Kritéria zelenych verejnych zakazek v EU pro elektricka a
elektronicka zarizeni pouzivana v odvétvi zdravotni péce
(zdravotnicka EEZ)

Zelené vefejné zakazky jsou dobrovolnym nastrojem. V tomto dokumentu jsou uvedena kritéria
zelenych vefejnych zakazek EU, ktera byla vypracovana pro elektricka a elektronicka zafizeni
pouzivana v odvétvi zdravotni péce.

Podrobné informace o skupiné vyrobkl zdravotnickych EEZ, o divodech pro vybér téchto kritérii,
informace o souvisejicich pravnich pfedpisech a dalSi zdroje Ize najit v technické podkladové zpravé.

Kritéria zelenych vefejnych zakdzek v EU jsou obvykle uvadéna ve dvou souborech, jakozto zakladni
a komplexni kritéria:

e Zakladni kritéria jsou vhodna pro v§echny vefejné zadavatele ze vSech ¢lenskych statl a
tykaji se nejvyznamnéjSich dopadu na zivotni prostfedi. Jsou koncipovana tak, aby jejich
pouziti nevyzadovalo dal$i rozsahla ovéfovani a aby zvySeni nakladd bylo minimalni.

o Komplexni kritéria jsou uréena zadavatelim, ktefi chtéji koupit nejlepsi na trhu dostupné

nebo mohou byt nakladné;jsi.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o novou skupinu vyrobkd, jsou stanovena zejména zakladni kritéria.
Komplexni kritéria jsou uvedena na konci dokumentu (€. 17 a 18).

Kritéria jsou vypracovana s cilem povzbudit nakup zdravotnickych EEZ se snizenymi dopady na
zivotni prostfedi a sou¢asné vzdy uprednostiiovat bezpeénost pacientu, jakoz i zdravotnickych
pracovniki, technikli a pracovnikli idrzby, a vhodné podminky pro né.

Zkratky jsou uvedeny v dodatku 19.

1. Definice a oblast pusobnosti

Pro ucely téchto kritérii zahrnuji zdravotnicka EEZ vysokonapétova i nizkonapétova zarizeni. Zafizeni
pokryvaji cely cyklus péce, jak jej uvadi €l. 1 odst. 2 smérnice o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS. Smérnice o zdravotnickych prostfedcich zahrnuje zdravotnické prostfedky pouzivané
napfiklad pro ucely prevence, stanoveni diagnézy, monitorovani, 1é&by, mirnéni choroby a
rehabilitace. Podle normy EN IEC 60601-1 je zdravotnicky elektricky pfistroj definovan jako:

— Zdravotnicky elektricky pfistroj, ktery je vybaven nejvice jednim pfipojenim k urcité napajeci siti
(nepfenosny pfistroj), je urcen k diagnostice, 1é¢bé nebo monitorovani pacienta pod Iékafskym
dohledem a zajisStuje fyzicky nebo elektricky dotyk s pacientem a/nebo pfenasi energii do pacienta
nebo z néj a/nebo takovy pfenos energie do pacienta nebo z néj detekuje. K pfistroji patfi
prislusenstvi ur€ené vyrobcem, které je nezbytné pro umoznéni normalniho pouziti pfistroje.

— Mobilni zdravotnicky elektricky pfistroj, kterym je pfemistitelny pfistroj uréeny k pfesunu z jednoho
mista na jiné v dob& mezi pouzivanim, pfiemz je nesen vlastnim podvozkem nebo rovnocennymi
prostfedky.

Skupiny vyrobkl vylou¢ené z oblasti plisobnosti viz technicka podkladova zprava.

Kritéria vefejnych zakazek v tomto dokumentu jsou uréena k pouZiti pfi vefejnych zakazkach tykajicich
se téchto vyrobku:




CPV 33157000-5: Anesteziologické zafizeni — ventilator (ventilator pro intenzivni péci vyjma
transportniho ventilatoru, anesteziologicky ventilator vyjma ventilatortl pro domaci pouziti)

CPV 33195100-4: Luzkové monitorovaci zafizeni

CPV 33115100-0: Pocitatova tomografie (CT)

CPV 33123200-0: Elektrokardiografické pfistroje (EKG), diagnostické

CPV 33168100-6: Endoskopické zafizeni (kamerova jednotka, endoskop, svétlo, vzduchova
pumpa)

CPV 39330000-4: Oplachovaci desinfekéni zafizeni

CPV 33181100-3: Pristroje pro hemodialyzu

CPV 33161000-6: VF, RF chirurgické pfistroje, diatermické pfistroje, bipolarni, monopolarni

CPV 33152000-0: Kojenecké inkubatory, stalé

CPV 33194110-0: Infuzni €erpadla a injekéni pumpy

CPV 33157400-9: Zafizeni pro intenzivni péci — aktivni zvlh¢ovac pro dychaci trakt

CPV 33169100-3: Laserové chirurgické nastroje

CPV 33111610-0: Jednotka magnetické resonance (MRI)

CPV 39711120-6: Zdravotnické mraznicky

CPV 31524110-9: Zdravotnické osvétleni — lampy pro operacni saly

CPV 33191110-9: Zdravotnicky sterilizator

CPV 33160000-9, 33162000-3: Ohfivaci systémy pro pacienty (pfikryvky, podusky, matrace)
CPV 33112200-0: Ultrazvukova jednotka, kromé Ié¢ebného ultrazvuku

CPV 33191000-5: Desinfekéni mycka

CPV 33111000-1, 33111650-2: Rentgenové pfistroje (v€etné mamografickych pfistrojl, vyjma
pristroji k vySetfeni osteopordzy)




2. Nejvyznamnéjsi dopady na zivotni prostredi

Navrhovana kritéria zelenych vefejnych zakazek maji odrazet nejvyznamné;jsi dopady na Zivotni

prostfedi. Tento pfistup je shrnut nize:

NEJVYZNAMNEJSI
ENVIRONMENTALNI ASPEKTY A
DOPADY NA ZIVOTNI
PROSTREDI

PRISTUP ZELENYCH VEREJNYCH

ZAKAZEK

e Spotieba energie ve fazi
pouzivani (napf. emise
sklenikovych plynt a
znecidtovani ovzdusi pfi vyrobé
energie)

e Spotfeba vody ve fazi
pouzivani: dialyza, desinfekéni
zarizeni (nedostatek vody)

e Spotieba plynu ve fazi
pouzivani: anesteziologicka
zafizeni
(napfiklad emise sklenikovych
plyn()

e Pouzivani chladiv ve
zdravotnickych mraznickach
(globalni oteplovani,
poskozovani ozonové vrstvy)

e VyuzZiti materiall
(nedostatek zdroj()

e  Obsah nebezpecnych
chemickych latek

Nakupovat energeticky uc¢inna zafizeni

Nakupovat zafizeni s rezimem nizké
spotfeby energie

Nakupovat zafizeni dodavana s navodem
k ekologickému fizeni vykonnosti

Nakupovat zafizeni opatfena méfici
jednotkou

Zajistit pfiméfené a energeticky ucinné
fungovani zafizeni pomoci posouzeni

potfeb a poskytnutého Skoleni v oboru
energetické ucinnosti

Nakupovat dialyzaéni a desinfekéni
zafizeni u€inné hospodafici s vodou

Nakupovat anesteziologicka zafizeni

s nizkym pratokem

Nakupovat zdravotnické mraznic¢ky
obsahujici chladiva s nizkym GWP

Zivotnost vyrobku

Nakupovat zafizeni od dodavatelu, ktefi
maji systémy Fizeni chemickych latek

Poradi dopadd nemusi nutné odrazet jejich vyznam.




Kritéria zelenych verejnych zakazek v EU pro zdravotnicka EEZ

Kritéria podle bodu 3.1 jsou doporucena k pouziti pfi nakupech vSech typl zafizeni. Bod 3.2 vymezuje
pozadavky na energetickou uc¢innost a bod 3.3 stanovi pozadavky na ucinnost spotfeby vody pro
rizné typy zafizeni.

Jak je uvedeno vyse, jsou stanovena zejména zakladni kritéria. Komplexni kritéria jsou uvedena na
konci dokumentu (17 a 18).

3.1 Kritéria pro vSechny typy zafizeni

Zakladni kritéria

PREDMET

Nakup elektrickych a elektronickych zafizeni pouzivanych v odveétvi zdravotni péce se snizenym
dopadem na zivotni prostredi.

VYBEROVA KRITERIA

1. Systém Fizeni chemickych latek

Uchaze€ ma zaveden systém fizeni chemickych latek s vyhrazenymi zdroji, potfebnymi odbornymi
znalostmi a dokumentovanymi rutinnimi postupy a pokyny, ktery ma zajistit, aby si byl uchaze¢ védom,
zda jsou v nakupovaném vyrobku / nakupovanych vyrobcich pfitomny latky, jez jsou zafazeny na
seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy (SVHC) pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, ur¢enych
podle ¢lanku 57 nafizeni (ES) €. 1907/2006 (nafizeni REACH), v€etné latek pfipadné dopinénych na
seznam pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV. To znamena:

e Ze od dodavatell byly vyzadany informace o pfitomnosti latek zafazenych na seznam, véetné
latek nové doplnénych na seznam (do jednoho mésice poté, co agentura ECHA zvefejni
revidovany seznam),

e jsou systematicky shromazdovany a archivovany obdrzené informace o latkach vzbuzujicich
mimoradné obavy zafazenych na seznam pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV podle nafizeni
REACH, které jsou obsaZeny ve vyrobcich nakupovanych v ramci dané zakazky; tzn. postupy
vedeni evidence a monitorovani (napfiklad pravidelné kontroly dokumentace ve véci obsahu
latek zafazenych na seznam pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV ve vyrobku a namatkové
kontroly obsahu chemickych latek (zpravy o laboratorni analyze), s cilem vyhodnotit
shromazdéné informace z hlediska nesrovnalosti.

Ovérovani: Uchazedi potvrdi, Ze maji zavedeny vySe zminéné rutinni postupy a pokyny, a popisi
systém dokumentace, monitorovani a nasledné kontroly a pfidélené zdroje (€as, zaméstnanci a jejich
odborné znalosti). Lze provést namatkové kontroly zprav popsanych v pozadavku vyse'.

! Dalsi doporuceni viz Pokyny agentury ECHA ohledné pozadavkl na latky v pfedmétech, http://echa.europa.eu/ nebo obdobné
pokyny, napf. www.cocir.org, ¢i jiné pokyny pro priimysl tykajici se nafizeni REACH.



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

TECHNICKE SPECIFIKACE

2. Navod k pouziti pro ekologické fizeni vykonnosti

Je poskytovan pisemny navod s pokyny jak co nejvice zlepSit vliv konkrétniho zdravotnického zafizeni
na zivotni prostfedi, a to bud jako zvlastni ¢ast uzivatelské prirucky, nebo jako pokyny v digitalni
podobé pfistupné prostfednictvim internetovych stranek vyrobce nebo na CD nebo v tisténé podobé
na obalu nebo na dokumentaci doprovazejici vyrobek. Se zafizenim je dodavan navod k obsluze. Aniz
by se tim sniZovala klinicka vykonnost vyrobku, dokumentace musi obsahovat minimalné:

e pokyny pro uzivatele k pouziti zafizeni s cilem minimalizovat dopad na zivotni prostfedi béhem
instalace, pouzivani, servisu a recyklace/likvidace, véetné pokynu jak minimalizovat spotfebu
energie, vody, spotfebniho materialu/dill a emise,

e doporuceni k fadné udrzbé vyrobku, v€etné informaci o vymé&nitelnych nahradnich dilech a
pokynu k ¢isténi,

e informace o obsahu latek, jez jsou zafazeny na seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy
(SVHC) pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, ur€enych podle ¢lanku 57 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 (nafizeni REACH) v kupovaném vyrobku / kupovanych vyrobcich, aby mohl
zadavatel pfijmout vhodna ochranna opatfeni a zajistit tak, Ze uzivatelé vyrobku budou
informovani a budou moci postupovat odpovidajicim zptisobem.

Ovérovani:

Zadavateli bude pfedloZena kopie pfislusnych stranek navodu k obsluze. Uchaze€ by mél rovnéz
poskytnout prohladeni, Ze tento ndvod bude pfistupny na internetovych strankach uchazeée nebo
vyrobce, na CD nebo v ti5t&né podobé.

Seznam latek obsazenych ve vyrobku/vyrobcich pofizovanych v ramci zakazky, jez jsou zafazeny na
seznam latek vzbuzujicich mimoradné obavy (SVHC) pro pfipadné zahrnuti do pfilohy XIV, a
dopliujici informace podle ¢lanku 33 nafizeni REACH.

3. Zivotnost vyrobku a jeho zaruka

Na opravu nebo vyménu vyrobku se vztahuji zaruéni podminky stanovené vyrobcem. Uchaze¢ dale
zajisti, aby byly k dispozici originalni nebo rovnocenné nahradni dily (pfimo nebo prostfednictvim
jmenovanych zastupcll) po o¢ekavanou dobu Zivotnosti vyrobku, nejméné po dobu péti let trvani
zaruky.

Ovérovani:

Uchaze¢ musi prohlasit, Ze vySe uvedené ustanoveni bude spinéno.




4. Skoleni tykajici se optimalizace energetické Géinnosti

Uchazec¢ zajisti Skoleni, které bude obsahovat prvky tykajici se nastavovani a ladéni parametrd
spotieby elektfiny daného zafizeni (napfiklad v pohotovostnim rezimu) s cilem optimalizovat spotfebu
elektfiny. Skoleni mlze byt zafazeno do klinického a technického vzdélavani, které uchazec zaijistuje.

Ovérovani:

Popis Skoleni na téma energie, které bude poskytovano.

5. Instalace s optimalizaci energetické ucinnosti

Uchazeg pfi instalaci zafizeni provede posouzeni potfeb uZivatele (tzn. oddéleni nemocnice)
(napfiklad jak &asto bude zafizeni vyuzivano, typ vySetieni atd.). Na zakladé analyzy uchaze¢
poskytne zadavateli dokumentaci a informace, jak optimalizovat parametry spotfeby elektfiny u
pofizovaného zafizeni. Dle potfeby bude tento postup opakovan a revidovan pfi kazdé preventivni
udrzbé zafizeni provadéné dodavatelem.

Ovérovani:

Popis postupu instalace a postupu preventivni udrzby.

USTANOVENI O PLNENi SMLOUVY

6. Informace o obsahu latek vzbuzujicich mimoiradné obavy zarazenych na seznam (pro
pripadné zahrnuti do prilohy XIV)

V prubéhu péti let po dodavce vyrobku bude zadavatel informovan, a to do Sesti mésict od okamziku,
kdy agentura ECHA zvefejni revidovany seznam latek vzbuzujicich mimofadné obavy, o pfitomnosti
jedné &i vice novych latek zafazenych na uvedeny seznam ve v8ech vyrobcich v rdmci zakazky, také
s ohledem na vysledky pfezkumu planu fizeni rizik, aby mohl zadavatel pfijmout vhodna ochranna
opatfeni a zaijistit tak, ze uzivatelé vyrobku budou informovani a budou moci postupovat odpovidajicim
zpusobem.




KRITERIA PRO PRIDELENi BODU

3.2 Pozadavky na energetickou narocnost

Pozadavky na energetickou naro€énost jsou navrhovany jako kritéria pro zadani zakazky.

7. Energeticka narocnost zdravotnickych EEZ vyjma CT, pfistroji pro hemodialyzu, jednotek
magnetické resonance, zdravotnickych sterilizator a desinfekénich zarizeni

Body budou pfidélovany podle spotifeby energie za den E (kWh/den), jak je uvedeno v tabulce nize

Definice rezim0 se fidi dodatkem 1. Navrhované zplsoby ovéfeni jsou uvedeny pod tabulkou.

U inkubatord a zdravotnickych mrazni¢ek budou body pfidélovany podle spotfeby energie za den na
urgity objem, E (kWh/den a m®).
Zadavatel musi uvést oCekavané zpusoby denniho pouzivani zafizeni (,scénar podle individualnich
pozadavku“), uchaze€ musi uvést energetickou spotfebu zafizeni v jednotlivych rezimech. Pfedem
stanoveny scénar pouzivani predstavuje doporuceni pro zadavatele na zakladé priimérnych scénari
pouzivani v evropskych nemocnicich. Zadavatel vS8ak muze scénar pfizplsobit konkrétnim potfebam.

individualnich

stanoveny

Zarizeni Rezim Scénar podle Predem Faze spotieby Vypocet
individualnich | stanoveny energie :2::;:‘(’E)_
pozadavku scénar '

pouzivani Uvede uchazec
Uvede
zadavatel Pokyny
Aktivni Aktivni T4=24 hodin T,=24 P, (Ty*Py) =
zvlhéovaé pro E (kWh)
d)'(ch aci trakt Devf’/n/i:e T= ca.ls, ;?ocet ﬁod/n Dop?’ru’ce’ny scénar P v=vprllkorv11 (kW), za den
rezimu podle | v aktualnim rezimu pouZzivani méreni pfikonu podle
dodatku 1 za den zkuSebnich podminek
v dodatku 11
Lazkové Aktivni T4=24 hodin T,=24 P, (T1*Pq) =
monitorovaci E (kWh)
zafizeni za den
Definice T = ¢as, pocet hodin | Doporuceny scénar P = pfikon (kW),
rezimu podle | v aktualnim rezimu pouzivani méreni pfikonu podle
dodatku 1 za den zkuSebnich podminek
v dodatku 13

Zarizeni Rezim Scénar podle Predem Faze spotieby Vypocet

spotieby




pozadavku scénar energie energie (E):
pouzivani
Uvede Uvede uchazeé
zadavatel Pokyny
Zarizeni EKG | Aktivni T, T,=2 P, (T4*Pq) +
(elektro- (T*P,) +
kardiograf) (T5*P3) =
(diagnostické E (kWh)
) za den
Pohotovo T, T,=2 P,
stni (u
zafizeni
vybavenych
timto
rezimem)
Vypnuty Ts T;=20 Ps
Definice T = cas, pocet hodin | Doporuceny scénari | P = pfikon (kW),
rezim( podle | v aktualnim reZimu pouzivani méreni pfikonu podle
dodatku 1 za den zkuSebnich podminek
v dodatku 7
Endoskopick | Aktivni T4 = pocet hodin T,=5 P (T4*Pq) +
é zarizeni v tomto rezimu (To*P,) =
(kamerova za dleg’ za o E (kWh)
jednotka, nasie . ujicic za den
dosk podminek
endoskop, specifikovanych
svetlo, zadavatelem pro
vzduchova svételny zdroj:
pumpa) Lux = intenzita
osvétleni
Ra = index podani
barev
T°= barevna
teplota (K),
Zivotnost
v hodinach
Vypnuty T, T,=19 P,
Definice T = cas, pocet hodin | Doporuéeny scénar | P = pfikon (kW),
rezim( podle | v aktualnim rezimu pouZzivani méreni pfikonu podle
dodatku 1 za den zkuSebnich podminek

v dodatku 8 a podle
podminek
specifikovanych
zadavatelem




Zarizeni Rezim Scénar podle | Predem Faze Vypocet
individualnic | stanoveny spotfeby ::::;:‘(’E)_
h pozadavk(i | scénaf pouzivani  energie '
Uvede Pokyny Uvede
zadavatel uchazec
VF Aktivni T4 = pocet T,=5 Py=(méfeno | (T1*P,) +
chirurgické, hodin provozu se zatézi (T2*P2) = E
diatermické za den 500 Q pro (kWh) za
zafizeni monopolamni a | gen
50 Q pro
bipolarni
zafizeni po
dobu 30
sekund)
Vypnuty T, = pocCet T,=19 P,
hodin provozu
za den
Definice Doporuceny scénar P = prikon (kW),
rezimd podle pouZivani méreni pfikonu
dodatku 1 podle
zkusSebnich
podminek
v dodatku 6
Kojenecky Aktivni T, =24 T, =24, inkubator | E1-(T*P1) | (T*P1)V =E
inkubator Specifikujte: | musi vyhovovat naV (kWh) na
(staly) prostorpro | pacienttm do den am?®
pacienty, napf. | hmotnosti 6 kg a inkubatoru
prostor pro délky 60 cm
pacienty do
hmotnosti 6 kg a
délky 60 cm
Definice T = ¢Cas, pocet Doporuceny scénar P = pfikon (kW),
rezimu podle | hodin v aktualnim pouzivani méreni pfikonu
dodatku 1 rezimu za den podle
zkuSebnich
podminek
v dodatku 9 V=
objem (m3)
inkubéatoru
splriujici
podminky
(prostor)
specifikované
zadavatelem
Infazni Aktivni T, T1 =14 P, (T1*P1) +
Cerpadla a (To*Py) = E
injekéni Vypnuty T, T2=10 P> (kWh) za
um den
P Py Definice T = cas, pocet Doporuceny scénar P = prikon (kW),
rezimt podle | hodin v aktualnim pouzivani mérfeni pfikonu
dodatku 1 reZimu za den podle
zku$ebnich

podminek




v dodatku 10

Zarizeni Rezim Scénar Predem Faze Vypocet
podle stanoveny | spotfeby ::::;:‘(’E)_
individualni | scénar energie ’
ch pouzivani
pozadavku Uvede

Pokyny uchazec
Uvede
zadavatel

Laserové Aktivni rezim = T, T,=5 P, (T1*Pq) +

chirurgické stav (T*P2) +

nastroje, pfipravenosti (Ts*P3) = E

kontinualni (kWh) za

lasery Pohotovostni = T, T,=4 P, den
laser
v pohotovosti
Vypnuty Ts T3=15 Ps
Definice rezimi T = ¢as, pocet Doporuceny P = pfikon (kW),
podle dodatku 1, hodin scénar méreni pfikonu
aktivni reZim a v aktualnim pouzivani podle
pohotovostni rezim reZimu za den zkuSebnich
Jsou vymezeny podminek
podle definice v dodatku 12
stanovené normou
SS-EN 60 601-2-22,
2.1.117 -
pohotovostni stav /
stav pfipravenosti

Zdravotnické | Aktivni T1= 24 hodin. T:=24 P, (Ty*P4)/V = E

mrazni¢ky Specifikujte: (kWh) na

uzite¢nou denam®
kapacitu, mraznicky
délku, Sitku a
vysku vnitfniho
objemu =V,
objem (m3)
mraznicky,
jakoz i
poZadovanou
teplotu
Definice rezimii T =cas Doporuceny P = prikon (kW),
podle dodatku 1 scénar mérfeni pfikonu
V = objem pouZivani podle
zkuSebnich
podminek

v dodatku 17
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Zarizeni Rezim Scénar podle Predem Faze Vypocet
individualnich stanoveny spotieby :2::;:‘(’&_
pozadavkut scénar energie ’

pouzivani
Uvede zadavatel Uvede
Pokyny uchazec¢

Zdravotnické | Aktivni T4 = pocet hodin T:=8 P, = (T4y*Py) +

osvétleni \C/’tomto rezimu za méfeno pro | (Ty*P,) = E

en, za

(lampy pro nasledujicich typ lampy | (kWh) za

operacni podminek spliujici den

saly) specifikovanych podminky
zadavatelem: specifikova
Lux = intenzita .
osvétleni ne
Ra = index podani zadavatele
barev m
T°= barevna teplota
()

Zivotnost
v hodinach
Vypnuty T, T,=16 P,
Definice T = cas, pocet hodin Doporuceny P = prikon
rezim( podle v aktualnim rezimu za scénar pouzivani (kW), méreni
dodatku 1 den pfikonu podle
zkuSebnich
podminek
v dodatku 15

Ohfrivaci Aktivni T, T,=9 P (Ty*Py) +

systémy pro (T*P2) =E

pacienty Vypnuty Tz T,=15 P2 (kWh) za

(prlkr}Nky’ Definice T = cas, pocet hodin Doporuceny P = prikon den

pOdUSky’ rezim( podle v aktualnim rezimu za scénar pouzivani (kW), méreni

matrace) dodatku 1 den pfikonu podle

zkuSebnich
podminek
v dodatku 16

Prostredek Aktivni T, T:=9 P+ Pg (T4*(P+1+ PE))

S nucenou + (T*P,) = E

cirkulaci (kWh) za

vzduchu den
Vypnuty T, T,=15 P,
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Definice T = ¢as, pocet hodin Doporuceny P = pfikon
rezimd podle v aktualnim rezimu za scénar pouzivani (kW), méreni
dodatku 1 den pfikonu podle
zkuSebnich
podminek
v dodatku 16
Pr = pfikon
prostredku
s nucenou
cirkulaci
vzduchu
Zarizeni Rezim Scénar Predem Faze Vypocet
podle stanoveny spotieby ::::’g‘i’:‘(’E)_
individualni | scénar energie '
ch pouzivani
pozadavku Uvede
Pokyny uchazec¢
Uvede
zadavatel
Ultrazvukova Skenovani / T, T,=6 P, (Ty*Py) +
jednotka, kromé | pfipravenost (To*Py) +
Iécebného na skenovani (Ts*P3) =E
ultrazvuku (kWh) za
Pohotovostni Ts T,=6 Py den
Vypnuty T3 T3 =12 Ps
- .. T = ¢as, pocet Doporuceny P = prikon (kW),
Definice rezimi . . e
hodin scénar méreni prikonu
podle COCIR o eo oo
v aktualnim pouZzivani podle
SRI v1 (2009) .. o,
rezimu za den zkuSebnich
podminek
v dodatku 14
Pro ultrazvukové zafizeni napajené baterii:
Spotieba energie (kWh) pro plné nabiti baterie: Egnarge
Denni spotfeba model napéjenych baterii: Echarge™3
Ventilator, Aktivni T, =24 hodin T,=24 P4 (T+*P4) =E
ventilator pro (kWh) za
intenzivni pééi Deflnli)e T= f:as, pocclat , DoPolanceny P v=vprllkoc7' (kW), den
. rezimu podle hodin v aktualnim scénar méreni prikonu
(vyjma dodatku 1 rezimu za den pouzivani podle
transportniho zkus$ebnich
ventilatoru), podminek
anesteziologicky v dodatku 18
ventilator (vyjma
ventilatora pro
domaci pouziti)
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Rentgenové Pohotovost T4 T,=15 P, (T4*Pq) +
pristroje v€etné | ni (T*P2) =E
mamografickych (kWh) za
pFistroju, vyjma | Vypnuty LE T2=9 P> den
Fistroju

P . jv . Definice T = Cas, pocet Doporuceny P = pfikon (kW),
k vySetfeni rezimi podle | hodin v aktuélnim | scénar méfeni prikonu
osteoporozy dodatku 1 rezimu za den pouzivani podle

zku$ebnich

podminek

v dodatku 3

Ovérovani:

Uchazedi predlozi zkuSebni protokol podle normy EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, a 6.4) nebo
rovnocenné normy. Zkusebni protokol obsahuje Gidaje o energetické naroénosti zafizeni. Udaje jsou
méfeny v reZimech a za zkuSebnich podminek stanovenych v dodatcich a pfi scénafich pouzivani
uvedenych vySe pro kazdé zafizeni. ZkouSky musi provadét laboratore, které splfiuji obecné
pozadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21 CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle
zkuSebnich podminek uvedenych vyse.

8. Energeticka narocnost pocitacové tomografie (CT)
energie za den, tim vice bodd bude pFidéleno).
Definice rezimu se Fidi dodatkem 2.

Zadavatel musi uvést o¢ekavané zplsoby denniho pouzivani zafizeni (,scénar podle individualnich
pozadavku*“), uchaze€ musi uvést energetickou spotfebu zafizeni v jednotlivych rezimech. Pfedem
stanoveny scénar pouzivani pfedstavuje doporuceni pro zadavatele. Zadavatel vSak mlze scénar
pFizpUsobit konkrétnim potfebam.

Predem stanoveny scénar pouzivani (bude pouzivan jako referenéni scénar pro porovnani CT
zafizeni)

Uchazegi uvedou spotfebu energie za den, E (kWh/den), pro jeden ze tfi scénar(® podle metodiky a
zkuSebnich podminek COCIR SRI pro zafizeni pocitatové tomografie, viz www.cocir.org, nebo
rovnocenné metodiky a podminek. Zadavatel stanovi, pro které scénare musi byt stanovena spotieba
energie.

e Scénar pro vypnuty stav: spotfeba energie podle scénare pouzivani pro 20 skenovani za den
pfi 12 hodinach vypnutého stavu pfes noc

e Scénar pro klidovy rezim: spotfeba energie podle scénare pouzivani pro 20 skenovani za den
pfi 12 hodinach klidového rezimu pfes noc

e Scéndf pro rezim nizké spotfeby energie: spotfeba energie podle scénafe pouzivani pro 20
skenovani za den pfi 12 hodinach reZzimu nizké spotfeby energie pfes noc

Scénar podle individualnich pozadavk

Uchazedi pfedlozi nize uvedené hodnoty podle metodiky a zkusebnich podminek COCIR SRI pro
zafizeni pocitacové tomografie, viz www.cocir.org/site/index.php?id=46, nebo rovnocenné metodiky a
podminek:

Pos: spotieba energie (kW) ve vypnutém stavu

Pae: spotfeba energie (kW) v klidovém rezimu
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PLow: spotfeba energie (kW) v reZzimu nizké spotfeby energie
Escan: Spotfeba energie pfi skenovani bficha
Tscan: doba skenovani bficha (od nastaveni po vypnuti zpét do klidového rezimu)

Spotfebu energie za den Ize vypoéitat podle nasledujiciho vzorce (hodnoty uvedené kurzivou urci
kupujici, hodnoty uvedené tuéné deklaruje dodavatel)

E=kWh/den = POff X 7—Off + PLow X TLow + NScan X EScan + PIdIe X (24h - TOff_ TLow_ NScan X TScan)
kde:
Nscan je poCet skenovani za den

Vzhledem k malému vlivu energie spotfebované v rezimu skenovani za 24 hodin vysledky metodiky
COCIR ukazuji, ze pro odhad spotifeby energie pro rezim skenovani postacuje sken bficha.

TLowoff j€ €as v hodinach za den pro kazdy rezim.

Tscan je& doba trvani kazdého skenovani (uvede uchazecg).

Ovérovani:

Pro CT: Uchazeci pfedlozi zkuSebni zpravu podle COCIR SRI pro zobrazovaci zafizeni, viz

www.cocir.org/site/index.php?id=46, nebo rovnocenné normy, uvadé&jici Udaje o energetické
narocnosti.

Zkousky musi provadét laboratofe, které spliiuji obecné poZadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21
CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle zkuSebnich podminek uvedenych vyse.

9. Energeticka naroénost zafizeni pro dialyzu:

Body budou pfidélovany podle spotfeby energie na jeden Ié¢ebny zakrok, E (kWh) / 1éEebny vykon, a

vice bodu bude pridéleno.)

Lécebny cyklus je stanoven nasledovné, v souladu s normou IEC 60601-2-16 nebo rovnocennou
normou:

Zkouska — doba trvani zavisi na konkrétnim pfistroji
e PInéni/oplach — 10 minut

e Pfipravny ob&h — 15 minut

e Dialyza — 4 hodiny

e Tepelna/chemicka desinfekce — doba trvani zavisi na konkrétnim pfistroji Typ desinfekce
uvede zadavatel.

Spotfeba energie na jeden lIéCebny vykon se méfi podle zkusebnich podminek stanovenych v dodatku
5.

Body budou pfidéleny, jestlize je dialyzaéni zafizeni vybaveno automatickou funkci omezovani
dialyzaéniho priitoku v dobé& mezi pfipravnou a dialyzaéni fazi. Uchaze¢ uvede omezeny dialyzaéni
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pratok. Cim vétsi je omezeni dialyzaéniho prétoku, tim vice bodt bude pfidéleno.

Body budou pfidéleny, jestlize se dialyzacni zafizeni samo vypne, pokud nebude pouzivano do deseti
minut po desinfekci.

Ovérovani:

Uchazedi predlozi zkuSebni protokol podle normy EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, a 6.4) nebo
rovnocenné normy. Zkusebni protokol obsahuje Gidaje o energetické naroénosti zafizeni. Udaje jsou
méfeny v rezimech a za zkuSebnich podminek a pfi scénafich pouzivani uvedenych vyse.

Zkousky musi provadét laboratofe, které spliiuji obecné poZadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21
CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle zkuSebnich podminek uvedenych vyse.
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10. Energeticka naroénost jednotky magnetické resonance (MRI)

energie za den, tim vice bodU bude pfidéleno).
Definice rezimu se Fidi dodatkem 2.

Zadavatel musi uvést oCekavané zpusoby denniho pouzivani zafizeni (,scénar podle individualnich
pozadavkul“), uchaze€ musi uvést energetickou spotfebu zafizeni v jednotlivych rezimech. Pfedem
stanoveny scénar pouzivani predstavuje doporuceni pro zadavatele. Zadavatel vSak miize scénar
pfizpUsobit konkrétnim potfebam.

Predem stanoveny scénar pouzivani (bude pouzivan jako referenéni scénar pro porovnani zafizeni
MRI)

Uchazedi pfedlozi hodnoty spotfeby energie za den, E (kWh/den), podle metodiky a zkuSebnich
podminek COCIR SRI pro zobrazovaci zafizeni magnetické resonance nebo rovnocenné metodiky a
podminek, viz www.cocir.org/site/index.php?id=46.

Scénar podle individualnich pozadavkul

Uchazedi pfedloZi nasledujici hodnoty podle metodiky a zkudebnich podminek COCIR SRI pro
zobrazovaci zafizeni magnetické resonance, viz www.cocir.org/site/index.php?id=46, nebo
rovnocenné metodiky a podminek:

Pos: spotieba energie (kW) ve vypnutém stavu
PLow: spotfeba energie (kW) v rezimu nizké spotfeby energie
Pready: Spotfeba energie (kW) v rezimu pfipravenosti na skenovani

Escan: Spotfeba energie béhem skenovani pro pét ¢asti téla (hlava (head), patef (spine), bficho
(abdomen), koleno (knee), cévni systém (angio))

Tscan: doba trvani skenovani (v€etné doby sekvenéniho skenovani a stanovené doby pfipravenosti na
skenovani definované v metodice COCIR)

Spotfebu energie za den Ize vypoéitat podle nasledujiciho vzorce (hodnoty uvedené kurzivou urci
kupujici, hodnoty uvedené tuéné deklaruje dodavatel)

kWh/d = POff X TOff + PLow X TLow + NScan X EScan + PReady X (24h - TOff_ TLow_ NScan X TScan)
kde:

Nscan j€ poCet skenovani pro kazdou €ast téla: Nscan X Tscan = Nuead X Thead + Navdomen X T Abdomen +
NSpine X TSpine + NKnee X TKnee + NAngio X TAngio-

Tiow, off j€ €as v hodinach za den pro kazdy rezim.

Tscan je doba trvani kazdého skenovani (uvede uchazed).

Ovérovani:

Uchazedi predlozi zkusebni zpravu podle COCIR SRI pro zobrazovaci zafizeni, viz

www.cocir.org/site/index.php?id=46, nebo rovnocenné normy, uvadéjici Udaje o energetické
naro¢nosti zafizeni.

Zkousky musi provadét laboratore, které splfiuji obecné pozadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21
CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle zkuSebnich podminek uvedenych vyse.
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11. Energeticka naro¢nost zdravotnickych sterilizatora

Predem stanoveny scénar pouzivani

Jak kapacita, tak vsazka sterilizatoru maji dopad na energetickou naro¢nost v zavislosti na vyuzivani

jeden pfedmét. Spotfebu energie sterilizatort Ize hodnotit bud na zakladé uzitného objemu komory
v litrech, nebo na zakladé maximalni kapacity vsazky v kilogramech. Uchazec¢ Ciselné uvede obé
kritéria, aby zadavateli poskytl primérny obraz spotfeby energie.

Body budou pfidéleny podle spotfeby energie na jeden cyklus, tj.:

e jak nizka je uvadéna spotieba energie na litr, EV (Wh/l), za zkuSebnich podminek uvedenych
v dodatku 4,

e jak nizka je uvadéna spotieba energie na objem vsazky, EW (Wh/kg), za zkuSebnich
podminek uvedenych v dodatku 4.

Uchaze€ bude specifikovat tyto ukazatele:
e spotifeba energie:
EV pro prazdnou komoru
EW pro maximalni objem vsazky podle dodatku 4
e uZiteCny objem komory (v litrech)
e pouzita norma vyrobku (EN 13060 nebo EN 285)
Definice rezimu se Fidi dodatkem 1.
Méreni se provadi podle zkuSebnich podminek specifikovanych v dodatku 4.
Ovérovani:

Uchazedi poskytnou udaje o energetické narocnosti zafizeni, EV a EW za zafizeni, a to na z4kladé
zku$ebnich protokolll podle normy EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, a 6.4) nebo rovnocenné normy.
Udaje budou méfeny v reZimech a za zku$ebnich podminek uvedenych v dodatku 4. Zkousky musi
provadét laboratore, které splfiuji obecné pozadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21 CFR Part 820,
ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle zkuSebnich podminek uvedenych vyse.

Scénar podle individualnich pozadavku

spotfeba energie za den, tim vice bodl bude pfidéleno). Vyplrite nize uvedenou tabulku.
Definice rezimu se fidi dodatkem 1. Popis ovéfovani je k nahledu pod tabulkou.
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Zarizeni Rezim Scénar podle Faze spotieby | Vypocet
individualnich | energie Sl 3
. . energie (E):
pozadavku
Uvede uchazeé
Uvede
zadavatel
Zdravotnicky | Aktivni N = pocet E, = spotieba >
sterilizator specifikovanych | energie (kWh) (Ny*Eq)] +
cykl za den na jeden cyklus | (T.*P;) +
(specifikujte: L= | na zakladé (T5*P3) =
vsazka najeden | gnecifikovaného | E (kWh)
cyklus (kg),M = typ
materialu (kov nebo cyklu za den
textil), T = typ cyklu | stanoveného
(sterilizacni T°), zadavatelem
pouZiti faze suseni
(ano/ne))
Pfipraveno T, P,
Pohotovost Ts Ps
ni
Definice T = cas, pocet hodin | P = pfikon (kW),
reZimd podle v aktualnim rezimu meéreni pfikonu a
dodatku 1 za den spotreby energie
podle zkusebnich
podminek v dodatku
4.

Méreni se provadi podle zkuSebnich podminek specifikovanych v dodatku 4.

Ovérovani:

Uchazedi pfedlozi zkuSebni protokol podle normy EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3, a 6.4) nebo
rovnocenné normy. ZkuSebni zprava obsahuje udaje o energetické narocnosti zafizeni EV a EW.
Udaje jsou méfeny v rezimech a za zku$ebnich podminek uvedenych v dodatku 4 a pfi scénafich
pouzivani uvedenych zadavatelem. ZkouSky musi provadét laboratofe, které splfiuji obecné
pozadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21 CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle

zkuSebnich podminek uvedenych vyse.
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12. Energetickad naroénost desinfekénich oplachovacich zafizeni a myéek

Body budou pfidélovany podle spotfeby energie na jeden cyklus, E (kWh) / cyklus, viz nize (¢im nizSi
je spotfeba energie na jeden cyklus, tim vice bodu bude pfidéleno).

Zadavatel uvede typ desinfekéniho zafizeni, které ma byt zakoupeno:
e desinfekeni zafizeni pro pruzné endoskopy,
e desinfek&ni zafizeni pro veSkeré ostatni nastroje (obecné chirurgické nastroje, nastroje pro
minimalné invazivni chirurgii, anestetické nastroje, ortopedické nastroje atd.),
o desinfekéni zafizeni pro rozmérné pfedméty jako sterilni nadoby, pojizdné stolky, obuv na
operacni sal atd.,
e desinfekeni zafizeni pro nadoby na biologicky odpad,

a musi specifikovat tyto ukazatele:

o specificka pozadovana vsazka (objem vsazky),
pouzivany cyklus suseni (ano/ne),
HV (horka voda) (ano/ne),
upravena voda pro posledni oplach (ano/ne),
metody ohfevu (parni nebo elektricky),
napéti.

Méreni provadi vyrobce podle téchto specifikaci:

hodnota AO:
o desinfek&ni zafizeni pro chirurgické a analytické nastroje: A0 3000,
e desinfekeni zafizeni pro nastroje a rozmérné predméty: A0 600,
e desinfekéni zafizeni pro nadoby na biologicky odpad: A0 60,

SV (studena voda) max. teplota 20 °C,
HV (horka voda) max. teplota 60 °C,
upravena voda max. teplota 20 °C,
para max. 500 kPa.

Ostatni zkusebni podminky pro méfeni energetické naro¢nosti uvadi dodatek 3.

Vyrobce uvede, ktera akceptalni kritéria plati pro myti (Cidténi), desinfekci a suSeni podle normy EN
ISO 15883.

Uchaze€ uvede energetickou naro¢nost za jeden cyklus na zakladé vySe uvedenych parametrd.

Ovérovani:

Uchazedi musi pfedlozit zkuSebni zpravu obsahujici Udaje o spotfebé vody a energetické naroénosti
zarizeni, ktera bude rovnéz prokazovat, Ze vySe uvedené normy a zkusebni podminky &i rovhocenné
predpisy jsou spinény.

Zkousky musi provadét laboratofe, které spliiuji obecné poZadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21
CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle zkuSebnich podminek uvedenych vyse.
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13. Automaticky rezim nizké spotreby energie pro zdravotnicky sterilizator, desinfekéni
zarizeni, pocitacovy tomograf, diagnostické EKG, magnetickou resonanci a ultrazvukové
zarizeni

Body budou pfidéleny, jestlize Ize zafizeni nakonfigurovat tak, aby se po urcité dobé necinnosti nebo
podle pfedem uréeného rozvrhu automaticky uvedlo do pohotovostniho nebo vypnutého rezimu, podle
nize uvedeného vzoru. U CT a MRI budou body pfidéleny v pfipadég, ze je skener vybaven rezimem
nizké spotfeby energie, ktery mize aktivovat jeho obsluha:

Zarizeni Z rezimu Do rezimu

Zdravotnicky sterilizator a Rezim pfipravenosti Pohotovostni rezim
desinfekéni zafizeni

CT Klidovy rezim Rezim nizké spotieby
energie

EKG, diagnostické Aktivni nebo pohotovostni rezim Vypnuty stav

GPS ReZim pfipravenosti ke skenovani ReZim nizké spotieby
energie

Ultrazvukova jednotka ReZim pfipravenosti ke skenovani Pohotovostni reZzim

(ultrazvukova jednotka je zapnuta a
pfipravena ke snimkovani. VSechny
moduly kromé& modull potfebnych
pro skenovani jsou zapnuty
(transduktor neni aktivovan)).

Body budou pfidéleny také v pfipadé, Ze zafizeni ma po aktivaci své vySe uvedené automatické
funkce kratky a automatizovany nabéh do piného provozniho stavu. Specifikujte ¢as v sekundach a
aktivni &innost vyzadovanou od obsluhy. Cim krati &as a mensi aktivni innost jsou zapotrebi, tim
vice bodu bude pfidéleno.

Definice rezimu viz dodatek 2 pro CT a MRI a dodatek 1 pro ostatni vySe uvedena zafizeni.
Ovérovani:
Uchazedi pfedlozi dokumentaci, napfiklad kopii navodu k obsluze, ktera bude popisovat:

e pozadovany automaticky rezim nizké spotfeby energie podle vySe uvedeného vzoru, jak jej
muze obsluha aktivovat a jaké jsou k dispozici moznosti konfigurace, véetné
individualizovaného automatického chovani a funkci i popisu metody nejlepsiho vyuziti
rezimu nizké spotfeby pro Uspory energie, a

e dobu trvani nab&hu a souvisejici aktivni €innost vyzadovanou od obsluhy.

Uchaze¢ poskytne prohlaseni, Ze tato dokumentace bude pfistupna na internetovych strankach
uchazece nebo vyrobce, na CD nebo v tisténé podobé.
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14. Zarizeni opatifené mérici jednotkou

Body budou pfidéleny, jestlize zafizeni je nebo mlze byt vybaveno méfici jednotkou, aby bylo mozné
sledovat a evidovat zaznam aktualni spotreby (elektfiny, vody (pokud je to relevantni) a plynu
(relevantni pro anesteziologicka zafizeni a zafizeni pro intenzivni péci)). Uzivatel by mél byt schopen
ziskat i statistické Udaje o historické spotfebé v podobé zpravy. Uchaze€ uvede podminky méfeni
spotieby, jakoZ i to, zda tim vzniknou dodateéné naklady®. Uchazed také uvede omezeni ve smyslu,
co nebo jak mlze obsluha s méfici jednotkou méfit.

Body budou pfidéleny, pokud Ize ziskané udaje automaticky odeslat do mista centralniho
shromazdovani dat.

Ovérovani:

Uchazedi predlozi dokumentaci, napfiklad kopii navodu k obsluze, ktera bude popisovat méfici
jednotku a jeji funkce, podminky a omezeni.

3.3 Pozadavky na ucinnost spotreby vody u riznych typu zatizeni
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15. Spotieba vody pro pristroje k hemodialyze

vice bodd bude pfidéleno).

Lécebny cyklus je stanoven nasledovné, v souladu s normou IEC 60601-2-16 nebo rovnocennou
normou:

o ZkousSka — doba trvani zavisi na konkrétnim pfistroji
e PInéni/oplach — 10 minut

e Pfipravny obéh — 15 minut

e Dialyza — 4 hodiny

e Tepelna/chemicka desinfekce — doba trvani zavisi na konkrétnim pfistroji Typ desinfekce
uvede zadavatel.

Body budou pfidéleny za zafizeni s funkci nizké spotfeby vody (nejméné 50% snizeni spotfeby vody
pro fazi pfed obéhem).

Body budou pfidéleny za zafizeni s funkci nulové spotfeby vody v pohotovostnim rezimu (100%
snizeni v usporném rezimu).

Verejni zadavatelé budou muset v oznameni o zakazce a zadavaci dokumentaci uvést, kolik bod
bude pfidéleno za kazdé splnéné kritérium.

Ovérovani:

Uchazedi musi pfedlozit zkuSebni zpravu, ktera bude obsahovat udaje o spotiebé vody podle
zkusebnich podminek specifikovanych normou IEC 60601-2-16 nebo rovnocennou normou, a
prislusné stranky navodu k obsluze nebo odkaz na navod k obsluze tykajici se funkci nizké a nulové
spotieby vody, rovnéz musi prokazat, Ze vySe uvedené normy a zkusSebni podminky &i rovnocenné
predpisy jsou splnény. Zkousky musi provadét laboratofe, které splfiuji obecné pozadavky normy EN
ISO 17025, U.S. 21 CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle zkusebnich podminek
uvedenych vyse.
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16. Spotieba vody pro desinfekéni oplachovaci zafizeni a myéky

Body budou pfidélovany podle spotifeby vody na jeden cyklus, podle zkusebnich podminek

Zadavatel uvede typ desinfekéniho zafizeni, které ma byt zakoupeno:
e desinfek&ni zafizeni pro pruzné endoskopy,
o desinfekeni zafizeni pro veSkeré ostatni nastroje (obecné chirurgické nastroje, nastroje pro
minimalné invazivni chirurgii, anestetické nastroje, ortopedické nastroje atd.),
e desinfekeni zafizeni pro rozmérné pfedméty jako sterilni nadoby, pojizdné stolky, obuv na
operacni sal atd.,
o desinfek&ni zafizeni pro nadoby na biologicky odpad,

a musi specifikovat tyto ukazatele:

e specificka pozadovana vsazka (objem vsazky),
pouzivany cyklus suseni (ano/ne),
HV (horka voda) (ano/ne),
upravena voda pro posledni oplach (ano/ne),
metody ohfevu (parni nebo elektricky),
napéti.

Méreni provadi vyrobce podle téchto specifikaci:

hodnota AO:
o desinfekeni zafizeni pro chirurgické a analytické nastroje: A0 3000,
e desinfekéni zafizeni pro nastroje a rozmérné predméty: A0 600,
o desinfek&ni zafizeni pro nadoby na biologicky odpad: A0 60,

SV (studena voda) max. teplota 20 °C,
HV (horka voda) max. teplota 60 °C,
upravena voda max. teplota 20 °C,
para max. 500 kPa.

Vyrobce uvede, ktera akceptacni kritéria plati pro myti (Cisténi), desinfekci a suseni podle normy EN
ISO 15883.

Uchaze¢ uvede spotfebu vody na jeden cyklus na zakladé vy$e uvedenych parametr.

Ovérovani:

Uchazedi musi pfedloZit zkuSebni zpravu obsahujici udaje o spotfebé vody a energetické narocnosti
zafrizeni, ktera bude rovnéz prokazovat, Ze vySe uvedené normy a zkuSebni podminky i rovhocenné
predpisy jsou spinény.

Zkousky musi provadét laboratore, které splfiuji obecné pozadavky normy EN ISO 17025, U.S. 21
CFR Part 820, ISO 13485 nebo rovnocenné normy podle zkusebnich podminek uvedenych vyse.




Komplexni kritéria (navrzena k pouziti vedle zakladnich kritérii)

KRITERIA PRO PRIDELENi BODU

17. Chladiva ve zdravotnickych mraznickach

Body budou pfidéleny, jestlize zafizeni obsahuje chladiva s GWP,q, (potencialem globalniho
oteplovani) < 10.

Ovérovani:

Dokumentace uvadéjici chladiva pouzita ve zdravotnické mrazni¢ce a jejich GWPq, kiera prokazuje
splnéni vySe uvedeného kritéria,

18. Spotieba plynu pro anesteziologicka zafizeni — zarizeni s nizkym pritokem

Body budou pfidéleny za anesteziologicka zafizeni pro dlouhodobou a stfednédobou 1é¢bu, vybavena
funkci protitiakem kompenzovaného nizkého pritoku* v objemu nejvyse 2 litry.

Body budou pfidéleny za anesteziologicka zafizeni s funkcemi, které zajistuji automaticky prechod
k nizkému pratoku (automaticka funkce nizkého pratoku) nebo poskytuji informacéni nastroje, které
pomahaji zdravotnikovi dosahnout nizkého pratoku (informativni uzivatelské rozhrani).

Ovérovani:

Zadavateli bude pfedloZena kopie pfislusnych stranek navodu k obsluze popisujicich poZzadované
nastaveni nizkého pratoku a funkce pro automaticky nizky priitok nebo informaéni nastroje. Tento
navod bude pfistupny na internetovych strankach vyrobce, na CD nebo v tist&né podobé.

3. Vysvétlivky

Kritéria pro pridéleni bodt

Vefejni zadavatelé budou muset v oznameni o zakazce a zadavaci dokumentaci uvést, kolik bodu
bude pfidéleno za kazdé spIinéné kritérium. Ekologicka kritéria pro pfidéleni bodd by méla celkové
predstavovat alespon 15 % z celkového mozného poctu bodu.

4. Nakladové aspekty
Néklady zivotniho cyklu

Spotfebu energie a vody Ize vyuzit i ve vypoctech nakladu zivotniho cyklu. V tomto pfipadé by vefejny
zadavatel mohl vypocitat naklady na vodu a energii za o¢ekavanou dobu Zivotnosti zafizeni a zaclenit
je do nabidkové ceny. Naklady na provoz, udrzbu a likvidaci obvykle mnohokrat prevysuji vSechny
ostatni pofizovaci naklady (podpurné naklady jsou ¢asto 2 az 20krat vySSi nez prvotni pofizovaci
naklady). Jestlize se budou takto pouzivat naklady zivotniho cyklu, je tfeba se vyhnout dvojimu
zapocitani, tedy zajistit, aby body za nizsi spotfebu energie a vody nebyly pfidéleny dvakrat, ale jen

v ramci nakladu Zivotniho cyklu nebo v ramci kritéria pro pfidéleni bodl doplrujiciho cenu (bez
zapocditani nakladll na energii a vodu).

Pfinosy




Nize uvadime nékolik pfikladd environmentalnich a hospodarskych pfinosu tykajici se udrzitelnych
zdravotnickych EEZ, kterych mohou dosahnout zafizeni s dobrymi vysledky na trhu. Jedna se spiSe o
priklady, které maji dolozit pfehled moznych pfinosu (ij. to, Ze pfinosy jsou vibec mozné), nez
podrobné popisy zohledriujici, ktery konkrétni vySetfovaci nebo provozni reZzim se pouziva, jaké
srovnani se provadi nebo ktery konkrétni model je popsan. Pfinosy jsou porovnavany bud

s pfedchozim modelem, standardnim modelem nebo podobnymi modely na trhu. Zdrojem informaci
jsou prohlaseni o vyrobcich shromazdéna z internetovych stranek dodavatell a vysledky dotazniku ze
zadosti o informace v ramci analyzy trhu.

Priklad Ekonomicky pfinos

zdravotnickych
EEZ

CT

Zafizeni pro dialyzu

EKG
Mamografie

Zdravotnické osvétleni
— lampy pro operaéni
saly

Monitorovaci zafizeni

GPS

Ultrazvukové zafizeni

Sterilizator

Rentgen

Pfinos pro zivotni prostredi

Uspory energie ve vy$i 50 % pfi vySetfeni
hrudniku

Uspory energie ve vysi 80 % pfi vySetfeni
srdce

(Uspory energie ve vy$i 50 % z denni
spotfeby energie)

33 000 kWh na jeden pfistroj roéné, 15 tun
emisi CO,, coz je ekvivalent ro¢nich emisi
CO; ze Ctyf osobnich vozidel

O 50 % nizSi spotfeba energie
O 30 % nizSi spotfeba vody (pfi obvyklé
spotfebé 500 | na Ié€ebny vykon)

O 10 % niz8i spotfeba energie
O 50 % nizSi spotfeba energie

50 % (pfechod z halogenového na LED
osvétleni)

O 50 % nizSi spotfeba energie
O 50 % nizSi spotfeba energie (obvykly

provoz: provozovani MRI mize
vyprodukovat pfiblizné 90 tun CO, ro¢né)

Snizuje ro¢ni spotfebu elektfiny o pfiblizné
60 000 kWh, cozZ je ekvivalent ro¢ni
spotfeby elektfiny péti doméacnosti, 27
metrickych tun CO,, coz je ekvivalent
ro¢nich emisi sedmi osobnich vozidel

Uspory energie ve vy$i az 90 %

Energeticka ucinnost vyssi o 20 %

Energeticka ucinnost vyssi o 80 %

Roéni uspory ve vysi az
3 700 EUR na jeden systém
CT

O 50 % nizsi provozni
naklady

Uspory ve vysi 0,03 TWh
roéné v USA (pfiklad)

Roéni uspory ve vysi az
6 700 EUR na jedno zafizeni
MRI

O 1 300 kWh méné elektiiny
za rok na jedno ultrazvukové
zafizeni
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Dodatky
Dodatek 1
Rezimy jsou podle normy EN 50564:2011 a nafizeni ES &. 1275/2008 definovany takto:

»aktivnim rezimem (aktivnimi rezimy)“ se rozumi stav, kdy je zafizeni pfipojeno k sitovému zdroji a
kdy byla aktivovana alespon jedna z hlavnich funkci zajistujicich zamyslenou sluzbu zafizeni,

»rezimem pripravenosti‘ se rozumi stav, v némz je zafizeni pfipojeno k sitovému zdroji napajeni a
nabizi (okamzitou) aktivaci vdech dostupnych funkci,

»pohotovostnim rezimem (pohotovostnimi rezimy)“ se rozumi stav, v némz je zafizeni pfipojeno
k sitovému zdroji napajeni, aby fungovalo ur€éenym zpUisobem, je zavislé na pfikonu ze sitového
zdroje napajeni a poskytuje pouze nasledujici funkce, jeZ mohou byt spustény po neomezenou dobu:
funkci opétovné aktivace nebo funkci opétovné aktivace a pouhé zobrazovani informaci o aktivaci
funkce opétovné aktivace a/nebo zobrazovani informaci nebo indikaci stavu,

»vypnutym stavem® se rozumi stav, kdy je zafizeni pfipojeno k sitovému zdroji a neposkytuje
Zadnou funkci; vypnutym stavem se rozumi rovnéz:

a) stavy, kdy je pouze zobrazovana indikace vypnutého stavu;

b) stavy, které zajistuji pouze funkce, které maji zabezpecdit elektromagnetickou kompatibilitu podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES (1),

»funkci opétovné aktivace* se rozumi funkce, ktera umoznuje aktivaci dalSich rezima véetné
aktivniho rezimu, a to pomoci dalkového spinace, v€etné dalkového ovladani, vnitiniho Cidla,
Casoveého spinace, do stavu zajistujiciho dalsi funkce v&etné funkce hlavni,

»zobrazovanim informaci nebo indikaci stavu“ se rozumi stala funkce, ktera na displeji zobrazuje
informace nebo indikuje stav zafizeni, v&etné hodin.

Dodatek 2

CT

Rezimy jsou definovany podle dokumentu COCIR SRI: ,CT measurement on energy consumption
methodology*“ (Metodika méfeni spotieby energie u zafizeni poclitaCové tomografie).

Vypnuty stav: Systém je vypnuty, zdroj elektrického proudu je odpojen, podle uZivatelské pfirucky.
Systém nespotiebovava zadnou energii.

Rezim nizké spotfeby: Systém bézi ve stavu minimalni spotfeby energie, ktery mize uzivatel zvolit
podle uZivatelské pFirucky.

Klidovy rezim: Stav systému pfi plné dodavce energie, kdy vSak neni pfedepsano zadné skenovani.
Tento rezim NEZAHRNUJE rotaci rotoru RTG trubice nebo rotaci portalu.

Rezim skenovani: Stav systému mezi jednotlivymi operacemi skenovani a béhem nich (napf. béhem
manipulace s pacientem, planovani vySetfeni, injekéni aplikace kontrastni latky a aktivniho skenovani
s generovanim RTG snimku). Tento reZim zahrnuje rotaci rotoru trubice, rotaci portalu a generovani
snimku a pfipadné prodlevy mezi operacemi skenovani.

Jednotka magnetické resonance
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Rezimy jsou definovany podle dokumentu COCIR SRI: ,MRI measurement on energy consumption
methodology” (Metodika méfeni spotfeby energie u zafizeni magnetické resonance).

Vypnuty stav: Systém je provozovan ve stavu minimalni spotfeby energie, které mize typicky uzivatel
dosahnout, na ovladacim panelu je zvoleno ,vypnout® nebo ,ukongit®.

Rezim pfipravenosti ke skenovani: Tento rezim pfedstavuje stav systému mezi jednotlivymi operacemi
skenovani (napf. b€hem manipulace s pacientem, archivace dat, planovani vySetfeni nebo injekéni
aplikace kontrastni latky).

Rezim skenovani: Zafizeni magnetické resonance aktivné skenuje pacienta s cilem generovat obraz
pomoci vysilani a pfijmu vysokofrekvenéni energie a pfepinani gradientd magnetického pole.
Vypocetni systém interpretuje data a generuje snimek.

Rezim nizké spotfeby: Tento obsluhou voleny rezim pfedstavuje stav systému se spotiebou energie,
ktera je nizSi nez v rezimu pripravenosti ke skenovani a vyssi nez ve vypnutém stavu ({j. klidovy rezim,
rezim pro servis’fhodnoceni).

Dodatek 3
Rentgenovy pfistroj, desinfek&ni myc€ka, oplachovaci desinfekéni zafizeni
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro€nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrZzovat na (23 1£5) °C po celou dobu zkousky.

Mé&fidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfFidlo je kalibrovano podle platnych
norem a Ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Dodatek 4
Zdravotnické sterilizatory
Predem stanoveny scénar pouzivani, zkusebni podminky

Typ pouzitého cyklu musi splfiovat normu EN 285 nebo EN 13060 nebo rovhocennou normu, a to
podle objemu uvedeného zadavatelem.

Definice EV pro sterilizator vyhovujici normé EN 13060 nebo EN 285

EV = E/V (kWh/litr)
E = spotfeba energie v kWh na jeden cyklus provozu s prazdnou komorou
V = maximalni uZitny objem sterilizatoru v litrech

Definice EW pro sterilizator vyhovujici normé EN 13060 nebo EN 285

EW = EM/M (kWh/kg)
EM = spotfeba energie v kWh na jeden cyklus se zkusebni vsazkou M (kg)

M = zkuSebni kovova vsazka stanovena dodavatelem (kg)

27



Pro sterilizator vyhovujici normé EN 13060 je zkuSebni vsazkou maximalni kovova vsazka stanovena
dodavatelem (kg).

Pro sterilizator vyhovujici normé EN 285 je zkuSebni vsazkou kovova vsazka o hmotnosti 15 kg x STE
(kde STE je maximalni uzitny objem uvedeny vyrobcem).

Pozn.: Kovem pouzitym pro zkuSebni vsazku musi byt korozivzdorna ocel podle normy EN 10088-1.
Pozn.: Udaje o energetické naro¢nosti jsou platné pro cyklus pfi 134 °C s balenou vsazkou.
Sterilizator musi byt pfedehfaty a pfipraveny k pouZiti.

ZkouSka musi byt provedena s aktivnim suSenim.

Zkousky se musi provadét v mistnosti, ktera ma rychlost proudéni kolem zkouseného vyrobku
< 0,5 m/s, podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni mistnost. Teplota okoli se musi udrzovat
na (23 £2) °C po celou dobu zkousky.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jez prokazuje, ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Scénar podle individualnich pozadavki, zkusebni podminky
Sterilizator musi byt pfedehfaty a pfipraveny k pouziti.

Energeticka naroCnost se méfi podle podminek specifikovanych zadavatelem, které napfiklad stanovi,
zda je zahrnuto aktivni suSeni, ur€uji vsazku na jeden cyklus, typ materialu, typ cyklu.

Metodika méfeni energetické naro€nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrZzovat na (23 1£5) °C po celou dobu zkousky.

Mé&fidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a Ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni podminky

Béhem zkousek musi mit napajeci voda teplotu 15 °C podle normy EN 285:2006 nebo rovnocenné
normy. Vysledek sterilizace/desinfekce musi vyhovovat platnym normam.

Dodatek 5
Zafizeni pro dialyzu
ZkuSebni podminky

Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti,
ktera ma rychlost proudéni kolem zkouseného vyrobku < 0,5 m/s.

Teplota okoli se musi udrzovat na (23 +2) °C po celou dobu zkousky.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jez prokazuje, ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.
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Béhem zkousek musi mit napajeci voda teplotu 15 °C.
Ostatni zkusebni podminky pro dialyzaéni fazi:

Provozni podminky b&éhem méfeni energetické naro¢nosti hemodialyzaéniho zafizeni v dialyzacni fazi
musi vyhovovat normé IEC 60601-2-16 nebo rovnocenné normé:

pritok dialyza¢niho roztoku: 500 ml/min
prutok krve: 300 ml/min

prutok pfi ultrafiltraci: 0,5 I/h

teplota dialyza¢niho roztoku: 37 °C
Dodatek 6

VF, RF chirurgické, diatermické zafizeni
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro¢nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 Zkusebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 +5) °C po celou dobu zkousky. Méfidlo
pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy dokumentem,
ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych norem a Ze
kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni zkuSebni podminky pro aktivni rezim
Zkouska se provadi podle normy EN 60601-2-2 nebo rovnocenné normy:

Maximalni teplota pfi normalnim pouZiti v pracovnim cyklu: VF chirurgicky pfistroj nastaveny

k dodavani vystupniho vykonu 50 W do odporové zatéze kabelem elektrody se uvede do €innosti po
dobu 1 h's pracovnim cyklem podle pokynl vyrobce, avSak s dobou provozu alespon 10 s se
stfidanim s dobou mimo provoz ne delSi nez 30 s.

Maximalni zatéz &ini 500 Q pro monopolarni a 50 Q pro bipolarni zafizeni po dobu 30 sekund.

Nize uvedené kroky se provadi podle normy EN 50564:2011 (bod 5.2 Pfiprava vyrobku) nebo
rovnocenné normy:

— urCeni, zda vyrobek obsahuje baterii a zda vyrobek obsahuje obvod pro nabijeni akumulatorové
baterie. Musi byt uveden odkaz pro ur&eni, existuji-li pravni pfedpisy pfedepisujici podminky, které
musi byt pouzity, jinak se musi pouzit nasledujici. U vyrobkd opatfenych nabijecim obvodem pfikon
spotfebovany v

— reZimu vypnuto a v pohotovostnim rezimu se musi méfit po opatfenich, ktera se musi ucinit, aby se
zajistilo, Ze baterie se nebude nabijet béhem zkousky, napf. vyjmutim baterie, kde je to mozné, nebo
zajiSténim, Ze je baterie zcela nabita, pokud vyjmuti baterie neni mozné;

— udrZovacim rezimu se musi méfit s bateriemi nainstalovanymi a zcela nabitymi pfed provedenim
jakychkoli méfeni.

Dodatek 7
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Zarfizeni EKG
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro¢nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, ktera ma rychlost proudéni kolem zkouseného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 15) °C po celou dobu zkousky.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jez prokazuje, ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni zkuSebni podminky pro aktivni rezim

Zkouska se provadi b&hem cyklu méfeni po dobu patnacti minut a b&hem zkousky musi byt zjistény a
zaznamenany tyto hodnoty.

sinusovy rytmus: 60 BPM
amplitudy EKG: 1 mV
Dodatek 8
Endoskopické zafizeni
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro€nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrZzovat na (23 1£5) °C po celou dobu zkousky.

Mé&fidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a Ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

ZkousSeny predmét/vyrobek: Endoskopické zafizeni se musi b&éhem zkousky skladat ze svételného
zdroje (pfi maximalnim pf¥ikonu), z kamerové jednotky, endoskopu a vzduchové pumpy. Svételny zdroj
musi pfed zahajenim zkousky dosahnout provozni teploty.

Dodatek 9
Kojenecky inkubator (staly)
ZkuSebni podminky

Podle normy EN 60601-2-19 pro kojenecké inkubatory, bodu 201.5.3 Teplota, vlhkost a atmosféricky
tlak okoli, nebo rovnocenné normy:

Neni-li v této zvlaStni normé stanoveno jinak, provadéji se vSechny zkousky pfi teploté okoli v rozsahu
od 21 °C do 26 °C.

Zkouska se provadi pfi teploté okoli v rozsahu od 21 °C do 26 °C pfi provozni dobé v délce jedné
hodiny a zvolena teplota (teplota zvolena na ovladacim prvku teploty) musi byt 36 °C. DalSi informace
viz bod 201.12.1.101 Stabilita teploty v inkubatoru. Pfed zahajenim zkou$ky se teplota musi ustalit.
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Nize uvedené kroky se provadi podle normy EN 50564:2011 (bod 5.2 Pfiprava vyrobku) nebo
rovnocenné normy:

— urceni, zda vyrobek obsahuje baterii a zda vyrobek obsahuje obvod pro nabijeni akumulatorové
baterie. Musi byt uveden odkaz pro uréeni, existuji-li pravni pfedpisy pfedepisujici podminky, které
musi byt pouzity, jinak se musi pouzit nasledujici. U vyrobkd opatfenych nabijecim obvodem pfikon
spotiebovany v

— rezimu vypnuto a v pohotovostnim rezimu se musi méfit po opatfenich, ktera se musi ucinit, aby se
zajistilo, Ze baterie se nebude nabijet b€hem zkousky, napf. vyjmutim baterie, kde je to mozné, nebo
zajisténim, Ze je baterie zcela nabita, pokud vyjmuti baterie neni mozné;

— udrzovacim rezimu se musi méfit s bateriemi nainstalovanymi a zcela nabitymi pfed provedenim
jakychkoli méfeni.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jez prokazuje, ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Dodatek 10
Infuzni Cerpadla
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro¢nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrZzovat na (23 1£5) °C po celou dobu zkousky.

Mé&fidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a Ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni podminky

ZkousSka se provadi a zaznamenava pfi stfedni rychlosti po periodu 120 minut pfi protitlaku
113,33 kPa (£100 Hg), podle normy EN 60601-2-24 nebo rovnocenné normy.

Dodatek 11
Aktivni zvlh¢ovac pro dychaci trakt
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro€nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrZzovat na (23 1£5) °C po celou dobu zkousky.

Mé&fidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a Ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni zkusebni podminky
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Zkouska se provadi podle normy EN ISO 8185 nebo rovnocenné normy, s minimalnim obsahem vody
ve vdechovaném dychacim plynu cca 33 mg/dm? a maximalni teploté dychaciho plynu cca 42 °C.

Zkouska se provadi bez ohfevné civky.

Pritok musi byt 10 litrd/min a ventilator pfipojeny k aktivnimu zvihéovadi pro dychaci trakt musi byt
nastaven na dechovy objem 500 ml a ventila¢ni frekvenci 20 dechd/min, tj. 30% vdechovanou
koncentraci kysliku v rezimu dychani fizeného objemem podle normy EN ISO 80601-2-12, bodu
201.12.1.101, nebo rovnhocenné normy.

Dodatek 12
Laserové nastroje
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro€nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 15) °C po celou dobu zkouSky. Pfi méfeni
spotieby energie ve stavu pohotovosti musi byt laserovy pfistroj ve stavu pohotovosti podle definice
stanovené v normé EN 60 601-2-22 nebo rovnocenné norme.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni podminky

Pfi méfeni spotfeby energie v aktivnim reZzimu musi byt laserovy pfistroj po dobu patnacti minut ve
stavu pfipravenosti podle definice stanovené v normé EN 60 601-2-22 nebo rovnocenné normé.

Definice rezimu podle normy EN 60601-2-22:

Stav pohotovosti: Je pfipojeno hlavni napajeni a je sepnuty hlavni spina¢. Laser neni schopen
vyzarfovat pracovni svazek, dokonce ani v pfipadé, kdyz je ovladaci spinac laserového zafizeni
sepnut. Stav pfipravenosti: Laserové zafizeni je schopno vyzarovat vystup laseru, pokud je ovladaci
spinac¢ laserového zafizeni sepnut.

Dodatek 13
LUzkové monitorovaci zarizeni
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro€nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrZzovat na (23 1£5) °C po celou dobu zkousky.

Nize uvedené kroky se provadi podle normy EN 50564:2011 (bod 5.2 Pfiprava vyrobku) nebo
rovnocenné normy:

— urceni, zda vyrobek obsahuje baterii a zda vyrobek obsahuje obvod pro nabijeni akumulatorové
baterie. Musi byt uveden odkaz pro uréeni, existuji-li pravni pfedpisy pfedepisujici podminky, které
musi byt pouzity, jinak se musi pouzit nasledujici. U vyrobkd opatfenych nabijecim obvodem pfikon
spotfebovany v
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— rezimu vypnuto a v pohotovostnim rezimu se musi méfit po opatfenich, ktera se musi ucinit, aby se
zajistilo, Ze baterie se nebude nabijet b€hem zkousky, napf. vyjmutim baterie, kde je to mozné, nebo
zajisténim, Ze je baterie zcela nabitd, pokud vyjmuti baterie neni mozné;

— udrzovacim rezimu se musi méfit s bateriemi nainstalovanymi a zcela nabitymi pfed provedenim
jakychkoli méfeni.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni zkusebni podminky

Bé&hem méfeni energetické narognosti v aktivnim rezimu musi byt vstupni signaly v rozsahu +5 mV,
které se méni se strmosti do 125 mV/s, reprodukovany na vystupu podle normy IEC 60601-2-27, bodu
201.12.1.101.1, nebo rovnocenné normy.

Monitor musi pfed zahajenim zkousky dosahnout provozni teploty.

Dodatek 14

Ultrazvukove zafizeni

ZkuSebni podminky

Metodika méreni energetické naro¢nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkoudky musi provadét v mistnosti, ktera ma rychlost proudéni kolem zkouseného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 15) °C po celou dobu zkousky.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jez prokazuje, ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni zkuSebni podminky
Ultrazvukovy systém musi byt opatfen standardni sondou 5 MHz nebo rovnocennou sondou.
Pouzijte standardni zkuSebni fantom, napf. RMI403GS nebo podobny.

Provedte skenovani fantomu v rezimu skenovani 2D pomoci vysilaci frekvence co nejblizsi hodnoté 5
MHz. Nastavte odpovidajici zobrazeni na hloubku 10 cm.

Zmeéfte spotfebu energie za 30 minut kontinualniho skenovani s vy$e uvedenymi parametry.
Dodatek 15

Zdravotnické osvétleni — lampy pro operaéni saly

Zkusebni podminky

Metodika méfeni energetické narocnosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 Zkusebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, ktera ma rychlost proudéni kolem zkouseného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 +5) °C po celou dobu zkou$ky.

Ostatni podminky

Podle normy EN 60601-2-41, bodu 201.5.4 Ostatni podminky:
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Aby byly zméfeny ustalené vlastnosti, musi byt vystupni hodnoty méfeny po periodé predbézného
starnuti, zavislé na technologii svételného zdroje, pfi stanoveném napéti za normalniho stavu.

Tato perioda pfedbézného starnuti Cini:
3 h pro halogenové Zarovky a LED;
50 h pro vybojky;

u ostatnich svételnych zdroju je periody pfedbézného starnuti dosazeno, kdyz kolisani vlastnosti po
dobu 100 h neprekro€i 1 %.

Svételny zdroj musi pfed zahajenim zkousky dosahnout provozni teploty.
Dodatek 16

Ohfivaci systémy pro pacienty

ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro¢nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011 bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 15) °C po celou dobu zkou$Sky. Mé&fidlo
pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy dokumentem,
ktery popisuje metodu kalibrace, jez prokazuje, ze méfidlo je kalibrovano podle platnych norem a ze
kalibraci Ize zpétné sledovat.

Ostatni zkusebni podminky
ZkouSeny pfedmét/vyrobek: PFikryvka bez prostiedku s nucenou cirkulaci vzduchu

Podminky ve zkuSebni mistnosti: v mistnosti s proudénim vzduchu mensim nez 0,1 m/s se nastavi
teplota okoli na (23 °C +2) °C, podle pfilohy CC normy EN 80601-2-35 nebo rovnocenné normy.

Mé&reni energetické naro€nosti pro aktivni rezim:

Udrzujte ohfivaci prostfedek dle specifikace v bodé 201.11.1.2.1.101.1 normy EN 80601-2-35 nebo
rovnocenné normy v provozu, dokud nebude dosazeno ustalené teploty styéného povrchu 36 °C.
Vedle bodu 201.11.1.2.1.101.1 dale popisuje postup méfeni bod 201.12.4;

CtyFi snimade teploty vodivé ptipojené k médénym desti¢kam o rozmérech 65 mm x 65 mm x 0,5 mm
se umisti na styény povrch do stfednich bodu &ty pravouhelnik vzniklych rozpllenim délky a Sitky

styéného povrchu. Ovladaci prvek teploty se nastavi tak, aby teplota styéného povrchu dosahla 36 °C.

Teplota se odecita alespori kazdych 10 min po dobu 60 min. Z téchto hodnot se vypoditaji jednotlivé
primérné hodnoty v bodech T1 az T4 a porovnaji se s primérnymi hodnotami teploty styéného
povrchu.

Podle pfilohy CC postup pouziva jako indikator pfenosu tepla z ohfivaciho prostfedku do pacienta
vzrist teploty v plastovém vaku, naplnéném vodou, za dobu 1 h pfi uvedenych podminkach. Pfenos
tepla by mél byt udrzovan na 115 W/m?, coz odpovida zvySeni teploty 2 | vody v plastovém vaku o
1°C za 1 h, pfi ploSe vaku v dotyku s povrchem ohfivaciho prostfedku 200 cm?.

Mé&reni energetické naro€nosti pro aktivni rezim prostfedku s nucenou cirkulaci vzduchu:
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Bé&hem méfeni pfikonu v aktivnim rezimu prostfedku s nucenou cirkulaci vzduchu bude prostfedek
s nucenou cirkulaci vzduchu pfipojen k pfikryvce trupu, ktera dosahla ustalené teploty 38 °C a
zkouska bude trvat jednu hodinu.

Dodatek 17

Zdravotnické mraznicky

ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické narocnosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 Zkusebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 +5) °C po celou dobu zkouSky.

Méfidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Pfed zahajenim zkousky se teplota musi ustalit.

Mraznicka bude béhem zkousky prazdna, bez vnitfniho vybaveni/zafizeni a v souladu se
specifikovanou uzitnou kapacitou, vnitfnim objemem a pozadovanou teplotou po dobu 24 hodin.
Bé&hem méreni nesmi dojit k otevieni dvefi mraznicky.

Dodatek 18
Ventilator
ZkuSebni podminky

Metodika méfeni energetické naro¢nosti je stanovena podle metody vzorkovani uvedené v bodé 5.3.2
normy EN 50564:2011 nebo rovnocenné metody. Podle normy EN 50564:2011, bodu 4.2 ZkuSebni
mistnost, se zkousky musi provadét v mistnosti, kterd ma rychlost proudéni kolem zkouSeného
vyrobku < 0,5 m/s. Teplota okoli se musi udrzovat na (23 +5) °C po celou dobu zkouSky.

Mé&fidlo pfikonu musi byt kalibrované a opatfené dokladem pro zpétnou sledovatelnost, tedy
dokumentem, ktery popisuje metodu kalibrace, jeZ prokazuje, Ze méfFidlo je kalibrovano podle platnych
norem a ze kalibraci Ize zpétné sledovat.

Zarizeni musi byt pfedehraté a pfipravené k pouziti a nastavené podle normy EN ISO 80601-2-12,
bodu 201.12.1.101 Typ dychani fizeného objemem, nebo rovnocenné normy.

Méreni bude trvat patnact minut a bude zaznamenan priamérny pfikon.
Dodatek 19
CAS: Chemical Abstracts Service

COCIR: European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT
Industry (Evropsky koordinacni vybor radiologického, elektroléCebného a zdravotnického IT primysiu)

CT: pocitaCova tomografie
EKG: elektrokardiograf

EEZ: elektricka a elektronicka zarizeni
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GHG: sklenikovy plyn

GPP: zelené vefejné zakazky

GWP: potencial globalniho oteplovani

HF: vysokofrekvenéni

LCC: naklady zivotniho cyklu

LED: svételna dioda

MRI: zobrazovani magnetickou resonanci

REACH: registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
RF: radiofrekvencni

SRI: samoregulaéni iniciativa
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