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1. Objecte del Contracte

L'objecte del present plec és definir les especificacions tecniques per al lloguer operatiu sense
opcié de compra, instal-lacio, integracid, posada en marxa i manteniment integral d’un sistema
preanalitic automatic per a la seleccio, preparacid i etiquetatge de tubs d’extraccié per pacient, a
partir de la informacid de les peticions de laboratori rebudes des del sistema HIS/SPA del centre

Bellvitge
Hospital Umversﬁan

hospitalari.

El sistema haura de:

Rebre la informacid continguda en les peticions d’analitica de cada pacient

Seleccionar automaticament els tubs necessaris segons la informacié continguda en la
peticio (tipus, color, additius, volum)

Etiquetar automaticament cada tub amb la informacié requerida per al processament i
validacié al laboratori

Dipositar els tubs en una safata individual per peticio

Garantir tragabilitat completa del procés

Integrar-se de manera segura i bidireccional amb HIS/SPA

2. Requisits obligatoris

La solucid haura de presentar els seglients requisits d’obligat compliment:

- Connexid bidireccional amb HIS/LIS

- Recepcid de la informacié continguda en les peticions

- Seleccid i etiquetatge automatic dels tubs en funcié de la informacid continguda en la peticié

- Disposicié dels tubs etiquetats en una safata individual per pacient

3. Abast obligatori del subministrament

3.1. Equipament (hardware)

L'adjudicatari haura d’aportar, en regim de lloguer:

3.1.1. Sistema preanalitic automatic d’etiquetatge i sistema de preparacio de safates

Modul de seleccid segons tipologia de tubs:
o Minim 8 calaixos per poder incloure els diferents tipus de tubs
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o Capacitat minima de 100 tubs per calaix
o Sistema d’alimentacio de tubs automatitzat amb sensors antiembus
o Seleccid automatica de tubs segons peticid

o Modul d’etiquetatge dels tubs:
o Dotat d’almenys, 3 impressores termiques.
o Funcid de Back-up de les impressores, garantit I'activitat continua sense demora
en cas d’avaria de la impressora principal de I'equip.
o Impressio d'etiquetes en format:
= Codide barres 1D (Code128)
= Codi 2D (DataMatrix / QR)

o Collocacié automatica i precisa de I'etiqueta en el tub sobre I'etiqueta
preexistent, per a evitar col-locar-la en un lloc que impedeixi la correcta
visualitzacio del volum de sang i la qualitat de la mostra.

Sistema de deteccid d’errors i reimpressio automatica.
Possibilitat de reimpressio o cancel-lacio de la impressio.

e Sistema de dispensacio de tubs
o Velocitat de dispensacié maxima 3 segons/tub
o Safatesindividuals reutilitzables, una per peticio
o Apilador de safates
o Preparacio safata de tubs prioritaris

e Mida compacta menor o igual a 500x800x1500mm
3.1.2. Consola d’operador

e PCincorporat amb pantalla tactil.
e Interficie per supervisar:
o Ordres pendents
o Estat del sistema
o Reimpressio d’etiquetes
o Control d’errors i incidencies

3.1.3. Connexidiinstal-lacio

e (Cablejatiaccessoris necessaris.
e Connexid LAN segons estandards del centre.
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4. Software de gestio

El sistema haura d’incloure un programari de gestio accessible via navegador corporatiu, que

permeti:

4.1. Funcions principals

Recepcid automatica de peticions HIS/SPA.
Configuracié de regles segons protocols del laboratori:
o Tubsrequerits
o Nombre de tubs
o Llit / ubicaci6 del pacient
Assignacié d’un identificador Unic per pacient.
Control i monitoratge en temps real del procés preanalitic.

4.2. Tragabilitat

Registre de cada tub:
o ldentificador de pacient
o Tipus de tubs
o Dataihorade preparacio
o Operadorimaquina
Historic complet consultable i exportable.

4.3, Gestid d'incidencies

Registre d’errors en seleccio o etiquetatge.
Reimpressié manual o automatica.
Alertes visuals i sonores a |'operador.

4.4, Exportacions i informes

CSV, Excel, PDF.

Informes configurables (per hores, per servei peticionari,...) de:
o Nombre de tubs preparats
o Incidencies
o Consum d’etiquetes i tubs
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5. Integracié amb HIS/SPA

El sistema ha de permetre una integracid bidireccional mitjangant els protocols i politiques de

seguretat establerts pel centre:

5.1. Informacié minima rebuda

Dades del pacient (nom, CIP o ID).
Peticions de laboratori.

Prioritat.

Llit / ubicacid del pacient

5.2. Informacié retornada (si s’habilita)

Missatge d’'impressio de les peticions.

Tracabilitat basica de la preparacio.

6. Etiquetes i consumibles

L'empresa adjudicataria haura de subministrar:

Totes les etiquetes necessaries durant la vigencia del contracte.

Etiquetes amb:
o Resistenciaa-20°C.
o Resistencia a alcohol i desinfectants.
o Adhesio permanent.
o

Durabilitat minim 5 anys.

També s’hauran d’incloure:

Peces de desgast.
Cintres, capgals, sensors o consumibles relacionats amb el funcionament.

Aquest subministrament esta inclos en el lloguer.

7. Requisits de rendiment

Capacitat minima del sistema: 150-200 tubs/hora.

Precisio en la seleccid: 100%.
Precisio en etiquetatge: > 99,9%.

Temps de preparacié d’una safata completa: < 30 segons per safata
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8. Manteniment i suport técnic

El servei de manteniment inclou els segiients tipus d'actuacions:

e Manteniment Preventiu i Normatiu

e Manteniment Correctiu

La politica de manteniment a aplicar per 'empresa adjudicataria haura de tendir a prevenir la
fallada, a corregir els defectes abans que donin lloc a fallada i, en cas que es produeixi, subsanar-la
en un temps el més breu possible, adoptant les mesures correctores oportunes per a prevenir la
seva repeticié i garantint en tot moment la seguretat dels usuraris.

La supervisié final del bon funcionament de I'equipamanent recau sobre I'empresa adjudicataria,
per tant, 'empresa haura de supervisar, controlar i gestionar tots els elements, informant en tot
moment a la DISG del HUB, de qualsevol anomalia que es detecti o qualsevol actuacid necessaria.

Sempre s'informara a la DISG, amb una setmana d’antelacio, de les actuacions previstes que afectin
la disponibilitat dels aparells, de tal forma que la persona designada per la DISG autoritzara o no la
realitzacio de les mateixes.

Les operacions del manteniment es realitzaran preferentment al propi hospital o en el cas de que
fos necessari en els tallers del adjudicatari i només en el cas imprescindible es canalitzaran als
serveis técnics exteriors que s’escaiguin, previ informe de I'avaria i autoritzacié per part del
hospital.

8.1. Manteniment preventiu

Aquest servei consisteix en realitzar les operacions de manteniment programades i inclou el técnic-
legal d’obligat compliment en els intervals predeterminats, amb I'objectiu de reduir la probabilitat
de fallada o degradacio de funcionament dels elements.

El manteniment normatiu es dura a terme d’acord la normativa vigent durant la durada del
contracte. S'inclouen totes les accions necessaries: técniques, administratives i de gestio.

Operativa

Les intervencions de manteniment s’han de desenvolupar procurant la minima incidéncia sobre
I'activitat propia de ’'HUB. Amb aquest objectiu, aquelles actuacions de manteniment que siguin
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especialment molestes, perilloses per la continuitat de serveis critics o requereixin 'aportacié de
mitjans aparatosos, es deuran realitzar en horaris especials, inclus en dies festius i horaris nocturns,
sense que aixo representi un cost addicional al previst.

Les accions inclouran com a minim

e Revisido mecanica, electronica i de sensors.
e Calibratge del sistema d’etiquetatge.
e Actualitzacio de software i firmware.

8..2. Manteniment correctiu

Aquest manteniment és I'executat després de reconeixer una avaria o deficiéncia, qualsevol que
sigui la causa, amb la finalitat de portar un element a un estat en el que pugui desenvolupar la
funcié requerida.

S’'inclouen totes les accions necessaries: técniques, administratives i de gestio.

Operativa

Les operacions de manteniment correctiu es realitzaran a partir de la recepcié d’una notificacid
d’avaria la qual donara lloc a I'exploracid, diagnosi i correccié dels problemes, o en el seu cas, a la
peticio d’intervencid per part de I'empresa especialitzada que hagi de resoldre les anomalies
detectades.

En aquest cas, I'empresa adjudicataria procedira a la seva reparacié o substitucio, prévia aprovacio
de la solucid i el pressupost presentat per I'empresa adjudicataria, en cas que es tracti d’una avaria
causada per mal Us o negligencia.

Per tant, tots els manteniment correctius associats a un pressupost hauran de ser valorats
préviament i necessitaran sempre de 'autoritzacié del Responsable assignat de la DISG.

Un cop resolta I'avaria, en donara compte de la seva resolucié mitjangant la corresponent “Ordre
de treball” (albara de finalitzacié de tasca) en la que s’indicara:

e L'accio correctiva realitzada

e Hores emprades

e Materials utilitzats

e NUmero d’inventari ICS de I'actiu

e Numero de la Peticié de Servei (PDS)
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Aquesta ordre de treball haura d’estar signada pel responsable corresponent de I'empresa
adjudicataria.

L’'HUB no atendra cap factura d’ordres de treballs correctives si no estan signades i aprovades per
la DISG o la seva delegacid responsable.

Comunicacid envers les incidencies

Les incidéencies poden generar-se per notificacié de I'HUB, o bé per deteccid de I'empresa
adjudicataria.

Per a la notificacié de les incidencies des de I'HUB, I'empresa ha d’aportar com a minim un nimero
de teléfon disponible de 8h a 20h els dies laborables i una adrega de correu electronic.

En cas que sigui I'adjudicatari qui detecti la incidéncia, aquest haura d’informar a la DISG
immediatament via correu electronic a electromedicina@bellvitgehospital.cat.

L'adjudicatari haura de registrar les incidencies amb el nimero de Peticid de Servei (PDS)
corresponent i la tipificacié que I'HUB defineixi al respecte.

8.3. Disponibilitat

Donada la importancia fonamental d’aquest servei per assegurar per I'HUB, es realitzara un
seguiment de la qualitat del servei des de la DISG del HUB.

En aquest context, en cas d'observar deficiencies clares en el servei, s'instara als responsables de
I'empresa adjudicataria a la seva resolucid, podent ser objecte de penalitzacio el seu incompliment.
Aixi mateix, si les deficiéncies son imputables a algun dels treballadors, s’instara a I'empresa
adjudicataria a substituir-lo.

Tota la documentacié presentada per a la realitzacié del seguiment del servei sera lliurat en format
digital.

Pla de manteniment

L'empresa licitadora haura de presentar el seu pla de manteniment preventiu —normatiu i evolutiu
a 'HUB en la oferta. Aquest contemplara les operacions de manteniment a realitzar i la seva
freqliencia, realitzacid prevista, els parametres de control i la documentacié a lliurar. Aixi com
aquelles operacions de manteniment que presentin riscos addicionals a tercers. El pla es fara tenint
en compte la normativa vigent i les especificacions del fabricant, i es detallara la data de revisié de
cada equipament. Aquesta data de revisid prevista es validara 15 dies abans amb la Unitat
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d’Electromedicina i Enginyeria Biomedica. Aquest pla estara a disposicié de I'HUB en format
electronic i en I'aplicatiu de manteniment de I’'HUB si aixi es demana (GMAO).

Actes de manteniment

Després de cada intervencio, I'adjudicatari haura de lliurar un Informe detallat en PDF via correu
electronic a electromedicina@bellvitgehospital.cat, identificant clarament I'aparell i I'ordre de

treball (PDS) que es produeixi. Haura d’estar signada pel personal qualificat que ha dut a terme la
intervencid i s’entregara no més tard de 3 dies habils després d’haver-la fet

Informe d’explotacio

L'adjudicatari haura de presentar trimestralment (en els 5 dies naturals del mes seglent) l'informe
d'explotacid via correu electronic a la DISG, I'informe es lliurara en format Excel per tal de facilitar
la posterior explotacid de la informacid per part de 'HUB. Aquest informe incloura com a minim:

o Relacié d’avaries o incidencies, detallant per cadascuna com a minim: tipologia,
descripcid, estat — solucionat o pendent -, temps de resolucio, materials utilitzats i cost si
aplica.

o Relacid de treballs programats, realitzats i no realitzats.

e Enelcas d'unaavaria repetitiva, s'analitzara la causa i es fara un proposta de resolucié.

o Relacié d’equips o instal-lacions que no compleixen amb les disposicions vigents que li
siguin d’aplicacio.

Informe per incidencia (Critica, mal Us o negligencia)

Per a qualsevol fallada de tipus critica, per possible mal Us o negligéncia I'empresa adjudicataria
haura de presentar un informe on es descrigui I'abast de la incidencia, causes, data i hora d’inici i
fi de la mateixa, procediment de resolucio, materials substituits, etc.

Aquest informe es presentara a la DISG en un termini maxim de 3 dies laborables, considerats a
partir de la data de notificacié de I'avaria.

8.4. Condicions del Servei de Manteniment

Canal de Comunicacions i Suport

L'empresa adjudicataria posara a disposicié de I'HUB els canals de comunicacio seglents:

o Telefon d’assisténcia directa, disponible de 08:00 a 20:00 hores, de dilluns a diumenge.
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e (Canal d’alertes i notificacions, que permeti la comunicacié immediata d’incidéncies i
avisos.
o Serveid'atencid 24/7 per aincidencies greus o critiques.

e Adreca de correu electronic per a la notificacié d’incidencies

Nivells de Servei (SLA)

e Temps maxim de resposta técnica: < 4 hores laborables des de la notificacid de la
incidencia.
e Temps de resolucié d’'incidéncies critiques: < 24 hores.

e Assisténcia remota: Suport técnic immediat en el moment de la notificacid.

Disponibilitat del Sistema

Disponibilitat minima garantida

e Sistema preanalitic > 99%
e Software >99,5%

9. Instal-lacid i posada en funcionament

'empresa adjudicataria sera responsable de la instal-lacié completa, configuracid, validacid i

posada en funcionament del sistema, garantint la seva plena operativitat en condicions reals d’Us.

La instal-lacié incloura com a minim:

9.1. Planificacié i coordinacid
e Coordinacio amb:

o Servei de Laboratori
o DISG / Electromedicina
o Sistemes d’Informacié
o Planificacié detallada de les actuacions, minimitzant I'impacte en I'activitat assistencial.

o Analisi previa d’espais, accessos, instal-lacions i requisits tecnics.

9.2. Adequaci¢ de I'espai
o Verificacio de:

o Alimentacié eléctrica
o Xarxa de dades

o Ergonomiai fluxos de treball
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e ['adjudicatari haura de comunicar els requisits técnics previs (poténcia, connexions,

dimensions, climatitzacio, etc.).

9.3. Retirada d’equipament existent
e Siescau, desmuntatge i retirada del sistema actual:

o Incloent gestid de residus segons normativa vigent
o Sense cost addicional per al centre

e Coordinacié per evitar interrupcié del servei

9.4. Instal-lacid fisica
e Transport, lliurament i muntatge de I'equipament:

o Sistema preanalitic
o Moduls associats
o Consoles i periferics
e Connexid a xarxa i sistemes del centre

o Verificacio de seguretat electrica i funcional

9.5. Configuracid i integracio
e Parametritzacié segons protocols del laboratori:
o Tipologies de tubs
o Regles de seleccid
e Integracio amb HIS/SPA:
o Configuracié i validacio de missatgeria
o Proves d’interoperabilitat

9.6. Proves i validacié
e Execuci6 de:

o Provestecniques (funcionament, velocitat, etiquetatge)
o Proves d’integracié
o Proves amb peticions reals o simulades

e Validacid conjunta amb el centre

9.7. Posada en marxa
e Posadaen produccid progressiva (pilot si escau)

e Resolucid d’incidéncies inicials

e Suportintensiu durant el periode inicial

9.8. Acceptacio
e Signatura d’acta de posada en marxa, condicionada a:

o Compliment dels requisits técnics
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o Funcionament correcte en entorn real

10. Formacio

e Formacid inicial obligatoria al personal de laboratori
e Manuals i guies digitals.
e Formacid anual de reciclatge.

11. Normativa i requisits de conformitat

L'equip preanalitic automatic, els seus elements associats i el software han de complir tota la
normativa europea i estatal aplicable a productes utilitzats en entorns sanitaris.

11.1. Marcat CE i legislacio aplicable

El sistema haura de disposar de marcat CE conforme a la legislacié aplicable segons la seva

classificacio:

e Reglament (UE) 2017/746 (IVDR) — per a dispositius de diagnostic in vitro

e Reglament (UE) 2017/745 (MDR) — si algun component es considera producte sanitari
general

e Directiva de Baixa Tensio (2014/35/UE)

e Directiva EMC (2014/30/UE)

Haura d’aportar:

e Marcat CE obligatori, visible i documentat, incloent:
o Declaracio de conformitat.
o Certificats emesos per Organisme Notificat (si aplica).
o Informacié del fabricant i nimero de model.
e Manual d'Us i instruccions en catala o castella.
o Certificats de:
o Compatibilitat electromagnética (EMC)
o Seguretat eléctrica
o Compliment de normes d'estalvi energétic si escau.
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11.2. Normes técniques

Com a minim:

e UNE-EN ISO 15189 — Laboratoris clinics: requisits de qualitat i competencia (aplicable a
processos d'integracio i etiquetatge).

o UNE-ENISO 15223-1 — Productes sanitaris: simbols d’etiquetatge.

o UNE-EN 61010-1 — Requisits de seguretat per a equips eléctrics de laboratori.

e UNE-EN 61326-1 — Compatibilitat electromagneética per a equips de mesura i laboratori.

e UNE-EN ISO 9001 — Sistema de gestié de qualitat del fabricant.
e UNE-EN ISO 13485 — Sistema de qualitat per productes sanitaris

e IS0 27001 (recomanat) — Seguretat de la informacio

11.3. Proteccié de dades

Obligatori:

e Reglament General de Proteccié de Dades (RGPD) — UE 2016/679
e LleiOrganica 3/2018 (LOPD-GDD)

o Accésrestringit i tracabilitat en totes les operacions del software.
e Comunicacions encriptades entre equip i HIS/SPA.

El sistema haura de garantir:

e Control d’accés per rols
e Registre d’activitat (logs auditables)
o Xifrat de comunicacions

e Tracabilitat completa de les dades

11.4. Normativa de seguretat informatica

El sistema haura de complir:
e ENS — Esquema Nacional de Seguridad (nivell basic o mitja segons Us)
e Protocols segurs HTTPS/TLS1.2 o superior

e Control d’accés basat en rols
e Registre de logs i auditories.
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12. Cronograma d'instal-lacié i posada en marxa

A comptar des del dia d’inici del contracte (adjudicacié o formalitzacio, segons estableixin els
plecs administratius).

12.1. Fase 1 — Planificacié (Setmana 1)

e Reunid inicial entre adjudicatari i centre.
e Revisio d’espais, connexions, xarxa i requisits tecnics.
e Validacio de punts d’instal-lacid i fluxos de treball.

12.2. Fase 2 — Subministrament i instal-lacié (Setmanes 2-3)

e Lliurament dels equips al centre.
o Instal-lacié fisica:
o Sistema preanalitic
o Modul d’etiquetatge
o Safatesimoduls d’emmagatzematge
o Consolesi PCde control
e Connexid a la xarxa del centre.
e Primera configuracié de tubs i protocols del laboratori.

12.3. Fase 3 — Integracio HIS/SPA (Setmanes 3-4)

o Configuracid de connexié amb SPA/HIS.

e Validacio de missatgeria.

e Proves de peticions reals i simulades.

o Verificacio d'etiquetatge correlat amb peticid.

12.4. Fase 4 — Formacié i validacio (Setmanes 5)
e Formacid a personal d’extraccions i laboratori.
e Prova pilot amb pacients reals (durada minima: 2 setmanes).
e Revisio d’incidéncies detectades.
12.5. Fase 5 — Acceptacio final (Setmana 6)
e Validacio final conjunta.

e Acta de posada en marxa definitiva.
e Inici de funcionament oficial en produccio.
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13. Documentacié obligatoria a lliurar per I'adjudicatari

e Declaracio de conformitat CE del fabricant.

e Manuals d'Us, manteniment i seguretat.

e Certificacions normatives (EN, ISO, EMC, seguretat eléctrica).

e Dossier tecnic del software i del flux d’integracio HIS/SPA.

e Plade manteniment preventiu i correctiu.

e Documentacio técnica i funcional sobre solucié i les seves integracions amb altres
sistemes de I'hospital.

e Documentacié amb les instruccions per dur a terme la instal-lacié de la solucid

14. Requeriments tecnics Sistemes informacid

L'adjudicatari aportara en cas de requeriment, equipament per hostejar els SSII. Haura de descriure
els requeriments de hardware i software necessari per desplegar els components informatics.
Aquests seran desplegats en les infraestructures virtuals corporatives dels centres sanitaris o CPD
corporatius seguint les seves politiques.

La proposta haura de definir de manera clara i completa tots el requeriments de la solucio.
Tanmateix, el proveidor garantira que el seu sistema sempre funcionara sobre un software base —
com ara el sistema operatiu o el gestor de bases de dades - que disposi de suport vigent per part
del fabricant. L'adjudicatari assumira els costos derivats de les actualitzacions necessaries quan
qualsevol d’aquests components quedin fora de suport.

'adjudicatari haura de proporcionar totes les llicencies que siguin necessaries per garantir el
correcte funcionament de la seva solucid.

Si s’oferta una plataforma per la monitoritzacid, gestid i/o integracio de I'equipament, el licitador
per poder desplegar la solucié haura de complir els requeriments de seguretat estandard de
I'agencia de ciberseguretat de Catalunya i complir les politiques de seguretat regides per I'Institut
Catala de Salut.

L'adjudicatari s’ha de fer carrec de la integracid i intercanvi segur de dades amb els sistemes de
informacié hospitalaris i de laboratori, d’acord amb els protocols i politiques de seguretat
establerts pel centre.

Tanmateix, si durant la vigencia del contracte es produeix una actualitzacid, renovacid tecnologica
I'adjudicatari ha de de fer-se carrec d’aquesta integracio.
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L'adjudicatari incorporara les modificacions, millores, i actualitzacions técniques i de software que
es puguin desenvolupar durant la vigeéncia del contracte, i que siguin d’interes per a I ICS, previ
acord amb la direccié dels laboratoris. | sense que aquesta actualitzacié impliqui cap increment del
preu del contracte ni cap modificacié de la seva durada.

'adjudicatari haura de proporcionar tots els elements addicionals necessaris per a la correcta
implementacié de la solucié — com ara tauletes, impressores d’etiquetes, lectors de codi de barres
0 altres dispositius — sempre que aquests siguin requerits.

Per a la instal-lacié de la solucid en les estacions de treball, I'adjudicatari haura de proporcionar un
instal-lador i la documentacié corresponent amb les instruccions necessaries per dur a terme el
procés d’instal-lacid.

L'adjudicatari haura d’aportar tota la documentacio técnica i funcional sobre la solucio, aixi com la
documentacio corresponent a les integracions amb els diferents sistemes de |'hospital.

L'adjudicatari haura de proporcionar la formacié necessaria al personal designat per I'Hospital
Universitari de Bellvitge per garantir el correcte Us, administracid i manteniment de la solucid.
Aquesta formacié s'impartira sempre que sigui requerida pel centre i no comportara cap cost
addicional.

15. Finalitzacio del contracte

Amb tres mesos d’antelacié a la finalitzacié del contracte, I'adjudicatari presentara un informe en
termes de desgast, obsolescencia i identificant la vida util romanent dels elements que configuren
I'equip. A més, presentara una planificacio per la retirada dels materials i desmuntatge de tots els
elements que formen part del contracte una vegada finalitzat. La fase de retirada i desmuntatge
tindra una durada maxima de 30 dies i sera a carrec de I'adjudicatari independentment de la
facturacio en base a 'activitat que s’hagi produit. Un cop finalitzat el periode d’arrendament
operatiu, i un cop complerts tots els pagaments i obligacions contractuals per part de |'arrendatari,
I'arrendador podra, si ho considera oportu i previa valoracio de I'estat i utilitat de I'equip, dur a
terme una cessid gratuita del bé a favor de I'arrendatari. Aquesta possible donacié no constituira
obligacid ni dret adquirit, i queda subjecta exclusivament a la decisié voluntaria de 'arrendador,
sense que existeixi cap compromis en el present contracte

Dra Nuria Llecha Cano
Subdirectora Médica

Serveis Clinics Transversals
Hospital Universitari de Bellvitge
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