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                                    Bilaga X





Miljöbilaga Dialysutrustning





Anbudsgivarens namn:      





Miljöansvarig/Kontaktperson (namn, tfn, e-post):      





Specifikationen består av:


 A. Informatin om anbudsgivarens miljöarbete


 B. Krav på produkt


 C. Krav på förbrukningsartiklar och förpackning


 D. Krav på tjänsten


 E. Avslutad användning/avfallshantering


 F. Intyg att samtliga ska-krav uppfylls och eventuella kommentarer





Verifikationer över lämnade svar skickas endast in för de krav där det anges att dokumentation ska bifogas anbudet.





Inom Stockholms läns landsting pågår ett arbete för en långsiktig, ekologiskt hållbar miljö. Anlitad leverantör ska alltid beakta gällande miljöprogram för Stockholms läns landsting, de krav och riktlinjer som gäller för landstingets miljöarbete samt arbeta för att den negativa miljöpåverkan blir så liten som möjligt.





 





A. INFORMATION OM ANBUDSGIVARENS MILJÖARBETE







Ange nedan ert nuvarande miljöarbete i aktuell tabell. Det ger endast information och kommer inte att användas vid utvärderingen. Syftet är att få en bild av anbudsgivarens miljöarbete.



1. Kryssa i respektive ruta om anbudsgivaren har ett miljöledningssystem eller ett miljödiplom och om dokumentation finns. Fyll också i om certifikatet för eventuellt miljöledningssystem gäller fabriken (det land där fabriken ligger) och/eller försäljningskontoret (Sverige eller annat land). Om informationen finns tillgänglig på Internet – ange webbadressen.




	
		
					
			 


			
					
			Miljölednings-system/diplom:


			
					
			Fabrik/Land:



			 


			
					
			Försäljnings-



			kontor/Land:


			
					
			Dokumentation finns:


			
					
			Vid miljö-diplom – ange i vems regi:


			
					
			Webbadress:


			
		


		
					
			EMAS


			
					
			      


			
					
			               ​   


			
					
			               ​ 


			
					
			      


			
					
			 


			
					
			               ​      


			
		


		
					
			ISO 14001


			
					
			      


			
					
			               ​   


			
					
			               ​   


			
					
			      


			
					
			 


			
					
			               ​     


			
		


		
					
			Annat miljöledn-system*


			
					
			               ​      


			
					
			               ​   


			
					
			               ​    


			
					
			      


			
					
			 


			
					
			               ​      


			
		


		
					
			Svensk Miljöbas (diplom)


			
					
			      


			
					
			 


			
					
			 


			
					
			      


			
					
			               ​     


			
					
			               ​    


			
		


	




*Ange, i första kolumnen, vilket miljöledningssystem som avses.



2. Om något av ovanstående miljöledningssystem finns behöver inte nedanstående tabell fyllas i. Om informationen finns tillgänglig på Internet – ange webbadressen.




	
		
					
			 


			
					
			Följande miljö-aktiviteter finns:


			
					
			Dokumentation finns:


			
					
			Webbadress:


			
		


		
					
			Miljöpolicy


			
					
			      


			
					
			      


			
					
			                  


			
		


		
					
			Redovisning av miljöpåverkan


			
					
			      


			
					
			      


			
					
			                 ​   


			
		


		
					
			Övergripande miljömål


			
					
			      


			
					
			      


			
					
			                 ​   


			
		


		
					
			Detaljerade miljömål


			
					
			      


			
					
			      


			
					
			                 ​ 


			
		


		
					
			Rutin för att ställa miljökrav på egna tillverkare/leverantörer


			
					
			      


			
					
			      


			
					
			                 ​    


			
		


		
					
			Vi har inget miljöarbete


			
					
			      


			
					
			 


			
		


	




 








B. KRAV PÅ PRODUKT







STOCKHOLMS LÄNS LANDSTINGS UTFASNINGSLISTA 2017-2021



Produkterna ska inte innehålla de ämnen som finns på Stockholms läns landstings utfasningslista 2017-2021 för miljö- och hälsofarliga kemikalier i varor tabell 12, bilaga X. Observera att kraven i utfasningslistan är högre ställda än gällande nationell och europeisk lagstiftning.



Undantag från kravet gäller för tetrabrombisfenol A (TBBP-A) i kretskort. 



Engelsk version av Stockholms läns landstings utfasningslista för miljö- och hälsofarliga kemikalier i varor, finns på http://www.sll.se/om-landstinget/hallbarhet/miljö



Dokumentation som styrker att kravet uppfylls ska finnas tillgänglig hos leverantören. Sådan dokumentation kan exempelvis vara produktens innehållsdeklaration eller leverantörsförsäkran.



 










ROHS-DIREKTIVET



Elektriska produkterna ska uppfylla RoHS-direktivet 2011/65/EU, dvs. homogent material i produkten är fri från bly (Pb), Kvicksilver (Hg), kadmium (Cd), Sexvärt krom (Cr(VI)), polybromerade bifenyler (PBB) och polybromerade difenyletrar (PBDE), dvs. innehåller mindre än 0,1 vikts% av Pb, Hg, Cr(VI), PBB och PBDE och innehåller mindre än 0,01 vikts% kadmium.



Dokumentation, som styrker att kravet uppfylls, ska finnas tillgänglig hos leverantören. Sådan dokumentation kan exempelvis vara CE-märkning eller leverantörsförsäkran.



 



 








 





 





 





C. KRAV PÅ FÖRBRUKNINGSARTIKLAR OCH FÖRPACKNINGAR TILL FÖRBRUKNINGSARTIKLAR







STOCKHOLMS LÄNS LANDSTINGS UTFASNINGSLISTA 2017-2021



Förbrukningsartiklar ska inte innehålla de förbudsämnen eller utfasningsämnen som finns på Stockholms läns landstings utfasningslista 2017-2021 för miljö- och hälsofarliga kemikalier i kemiska produkter, tabell 4 och 5, bilaga X. Förbrukningsartiklar får inte heller innehålla ämnen som är märkta med faroangivelserna under Kriteriegrupp 1 i samma dokument. För att ett ämne ska räknas som ingående i en förbrukningsartikel gäller haltgränsen ≥ 0,1 % av totalvikten. Observera att kraven i utfasningslistan är högre ställda än gällande nationell och europeisk lagstiftning.



Engelsk version av Stockholms läns landstings utfasningslista för miljö- och hälsofarliga kemikalier 2012-2016, finns på https://www.sll.se/om-landstinget/hallbarhet/miljo/



Dokumentation som styrker att kravet uppfylls ska finnas tillgänglig hos leverantören. Sådan dokumentation kan vara produktens innehållsdeklaration eller produktens säkerhetsdatablad.



 










FÖRBRUKNINGSARTIKLAR, RENGÖRINGSPRODUKTER MED INNEHÅLL AV AKTIVT KLOR



Aktivt klor1 över 0,01 vikt-% ska inte ingå i rengöringsprodukter som används för rengöring av medicinteknisk produkt.



[1] Aktivt klor är ett mått på mängden tillgängligt klor i t.ex. hypokloritföreningar uttryckt som elementärt klor. Den aktiva (desinfekterande) kloren i t.ex. ett klorbaserat desinfektionsmedel uttrycks i g/liter alt mg/liter (ppm).



Dokumentation som styrker att kravet uppfylls, ska finnas tillgänglig hos leverantören. Sådan dokumentation kan vara produktens innehållsdeklaration.



 










FÖRPACKNINGSKRAV FÖR FÖRBRUKNINGSARTIKLAR, PLAST



Plast i förpackning ska inte bestå av PVC.



Dokumentation som styrker att kravet uppfylls, ska finnas tillgänglig hos leverantören. Sådan dokumentation kan vara intyg från förpackningsleverantör.



 










FÖRPACKNINGSKRAV FÖR FÖRBRUKNINGSARTIKLAR, PAPPER/KARTONG



Cellulosa i förpackning ska vara av returmassa, oblekt massa eller massa blekt utan klorgas, d.v.s. enligt TCF- eller ECF-metoden. AOX-utsläppet till recipienten får inte överstiga 0,25 kg/ton massa.



Dokumentation, som styrker att kravet uppfylls, ska finnas tillgänglig hos leverantören. Dokumentation kan vara intyg från förpackningsleverantör.



 








 





 





 





D. KRAV PÅ TJÄNSTEN







RESERVDELAR OCH GARANTI



Reparation och utbyte av produkten ska täckas av leverantörens garantivillkor. Anbudsgivaren ska vidare försäkra att originaldelar eller motsvarande reservdelar finns tillgängliga (direkt från leverantören eller från nominerade distributörer) för produktens förväntade användningstid, åtminstone 5 år efter garantitidens utgång.



Dokumentation, som styrker att kravet uppfylls, ska finnas tillgänglig hos leverantören. Sådan dokumentation kan vara relevant typ I miljömärkning i enighet med ISO 14024 eller en leverantörsgaranti.



 










UTBILDNING FÖR ENERGIEFFEKTIV PRODUKTANVÄNDNING



Anbudsgivaren ska tillhandahålla utbildning som inkluderar inställning av produktens energiförbrukande parametrar (till exempel viloläge) i syfte att optimera dess energianvändning. Energiutbildningen kan inkluderas i den kliniska och tekniska utbildning som tillhandahålls av anbudsgivaren.



Dokumentation i form av en beskrivning av energiutbildningen ska bifoagas anbudet.



Ange bilagenamn och nummer:       



 










ANVISNINGAR FÖR MILJÖANPASSAD PRODUKTANVÄNDNING



Anvisningar för hur man använder den medicinska utrustningen så miljöanpassat som möjligt ska tillhandahållas i skriftlig form som en del av bruksanvisningen, i digital form via tillverkarens webbplats, på cd-skiva eller i pappersformat på förpackningen och/eller på dokumentationen som medföljer produkten.



Bruksanvisningen ska levereras tillsammans med utrustningen.



Dokumentationen ska minst innehålla följande:




			Anvisningar till användaren om hur man använder utrustningen för att minimera miljöpåverkan under installation, användning, service och återvinning/kassering, inklusive anvisningar om hur man minimerar förbrukningen av energi, vatten, förbrukningsmaterial/delar, utsläpp osv.


			Rekommendationer om lämpligt underhåll av produkten, om vilka delar som kan bytas ut, om rengöring osv.






 



 








E. AVSLUTAD ANVÄNDNING/AVFALLSHANTERING







ÅTERVINNINGSBARHET



Produkten ska vara demonterbar och återvinningsbar (material och energiåtervinning) till minst 85 % av produktens totala vikt.



Dokumentation, som redovisar att kravet uppfylls, ska finnas tillgänglig hos leverantören. 



 








 





F. INTYG ATT SAMTLIGA SKA-KRAV UPPFYLLS





Uppfylls samtliga ska-krav i denna bilaga: Ja     





Eventuella kommentarer:       





 





KOMMENTARER TILL UPPHANDLAREN – OBS AVSNITTET TAS BORT INNAN BILAGAN FÄRDIGSTÄLLS





I detta kapitel ges förklaring till vissa av de krav som ställs i bilagan samt förslag på utvärderingsmodell för vissa av börkraven. Detta kapitel ska därför inte bifogas anbudet utan tas bort av upphandlaren efter att denne tagit del av informationen.





KOMMENTARER TILL KRAV PÅ UTFASNINGSLISTAN OCH ROHS-DIREKTIVET (B1-B2) 





Av ämnen listade på utfasningslistan så tillåts produkten innehålla utfasningsämnen samt de ämnen som är undantagna RoHS-direktivet, eller som är listade som undantag i själva kraven. 





ENERGIFÖRBRUKNINGSKRAV TILL HEMODIALYSUTRUSTNING





Vid upphandling av hemodialysutrustning kan följande krav ställas på energiprestanda:





Energiförbrukningen under användningstiden bör minimeras.





Dokumentation av produktens energiprestanda [kWh/dag] ska bifogas anbudet. Produktens energiprestanda ska anges enligt tabellen nedan. Källa: EU-kriterier för miljöanpassad offentlig upphandling av elektrisk och elektronisk hälso- och sjukvårdsutrustning, www.msr.se.







	

		

					

			Behandlingscykeln ska vara den nedan angivna, i enlighet med IEC 60601-2-16:2008 eller motsvarande:





			

						Provning - varaktigheten i tid beror på maskinen



						Fyllning/sköljning - 10 minuter



						Förcirkulation - 15 minuter



						Dialys - 4 timmar



						Värme-/kemisk desinfektion - tiden varierar beroende på maskin. Upphandlaren ska ange typen av desinfektion.



			



			

		



	







Dialysutrustningen bör vara försedd med en automatisk funktion för att reducera dialysflödet under perioden mellan föraktiveringsfasen och dialysfasen.





Uppfylls kravet:  Ja                Nej           





Om ja, ska dokumentation som styrker att kravet uppfylls bifogas anbudet. Ange bilaganamn och nummer:         





Dialysutrustningen bör  slår av sig själv om den inte används inom 10 minuter efter desinfektion. 





Uppfylls kravet:  Ja                Nej           





Om ja, ska dokumentation som styrker att kravet uppfylls bifogas anbudet. Ange bilaganamn och nummer:         





 





Anbudsgivaren ska tillhandahålla lämplig teknisk dokumentation, dvs. en testrapport enligt standarden EN 50564:2011 (6.1, 6.2, 6.3 och 6.4) eller motsvarande. Testrapporten ska innehålla energiförbrukningsdata för den erbjudna produkten. Dessa data ska vara uppmätta i de lägen och enligt de testförhållanden och användningsscenarion som angetts i tabellen ovan. Testerna ska utföras av laboratorier som uppfyller de allmänna kraven i ISO/IEC 17025 eller motsvarande.





Ange bilagenamn och nummer:       





 





KOMMENTARER TILL ENERGIFÖRBRUKNINGSKRAV FÖR HEMODIALYSUTRUSTNING





Som kravet är utformat nu har det ingen påverkan på utvärderingen. En utvärderingsmodell behöver läggas till. Nedan redovisas förslag till upplägg för utvärderingsmodell, att utgå ifrån för upphandlaren. 





Ur EU-kriterier för miljöanpassad offentlig upphandling av elektrisk och elektroniskt hälso- och sjukvårdsutrustning, www.msr.se.





"Poäng tilldelas efter energianvändning E (kWh) per behandling med angivna provningsvillkor. Ju lägre energianvändning per behandling, desto fler poäng.





Poäng tilldelas om dialysutrustningen är försedd med en automatisk funktion för att reducera dialysflödet under perioden mellan föraktiveringsfasen och dialysfasen. Ju större reduktion av dialysflödet, desto fler poäng tilldelas.





Poäng tilldelas också om dialysutrustningen slår av sig själv om den inte används inom 10 minuter efter desinfektion."





 





Hur skalan för tilldelade poäng ska se ut är upp till upphandlaren och beror på hur man i övrigt har lagt upp utvärderingsmodellen. Rekommendationen i EU-kriterierna refererade ovan är att miljöpoängen totalt sett bör utgöra ca 15 % av det totala antalet poäng i utvärderingen. Detta beror dock på utformningen av hela upphandlingen. En annan rekommendation är att miljökraven bör tillmätas samma vikt totalt sett som kvalitetskraven.





 





Nedan anges de testförhållanden som fordras för att mäta energiprestanda i EU-kriterier för miljöanpassad offentlig upphandling av elektrisk och elektroniskt hälso- och sjukvårdsutrustning, www.msr.se.





"Enligt standarden EN 50564: 2011, 4.2 Provningsrum, ska provningarna utföras i en lokal där lufthastigheten intill produkten under provningen är ≤ 0,5 m/s.





Omgivningstemperaturen ska hållas konstant vid (23 ± 2) °C under hela provningen.





Effektmätinstrumentet ska kalibreras med spårbart dokument, dvs. ett dokument som beskriver kalibreringsmetoden och visar att mätinstrumentet kalibrerats enligt gällande standarder och att kalibreringen kan spåras.





Under provningarna ska temperaturen på inkommande vatten vara 15 grader.





Andra provningsvillkor under dialysfasen:





Driftvillkoren under mätningen av hemodialysutrustningens energiprestanda under dialysfasen ska överensstämma med standarden IEC 60601-2-16:2008 eller motsvarande:





Dialysvätskeflöde: 500 ml/min





Blodflöde: 300 ml/min





Ultrafiltreringsflöde: 0,5 l/h





Dialysvätskans temperatur: 37 °C"





 





VATTENFÖRBRUKNINGSKRAV TILL HEMODIALYSUTRUSTNING





Vid upphandling av hemodialysutrustning kan följande krav ställas på vattenförbrukning:





Vattenförbrukningen under användningstiden bör minimeras.





Produktens vattenförbrukning ska anges enligt tabellen nedan. Dokumentation av produktens vattenförbrukning per behandling ska bifogas anbudet. 







	

		

					

			Behandlingscykeln ska vara den nedan angivna, i enlighet med IEC 60601-2-16:2008 eller motsvarande:





			

						Provning - varaktigheten i tid beror på maskinen



						Fyllning/sköljning - 10 minuter



						Förcirkulation - 15 minuter



						Dialys - 4 timmar



						Värme-/kemisk desinfektion - tiden varierar beroende på maskin. Upphandlaren ska ange typen av desinfektion.



			



			

		



	







Produkten bör ha ett viloläge utan vattenanvändning.





Uppfylls kravet:  Ja                Nej           





Om ja, ska dokumentation som styrker att kravet uppfylls bifogas anbudet. Ange bilaganamn och nummer:         





     





Produkten bör ha en funktion för låg vattenanvänding (minst 50 % reduktion av vattenanvändningen för förcirkulationsfasen).





Uppfylls kravet:  Ja                Nej           





Om ja, ska dokumentation som styrker att kravet uppfylls bifogas anbudet. Ange bilaganamn och nummer:         





Anbudsgivaren ska tillhandahålla en testrapport som inkluderar vattenförbrukningsdata enligt testförhållanden specificerade i IEC 60601-2-16:2008 eller motsvarande. Dessa data ska vara uppmätta enligt de testförhållanden som angetts i tabellen ovan. Anbudsgivaren ska också ange relevanta sidor i, eller länkar till, bruksanvisningen som behandlar funktioner för att minimera produktens vattenförbrukning. Testerna ska utföras av laboratorier som uppfyller de allmänna kraven i ISO/IEC 17025, ISO 13485 eller motsvarande.





Ange bilagenamn och nummer:       





KOMMENTAR TILL KRAV PÅ VATTENFÖRBRUKNING FÖR HEMODIALYSUTRUSTNING





Som kravet är utformat nu har det ingen påverkan på utvärderingen. En utvärderingsmodell behöver läggas till. Nedan redovisas deras förslag till upplägg för utvärderingsmodell, att utgå ifrån för upphandlaren. Den baserar sig på EU-kriterier för miljöanpassad offentlig upphandling av elektrisk och elektronisk hälso- och sjukvårdsutrustning.





"Poäng tilldelas efter vattenanvändning per behandling (ju lägre vattenanvändning, desto fler poäng tilldelas).





Poäng tilldelas dessutom om utrustning med funktion för låg vattenanvändning (minst 50 % reduktion av vattenanvändningen för förcirkulationsfasen) samt utrustning med ett viloläge utan vattenanvändning (100 % reduktion i sparläge)."





Hur skalan för tilldelade poäng ska se ut är upp till upphandlaren och beror på hur man i övrigt har lagt upp utvärderingsmodellen. Rekommendationen i EU-kriterierna refererade ovan är att miljöpoängen totalt sett bör utgöra ca 15 % av det totala antalet poäng i utvärderingen. Detta beror dock på utformningen av hela upphandlingen. En annan rekommendation är att miljökraven bör tillmätas samma vikt totalt sett som kvalitetskraven.





 





KOMMENTAR TILL KRAV PÅ FÖRBRUKNINGSARTIKLAR





Ytterligare krav på förbrukningsartiklar finns att hämta på www.msr.se.





Dialys





http://www.msr.se/sv/Upphandling/Kriterier/Sjukvard-och-omsorg/Dialys/Hemodialys-forbrukningsmaterial/





 





KOMMENTARER TILL PVC I SLANGAR





Följande börkrav kan användas för slangar. Det bör i så fall läggas in under avsnitt B eller C ovan, beroende på om slangarna anses vara förbrukningartiklar eller del av produkten.





Slangarna bör vara fria från PVC. Uppfylls kravet:  Ja              Nej            Om ja, ange vilka produkter som inte klarar kravet och bifoga verifikat:       





KOMMENTARER TILL KRAVET OM RESERVDELAR OCH GARANTI, AVSNITT D





Detta krav kan uteslutas om motsvarande krav ställs på annat ställe i förfrågningsunderlaget.





 





Tänk också på att era egna verksamheter kan ha miljömål som ni bör ställa krav utifrån.





                                
