ci energetycznej

e  Zuzycie wody na etapie e  Zakup wodooszczednych urzadzen do
uzytkowania: dializy, dializ i dezynfekcji
dezynfektory (niedobdr wody)

e Zuzycie gazu na etapie e  Zakup niskoprzeptywowych urzadzen
uzytkowania: urzadzenia anestezjologicznych
anestezjologiczne
(na przykfad emisja gazéw
cieplarnianych)

e Wykorzystanie czynnikow e  Zakup zamrazarek medycznych
chtodniczych w zamrazarkach zawierajgcych czynniki chtodnicze o niskim
medycznych (globalne wspotczynniku ocieplenia globalnego

ocieplenie, niszczenie ozonu)

e  Zuzycie materiatéw . Trwato$¢ produktu
(ograniczone zasoby)

e  Zawarto$¢ niebezpiecznych e  Zakup urzgdzen od dostawcow
substancji chemicznych posiadajgcych systemy zarzgdzania
chemikaliami

Kolejnos¢, w jakiej wymieniono rodzaje oddziatywania, nie musi odzwierciedla¢ ich znaczenia.




3. Kryteria zielonych zamoéwien publicznych UE dotyczace sprzetu
elektrycznego i elektronicznego w sektorze opieki zdrowotnej

Zaleca sie stosowanie kryteriow zawartych w pkt 3.1 do zakupu wszystkich rodzajow sprzetu. W pkt
3.2 okreslono wymagania w zakresie efektywnosci energetycznej, a w pkt 3.3 wymagania w zakresie
efektywnosci wykorzystania wody w odniesieniu do réznych rodzajow sprzetu.

Jak wspomniano powyzej, ustalono gtéwnie kryteria podstawowe. Kryteria kompleksowe znajdujg sie
na koncu niniejszego dokumentu (pkt 17-18).

3.1 Kryteria dotyczace wszystkich rodzajow sprzetu

Kryteria podstawowe

PRZEDMIOT

Zakup sprzetu elektrycznego i elektronicznego wykorzystywanego w sektorze opieki zdrowotnej, ktéry
ma ograniczony wptyw na srodowisko.

KRYTERIA WYBORU

1. System zarzadzania chemikaliami

Oferent posiada wdrozony system zarzgdzenia chemikaliami wraz z wydzielonymi srodkami,
konieczng wiedzg fachowg oraz z udokumentowanymi procedurami i instrukcjami, gwarantujgcy, ze
oferent jest Swiadomy obecnosci substancji w zakupionych w ramach tej umowy produktach, ktére
umieszczono na liscie kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC)
okreslonych w art. 57 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie REACH), z uwzglednieniem
ewentualnych uzupetnien listy kandydackiej. Obejmuje to:

e wystgpienie do dostawcow o informacje na temat obecnosci wymienionych substancji, w tym
nowych substancji dodanych do listy (w okresie 1 miesigca od publikacji listy zmienionej przez
ECHA);

e systematyczne gromadzenie i archiwizowanie otrzymanych informacji dotyczacych SVHC
znajdujgcych sie na liscie kandydackiej REACH w odniesieniu do produktow zakupionych w
ramach danej umowy; tj. procedury dotyczace prowadzenia rejestréw i monitorowania (na
przyktad regularne inspekcje dokumentacji dotyczgcej zawartosci w produkcie substancji
znajdujgcych sie na liscie kandydackiej i wyrywkowe kontrole zawartosci substancji
chemicznych (laboratoryjne sprawozdania analityczne)), w celu przeprowadzenia oceny
zebranych informacji pod katem niespdjnosci.

Weryfikacja: Oferenci muszg potwierdzi¢, ze posiadajg opisane powyzej procedury i instrukcje oraz
opisa¢ system dokumentacji, monitorowania i dziatah nastepczych oraz przeznaczone srodki (czas,
personel i jego wiedze fachowg). Przeprowadzone mogg zosta¢ wyrywkowe kontrole sprawozdan
opisanych w powyzszym wymogu®.

LW celu uzyskania dalszych wskazéwek zob. poradnik ECHA na temat substancji w produkcie http://echa.europa.eu/ lub
podobne wskazéwki, np. www.cocir.org lub inne wskazéwki branzowe dotyczgce REACH.



http://echa.europa.eu/
http://www.cocir.org/

SPECYFIKACJE TECHNICZNE

2. Instrukcje dla uzytkownika dotyczace ekologicznego zarzadzania wydajnoscia

W przewodniku nalezy zawrze¢ instrukcje dotyczgce sposobu zmaksymalizowania efektywnosci
Srodowiskowej okreslonego sprzetu medycznego jako osobng czesé podrecznika uzytkownika w
formie pisemnej lub w formie cyfrowej dostepnej za posrednictwem strony internetowej producenta,
lub na nosniku CD, lub w formie papierowej na opakowaniu, lub w dokumentacji dotgczonej do
produktu. Wraz ze sprzetem musi zosta¢ udostepniona instrukcja obstugi. Jako wymaég minimalny i
bez szkody dla skutecznosci klinicznej sprzetu dokumentacja musi zawiera¢ nastepujgce informacije:

e instrukcje dla uzytkownikéw dotyczace sposobu korzystania ze sprzetu w celu zminimalizowania
wplywu na srodowisko w czasie instalacji, uzytkowania, przegladu i recyklingu/usuniecia, w tym
instrukcje dotyczgce sposobu ograniczenia do minimum zuzycia energii, wody, zuzywanych
materiatow/elementéw, emisiji;

e zalecenia dotyczgce odpowiedniej konserwacji produktu, w tym informacje dotyczgce czesci
zamiennych podlegajgcych wymianie, porady dotyczgce utrzymania produktu w czystosci;

e informacje dotyczace zawartosci substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie (SVHC)
umieszczonych na liscie kandydackiej i okreslonych w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
(rozporzadzenie REACH) w produktach zakupionych w ramach danej umowy w celu podjecia
przez instytucje zamawiajgcg odpowiednich srodkéw zabezpieczajgcych zapewniajgcych
uzyskanie przez uzytkownikéw danego produktu informaciji i zastosowanie sie do nich.

Weryfikacja:

Instytucji nalezy przedstawic kopie odpowiednich stron instrukcji obstugi. Oferent powinien dostarczy¢
takze deklaracje potwierdzajgcg, ze przedmiotowa instrukcja jest dostepna na stronie internetowej
oferenta lub producenta, na noéniku CD lub w formie papierowe;.

Wykaz substancji, ktére znajduja sie na liscie kandydackiej SVHC, wystepujgcych w produktach
zakupionych w ramach tej umowy oraz informacje uzupetniajgce zgodnie z art. 33 rozporzgdzenia
REACH.

3. Trwatos$é¢ produktu i gwarancja

Warunki gwarancji udzielone przez producenta muszg obejmowac naprawe lub zamiane produktu.
Oferent musi ponadto zapewni¢ dostepnosc¢ oryginalnych lub réwnowaznych czesci zamiennych
(bezposrednio lub za posrednictwem innych wyznaczonych przedstawicieli) przez czas
przewidywanego cyklu zycia sprzetu, co najmniej przez 5 lat od daty wygasniecia gwaranc;ji.

Weryfikacja:

Oferent musi zadeklarowac¢ spetnienie warunkéw powyzszej klauzuli.




4. Szkolenie w zakresie optymalizacji efektywnosci energetycznej

Oferent musi zapewnic szkolenie, ktére obejmuje elementy dotyczace regulacji i dostrajania
parametréw sprzetu zwigzanych z wykorzystaniem energii elektrycznej (na przyktad tryb czuwania) w
celu zoptymalizowania zuzycia energii. Szkolenie moze by¢ czescig ksztatcenia klinicznego i
technicznego zapewnianego przez oferenta.

Weryfikacja:

Dostarczony opis szkolenia dotyczgcego edukacji energetycznej.

5. Instalacja z optymalizacjq efektywnosci energetycznej

Instalujgc sprzet, oferent powinien uwzgledni¢ ocene potrzeb uzytkownika (tj. oddziatu) (na przyktad
czestotliwo$¢ wykorzystywania, rodzaj badan itp.). Na podstawie tej analizy oferent dostarcza
instytuciji zamawiajgcej dokumentacje i informacje dotyczgce sposobu optymalizacji parametrow
sprzetu zwigzanych z wykorzystaniem elektrycznosci. W stosownych przypadkach proces ten nalezy
powtarzac¢ i korygowac przy okazji kazdej konserwaciji profilaktycznej sprzetu przeprowadzanej przez
dostawce.

Weryfikacja:

Opis procedury instalaciji i procedury konserwaciji profilaktyczne;.

KLAUZULA DOTYCZACA REALIZACJI UMOWY

6. Informacje dotyczace zawartosci listy kandydackiej substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie

W okresie 5 lat po dostarczeniu produktu, w ciggu 6 miesiecy od publikaciji listy kandydackiej SVHC
zmienionej przez ECHA, instytucja zamawiajgca musi by¢ informowana o wystepowaniu jednej lub
kilku nowych substancji umieszczonych na liscie we wszystkich produktach objetych tg umowa, takze
w odniesieniu do wynikéw przegladu dokumentacji zarzgdzania ryzykiem, w celu podjecia przez
instytucje zamawiajgcg odpowiednich srodkéw zabezpieczajgcych, np. w celu zapewnienia, aby
uzytkownicy danego produktu otrzymali informacje i mogli podjg¢ odpowiednie dziatania.







KRYTERIA UDZIELENIA ZAMOWIENIA

3.2 Wymagania dotyczace charakterystyki energetycznej

Jako kryteria udzielenia zamdéwienia proponuje si¢ wymagania dotyczace charakterystyki
energetycznej.

7. Charakterystyka energetyczna sprzetu elektrycznego i elektronicznego w sektorze opieki
zdrowotnej z wytaczeniem TK, urzadzen do hemodializy, MRI, sterylizatorow i dezynfektoréw
medycznych

Jak przedstawiono w ponizszej tabeli, punkty przyznawane bedg w zaleznosci od dobowego zuzycia
energii E (kwWh)/dobe) (im mniejsze dobowe zuzycie energii, tym wiecej przyznanych punktow).
Definicje trybow pracy zgodne z dodatkiem 1. Proponowane srodki weryfikacji przedstawiono w
ponizszej tabeli.

W przypadku inkubatoréw i zamrazarek medycznych punkty przyznawane bedg w zaleznosci od
dobowego zuzycia energii w przeliczeniu na jednostke objetosci E (kWh/dobe i m®).

Zamawiajgcy musi wskaza¢ przewidywane dzienne wzorce uzytkowania sprzetu (,indywidualny
scenariusz”), a oferent bedzie musiat okresli¢ zuzycie energii sprzetu pracujgcego w réznych trybach.
Ustalony z gory scenariusz uzytkowania stanowi dla zamawiajacego zalecenie oparte na
scenariuszach sredniego uzytkowania opracowanych w europejskich szpitalach. Zamawiajgcy moze
jednak dostosowaé scenariusz uzytkowania do konkretnych potrzeb.

Sprzet Tryb Indywidualny Z gory Pobér energii na | Obliczenie
pracy scenariusz ustalony etapie Z:Z’r’;:f(a_
scenariusz uzytkowania '
Okresla uzytkowania
zamawiajgcy Okresla oferent
Wytyczne
Aktywny Aktywny Ti=24h T,=24 Py (T1*Py) =
nawilzacz _ _ _ E (kwh)
powietrza Def|r1|CJe T= c_zas, liczba Zz'alecany s.cenarlusz P=moc elgktryczna na dobe
trybow godzin pracy na uzytkowania (kwW), pomiar mocy
OddeChoweg zgodne z dobe w danym trybie zgodnie z warunkami
0] dodatkiem 1. wykonywania testu
przedstawionymi w
dodatku 11.
Urzadzenia Aktywny T,=24h T,=24 P (T1*Py) =
monitorowani E (kwh)
a na dobe
przytézkoweg
o Definicje T = czas, liczba Zalecany scenariusz | P=moc elektryczna
trybow godzin pracy na uzytkowania (kwW), pomiar mocy
zgodne z dobe w danym trybie zgodnie z warunkami
dodatkiem 1. wykonywania testu
przedstawionymi w
dodatku 13.




Sprzet Tryb Indywidualny Z gory Pobér energii na | Obliczenie
pracy scenariusz ustalony etapie Z:?r’;:?(E)-
scenariusz uzytkowania '
Okresla uzytkowania
zamawiajgcy Okresla oferent
Wytyczne
Urzadzenia Aktywny T, T,=2 P, (T*Py) +
do EKG (TZ*Pz) +
(elektrokardiog (Ts*Pg) =
rafii) E (kwh)
(diagnostycz na dobe
ne)
Czuwanie T, T,=2 P,
(w
przypadku
urzgdzen
posiadajgcy
ch ten tryb)
Wyltgczon Ts T;=20 P;
e
Definicje T = czas, liczba Zalecany scenariusz | P=moc elektryczna
trybéw godzin pracy na uzytkowania (kW), pomiar mocy
zgodne z dobe w danym trybie zgodnie z warunkami
dodatkiem 1. wykonywania testu
przedstawionymi w
dodatku 7.
Urzadzenia Aktywny T, =liczba godzin T.=5 P, (T1*Py) +
do pracy n; dobe w (T*Py) =
.. tym trybie w
endoskopii nastepujacych E (kWh)
(kamera warunkach dla na dobe
wizyjna, zrodfa Swiatta
endoskop okreslonych przez
s rodt ' zamawiajgcego :
z’ro. o Lux = $wiattosé
swiatta, Ra = wskaznik
pompa) oddawania barw
T°=temperatura
barwy (w
kelwinach), okres
eksploatacji w
godzinach
Wyltgczon T, T,=19 P,
e
Definicje T = czas, liczba Zalecany scenariusz | P=moc elektryczna
trybow godzin pracy na uzytkowania (kW), pomiar mocy
zgodne z dobe w danym trybie zgodnie z warunkami
dodatkiem 1. wykonywania testu

przedstawionymi w
dodatku 8 i warunkami
okres$lonymi przez
Zamawiajgcego.




Sprzet Tryb Indywidualny | Z géry ustalony | Pobor Qalezemz
pracy scenariusz scenariusz energii na :I‘E’;Vc'a energil
) uzytkowania etapie '
Okresla uzytkowania
zamawiajgcy Wytyczne
Okresdla
oferent
Chirurgia HF, | Aktywny T,=liczba T,=5 P, = (mierzone | (T{*Py) +
urzadzenia do godzin pracy przy (To*Py) = E
diatermii na dobe obcigzeniu (kWh) na
500 Q dla dobe
urzadzen
monopolarnyc
hi50 Qdla
urzadzen
bipolarnych
przez 30
sekund)
Wylgczon T,=liczba T,=19 P,
e godzin pracy
na dobe
Definicje Zalecany scenariusz P=moc
trybow uzytkowania elektryczna
zgodne z (kW), pomiar
dodatkiem 1. mocy zgodnie z
warunkami
wykonywania
testu
przedstawionymi
w dodatku 6.
Inkubator dla | Aktywny T,=24 T, = 24, inkubator Ei-(T*Py) (T*Py)/ V =
niemowlat Okreslic: powinien by¢ w naV E (kWh) na
(staty) przestrzen dla | stanie pomiescié dobe i m°®
paqentow’, np. | pacjentéw o wadze inkubatora
przestrzendla | do 6 kg i dtugosci
pacjentéw o 60 cm
wadze do 6 kg i
dtugosci 60 cm
Definicje T = czas, liczba Zalecany scenariusz P=moc
trybow godzin pracy na uzytkowania elektryczna
zgodne z dobe w danym (kW), pomiar
dodatkiem 1. | trybie mocy zgodnie z
warunkami
wykonywania
testu
przedstawionymi

w dodatku 9. V=
objetosé (m°)
inkubatora
spetniajgca
warunki
(przestrzen)
okreslone przez
zZamawiajgcego
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Pompy Aktywny T, T,=14 P (T1*Py) +
infuzyjne i (T*Py) = E
pompy Wylgczon T, T,=10 P> (kWh) na
strzykawkow | € dobe
e
Definicje T = czas, liczba Zalecany scenariusz P=moc
trybéw godzin pracy na uzytkowania elektryczna
zgodne z dobe w danym (kW), pomiar
dodatkiem 1. | trybie mocy zgodnie z
warunkami
wykonywania
testu
przedstawionymi
w dodatku 10.
Sprzet Tryb pracy Indywidualn | Z géry Pobor Obliczenie
y scenariusz | ustalony energii na :é')z_yc'a energil
scenariusz | etapie '
Okresla uzytkowania | uzytkowania
zamawiajgcy
Wytyczne Okresla
oferent
Lasery Tryb aktywny = T T,=5 P, (T1*Py) +
chirurgiczne, | gotowosc¢ do (To*Py) +
lasery pracy pracy (Ts*P3) = E
ciagtej (kWh) na
Czuwanie = T, T,=4 P, dobe
czuwanie lasera
Wyltaczone Ts T;=15 P;
Definicje trybéw T = czas, liczba Zalecany P=moc
zgodne z dodatkiem | godzin pracy na | scenariusz elektryczna
1, a tryb aktywny i dobe w danym uzytkowania (kW), pomiar
tryb czuwania trybie mocy zgodnie z
zdefiniowano warunkami
zgodnie z definicjg wykonywania
zawartg w normie testu
SS-EN 60 601-2-22, przedstawionymi
2.1.117 — stan w dodatku 12.
czuwania/gotowosci
do pracy.
Zamrazarki Aktywny T,=24h T,=24 P, (T1*Py)/ V =
medyczne Okreslic: E (kWh) na
Pojemnos¢ dobe i m®
uzyteczna, zamrazarki
diugos¢, - medycznej
szerokos$c¢ i
wysokos¢
objetosci
wewnetrznej =
V, objetos¢
(m?)
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zamrazarki
medycznej
oraz zgdang
temperature.
Definicje trybow T =czas Zalecany P=moc
zgodne z dodatkiem scenariusz elektryczna
1. V = objetosc¢ uzytkowania (kW), pomiar
mocy zgodnie z
warunkami
wykonywania
testu
przedstawionymi
w dodatku 17.
Sprzet Tryb pracy | Indywidualny Z gory Pobor Obliczenie
scenariusz ustalony energii na ?é‘;yc'a energil
scenariusz etapie '
Okr es/g . uzytkowania | uzytkowan
zamawiajgcy ia
Wytyczne
Okresla
oferent
Oswietlenie Aktywny T1 = liczba godzin T,=8 P = (T1*Py) +
medyczne pracy ngi_ dobe w zmierzone | (T,*Py) =E
tym trybie w p
(|¢’.im py nastepujacych dlatypéw | (kWh) na
uzywane na warunkach lamp dobe
salach okreslonych przez spetniajgcy
operacyjnych zamawiajgcego: ch warunki
Lux = Swiattos¢ kres|
) Ra = wskaznik okreslone
oddawania barw przez
T° =temperatura Zamawiajac
barwy (w kelwinach)
: 9 ego
zywotnosc w
godzinach
Wyltaczone T, T,=16 P,
Definicje T = czas, liczba godzin | Zalecany P=moc
trybéw zgodne | pracy na dobe w scenariusz elektryczna
z dodatkiem 1. | danym trybie uzytkowania (kW), pomiary
mocy zgodnie
z warunkami
wykonywania
testu
przedstawiony
mi w dodatku
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15.
Systemy Aktywny T T.=9 Py (T1*Py) +
ogrzewania (To*Py) = E
(koce, — . . dobe
. Definicje T = czas, liczba godzin | Zalecany P=moc
pOdktadk" tryb6w zgodne | pracy na dobe w scenariusz elektryczna
materace) z dodatkiem 1. | danym trybie uzytkowania (kW), pomiary
mocy zgodnie
z warunkami
wykonywania
testu
przedstawiony
mi w dodatku
16.
z Aktywny T T1=9 P+ P (T1*(P1+ Pr)
wykorzystanie +(T2*Py) = E
m urzgdzenia (kWh) na
z dobe
wymuszonym
obiegiem Wytgczone T, T,=15 P,
powietrza — . .
Definicje T = czas, liczba godzin | Zalecany P=moc
trybéw zgodne | pracy na dobe w scenariusz elektryczna
z dodatkiem 1. | danym trybie uZytkowania (kwW), pomiary
mocy zgodnie
z warunkami
wykonywania
testu
przedstawiony
mi w dodatku
16.
P: = moc
urzgdzenia z
wymuszonym
obiegiem
powietrza
Sprzet Tryb pracy Indywidualn | Z géry Pobor Obliczenie
y ustalony energii na :I‘E’;Vc'a energil
scenariusz scenariusz etapie '
uzytkowania | uzytkowania
Okresla
zamawiajgcy | Wytyczne Okresla
oferent
Urzadzenia do Skanowanie/ T, T,=6 P, (T1*Py) +
ultrasonografii, z | Gotowos¢ do (To*Py) +
wylaczeniem pracy (Ts*P3) = E
zastosowan (kWh) na
terapeutycznych | Czuwanie T2 To=6 P2 dobe
Wylgczone Ts T;=12 Ps
. 3 T = czas, liczba Zalecany P=moc
Definicje trybéw . .
godzin pracy na | scenariusz elektryczna
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pracy zgodne ze
sprawozdaniem
COCIR SRIv1
(2009)

dobe w danym
trybie

uZytkowania

(kW), pomiary
mocy zgodnie z
warunkami
wykonywania
testu
przedstawionymi
w dodatku 14.

W przypadku urzadzen do ultrasonografii zasilanych

bateriami:

Zuzycie energii (KkWh) potrzebne do petnego natadowania

baterii: Echarge

Dobowe zuzycie energii dla modeli zasilanych bateriami:

Echarge*3

Wentylator, Aktywny T1=24h T,=24 P1 (T*Py) =E
wentylator na _ _ (kwh) na
potrzeby Deflr’uqe T= c.zas, liczba Zalecahy P=moc dobe
. . trybéw zgodne | godzin pracy na scenariusz elektryczna
'nten_s_ywnej z dodatkiem 1. | dobe w danym uzytkowania (kW), pomiary
terapii (z trybie mocy zgodnie z
wy}qczeniem warunkami '
wentylatora wykonywania

testu
transportowego) przedstawionymi
, wentylator w dodatku 18.
anestetyczny (z
wylaczeniem
domowego
sprzetu do
wentylacji)
Aparatura Tryb T: T, =15 P (T*Py) +
rentgenowska, w | czuwania (T*P,) = E
tym urzadzenie (kwWh) na
do mammografii, | Wytaczone T2 T,=9 P> dobe
z wylaczeniem — _

, Definicje T = czas, liczba Zalecany P=moc

urzadz_en do tryb6w zgodne | godzin pracy na scenariusz elektryczna
badania z dodatkiem 1. | dobe w danym uzytkowania (kw), pomiar
osteoporozy trybie mocy zgodnie z

warunkami

wykonywania
testu
przedstawionymi
w dodatku 3.

Weryfikacja:

Oferenci dostarczajg sprawozdanie z proby zgodne z normag EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3 i 6.4) lub
réwnowazng. Sprawozdanie z préby musi zawiera¢ dane dotyczgce charakterystyki energetycznej
danego urzgdzenia. Pomiar danych odbywa sie w trybach pracy i zgodnie z warunkami préby
przedstawionymi w dodatkach oraz z wykorzystaniem scenariuszy okreslonych dla kazdego
urzgdzenia wymienionego powyzej. Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogélnymi wymogami
norm EN ISO 17025, U.S. 21 CFR czesc¢ 820, ISO 13485 lub rownowaznych zgodnie z okreslonymi
powyzej warunkami wykonywania testu.
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8. Charakterystyka energetyczna tomografii komputerowej (TK)

Punkty przyznawane bedg w zaleznosci od dobowego zuzycia energii E (kWh)/dobe), zob. ponizej
(im mniejsze dobowe zuzycie energii, tym wiecej przyznanych punktéw).
Definicje trybow pracy zgodne z dodatkiem 2.

Zamawiajgcy musi wskazac¢ przewidywane dobowe wzory uzywania sprzetu (,indywidualny
scenariusz”), oferent bedzie musiat okresli¢ pobér mocy sprzetu pracujgcego w réznych trybach. Z
gory ustalony scenariusz uzytkowania stanowi zalecenie dla zamawiajgcego. Zamawiajgcy moze
jednak dostosowac scenariusz uzytkowania do konkretnych potrzeb.

Okreslony scenariusz uzytkowania (stosowany jako punkt odniesienia przy poréwnywaniu TK)

Oferenci okreslajg dobowe zuzycie energii, E (kWh)/dobe), dla jednego z 3 scenariuszy’ zgodnie z
metodykg i warunkami przeprowadzania prob okreslonymi w COCIR SRI w odniesieniu do urzadzen
do tomografii komputerowej, zob. www.cocir.org, lub rownowaznym. Zamawiajgcy informuje w
odniesieniu do ktérych scenariuszy nalezy podaé zuzycie energii.

e Scenariusz pracy w trybie wytgczenia: zuzycie energii zgodne ze scenariuszem uzytkowania
w ilosci 20 skanoéw na dobe przy 12 h w trybie wytgczenia w nocy

e Scenariusz pracy w trybie bezczynnosci: zuzycie energii zgodne ze scenariuszem
uzytkowania w ilosci 20 skandéw na dobe przy 12 h w trybie bezczynnoéci w nocy

e Scenariusz pracy w trybie niskiego poboru mocy: zuzycie energii zgodne ze scenariuszem
uzytkowania w ilosci 20 skanoéw na dobe przy 12 h w trybie niskiego poboru mocy w nocy

Indywidualny scenariusz uzytkowania

Oferenci przedstawiajg nastepujgce wartosci zgodnie z metodyka i warunkami przeprowadzania préb
okreslonymi w COCIR SRI w odniesieniu do urzgdzen do tomografii komputerowej, zob.
www.cocir.org/site/index.php?id=46, lub réwnowaznym:

Porr : Pobor mocy (kW) w trybie wytgczenia

Posr : Pobor mocy (kW) w trybie bezczynnosci

Pos : Pobdr mocy (kW) w trybie niskiego poboru mocy
Escan: ZUZYycCie energii podczas skanu jamy brzusznej

Tscan: €zas trwania skanu jamy brzusznej (od zlecenia lekarza do powrotu do poboru mocy w trybie
bezczynnosci)

Dobowe zuzycie energii mozna obliczy¢ za pomoca nastepujgcego wzoru (wartosci zapisane kursywag
podaje kupujacy, a pogrubiong czcionka dostawca)

E=kWh/dobe = Pot X Tost + PLow X Tiow + Nscan X Escan + Pidie X (240 — Tott - Tiow - Nscan X Tscan)
Gdzie:
Nscan 0znacza liczbe skanéw na dobe.

Biorac pod uwage niewielki wptyw zuzytej energii w trybie skanowania w ciagu 24 godzin, wyniki

2 Dzieki temu nabywca ma dobrg orientacje w odniesieniu do zuzycia energii i ilosci energii, ktérg mozna zaoszczedzi¢ dzieki
korzystaniu z trybu wytgczenia i trybu niskiego poboru mocy.
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uzyskane z zastosowaniem metodyki COCIR wskazuja, ze przyblizone zuzycie energii w trybie
skanowania mozna uzyskac jedynie na podstawie skanu jamy brzuszne;.

TLowoff 0ZNacza czas pracy w godzinach na dobe w kazdym z trybow.

Tscan OZNacza czas trwania kazdego skanu (okreslony przez oferenta).

Weryfikacja:
W odniesieniu do TK: oferenci przedstawiajg sprawozdanie z proby zgodnie z COCIR SRI w

odniesieniu do urzgdzeh do obrazowania, zob. www.cocir.org/site/index.php?id=46, lub rownowazne,
przedstawiajgce dane dotyczgce charakterystyki energetyczne;j.

Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogélnymi wymogami norm EN ISO 17025, U.S. 21 CFR
czes¢é 820, 1ISO 13485 lub rownowaznych zgodnie z okreslonymi powyzej warunkami wykonywania

testu.

9. Charakterystyka energetyczna urzadzen do hemodializy:

Punkty przyznawane bedg w zaleznosci od zuzycia energii na kazdy przeprowadzony zabieg, E
(kWh)/zabieg, zgodnie z okreslonymi ponizej warunkami wykonywania testu. (Im mniejsze zuzycie
energii na kazdy przeprowadzony zabieg, tym wigcej przyznanych punktow).

Cykl zabiegu jest nastepujacy zgodnie z normg IEC 60601-2-16 lub rwnowazng:

test — czas trwania zalezy od urzgdzenia
napetnienie/ptukanie— 10 minut
cyrkulacja wstepna — 15 minut

dializa — 4 godziny

dezynfekcja termiczna/chemiczna — czas trwania zalezy od urzadzenia Rodzaj dezynfekciji
okresla zamawiajgcy.

Zuzycie energii podczas kazdego zabiegu mierzy sie zgodnie z warunkami badan okreslonymi w
dodatku 5.

Przyznaje sie punkty za wyposazenie urzadzenia do hemodializy w automatyczng funkcje
zmniejszania przeptywu dializy w czasie pomiedzy fazg przygotowania a fazg dializy. Oferent okresla
zmniejszony przeptyw dializy. Im bardziej ograniczony przeptyw dializy, tym wiecej punktéw zostaje
przyznanych.

Punkty przyznaje sie, jezeli urzgdzenie do hemodializy wytgczy sie automatycznie w ciggu 10 minut po
dezynfekciji.

Weryfikacja:

Oferenci dostarczajg sprawozdanie z proby zgodne z normag EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3 6.4) lub
réwnowazng. Sprawozdanie z proby musi zawiera¢ dane dotyczgce charakterystyki energetycznej
danego urzgdzenia. Pomiar danych odbywa sie w trybach pracy i zgodnie z okreslonymi powyzej
warunkami wykonywania testu i scenariuszami wykorzystania.

Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogélnymi wymogami norm EN ISO 17025, U.S. 21 CFR
czeseé 820, 1ISO 13485 lub rownowaznych zgodnie z okreslonymi powyzej warunkami wykonywania
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testu.
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10. Charakterystyka energetyczna obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Punkty przyznawane bedg w zaleznosci od dobowego zuzycia energii E (kWh)/dobe), zob. ponizej
(im mniejsze dobowe zuzycie energii tym wiecej przyznanych punktéw).
Definicje trybow pracy zgodne z dodatkiem 2.

Zamawiajgcy musi wskazac¢ przewidywane dzienne wzorce uzytkowania sprzetu (,indywidualny
scenariusz”), oferent bedzie musiat okresli¢ zuzycie energii sprzetu pracujgcego w réznych trybach. Z
gory ustalony scenariusz uzytkowania stanowi zalecenie dla zamawiajgcego. Zamawiajgcy moze
jednak dostosowac scenariusz uzytkowania do konkretnych potrzeb.

Z gory okreslony scenariusz uzytkowania (stosowany jako punkt odniesienia przy poréwnywaniu
MRI)

Oferenci podajg dobowe zuzycie energii, E (kWh)/dobe) zgodnie z metodyka i warunkami
przeprowadzania préb okreslonymi w COCIR SRI w odniesieniu do urzgdzen do obrazowania metodag
rezonansu magnetycznego lub réwnowaznym, zob. www.cocir.org/site/index.php?id=46.

Indywidualny scenariusz uzytkowania

Oferenci przedstawiajg nastepujgce wartosci zgodnie z metodyka i warunkami przeprowadzania préb
okreslonymi w COCIR SRI w odniesieniu do urzgdzen do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego, zob. www.cocir.org/site/index.php?id=46, lub réwnowaznym:

Por : Pobdor mocy (kW) w trybie wytgczenia
Port : Pobor mocy (kW) w trybie niskiego poboru mocy
Pready : Pobor mocy (kW) w trybie gotowosci do pracy

Escan: Zuzycie energii podczas skanu 5 obszarow ciata (glowy, kregostupa, jamy brzusznej, kolana,
naczyn krwionosnych)

Tscan: Czas trwania skanu (wtgczajgc czasowg sekwencje skanow i ustalony czas gotowosci do pracy
okreslony w metodyce COCIR)

Dobowe zuzycie energii mozna obliczy¢é za pomoca nastepujgcego wzoru (wartosci zapisane kursywag
okresla kupujacy, a pogrubiong czcionka dostawca)

kwh/d = Poff X Toﬁ + PLow X TLow + NScan X EScan + I:)Ready X (24h - TOf‘f' TLow' NScan X TScan)
Gdzie:

Nscan 0Znacza liczbe skanow dla kazdej czesci ciata: Nscan X Tscan = Najowa X Tatowa T Niama brzuszna X

TJama brzuszna t NKregosfup X TKregoslup + NKoIano X Tkolano + NNaczynia krwionosne X TNaczynia krwionosne-

TLow, off 0ZNacza czas pracy w godzinach na dobe w kazdym z trybow.
Tscan OzNacza czas trwania kazdego skanu (okreslony przez oferenta).

Weryfikacja:
Oferenci dostarczajg sprawozdanie z testu zgodnie z COCIR SRI w odniesieniu do urzadzen do

obrazowania, zob. www.cocir.org/site/index.php?id=46, lub rownowazne, przedstawiajgce dane
dotyczace charakterystyki energetycznej urzadzenia.

Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogélnymi wymogami norm EN ISO 17025, U.S. 21 CFR
czes¢ 820, 1ISO 13485 lub rownowaznych zgodnie z okreslonymi powyzej warunkami wykonywania
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11. Charakterystyka energetyczna sterylizatorow medycznych

Z gory ustalony scenariusz uzytkowania

W zaleznosci od uzytkowania i dostepnej pojemnosci zaréwno pojemnos¢, jak i obcigzenie
sterylizatora majg wptyw na jego charakterystyke energetycznga. Im wiecej wyrobdw sterylizuje sie w
pojedynczym cyklu, tym mniejsze zuzycie energii przypada na kazdy z wyrobdw. Zuzycie energii przez
sterylizatory mozna oceni¢ na podstawie uzytkowej objetosci komory w litrach lub na podstawie
maksymalnej tadownosci w kilogramach. Oferent okresla oba te kryteria w liczbach, aby instytucja
zamawiajgca mogta zorientowac sie, jaka jest Srednia warto$¢ zuzycia energii.

Punkty przyznawane bedg w zaleznosci od zuzycia energii na kazdy cykl, np.:

e jak niskie jest zgtoszone zuzycie energii na litr, EV (Wh /I), zgodnie z warunkami wykonywania
testu przedstawionymi w dodatku 4;

e jak niskie jest zgtoszone zuzycie energii na tadownos$¢, EW (Wh /kg), zgodnie z warunkami
wykonywania testu przedstawionymi w dodatku 4.

Im mniejsze zuzycie energii na kazdy cykl, tym wiecej przyznaje sie punktow.
Oferent okresli:
e zuzycie energii:
EV dla pustej komory,
EW dla maksymalnego obcigzenia, jak okreslono w dodatku 4;
e uzytkowg objetos¢ komory (w litrach);
e norme majgcy zastosowanie do produktu (EN 13060 lub EN 285).
Definicje trybow pracy zgodne z dodatkiem 1.
Pomiary wykonuje sie zgodnie z warunkami przeprowadzania proby okreslonymi w dodatku 4.
Weryfikacja:

Oferenci dostarczajg dane dotyczace charakterystyki energetycznej, EV i EW, dla danego urzadzenia
w oparciu o protokoty badah zgodnie z normg EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3 i 6.4) lub rownowazng.
Pomiar danych odbywa sie w trybach pracy i zgodnie z warunkami wykonywania testu okreslonymi w
dodatku 4. Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogélnymi wymogami norm EN ISO 17025,
U.S. 21 CFR czes¢ 820, ISO 13485 lub réwnowaznych zgodnie z okreslonymi powyzej warunkami
wykonywania testu.

Indywidualny scenariusz uzytkowania

Punkty przyznawane bedg w zaleznosci od dobowego zuzycia energii E (kWh)/dobe), zob. tabela
ponizej (im mniejsze dobowe zuzycie energii, tym wiecej przyznanych punktéw). Prosze wypetnic
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ponizszg tabele.

Definicje trybow pracy zgodne z dodatkiem 1. Opis weryfikacji znajduje sie ponizej tabeli.

Sprzet Tryb pracy | Indywidualny Pobor energii Obliczenie
scenariusz na etapie ::Z‘:;;?(E).
uzytkowania uzytkowania '
Okresla Okresla oferent
Zamawiajgcy

Sterylizator Aktywny N= Liczba E, = Zuzycie >

medyczny okreslonych energii (kWh) w | (N*Eq)] +

cykléw na dobe | cyklu na (To*Py) +
(Okreslic: L= podstawie (T3*P3) =
obcigzenie na cykl | ol reslonego E (kwh)
(kg), M= rodzaj
materiatu (metal czy Cyklu na dobe
tkanina), T=rodzaj | Wskazanego
cyklu (T° przez
sterylizacji), . zamawiajacego
przeprowadzenie
etapu suszenia
(tak/nie))
Gotowosé T, P2
Tryb Ts Ps
czuwania
Definicje T = czas, liczba P= moc elektryczna
trybéw zgodne | godzin pracy na (kW), pomiary mocy
z dodatkiem 1. | dobe w danym trybie | i zuzycia energii
zgodnie z
warunkami
wykonywania testu
przedstawionymi w
dodatku 4.

Pomiary wykonuje sie zgodnie z warunkami przeprowadzania proby okreslonymi w dodatku 4.
Weryfikacja:

Oferenci dostarczajg sprawozdanie z proby zgodne z normg EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3 6.4) lub
réwnowazng. Sprawozdanie z proby musi zawiera¢ dane dotyczace charakterystyki energetycznej EV
i EW. Pomiar danych odbywa sie w trybach pracy i zgodnie z warunkami wykonywania testu
okreslonymi w dodatku 4 oraz zgodnie ze scenariuszami uzytkowania okreslonymi przez
zamawiajgcego. Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogéinymi wymogami norm EN ISO
17025, U.S. 21 CFR czesc¢ 820, ISO 13485 lub rownowaznych zgodnie z okreslonymi powyzej
warunkami wykonywania testu.
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12. Charakterystyka energetyczna sprzetu dezynfekujacego do mycia i ptukania

Punkty przyznawane bedg w zaleznosci od zuzycia energii na cykl E (kWh)/cykl), zob. ponizej (im
mniejsze zuzycie energii na cykl, tym wiecej przyznanych punktéw).

Zamawiajacy okresla rodzaj zamawianego dezynfektora:
e dezynfektor do elastycznych endoskopow;
o dezynfektor do wszystkich innych przyrzadéw (ogdlnych instrumentéw chirurgicznych,
przyrzadow do chirurgii matoinwazyjnej, anestezjologii, ortopedii itd.);
o dezynfektor do wyrobéw ciezkich lub zajmujacych duzo miejsca, takich jak pojemniki sterylne,
wozki, obuwie na sale operacyjne itd.;
e dezynfektor do pojemnikéw na odpady pochodzenia ludzkiego;

oraz musi okresli¢ nastepujgce parametry:

okreslone wymagane obcigzenie (wielkos¢ obcigzenia);
stosowany etap suszenia (Tak/Nie);

GW (gorgca woda) (Tak/Nie);

uzdatniona woda w koncowym ptukaniu (Tak/Nie);
metody podgrzewania (parowa czy elektryczna);
napiecie.

Producent wykonuje pomiary w odniesieniu do:

wartosci Ag:
o dezynfektor do przyrzgddw chirurgicznych i analitycznych: A0 3000;
o dezynfektor do przyrzgdéw lub towardw ciezkich lub przestrzennych: A0 600;
o dezynfektor do pojemnikéw na odpady pochodzenia ludzkiego: AO 60;

ZW (zimna woda) temperatura maksymalna 20°C;
GW (gorgca woda) temperatura maksymalna 60°C;
uzdatniona woda temperatura maksymalna 20°C;
para maksymalnie 500 kPa.

Dodatkowe warunki badania dotyczace pomiardw charakterystyki energetycznej mozna znalez¢ w
dodatku 3.

Producent okresla, ktére kryteria kwalifikacji dotyczg wydajnosci czyszczenia, dezynfekciji i suszenia
zgodnie z normg EN ISO 15883.

W oparciu o powyzsze parametry oferent okresla charakterystyke energetyczng na cykl.

Weryfikacja:

Oferenci muszg dostarczy¢ sprawozdanie z testu, w ktérym zawarte sg dane dotyczace zuzycia wody
i charakterystyki energetycznej dla danego urzadzenia, zaswiadczajgce takze o spetnieniu
wymienionych powyzej norm i warunkéw badania lub rownowaznych.

Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogdélnymi wymogami norm EN ISO 17025, U.S. 21 CFR
czes¢ 820, 1ISO 13485 lub rownowaznych zgodnie z okreslonymi powyzej warunkami wykonywania
testu.
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13. Automatyczny tryb niskiego poboru mocy w sterylizatorach, dezynfektorach, TK, EKG
diagnostycznym, MRI i ultrasonografii

Punkty przyznaje sie, jezeli zgodnie z ponizszym wzorem urzgdzenie mozna skonfigurowac w taki
sposbb, aby po pewnym czasie biernosci lub wedtug okreslonego programu automatycznie
przechodzito w tryb czuwania lub wytgczenia. W przypadku TK i MRI punkty przyznawane beda, jezeli
skaner wyposazony jest w tryb niskiego poboru mocy, ktéry moze by¢ aktywowany przez operatora:

Sprzet Z trybu Do trybu
Sterylizator lub dezynfektor Tryb gotowosci Tryb czuwania
medyczny
TK Bezczynnosci Tryb niskiego poboru
mocy
EKG, diagnostyczne Tryb czuwania lub tryb aktywny Tryb wytgczenia
MRI Tryb gotowosci do pracy Tryb niskiego poboru
mocy
Ultrasonografia Tryb gotowosci do pracy (urzadzenie | Tryb czuwania
do ultrasonografii jest wigczone i
gotowe do pobrania obrazu).
Wigczone sg wszystkie moduty poza
modutami wymaganymi do
przeprowadzenia skanu (transduktor
nie jest aktywowany).

Punkty przyznaje sie takze, jezeli po aktywowaniu automatycznej funkcji urzgdzenia zgodnie z
powyzszym urzgdzenie uruchamia sie, w krotkim czasie automatycznie osiggajac petng
funkcjonalnos¢. Okresli¢ czas w sekundach oraz aktywne dziatania, ktérych wymaga sie od personelu.
Im krotszy czas i mniej wymaganych dziatan, tym wiecej przyznaje sie punktéw.

Definicje trybdw pracy TK i MRI sg zgodne z dodatkiem 2, a wymienionego powyzej pozostatego
sprzetu — z dodatkiem 1.

Weryfikacja:
Oferenci muszg dostarczy¢ dokumentacje, takg jak kopia instrukcji obstugi, zawierajgcg opis:
e zgodnie z powyzszym wzorem wymagany automatyczny tryb niskiego poboru mocy lub tryb
wytgczenia, sposob aktywacji przez operatora i dostepne opcje konfiguracji, w tym

indywidualne automatyczne dziatania i funkcje lub opis sposobu najlepszego wykorzystania
trybu niskiego poboru mocy w celu oszczedzania energii oraz

e czas potrzebny do uruchomienia urzgdzenia wraz z wymaganymi dziataniami personelu

Oferent zobowigzuje sie udostepni¢ dokumentacje na stronie internetowej oferenta lub producenta, na
nosniku CD lub w formie papierowe;.
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14. Urzadzenia wyposazone w urzadzenie pomiarowe

Punkty przyznaje sie, jezeli sprzet jest wyposazony lub mozna go wyposazy¢ w urzgdzenie
pomiarowe, aby mozna byto obserwowac i rejestrowac biezgce zuzycie (energii elektrycznej, wody
(jezeli dotyczy) i gazu (dotyczy urzadzen anestezjologicznych i urzgdzen intensywnej terapii)).
Uzytkownik powinien by¢ takze w stanie uzyskaé w formie sprawozdania dane statystyczne dotyczace
zuzycia energii w przesztosci. Oferent podaje warunki pomiaru zuzycia energii oraz informuje o
ewentualnym zastosowaniu dodatkowych kosztéw®. Oferent okresla takze ograniczenia dotyczgce
sposobu pomiaru zuzycia energii przez personel za pomocg urzgdzenia pomiarowego.

Punkty przyznaje sie, jezeli zebrane dane mozna automatycznie wystaé do gtéwnego punktu
gromadzenia danych.

Weryfikacja:

Oferenci dostarczajg dokumentacje, taka jak kopia instrukcji obstugi, zawierajgcg opis urzgdzenia
pomiarowego i jego funkcje, warunki i ograniczenia.

3.3 Wymagania w zakresie efektywnosci wykorzystania wody w odniesieniu
do réznych rodzajow urzadzen

Koszt ten zostanie oszacowany w ogdéinej kalkulacji kosztéw cyklu zycia urzadzenia razem ze wszelkimi innymi kosztami.
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15. Zuzycie wody przez urzadzenia do hemodializy

Punkty przyznawane bedg w zaleznosci od poziomu zuzycia wody w trakcie jednego zabiegu (im
mniejsze zuzycie wody, tym wiecej przyznanych punktow).

Cykl zabiegu jest nastepujacy zgodnie z normg IEC 60601-2-16 lub rwnowazna:
e test— czas trwania zalezy od urzadzenia;
e napetnienie/ptukanie— 10 minut;
e cyrkulacja wstepna — 15 minut;
e dializa — 4 godziny;

e dezynfekcja termiczna/chemiczna — czas trwania zalezy od urzadzenia Rodzaj dezynfekcji
okres$la zamawiajgcy.

Punkty zostang przyznane urzgdzeniom wyposazonym w funkcje niskiego poboru wody (zmniejszenie
zuzycia wody na etapie przygotowania do cyrkulacji co najmniej o 50%).

Punkty zostang przyznane urzgdzeniom wyposazonym w funkcje niepobierania wody w trybie
czuwania (100% zmniejszenia zuzycia w trybie oszczedzania).

Instytucje zamawiajgce bedg musiaty wskaza¢ w ogtoszeniu o zamodwieniu oraz w dokumentach
przetargowych liczbe punktéw, ktdre zostang przyznane za spetnienie kazdego z kryteriéw udzielenia
zamowienia.

Weryfikacja:

Oferenci muszg dostarczy¢ sprawozdanie z testu, w ktérym zawarte sg dane dotyczace zuzycia wody
zgodnie z warunkami testu okreslonymi w normie IEC 60601-2-16 lub rbwnowaznej, oraz odpowiednie
strony instrukcji obstugi lub tgcze do nich, dotyczace funkgji niskiego lub braku zuzycia wody,
zaswiadczajgce takze o spetnieniu wymienionych powyzej lub rownowaznych norm i warunkéw
badania. Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z og6lnymi wymogami norm EN ISO 17025, U.S.
21 CFR cze$¢ 820, ISO 13485 lub réwnowaznych zgodnie z okreslonymi powyzej warunkami
wykonywania testu.
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16. Zuzycie wody przez sprzet dezynfekujacy do mycia i ptukania

Punkty przyznawane bedg w zalezno$ci zuzycia wody w jednym cyklu zgodnie z okreslonymi ponizej
warunkami przeprowadzenia proby (im mniejsze zuzycie wody w cyklu, tym wiecej przyznanych
punktow).

Zamawiajgcy okresla rodzaj zamawianego dezynfektora:
e dezynfektor do elastycznych endoskopow;
e dezynfektor do wszystkich innych przyrzadéw (ogdlnych instrumentéw chirurgicznych,
przyrzgdow do chirurgii matoinwazyjnej, anestezjologii, ortopedii itd.);
e dezynfektor do wyrobdéw ciezkich lub zajmujacych duzo miejsca, takich jak pojemniki sterylne,
wozki, obuwie na sale operacyjne itd.;
o dezynfektor do pojemnikéw na odpady pochodzenia ludzkiego.

Musi rowniez okresli¢ nastepujgce parametry:

e okreslone wymagane obcigzenie (wielkos¢ obcigzenia);
stosowany etap suszenia (Tak/Nie);
GW (gorgca woda) (Tak/Nie);
uzdatniona woda w koncowym ptukaniu (Tak/Nie);
metody podgrzewania (parowa czy elektryczna);
napiecie.

Producent wykonuje pomiary w odniesieniu do:

wartosci Ag:
e dezynfektor do przyrzgdéw chirurgicznych i analitycznych: A0 3000;
e dezynfektor do przyrzadow lub towardw ciezkich lub przestrzennych: A0 600;
o dezynfektor do pojemnikéw na odpady pochodzenia ludzkiego: AO 60;

ZW (zimna woda) temperatura maksymalna 20°C;
GW (gorgca woda) temperatura maksymalna 60°C;
uzdatniona woda temperatura maksymalna 20°C;
para maksymalnie 500 kPa.

Producent okresla, ktore kryteria kwalifikacji dotyczg wydajnosci czyszczenia, dezynfekciji i suszenia
zgodnie z normg EN ISO 15883.

W oparciu o powyzsze parametry oferent okresla zuzycie wody na cykl.

Weryfikacja:

Oferenci muszg dostarczy¢ sprawozdanie z testu, w ktorym zawarte sg dane dotyczgce zuzycia wody
i charakterystyki energetycznej danego urzgdzenia, zaswiadczajgce takze o spetnieniu wymienionych
powyzej lub réwnoznacznych norm i warunkéw badania.

Laboratoria przeprowadzajg testy zgodnie z ogélnymi wymogami norm EN ISO 17025, U.S. 21 CFR
czes¢ 820, 1ISO 13485 lub rownowaznych zgodnie z okre$lonymi powyzej warunkami wykonywania
testu.
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Kryteria kompleksowe (proponowane do stosowania oprocz kryteriow podstawowych)

KRYTERIA UDZIELENIA ZAMOWIENIA

17. Czynniki chtodnicze w zamrazarkach medycznych

Punkty przyznaje sie, jezeli urzgdzenie zawiera czynniki chtodnicze, ktérych GWP 1 (Wwspotczynnik
ocieplenia globalnego) < 10.

Weryfikacja:

Dokumentacja okreslajgca czynniki chtodnicze stosowane w zamrazarce medycznej i ich GWP g,
potwierdzajgca spetnienie powyzszego kryterium.

18. Zuzycie gazu w urzadzeniach anestezjologicznych — urzagdzenia o malym przeptywie

Punkty przyznaje sie za urzadzenia anestezjologiczne przeznaczone do dtugiego i Sredniego czasu
trwania zabiegéw, posiadajgce funkcje niskiego przeptywu* kompensowanego przeciwcignieniem o
warto$ci nie wiekszej niz 2 litry.

Punkty przyznaje sie za urzadzenia anestezjologiczne wyposazone w funkcje automatycznego
przejscia do niskiego przeptywu (funkcja automatycznego niskiego przeptywu) lub posiadajgce
dodatkowe narzedzia informacyjne pomagajgce klinicyscie (naprowadzajgcy interfejs uzytkownika) w
uzyskaniu niskiego przeptywu.

Weryfikacja:

Instytucji nalezy przekazac¢ kopie odpowiednich stron instrukcji obstugi z opisem regulacji
wymaganego niskiego przeptywu i cech w odniesieniu do niskiego przeptywu lub narzedzi
informacyjnych. Instrukcja uzytkowania jest dostepna na stronie internetowej producenta, na nosniku
CD lub w formie papierowej.

3. Noty wyjasniajace

Kryteria udzielenia zaméwienia

Instytucje zamawiajgce bedg musiaty wskaza¢ w ogtoszeniu o zamdwieniu oraz w dokumentach
przetargowych liczbe punktéw, ktdre zostang przyznane za spetienie kazdego z kryteriéw udzielenia
zamoéwienia. Ekologiczne kryteria udzielenia zaméwienia powinny stanowi¢ co najmniej 15%
catkowitej liczby mozliwych do uzyskania punktow.

4. Kwestie finansowe

Rachunek kosztéw cyklu zycia

4 Niski przeptyw: warto$¢ przeptywu, przy ktérej pacjent otrzymuje odpowiednig ilo$¢ O, i substancji czynnej przy dobrym czasie reakcji na
zmiany; maksymalnie 2 litry na minute w badaniach klinicznych (w normalnym trybie roboczym typowg wartoscig jest 45 litrow).




W obliczeniach rachunku kosztéw cyklu zycia mozna réwniez wykorzysta¢ zuzycie energii i wody. W
tym przypadku organ sektora publicznego moze obliczy¢ wydatki ponoszone na wode i energie w
przewidywanym okresie uzytkowania sprzetu i wigczy¢ je do ceny przetargu. Koszty eksploatacji,
utrzymania i likwidacji zazwyczaj wielokrotnie przewyzszajg wszystkie inne koszty poczatkowe (koszty
utrzymania sg czesto 2—20 razy wigeksze niz poczgtkowe koszty nabycia). Jezeli rachunek kosztéw
cyklu zycia traktuje sie w ten sposéb, nalezy unikngé podwdjnego liczenia, tj. nie nalezy przyznawac
dwukrotnie punktow za nizsze zuzycie energii i wody, lecz wytgcznie w ramach rachunku kosztow
cyklu zycia lub jako kryterium udzielania zamowienia oprécz ceny (bez wliczania kosztéw energii i
wody).

Korzysci

Ponizej podano kilka przykladéw korzysci srodowiskowych i ekonomicznych w odniesieniu do
zrébwnowazonego elektrycznego i elektronicznego sprzetu na potrzeby opieki zdrowotnej, ktére dobrze
dziatajgce podmioty mogg osiggng¢ na rynku. Ponizsze przyktady majg zilustrowa¢ w ogdélnym zarysie
ewentualne korzysci (tj. ze w ogdle mozna osiggnaé korzysci), a nie szczegdtowe opisy, w ktérych
doktadnie rozpatruje sie jakie badanie jest prowadzone lub jaki tryb dziatania funkcjonuje, jakiego
dokonuje sie poréwnania lub jaki konkretny model zostat opisany. Korzysci sg przedstawione przez
poréwnanie z poprzednim urzgdzeniem, modelem standardowym lub podobnymi modelami
dostepnymi na rynku. Zrédtami informaciji sg deklaracje produktu pobrane ze strony dostawcy i wyniki
kwestionariuszy wezwania do udzielenia informacji stosowanych w badaniach rynku.

Przyktad Korzysci ekonomiczne
elektrycznego i
elektronicznego

sprzetu na
potrzeby opieki
zdrowotnej

Korzysci srodowiskowe

e Zmniejszenie zuzycia energii 0 50% e Roczne oszczednosci rzedu
podgzgs baFianlel' klgtkl pler§!owej o 3700 EUR na kazdy system
e Zmniejszenie zuzycia energii o0 80%
podczas badania serca TK
TK . (Oszczednos¢ energii wynoszgca 50%
dobowego zuzycia energii)
. 33 000 kWh na urzgdzenie rocznie, 15 ton
emisji CO2, rownowazne rocznej emisji
CO2 przez 4 samochody

e zmniejszenie zuzycia energii 0 50% . zmniejszenie kosztow

Dializa e zmniejszenie zuzycia wody o 30% operacyjnych o 50%
(normalnego zuzycia w ilosci 500 | podczas

kazdego zabiegu)

EKG
Mammografia

Oswietlenie medyczne
— lampy uzywane na
salach operacyjnych

Urzadzenia
monitorujgce

MRI

10% zmniejszenie zuzycia energii

zmniejszenie zuzycia energii 0 50%

50% (zmiana z halogenowej na diodeg
elektroluminescencyjng)

zmniejszenie zuzycia energii 0 50%

zmniejszenie zuzycia energii 0 50%
(dotychczasowy scenariusz postepowania:
w wyniku stosowania MRl moze wydzieli¢
sie do 90 ton CO;rocznie)

Zmniejszenie rocznego zuzycia energii 0

Oszczednosci w wysokosci
0,03 TWh rocznie w USA
(jako przyktad)

Roczne oszczednosci w
wysokosci do 6 700 EUR na
kazde urzgdzenie MRI
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Urzadzenia do
ultrasonografii

Sterylizator

Urzadzenie
rentgenowskie

okoto 60 000 kWh, co rowna sie rocznemu
zuzyciu energii przez 5 gospodarstw
domowych, 27 ton metrycznych CO,, co
réwna sie rocznym emisjom z 7
samochoddéw osobowych

Zmniejszenie zuzycia energii 0 90%

bardziej energooszczedny o0 20%

bardziej energooszczedny o 80%

Zuzycie energii elektrycznej
mniejsze o 1 300 kwh
rocznie na kazde z urzadzen
do ultrasonografii
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Dodatki
Dodatek 1
Tryby zdefiniowano w nastepujacy sposob zgodnie z normami EN 50564:2011 i EC 1275/2008:

»tryb aktywny” oznacza stan, w ktérym urzgdzenie jest podtgczone do sieci elektrycznej i
aktywowana jest co najmniej jedna z gtéwnych funkcji danego urzadzenia;

»tryb(-y) gotowosci” oznacza stan, w ktérym urzadzenie jest podtgczone do sieci zasilania
elektrycznej i umozliwia (natychmiastowe) uruchomienie wszystkich dostepnych funkcji;

»tryb(-y) czuwania” oznacza stan, w ktérym urzgdzenie jest podtaczone do sieci zasilania
elektrycznego, musi pobieraé energie z sieci elektrycznej, aby dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, oraz
wykonuje przez dowolnie dtugi czas jedynie nastepujgce funkcje: funkcja ponownego wigczenia lub
funkcja ponownego wigczenia tylko ze wskazaniem aktywowania funkcji ponownego wigczenia lub
wyswietlaniem informaciji lub statusu;

»tryb wylaczenia” oznacza stan, w ktérym urzadzenie jest podtgczone do sieci elektrycznej i nie jest
udostepniona zadna funkcja; za tryb wytgczenia uwaza sie rowniez:

a) stan, w ktérym podawana jest tylko informacja o trybie wytaczenia;

b) stan, w ktérym udostepniane s3 tylko funkcje majgce zapewnia¢ kompatybilnos¢
elektromagnetyczng zgodnie z dyrektywg 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (1);

»funkcja ponownego wigczenia” oznacza funkcje umozliwiajgcg wigczanie innych trybédw, w tym
trybu aktywnego, przez zdalnie sterowany przetacznik, jak np. urzgdzenie zdalnego sterowania,
czujnik wewnetrzny lub licznik czasu stuzacy do przetgczenia na tryb, w ktérym dostepne sg
dodatkowe funkcje urzadzenia, w tym jego gtéwna funkcja;

»wyswietlanie informacji lub statusu” oznacza stale wtgczong funkcje wyswietlania na
wyswietlaczu informacji lub wskazywania statusu urzgdzenia, w tym zegarow.

Dodatek 2
TK

Tryby pracy zdefiniowano zgodnie z dokumentem COCIR SRI: ,Pomiary TK dotyczgce metodyki
zuzycia energii”.

Tryb wytgczenia: system jest wytgczony, wytgczone jest zasilanie pradem przemiennym z sieci
zgodnie z instrukcjg obstugi. System nie pobiera energii.

Tryb niskiego poboru mocy: system pracuje z minimalnym poborem energii, ktéry uzytkownik moze
wybrac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi.

Tryb bezczynnosci: stan systemu, ktéry jest podtgczony do sieci, ale nie sg wykonywane Zadne skany.
Tryb ten NIE wyklucza ruchu obrotowego wirnika lampy rentgenowskiej lub gantry.

Tryb skanowania: stan systemu pomiedzy poszczegolnymi skanami i w trakcie skanéw (np. podczas
przemieszczania pacjenta, planowania badania, wstrzykiwania srodka kontrastowego i aktywnego
skanu z wytwarzaniem promieniowania rentgenowskiego). Do tego trybu zalicza sie obrét wirnika
lampy rentgenowskiej, obrot gantry i tworzenie obrazu oraz wszelkie momenty bezczynnosci
pomiedzy skanami.
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MRI

Tryby zdefiniowano zgodnie z dokumentem COCIR SRI: ,Pomiar MRI dotyczgcy metodyki zuzycia
energii”

Tryb wytgczenia: system pracuje z minimalnym zuzyciem energii, do ktérego ma dostep typowy
uzytkownik, na konsoli operatora wybrano stan ,wytgczony” lub ,zamkniecie”.

Tryb gotowosci do pracy: tryb ten odpowiada stanowi systemu pomiedzy indywidualnymi skanami (np.
podczas przemieszczania pacjenta, planowania badania, wstrzykiwania srodka kontrastowego i
aktywnego skanu z wytwarzaniem promieniowania rentgenowskiego).

Tryb skanowania: MRI skanuje pacjenta w celu utworzenia obrazéw poprzez wysytanie i odbieranie
energii fal radiowych i zmiane gradientéw pola magnetycznego. System komputerowy interpretuje
dane i tworzy obraz.

Tryb niskiego poboru mocy: ten tryb wybrany przez operatora oznacza stan systemu, w ktérym
zuzycie energii jest nizsze niz w trybie gotowosci do pracy i wyzsze niz w trybie wytgczenia (np. tryb
uspienia, tryb serwisowy/oceny).

Dodatek 3

Urzadzenie rentgenowskie, myjnia-dezynfektor, ptuczka-dezynfektor

Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru proby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos$¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymac¢ temperature
otoczenia na poziomie (23 = 5)°C.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujacego metode kalibracji wykazujgca, ze urzadzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Dodatek 4
Sterylizatory medyczne
Z gory ustalony scenariusz uzytkowania, warunki badania

Rodzaj wykorzystywanego cyklu musi by¢ zgodny z normg N 285, EN 13060 lub réwnowazng zgodnie
z objetoscig podang przez producenta.

Definicja EV sterylizatora spetniajgcego norme EN 13060 lub EN 285

EV=E/V (kWh/litr)
E= zuzycie energii w kWh na cykl przy pustej komorze
V= maksymalna uzytkowa pojemno$¢ sterylizatora w litrach

Definicja EW sterylizatora spetniajgcego norme EN 13060 lub EN 285

EW=EM/M (kWh)

EM= zuzycie energii w kWh na cykl przy M (kg) obcigzenia testowego
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M= obcigzenie prébne metalem zgodne z podanym przez dostawce (kg)

Dla sterylizatora spetniajgcego norme EN 13060 obcigzenie probne odpowiada maksymalnemu
obcigzeniu metalem podanemu przez dostawce (kg).

W przypadku sterylizatora spetniajgcego norme EN 285 obcigzenie probne wynosi 15 kg tadunku
metalu x STE (przy czym STE oznacza maksymalng uzytkowg objetos¢ okreslong przez producenta)

Uwaga: zgodnie z normg EN 10088-1 metalem stosowanym przy obcigzeniu prébnym powinna by¢
stal nierdzewna.

Uwaga: Dane dotyczgce charakterystyki energetycznej obowigzujg w odniesieniu do cyklu sterylizaciji
opakowanych produktéw przeprowadzanej w temp. 134°C.

Sterylizator musi zosta¢ wstepnie nagrzany i by¢ gotowy do uzytku.
Test przeprowadza sie z uruchomiong funkcjg suszenia.

Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie badawcze, testy nalezy przeprowadzac¢ w
pomieszczeniu, w ktérym w poblizu badanego urzadzenia predkos¢ powietrza wynosi <0,5 m/s.
Podczas testu temperature otoczenia nalezy utrzymywac na poziomie (23 + 2)°C.

Urzadzenie do pomiaru poboru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Indywidualny scenariusz uzytkowania, warunki testu
Sterylizator musi zosta¢ wstepnie nagrzany i by¢ gotowy do uzytku.

Pomiar charakterystyki energetycznej przeprowadza sie zgodnie z warunkami okreslonymi przez
zamawiajgcego, takimi jak wtgczenie (lub nie) czynnego suszenia, obcigzenie na cykl, rodzaj
materiatu, rodzaj cyklu.

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru proby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rbwnowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadzaé w pomieszczeniu, w ktérym w poblizu badanego urzadzenia
predkos¢ powietrza wynosi <0,5 m/s. Przez caly czas trwania testu nalezy utrzymac¢ temperature
otoczenia na poziomie (23 + 5)°C.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajacego identyfikacje
tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujaca, ze urzadzenie pomiarowe skalibrowano
zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Pozostate warunki

Zgodnie z normg EN 285:2006 lub rownowazng temperatura wody wprowadzanej w czasie testu musi
wynosi¢ 15 stopni. Wyniki sterylizacji/ dezynfekcji musi by¢ zgodny z obowigzujgcymi normami.

Dodatek 5
Sprzet do dializy
Warunki wykonywania testu

Zgodnie z norma 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie badawcze, testy nalezy przeprowadzac w
pomieszczeniu, w ktérym predkosé powietrza w poblizu testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s.
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Podczas testu temperature otoczenia nalezy utrzymywac na poziomie (23 + 2)°C.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego identyfikacje
tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujaca, ze urzgdzenie pomiarowe skalibrowano
zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Temperatura wody wprowadzanej podczas testéw musi wynosi¢ 15 stopni.
Pozostate warunki testu dotyczace etapu dializy:

Warunki pracy podczas pomiaru charakterystyki energetycznej urzgdzenia do hemodializy na etapie
dializy muszg by¢ zgodne z normg IEC 60601-2-16 lub réwnowazng:

Przeptyw ptynu do dializy: 500 ml/min;

Przeptyw krwi: 300 ml/min;

Przeptyw ultrafiltracji: 0,5 I/h;

Temperatura ptynu do dializy: 37°C.

Dodatek 6

Urzadzenia do chirurgii wysokich czestotliwosci, chirurgii fal radiowych, diatermii
Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie

badawcze, testy nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniu, w ktérym predko$¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caly czas trwania testu nalezy utrzymacé temperature
otoczenia na poziomie (23 + 5)°C. Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem
dokumentu umozliwiajgcego identyfikacje, tj. dokumentu opisujacego metode kalibracji wykazujaca, ze
urzgdzenie pomiarowe skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna
zidentyfikowac.

Pozostate warunki trybu aktywnego
Test wykonuje sie zgodnie z normg EN 60601-2-2 lub rownowazng.

Maksymalna temperatura podczas dodatkowego cyklu pracy w normalnym uzytkowaniu: urzgdzenie
do chirurgii wysokich czestotliwosci ustawione na wytwarzanie mocy 50 W na potrzeby obcigzenia
opornosciowego z wykorzystaniem kabla elektrody pracuje przez 1 godzine w cyklu okreslonym przez
producenta, ale czas pracy wynosi kazdorazowo co najmniej 10 s naprzemiennie z przerwg
nieprzekraczajgcyg 30 s.

Maksymalne obcigzenie wynosi 500 Q dla urzgdzeh monopolarnych i 50 Q dla urzadzen bipolarnych
dla czasu trwania 30 sekund.

Ponizsze czynnosci nalezy wykonywac zgodnie z normg EN 50564:2011 (5.2 Przygotowanie
produktu) lub réwnowazna:

— okresli¢, czy produkt zawiera baterie i czy produkt zawiera zespét obwodow elektrycznych do
tadowania baterii. Nalezy wskazag, czy istnieje przepis prawny okreslajgcy warunki, ktére nalezy
stosowac, a w przeciwnym przypadku zastosowanie majg nastepujgce warunki. W produktach, ktére
zawierajg dotadowujgcy obwod elektryczny, pomiaru mocy w trybie wytgczenia i czuwania dokonuje
sie po podjeciu Srodkow ostroznosci gwarantujgcych, ze bateria nie bedzie tadowata sie podczas
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testu, np. wyjmujgc w tym celu baterie, jezeli to mozliwe, lub, jezeli baterii nie mozna wyjgc¢,
zapewniajgc petne natadowanie baterii;

— w trybie konserwacji pomiar jest dokonywany z zainstalowanymi i w petni natadowanymi bateriami.
Dodatek 7

Urzagdzenie do EKG

Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rbwnowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadzaé w pomieszczeniu, w ktorym predko$¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymacé temperature
otoczenia na poziomie (23 + 5)°C.

Urzgdzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Pozostate warunki trybu aktywnego

Test przeprowadza sie podczas cyklu pomiarowego przez okres 15 minut i podczas badania nalezy
uzyskac i zapisa¢ nastepujgce warto$ci.

Rytm zatokowy: 60 BPM
Amplitudy EKG: 1 mV
Dodatek 8

Urzgdzenia do endoskopii
Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos$¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caly czas trwania testu nalezy utrzymaé temperature
otoczenia na poziomie (23 = 5)°C.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowacé.

Obiekt/produkt testowany: podczas testu w sktad urzadzenia do endoskopii musi wchodzi¢ zrédto
Swiatta (0o maksymalnej mocy), kamera wizyjna, endoskop i pompa. Przed rozpoczeciem testu zrodto
Swiatta musi osiggnaé temperature roboczg.

Dodatek 9
Inkubator dla niemowlat (staty)

Warunki wykonywania testu
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Zgodnie z normg dotyczacg inkubatoréw dla niemowlgt EN 60601-2-19; 201. 5.3 Temperatura
otoczenia, wilgotnos¢, cisnienie atmosferyczne lub réwnowazna;:

O ile w tej konkretnej normie nie okreslono inaczej, wszystkie badania przeprowadza sie w
temperaturze otoczenia mieszczacej sie w granicach 21-26°C.

Test przeprowadza sie przy temperaturze otoczenia 21-26°C, przy czym czas pracy wynosi jedng
godzine, a temperatura kontrolna (temperatura wybrana na regulatorze temperatury) wynosi 36°C.
Bardziej szczegotowe informacje dostepne sg w klauzuli 201.12.1.101 Stabilno$¢ temperatury
inkubatora. Temperatura musi ustabilizowa¢ sie przed rozpoczeciem testu.

Ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé zgodnie z normg EN 50564:2011 (5.2 Przygotowanie
produktu) lub réwnowazna:

— okresli¢, czy produkt zawiera baterie i czy produkt zawiera zespét obwodow elektrycznych do
tadowania baterii. Nalezy wskazag, czy istnieje przepis prawny okreslajgcy warunki, ktére nalezy
stosowac, a w przeciwnym przypadku zastosowanie majg nastepujgce warunki. W przypadku
produktéw posiadajgcych dotadowujgcy obwdd elektryczny, moc zuzyta:

— w trybie wylgczenia i czuwania mierzona jest po podjeciu srodkéw ostroznosci gwarantujgcych, ze
bateria nie bedzie fadowata sie podczas testu, np. wyjmujgc w tym celu baterig, jezeli to mozliwe, lub,
jezeli baterii nie mozna wyjaé, zapewniajgc petne natadowanie baterii;

— w trybie konserwacji pomiar jest dokonywany z zainstalowanymi i w petni natadowanymi bateriami.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Dodatek 10
Pompy infuzyjne
Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metoda doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniu, w ktorym predko$¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymac¢ temperature
otoczenia na poziomie (23 = 5)°C.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujacego metode kalibracji wykazujgca, ze urzadzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Pozostate warunki

Zgodnie z normg EN 60601-2-24 lub rownowazng test nalezy przeprowadzic i zarejestrowac przy
Sredniej wydajnosci przez okres 120 minut i przy przeciwcisnieniu o wartosci + 13,33 kPa (+ 100 Hg).

Dodatek 11
Aktywny nawilzacz powietrza oddechowego

Warunki wykonywania testu
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Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniu, w ktorym predko$¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymaé temperature
otoczenia na poziomie (23 = 5)°C.

Urzgdzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Pozostate warunki testu

Test przeprowadza sie zgodnie z normg EN ISO 8185 lub réwnowazna, przy minimalnej zawartosci
wody w podawanym gazie oddechowym wynoszgcej ok. 33 mg/dm? i przy maksymalnej temperaturze
gazu oddechowego ok. 42°C

Test przeprowadza sie bez nagrzewnicy.

Zgodnie z normg EN 1SO 80601-2-12, 201.12.1.101 lub réwnowazng przeptyw wynosi 10
litrow/minute, a wentylator podtgczony do aktywnego nawilzacza powietrza oddechowego jest
nastawiony na objeto$¢ oddechowg 500 ml i czestotliwosé oddechu 20/min i powietrze, tj. tryb
kontrolowania objetosci tlenu na poziomie 30%.

Dodatek 12
Przyrzady laserowe
Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rbwnowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadzac¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymacé temperature
otoczenia na poziomie (23 + 5)°C. Zgodnie z definicjg normy EN 60 601-2-22 lub rGwnowaznej
podczas pomiaru zuzycia energii w trybie czuwania laser znajduje sie w trybie czuwania.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajacego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujacego metode kalibracji wykazujgca, ze urzadzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Pozostate warunki

Zgodnie z definicjg normy EN 60 60601-2-22 lub rwnowaznej podczas pomiaru zuzycia energii w
trybie aktywnym laser znajduje sie w trybie gotowosci po uptywie 15 minut.

Definicje tryb6w normy EN 60601-2-22:

Stan czuwania: Przewdd zasilajacy jest podtgczony i gtéwny przetgcznik zostat aktywowany. Laser nie
jest w stanie emitowac wigzki roboczej nawet jesli wytacznik lasera jest aktywowany. Stan gotowosci
do pracy: urzadzenie laserowe jest zdolne do emitowania wigzki lasera po aktywowaniu przetgcznika
lasera.

Dodatek 13
Urzadzenia monitorowania przytézkowego

Warunki wykonywania testu
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Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metoda doboru proby 5.3.2. normy EN
50564:2011 lub rébwnowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie badawcze, testy
nalezy przeprowadzaé¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos¢ powietrza w poblizu testowanego
urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymaé temperature otoczenia na
poziomie (23 + 5)°C.

Ponizsze czynnosci nalezy wykonywac¢ zgodnie z normg EN 50564:2011 (5.2 Przygotowanie
produktu) lub rébwnowazna:

— okresli¢, czy produkt zawiera baterie i czy produkt zawiera zespét obwodow elektrycznych do
tadowania baterii. Nalezy wskazag, czy istnieje przepis prawny okreslajgce warunki, ktére nalezy
stosowac, a w przeciwnym przypadku zastosowanie majg nastepujgce warunki. W przypadku
produktéw posiadajgcych dotadowujgcy obwdd elektryczny, moc zuzyta:

— w trybie wylgczenia i czuwania mierzona jest po podjeciu srodkéw ostroznosci gwarantujgcych, ze
bateria nie bedzie fadowata sie podczas testu, np. wyjmujgc w tym celu baterie, jezeli to mozliwe, lub,
jezeli baterii nie mozna wyjg¢, zapewniajgc petne natadowanie baterii;

— w trybie konserwacji pomiar jest dokonywany z zainstalowanymi i w petni natadowanymi bateriami.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujacego metode kalibracji wykazujgca, ze urzadzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Pozostate warunki testu

Zgodnie z normg EC 60601-2-27, 201.12.1.101.1 lub réwnowazng w trakcie pomiaru charakterystyki
energetycznej w trybie aktywnym na wyjsciu beda odtwarzane sygnaty wejsciowe w granicach £ 5 mV,
zmieniajgce sie w tempie do 125 mV/s.

Przed rozpoczeciem badania monitor musi osiggng¢ temperature robocza.

Dodatek 14

Urzadzenia do ultrasonografii

Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. normy EN
50564:2011 lub rébwnowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie badawcze, testy
nalezy przeprowadza¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos¢ powietrza w poblizu testowanego
urzadzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caly czas trwania testu nalezy utrzymacé temperature otoczenia na
poziomie (23 + 5)°C.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajagcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowacé.

Pozostate warunki testu
Ultrasonograf wyposazony jest w standardowg gtowice o czestotliwosci 5 MHz lub rownowazng.
Nalezy wykorzysta¢ standardowy fantom, np. RMI403GS lub podobny.

Nalezy zeskanowa¢ fantom w trybie skanowania 2D z wykorzystaniem czestotliwosci wysytania jak
najblizszej 5 MHz. Wyregulowa¢ odpowiedni obraz na gtebokosci 10 cm.

Mierzy¢ zuzycie energii przez 30 min skanowania przy powyzszych parametrach.
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Dodatek 15
Oswietlenie medyczne — lampy uzywane na salach operacyjnych
Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadzac¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymacé temperature
otoczenia na poziomie (23 + 5)°C.

Pozostate warunki
Pozostate warunki zgodnie z normg 60601-2-41, 201.5.4:

W celu dokonania pomiaru przy ustabilizowanej charakterystyce pracy wartosci wyjsciowe mierzy sie
po okresie wstepnego starzenia, w zaleznosci od technologii zrodta Swiatta, przy napieciu
znamionowym w normalnych warunkach.

Okres wstepnego starzenia wynosi:
3 godziny dla lampy halogenowej i diody elektroluminescencyjnej;
50 godzin dla lampy wytadowczej;

dla innych Zrédet Swiatta okres wstepnego starzenia, po ktérym zmiany charakterystyki pracy nie
przekraczajg 1% na 100 godzin pracy.

Przed rozpoczeciem testu zrodito swiatta musi osiggngé temperature robocza.
Dodatek 16

Systemy ogrzewania pacjenta

Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru mocy jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. normy EN 50564:2011 lub
réownowaznej. Zgodnie z norma 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie badawcze, testy nalezy
przeprowadza¢ w pomieszczeniu, w ktérym w poblizu badanego urzadzenia predkos¢ powietrza
wynosi 0,5 m/s. Przez caly czas trwania testu nalezy utrzymac¢ temperature otoczenia na poziomie
(23 £ 5)°C. Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowacé.

Pozostate warunki badania:
Obiekt badania/produkt: koc bez urzadzenia wymuszajgcego obieg powietrza

Zgodnie z normg EN 80601-2-35 Zatgcznik CC warunki pomieszczenia, w ktérym przeprowadzany
jest test, sg nastepujgce: temperatura otoczenia 23°C +/-2°C w pokoju, w ktérym predkosé powietrza
wynosi ponizej 0,1m/s.

Pomiar charakterystyki energetycznej w trybie aktywnym:
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Wigczy¢ urzadzenie grzewcze zgodnie z normg EN 80601-2-35, 201.11.1.2.1.101.1 lub rbwnowazng i
odczeka¢ do momentu osiggniecia statej temperatury powierzchni stykowej wynoszacej 36°C. Poza
sekcjg 201.11.1.2.1.101.1 dalsza procedure pomiarowg opisano w sekcji 201.12.4:

cztery czujniki temperatury podtgczone w sposéb przewodzacy prad do miedzianych ptytek o
wymiarach 65 mm*65 mm*0,5 mm umieszcza sie na powierzchni stykowej na srodku czterech
prostokatéw utworzonych przez podzielenie powierzchni stykowej w potowie dlugosci i szerokosci.
Regulator temperatury ustawiony jest tak, aby temperatura powierzchni styku osiggneta 36°C.
Temperature odczytuje sie co najmniej co 10 min przez 60 min. Na podstawie uzyskanych wartosci
oblicza sie poszczegdlne wartosci srednich temperatur od T1 do T4 i porédwnuje sie je ze Srednimi
wartosciami temperatury powierzchni stykowe.

Wedtug procedury opisanej w zatgczniku CC wskaznikiem iloSci ciepta przekazanej przez urzadzenie
grzewcze pacjentowi jest wzrost temperatury po uptywie 1 godziny w worku z tworzywa sztucznego
wypetnionym wodg w podanych warunkach. Transfer ciepta nalezy utrzymaé na poziomie 115 W/m?,
co odpowiada wzrostowi temperatury 2 | wody w worku z tworzywa sztucznego o 1°C w ciggu 1
godziny, gdy powierzchnia torby stykajgca sie z powierzchnig urzgdzenia grzewczego wynosi 200
cm?.

Pomiar charakterystyki energetycznej w trybie aktywnym w przypadku urzgdzenia z wymuszonym
obiegiem cieptego powietrza:

podczas pomiaru mocy w trybie aktywnym urzadzenia z wymuszonym obiegiem powietrza urzgdzenie
z wymuszonym obiegiem cieptego powietrza jest podtgczone do koca ogrzewajgcego tors, ktory
osiggnat ustabilizowang temperature 38°C, a czas testu wynosi 1 godzine.

Dodatek 17

Zamrazarki medyczne

Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
badawcze, testy nalezy przeprowadzac¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos¢ powietrza w poblizu
testowanego urzgdzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caly czas trwania testu nalezy utrzymacé temperature
otoczenia na poziomie (23 + 5)°C.

Urzadzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajagcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujgcego metode kalibracji wykazujgca, ze urzgdzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowacé.

Temperatura musi ustabilizowa¢ sie przed rozpoczeciem testu.

Podczas testu zamrazarka medyczna musi by¢ pusta, bez zadnej zawartosci/wyposazenia i spetniac
wymogi okre$lonej pojemnos$ci uzytecznej, wewnetrznej objetosci i zadanej temperatury przez okres
24 godzin. W trakcie pomiaru nie wolno otwieraé drzwi zamrazarki medyczne;j.

Dodatek 18
Wentylator
Warunki wykonywania testu

Metodyka pomiaru charakterystyki energetycznej jest zgodna z metodg doboru préby 5.3.2. wedtug
normy EN 50564:2011 lub rownowaznej. Zgodnie z normg 50564:2011; 4.2 Pomieszczenie
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badawcze, testy nalezy przeprowadzac¢ w pomieszczeniu, w ktérym predkos¢ powietrza w poblizu
testowanego urzadzenia wynosi <0,5 m/s. Przez caty czas trwania testu nalezy utrzymac¢ temperature
otoczenia na poziomie (23 = 5)°C.

Urzgdzenie do pomiaru mocy kalibruje sie z wykorzystaniem dokumentu umozliwiajgcego
identyfikacje, tj. dokumentu opisujacego metode kalibracji wykazujgca, ze urzadzenie pomiarowe
skalibrowano zgodnie z obowigzujgcymi normami oraz ze kalibracje mozna zidentyfikowac.

Urzgdzenie musi by¢ wstepnie rozgrzane i gotowe do uzytku oraz wyregulowane zgodnie z normg EN
ISO 80601-2-12 lub rbwnowazng, 201.12.1.101 Rodzaj oddechu kontrolowanego objeto$ciowo.

Czas trwania pomiaru wynosi 15 minut i nalezy zanotowac¢ srednig moc.
Dodatek 19
CAS: Chemical Abstract Service

COCIR: European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT
Industry

EEE: sprzet elektryczny i elektroniczny

EKG: elektrokardiografia

GHG: gaz cieplarniany

GPP: zielone zamoéwienia publiczne

GWP: wspétczynnik ocieplenia globalnego

HF: wysoka czestotliwosc¢

LCC: rachunek kosztéw cyklu zycia

LED: dioda elektroluminescencyjna

MRI: obrazowanie za pomocg rezonansu magnetycznego
REACH: rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
RF: czestotliwos¢ radiowa

SRI: inicjatywa samoregulacyjna

TK: tomografia komputerowa
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