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                                    Bilaga X





Miljöbilaga Ultraljudsutrustning





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 2012-2016



Produkterna ska inte innehålla de avvecklingsämnen som finns på Stockholms läns landstings utfasningslista 2012-2016 för Kemikalier i varor och förbrukningsartiklar, 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 2012-2016, finns på http://www.sll.se/om-landstinget/miljo/



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.



 



 










MÄRKNING AV FARLIGA ÄMNEN



Tydlig märkning ska finnas på produkten om den innehåller ämnen i utfasningslistan eller ämnen som regleras i RoHS-direktivet, till exempel om bly används som motvikt eller strålskydd. Uppgifter om innehåll, eventuella hälsoaspekter och avfallshantering ska framgå av märkningen.



 








 





 





 







ENERGIPRESTANDA



Energiförbrukningen under användningstiden bör minimeras.



Dokumentation av produktens energiprestanda [kWh/dygn] 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.




	
		
					
			Driftläge


			
					
			Anpassat scenario 



			Anges av upphandlaren


			
					
			Förutbestämt användningsscenario



			Vägledning


			
					
			Energi under användningsfasen



			Anges av anbudsgivaren


			
					
			Energianvändningsberäkning (E):


			
		


		
					
			Skanning/klar att skanna


			
					
			T1


			
					
			T1= 6


			
					
			P1


			
					
			(T1*P1) + (T2*P2) + (T3*P3) = E (kWh) per dygn


			
		


		
					
			Viloläge


			
					
			T2


			
					
			T2= 6


			
					
			P2


			
					
			 


			
		


		
					
			Avstängt 


			
					
			T3


			
					
			T3= 12


			
					
			P3


			
					
			 


			
		


		
					
			Driftslägen definieras enligt COCIR SRI v1 (2009), se www.cocir.org1


			
					
			 T=tid, antal timmar i det aktuella läget per dygn.


			
					
			 Rekommenderat användningsscenario.


			
					
			 P = effekt (kW), effektmätningar enligt bilaga Provningsvillkor för energiprestanda för ultraljudsutrustning.


			
					
			 


			
		


		
					
			För batteridriven ultraljudsutrustning:



			Energianvändning (kWh) för att ladda upp batteriet helt: Eladdning



			Energianvändning per dygn för batteridrivna modeller: Eladdning *3


			
					
			 


			
		


	




1 Se vidare på www.cocir.org , Rubrik Ecodesign initiative, underrubrik SRI Methodology.



Anbudsgivarna ska tillhandahålla en provningsrapport enligt standarden EN 50564: 2011 (6.1, 6.2, 6.3 och 6.4) eller motsvarande. Provningsrapporten ska innehålla uppgifter om utrustningens energiprestanda. Uppgifterna ska vara uppmätta i de driftslägen och enligt de provningsvillkor som anges i bilagorna och med ovan angivna användningsscenarier för varje utrustning. Provningen ska utföras av laboratorier i enlighet med de allmänna kraven i EN ISO 17025, U.S. 21 CFR del 820, ISO 13485 eller motsvarande enligt de provningsvillkor som anges ovan.



Ange bilagenamn och nummer:               








 







LÅGENERGILÄGE



Utrustningen bör kunna konfigureras så att den automatiskt försätts i lågenergiläge eller stängs av efter en viss period av inaktivitet eller enligt ett förinställt schema, enligt följande mönster:




	
		
					
			Utrustning


			
					
			Från läge


			
					
			Till läge


			
		


		
					
			Ultraljud


			
					
			Ready-to-scan mode (Ultraljudsenheten är på och klar att läsa in bilden). Alla moduler utom de som behövs för skanningen är på (omvandlaren är inte aktiverad).


			
					
			Standby mode


			
		


	




Om ja, ska dokumentation som styrker att kravet uppfylls bifogas anbudet. Ange bilagenamn och nummer:       Uppfylls kravet:                 Ja                  Nej    



 



Utrustningen bör ha en kort och automatiserad uppstart till fullt funktionsläge efter att dess automatiska funktion enligt ovan har aktiverats.



Uppfylls kravet:                 Ja                  Nej    



Om ja, ange tiden i sekunder, den aktiva insats som krävs av personalen samt namn och bilagenummer på dokumentation som verifierar att kravet uppfylls:       








 





C. KRAV PÅ FÖRBRUKNINGSARTIKLAR OCH FÖRPACKNINGAR TILL FÖRBRUKNINGSARTIKLAR







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.



 








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) MED AVSEENDE PÅ KRAV PÅ MÄRKNING AV FARLIGA ÄMNEN (B3)





Av ämnen listade på utfasningslistan så tillåts produkten innehålla minskningsämnen samt de ämnen som står i utfasningslistans undantagskolumn, eller motsvarande i RoHS-direktivet, eller som är listade som undantag i själva kraven. Det är dessa tre kategorier av ämnen som avses märkas i kravet ”Märkning av farliga ämnen” (B3).





 





KOMMENTARER TILL ENERGIPRESTANDA, B4





Energikraven är hämtade från EU-kriterier för miljöanpassad offentlig upphandling av elektrisk och elektroniskt hälso- och sjukvårdsutrustning, på www.msr.se.





Upphandlaren ska ange utrustningens förväntade dagliga användningsmönster ("anpassat scenario"), och anbudsgivaren ska ange utrustningens energianvändning i olika lägen. Det förutbestämda användningsscenariot är en rekommendation till upphandlaren som bygger på scenarier för genomsnittlig användning vid europeiska sjukhus. Upphandlaren får dock anpassa scenariot efter sina särskilda behov.





I tabellen i kravet kan man antingen välja att behålla kolumnen ”Anpassat scenario” eller ”Förutbestämt scenario”. Man väljer Anpassat scenario om man själv vill ange användningsmönstret för utrustningen. Annars kan man använda de tider som anges i Förutbestämt scenario. Dessa har överenskommits inom EU som lämpliga.





Som kravet är utformat nu har det ingen påverkan på utvärderingen. En utvärderingsmodell behöver läggas till. Poäng tilldelas efter energianvändning per dygn E (kWh)/dygn), enligt tabellen (ju lägre energianvändning per dygn, desto fler poäng). Hur skalan för tilldelade poäng ska se ut är upp till upphandlaren och beror på hur man lagt upp utvärderingsmodellen i övrigt. 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, appendix 16, www.msr.se (som det hänvisas till i tabellen i kravet).





PROVNINGSVILLKOR FÖR ENERGIPRESTANDA FÖR ULTRALJUDSUTRUSTNING





Metoden för mätning av energiprestanda ska överensstämma med provtagningsmetod 5.3.2. i standarden EN 50564: 2011 eller motsvarande.  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 ± 5) °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.





Övriga provningsvillkor





Ultraljudsystemet ska vara utrustad med en standardsond på 5 MHz eller motsvarande. 





Använd en provningsattrapp av standardtyp som RMI403GS eller liknande.





Skanna attrappen med 2D-skanningsläge och använd en sändfrekvens så nära 5 MHz som möjligt. Ställ in en lämplig bild på 10 cm djup.





Mät energianvändningen under 30 minuters kontinuerlig skanning med ovannämnda parametrar





KOMMENTAR TILL LÅGENERGILÄGE, B5





Energikraven är hämtade från EU-kriterier för miljöanpassad offentlig upphandling av elektrisk och elektroniskt hälso- och sjukvårdsutrustning, på www.msr.se. Som kravet är utformat nu har det ingen påverkan på utvärderingen. En utvärderingsmodell behöver läggas till. Poäng tilldelas om utrustningen kan ställas in att automatiskt gå över i viloläge från klar-att-skanna-läget efter en viss tids inaktivitet eller efter ett förutbestämt schema. För det andra bör-kravet tilldelas fler poäng ju kortare tid och ju mindre insats som krävs. Hur skalan för tilldelade poäng ska se ut är upp till upphandlaren och beror på hur man lagt upp utvärderingsmodellen i övrigt. 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.





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.





                                
