ES ZPI kriteriji elektriskajam un elektroniskajam iekartam, ko
izmanto veselibas apriipes nozare (veselibas apripes EEI)

Zalais publiskais iepirkums (ZPI) ir brivpratigs instruments. Saja dokumenta sniegti ES ZP! kritériji, kas
izstradati elektriskajam un elektroniskajam iekartam, kuras izmanto veselibas apripes nozaré.

Siki izstradata informacija par veselibas apriipes EEI razojumu grupu, iemesli So kritériju
izraudziSanai, informacija par attiecigajiem tiesibu aktiem un citiem avotiem pieejami tehniska
pamatojuma zinojuma.

ES ZPI kriteriji parasti tiek sniegti divos kopumos — pamata un visaptvero3ajos kritérijos.

e Pamata kritérijus var izmantot jebkura ligumslédzéja iestade ikviena dalibvalsti, risinot
problémas, ko rada galvenie ietekmes uz vidi faktori. Tie ir planoti tadéjadi, lai tos varétu
izmantot ar minimaliem papildu verifikacijas pasakumiem vai izmaksu pieaugumu.

e VisaptveroSie kritériji ir domati tiem, kuri vélas iegadaties labakos tirgl pieejamos razojumus.
Tiem var bat vajadzigi papildu verifikacijas pasakumi, vai tie var nedaudz palielinat izmaksas
salidzinajuma ar citiem raZojumiem, kuri pilda to pasu funkciju.

Ta ka &1 ir jauna raZojumu grupa, galvenokart noteikti pamata kritériji. VisaptveroSie kritériji sniegti
dokumenta beigas (Nr. 17 un 18).

Kritériji izstradati, lai mudinatu veikt veselibas apripes EEIl ar samazinatu ietekmi uz vidi iepirkumu,
vienlaikus vienmeér prioritéjot pacientu, ka art medicinas personala, tehniku un apkopes
personala drosibu un labklajibu.

AkronTmi noraditi 19. papildinajuma.

1. Definicija un tvérums

Sajos kritérijos veselibas apripes EEI ietver gan augstsprieguma, gan zemsprieguma iekartas. Tas
aptver visu apripes ciklu, kd noradits Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK 1. panta 2. punkta.
Medicinas ieriCu direktiva ietvertas medicinas ierices, ko izmanto, pieméram, nolika noverst,
diagnosticét, arstét, noverot, atvieglot slimibas un veikt rehabilitaciju. Saskana ar standartu

EN IEC 60601-1 mediciniskas elektroiekartas ir definétas $adi:

- mediciniskas elektroiekartas, kam ir ne vairak ka viens savienojums ar konkrétu stravas padevi
(stacionars aprikojums) un ko paredzéts izmantot, lai veiktu diagnozi, arstétu vai novérotu
mediciniskaja uzraudziba esoSu pacientu, un kas ir fiziska vai elektriska kontakta ar pacientu un/vai
parnes energiju uz pacientu vai no vina, un/vai uztver $adu energijas parnesi uz pacientu vai no vina.
Aprikojuma ietilpst razotaja noteiktas paligierices, kas ir nepiecieSamas, lai nodroSinatu aprikojuma
normalu lietoSanu;

- parvietojamas mediciniskas elektroiekartas ir transportéjams aprikojums, kuru paredzéts parvietot no
vienas vietas uz otru lietoSanas laikposmos un kurs balstas vai nu uz saviem riteniem, vai uz
[Tdzvértigiem balstiem.

RaZojumu grupas, kas nav ietvertas pieméroSanas joma, sk. tehniska pamatojuma zinojuma.

Saja dokumenta noraditos iepirkuma kritérijus paredzéts izmantot $adu razojumu iepirkuma
procediras:




CPV 33157000-5: anestézijas iekartas — ventilatori (intensivas apripes ventilatori, iznemot
transporta ventilatorus, anestézijas ventilatori, iznemot majas ventilatorus)

CPV 33195100-4: pacientu novéroSanas monitori

CPV 33115100-0: datortomogréafijas (DT) iekartas

CPV 33123200-0: elektrokardiografijas (EKG) iekartas (diagnostikas)

CPV 33168100-6: endoskopiskas iekartas (kamera, endoskops, gaisma, kompresors)
CPV 39330000-4: skaloSanas—dezinfekcijas iekartas

CPV 33181100-3: hemodializes iekartas

CPV 33161000-6: AF, RF kirurgiskas iekartas, diatermijas iekartas (divpolu, vienpola)
CPV 33152000-0: inkubatori zidainiem (stacionari)

CPV 33194110-0: inflzijas sUkni un perfuzori

CPV 33157400-9: intensivas apripes iekartas — aktivie elpoSanas gazu mitrinataji
CPV 33169100-3: kirurgiskie lazerinstrumenti

CPV 33111610-0: magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRY/) iekartas

CPV 39711120-6: mediciniskas saldétavas

CPV 31524110-9: mediciniskais apgaismojums — operaciju zales lampas

CPV 33191110-9: mediciniskie autoklavi

CPV 33160000-9, 33162000-3: pacientu sildiSanas sistémas (segas, polsteri, matraci)
CPV 33112200-0: ultraskanas iekartas (iznemot terapeitiskas)

CPV 33191000-5: mazgasanas—dezinfekcijas iekartas

CPV 33111000-1, 33111650-2: rentgena iekartas (tostarp mamografijas, iznemot osteoporozes)




2. Galvena ietekme uz vidi

lerosinatie ZP!I kritériji ir izstradati, lai atspogulotu galveno ietekmi uz vidi. ST pieeja ir apkopota $adi.

GALVENIE VIDES ASPEKTI UN
GALVENA IETEKME UZ VIDI
e Energijas patérins lietoSanas
posma (pieméram, SEG emisija
un gaisa piesarnojums energijas

ZP1 PIEEJA

Energoefektivu iekartu iepirkums

razo$ana)
e lekartu ar mazjaudas rezimu iepirkums
e lekartu, kam sniegtas videi draudzigas
darbibas parvaldibas instrukcijas,
iepirkums
e lekartu ar mérierici iepirkums
o lekartu atbilstoSas un energoefektivas
darbibas nodrosinasana, veicot vajadzibu
novértéSanu un sniedzot apmacibas
energoefektivitates joma
e Udens patérins lietoSanas o Udens patérina zina efektivu dializes un
posma: dialize, dezinfekcija dezinfekcijas iekartu iepirkums

(Gdens trikums)

e  Gazes patérins lietoSanas e Maza caurpliduma anestézijas iekartu
posma: anestézijas iekartas iepirkums
(pieméram, siltumnicefekta
gazu emisija)

e DzesgjoSo vielu izmantoSana e Medicinisko saldétavu, kas satur
mediciniskajas saldétavas dzeséjosas vielas ar zemu globalas
(globala sasilSana, ozona slana sasilSanas potencialu, iepirkums

noardisanas)

e Materialu izmantoSana . RaZojuma lieto8anas ilgums
(resursu trikums)

Bistamu kimisko vielu saturs e lekartu iepirkums no piegadatajiem, kam ir
kKimisko vielu apsaimniekoSanas sistémas

letekmes faktoru seciba neatspogulo to nozimigumu.



3. ES ZPI kriteriji attieciba uz veselibas aprupes EEI

Dokumenta 3.1. punkta noradrttos kritérijus ieteicams izmantot visu veida iekartu iepirkuma.
3.2. punkta sniegtas energoefektivitates prasibas, un 3.3. punkta — ddens izmantoSanas efektivitates
prasibas dazadiem iekartu veidiem.

Ka noradtts ieprieks, noteikti galvenokart pamata kritériji. Visaptverosie kritériji sniegti dokumenta
beigas (Nr. 17.-18.).

3.1. Kriteriji attieciba uz visiem iekartu veidiem

Pamata kritériji

PRIEKSMETS

Tadu veselibas apripes nozaré izmantojamu elektrisko un elektronisko iekartu iepirkums, kam ir
samazinata ietekme uz vidi.

ATLASES KRITERUI

1. Kimisko vielu apsaimniekoSanas sistéma

Pretendents ir ieviesis kimisko vielu apsaimniekoSanas sistému ar tai paredzétajiem resursiem,
nepiecieSamajam specialajam zinaSanam un dokumentétu kartibu un instrukcijam, lai nodrosinatu, ka
pretendents apzinas to vielu klatbdtni atbilstosi Sim llgumam iepirktaja(-os) razojuma(-os), kas ir
ieklautas |oti lielas bazas izraisoSu vielu (SVHC) kandidatvielu saraksta un kas noteiktas atbilstosi
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (REACH regulas) 57. pantam, tostarp kandidatvielu saraksta iespéjamos
papildindjumus. Taja ietilpst:

e tas, ka informacija par saraksta iek|auto vielu klatbatni ir pieprasita piegadatajiem, tostarp par
jaunajiem saraksta papildindjumiem (viena ménes$a laika péc ECHA parskatita saraksta
publicésanas);

e sistematiska par SVHC sanemtas informacijas apkopoSana un arhivésana REACH
kandidatvielu saraksta raZzojumos, kas iepirkti atbilstoSi Sim I[igumam, t. i., uzskaites un
novéroSanas proceddras (pieméram, regulara dokumentacijas parbaude saistiba ar razojuma
esoSo kandidatvielu saraksta vielu saturu un kKimiska satura parbaudes uz vietas (laboratorijas
analizes zinojumi)), lai novértétu apkopotas informacijas neatbilstibas.

Verifikacija. Pretendenti apstiprina, ka vini ir ieviesu$i iepriekSminéto kartibu un instrukcijas, un
apraksta dokumentéSanas, novéroSanas un turpmako pasakumu sistému, ka art pieskirtos resursus
(laiks, personals un vinu specialas zinasanas). Var veikt parbaudes uz vietas saistiba ar
iepriekSminétaja prasiba aprakstitajiem zinojumiem.’

! Stkakus noradijumus sk. ECHA noradijumos par vielam izstradajuma, http://echa.europa.eu/, vai lldzigos noradijumos, pieméram,
WWW.cocir.org, vai citos nozares noradijumos par REACH jomu.



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

TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

2. Instrukcijas lietotajiem par ekologisko raksturlielumu parvaldibu

Ir nodroSinata rokasgramata ar instrukcijam par to, ka maksimali izmantot konkrétas mediciniskas
iekartas ekologiskos raksturlielumus, rakstveida, vai nu 1pasa lietotaja rokasgramatas dala, vai digitala
formata, kas pieejams razotaja timekla vietng, vai CD, vai arT papira formata uz iepakojuma vai uz
razojuma pavaddokumentiem. Instrukciju rokasgramata bis pieejama kopa ar iekartu. Dokumentacija,
kad minimalo prasibu un nekaitéjot iekartas kliniskajiem raksturlielumiem, ieklauj $adu informaciju.

o Instrukcijas lietotajiem par to, k& izmantot iekartu, lai ITdz minimumam samazinatu ietekmi uz vidi
iekartas uzstadiSanas, lietoSanas, apkopes un parstrades/iznicinasanas laika, tostarp instrukcijas
par to, ka Ildz minimumam samazinat energijas un tdens patérinu, patéréjamos materialus/dalas,
emisijas.

o leteikumus par razojuma pareizu tehnisko apkopi, tostarp informaciju par to, kuras rezerves dalas
var nomaintt, tiriSsanas ieteikumus.

e Informaciju par atbilstoSi Sim ligumam iepirktaja(-os) razojuma(-os) esoSo tadu vielu saturu, kas
ieklautas |oti lielas baZas izraisoSu vielu (SVHC) kandidatvielu saraksta un kas noteiktas atbilstoSi
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (REACH regulas) 57. pantam, lai lgumslédzéja iestade veiktu
atbilstodus piesardzibas pasakumus, lai varétu nodro$inat, ka raZzojuma lietotaji sanem informaciju
un var attiecigi rikoties.

Verifikacija
Instrukciju rokasgramatas attiecigo lappusu kopiju iesniedz iestadei. Pretendentam butu arT jasniedz

deklaracija, ka $1rokasgramata bds pieejama pretendenta vai razotaja timekl|a vietné, CD vai papira
formata.

Atbilstosi §im llgumam iepirktaja(-os) raZzojuma(-os) esoso to vielu saraksts, kas ieklautas SVHC
kandidatvielu saraksta, un papildu informacija saskana ar REACH regulas 33. pantu.

3. Razojumu ekspluatacijas ilgums un garantija

Uz raZojumu attiecas raZotaja sniegta garantija remontam vai nomainai. Turklat pretendents
nodros$ina, ka ir pieejamas originalas vai lidzvértigas rezerves dalas (tiesi vai ar citu izraudzitu
parstavju starpniecibu) iekartas paredzétajam ekspluatacijas laikam vismaz 5 gadu garantijas laika.

Verifikacija

Pretendentam jadeklarg, ka iepriekSminétais noteikums tiks ievérots.




4. Apmaciba energoefektivitates uzlaboSanas joma

Pretendents nodroSina apmacibu, kas ietver elementus saistiba ar iekartas parametru, kuros izmanto
elektribu (pieméram, gaidstaves rezims), pielagoSanu un noreguléSanu, lai optimizétu elektribas
izmantoSanu. Apmacibu var ietvert kliniskaja un tehniskaja apmaciba, ko sniedz pretendents.

Verifikacija

Jasniedz apraksts par apmacibu energijas jautajumos.

5. UzstadisSana, uzlabojot energoefektivitati

Pretendents, uzstadot iekartu, sniedz lietotaja vajadzibu novértéjumu (t. i., apripes nodala)
(pieméram, par lietoSanas biezumu, parbauzu veidu u. c.). Pamatojoties uz analizi, pretendents sniedz
llgumslédzéjai iestadei dokumentaciju un informaciju par to, ka optimizét iepirkto iekartu
elektroenergijas patérina parametrus. Attieciga gadijuma So procesu atkarto un parskata katra
iekartas profilaktiskas apkopes laika, ko veic piegadatajs.

Verifikacija

UzstadiSanas procediras un profilaktiskas apkopes procediras apraksts.

LIGUMA IZPILDES NOSACIJUMI

6. Informacija par |oti lielas bazas izraisosSu vielu kandidatvielu saraksta saturu

Piecu gadu laika péc razojuma piegades, 6 ménesu laika péc tam, kad ECHA publicé parskatitu
SVHC kandidatvielu sarakstu, llgumslédzéju iestadi informé par vienas vai vairaku $aja saraksta
eso080 jauno vielu klatbdtni visos atbilstosi llgumam iepirktajos razojumos, arT par riska parvaldibas
dokumentacijas parskata rezultatiem, lai llgumslédzéja iestade veiktu atbilstoSus piesardzibas
pasakumus, t. i., lai varétu nodroSinat, ka raZzojuma lietotaji sanem informaciju un var attiecigi rikoties.




PIESKIRSANAS KRITERWJI

3.2. Energoefektivitates prasibas

Energoefektivitates prasibas ir ierosinatas ka pieskirSanas kritériji.

7. Veselibas aprupes EEIl, iznemot DT iekartu, hemodializes iekartu, MRI, medicinisko autoklavu

un dezinfekcijas iekartu, energoefektivitate

Punktus pieskir atbilstosi energijas patérinam diena E (kWh)/diena), ka noradits turpmak sniegtaja

tabula (jo zemaks energijas patérins diena, jo vairak punktu pieskir).

ReZimu definicijas sniegtas 1. papildinajuma. lerosinatie verifikacijas ltdzekli ir noraditi zem tabulas.
Attieciba uz inkubatoriem un mediciniskajam saldétavam punktus pieskir atbilstoSi energijas patérinam

diena uz tilpumu E (kWh/diena un m®).

Pasutitajam janorada iekartas gaidamie ikdienas lietoSanas veidi (“pielagotais scenarijs”),

pretendentam janorada iekartas energijas patéring dazados rezimos. lepriek$ noteiktais lietoSanas
scenarijs ir ieteikums pasuatitajam, pamatojoties uz parastajiem lietoSanas scenarijiem Eiropas

slimnicas. Tomér pasutitajs var brivi pielagot lietoSanas scenariju ipasajam vajadzibam.

lekarta Rezims Pielagots leprieks Energija Energijas
scenarijs noteikts lietoSanas PR3
. - _ aprekins
B lietoSanas posma
Norada . scenarijs
pasutitajs Norada
Noradijumi pretendents
Aktivais Aktivs T=24h T,=24 P, (Ty*Py) =
elposSanas § ' _ . . E (kWh)
gazu Rez./rzwjl. T= !a/ks, st_un.o{u Iete/k_ta.l.s lietoSanas P = j_faud.a (kW), j?udas diena
o . definicijas Skaits aktualaja scenarijs mérijumi atbilstoSi
mitrinatajs atbilstosi rezima diena 11. papildingjuma
1. papildingj noraditajiem testa
umam nosacijumiem
Pacientu Aktivs T,=24h T,=24 P, (Ty*Py) =
novéro$anas E (kWh)
monitori diena
Rezimu T = laiks, stundu leteiktais lietoSanas P = jauda (kW), jaudas
definicijas Skaits aktualaja scenarijs meérijumi atbilstosi
atbilstosi reZzima diena 13. papildinajuma
1. papildinagj noraditajiem testa
umam nosacijumiem




lekarta Rezims Pielagots leprieks Energija Energijas
scenarijs noteikts lietosanas etz g (1]
. = _ aprekins
lietoSanas posma
Norada . scenarijs
pasdatitajs Norada
Noradijumi pretendents
EKG Aktivs T1 T1 =2 P1 (T1*P1) +
(elektrokardiog (T*P,) +
rafijas) iekarta (Ts*P3) =
(diagnostikas E (kWh)
) diena
Gaidstave T, T,=2 P,
(iericém,
kam ir $&ds
rezims)
Izslégts Ts T;=20 Ps
Rezimu T = laiks, stundu leteiktais lietoSanas P = jauda (kW), jaudas
definicijas Skaits aktualaja scenarijs meérijumi atbilstosi
atbilstosi reZima diena 7. papildingjuma
1. papildinagj noraditajiem testa
umam nosacijumiem
Endoskopisk | Aktivs T4 = stundu skaits T:=5 P, (T1*Pq) +
3 iekarta Saja rezima diena, (T2*Py) =
ievérojot Sadus
(kamera, nosacijumus, ko E-(kV_Vh)
endoskops, attieciba uz diena
gaisma, gaismas avotu
kompresors) noradijis i
pasutitajs:
Lux = gaismas
intensitate;
Ra = krasu
atveides indekss;
T°=krasu
temperatdra
(kelvinos);
ekspluatacijas
ilgums stundas
Izslégts T, T,=19 P,
Rezimu T = laiks, stundu leteiktais lietoSanas P = jauda (kW), jaudas
definicijas skaits aktualaja scenarijs meérijumi atbilstosi
atbilstosi reZzima diena 8. papildinajuma
1. papildinaj noraditajiem testa
umam nosacijumiem un

atbilstosi pasdtitaja
noraditajam
specifikacijam




lekarta Rezims Pielagots leprieks noteikts | Energija Energijas
scenarijs lietosanas lietosanas etz 1]
T _ aprekins
scenarijs posma
Norada
pasdtitajs Noradijumi Norada
pretendents
AF Aktivs T1 = T1 =5 P1 = (méra ar (T1*P1) +
kirurgiskas ekspluatacijas slodzi 500 Q (T2*P2) = E
iekartas, stundu skaits vienpola un (kWh) diena
diatermijas diena 59 Q—
iekartas divpolu
iekartam,
ilgums
30 sekundes)
IZSlégtS T2 = T2 =19 P,
ekspluatacijas
stundu skaits
diena
Rezimu leteiktais lietoSanas P = jauda (kW),
definicijas scenarijs Jjaudas mérijumi
atbilstosi atbilstosi
1. papildinaj 6. papildinajuma
umam noraditajiem testa
nosacijumiem
Inkubators Aktivs T, = 24. T, = 24, inkubators | Eq- (T{*P;)uz | (T4*Pq)/ V =
zidainiem Precizét: vieta | ir piemérots Iidz \Y E (kWh)
(stacionars) _pacientiem, | 6 kg smagiem un diena un
plemeram, w_eta 60 cm gariem inkubatora
pacientiem [lo4 pacientiem 3
m
6 kg un 60 cm
garumam
Rezimu T = laiks, stundu leteiktais lietoSanas P = jauda (kW),
definicijas Skaits aktualaja scenarijs Jaudas mérijumi
atbilstosi reZima diena atbilstosi
1. papildinaj 9. papildingjuma
umam noraditajiem testa
nosacijumiem.
V = tada
inkubatora tilpums|
(m®), kas atbilst
nosacijumiem
(vieta), kuru
noradijis
pasdatitajs
Infazijas Aktivs T T,=14 P, (T*P,) +
siikni un (To*P2) = E
perfuzori |zslégts Tz T2=10 P> (kWh) diena
Rezimu T = laiks, stundu leteiktais lieto$anas P = jauda (kW),
definicijas Skaits aktualaja scenarijs Jjaudas mérijumi
atbilstosi reZima diena atbilstosi
1. papildinaj 10. papildingjuma
umam noraditajiem testa

nosacijumiem




lekarta Rezims Pielagots leprieks Energija Energijas
scenarijs noteikts lietosanas etz 1]
. 2 _ aprekins
lietoSanas posma
Norada . scenarijs
pasdatitajs Norada
Noradijumi pretendents
Kirurgiskie Aktivs rezims = T, T,=5 P, (T1*Pq) +
lazerinstrume | gatavibas (T*P,) +
nti, vienlaidu | stavoklis (T3*P3) = E
lazeri (kWh) diena
Gaidstave = T, To=4 P,
lazera gaidstave
Izslegts T, T3=15 Ps
Rezimu definicijas T = laiks, stundu | leteiktais P = jauda (kW),
atbilstosi Skaits aktualaja lietoSanas Jjaudas mérijumi
1. papildingjumam, reZima diena scenarijs atbilstosi
aktivais rezims un 12. papildinajum
gaidstaves reZims a noraditajiem
definéti atbilstosi testa
definicijai standarta nosacijumiem
SS-EN 60 601-2-22,
2.1.117 —
gaidstaves/
gatavibas stavoklis
Mediciniskas | Aktivs Ti=24h. T:=24 P, (T*P)/V =
saldétavas Precizét: E (kWh)
saldétavas diena un
izmantojamais saldétavas
tilpums, m3
iekséja tilpuma
garums,
platums un
augstums =V,
tilpums (m3),
ka art
nepiecieSama
temperattra
Rezimu definicijas T = laiks leteiktais P = jauda (kW),
atbilstosi lietoSanas Jaudas mérijumi
1. papildinajumam V = tilpums scenarijs atbilstosi

17. papildinajum
a noraditajiem
testa
nosacijumiem
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lekarta Rezims Pielagots leprieks Energija Energijas
scenarijs noteikts lietosanas | Patérina (E)
. . _ aprekins
_ lietoSanas posma
Noréada pasdutitajs scenarijs
Norada
Noradijumi pretendents
Mediciniskais | Aktivs T4 = stundu skaits T=8 P, =merot | (T+*Py) +
apgaismojum Saja r‘?ZIfU?dd'e”éx lampas | (T*P,) =E
= - leverojot sadus . . =
s_(operacuu nosacijumus, ko t|pam., kas | (kWh) diena
zales lampas) noradijis pastitajs: atbilst
Lux = gaismas pasutitaja
intensitate; I
Ra = krasu atveides noraditajie
indekss; m
T° = krasu nosacijumi
temp.eratura em
(kelvinos);
ekspluatacijas
ilgums stundas
Izslégts T, T,=16 P,
RezZzimu T = laiks, stundu skaits | leteiktais P = jauda (kW),
definicijas aktualaja rezima diena | lietoSanas Jjaudas mérijumi
atbilstosi scenarijs atbilstosi 15.
1. papildinaju papildinajuma
mam noraditajiem
testa
nosacijumiem
Pacientu Aktivs T, T:=9 P, (T4*Pq) +
sildiSanas (To*Py) = E
sistémas |zslegts Tz T=15 P, (kWh) diena
(segas’_ ReZimu T = laiks, stundu skaits | leteiktais P = jauda
pOISte"’ definicijas aktualaja reZima diena | lietosanas (kW), jaudas
matraci) atbilstosi scenarijs mérijumi
1. papildingju atbilstosi 16.
mam papildinajuma
noraditajiem
testa
nosacijumiem
Ar piespiedu Aktivs T4 T:=9 P+ Pe (T1*(P4+ Pg))
ventilacijas +(Ty"P2) =E
ierici (kWh) diena
Izslégts T, T,=15 P,
Rezimu T = laiks, stundu skaits | leteiktais P = jauda
definicijas aktualaja reZima diena | lietosanas (kW), jaudas
atbilstosi scenarijs mérijumi
1. papildingju atbilstosi 16.
mam papildinajuma

noraditajiem
testa
nosacijumiem

Pe = piespiedu
ventilacijas
ierices jauda
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lekarta Rezims Pielagots leprieks Energija Energijas
scenarijs noteikts lietosanas Zethil 5
. . _ apréekins
lietoSanas posma
Norada ' scenarijs
pasdutitajs Norada
Noradijumi pretendents
Ultraskanas Skenésana/ T, T=6 P, (T4*Pq) +
iekarta, iznemot | skenédanas (T*Py) +
terapeitisko gataviba (T5*P3) =
(kWh) dlena
Gaidstave T2 T2= 6 P,
Izslegts Ts T=12 Ps
. T = laiks, stundu | leteiktais P = jauda (kW),
RezZimu . s C . .
o Skaits aktualaja lietoSanas Jjaudas mérijjumi
definicijas reZima diena scenarijs atbilstosi
atbilstosi COCIR T
14. papildingjum
SRI v1 (2009) e
& noraditajiem
testa
nosacijumiem
Ar bateriju darbinamam ultraskanas iekartam:
Energijas patérins (kWh), lai pilniba uzladétu bateriju: Echarge
Energijas patérin$ diena ar bateriju darbinamiem modeliem:
Echarge*3
Ventilatori Aktivs Ty=24h T,=24 P, (T4*P4) =E
(intensivas (kWh) diena
apripes Rezimu T = laiks, stundu leteiktais P = jauda (kW),
h B definicijas Skaits aktualaja lietoSanas Jjaudas mérijumi
ventilatori, atbilstosi reZima diena scenarijs atbilstosi
iznemot 1. papildinaju 18. papildinajum
transporta mam a noraditajiem
ventilatorus, festa
.. nosacijumiem
anestézijas
ventilatori,
iznemot majas
ventilatorus)
Rentgena Gaidstave T, T:=15 P, (T*Pq) +
iekartas, tostarp (T2*P2) = E
mamografijas, |zslégts Tz T>=9 P2 (kWh) diena
iznem
nemot RezZimu T = laiks, stundu leteiktais P = jauda (kW),
osteoporozes definicijas Skaits aktualaja lietoSanas Jjaudas mérijumi
atbilstosi rezZima diend scenarijs atbilstosi
1. papildingju 3. papildingjuma
mam noraditajiem
testa
nosacijumiem
Verifikacija

Pretendenti sniedz testa zinojumu saskana ar standartu EN 50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. un
6.4. sadalu) vai ldzvértigu. Testa zinojuma ietver iekartu energoefektivitates datus. Datus méra
reZimos un atbilstoSi testa nosacijumiem, kas noradtti papildinajumos, ka arT lietoSanas scenarijiem,

kas par katru ierici noradtti iepriekS. TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN ISO 17025,

ASV 21 CFR 820. dalu, ISO 13485 visparéjam prasibam vai l[idzvértigam prasibam atbilstoSi ieprieks
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noraditajiem testa nosacijumiem.

8. Datortomografijas (DT) iekartas energoefektivitate

Punktus pieskir atbilstosi energijas patérinam diena E (kWh)/diena), sk. turpmak (jo zemaks energijas
patérins diena, jo vairak punktu pieskir).

ReZimu definicijas sniegtas 2. papildinajuma.

Pasatitajam janorada iekartas gaidamie ikdienas lietoSanas veidi (“pielagotais scenarijs”),
pretendentam janorada iekartas patéréta jauda dazados reZimos. lepriek$ noteiktais lietoSanas
scenarijs ir ieteikums pasuatitajam. Tomér pasutitajs var brivi pielagot lietoSanas scenariju Tpasajam
vajadzibam.

leprieks noteikts lietoSanas scenarijs (izmantojams ka atsauce, salidzinot DT iekartas)

Pretendenti norada energijas patérinu diena, E (kWh)/diena), vienam no 3 scenarijiem? atbilstosi
metodologijai un testa nosacijumiem, kas noraditi COCIR SRI datortomografijas iekartai, sk.
WWWw.cocir.org, vai [tldzvértigiem nosacijumiem. Pasatitajs norada, kuriem scenarijiem tiks sniegts
energijas patérins.

e Scenarijs “izslégts”: energijas patérins atbilstosi lietoSanas scenarijam 20 skenésanas
proceddras diend un 12 stundas izslégta rezima pa nakti.

e Scenarijs “brivgaitas”: energijas patérins atbilstosi lietoSanas scenarijam 20 skenéSanas
procediras diena un 12 stundas brivgaitas rezZima pa nakti.

e Scenarijs “mazjaudas”: energijas patérins atbilstosi lietoSanas scenarijam 20 skenésanas
procediras diend un 12 stundas mazjaudas rezima pa nakti.

Pielagots lietoSanas scenarijs

Pretendenti norada $adas vértibas atbilstosi metodologijai un testa nosacijumiem, kas noraditi COCIR
SRI datortomografijas iekartai, sk. www.cocir.org/site/index.php?id=46, vai [tJdzvértigiem
nosacijumiem:

Pos: patéréta jauda (kW) izslégta rezima

Pae: patéréta jauda (kW) brivgaitas rezima

PLow: patéréta jauda (kW) mazjaudas reZima

Escan: energijas patéring véderdobuma skenésanas laika

Tscan: VEderdobuma skenéSanas ilgums (no pieprasijuma briza [1dz jaudas parslégSanai atpakal
brivgaitas rezima)

Energijas patérinu diena var aprékinat atbilstosi $adai formulai (vértibas kursiva nosaka pasdtitajs,
treknraksta — deklaré piegadatajs)

E=kWh/d|ené = POff X TOff + PLow X TLow + NScan X EScan + PIdle X (24h - TOff' TLow' NScan X TScan)a
kur
Nscan ir skenéSanas procediiru skaits diena.

Nemot véra niecigo ietekmi, kada ir patérétajai energijai skenésanas rezZima 24 stundu laika, ar
COCIR metodologiju iegtie rezultati apliecindja, ka energijas patérinu skené$anas rezima var
aptuveni aprékinat, izmantojot tikai veéderdobuma skenésanu.
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TLow,orf If laiks stundas diena katra rezima.
Tscan ir katras skené8anas procediras ilgums (norada pretendents).

Verifikacija

Attieciba uz DT iekartu: pretendenti iesniedz testa zinojumu atbilstoSi COCIR SRI attéldiagnostikas
iekartai, sk. www.cocir.org/site/index.php?id=46, vai [tldzvértigiem nosacijumiem, kas parada
energoefektivitates datus.

TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN I1ISO 17025, ASV 21 CFR 820. da]u, ISO 13485
visparéjam prasibam vai lidzvértigam prasibam atbilstosi iepriek$ noraditajiem testa nosacijumiem.

9. Hemodializes iekartas energoefektivitate

Punktus pieskir atbilstosi energijas patérinam viena procedira, E (kWh)/procedira, un turpmak
noraditajiem testa nosacijumiem (jo zemaks energijas patérins viena proceddir3, jo vairak punktu
pieskir).

Proceddras cikls atbilst turpmak noraditajam saskana ar standartu IEC 60601-2-16 vai lidzvértigu:

e Tests — ilgums atkarigs no mehanisma

UzpildiSana/skaloSana — 10 mindtes
e Posms pirms cirkulacijas — 15 minttes
e Dialize — 4 stundas

e Karsésana/ kimiska dezinfekcija — ilgums atkarigs no mehanisma. Dezinfekcijas veidu norada
pasutitajs.

Energijas patérinu viena procedira méra atbilstosi 5. papildinajuma noraditajiem testa nosacijumiem.

Punktus pieskir, ja dializes iekarta ir aprikota ar automatisku funkciju, kas samazina dializata plismu
laika no posma pirms cirkulacijas I1dz dializes veik§anas posmam. Pretendents norada samazinato
dializata plismu. Jo lielaks dializata plismas samazinajums, jo vairak punktu pieskir.

Punktus pieskir, ja dializes iekarta pati izslédzas, ja ta netiek izmantota 10 minGsu laika péc
dezinfekcijas veikSanas.

Verifikacija

Pretendenti sniedz testa zinojumu saskana ar standartu EN 50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. un

6.4. sadalu) vai lldzvértigu. Testa zinojuma ietver iekartas energoefektivitates datus. Datus méra
rezimos un atbilstoSi testa nosacijumiem, ka art lietoSanas scenarijiem, kas noradrti ieprieks.
TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN ISO 17025, ASV 21 CFR 820. da]u, ISO 13485
visparéjam prasibam vai ltldzvértigam prasibam atbilstoSi iepriek§ noraditajiem testa nosacijumiem.
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10. Magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRI) iekartas energoefektivitate

Punktus pieskir atbilstosi energijas patérinam diena E (kWh)/diena), sk. turpmak (jo zemaks energijas
patérins diena, jo vairak punktu pieskir).

ReZimu definicijas sniegtas 2. papildinajuma.

Pasatitajam janorada iekartas gaidamie ikdienas lietoSanas veidi (“pielagotais scenarijs”),
pretendentam janorada iekartas energijas patéring dazados rezimos. lepriek$ noteiktais lietoSanas
scenarijs ir ieteikums pasuatitajam. Tomér pasutitajs var brivi pielagot lietoSanas scenariju Tpasajam
vajadzibam.

leprieks noteikts lietoSanas scenarijs (izmantojams ka atsauce, salidzinot MR/ iekartas)
Pretendenti norada enerdijas patérinu diena E (kWh)/diena) atbilstosi metodologijai un testa

nosacijumiem, kas noraditi COCIR SRI magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartai, vai
lTdzvertigiem, sk. www.cocir.org/site/index.php?id=46.

Pielagots lietoSanas scenarijs

Pretendenti norada $adas vértibas atbilstosi metodologijai un testa nosacijumiem, kas noraditi COCIR
SRI magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas iekartai, sk. www.cocir.org/site/index.php?id=46, vai
[Tdzveértigiem nosacijumiem:

Pos: patéréta jauda (kW) izslégta rezima
PLow: patéréta jauda (kW) mazjaudas reZima
Pready: patéréta jauda (kW) skenéanas gatavibas reZzima

Escan: €nergijas patérin$ skenésanas laika 5 kermena dalam (galva, mugurkauls, véderdobums, celis,
asinsvadi)

Tscan: Skenésanas ilgums (tostarp skenéSanas laika seciba un fikséts skenéSanas gatavibas laiks, kas
definéts COCIR metodologija)

Energijas patérinu diena var aprékinat atbilstosi $adai formulai (vértibas kursiva nosaka pasatitajs,
treknraksta — deklaré piegadatajs)

kWh/d = POff X TOff + |:’Low X TLow + NScan X EScan + PReady X (24h - TOff' TLow' NScan X TScan)y
kur

Nscan ir skenéSanas darbibu skaits katrai kermena dalai: Nscan X Tscan = Nread X Thead + Nabdomen X
TAbdomen + NSpine X TSpine + NKnee X TKnee + NAngio X TAngio-

Tiow, off i laiks stundas diena katra rezZima.
Tscan ir katras skenéS$anas procediras ilgums (norada pretendents).

Verifikacija

Pretendenti iesniedz testa zinojumu atbilstoSi COCIR SRI attéldiagnostikas iekartai, sk.
www.cocir.org/site/index.php?id=46, vai ltldzvértigiem nosacijumiem, kas parada iekartas
energoefektivitates datus.

TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN ISO 17025, ASV 21 CFR 820. dalu, ISO 13485
visparéjam prasibam vai ltldzvértigam prasibam atbilstoSi iepriekS noraditajiem testa nosacijumiem.
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11. Medicinisko autoklavu energoefektivitate

leprieks noteikts lietoSanas scenarijs

Gan autoklava jauda, gan slodze ietekmé energoefektivitati atkariba no pieejamas jaudas
izmanto$anas. Jo vairak priekSmetu ir autoklava viena cikla, jo mazaks ir energijas patérins uz vienu
priekSmetu. Autoklavu energijas patérinu var novértét vai nu, pamatojoties uz kameras izmantojamo
tilpumu litros, vai uz maksimalo slogotspéju kilogramos. Pretendents norada abu kritériju raditajus, lai
sniegtu llgumslédzéjai iestadei visparéju priek$statu par energijas patérinu.

Punktus pieskir saskana ar energijas patérinu viena cikla, t. i.:

e cik zems ir noradttais energijas patérins uz vienu litru, EV (Wh/l), saskana ar 4. papildinajuma
noraditajiem testa nosacijumiem;

e cik zems ir noraditais energijas patérin$ uz vienu noslodzi, EW (Wh/kg), saskana ar
4. papildinajuma noradttajiem testa nosacijumiem;

Jo zemaks energijas patérins viena cikla, jo vairak punktu pieskir.
Pretendents norada:
e energijas patérinu:
EV tukSai kamerai;
EW maksimalajai noslodzei, ka noradits 4. papildinajuma;
e kameras izmantojamo tilpumu (litros);
e pieméroto razojuma standartu (EN 13060 vai EN 285).
Rezimu definicijas atbilstosi 1. papildingjumam.
Mertjumus veic saskana ar testa nosacijumiem, kas noradtti 4. papildingjuma.
Verifikacija

Pretendenti sniedz energoefektivitates datus, iekartas EV un EW, pamatojoties uz testa protokoliem
saskana ar standartu EN 50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. un 6.4. sadalu) vai ltJdzvértigu. Datus méra
reZimos un atbilstosi testa nosacijumiem, kas noradtti 4. papildinajuma. TestéSanu veic laboratorijas
saskana ar standartu EN ISO 17025, ASV 21 CFR 820. dalu, ISO 13485 visparéjam prasibam vai
[Tdzvertigam prasibam atbilstosi iepriekS noraditajiem testa nosacijumiem.

Pielagots lietoSanas scenarijs

Punktus pieskir atbilstosi energijas patérinam diena E (kWh)/diena), sk. turpmak noradito tabulu (jo
zemaks energijas patérins diena, jo vairak punktu pieskir). LOdzu, aizpildiet $o tabulu.
ReZimu definicijas sniegtas 1. papildinajuma. Verifikacijas apraksts sniegts zem tabulas.
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1. papildingju
mam

atbilstosi

4. papildinajuma
noraditajiem testa
nosacijumiem

lekarta ReZims Pielagots Energija Energijas
lieto§anas lieto$anas LA
o _ aprekins
scenarijs posma
Norada Norada
pasdutitajs pretendents
Mediciniskais | Aktivs N = noraditais | E; = enerdijas >
autoklavs ciklu skaits patérins (kWh) (Ny*Eq)] +
diena (precizét: L = | viena cikla, (To*Py) +
noslodze cikla (kg), pamatojoties uz (T3*P3) =
M= r_nater/.ala vg/ds pasUtTtéja E (kWh)
(metals vai tekstils), . dien
T = cikla veids noradito lena
(sterilizé$anas t9), noteikto ciklu
izmantots
zavé$anas cikls
(jamé))
Gatavibas T, P,
rezims
Gaidstave Ts P
Rezimu T = laiks, stundu P = jauda (kW),
definicijas skaits aktualaja jaudas un energijas
atbilstosi reZima diena patérina mérijumi

Meérijumus veic saskana ar testa nosacijumiem, kas noraditi 4. papildingjuma.

Verifikacija

Pretendenti sniedz testa zinojumu saskana ar standartu EN 50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. un

6.4. sadalu) vai lidzvértigu. Testa zinojuma ietver energoefektivitates datus EV un EW. Datus méra
reZimos un atbilstosi testa nosacijumiem, kas noradtti 4. papildinajuma, ka art lietoSanas scenarijiem,
ko noradijis pasatitajs. TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN ISO 17025, ASV 21 CFR
820. dalu, ISO 13485 visparéjam prasibam vai lldzvértigam prasibam atbilstosi iepriek$ noradrtajiem
testa nosacijumiem.




12. SkaloSanas—dezinfekcijas un mazgasanas—dezinfekcijas iekartas energoefektivitate

Punktus pieskir atbilstos$i energijas patérinam viena cikla E (kWh)/cikla, sk. turpmak (jo zemaks
energijas patérins cikla, jo vairak punktu pieskir).

Pasatitajs norada iepérkamas dezinfekcijas iekartas veidu:
e elastigo endoskopu dezinfekcijas iekarta,
e visu paréjo instrumentu (visparéjo kirurgisko instrumentu, MIS, anestézijas, ortopédijas u. c.)
dezinfekcijas iekarta,
o dezinfekcijas iekarta tadiem lielgabarita priekSmetiem ka sterilas tvertnes, ratini, operaciju
zales apavi u. c.,
e cilvéka organisma izdalijumu tvertnu dezinfekcijas iekarta,

un vinam janorada $ada informacija:
e konkréta nepiecieSama slodze (slodzes apjoms),

e 7aveésanas cikla izmanto3ana (ja/né),

e karstais tGdens (ja/né),

e apstradats Gdens beigu skalo$ana (ja/né),
e apsildes metodes (tvaiks vai elektriba),

e spriegums.

Mertjumus veic razotajs saskana ar:

AO vertibu:
e Kirurgisko un analizes instrumentu dezinfekcijas iekarta: A0 3000
e Instrumentu un lielgabarita priekSmetu dezinfekcijas iekarta: A0 600
e Cilvéka organisma izdalljumu tvertnu dezinfekcijas iekarta: AO 60

e Aukstais Gdens, maksimala temperatira 20°C

o Karstais Gdens, maksimala temperattra 60°C

e Apstradats Gdens, maksimala temperatira 20°C
e Tvaiks, maksimali 500 kPa

Papildu testa nosacijumi energoefektivitates mérijumiem ir pieejami 3. papildinajuma.

Razotajs norada, kadi ir akceptéSanas kritériji tiriSanas, dezinfekcijas un zavéSanas raksturlielumiem
saskana ar standartu EN ISO 15883.

Pretendents norada energoefektivitati viena cikla, pamatojoties uz iepriek8minétajiem kritérijiem.

Verifikacija

Pretendentiem jasniedz testa zinojums, ieklaujot Gdens patérina datus un iekartas energoefektivitati,
ka arT uzskatami paradot, ka ir izpilditi iepriekSminétie standarti un testa nosacijumi vai lidzvértigi
standarti un nosactjumi.

TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN ISO 17025, ASV 21 CFR 820. dalu, ISO 13485
visparéjam prasibam vai ltldzvértigam prasibam atbilstoSi iepriek§ noraditajiem testa nosacijumiem.
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13. Automatisks mazjaudas rezims mediciniskajiem autoklaviem, dezinfekcijas, DT, EKG
diagnostikas, MR/ un ultraskanas iekartam

Punktus pieskir, ja iekartu var konfigurét automatiskai parejai uz gaidstaves vai izslégtu rezimu péc
konkréta bezdarbibas laikposma vai péc iepriek$ noteikta grafika saskana ar turpmak noradito
paraugu. Par DT un MR/ iekartam punktus pieskir, ja skeneris ir aprikots ar mazjaudas rezimu, kuru
var aktivizét iekartas operators.

lekartas No rezima Uz rezimu

Mediciniskie autoklavi un Gatavibas rezims Gaidstaves reZims
dezinfekcijas iekartas

DT iekartas Brivgaita Mazjaudas reZims
EKG diagnostikas iekartas Aktivs vai gaidstaves rezims Izslégts rezims

MRI iekartas SkenéSanas gatavibas reZims Mazjaudas reZims
Ultraskanas iekartas Skenésanas gatavibas rezims Gaidstaves rezims

(ultraskanas iekarta ir ieslégta un
gatava radit attélu. leslégti ir visi
moduli, iznemot tos, kas
nepiecieSami skenéSanai
(parveidotajs nav aktivizéts.))

Punktus pieskir arT tad, ja iekartai ir 1sa un automatizéta palaide uz pilnu funkcionalitati, péc tam, kad
aktivizéta tas automatiska funkcija saskana ar iepriekSminéto. Janorada laiks sekundés un aktivas
darbibas, kas javeic personalam. Jo 1saks laiks un jo mazak darbibu nepiecieSams, jo vairak punktu
pieskir.

ReZimu definicijas atbilst 2. papildinajuma definicijam attieciba uz DT un MR/ iekartam un
1. papildinajuma definicijam attieciba uz paréjam iepriekSminétajam iekartam.
Verifikacija
Pretendenti sniedz dokumentaciju, pieméram, instrukciju rokasgramatas kopiju, kura aprakstits:
e nepiecieSamais automatiskais mazjaudas reZims vai izslégts rezims saskana ar
iepriekSminéto paraugu, ka operators to var aktivizét un pieejamas konfiguracijas iespéjas,

tostarp individualizéta automatiska darbiba un funkcijas vai apraksts, ka vislabak izmantot
mazjaudas rezimus, lai ietaupttu energiju, un

¢ palaides laiks un nepiecieSamas darbibas, kas javeic personalam.

Pretendents pazino, ka §T dokumentacija bs pieejama pretendenta vai razotaja timek|a vietng, CD vai

papira formata.
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14. lekarta ar meérierici

Punktus pieskir, ja ierice ir aprikota vai var tikt aprikota ar mérierici, lai varétu novérot un registrét
aktuala patérina datus (elektribai, Gdenim (attiecigad gadijuma) un gazei (attiecas uz anestézijas un
intensivas apripes iekartam). Lietotajam batu arT jaspéj iegit vésturiska patérina statistikas datus
atskaites forma. Pretendents norada patérina mérierices nosacijumus, ka arT to, vai tiks piemérotas
papildu izmaksas®. Pretendents ari norada ierobeZojumus saistiba ar to, ko vai ka personals var
izmertt ar mérierici.

Punktus pieskir, ja iegutos datus var automatiski nosattt uz datu apkoposanas centralo punktu.

Verifikacija

Pretendenti sniedz dokumentaciju, piemé&ram, instrukciju rokasgramatas kopiju, kura aprakstita
meérierice un tas funkcijas, nosacijumi un ierobezojumi.
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3.3. Udens izmantosanas efektivitates prasibas dazadiem iekartu veidiem

15. Udens patérins hemodializes iekarta

Punktus pieskir atbilstosi Gdens patérinam viena procediira (jo zemaks Gdens patérins, jo vairak
punktu pieskir).

Proceduras cikls atbilst turpmak noraditajam saskana ar standartu IEC 60601-2-16 vai lidzvértigu:

e Tests — ilgums atkarigs no mehanisma

UzpildiSana/skaloSana — 10 mindtes
e Posms pirms cirkulacijas — 15 minates
e Dialize — 4 stundas

e Karsésana/ kimiska dezinfekcija — ilgums atkarigs no mehanisma. Dezinfekcijas veidu norada
pasutitajs.

Punktus pieskir iekartam ar zema Gdens patérina funkciju (vismaz 50 % tdens patérina samazinajums
posma pirms cirkulacijas).

Punktus pieSkir iekartam ar funkciju bez Gdens patérina gaidstaves rezima (100 % samazindjums
taupibas rezima).

Ligumslédzéjam iestadem pazinojuma par liguma slégSanu un konkursa dokumentos janorada, cik
daudz punktu pieskirs par katru pieSkirSanas kritériju.

Verifikacija

Pretendentiem jasniedz testa zinojums, ietverot idens patérina datus saskana ar testa nosacijumiem,
kas noradtti IEC 60601-2-16 vai lidzvértiga standarta, un attiecigas lappuses vai saiti uz instrukciju
rokasgramatu, kas aptver funkcijas ar zemu tdens patérinu un bez Gdens patérina, arT uzskatami
paradot, ka ir ievéroti iepriekSminétie standarti un testa nosacijumi vai lidzvértigi nosacijumi.
TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN ISO 17025, ASV 21 CFR 820. da]u, ISO 13485
visparéjam prasibam vai lidzvértigam prasibam atbilstosi iepriek$ noraditajiem testa nosacijumiem.
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16. SkaloSanas un mazgasanas—dezinfekcijas iekartas adens patérins

Punktus pieskir atbilstosi Gdens patérinam viena cikla saskana ar turpmak noraditajiem testa
nosacijumiem (jo zemaks ddens patérins viena cikla, jo vairak punktu pieskir).

Pasutitajs norada iepérkamas dezinfekcijas iekartas veidu:
e elastigo endoskopu dezinfekcijas iekarta,
e visu paréjo instrumentu (visparéjo kirurgisko instrumentu, MIS, anestézijas, ortopédijas u. c.)
dezinfekcijas iekarta,
o dezinfekcijas iekarta tadiem lielgabarita priekSmetiem ka sterilas tvertnes, ratini, operaciju
zales apavi u. c.,
o cilvéka organisma izdalljumu tvertnu dezinfekcijas iekarta,

un vinam janorada $ada informacija:
e 1pasa nepiecieSama slodze (slodzes apjoms),

e 7aveésanas cikla izmantoSana (ja/né),

e karstais tGdens (ja/né),

e apstradats Gdens beigu skalo$ana (ja/né),
e apsildes metodes (tvaiks vai elektriba),

e spriegums.

Merijumus veic razotajs saskana ar:

AOQ vertibu:
e Kirurgisko un analizes instrumentu dezinfekcijas iekarta: A0 3000
e Instrumentu un lielgabartta priekSmetu dezinfekcijas iekarta: A0 600
e Cilvéka organisma izdalijumu tvertnu dezinfekcijas iekarta: AO 60

e Aukstais tidens, maksimala temperatira 20°C

e Karstais ddens, maksimala temperattra 60°C

e Apstradats Gdens, maksimala temperatira 20°C
e Tvaiks, maksimali 500 kPa

Razotajs norada, kadi ir akceptésanas kritériji tiriSanas, dezinfekcijas un zavésanas raksturlielumiem
saskana ar standartu EN ISO 15883.

Pretendents norada tGdens patérinu viena cikla, pamatojoties uz iepriekSminétajiem kritérijiem.

Verifikacija

Pretendentiem jasniedz testa zinojums, ieklaujot Gdens patérina datus un iekartas energoefektivitati,
ka arT uzskatami paradot, ka ir izpilditi iepriekSminétie standarti un testa nosacijumi vai lidzvértigi
standarti un nosacrtjumi.

TestéSanu veic laboratorijas saskana ar standartu EN ISO 17025, ASV 21 CFR 820. dalu, ISO 13485
visparéjam prasibam vai lidzvértigam prasibam atbilstosi iepriekS noraditajiem testa nosacijumiem.
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Visaptverosi kritériji (ierosinats izmantot papildus pamata kritérijiem)

PIESKIRSANAS KRITERIJI

17. Dzeséjosas vielas mediciniskajas saldétavas

Punktus pieskir, ja iekartai ir dzeséjosas vielas, kuru GWP;y, (globalas sasilSanas potencials) < 10.
Verifikacija

Dokumentacija, kura noraditas mediciniskaja saldétava izmantotas dzeséjosas vielas un to GWPy,
apliecinot, ka ir izpildits iepriekSminétais kritérijs.

18. Anestézijas aprikojuma gazes patérin$ — zemas pliusmas iekarta

Punktus pieskir anestézijas iekartam ilga un vid&ja termina procediram, kas ir aprikotas ar
pretspiediena kompensétu zemas plismas® funkciju, kas neparsniedz 2 litrus.

Punktus pieSkir anestézijas iekartam ar funkcijam, kas automatiski parslédzas uz zemu plasmu
(automatiska zemas plasmas funkcija) vai nodroSina informéacijas lTdzekl|us, kas palidz medikim
(galvena lietotaja saskarne) noregulét zemu plismu.

Verifikacija
Instrukciju rokasgramatas attiecigo lappusu kopiju, kura aprakstita nepiecieSama zemas plismas

pielago$ana un automatiskas zemas plismas Tpa$ibas vai informacijas Iidzekli, iesniedz iestadei. ST
rokasgramata ir pieejama razotaja timekla vietné, CD vai papira formata.

3. Paskaidrojumi

PieskirSanas kritériji

Ligumslédzéjam iestadém pazinojuma par liguma slégSanu un konkursa dokumentacija janorada, cik
daudz punktu pieskirs par katru pieSkirSanas kritériju. Vides kritérijiem, pieskirot [lgumtiesibas, kopa
jaatbilst vismaz 15 % no visu iegustamo punktu kopsummas.

4. lzmaksu apsvéerumi
Aprites cikla izmaksas

Energijas un Gdens patérinu var izmantot arf aprites cikla izmaksu aprékinos. Sada gadijuma valsts
iestade varétu aprékinat Gdens un energijas patérinu iekartas paredzamaja ekspluatacijas laika un
ietvert to piedavajuma cena. Parasti darbibas, apkopes un iznicinaSanas izmaksas daudzkart
parsniedz visas paréjas sakotnéjas izmaksas (uzturéSanas izmaksas biezi vien ir 2-20 reizes lielakas
neka sakotnéjas iepirkuma izmaksas). Ja aprites cikla izmaksas izmanto $§adi, jaizvairas no dubultas
skaiti$anas, t. i., par zemaku energijas un tdens patérinu punkti nebdtu japieskir divreiz, bet tikai
jaieklauj aprites cikla izmaksas vai ka pieskirSanas kritérijs papildus cenai (neietverot izmaksas par
elektribu un adeni).

PriekSrocibas
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Turpméak sniegti dazi pieméri saistiba ar ieguvumiem vides un ekonomiskaja zina par ilgtspé&jigadm
veselibas apripes EEI, ko var sasniegt razojumi, kam ir labi panakumi tirga. Sie pieméri drizak sniedz
uzskatamu parskatu par iespéjamajiem ieguvumiem (t. i., ka ieguvumi vispar ir iesp&jami), nevis
sniedz stku aprakstu, kura nemts véra, kada tieSi parbaude vai darbibas rezims ir veikts, kads
salidzinajums ir veikts vai tieSi kdds modelis ir aprakstits. leguvumi ir salidzinajums vai nu ar
priek8gajeju, standarta modeli, vai ar [idzigiem tirgd pieejamiem modeliem. Informacijas avoti ir
razojumu deklaracijas, kas apkopotas no piegadataju timek|a vietném un no tirgus analizes
informacijas pieprasijumu aptauju rezultatiem.

Veselibas - - Ekonomiskie ieguvumi
_ leguvumi vides zina
aprupes EEI
piemeérs

e  Energijas ietauptjums 50 % kraskurvja e letaupijumi gada Iidz
parbaudes laika

. Energijas ietaupijums 80 % sirds EU'? 3700 par katru DT
parbaudes laika sistemu

DT . (Energijas ietaupijums 50 % attieciba uz

energijas patérinu diena)

. 33 000 kWh uz vienu mehanismu gada,
15 tonnas CO; emisiju, kas [1dzveértigs
4 vieglo automobilu CO, emisijam gada

. Par 50% mazaks energijas patérins . Par 50 % mazakas darbibas

o . Udens patérina samazinajums par 30 % izmaksas

Dializes iekarta _ L ~
(no 500 | normalos lietoSanos apstaklos

viena procedira)

EKG e  Par 10 % mazaks energijas patérin$

Mamografija . Energijas patérina samazinajums par 50 %

Mediciniskais . o . 0,03 TWh ietaupijums gada
) ) e 50 % (pareja no halogéna uz LED L

apgaismojums — ASV (piemérs)

= = apgaismojumuy)
operaciju zales lampa

Monitori . Par 50% mazaks energijas patérins

* Par50% _maz:Elks energijas patérin$ . e letaupijumi gada lidz
e couaacle | EURG700 par ks M
gada)

. Samazina energijas patérinu gada par

MRI aptuveni 60 000 kWh, kas lidzvértigs

5 majsaimniecibu elektribas patérinam
gada, 27 CO, metriskajam tonnam, kas
[Tdzvertigs 7 vieglo automobilu gada
emisijam

e Par 1300 kWh mazaks
Ultraskanas iekarta . Energijas ietaupijums 90 % elektroenergijas patérin$ gada
par vienu ultraskanas iekartu

Autoklavs . Par 20 % lielaka energoefektivitate

Rentgena iekarta e  Par 80 % lielaka energoefektivitate
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5. Papildinajumi
1. papildinajums
Rezimu definicijas saskana ar standartu EN 50564:2011 un Regulu (EK) Nr. 1275/2008 ir $adas.

“Aktivais(-ie) rezims(-i)” ir stavoklis, kad iekarta ir pieslégta stravas avotam un ir aktivizéta vismaz
viena no pamatfunkcijam, kas nodrosina paredzétos iekartas pakalpojumus.

“Gatavibas rezims(-i)” ir stavoklis, kad iekarta ir pieslégta stravas avotam un nodrosina visu pieejamo
funkciju (taltéju) aktivizésanu.

“Gaidstaves rezims(-i)” ir stavoklis, kad iekarta ir pieslégta stravas avotam, ta ir atkariga no stravas
avota pievadritas jaudas, lai darbotos, ka paredzéts, un nodroSina tikai $adas funkcijas (kas var ilgt
nenoteiktu laiku): reaktiviz€Sanas funkcija vai art reaktivizéSanas funkcija un tikai norade uz iespé&jotu
reaktivizédanas funkciju, un/vai informacijas vai statusa radijums.

“Izslegts rezims” ir stavoklis, kad iekarta ir pieslégta stravas avotam un nenodrosina nekadas
funkcijas; art $adus rezimus uzskata par izslégtu rezimu:

a) stavokli, kuros tiek tikai atspogulots izslégta reZima stavoklis;

b) stavokli, kuros nodrosinatas tikai tas funkcionalitates, ar ko paredzéts nodroSinat elektromagnétisko
savietojamibu atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2004/108/EK prasibam (1).

“‘Reaktivizésanas funkcija” ir funkcija, ar kuru, izmantojot talvadibas slédzi, tostarp talvadibas pulti,
iekSeju sensoru vai taimeri, var aktivizét citus reZimus, tostarp aktivo reZimu, lai nodrodinatu papildu
funkcijas, tostarp pamatfunkciju.

“Informacijas vai statusa vizualizéSana” ir pastaviga funkcija, ar kuru displeja sniedz informaciju vai
rada iekartas statusu, tostarp laiku.

2. papildinajums
DT

Rezimi ir definéti saskana ar COCIR SRI dokumentu “CT measurement on energy consumption
methodology”.

Izslégts reZims: sistéma ir izslégta, mainstravas elektrotikls atslégts saskana ar lietotaja
rokasgramatu. Sistéma nepatéré energiju.

Mazjaudas rezims: sistéma darbojas minimalaja energijas patérina rezZima, ko lietotajs var izraudzities
atbilstosi lietotaja rokasgramatai.

Brivgaitas reZims: sistémas stavoklis, kad ta ir pilniba ieslégta, tadu nav noteikta skené$ana. Sis
reZims NEietver rentgena lampas rotora vai gentrija rotaciju.

SkenéSanas rezims: sistémas stavoklis starp atseviskdm skenéSanas procediram un skenéSanas
laika (pieméram, pacienta parvietoSanas, parbaudes planoSanas, kontrastvielas ievadiSanas un
aktivas skenésanas, generégjot rentgenstarus, laika). Saja reZima ietilpst lampas rotora rotacija,
gentrija rotacija un atté€la radiSana, ka art jebkada iesp&jama brivgaita starp skené8anas proceddram.

MRI
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Rezimi ir definéti saskana ar COCIR SRI dokumentu “MRI measurement on energy consumption
methodology”.

Izslégts rezims: sistéma darbojas minimalaja energijas patérina rezZima, kam var piek|dt parasts
lietotajs, uz operatora konsoles izraudzits “izslégts” vai “izslégSana”.

Skenésanas gatavibas rezims: Sis rezims ir sistémas stavoklis starp atseviSkajam skenésanas
proceddram (pieméram, pacienta parvietoSanas, datu arhivéSanas, parbaudes planosanas vai
kontrastvielas ievadiSanas laika).

Skené$anas rezZims: MR/ aktivi skené pacientu, lai raditu attélus, nositot un sanemot RF energiju un
parslédzot magnétiska lauka gradientus. Datorsistéma interpreté datus un rada attélu.

Mazjaudas rezims: Sis operatora izvélétais rezims ir sistémas stavoklis, kad energijas patérins ir
zemaks neka skenéSanas gatavibas reZima un augstaks neka izslégta rezima (t. i., miega rezims,
apkopes/noveértésanas rezims).

3. papildingjums
Rentgena iekarta, mazgasanas—dezinfekcijas iekarta, skaloSanas—dezinfekcijas iekarta
Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 £ 5) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstosi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

4. papildinajums
Mediciniskie autoklavi
leprieks noteikts lietoSanas scenarijs, testa nosacijumi

Izmantojama cikla veids atbilst vai nu standartam EN 285, vai EN 13060, vai ltldzvértigam standartam
saskana ar pasutitaja noradito tilpumu.

EV definicija autoklavam, kas atbilst standartam EN 13060 vai EN 285

EV = E/NV (kWh/litri)
E = energijas patérin$ kWh viena cikla, darbinot tuk§u kameru
V = autoklava maksimalais izmantojamais tilpums litros

EW definicija autoklavam, kas atbilst standartam EN 13060 vai EN 285

EW = EM/M (kWh/kg)
EM = energijas patéring kWh viena cikla ar testa slodzi M (kg)

M = testa izmantojamais metala apjoms, k& noradijis piegadatajs (kg)
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Autoklavam, kas atbilst standartam EN 13060, testa slodze ir piegadataja noraditais maksimalais
metala apjoms (kg).

Autoklavam, kas atbilst standartam EN 285, testa slodze ir 15 kg metala apjoms x STE (STE ir
razotaja noraditais maksimalais izmantojamais tilpums).

Piezime. Testa slodzé izmantotais metals ir nerliséjoSais térauds atbilstosi standartam EN 10088-1.
Piezime. Energoefektivitates dati attiecas uz iesainotu priekdmetu ciklu 134 °C.

Autoklavs ir iepriek$ sasildits un gatavs lietoSanai.

Testu veic ar aktivizétu Zavesanas reZimu.

Saskana ar standarta EN 50564:2011 4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa
atrums testéjama razojuma tuvuma ir 0,5 m/s. Apkartéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta
(23 +£2) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Pielagots lietoSanas scenarijs, testa nosacijumi
Autoklavs ir iepriek$ sasildits un gatavs lietodanai.

Energoefektivitati méra atbilstosi pasititdja noradrtajiem nosacijumiem, pieméram, vai ir iek|auts
aktivizéts ZavéSanas reZims, noslodze cikla, materiala veids, cikla veids.

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 £ 5) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Citi nosacijumi

Testu laika ieplustosa ddens temperatira ir 15 gradi saskana ar standartu EN 285:2006 vai
lldzvértigu. Sterilizacijas/dezinfekcijas rezultats atbilst speka esosajiem standartiem.

5. papildinajums
Dializes iekartas
Testa nosacijumi

Saskana ar standarta EN 50564:2011 4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa
atrums testéjama razojuma tuvuma ir <0,5 m/s.

Apkartéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 + 2) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstosi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.
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Testu laika ieplustosa ddens temperatira ir 15 gradi.
Citi testa nosacijumi attieciba uz dializes veik8anas posmu

Ekspluatacijas apstakli dializes iekartas energoefektivitates mériSanas laika dializes veikSanas posma
atbilst standartam IEC 60601-2-16 vai lldzvértigam:

dializata plisma: 500 ml/min;

asins plisma: 300 ml/min;

ultrafiltracijas plasma: 0,5 I/h;

dializata temperatara: 37 °C.

6. papildingjums

AF, RF kirurgiskas iekartas, diatermijas iekartas
Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteja temperatura visa testa laika tiek uzturéta (23 £ 5) °C. Jaudas mérierici kalibré ar
izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas metode, kas liecina, ka
mérierice ir kalibréta atbilstosi spéka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu var izsekot.

Citi testa nosacijumi aktivaja rezima
Testu veic saskana ar standartu EN 60601-2-2 vai [idzvértigu.

Maksimala temperatira papildu darbibas cikla normalas lietoSanas laika: AF kirurgiskas iekartas,
iestatitas, lai nodroSinatu 50 W izejas jaudu aktivaja slodz€, izmantojot elektrodu kabeli, darbojas

1 stundu darbibas cikla, ko noradijis razotajs, bet ar vismaz 10 sekunzu darbibas laikiem, kas mijas ar
atpatas laiku, kur$ neparsniedz 30 sekundes.

Maksimala slodze ir 500 Q attieciba uz vienpola un 50 Q — divpolu iekartam, ilgums — 30 sekundes.

Turpmak noraditas darbibas veic saskana ar standartu EN 50564:2011 (5.2. sadalu “Razojuma
sagatavo$ana”) vai lidzvertigu:

- noteikt, vai raZojumam ir baterija un vai raZzojumam ir elektriska shéma akumulatoru baterijas
uzladésanai. Norada atsauci, lai noteiktu, vai ir tiestbu norma, kas precizé piemérojamos nosacijumus,
pretéja gadijuma pieméro turpmak noradrto. Razojumiem, kam ir uzladéSanas shéma, patéréto
energiju izslégta reZima un gaidstaves rezZima méra péc tam, kad ir veikti piesardzibas pasakumi, lai
nodroSinatu, ka baterija netiek uzladéta testa laika, pieméram, nonemot bateriju, ja tas ir iespéjams,
vai nodrosSinot, ka baterija saglabajas pilntba uzladéta, ja ta nav nonemama;

- uzturéSanas reZimu meéra ar pievienotam baterijam, kas ir pilniba uzladétas pirms jebkadu mérjjumu
veikSanas.

7. papildinajums
EKG iekarta

Testa nosacijumi
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Metodologija energoefektivitates mérisanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkartéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 £ 5) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Citi testa nosacijumi aktivaja rezima

Testu veic 15 mind$u mérijumu cikla, un testa laika sasniedz un registré $adas vértibas.
Sinusa ritms: 60 sitieni minaté

EKG amplitidas: 1 mV

8. papildinajums

Endoskopijas iekarta

Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TesteSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteja temperattra visa testa laika tiek uzturéta (23 + 5) °C.

Jaudas mérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi spéka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Testa priek8mets/raZzojums: endoskopiskajam iekartam testa laika ir gaismas avots (ar maksimalo
jaudu), kamera, endoskops un kompresors. Gaismas avotam jasasniedz darba temperatira pirms
testa sak8anas.

9. papildinajums
Inkubators zidainiem (stacionars)
Testa nosacijumi

Saskana ar zidainu inkubatoru standarta EN 60601-2-19 201.5.3. sadalu “Apkartéja temperatara,
mitrums, atmosféras spiediens” vai lldzvértigu standartu.

Ja $aja konkrétaja standarta nav noradits citadi, visus testus veic apkartéjas temperatiras diapazona
21 °C-26 °C.

Testu veic apkartéja temperattra 21 °C-26 °C, darbojoties vienu stundu, un kontroles temperatira (uz
temperatiras regulatora izraudzita temperatdra) ir 36 °C. Sikaku informaciju skatit

201.12.1.101. sadala “Inkubatora temperatiras stabilitate”. Pirms testa sakSanas temperatiru
stabilizé.

Turpmak noraditas darbibas veic saskana ar standartu EN 50564:2011 (5.2. sadalu “Razojuma
sagatavosana”) vai lidzvertigu:
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- noteikt, vai raZojumam ir baterija un vai raZzojumam ir elektriska shéma akumulatoru baterijas
uzladésanai. Norada atsauci, lai noteiktu, vai ir tiestbu norma, kas precizé piemérojamos nosacijumus,
pretéja gadijuma pieméro turpmak noradrto. Razojumiem, kam ir uzladéSanas shéma, patéréto
energiju

- izslégta reZima un gaidstaves reZima méra péc tam, kad ir veikti piesardzibas pasakumi, lai
nodro$inatu, ka baterija netiek uzladéta testa laika, pieméram, nonemot bateriju, ja tas ir iespéjams,
vai nodroS$inot, ka baterija saglabajas pilntba uzladéta, ja ta nav nonemama;

- uzturéSanas reZimu méra ar pievienotam baterijam, kas ir pilniba uzladétas pirms jebkadu mérijjumu
veik8anas.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstosi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

10. papildinajums
InfGzijas sdkni

Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mérisanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nems$anai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkartéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 £ 5) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoi spéka eso8ajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Citi nosacijumi

Testu sasniedz un registré atbilstosi vidéjam raditajam 120 minGsu laika ar pretspiedienu £ 13,33 kPa
(£ 100 Hg), atbilstosi standartam EN 60601-2-24 vai lidzvértigam.

11. papildinajums
Aktivais elpo$anas gazu mitrinatajs

Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TesteéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 + 5) °C.

Jaudas mérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Citi testa nosacijumi

Testu veic saskana ar standartu EN ISO 8185 vai lidzvértigu, minimalais tdens saturs ieelpojamaja
gazeé apm. 33 mg/dm? un maksimala ieelpojamas gazes temperatira apm. 42 °C.
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Testu veic bez sildidanas spoles.

Plasma ir 10 litri mindté, un ventilatoru, kas savienots ar aktivo elpcelu mitrinataju, noregulé uz plausu
ventilacijas tilpumu 500 ml un elpoSanas biezumu 20 reizes minGtég, un gaisu, t. i., 30 % skabekl|a
tilpuma kontroléta reZima, atbilstoSi standarta EN 1ISO 80601-2-12 201.12.1.101. sadalai vai
lTdzvértigam standartam.

12. papildinajums
Lazerinstrumenti

Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mérisanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 + 5) °C. Lazers ir gaidstaves rezZima
saskana ar definiciju standarta EN 60 601-2-22 vai lldzvértiga energijas patérina mérijjumu laika
gaidstaves reZima.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Citi nosacijumi

Lazers ir gatavibas stavoklt saskana ar definiciju standarta EN 60601-2-22 vai lidzvértiga standarta
15 mindQtes ilga energijas patérina mérijumu laika aktiva rezima.

Rezimu definicijas atbilstosi standartam EN 60601-2-22.

Gaidstaves rezims: stravas kabelis ir pievienots, un stravas slédzis ir aktivizéts. Lazers nespéj emitét
darba gaismu, pat ja lazera vadibas slédzis ir aktivizéts. Gatavibas stavoklis: |azers spéj emitét lazera
jaudu, kad vadibas slédzis ir aktivizéts.

13. papildinajums
Pacientu novéroSanas monitori

Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TesteéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 + 5) °C.

Turpmak noraditas darbibas veic saskana ar standartu EN 50564:2011 (5.2. sadalu “Razojuma
sagatavo$ana”) vai lidzvértigu:

- noteikt, vai raZzojumam ir baterija un vai raZzojumam ir elektriska shéma akumulatoru baterijas
uzladéSanai. Norada atsauci, lai noteiktu, vai ir tiestbu norma, kas precizé piemérojamos nosacijumus,
pretéja gadijuma pieméro turpmak noradrto. RaZzojumiem, kam ir uzladéSanas shéma, patéréto
energiju
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- izslégta reZima un gaidstaves reZima méra péc tam, kad ir veikti piesardzibas pasakumi, lai
nodroSinatu, ka baterija netiek uzladéta testa laika, pieméram, nonemot bateriju, ja tas ir iespéjams,
vai nodrosSinot, ka baterija saglabajas pilntba uzladéta, ja ta nav nonemama;

- uzturéSanas reZimu meéra ar pievienotam baterijam, kas ir pilniba uzladétas pirms jebkadu mérjjumu
veikSanas.

Jaudas mérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi spéka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Citi testa nosacijumi
Energoefektivitates mérijjumu laika aktiva rezima ievades signali diapazona + 5 mV, mainoties pie
125 mV/s, reproducéjas pie izvades saskana ar standarta IEC 60601-2-27 201.12.1.101.1. sadalu vai

[Tdzvértigu.
Monitoram jasasniedz darba temperatiira pirms testa sakSanas.

14. papildinajums
Ultraskanas iekarta
Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mérisanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkartéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 £ 5) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstosi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Citi testa nosacijumi
Ultraskanas sistéma ir aprikota ar standarta 5 MHz zondi vai l1dzigu.
Izmanto standarta testa fantomu, pieméram, RMI403GS, vai lidzigu.

Fantomu skené 2D skené$anas reZima, izmantojot parraides frekvenci tik tuvu 5 MHz, cik iespg&jams.
Nosaka atbilstoSu attélu 10 cm dzijuma.

Méra energijas patérinu 30 mindsu ilga skené$ana, piemérojot iepriekSminétos parametrus.
15. papildinajums

Mediciniskais apgaismojums — operaciju zales lampas

Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mérisanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nems$anai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkartéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 £ 5) °C.

Citi nosacijumi
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Citi nosacijumi atbilsto$i standarta EN 60601-2-41 201.5.4. sadalai.

Lai izmérttu stabilizétos raksturlielumus, izvades vértibas méra péc perioda pirms novecosanas
atkariba no gaismas avota tehnologijas, izmantojot nominalo spriegumu normalos darba apstak|os.

Sis periods pirms noveco$anas ir:
3 h halogénajam lampam un LED,;
50 h gazizlades lampam;

citiem gaismas avotiem periods pirms novecosanas, péc kura raksturlielumu parmainas neparsniedz
1 % 100 stundas.

Gaismas avotam jasasniedz darba temperatira pirms testa sak8anas.
16. papildinajums

Pacienta sildiSanas sistémas

Testa nosacijumi

Metodologija jaudas mérisanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai paraugu
nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011 4.2. sadalu
“TesteéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir 0,5 m/s.
Apkartéja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 + 5) °C. Jaudas mérierici kalibré ar
izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas metode, kas liecina, ka
mérierice ir kalibréta atbilstoSi spéka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu var izsekot.

Citi testa nosacijumi
Testa priekSmets/razojums: sega bez piespiedu ventilacijas ierices

Apstakli testa telpa: apkartéja temperatira 23 °C +/-2 °C telpa, kura gaisa atrums mazaks neka
0,1 m/s, saskana ar standarta EN 80601-2-35 CC pielikumu vai Itdzvértigu.

Energoefektivitates mérijumi aktiva rezima

Darbinat apsildes ierici, kd noradits standarta EN 80601-2-35 201.11.1.2.1.101.1. sadala vai
[Tdzvertiga, 1dz tiek sasniegta stabila saskares virsmas temperattra 36 °C. Papildus
201.11.1.2.1.101.1. sadalai 201.12.4. sadala sikak aprakstita mérijjumu proceddra.

Cetri temperatiiras sensori, kas vadosi savienoti ar vara plaksném 65 mm * 65 mm * 0,5 mm, ir
novietoti uz saskares virsmas Cetru taisnstiru viduspunktos, kas veidojas, sadalot divas vienadas
dalas saskares virsmas garumu un platumu. Temperatiras regulators ir iestatits ta, lai saskares
virsmas temperatira sasniedz 36 °C. Temperatiras radijumi tiek piefikséti vismaz ik péc 10 mindtém
60 mindsu laika. No So atseviSko vidéjo temperatiru vértibam aprékina T1 ltdz T4 un salidzina ar
saskares virsmas temperatdras vidéjam vértibam.

Atbilstosi CC pielikumam procedira izmanto temperatlras paaugstindSanos péc 1 stundas ar tdeni
pildita plastmasas maisina atbilstoSi noteiktajiem nosacijumiem ka raditaju par siltuma parnesi no
apsildes ierices uz pacientu. Siltuma parnese bitu jasaglaba 115 W/m?, kas atbilst temperatdras
paaugstinajumam 2 litros Gdens plastmasas maisina par 1 °C viena stunda, ja maisa laukums 200 cm?
ir saskaré ar apsildes ierices virsmu.

Piespiedu ventilacijas ierices energoefektivitates mérijumi aktiva rezima
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Piespiedu ventilacijas ierices jaudas mérijumu laika aktiva reZima piespiedu ventilacijas ierici pievieno
rumpja segai, kas sasniegusi stabilizétu temperatiru 38°C, un testa ilgums ir 1 stunda.

17. papildinajums

Mediciniska saldétava

Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noradttajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TestéSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkartéja temperatlra visa testa laika tiek uzturéta (23 + 5) °C.

Jaudas meérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi speka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

Pirms testa sdkSana stabilizé temperatdru.

Testa laika saldétava ir tukSa, bez iekS€jas apdares/piederumiem un atbilst noraditajam
izmantojamajam tilpumam, iek&&jam tilpumam un nepiecieSamajai temperatirai 24 stundu laikposma.
Mérijumu laika saldétavas durvis netiek atvértas.

18. papildinajums
Ventilators
Testa nosacijumi

Metodologija energoefektivitates mériSanai atbilst standarta EN 50564:2011 5.3.2. sadala noraditajai
paraugu nemsanai metodei vai lidzvértigiem nosacijumiem. Saskana ar standarta EN 50564:2011
4.2. sadalu “TesteSanas telpa” testus veic telpa, kura gaisa atrums testéjama razojuma tuvuma ir
<0,5 m/s. Apkarteja temperatira visa testa laika tiek uzturéta (23 + 5) °C.

Jaudas mérierici kalibré ar izsekojamibas dokumentu, t. i., dokumentu, kura aprakstita kalibréSanas
metode, kas liecina, ka mérierice ir kalibréta atbilstoSi spéka esoSajiem standartiem un ka kalibréSanu
var izsekot.

lekarta ir iepriek$ uzsildita un gatava lietoSanai, ka arf pielagota atbilstosi standarta EN ISO 80601-2-
12 201.12.1.101. sadalai “Tilpumu kontroléjo$s elpinaSanas veids” vai lildzvértigam standartam.

MérTjumu ilgums ir 15 mindtes, un tiek registréta vidéja jauda.
19. papildinajums

ACI: aprites cikla izmaksas

AF: augstfrekvence

CAS: Informativais kimijas dienests

COCIR: Eiropas Koordinacijas komiteja radiologijas, elektromedicinas un veselibas apriipé
izmantojamu informacijas tehnologiju joma

DT: datortomogréafija
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EEI: elektriskas un elektroniskas iekartas

EKG: elektrokardiografija

GSP: globalas sasilSanas potencials

LED: gaismas diode

MRI: magnétiskas rezonanses attéldiagnostika

PRI: pasreguléjuma iniciativa

REACH: Kimikaliju registrésana, vérté$ana, licencé$ana un ierobeZzo$ana
RF: radiofrekvence

SEG: siltumnicefekta gaze

ZPI: zalais publiskais iepirkums
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