Critérios CPE da UE relativos a Equipamentos Elétricos e
Eletr onicos utilizados no setor dos cuidados de satde (EEE de
Cuidados de Saude)

Os contratos publicos ecoldgicos (CPE) sado instrumentos de carater voluntario. O presente
documento fornece os critérios CPE da UE desenvolvidos para equipamentos elétricos e eletrénicos
utilizados no setor dos cuidados de saude.

Para informagdes pormenorizadas sobre o grupo de produtos EEE de cuidados de saude, os motivos
que levaram a escolha destes critérios e para informagdes sobre legislagédo e outras fontes
relacionadas, deve ser consultado o Relatério Técnico de Referéncia.

Os critérios CPE da UE sao habitualmente apresentados em dois grupos: critérios essenciais e
critérios globais.

e Os critérios essenciais destinam-se a ser utilizados pelas entidades adjudicantes em todos os
Estados-Membros e abrangem os principais impactos ambientais. A utilizagao destes critérios
exige apenas um pequeno esforgo de verificagdo adicional ou aumento de custos.

e Os critérios globais destinam-se a quem pretende adquirir os melhores produtos disponiveis
no mercado. A utilizagédo destes critérios pode exigir um esforgco adicional de verificagdo ou
um pequeno aumento do custo em relagdo a outros produtos com a mesma fungéo.

Dado que se trata de um novo grupo de produtos, foram estabelecidos critérios maioritariamente
essenciais. Os critérios globais encontram-se no final do documento (n.°s 17 e 18).

Os critérios foram desenvolvidos para incentivar a aquisicao de EEE de cuidados de saude com
menor impacto ambiental, dando sempre prioridade a seguranca e ao bem-estar dos doentes,
assim como pessoal médico, técnicos e pessoal de manutencéo.

Os acronimos utilizados encontram-se no Anexo 19.

1. Definicdo e ambito de aplicacao

Para efeitos destes critérios, os EEE de cuidados de saude incluem equipamentos de alta e de baixa
tensao. Abrangem o ciclo completo de cuidados de saude a que alude o artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos. A Diretiva Dispositivos Médicos inclui os dispositivos
médicos utilizados para fins, por exemplo, de prevengao, diagnéstico, tratamento, controlo, atenuagéo
e reabilitagdo. Nos termos da norma EN IEC 60601-1, entende-se por equipamento elétrico para
medicina:

- 0 equipamento elétrico para medicina equipado com o0 maximo de uma conexao a uma fonte de
alimentagao especial (equipamento imdével) e destinado a diagnosticar, tratar ou controlar o doente
sob supervisdo médica, e que tenha contacto fisico ou elétrico com o doente e/ou transfira energia
de, ou para, o doente e/ou detete essa transferéncia de energia do ou para o doente. O equipamento
inclui os acessorios especificados pelo fabricante e necessarios a normal utilizagdo do equipamento.

- 0 equipamento elétrico para medicina mével que seja transportavel e destinado a ser deslocado de
um local para outro entre periodos de utilizagdo, sendo apoiado por rodas préprias ou por outros
meios equivalentes.

No que respeita aos grupos de produtos excluidos deste ambito, ver o Relatério Técnico de
Referéncia.




Os critérios de adjudicagao constantes do presente documento destinam-se a ser utilizados nos
contratos de aquisi¢cdo dos seguintes produtos:

CPV 33157000-5:

Aparelhos de anestesia - ventilador (ventilador de cuidados intensivos,

excluindo o ventilador de transporte; ventilador de anestesia, excluindo os ventiladores

domeésticos)

CPV 33195100-4:
CPV 33115100-0:
CPV 33123200-0:

CPV 33168100-6:
ar)

CPV 39330000-4:
CPV 33181100-3:
CPV 33161000-6:
CPV 33152000-0:
CPV 33194110-0:
CPV 33157400-9:
CPV 33169100-3:
CPV 33111610-0:
CPV 39711120-6:
CPV 31524110-9:
CPV 33191110-9:

CPV 33160000-9,
colchbes)

CPV 33112200-0:
CPV 33191000-5:
CPV 33111000-1,

Equipamento de monitorizagdo de cabeceira
Tomografia computorizada (TC)
Aparelhos de eletrocardiograma (ECG), diagndstico

Aparelhos de endoscopia (unidade de camara, endoscopio, luz e bomba de

Aparelho de desinfecéo por descarga

Equipamentos de hemodialise

Cirurgia de AF e RF, equipamentos de diatermia bipolar e monopolar
Incubadoras para bebés, permanentes

Bombas de infusdo e bombas de seringa

Aparelhos de cuidados intensivos — humidificador ativo de gas respiratério
Instrumentos de laser para cirurgia

Imagiologia por ressonancia magnética (IRM)

Congeladores médicos

lluminagao médica - lAmpadas cirurgicas

Esterilizador médico

33162000-3: Sistemas de aquecimento dos doentes (cobertores, almofadas,

Ultrassons, excluindo os terapéuticos
Aparelho de desinfegéo por lavagem

33111650-2: Raios X (incluindo mamografia, excluindo osteoporose)




2. Principais impactos ambientais

Os critérios CPE propostos destinam-se a refletir os principais impactos ambientais. Esta abordagem

resume-se do seguinte modo:

PRINCIPAIS ASPETOS E
IMPACTOS AMBIENTAIS

ABORDAGEM CPE

e Consumo de energia durante a
fase de utilizagédo (por exemplo,
emissao de GEE e poluicao
atmosférica na produgéo de
energia)

e Consumo de agua durante a
fase de utilizagao: didlise,
aparelhos de desinfegéo
(escassez de agua)

e Consumo de gas durante a fase
de utilizagao: aparelhos de
anestesia
(por exemplo, emisséao de
gases com efeito de estufa)

e Utilizagao de refrigerantes nos
congeladores médicos
(aquecimento global, destruicdo
do ozono)

o Utilizagdo de materiais
(escassez de recursos)

e Teor de produtos quimicos
perigosos

Aquisicao de equipamentos com boa
eficiéncia energética

Aquisicao de equipamentos com modo de
baixo consumo

Aquisicao de equipamentos fornecidos
com instru¢des de gestdo de desempenho
ecoldgico

Aquisicao de equipamentos dotados de um
dispositivo de medigao

Assegurar o funcionamento adequado e
energeticamente eficiente dos
equipamentos, através de uma avaliagado
das necessidades e da prestagao de
formac&o em eficiéncia energética

Aquisicao de equipamentos de dialise e de
desinfecdo com boa eficiéncia hidrica

Aquisicao de aparelhos de anestesia de
baixo fluxo

Aquisicao de congeladores médicos que
contenham refrigerantes com baixo PAG

Vida util do produto

Aquisicao de equipamentos a
fornecedores com sistemas de gestéao de
produtos quimicos

A ordem de apresentagao dos impactos nao traduz necessariamente a sua ordem de importancia.




3. Critérios CPE da UE relativos a EEE de cuidados de saude

Recomenda-se a utilizagdo dos critérios enumerados em 3.1. para a aquisigéo de todos os tipos de
equipamentos. O ponto 3.2. estabelece os requisitos de eficiéncia energética e o ponto 3.3. os
requisitos de eficiéncia hidrica para os diferentes tipos de equipamentos.

Tal como mencionado anteriormente, foram estabelecidos critérios maioritariamente essenciais. Os
critérios globais encontram-se no final do documento (n.°s 17 e 18.).

3.1. Critérios para todos os tipos de equipamentos

Critérios essenciais

OBJETO

Aquisicao de equipamentos elétricos e eletrénicos utilizados no setor dos cuidados de saude com
impacto ambiental reduzido.

CRITERIOS DE SELECAO

1. Sistema de gestéo de produtos quimicos

O proponente deve dispor de um sistema de gestédo de produtos quimicos com recursos dedicados, a
especializagdo necessaria e com rotinas e instrugbes documentadas, a fim de garantir que o
proponente tem conhecimento da presenca de substancias no produto ou nos produtos adquiridos ao
abrigo do presente contrato, e que foram incluidas na lista de substancias candidatas que suscitam
elevada preocupacao (SVHC), identificadas nos termos do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.°
1907/2006 (designado por Regulamento REACH), incluindo eventuais aditamentos a lista de
substancias candidatas. Tal inclui:

e asolicitagao aos fornecedores de informacgéo sobre a presenca de substancias constantes da
lista, incluindo novos aditamentos a lista (no prazo de 1 més apds a publicacdo de uma lista
revista pela ECHA);

e arecolha e o arquivo sistematicos da informagéo recebida sobre as SVHC na lista de
substancias candidatas REACH nos produtos adquiridos ao abrigo do presente contrato; ou
seja, procedimentos de manutencgao de registos e de monitorizagéo (por exemplo, inspegbes
regulares a documentacao referente ao teor da lista de substancias candidatas no produto e
exames locais da composicao quimica (relatérios de analises de laboratério)), a fim de avaliar
incoeréncias da informagao recolhida.

Verificacdo: Os proponentes devem confirmar a adogao das rotinas e instrugdes anteriormente
descritas e descrever o sistema de documentacao, monitorizagdo e acompanhamento, bem como os
recursos atribuidos (tempo, pessoal e respetiva competéncia). Podem ser efetuados exames locais
dos relatérios descritos no requisito acima referido’.

! Para mais informacgdes, ver as orientagdes ECHA para as substancias presentes nos artigos em http://echa.europa.eu/ ou
orientagdes semelhantes, por exemplo, em www.cocir.org, ou outras orienta¢des da industria relativas ao REACH.



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

ESPECIFICAGCOES TECNICAS

2. Instrucdes de utilizagcédo para a gestéo de desempenho ecoldgico

Deve ser fornecido um guia de informagao com instrugdes relativas a maximizagdo do desempenho
ambiental do equipamento médico em especial, por escrito, seja como uma parte especifica do
manual do utilizador ou em formato digital acessivel através do sitio Web do fabricante, ou através de
CD, ou em suporte de papel na embalagem ou na documentagdo que acompanha o produto. O
manual de instru¢des deve ser disponibilizado juntamente com o equipamento. A documentacgéo deve
incluir, como requisito minimo e sem prejuizo para o desempenho clinico do equipamento, o seguinte:

e Instrucdes de utilizagdo do equipamento de forma a minimizar o impacto ambiental durante a
instalagao, utilizagcao, funcionamento e reciclagem/eliminagao, incluindo instru¢des sobre como
minimizar o consumo de energia, agua, matérias e pegas consumiveis e emissdes;

¢ Recomendagdes sobre a manutencao correta do produto, incluindo informagdes sobre as pecgas
sobressalentes que podem ser substituidas e conselhos de limpeza;

¢ Informagbes sobre o teor dos produtos adquiridos ao abrigo do presente contrato de substancias
pertencentes a lista de substancias candidatas que suscitam elevada preocupagao (SVHC)
identificadas nos termos do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (Regulamento
REACH), para que a entidade adjudicante tome as medidas de precaucao adequadas a fim de
garantir que os utilizadores do produto recebam a informagao e atuem em conformidade.

Verificacao:

Deve ser fornecida ao 6rgao de fiscalizagdo uma copia das paginas pertinentes do manual de
instrugcbes. O proponente deve igualmente apresentar uma declaragdo em como este manual estara
disponivel no sitio Web do proponente ou do fabricante, num CD ou em suporte de papel.

Uma lista das substancias presentes no produto ou produtos adquiridos ao abrigo do presente

contrato que se encontrem incluidas na lista de substancias candidatas SVHC e informacdes
suplementares em conformidade com o artigo 33.° do Regulamento REACH.

3. Vida util e garantia do produto

A reparacgao ou a substituigdo do produto deve ficar abrangida pelos termos da garantia dada pelo
fabricante. O proponente deve, ainda, assegurar que se encontram disponiveis pegas sobresselentes
genuinas ou compativeis (diretamente ou através de outros agentes designados) durante a vida util
prevista do equipamento, pelo menos, 5 anos além da garantia.

Verificacao:

O proponente tem de declarar o cumprimento da clausula supra.




4. Formacdo para a otimizagao da eficiéncia energética

O proponente deve prestar formagédo que abranja elementos em matéria de ajustamento e afinagédo
dos parametros de consumo de eletricidade do equipamento (por exemplo, modo de espera) a fim de
otimizar o consumo de eletricidade. A formagao pode ser incluida no ensino clinico e técnico a
fornecer pelo proponente.

Verificacao:

Descrigdo da formagédo em educagéao energética a prestar.

5. Instalagdo com otimizacédo de eficiéncia energética

Ao instalar o equipamento, o proponente deve fornecer um levantamento das necessidades do
utilizador (ou seja, da ala) (por exemplo, a frequéncia de utilizagdo, o tipo de exames, etc.). Com base
nessa analise, o proponente deve apresentar documentagéo e informagdes a entidade adjudicante
sobre a forma de otimizagédo dos parametros de consumo de eletricidade do equipamento adquirido.
Se for caso disso, este processo deve ser repetido e revisto a cada agdo de manutengéo preventiva
do equipamento realizada pelo fornecedor.

Verificagao:

Descrigao do processo de instalagdo e do processo de manutengao preventiva.

CLAUSULA DE EXECUGAO DO CONTRATO

6. Informacdes relativas ao contetido da lista de substancias candidatas que suscitam elevada
preocupagéo

No prazo de 5 anos apds a entrega do produto, a entidade adjudicante deve ser notificada, no prazo
de 6 meses a contar da publicagao, pela ECHA, de uma lista revista de substancias candidatas a lista
de SVHC, sobre a presenca de uma ou varias das novas substancias constantes nessa lista em todos
os produtos ao abrigo do contrato, e igualmente sobre os resultados da revisdo do processo de
gestao de riscos, para que a entidade adjudicante tome as medidas de precaugao adequadas, ou
seja, para que possa garantir que os utilizadores do produto recebem a informagéo e podem atuar em
conformidade.




CRITERIOS DE ADJUDICAGAO

3.2. Requisitos de desempenho energético

Os requisitos de desempenho energético sao propostos como critérios de adjudicacéo.

7. O desempenho energético dos EEE de cuidados de salde, com excegédo da TC, dos
equipamentos de hemodidlise, da IRM, dos esterilizadores médicos e dos aparelhos de
desinfecéao

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo diario de energia E (kWh/dia), conforme indicado
no quadro que se segue (quanto menor for o consumo diario de energia, mais pontos seréo
atribuidos).

Os modos encontram-se definidos no Anexo 1. Os meios de verificagdo propostos estdo indicados no
final do quadro.

No que respeita a incubadoras e congeladores médicos, serdo atribuidos pontos de acordo com o
consumo diario de energia por volume, E (kWh/dia e m®).

O adquirente tem de indicar os padrdes previstos de utilizagao didria do equipamento («cenario
personalizado») e o proponente tera de indicar o consumo de energia do equipamento nos diferentes
modos. O cenario de utilizagao predeterminado € uma recomendagéo para o adquirente, tendo por
base os cenarios médios de utilizagdo de hospitais europeus. O adquirente tem, todavia, liberdade de
adaptar o cenario de utilizacdo as necessidades especificas.

Equipamento | Modo Cenario Cenario de Energia nafase | Calculode
personalizado | utilizag&o de utilizag&o consumo
; de energia
predeterminad )
Indicado pelo o Indicada pelo
adquirente proponente

Orientacdes

Humidificado | Ativo T4=24h T,=24 P, (T1*Pq) =
r ativo de gas _ _ _ E (kWh)
respiratc’)rio Definigbes T=tempo, numero anarl(i de P= pot~enC|a (kWZ, . por dia

dos modos de horas por dia utilizagao medi¢Bes de poténcia

de acordo neste modo recomendado. de acordo com as

com o condicdes de ensaio

Anexo 1. previstas no Anexo

11.

Equipamento | Ativo T,=24h T,=24 P, (T*P4)=
de E (kWh)
monitorizaca por dia
cabeceira Defini¢es T=tempo, numero Ct_arlarlc: de P= pot~en<:|a (kW)A, .

dos modos de horas por dia utilizagéo medicdes de poténcia

de acordo neste modo recomendado. de acordo com as

com o condigdes de ensaio

Anexo 1. previstas no Anexo

13.




Equipamento | Modo Cenario Cenério de Energia nafase | Calculode
personalizado | utilizag&o de utilizag&o Zznesn“e':‘g"ia
_ predeterminad _ E):
Indicado pelo 0 Indicada pelo
adquirente proponente
Orientacbes
Equipamento | Ativo T, T,=2 P, (T4*Pq) +
ECG (T2*P) +
(Eletrocardiogr (Ts*P3) =
afico) E (kWh)
(diagnostico) por dia
Modo de T2 T2 =2 P2
espera
(para os que
tém este
modo)
Desligado T3 T3=20 Ps
DefinicGes T=tempo, nimero Cenario de P= poténcia (kW),
dos modos de horas por dia utilizagado medicOes de poténcia
de acordo neste modo recomendado. de acordo com as
com o condicdes de ensaio
Anexo 1. previstas no Anexo 7.
Aparelhos de | Ativo T1 =nimero de T,=5 P, (T1*P4) +
endoscopia hor?S Pordd'a (T2*Py) =
. neste modo, com
(l{nldade de as seguintes E (kWh)
camara, condicées por dia
endoscopio, especificadas
luz e bomba para a fonte de
d luz pelo
e ar) adquirente:
Luz= Intensidade
da luz
Ra= Indice de
reproducéo de
cores
T°= Temperatura
da cor (kelvin),
vida util em horas
Desligado Ts T,=19 P,
DefinicGes T=tempo, nimero Cenério de P= poténcia (kW),
dos modos de horas por dia utilizagado medicOes de poténcia
de acordo neste modo recomendado. de acordo com as
com o condicdes de ensaio
Anexo 1. previstas no Anexo 8

e de acordo com as
condicdes
especificadas pelo
adquirente.




Equipamento | Modo Cenario Cenério de Energia na Calculo de
personalizad | utilizag&o fase de Z‘r’]zf;';‘?E‘;e
(o] predeterminado | utilizag&o '
Indicado pelo Orientagdes Indicada pelo
adquirente proponente
Cirurgia de Ativo T, =horas de T:=5 Py = (medido | (T{*P,) +
AF, funcionamento com a carga (T2"P2) = E
equipamento por dia de 500 Q para | (kwh) por
s de monopolar e dia
diatermia de 50 O para
bipolar com
duragdo de 30
segundos)
Desligado | T, = horas de T,=19 P,
funcionamento
por dia
Definigbes Cenario de utilizagéo P= poténcia
dos modos recomendado. (kW), medicbes
de acordo de poténcia de
como acordo com as
Anexo 1. condicdes de
ensaio previstas
no Anexo 6.
Incubadora Ativo T,=24 T1=24,a Eq=(T1*Py) (Ty*P4)/ V =
para bebés Especificar: | incubadora deve por V E (kWh) por
(permanente) espacopara | comportar doentes diae m®da
doentes, por | até 6 kg e 60 cm de incubadora
exemplo, comprimento
espaco para
doentes até 6 kg
e 60 cm de
comprimento
Defini¢bes T=tempo, nimero | Cenario de utilizagao P= poténcia
dos modos de horas por dia recomendado. (kW), medicdes
de acordo neste modo de poténcia de
como acordo com as
Anexo 1. condigOes de

ensaio previstas
no Anexo 9. V=
volume (m®) da
incubadora
preenche as
condicdes
(espago)
especificadas




pelo adquirente

Bombas de Ativo T, T,=14 P, (T1*Pq) +

infusdo e (T*P2) = E

bombas de Desligado Tz T2=10 P> (kwh) por

seringa —— - — e — dia
Definigbes T=tempo, numero | Cenario de utiliza¢éo P= poténcia
dos modos de horas por dia recomendado. (kW), medicdes
de acordo neste modo de poténcia de
com o acordo com as
Anexo 1. condicdes de
ensaio previstas
no Anexo 10.

Equipamento | Modo Cenario Cenério de Energia na Calculo de
personaliza | utilizac&o fase de Z‘;Zf;';‘?;e
do predetermin | utilizag&o '

_ ado _
Indicado pelo Indicada pelo
adquirente Orientacbes | proponente

Instrumentos | Modo ativo = T4 T,=5 P, (T4*Pq) +

de laser para | estado Pronto (T*P,) +

cirurgia, laser (Ts*Ps) = E

= modo de dia
espera do laser
Desligado Ts T3=15 Ps
As definicdes dos T=tempo, Cenério de P= poténcia
modos de acordo namero de utilizacédo (kW), medicdes
como Anexo 1eo horas por dia recomendado. de poténcia de
modo ativo e o neste modo acordo com as
modo de espera condigbes de
encontram-se ensaio
definidos nos termos constantes no
da definicao Anexo 12.
constante na norma
SS-EN 60 601-2-22,
2.1.117 — estado
de espera/pronto.
Congeladores | Ativo T1=24h T:=24 P, (T*P)/V =
meédicos Especificar: E (kWh) por
Capacidade diae m®do
atil, o congelador
comprimento,
alarguraea
altura do
volume interior
=V, volume
(m®) do
congelador,
bem como a
temperatura
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solicitada.
Defini¢cBes dos T=tempo Cenario de P= poténcia
modos de acordo utilizacéo (kW), medicdes
com o Anexo 1. V= volume recomendado. de poténcia de
acordo com as
condicdes de
ensaio
constantes no
Anexo 17.
Equipamento | Modo Cenario Cenario de Energia na | Calculode
personalizado utilizag&o fase de Z‘r’]zf;:?E‘;e
_ predetermina | utilizac&o '
Indicado pelo do
adquirente Indicada
Orientactes pelo
proponente
lluminacéo Ativo T4= nimero de T=8 P, = (T1*Pq) +
médica horadsf neste modo medido | (Ty*P2)=E
A por dia, com as .
(Ig@pgdas seguintes par? o tipo (k.Wh) por
cirdrgicas) condicdes de ldampada | dia
especificadas pelo que
adquirente: satisfaga as
Luz= Intensidade L
da luz condicdes
Ra= indice de especificad
reproducao de as pelo
cores .
T°= Temperatura da adquirente
cor (kelvin)
Vida util em horas
Desligado Ts T,=16 Py
Definicbes dos | T=tempo, nimero de Cenério de P= poténcia
modos de horas por dia neste utilizagéo (kW),
acordo com o modo recomendado. medi¢Bes de
Anexo 1. poténcia de
acordo com as
condicdes de
ensaio
previstas no
Anexo 15.
Sistemas de Ativo T, T,=9 P, (T4*Pq) +
aguecimento (To*P) = E
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aquecimento | Desligado T, T,=15 Py (T*P2) = E
dos doentes _ _ _ (kwh) por
(cobertores, Definigcbes dos | T=tempo, r?umero de Cz.e.nan(i de P= poténcia dia
modos de horas por dia neste utilizagéo (kW),
almofadas, acordo com o modo recomendado. medicdes de
colchdes) Anexo 1. poténcia de
acordo com as
condicdes de
ensaio
definidas no
Anexo 16.
Com Ativo T, T,=9 P+ Pg [T (P++ Pr)]
dispositivo de + (T2*Py) =
ar forgado E (kWh) por
dia
Desligado Ts T,=15 Py
Defini¢cBes dos | T=tempo, nimero de Cenario de P= poténcia
modos de horas por dia neste utilizagéo (kW),
acordo com o modo recomendado. medicdes de
Anexo 1. poténcia de
acordo com as
condicdes de
ensaio
definidas no
Anexo 16.
Pe = poténcia
do dispositivo
de ar for¢cado
Equipamento Modo Cenaério Cenario de Energiana | Célculode
personaliza | utilizag&o fase de Z‘;er;';?E‘;e
do predetermin | utilizagéo '
_ ado _
Indicado pelo Indicada pelo
adquirente Orientagbes | proponente
Equipamento de | Exame/ T4 T=6 P, (T4*Pq) +
ultrassons, pronto para (T*Py) +
excluindo exame (Ts*P3) =E
terapéuticos (kwh) por
Em espera Ts T,=6 Py dia
Desligado Ts T3=12 Ps
. T= tempo, Cenario de P= poténcia
Defini¢Ges dos , S .
namero de utilizagéo (kW), medicdes
modos em . -
. horas por dia recomendado. de poténcia de
conformidade
neste modo acordo com as

com a SRI do
COCIR, v1
(2009)

condicdes de
ensaio previstas
no Anexo 14.

Para equipamentos de ultrassons alimentados por baterias:
Consumo de energia (kWh) para carregamento completo da
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bateria: Ecarga
Consumo diario para modelos alimentados a bateria: Ecarga" 3
Ventilador , Ativo T,=24h T:=24 P, (T1*Pq) =
ventilador de _ _ . E (kwh) por
cuidados Defini¢cbes dos | T=tempo, numero Cgparuz de P= potenC|.a~ dia
. . modos de de horas por dia utilizagéo (kW), medicdes
mtens_lvos acordo com o neste modo recomendado. de poténcia de
(excluindo o Anexo 1. acordo com as
ventilador de condicdes de
transporte) ensaio previstas
) ' no Anexo 18.
ventilador de
anestesia
(excluindo os
ventiladores
domeésticos)
Raios X Em espera T, T,=15 P, (T*Py) +
incluindo (T*Py) = E
mamografia, Desligado Tz T>=9 P> (kwWh) por
excluindo —— v — — dia
Definigcbes dos | T=tempo, nimero | Cenario de P= poténcia
osteoporose modos de de horas por dia utilizagdo (kW), medicdes
acordo com o neste modo recomendado. de poténcia de
Anexo 1. acordo com as
condicdes de
ensaio previstas
no Anexo 3.
Verificagao:

Os proponentes devem fornecer um relatério de ensaio em conformidade com a norma EN
50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. e 6.4.), ou equivalente. O relatério de ensaio deve incluir os dados de
desempenho energético dos equipamentos. Os dados devem ser medidos nos modos € em

conformidade com as condi¢des de ensaio previstas nos anexos e utilizar os cenérios indicados para
cada equipamento supra. Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com os

requisitos gerais da norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em
conformidade com as condigdes de ensaio acima referidas.

8. Desempenho energético para a tomografia computorizada (TC)

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo diario de energia E (kWh/dia), ver abaixo (quanto

menor for o consumo diario de energia, mais pontos serao atribuidos).
Os modos encontram-se definidos no Anexo 2.

O adquirente tem de indicar os padrdes previstos de utilizagdo diaria do equipamento («cenario
personalizado») e o proponente deve declarar o consumo energético dos equipamentos nos

diferentes modos. O cenario de utilizagao predeterminado € uma recomendacéo para o adquirente. O

adquirente tem, todavia, liberdade de adaptar o cenario de utilizagao as necessidades especificas.

Cenarios de utilizacao predeterminados (a utilizar como referéncia para comparar TC)

Os proponentes devem declarar o consumo diario de energia, E (kWh/dia), para um dos 3 cenarios®
em conformidade com a metodologia e as condi¢des de ensaio previstas na SRI do COCIR para
Equipamentos de Tomografia Computorizada, ver www.cocir.org, ou equivalente. O adquirente deve
indicar para que cenarios deve ser fornecido o consumo de energia.
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e «Cenario desligado»: consumo de energia de acordo com o cenario de utilizagdo de 20
exames por dia, com 12h em modo desligado durante a noite

o «Cenario inativo»: consumo de energia de acordo com o cenario de utilizacdo de 20 exames
por dia, com 12h em modo «inativo» durante a noite

e «Cenario baixo consumo»: consumo de energia de acordo com o cenario de utilizagdo de 20
exames por dia, com 12h em modo de «baixo consumo» durante a noite

Cenario de utilizacdo personalizado

Os proponentes entregam os valores que se seguem em conformidade com a metodologia e as
condicdes de ensaio previstas na SRl do COCIR para Equipamentos de Tomografia Computorizada,
ver www.cocir.org/site/index.php?id=46, ou equivalentes:

Ppesiigado : Consumo de energia (kW) no modo desligado

Pinativo : Consumo de energia (kW) no modo Inativo

Pgaixo: Consumo de energia (kW) no modo de baixo consumo

Eexame: Consumo de energia durante a tomografia abdominal

Texame: duracao da tomografia abdominal (desde a prescri¢cao até voltar ao modo «inativoy)

O consumo diario de energia pode ser calculado através da seguinte formula (valores em italico a
estipular pelo adquirente, valores em negrito a declarar pelo fornecedor)

E=kWh/dia = I:)Desligado X TDeingado + F>Baixo X TBaixo + NExame X EExame + l:)Inativo X (24h - TDeingado' TBaixo -

NExame X TExame)
Em que:
NExame € 0 NUMero de exames por dia.

Tendo em conta a pouca influéncia da energia utilizada em 24 horas no modo de exame, os
resultados da metodologia do COCIR revelaram que o consumo de energia para o modo de exame
pode ser aproximado utilizando apenas a tomografia abdominal.

Tagaixo, desligado € O tempo em horas por dia para cada modo.

Texame € 0 tempo de duragao de cada exame (indicado pelo proponente).

Verificacao:

Para a TC: os proponentes devem apresentar um relatério de ensaio em conformidade com a SRI do

COCIR para equipamentos de imagiologia, ver www.cocir.org/site/index.php?id=46, ou equivalente,
que indique os dados de desempenho energético.

Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com os requisitos gerais da
norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em conformidade com as
condigdes de ensaio acima referidas.

9. Desempenho energético para equipamentos de hemodialise:

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo de energia por tratamento, E (kWh) / tratamento e
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as condigdes de ensaio abaixo. (Quanto menor for o consumo de energia por tratamento, mais pontos
serao atribuidos).

O ciclo de tratamento sera conforme se segue, em conformidade com a IEC 60601-2-16, ou
equivalente:

e Ensaio — o tempo de duracdo depende da maquina
e Enchimento/lavagem - 10 minutos

e Pré-circulagao - 15 minutos

e Dialise - 4h

e Desinfegdo por calor/quimica — o tempo de duracdo depende do Tipo de desinfecdo da
magquina, a indicar pelo adquirente.

O consumo de energia por tratamento deve ser medido em conformidade com as condi¢des de
ensaio especificadas no Anexo 5.

Serao atribuidos pontos se o equipamento de dialise estiver equipado com uma fungao automatica de
reducgao do fluxo de dialise durante o intervalo entre a fase de preparacgao e a fase de dialise. O
proponente deve indicar o fluxo de dialise reduzido. Quanto maior for a redugéo do fluxo de dialise,
mais pontos serao atribuidos.

Serao atribuidos pontos se o equipamento de dialise se desligar automaticamente quando nao estiver
em utilizagdo nos 10 minutos subsequentes ao processo de desinfegéo.

Verificagao:

Os proponentes devem fornecer um relatério de ensaio em conformidade com a norma EN
50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. e 6.4.), ou equivalente. O relatério de ensaio deve incluir os dados de
desempenho energético dos equipamentos. Os dados devem ser medidos nos modos € em
conformidade com as condigdes de ensaio e cenarios de utilizagdo acima referidos.

Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com os requisitos gerais da
norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em conformidade com as
condi¢des de ensaio acima referidas.
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10. Desempenho energético da Imagiologia por Ressonéancia Magnética (IRM)

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo diario de energia E (kWh/dia), ver abaixo (quanto
menor for o consumo diario de energia, mais pontos serao atribuidos).

Os modos encontram-se definidos no Anexo 2.

O adquirente tem de indicar os padrdes previstos de utilizagdo diaria do equipamento («cenario
personalizadoy») e o proponente tera de indicar o consumo de energia do equipamento nos diferentes

modos. O cenario de utilizagao predeterminado é uma recomendacgéo para o adquirente. O
adquirente tem, todavia, liberdade de adaptar o cenario de utilizagao as necessidades especificas.

Cenarios de utilizacao predeterminados (a utilizar como referéncia na comparacgao de IRM)
Os proponentes entregam o consumo diario de energia E (kWh/dia), em conformidade com a

metodologia e as condigdes de ensaio previstas na SRl do COCIR para os equipamentos de
imagiologia por ressonancia magnética ou equivalente, ver www.cocir.org/site/index.php?id=46.

Cenario de utilizacdo personalizado

Os proponentes fornecem os valores que se seguem em conformidade com a metodologia € as
condic¢des de ensaio previstas na SRl do COCIR para equipamentos de imagiologia por ressonancia
magnética, ver www.cocir.org/site/index.php?id=46, ou equivalentes:

Ppesiigado : Consumo de energia (kW) no modo desligado
Pgaixo: Consumo de energia (kW) no modo de baixo consumo
Ppronto: Consumo de energia (kW) em modo pronto para exame

Eexame: Consumo de energia durante o exame a 5 regides do corpo (cabega, coluna, abdémen, joelho,
vascular)

Texame: duracdo do exame (incluindo o tempo das sequéncias de exame e o tempo fixo de preparagao
do exame definidos na metodologia do COCIR)

O consumo diario de energia pode ser calculado através seguinte formula (valores em itdlico a
determinar pelo adquirente e em negrito a indicar pelo fornecedor):

kWh/d = |:>Desligado X TDeingado + PBaixo X TBaixo + NExame X EExame + PPronto X (24h - TDeingado' TBaixo - NExame X

TExame)
Em que:

Nexame € 0 NUMero de exames para cada regido do corpo: Nexame X Texame = Ncaveca X Tcabeca + Navdomen
X TAbdémen + NCquna X TCquna + NJoeIho X TJoeIho + NAngio X TAngio-

Thaixo, desligado € O tempo em horas por dia para cada modo.
Texame € 0 tempo de duragdo de cada exame (indicado pelo proponente).

Verificacao:

Os proponentes devem fornecer um relatério de ensaio em conformidade a SRI do COCIR para
equipamentos de imagiologia, ver www.cocir.org/ site/index.php?id=46, ou equivalente, indicando os
dados de desempenho energético para os equipamentos.

Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com os requisitos gerais da
norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em conformidade com as
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condi¢des de ensaio acima referidas.
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11. Desempenho energético para esterilizadores médicos

Cenério de utilizacdo predeterminado

A capacidade e a carga de um esterilizador tém impacto no desempenho energético, consoante a
utilizagdo da capacidade disponivel. Quanto maior for o nimero de objetos esterilizados num unico
ciclo, menor sera o consumo de energia por produto. O consumo de energia de esterilizadores pode
ser avaliado com base no volume da camara utilizavel (em litros) ou na capacidade da carga maxima
(em kg). O proponente deve indicar os dois critérios em nameros a fim de proporcionar a entidade
adjudicante uma ideia do consumo médio de energia.

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo de energia por ciclo, ou seja:

e quéo baixo seja o consumo de energia declarado por litro, EV (Wh /I), de acordo com as
condigdes de ensaio previstas no Anexo 4.

e quéo baixo seja o consumo de energia declarado por carga, EW (Wh /kg), de acordo com as
condigdes de ensaio previstas no Anexo 4.

Quanto menor for o consumo de energia por ciclo, maior serd o numero de pontos atribuidos.
O proponente deve especificar:
e 0 consumo de energia:
EV para a camara vazia
EW para a carga maxima, conforme especificado no Anexo 4
e 0 volume util da camara (em litros)
e anorma do produto aplicada (EN 13060 ou EN 285)
Os modos encontram-se definidos no Anexo 1.

As medicbes devem efetuar-se em conformidade com as condigdes de ensaio especificadas no
Anexo 4.

Verificagao:

Os proponentes devem fornecer os dados de desempenho energético, EV e EW dos equipamentos,
com base nos protocolos de ensaio nos termos da norma EN 50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. € 6.4.) ou
equivalente. Os dados devem ser medidos nos modos e em conformidade com as condigdes de
ensaio previstas no Anexo 4. Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com
os requisitos gerais da norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em
conformidade com as condi¢des de ensaio acima referidas.

Cenario de utilizacdo personalizado

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo diario de energia E (kWh/dia), ver o quadro
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abaixo (quanto menor for o consumo diario de energia, mais pontos serdo atribuidos). Preencher o

quadro que se segue.

Os modos encontram-se definidos no Anexo 1. A verificagao encontra-se descrita no final do quadro.

Equipamento | Modo Cenario de Energia na fase | Céalculo de
utilizacéo de utilizag&o consumo
. de energia
personalizado _ (E):
Indicada pelo
Indicado pelo proponente
adquirente
Esterilizador | Ativo N= numero de | E; =consumo
meédico ciclos de energia
especificados | (kWh) por ciclo, X
por dia baseado no
(especificar: L= ciclo
(If;r?wa_pgrﬂ;'(‘;'ge especificado (NEq)] +
s IVI= * +
materiais (metal ou | d€clarado pelo (Tz*Pz)
téxtil), T =tipo de | adquirente (T3*P3) =
ciclo (esterilizagdo E (kWh)
T°), fase de por dia
secagem utilizada
(sim/nao))
Pronto T, P,
Em espera T3 P
Definicbes dos | T=tempo, nimero P= poténcia (kW),
modos de de horas por dia medicdes de
acordo com o neste modo utilizacéo de
Anexo 1. poténcia e energia
em conformidade
com as condic¢des
de ensaio previstas
no Anexo 4.

As medicdes devem efetuar-se em conformidade com as condi¢des de ensaio especificadas no

Anexo 4.

Verificagao:

Os proponentes devem apresentar um relatério de ensaio em conformidade com a norma EN
50564:2011 (6.1., 6.2., 6.3. e 6.4.), ou equivalente. O relatério de ensaio deve incluir os dados de
desempenho energético de EV e EW. Os dados devem ser medidos nos modos e em conformidade
com as condi¢des de ensaio previstas no Anexo 4 e com os cenarios de utilizagcao indicados pelo
adquirente. Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com os requisitos
gerais da norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em conformidade
com as condi¢des de ensaio acima referidas.
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12. Desempenho energético para os aparelhos de desinfecdo de descarga e de lavagem

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo energético por ciclo, E (kWh / ciclo), ver abaixo
(quanto menor for o consumo energético por ciclo, mais pontos seréo atribuidos).

O adquirente indica o tipo de aparelho de desinfegao a adquirir:
e Aparelho de desinfecdo de endoscopios flexiveis
e Aparelho de desinfegao para todos os outros instrumentos (instrumentos cirdrgicos gerais,
MIS, anestésicos, ortopédicos, etc.)
e Aparelho de desinfecdo para objetos volumosos como contentores esterilizados, carrinhos,
OP-Sala-Calgado, etc.
e Aparelho de desinfegao de recipientes para residuos humanos

e deve especificar o seguinte:

o Carga especifica exigida (quantidade de carga)
Fase de secagem utilizada (Sim/N&o)
AQ (agua quente) (Sim/Nao)
Agua tratada no enxaguamento final (Sim/Nao)
Métodos de aquecimento (elétrico ou vapor)
Tensao

O fabricante deve efetuar as medi¢des de acordo com:

A0 Valor:
e Aparelho de desinfecao para instrumentos cirurgicos e de analise: A0 3000
e Aparelho de desinfegéo para instrumentos e objetos volumosos: A0 600
e Aparelho de desinfecao para contentores de residuos humanos: A0 60

Temperatura maxima da AF (4gua fria) 20° C
Temperatura maxima da AQ (agua quente) 60° C
Temperatura maxima da agua tratada 20° C
Vapor maximo 500 kPa

No Anexo 3 encontram-se as condigdes de ensaio adicionais para as medigdes de desempenho
energético.

O fabricante indica os critérios de aceitagao para o desempenho em matéria de limpeza, desinfecéo e
secagem, em conformidade com a norma EN I1SO 15883.

O proponente indica o desempenho energético por ciclo, com base nos parametros acima.

Verificacao:

Os proponentes devem apresentar um relatério de ensaio que inclua os dados de consumo de agua e
de desempenho energético dos equipamentos, comprovando igualmente o cumprimento das normas
e condi¢des de ensaio acima referidas, ou equivalentes.

Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com os requisitos gerais da
norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em conformidade com as
condi¢gdes de ensaio acima referidas.
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13. Modo automatico de baixo consumo para o esterilizador médico, aparelho de desinfec¢ao,
TC, diagnostico ECG, IRM e ultrassons

Serao atribuidos pontos se o equipamento for configuravel para passar automaticamente para um
modo de espera ou desligado apds um determinado periodo de inatividade ou apds um programa
predeterminado, de acordo com o modelo infra. No que respeita a TC e IRM, serao atribuidos pontos
se o0 aparelho de exame estiver equipado com um modo de baixo consumo a ativar pelo operador:

Equipamento Do modo Para o modo

Esterilizador médico e Modo pronto Modo de espera
aparelho de desinfeg¢ao

TC Inativo Modo de baixo consumo
ECG, diagnostico Modo ativo ou modo de espera Modo desligado
IRM Modo pronto para exame Modo de baixo consumo
Ultrassons Modo pronto para exame (o Modo de espera

aparelho de ultrassons esta ligado e
pronto a obter a imagem. Todos os
modulos estdo ligados, exceto os
necessarios para o exame (o
transdutor ndo esta ativado).

Também serao atribuidos pontos se o equipamento tiver um arranque curto e automatizado para a
funcionalidade plena apds a sua fungéo automatica ter sido ativada de acordo com o acima
apresentado. Especificar o tempo em segundos e os esforgos ativos exigidos ao pessoal. Quanto
menores forem o tempo e os esforgos ativos necessarios, mais pontos serao atribuidos.

As definicdes dos modos estdo em conformidade com o Anexo 2 no que se refere a TC e 8 IRM e em
conformidade com o Anexo 1 para o restante equipamento supra.

Verificacao:

Os proponentes devem fornecer documentagédo, como um exemplar do manual de instrugées, que
descreva:

e 0s modos de baixo consumo ou de desligagdo automaticos exigidos, em conformidade com o
padréo acima descrito, como pode ser ativado pelo operador e as op¢des de configuragao
disponiveis, incluindo o comportamento automatico e fungdes individualizadas ou a descrigéo
da melhor forma de utilizagao dos modos de baixo consumo para a melhor eficiéncia
energética, e

e o tempo de arranque com os esforgos ativos exigidos ao pessoal

O proponente deve declarar que esta documentacao sera disponibilizada no sitio Web do proponente
ou do fabricante, num CD ou em formato papel.
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14. Equipamentos com dispositivo de medicéo

Serao atribuidos pontos se o0 equipamento estiver ou puder ser equipado com um dispositivo de
medi¢cao que permita a observagéao e registo do consumo atual (de eletricidade, agua (se for caso
disso) e gas (pertinente para os equipamentos de anestesia e de cuidados intensivos)). O utilizador
também deve ser capaz de obter estatisticas através do histérico de consumo em forma de relatério.
O proponente deve indicar as condigbes para a medi¢ao de consumo, bem como se seréo aplicados
custos adicionais®. O proponente deve também indicar as restricdes no que diz respeito ao que pode
ser medido pelo dispositivo de medigdo ou como o pessoal pode efetuar a medigao.

Serao atribuidos pontos se os dados obtidos forem passiveis de ser enviados automaticamente para
um ponto central de recolha de dados.

Verificacao:

Os proponentes devem apresentar documentagédo, como um exemplar do manual de instrugbes, que
descreva o dispositivo de medi¢ao e as respetivas fungdes, condi¢des e restricdes.
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3.3. Requisitos de eficiéncia hidrica para os diferentes tipos de equipamentos

15. Consumo de agua dos equipamentos de hemodidlise

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo de agua por tratamento (quanto menor for o
consumo de agua, mais pontos serao atribuidos).

O ciclo de tratamento sera conforme se segue, em conformidade com a IEC 60601-2-16, ou
equivalente:

e Ensaio — o tempo de duragédo depende da maquina

Enchimento/lavagem - 10 minutos

Pré-circulacao - 15 minutos

Dialise - 4h

Desinfeg&o por calor/quimica — o tempo de duracdo depende do Tipo de desinfecéo da
maquina, a indicar pelo adquirente.

Serao atribuidos pontos aos equipamentos que disponham de uma funcéo de baixo consumo de
agua (reducao de, pelo menos, 50 % do consumo de agua para a fase de pré-circulagéo).

Seréo atribuidos pontos aos equipamentos que disponham de uma fungdo sem consumo de agua
durante o modo «de espera» (reducao de 100 % no modo de poupancga).

As entidades adjudicantes terdo de indicar, no anuncio do concurso e nos respetivos documentos, o
numero de pontos que serdo atribuidos por cada critério de adjudicagao.

Verificagao:

Os proponentes devem apresentar um relatério de ensaio que inclua os dados do consumo de agua,
em conformidade com as condigbes de ensaio especificadas na norma IEC 60601-2-16 ou paginas
(ou ligacao) equivalentes e pertinentes do manual de instrugdes, que abranjam as fungdes de baixo
ou nenhum consumo de agua, demonstrando igualmente que foram cumpridas as normas acima
referidas e condi¢des de ensaio, ou equivalentes. Os ensaios devem ser realizados por laboratérios
em conformidade com os requisitos gerais da norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO
13485, ou equivalente, em conformidade com as condi¢cdes de ensaio acima referidas.
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16. Consumo de agua para aparelhos de desinfecdo de descarga e de lavagem

Serao atribuidos pontos de acordo com o consumo de agua por ciclo, em conformidade com as
condigdes de ensaio abaixo especificadas (quanto menor for o consumo de agua por ciclo, mais
pontos serdo atribuidos).

O adquirente indica o tipo de aparelho de desinfe¢ao a adquirir:
e Aparelho de desinfe¢do de endoscopios flexiveis
e Aparelho de desinfecéo para todos os outros instrumentos (instrumentos cirdrgicos gerais,
MIS, anestésicos, ortopédicos, etc.)
e Aparelho de desinfegao para objetos volumosos como contentores esterilizados, carrinhos,
OP-Sala-Calgado, etc.
e Aparelho de desinfegao de recipientes para residuos humanos

E deve especificar o seguinte:

e Carga especifica exigida (quantidade de carga)
Fase de secagem utilizada (Sim/N&o)
AQ (agua quente) (Sim/Nao)
Agua tratada no enxaguamento final (Sim/N&o)
Métodos de aquecimento (elétrico ou vapor)
Tenséo

O fabricante deve efetuar as medi¢cbes de acordo com:

A0 Valor:
o Aparelho de desinfegéo para instrumentos cirdrgicos e de analise: A0 3000
e Aparelho de desinfecao para instrumentos e objetos volumosos: A0 600
¢ Aparelho de desinfe¢édo para contentores de residuos humanos: A0 60

Temperatura maxima da AF (agua fria) 20° C
Temperatura maxima da AQ (agua quente) 60° C
Temperatura maxima da agua tratada 20° C
Vapor maximo 500 kPa

O fabricante indica os critérios de aceitagdo para o desempenho em matéria de limpeza, desinfecao e
secagem, em conformidade com a norma EN ISO 15883.

O proponente indica o consumo de agua por ciclo com base nos parametros acima.

Verificacao:

Os proponentes devem apresentar um relatério de ensaio que inclua os dados de consumo de agua e
de desempenho energético dos equipamentos, demonstrando igualmente que foram cumpridas as
normas e as condi¢des de ensaio acima referidas, ou equivalentes.

Os ensaios devem ser realizados por laboratérios em conformidade com os requisitos gerais da
norma EN ISO 17025, U.S. 21 CFR parte 820, ISO 13485, ou equivalente, em conformidade com as
condigdes de ensaio acima referidas.
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Critérios globais (propostos para utilizacdo, para além dos critérios essenciais)

CRITERIOS DE ADJUDICAGAO

17. Refrigerantes nos congeladores médicos

Serao atribuidos pontos se o equipamento contiver refrigerantes com PAG,q, (Potencial de
Aquecimento Global) < 10.

Verificagao:

Documentagéo que indique os refrigerantes utilizados no congelador médico e o respetivo PAG1qq,
comprovativa do cumprimento do critério acima.

18. Consumo de géas dos equipamentos de anestesia — equipamentos de baixo fluxo

Serao atribuidos pontos aos equipamentos de anestesia para tratamentos de médio e longo prazo
equipados com a funcdo de baixo fluxo de contrapressédo compensada* ndo superior a 2 litros.

Serao atribuidos pontos aos equipamentos de anestesia com a funcionalidade de acionamento
automatico de baixo fluxo (fungdo automatica de baixo fluxo) ou que fornegcam ferramentas
informativas que ajudem os profissionais clinicos (uma interface de utilizador orientadora) a alcangar
o0 baixo fluxo.

Verificacao:

Deve ser fornecida ao 6rgao de fiscalizagdo uma copia das paginas pertinentes do manual de
instrugbes que descreva o ajustamento de baixo fluxo exigido e as funcionalidades para a diminuigao
automatica do fluxo ou ferramentas informativas. Este manual deve estar disponivel para consulta no
sitio Web do fabricante, em CD, ou em formato papel.

3. Notas explicativas

Critérios de adjudicacao

As entidades adjudicantes terdo de indicar, no anuncio do concurso e nos respetivos documentos, o
numero de pontos que serdo atribuidos por cada critério de adjudicacéo. Os critérios de atribuicéo
relativos ao ambiente deverdo representar, no conjunto, pelo menos 15 % do total dos pontos
disponiveis.
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4. Consideracdes relativas aos custos
Célculo dos custos do ciclo de vida

Os consumos de energia e de agua também podem ser utilizados nos calculos dos custos do ciclo de
vida (CCV). Neste caso, a autoridade publica pode calcular os gastos de dgua e energia durante o
tempo de vida util esperado dos equipamentos e inclui-los no preco da proposta. Geralmente, os
custos de funcionamento, manutencao e eliminagdo superam em muito todos os outros custos iniciais
(os custos de apoio séo, frequentemente, 2 a 20 vezes superiores aos custos iniciais de aquisigéo).
Se o CCV for utilizado dessa forma, deve ser evitada a dupla contagem, ou seja, ndo devem ser
atribuidos pontos a duplicar pelo menor consumo de energia e de agua, mas apenas no dmbito do
CCV ou como um critério de adjudicagéo além do prego (sem incluir os custos da energia e da agua).

Beneficios

Séo seguidamente apresentados alguns exemplos dos beneficios ambientais e econémicos dos EEE
de cuidados de saude sustentaveis passiveis de ser alcangados pelos equipamentos com bom
desempenho disponiveis no mercado. Trata-se de exemplos que servem mais para ilustrar uma
panoramica dos eventuais beneficios (ou seja, que é possivel obter beneficios) do que para efetuar
descri¢cdes detalhadas que tomem em consideracao que analise ou modo de funcionamento
especifico é executado, que comparacéo é efetuada, ou qual o modelo exato descrito. Os beneficios
sao feitos por comparagdo com um antecessor, um modelo padrdo ou modelos similares no mercado.
As fontes de informagéo consistem em declaracdes de produto recolhidas nos sitios Web dos
fornecedores e nos resultados do questionario do pedido de informacdes no dmbito da analise do
mercado.

Exemplo de EEE . . . Beneficio econdmico
X Beneficios ambientais
de cuidados de

saude
e  Poupanca de energia de 50 % durante e Poupancas anuais de até
exames ao térax .
. Poupancgas de energia de 80 % durante 3700 € por sistema de TC
exames cardiacos
TC . (Poupancas de energia de 50 % no
consumo energético diario)
. 33 000 kWh por maquina anualmente, 15
toneladas de emissdes de CO,, o
equivalente as emissdes anuais de CO; de
4 automoveis
. Menos 50 % de consumo energético . Menos 50 % nos custos de
Dialise . Redugéo de 30 % de agua (com uma funcionamento
utilizagdo normal de 500 | por tratamento)
ECG . Menos 10 % do consumo de energia
Mamografia . Redugéo de 50 % no consumo de energia
lluminagdo médica — Poupangas de 0,03 TWh por
. ¢ L . 50 % (mudanga de halogéneo para LED) * pang P
lampada cirurgica ano nos EUA (por exemplo)

Equipamento de

L . Menos 50 % de consumo de energia

monitorizagéo

e Menos 50 % no consumo de energia e  Poupanca anual de até 6 700
(manutencgéo do status quo: a execugao de
uma IRM pode produzir anualmente cerca € por IRM
de 90 toneladas de CO,)

IRM
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Equipamento de
Ultrassons

Esterilizador

Raios X

Reduz o consumo anual de eletricidade em
cerca de 60 000 kWh, o equivalente ao
consumo anual de eletricidade de 5
agregados familiares, 27 toneladas
métricas de CO,, o equivalente as
emissdes anuais de 7 automoveis

Poupanga de energia de 90 %

Mais 20 % de eficiéncia energética

Mais 80 % de eficiéncia energética

Menos 1 300 kWh de
eletricidade por ano por E.U.
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5. Anexos
Anexo 1
Os modos definem-se como se segue, em conformidade com a EN 50564:2011 e a EC 1275/2008:

«modo ativo»: estado em que o equipamento se encontra ligado a rede elétrica e em que foi ativada
pelo menos uma das fungdes principais que prestam o servigo pretendido com o equipamento;

«modo pronto»: estado em que o equipamento esta ligado a rede elétrica e proporciona a ativagédo
(imediata) de todas as fungdes disponiveis;

«modo de espera»: estado em que o equipamento esta ligado a rede elétrica, depende da entrada
de energia da rede elétrica para funcionar conforme pretendido e possibilita apenas as seguintes
fungbes, que podem continuar por tempo indefinido: fungao de reativacao, ou fungéo de reativacao e
s6 uma indicacdo da fungao de reativagéo, e/ou informacgao ou visualizagdo de estado;

«modo desligado»: estado em que o equipamento se encontra ligado a rede elétrica e ndo executa
qualquer fungdo. S&o igualmente considerados como modo desligado:

a) estados que fornegam apenas uma indicagéo da condigdo de modo desligado;

b) estados que fornegam apenas as funcionalidades destinadas a assegurar a compatibilidade
eletromagnética na acegéo da Diretiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (1);

«funcéo de reativacdo»: fungcdo que permite a ativagdo de outros modos, incluindo o modo ativo, por
meio de um comutador a distancia, que pode ser um telecomando, um sensor interno ou um
temporizador que conduza a disponibilidade de fungdes adicionais, entre as quais a fungao principal;

«informagdes ou visualizagédo de estado»: fungédo continua que fornece informagdes ou indica o
estado do equipamento num visor, incluindo reldgios.

Anexo 2
TC

Os modos sao definidos em conformidade com o documento da SRI do COCIR: «Medigédo da TC na
metodologia do consumo de energia»

Modo Desligado: o sistema esta desligado, a rede CA desligada, em conformidade com o manual do
utilizador. O sistema ndo consome energia.

Modo de baixo consumo: o sistema esta a funcionar no estado de consumo minimo de energia,
selecionavel pelo utilizador de acordo com o manual do utilizador.

Modo inativo: estado em que o sistema esta totalmente ligado, mas nao foi pedido qualquer exame.
Este modo NAO inclui o tubo de rotor ou a rotacdo do pértico de Raios X.

Modo de exame: estado do sistema entre os exames individuais e durante os exames (por exemplo,
durante o transporte de doentes, planificacdo do exame, injecdo do agente de contraste e exame
ativo com geracao de Raios X). Este modo inclui a rotagao do tubo de rotor, a rotagdo do portico, a
geracao de imagem, e qualquer eventual inatividade entre os exames.
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IRM

Os modos sao definidos em conformidade com o documento da SRI do COCIR: «Medigédo da IRM na
metodologia do consumo de energia»

Modo Desligado: o sistema esta a funcionar no estado de consumo minimo de energia a que o
utilizador tipico pode ter acesso, foi selecionada a fungao «desligar» ou «encerrar» na consola do
operador.

Modo pronto para exame: este modo representa o estado do sistema entre os exames individuais (por
exemplo, durante o transporte de doentes, arquivamento de dados, planificagdo do exame ou injecao
do agente de contraste).

Modo de exame: a IRM consiste no exame ativo do doente a fim de gerar imagens através do envio e
recebimento de energia de RF e da alteracédo dos gradientes do campo magnético. O sistema
informatico interpreta os dados e gera a imagem.

Modo de baixo consumo: este modo, selecionado pelo operador, representa um estado do sistema
com um consumo de energia inferior ao modo «pronto para exame» e superior ao modo «desligado»
(ou seja, modo de laténcia, modo de servigo/avaliagéo).

Anexo 3
Raios X, aparelhos de desinfegao por lavagem, aparelhos de desinfegéo por descarga
Condigdes de ensaio

A metodologia de medi¢cdo do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, 0s ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 £ 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medigao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibracdo que mostre que o dispositivo de
medigao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Anexo 4
Esterilizadores médicos
Cenario de utilizacdo predeterminado, condi¢cdes de ensaio

O tipo de ciclo a utilizar deve observar a norma EN 285 ou a EN 13060 ou equivalente, consoante o
volume indicado pelo adquirente.

Definicdo de EV para esterilizador compativel com a norma EN 13060 ou a norma EN 285

EV=E/V (kWh/litro)
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E=consumo de energia em kWh por ciclo executado com cadmara vazia
V=volume maximo utilizavel do esterilizador em litros.

Definicdo de EW para esterilizador compativel com a norma EN 13060 ou a norma EN 285:

EW=EM/M (kWh/kg)
EM=consumo de energia em kWh por ciclo com carga de ensaio M (kg)
M= carga de ensaio metalica, como declarada pelo fornecedor (kg)

Para o esterilizador compativel com a norma EN 13060, a carga de ensaio é a carga de metal
maxima indicada pelo fornecedor (kg).

Para o esterilizador compativel com a norma EN 285, a carga de ensaio é de 15 kg de carga de metal
x STE (sendo STE o volume maximo utilizavel indicado pelo fabricante)

Nota: O metal a utilizar na carga de ensaio deve ser aco inoxidavel, em conformidade com a norma
EN 10088-1.

Nota: Os dados de desempenho energético sdo validos para um ciclo de 134° C de objetos
embalados

O esterilizador deve ser preaquecido e estar pronto a utilizar.
O ensaio deve ser efetuado com secagem ativa.

Os ensaios devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a

ensaio de <0,5 m/s, em conformidade com a norma EN 50564:2011; 4.2. Sala de ensaio. A

temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 2)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibracdo que mostre que o dispositivo de
medicao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Cenério de utilizacao personalizado, condi¢cdes de ensaio
O esterilizador deve ser preaquecido e estar pronto a utilizar.
O desempenho energético deve ser medido de acordo com as condigdes especificadas pelo

adquirente, tais como se a secagem ativa estd incluida, a carga por ciclo, o tipo de material e o tipo
de ciclo.

A metodologia de medi¢cao do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. De acordo com
o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios devem ser realizados

numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de < 0,5 m/s. A

temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio.
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O dispositivo de medigao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibracdo que indique que o dispositivo de
medigao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Outras condigdes

Durante os ensaios, a temperatura de entrada da agua deve ser de 15 graus, em conformidade com a
norma EN 285:2006, ou equivalente. O resultado da esterilizacdo/desinfe¢cdo deve ser conforme com
as normas em vigor.

Anexo 5
Equipamentos de dialise
Condigdes de ensaio

Em conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s.

A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 2)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medigao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que indique que o dispositivo de
medigao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Durante os ensaios, a temperatura de entrada da agua deve ser de 15 graus.
Outras condi¢des de ensaio no que respeita a fase de didlise:

As condigbes de funcionamento do equipamento de hemodialise na fase de dialise durante a medic¢ao
do desempenho energético devem ser consentaneas com a norma IEC 60601-2-16, ou equivalente:

Fluxo de fluidos de dialise: 500 ml/m;

Fluxo sanguineo: 300 ml/m

Fluxo de ultrafiltragéo: 0,5 I/h;

Temperatura do fluido de dialise: 37 °C
Anexo 6

Cirurgia de AF e RF, aparelhos de diatermia
Condigdes de ensaio

A metodologia de medicdo do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de
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<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 £ 5)° C durante todo o ensaio. O

dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade, ou
seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de medigao
esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser rastreada.

Outras condi¢des de ensaio para o modo ativo
O ensaio deve ser realizado em conformidade com a norma EN 60601-2-2, ou equivalente:

Temperatura maxima durante a utilizagdo adicional normal do ciclo de funcionamento: o equipamento
cirirgico de AF, destinado a fornecer uma poténcia de saida de 50W a uma carga resistente
utilizando o cabo de elétrodo, é acionado durante 1h com um ciclo de funcionamento, conforme
especificado pelo fabricante, mas com tempos de funcionamento de pelo menos 10s alternados com
um tempo de repouso nao superior a 30s.

A carga maxima deve ser de 500 Q para monopolares e de 50 Q para bipolares com uma duragao de
30 segundos.

Devem ser seguidas as seguintes etapas, em conformidade com a norma EN 50564:2011, (5.2.
Preparagao do produto), ou equivalente:

— verificar se o produto contém uma bateria e se o produto dispde de circuitos que permitam
recarregar uma bateria recarregavel. Ha que referir que devera ser verificada a eventual existéncia de
uma disposicao legal que defina as condigbes aplicaveis, caso contrario, serdo aplicaveis as que se
seguem. No que respeita a produtos que contenham um circuito de recarga, a energia consumida no
modo desligado e no modo de espera devera ser medida apds terem sido tomadas precaugdes para
assegurar que a bateria ndo se encontra em carregamento durante o ensaio, mediante, por exemplo,
a retirada da bateria, se tal for possivel, ou mantendo a bateria totalmente carregada, se esta nao for
amovivel,

— devera ser medido um modo de manutengao com as baterias instaladas e plenamente carregadas
previamente a quaisquer medigoes.

Anexo 7
Equipamento de ECG
Condigdes de ensaio

A metodologia de medi¢cao do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibracdo que mostre que o dispositivo de
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medicao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Outras condig¢des de ensaio para o modo ativo

O ensaio deve ser realizado no decorrer de um ciclo de medi¢do durante um periodo de 15 minutos e
devem ser alcangados e registados os seguintes valores durante o ensaio:

Ritmo sinusal: 60 BPM
Amplitudes de ECG: 1 mV
Anexo 8

Equipamento endoscépico
Condigdes de ensaio

A metodologia de medi¢cao do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medicéo esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

O objeto/produto de ensaio: o equipamento endoscopico deve ser constituido por uma fonte de luz
(na poténcia maxima), uma unidade de camara, um endoscopio e uma bomba de ar durante o ensaio.
A fonte de luz deve ter atingido a temperatura de funcionamento antes do inicio do ensaio.

Anexo 9
Incubadora para bebés (permanente)
Condigdes de ensaio

Em conformidade com a norma para a incubadora infantil EN 60601-2-19, ponto 201.5.3., respeitante
a temperatura ambiente, humidade, pressao atmosférica ou equivalente:

Salvo especificagdo em contrario nesta norma especifica, todos os ensaios devem ser realizados a
uma temperatura ambiente no intervalo de 21° C a 26 ° C.

O ensaio deve ser realizado a uma temperatura ambiente entre os 21° C e os 26° C, com um tempo
de funcionamento de uma hora e a temperatura de regulagéo (temperatura selecionada no controlo
da temperatura) deve ser de 36° C. Ver mais informagdes no ponto 201.12.1.101, referente a
estabilidade da temperatura da incubadora. A temperatura deve estabilizar antes do inicio do ensaio.

Devem ser seguidas as seguintes etapas, em conformidade com a norma EN 50564:2011, (5.2.
Preparagao do produto), ou equivalente:
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— verificar se o produto contém uma bateria e se o produto dispde de circuitos que permitam
recarregar uma bateria recarregavel. Ha que referir que devera ser verificada a eventual existéncia de
uma disposic¢ao legal que defina as condi¢des aplicaveis, caso contrario, serdo aplicaveis as que se
seguem. Para os produtos que contenham um circuito de recarga, a energia consumida

— no modo desligado e no modo de espera deve ser medida apos serem tomadas precaucdes para
garantir que a bateria ndo se encontra em carregamento durante o ensaio, mediante, por exemplo, a
retirada da bateria, se tal for possivel, ou mantendo a bateria totalmente carregada, se esta nao for
amovivel,

— devera ser medido um modo de manutencao com as baterias instaladas e plenamente carregadas
previamente a quaisquer medicoes.

O dispositivo de medigao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibracdo que mostre que o dispositivo de
medigao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Anexo 10
Bombas de infusdo
Condigdes de ensaio

A metodologia de medi¢cao do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medicao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Outras condig¢des

O ensaio deve ser realizado e registado a taxa intermédia, por um periodo de 120 minutos a
contrapressoées de + 13,33 kPa (x 100 Hg), em conformidade com a norma EN 60601-2-24, ou
equivalente.

Anexo 11
Humidificador ativo de gas respiratério
Condicdes de ensaio

A metodologia de medigdo do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
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devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 £ 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medigao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medigao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Outras condigdes de ensaio

O ensaio deve ser realizado em conformidade com a norma EN ISO 8185, ou equivalente, com um
teor minimo de agua de gas respiratorio respirado de cerca de 33 mg/dm? e uma temperatura maxima
de gas respiratério de cerca de 42° C.

O ensaio deve ser realizado sem serpentina de aquecimento.

O fluxo deve ser de 10 litros/minuto e o ventilador ligado ao humidificador ativo de gas respiratério
deve ser ajustado para um volume corrente de 500 ml e uma frequéncia de respiragdo de 20/m e ar,
ou seja, 30 % do modo de volume de oxigénio controlado, em conformidade com a norma EN ISO
80601-2-12, 201.12.1.101, ou equivalente.

Anexo 12
Instrumentos de laser
Condigdes de ensaio

A metodologia de medicdo do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, 0s ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio. O laser

deve estar no modo de espera conforme definido pela norma EN 60 601-2-22, ou equivalente,
durante a medi¢do do consumo energético no modo de espera.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medicao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragédo pode ser
rastreada.

Outras condig¢des

O laser deve estar no estado «pronto» conforme definido na norma EN 60601-2-22, ou equivalente, a
15 minutos durante a medigdo do consumo energético no modo ativo.

Definicbes de modos da norma EN 60601-2-22:

35



Modo de espera: o cabo de alimentagéo esta ligado e o interruptor principal encontra-se ativado. O
laser nao consegue emitir o feixe de funcionamento, mesmo que o interruptor de controlo do laser se
encontre ativado. Estado de Pronto: o equipamento laser consegue emitir a saida do laser quando o
interruptor de controlo se encontre ativado.

Anexo 13
Equipamento de monitorizagédo de cabeceira
Condigdes de ensaio

A metodologia de avaliagdo do desempenho energético deve ser consentadnea com o método de
amostragem previsto no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em conformidade
com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios devem ser

realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de <0,5 m/s. A

temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio.

Devem ser seguidas as seguintes etapas, em conformidade com a norma EN 50564:2011, (5.2.
Preparagao do produto), ou equivalente:

— verificar se o produto contém uma bateria e se o produto dispde de circuitos que permitam
recarregar uma bateria recarregavel. Ha que referir que devera ser verificada a eventual existéncia de
uma disposicao legal que defina as condi¢des aplicaveis, caso contrario, serao aplicaveis as que se
seguem. Para os produtos que contenham um circuito de recarga, a energia consumida

— no modo desligado e no modo de espera deve ser medida apos serem tomadas precaugdes para
garantir que a bateria ndo se encontra em carregamento durante o ensaio, mediante, por exemplo, a
retirada da bateria, se tal for possivel, ou mantendo a bateria totalmente carregada, se esta n&o for
amovivel;

— devera ser medido um modo de manutengao com as baterias instaladas e plenamente carregadas
previamente a quaisquer medigdes.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medicao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragédo pode ser
rastreada.

Outras condi¢des de ensaio

Durante a medigao do desempenho energético no modo ativo, os sinais de entrada no intervalo de *
5 mV, variando a uma taxa até 125 mV/s, devem ser reproduzidos na saida, em conformidade com a
norma IEC 60601-2-27, 201.12.1.101.1, ou equivalente.

O monitor deve ter atingido a temperatura de funcionamento antes do inicio do ensaio.

Anexo 14

Equipamento de ultrassons

Condigdes de ensaio

A metodologia de avaliagdo do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem previsto no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em conformidade
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com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios devem ser

realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de <0,5 m/s. A

temperatura ambiente deve ser mantida a (23 * 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medigao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

Outras condi¢des de ensaio
O sistema de ultrassons deve estar equipado com uma sonda padrado de 5 MHz ou equivalente.
Utilizar um modelo de ensaio padrdo como o IRM403GS ou semelhante.

Examinar o modelo com o0 modo de exame a 2D, utilizando uma frequéncia de envio o mais proxima
possivel de 5 MHz. Ajustar uma imagem apropriada em 10 cm de profundidade.

Medir o consumo de energia durante 30 minutos de exames continuos com os paradmetros acima
referidos.

Anexo 15
lluminacdo médica — ldmpadas cirurgicas
Condigdes de ensaio

A metodologia de medi¢cdo do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, 0s ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 £ 5)° C durante todo o ensaio.

Outras condigdes
Em conformidade com a norma EN 60601-2-41, 201.5.4, outras condigbes:

A fim de medir desempenhos estabilizados, os valores de saida devem ser medidos apds um periodo
de pré-envelhecimento, em funcao da tecnologia da fonte de luz, a uma tensdo nominal sob
condigdes normais.

Este periodo de pré-envelhecimento é de:
3h para ldmpadas de halogéneo e LED;
50h para ldmpadas de descarga;

para outras fontes de luz, o periodo de pré-envelhecimento apds o qual a variagdo de desempenho
néo exceda 1% por cada 100h.
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A fonte de luz deve ter atingido a temperatura de funcionamento antes do inicio do ensaio.
Anexo 16

Sistemas de aquecimento de doentes

Condigdes de ensaio

A metodologia para as medi¢cdes de energia deve ser consentdnea com o método de amostragem
previsto no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em conformidade com o ponto
4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios devem ser realizados numa

sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de <0,5 m/s. A temperatura

ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio. O dispositivo de medi¢do de
poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade, ou seja, um documento que
descreva o método de calibracdo que mostre que o dispositivo de medigao esta calibrado em
conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser rastreada.

Outras condi¢bes de ensaio:
O objeto/produto de ensaio: Cobertor sem dispositivo de ar forgado

As condi¢cdes de sala de ensaio sédo as seguintes: temperatura ambiente a 23 °C + 2 °C, numa sala
com uma velocidade do ar inferior a 0,1 m/s, em conformidade com a norma EN 80601-2-35, anexo
C-C, ou equivalente.

Medigdo do desempenho energético para o modo ativo:

Acionar o dispositivo de aquecimento, conforme especificado na norma EN 80601-2-35,
201.11.1.2.1.101.1, ou equivalente, até ser atingida uma temperatura constante de superficie de
contacto de 36° C. Para além da sec¢ao 201.11.1.2.1.101.1, a secc¢do 201.12.4 descreve mais
pormenorizadamente o procedimento de medigao:

Quatro sensores de temperatura ligados por condutores a placas de cobre de 65 mm * 65 mm * 0,5
mm, séo colocados sobre a superficie de contacto nos pontos intermédios dos quatro retdngulos
formados pela divisdo do comprimento e largura do contacto. O controlo da temperatura é definido de
forma a que a temperatura da superficie de contacto atinja 36° C. As leituras da temperatura séo
recolhidas pelo menos a cada 10 minutos durante 60 minutos. A partir destas, os valores das
temperaturas médias individuais em T1 a T4 sao calculados e comparados com os valores médios da
temperatura da superficie de contacto.

Do anexo C-C, o procedimento utiliza a subida de temperatura apés 1h num saco de plastico cheio de
agua nas condigdes indicadas, como um indicador da transferéncia de calor do dispositivo de
aquecimento para o doente. A transferéncia de calor deve ser mantida a 115 W/im?, correspondente a
um aumento de temperatura de 2| de agua num saco de plastico de 1° C em 1h, quando uma area de
200 cm? do saco esta em contacto com a superficie do dispositivo de aquecimento.

Medigdo do desempenho energético para o modo ativo de um dispositivo de ar forgado:
Durante a medigao da poténcia no modo ativo de um dispositivo de ar forgado, este deve ser ligado a

um cobertor de tronco que tenha atingido uma temperatura estabilizada de 38° C e a duragéo do
ensaio deve ser de 1 hora.
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Anexo 17
Congelador médico
Condigdes de ensaio

A metodologia de medi¢cao do desempenho energético deve ser consentdnea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medicao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

A temperatura deve estabilizar antes do inicio do ensaio.

O congelador deve estar vazio, sem qualquer interior/acessorios durante o ensaio e de acordo com a
capacidade util, volume interior e temperatura requerida especificados, durante um periodo de 24
horas. As portas do congelador ndo devem ser abertas durante a medicao.

Anexo 18
Ventilador
Condigdes de ensaio

A metodologia de medigdo do desempenho energético deve ser consentanea com o método de
amostragem estabelecido no ponto 5.3.2. da norma EN 50564:2011, ou equivalente. Em
conformidade com o ponto 4.2. da norma EN 50564:2011, referente a sala de ensaio, os ensaios
devem ser realizados numa sala com uma velocidade do ar perto do produto submetido a ensaio de

<0,5 m/s. A temperatura ambiente deve ser mantida a (23 + 5)° C durante todo o ensaio.

O dispositivo de medicao de poténcia deve ser calibrado segundo um documento de rastreabilidade,
ou seja, um documento que descreva o método de calibragdo que mostre que o dispositivo de
medigao esta calibrado em conformidade com normas em vigor e que a calibragdo pode ser
rastreada.

O equipamento deve ser preaquecido, encontrar-se pronto a utilizar e ajustado em conformidade com
o ponto 201.12.1.101, referente ao tipo de respiragédo controlada por volume, da norma EN ISO
80601-2-12, ou equivalente.

A duragéo da medigéo deve ser de 15 minutos e a energia média deve ser registada.
Anexo 19

CAS: Chemical Abstracts Service
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COCIR: Comité de Coordenacao Europeia do Setor Radiologico e Eletromédico
TC: Tomografia Computorizada

ECG: Eletrocardiograma

EEE: Equipamentos Elétricos e Eletrénicos

GEE Gases com Efeito de Estufa

CPE: Contrato Publico Ecolégico

PAG: Potencial de Aquecimento Global

AF: Alta frequéncia

CCV: Calculo dos custos do ciclo de vida

LED: Diodos Emissores de Luz;

IRM: Imagiologia por ressonancia magnética

REACH: Registo, avaliagao, autorizagao e restricdo de produtos quimicos
RF: Radiofrequéncia

SRI: Iniciativa de autorregulagao
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