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SECCAO I - Plano de Equipamentos e Sistemas Médicos
1. Relacio de Equipamentos e Sistemas Médicos

1.1  Para cumprimento do disposto nos n.°s 1 e 2 da Clausula 71.* do Contrato de Gestdo, a
Entidade Gestora do Estabelecimento obriga-se a ter os Equipamentos e Sistemas Médi-
cos necessarios, nas condi¢cdes de operacionalidade e desempenho adequada para assegu-
rar o bom funcionamento do Estabelecimento, tendo em consideragdo o perfil assistencial
estabelecido no Anexo I do Contrato de Gestdo e para dar cumprimento & Produgéo Pre-
vista e aos Parametros de Desempenho especificados no Anexo X ao Contrato de Gestdo

ou que venham a ser definidos nos termos deste Anexo.

1.2 A instalagdo da capacidade do Estabelecimento Hospitalar no Novo Edificio Hospitalar
pode ser faseada, nos termos definidos na Clausula 82.* do Contrato de Gestao, tendo em
consideracdo as necessidades operacionais efectivas que se verifiquem, podendo a Enti-
dade Gestora do Estabelecimento instalar apenas a capacidade que considere necessaria a

realizacao da Produgdo Prevista, de acordo com os niveis de eficiéncia operacional.

1.3 A Entidade Gestora do Estabelecimento ¢ responsdvel por acompanhar a instalacdo e
pelo comissionamento de todos Equipamentos e Sistemas Médicos, incluindo a compila-
¢do de manuais de operacdo e de servico dos mesmos, bem como a formagao dos utiliza-

dores na operag@o dos equipamentos.

1.4  As fichas com a descri¢do das caracteristicas dos Equipamentos e Sistemas Médicos a
afectar ao Hospital de Braga, incluindo a lista de especificacdes técnicas de cada Equi-
pamento e Sistema Médico, a respectiva marca, o modelo, o codigo associado, a quantifi-
cacdo global, assim como os respectivos catdlogos, constam dos Apéndices 1 e 2 a este

Anexo, sem prejuizo do disposto nos n.°s 2 e 3 da Clausula 87.% do Contrato de Gestao.
2. Relagdo de Equipamentos e Sistemas Médicos por sala ou area
O conjunto de fichas por sala ou area para o Hospital de Braga, com listagem dos Equipamentos

e Sistemas Médicos afectos a essa sala ou area, identificados por codigo e descricdo sumaria e

quantificados, consta do Apéndice 3 a este Anexo.
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3. Orcamento

A listagem de todos os tipos de Equipamentos e Sistemas Médicos, respectivas quantidades
totais, precos unitarios, sem [VA, precos totais por tipo de equipamento e custo total do projecto

consta do Apéndice 4 a este Anexo.
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SECCAO II — Plano de renovaciio de Equipamentos e Sistemas Médicos

4. Plano de renovacio de equipamentos e sistemas médicos

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Em cumprimento do disposto na alinea c) do n.° 7 da Clausula 71.* do Contrato, a Entida-
de Gestora do Estabelecimento obriga-se a estabelecer um Plano de Renovacao de Equi-
pamentos e Sistemas Médicos, o qual deve contemplar as necessidades previsiveis de
substituicdo de todos os Equipamentos e Sistemas Médicos instalados considerados rele-
vantes, tendo em consideracdo os objectivos estabelecidos nos n.° 1 e 2 da referida Clau-

sula 71.2.

A listagem com a estimativa de vida ttil prevista para todos os Equipamentos e Sistemas

Meédicos, a considerar para efeitos de renovacao, consta do Apéndice 5 a este Anexo.

A Entidade Gestora do Estabelecimento obriga-se a rever anualmente o Plano de Reno-
vacdo dos Equipamentos, revisao essa que deve envolver uma investigagdo adequada das
solucgdes tecnoldgicas existentes em cada momento, tendo em vista:

a) Detectar oportunidades de melhoria de produtividade na presta¢ao de cuidados;

b)  Assegurar a inclusdo de tecnologias ndo antes disponiveis que se afigurem necessa-
rias para o cumprimento das obrigacdes assistenciais decorrentes do Contrato de
Gestao;

c) Assegurar a maior consisténcia nas previsdes relativamente a substituicdo dos

equipamentos.

O Plano de Renovagdo de Equipamentos e Sistemas Médicos deve conter um orgamento
indicativo dos custos de substitui¢cdo dos Equipamentos e Sistemas Médicos, baseado nos

pregos praticados em cada momento.

O Plano de Renovagao de Equipamentos e Sistemas Médicos, e as suas revisoes, devem
ser comunicados a Entidade Gestora do Edificio, por forma a assegurar a sua compatibi-
lidade com o Novo Edificio Hospitalar, ou a incluir as opera¢des de modificagdo do Novo

Edificio Hospitalar que se mostrem necessarias.
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4.6 A Entidade Gestora do Estabelecimento compromete-se a enviar a proposta de Plano de
Renovacao dos Equipamentos e Sistemas Médicos a Entidade Publica Contratante para

respectiva apreciagdo e aprovagao, até ao dia 15 de Outubro de cada ano.

4.7 A Entidade Gestora do Estabelecimento obriga-se a apresentar anualmente, um Relatorio

sobre a Renovacao de Equipamentos, no qual incluira:

a) Uma descrigdo pormenorizada de todas as operacdes de renovagdo de Equipamen-
tos e Sistemas Médicos verificadas no ano anterior;

b) O levantamento das situagdes em que as operagoes de aquisicdo de equipamentos
se afastaram do inicialmente planeado, com a respectiva justificacao;

c) Uma proposta detalhada e orcamentada para as operagdes de renovacdo de Equi-
pamentos e Sistemas Médicos do ano seguinte;

d) O saldo e o mapa dos movimentos verificados no ano anterior no Fundo de Reserva

para a Renovacdo de Equipamentos e Sistemas Médicos.
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SECCAO III - Plano de manutencio dos Equipamentos e Sistemas Médicos

5. Sistema de Manutenciao dos Equipamentos e Sistemas Médicos

5.1

5.2

53

54

A Entidade Gestora do Estabelecimento obriga-se a assegurar um sistema de manutengao
dos Equipamentos e Sistemas Médicos capaz de garantir, durante o tempo de vigéncia do
Contrato, as mesmas caracteristicas funcionais e de seguranga especificadas nos manuais

técnicos dos equipamentos.

O sistema de manuten¢do deve garantir o bom e correcto funcionamento dos Equipamen-
tos e Sistemas Médicos proporcionando aos seus utilizadores elevados padrdes de segu-
ranga e funcionalidade; deve ainda ser capaz de garantir ininterruptamente a operaciona-
lidade necessaria, disponibilizando e gerando a informacdo necessaria a avaliagdo dos

Parametros de Desempenho a monitorizar.

O sistema de manutencao deve garantir todos os procedimentos e meios necessarios para
efectuar intervengdes de manuten¢do nos equipamentos médicos nomeadamente nos das
classes de risco Ila (risco médio-baixo), IIb (risco médio-alto) e III (alto risco), de acordo
com a Directiva n.° 93/42/CEE, do Conselho de 14 de Junho, publicada em 12 de Julho,
com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento

Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro, publicada em 21 de Setembro.

A Entidade Gestora do Estabelecimento compromete-se a desenhar e implementar um

Plano de Manuten¢do Preventiva Detalhado, com caracter anual, o qual deve indicar,

especificamente, a realizagdo das inspeccdes e dos testes necessarios a verificagdo da

conformidade do Equipamentos e Sistemas Médicos, nomeadamente:

a) As inspecgdes e testes de acordo com as especificacdes dos fabricantes e instalado-
res € com as normas e regulamentos aplicaveis;

b)  As inspeccdes e testes exigidos por lei ou por outras entidades ou institui¢des,
designadamente companhias de seguros;

c) Os testes de rotina de equipamentos médicos criticos, como os denominados equi-

pamentos de suporte de vida;
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d)  Os testes de todos os instrumentos de teste: medidores de correntes de fuga, apare-
lhos de teste de desfibrilhadores, entre outros;
e) Informacgao sobre quaisquer implicagdes esperadas durante a execugdo dos traba-

lhos ¢ os seus efeitos, se os houver, nos Servicos Clinicos.

5.5 A Entidade Gestora do Estabelecimento compromete-se a implementar um sistema de
manutenc¢do curativa alargado a todos os equipamentos médicos, que deve ser organizado
de forma a dar resposta e apoio técnico 24 horas por dia, todos os dias do ano, identifi-

cando os tempos de espera por niveis de criticidade.

5.6 A Entidade Gestora do Estabelecimento compromete-se a enviar a Entidade Publica Con-
tratante a relacdo de contratos com terceiras entidades, que tenham por objectivo garantir

os planos de manutencao.

5.7 Todas as operagoes de manutencdo executadas sdo registadas e elaborados, pelo menos,
os relatorios seguintes:
a) Relatorios mensais de manutengdo, que incluem:
1) Todas as ac¢des de manutengdo (preventiva ou curativa) levadas a cabo no
més em causa;
ii)  Uma relag@o de todas as ndo conformidades com as especificagdes e niveis
de servigo acordados;
iii)  Numero de trabalhos pedidos/abertos e realizados no més por tipo de manu-
tengdo e por prioridade;
iv)  Relagdo de trabalhos que originaram re-intervengoes;
v)  Relacdo das entidades subcontratadas pela Entidade Gestora e respectiva
actividade.
b) Relatério anual de manutengdo, que resuma o conteudo dos relatérios mensais e
inclua analises técnicas e econdmicas da actividade da manutencdo desenvolvida e

apresente recomendacdes para o futuro.

5.8 Devem ser efectuadas todas as ac¢des correctivas determinadas pelos resultados das ins-

peccoes e testes e elaborados relatdrios durante e apds as acgdes de inspecgao e testes.

5.9 Na operagdo e manutencao dos Equipamentos e Sistemas Médicos a Entidade Gestora do
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5.10

Estabelecimento obriga-se a que sejam observadas todas as normas de seguranca e regu-
lamentos aplicaveis, incluindo, entre outras, as normas da Comissao Electrotécnica Inter-
nacional (CEI) relativas aos equipamentos de uso médico, nomeadamente as da série

IEC60601.

Todas as entidades operadoras da manutencao dos Equipamentos e Sistemas Médicos ao
abrigo do Contrato devem ser certificadas quanto a qualidade de acordo com a norma

ISO9001 e suas actualizagdes.

6. Inventario e documentacio

6.1.

6.2.

A Entidade Gestora do Estabelecimento obriga-se a manter, em conformidade com a ali-
nea a) do n.° 7 da Clausula 71.* do Contrato, um inventario actualizado do qual constara
toda a informacao relevante sobre os Equipamentos e Sistemas Médicos (incluindo a
informagao sobre todas as operagdes de manuten¢do ou reparacdo de que os equipamen-
tos tenham sido objecto) organizado em fichas por sala ou area, com identificacdo de
fabricante, modelo, nimero de série e especificacdes técnicas e/ou funcionais. Cada ficha
individual, por equipamento, deve conter, pelo menos, os seguintes itens:

a) Codigo de Equipamento (Numero de Inventario);

b)  Nome do Equipamento;

c) Fabricante;

d) Marca;

e) Modelo;

1) N.° de Série;

g) Fornecedor;

h) Periodo de Garantia;

1) Prego de Aquisicao;

j)  Periodo de Vida Util;

) Servigo;

m)  Sala;

n) Operagdes de manutengao;

0) Operagdes de reparacao.

A Entidade Gestora do Estabelecimento obriga-se a manter em perfeita ordem e disponi-
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vel para consulta por todas as pessoas responsaveis pela instalagdo, manutencao ou utili-

zagdo dos equipamentos, a seguinte documentacdo associada aos Equipamentos e Siste-

mas Médicos:

a) Informagdes relativas as especificacdes e configuracao;

b) Os manuais de utilizagdo e documentagao fornecida pelos fabricantes;

c) Os documentos de garantia e toda a documentagdo relativa ao processo de aquisi-
¢éo;

d) Qualquer outra documentagao fornecida pelos fabricantes.

6.3. No que respeita ao inventario dos Equipamentos e Sistemas Médicos existentes no Esta-
belecimento a data da sua transmissdo para a Entidade Gestora do Estabelecimento, estas
obrigagdes ficam restritas a organizacdo e conservagdo da informagdo e documentacdo

efectivamente disponibilizadas pelo Hospital de Sao Marcos.
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