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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER AL SUBMINISTRAMENT D’EQUIPAMENT EN CESSIO,
FUNGIBLE | SOFTWARE PER AL CONTROL DE LA TERAPIA ANTICOAGULANT.

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte del present contracte és el subministrament d’equipament en cessid, fungible i software per
al control de la terapia anticoagulant en sang capil-lar per al Consorci Sanitari de I’Alt Penedés i Garraf
(en endavant CSAPG). D’acord amb les caracteristiques tecniques i condicions definides al present
document.

*** El subministrament ha de complir amb tots els requeriments legals vigents en el moment de la
seva contractacid.

2. ABAST DEL CONTRACTE

El material fungible s’"haura d’entregar al magatzem, de I'adreca que figuri a la comanda; principalment
sera:

= Hospital Residéncia Sant Camil
Ronda Sant Camil, s/n
08810 — Sant Pere de Ribes

= Hospital Comarcal de I’Alt Penedeés
Carrer Espirall, 61
09720 - Vilafranca del Penedes

Els equips en cessid s’hauran de subministrar, als centres que s’indiquen en I'apartat 5 del document:

= Hospital Comarcal de I’Alt Penedes
Carrer Espirall, 61
09720 - Vilafranca del Penedés

= Hospital Residéncia Sant Camil
Ronda Sant Camil, s/n
08810 — Sant Pere de Ribes

= Hospital Sant Antoni Abat
Carrer de Sant Josep, 21, 23
08800 Vilanova i la Geltru

= Centre d’Atencié Primaria Integral CAPI- Baix-a-Mar
Plaga Boleranys, 5
08800- Vilanova i la Geltra

L’horari de recepcié de mercaderies és de dilluns a divendres (no festius) de 8 a 13:30.
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El CSAPG podra sol-licitar que s’entregui el material en qualsevol altre centre o ubicacié del CSAPG.

3. CARACTERISTIQUES TECNIQUES

Les caracteristiques minimes técniques s’indiquen a I'annex 1. Tots els proveidors hauran d’aportar
dintre el sobre les fitxes técniques dels productes presentats.

La falta d’informacio, abséncia de fulles de dades del producte o dels seus components o resposta a
les qiiestions técniques plantejades que no puguin ser degudament contrastades, podra ser motiu
de que I'oferta no sigui valorada.

NOTA IMPORTANT: Caldra complir amb totes les caracteristiques detallades a I’Annex 1,
per tant 'incompliment de qualsevol dels requeriments indicats en els referits annexes,

sera causa d’exclusioé de I'oferta del licitador.

L'equipament haura de ser de nova fabricacid (fabricat durant I'any 2026 o posterior) i d’ultima
generacid, ha de dur el corresponent segell de la Comunitat Europea (CE) acreditatiu del compliment
de la normativa comunitaria.

En el suposit que alguna de les caracteristiques establertes determinés una marca o model exclusiu,
aquestes seran preses Unicament com a guia o orientacid, sense que el fet de no ajustar-se exactament
sigui causa d’exclusid.

4. CONSUMS

A continuacid es detallen els consums previstos de cadascun dels materials del CSAPG en un any,
amb I'import maxim anual per cadascun dels conceptes que determinen I'import de licitacié:

. . .. Quantitat Impot Preu maxim
Codi Breu descripcio . e s
anual  unitari S/IVA licitacié S/IVA
100147 TIRA REACTIVA CONTROL TERAPIA 9.000 135€ 12.150,00€
ANTICOAGULANT
SOFTWARE, MANTENIMENT | INTEGRACIO 1 12.000,00 € 12.000,00 €

Pel que fa al consum de les tires reactives, les quantitats indicades sén estimades i s’han calculat
d’acord amb el consum de I'any 2024; no obstant CSAPG no s’obliga a consumir una quantitat
determinada d’aquests productes.

Es consideren inclosos en el preu unitari de la tira reactiva, tots aquells elements i/o material fungible
necessaris per tal que el sistema d’analisi funcioni correctament i amb seguretat.

5. EQUIPS EN CESSIO

L’adjudicatari haura de subministrar i instal-lar, a l‘inici del contracte, els equips (d’dltima generacid i
nova fabricacid) i software compatibles amb el fungible licitat. El termini maxim de lliurament en el
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gue s’haura de subministrar i instal-lar 'equipament i el software sera de 4 setmanes, i s’haura de fer
de forma coordinada amb el CSAPG.

Arribat el moment de la instal-laciéd I'adjudicatari s’haura de coordinar amb el departament de
sistemes, compres i logistica del CSAPG per fer les entregues i instal-lacions.

Servei Centre Quantitat
Consultes externes Alt Penedés 2
Endoscopia Alt Penedes 1
Quirofan Alt Penedes 1
Urgencies Alt Penedeés 1
CAPI CAPI 7
Urgéncies Sant Antoni 1
Unitat 2 Sant Antoni 1
Consultes externes Sant Camil 3
Urgencies Sant Camil 1
PADES Sant Camil 1
Total equips necessaris 19

6. REQUERIMENTS EN QUANT AL PROGRAMARI INFORMATIC:

REQUERIMENTS GENERALS:

e Els equips han de permetre la connexié amb els sistemes informatics del Consorci, amb un

bolcat de dades immediat. Les integracions obligatories per la posada en marxa son:

O

O

O

O

Demografics de pacients

Validacid i creacié d’usuaris de forma automatica amb credencials CSAPG
Consulta de la pauta des del HIS

Publicacioé de la pauta de dosificacié en HC3

e L’equip ha de permetre la consulta de resultats en temps real des de les diferents ubicacions

dels serveis assistencials del Consorci, Hospitalitzacio, Urgencies, Atencié Primaria del Consorci

e Ha de disposar de sistema informatic propi que permeti el funcionament diari, la transmissio

de dades dels analitzadors al sistema informatic, la visié de I'historic del pacient, la impressio

de fulles assistencials de resultats i la programacio de properes visites, aixi com potencialment

remetre resultats per correu electronic als usuaris.

O

Els sistema informatic ha de permetre monitoritzar la qualitat de I'anticoagulacio del
pacient, i els diferents episodis que I’hagin afectat per permetre el control de seguretat
del pacient.
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o Elsistemainformatic ha d’esser compatible amb els sistemes informatics del Consorci,
permetent la consulta de resultats especificada a I'apartat B des de qualsevol
ordinador del Consorci, amb identificacié prévia del sanitari autoritzat.

o Hade permetre I'obtencié de resultats acumulats i estadistiques per avaluar I’evolucié
dels pacients i I'activitat del servei de control del TAO (tractament anticoagulant)

IMPLANTACIO, MANTENIMENT | SUPORT

La instal-lacié del programari informatic es realitzaran en servidors locals del CSAPG, mitjangant la
connexié VPN habilitada pel CSAPG. La implantacié inicial de la solucid inclou les proves de validacio,
la configuracié i importacié de les dades dels sistemes actualment en funcionament al Consorci, aixi
com la formacid necessaria als professionals referents que faran servir I'aplicacid.

Atés que els servidors son administrats pel departament de sistemes del CSAPG, el manteniment
relatiu a pedacgos de sistema operatiu o gestors de bases de dades sera realitzat per personal tecnic
del CSAPG. Tanmateix, el licitador es compromet a assessorar sobre I'aplicacié d’aquests pedacgos en
tot el que respecta al programari proposat.

Dins del manteniment s’inclouran els canvis de versié evolutius relatius a les noves funcionalitats i
pedacos de seguretat desenvolupats pel fabricant del programari proposat. A més, s’hi inclouran tots
els canvis de versid i aplicacié de pedagos necessaris per a la resolucié d’incidencies detectades en
I’entorn del CSAPG. L’aplicacié d’aquests canvis sera realitzada per un tecnic de 'empresa licitadora.

L'empresa licitadora posara a disposicido del CSAPG un servei d’atencid al client especialitzat en el
programari proposat, on es podra contactar telefonicament de 8:00 a 18:00 de dilluns a divendres, i
que prestara suport remot per part de técnics especialitzats en la solucié.

En cas que el suport requerit no es pugui prestar a través de la connexié remota, el licitador desplagara
el personal técnic necessari per resoldre la incidéncia en un termini inferior a 24 hores un cop avaluat
el problema.

REQUERIMENTS DE SEGURETAT DE LA INFORMACIO:

L'empresa adjudicataria ha de garantir que el producte o productes que formen part de la solucié
proposada compleixen els seglients requeriments referents a la seguretat de la informacié.

REQUERIMENTS DE SEGURETAT GENERALS

e Els elements fisics i logics amb accés a la xarxa del CSAPG que formen part de la solucié pro-
posada han d’estar coberts per un servei de manteniment durant la vigéncia del contracte que
inclogui:

o L'aplicacié d’actualitzacions de manera programada, per mantenir dits elements actu-
alitzats. La periodicitat d’aquests cicles d’actualitzacio sera:
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= Trimestral en el cas de sistemes operatius i components base. També s’adme-
tra la configuracié d’actualitzacions automatiques, sempre que aquesta confi-
guracié no tingui impacte en la disponibilitat de la solucidé. Aquestes actualit-
zacions es podran delegar en el Departament de Sistemes del CSAPG, sempre
que aquest disposi de les instruccions per portar-les a terme, incloent un pro-
cediment de marxa enrere.

= Anual en el cas del programari propi de la solucié proposada i del firmware
dels dispositius, si existeixen versions noves.

o L'aplicacié d’actualitzacions i pegats per resoldre vulnerabilitats publicades pel fabri-
cant dels dispositius o del programari, en el termini maxim de 30 dies des de la publi-
cacié de la vulnerabilitat, sense limit pel que fa a la quantitat i sense cost addicional
per al CSAPG.

Tots els elements hauran de ser configurats de manera segura per defecte. Seran d’aplicacié
les guies CCN STIC corresponents al programari adquirit, si existeixen, i les referents als possi-
bles sistemes operatius i components base dels servidors sobre els que funcioni la solucio pro-
posada (guies de la categoria “1000 Procedimentos de empleo seguro”).
Els documents i guies aplicables es poden trobar a: https://www.ccn-cert.cni.es/guias/indice-
de-guias.html.

REQUERIMENTS DE SEGURETAT ESPECIFICS PER AL PROGRAMARI

A nivell de programari, la solucié proposada ha de complir amb els seglients requeriments:

Els servidors que suporten els serveis del producte, si existeixen, han de funcionar en tot mo-
ment en versions de sistema operatiu amb suport vigent pel que fa a actualitzacions de segu-
retat. De manera anticipada a la data de fi de suport del sistema operatiu en qliestid, el pro-
grama s’haura de migrar a nous servidors amb sistema operatiu amb suport a futur, sense cost
addicional per al CSAPG.

Si sén necessaris components base per al funcionament de la part servidora (si existeix) o del
programari propi de la solucio, s’"han de poder actualitzar a versions amb suport vigent i a futur
pel que fa a actualitzacions de seguretat. Exemples de components base afectats per aquest
requeriment: Apache Tomcat, JBoss/Wildfly, Apache HTTP server, Nginx, MySQL, PHP, .Net
Framework, Java JRE/JDK, etc.

Les comunicacions entre client i servidor o entre servidors han de ser mitjangant canals de
comunicacio segurs, utilitzant algoritmes i protocols referenciats a la guia CCN-STIC-807.

La solucié no podra utilitzar en cap cas protocols obsolets, vulnerables o que no garanteixin la
confidencialitat, com SMB1, SSL1.0/2.0/3.0, TLS 1.0/1.1, FTP/TFTP, etc.

El programari ha de complir amb el principi de minim privilegi, de manera que els usuaris uni-
cament puguin accedir als recursos imprescindibles per realitzar la seva funcié, amb els privi-
legis indispensables.

L’accés a I'administracié i gestio d’usuaris del programari estara limitat i només els usuaris
administradors amb els privilegis corresponents hi podran accedir.

Carrer Espirall, 61 - 08720 Vilafranca el Penedes 7/ 13


https://www.ccn-cert.cni.es/guias/indice-de-guias.html
https://www.ccn-cert.cni.es/guias/indice-de-guias.html

Consorci Sanitari de I’Alt Penedeés i Garraf - NIF Q 5856380 J

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
CSAPG 2026/20

i Ty N
=~~~ Alt Penedes-Garraf CONTROL DEL TRACTAMENT ANTICOAGULANT

e Preferentment, la validacié d’usuaris ha de poder integrar-se amb usuaris de Directori Actiu
de Microsoft, de manera que tant usuaris com administradors puguin validar-se amb les seves
credencials de domini. Si el programari no permet aquesta autenticacié d’usuaris delegada, es
podran crear usuaris locals, perd sempre nominals, en cap cas generics, i amb uns requeri-
ments pel que fa a les contrasenyes equivalents als dels usuaris de domini: 12 caracters amb
3 grups de caracters minim (majuscules, mindscules, nombres, simbols).

e Idealment, el programari tindra capacitat d’auditoria, permetent la tracabilitat de les accions
dels usuaris i dels administradors.

e Sempre que el programari, ja sigui en la part client o en la servidora, funcioni sobre versi-
ons/distribucions estandard de Microsoft Windows o GNU/Linux, haura de ser compatible
amb el programari de seguretat del CSAPG, Trend Micro Deep Security. Si és necessari, s’afe-
giran al programari de seguretat les excepcions que es requereixin per al normal funcionament
del programari de la solucié.

REQUERIMENTS DE SEGURETAT ESPECIFICS DELS DISPOSITIUS

Els dispositius que formen part de la solucié proposada han de complir amb aquests requeriments:

e Els dispositius que requereixin connexid a la xarxa podran funcionar en una subxarxa aillada
de dispositius OT, amb accés als ports i serveis necessaris de les subxarxes locals del CSAPG.

e Sjel dispositiu emmagatzema dades de pacients en local, aquests hauran d’estar xifrats, amb
mecanismes propis o del sistema operatiu del dispositiu.

7. FASE DE VALORACIO DE MOSTRES EN DEMO

Cada licitador haura de realitzar una sessid6 demostrativa de I'equip proposat, amb les mateixes
caracteristiques que l'ofert. Aquesta sessié haura de tenir una durada aproximada d’una hora. El
CSAPG citara a tots els proveidors.

L’equip objecte de demostracio, a més s’haura de deixar durant un periode de dues (2) setmanes per
tal que els professionals puguin fer les valoracions sota criteris de judici de valor corresponents,
indicades a I'apartat H del quadre de caracteristiques especifiques del contracte.

Arribat el moment de la seva valoracid, el CSAPG indicara a les empreses licitadores la data i lloc per a
la sessid i el seu lliurament.

Tots els costos derivats del lliurament i recollida dels equips aniran a carrec de 'empresa licitadora.

A més de ser un dels criteris d’avaluacié sotmes a judici de valor, la fase de demostracio és condicié
essencial del present contracte. La no assisténcia de les empreses licitadores en aquesta fase,
suposara la seva exclusié del procediment de licitacid.

En cas de necessitat, el CSAPG podra ampliar el termini de les demostracions amb I'equip.

8. CONDICIONS | TERMINI DE SUBMINISTRAMENT
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L'empresa adjudicataria del present procediment de licitacié haura de garantir el compliment de les
seglients condicions del subministrament, que estaran incloses en I'import final d’adjudicacié del
contracte i no suposara cap tipus de contraprestacid economica a favor de I"adjudicatari.

Per tant, I'adjudicatari haura de:

e Subministrar els equips (inclosos els accessoris) en el termini de quatre (4) setmanes a comptar
des de la data de cada comanda.

e Embalar els equips convenientment per tal que arribin en perfectes condicions.

e Realitzar la retirada de I'embalatge.

e Muntatge i instal-lacié en cas de ser necessari.

e Realitzar la neteja de tots els residus i bruticia produits per les tasques de desembalatge, recepcid,
trasllat i muntatge dels equips, per tal de deixar I'espai on s’han realitzat aquestes tasques en les
mateixes condicions que es trobava.

e Presentar un manual amb les indicacions per a la neteja i desinfeccid de I'equip, tot indicant els
productes aptes.

e Lainstal-lacid i posada en marxa es realitzara de forma coordinada amb I’"hospital i amb preséencia
del personal del servei a qui va dirigit.

e Els paquets hauran d’estar identificats individualment amb el ndmero d’albara, nimero de

comanda i proveidor. L’/els albara/ns haura/n d’anar a I'exterior dels paquets.
e El material fungible estara exempt de comanda minimai el subministrament en 48 hores a comptar
la data de recepcio de la comanda.
e Alalbara hi haura de constar necessariament les seglients dades:
- Numero de comanda
- Numero d’albara

e Les mercaderies es lliuraran en cas de ser paletitzades en palets normalitzats segons estandard
europeu i precintades de manera que permetin la inspeccio visual de la mercaderia sense obrir-la
(precinte transparent). Només s’acceptaran palets d’estandard europeu.

e Desmuntatge i retirada de I'equip o equips obsolets si aixi ho indica el CSAPG.

e Lainstal-lacié es realitzara de forma coordinada amb I’hospital i s’haura d’informar al departament
de compres cinc (5) dies habils abans que s’efectui I'entrega. En cas de ser necessari el CSAPG
podra retardar I'entrega.

e Un cop instal-lats els equips, I'empresa realitzara una prova de funcionament en preséncia del
personal técnic, aixi com del cap de servei o qui delegui, realitzada la prova amb resultats
satisfactoris es signara I'acta de recepcid de I'equip, des del punt de vista técnica i assistencial.
Aquestes tasques s’hauran de realitzar com a maxim en 10 dies després de la posta en marxa.

e |’empresa licitadora no podra subcontractar a terceres empreses per a la instal-lacio, formacié i
manteniment de I'equip.

L’'empresa adjudicataria ha d’estar capacitada per portar a terme els serveis de transport, lliurament i
muntatge de tots els seus productes amb personal propi. En el cas que, alguns d’aquests serveis es
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subcontractin, 'empresa adjudicataria precisara la seva aprovacio, per el que ho haura de comunicar
préviament per escrit a CSAPG.

9. SEGUIMENT | REGIM DE PENALITZACIONS

En cas que I'adjudicatari incompleixi amb els termes fixats en aquest contracte, el CSAPG podra aplicar
les seglients penalitzacions:

Descripcio Criteri Penalitzacio
. - . Entrega superior a la 2% de lI'import de la comanda,
Incompliment del termini de lliurament ] .
estipualada en el PPT per cada dia de demora
. , ) No es realitza segons Fins a un 10% de I'import de la
Incompliments d'altres termes fixats en aquest PPT | =~
I'indicat en aquest PPT comanda

En cas d’incompliment de qualitat del producte subministrat: CSAPG retornara I'equip lliurat que no
compleixi amb les caracteristiques minimes i/o ofertes per I'adjudicatari. En aquest cas el CSAPG podra
desestimar el contracte i adjudicar al segon proveidor amb major puntuacié.

10.MANTENIMENT DELS EQUIPS EN CESSIO

L’adjudicatari haura de dur a terme la reparacié de qualsevol avaria que els equips instal-lats puguin
patir.

En cas d’avaries lleus, aquelles que permeten I'Us de I'equip, I'adjudicatari disposara d’un termini de
maxim cinc (5) dies habils per dur a terme la reparacid, des de la notificacio de la mateixa.

En cas d’avaries greus, aquelles que no permetin I'Gs de I'equip avariat, I'adjudicatari disposara de 24
hores per la seva reparacié o substitucié del equip averiat per un que funcioni correctament.

11.FORMACIO

L'empresa adjudicataria ha de realitzar formacié completa sobre les caracteristiques técniques,
prestacions i maneig de I'equip al personal técnic de manteniment, electromedicina i assistencial del
CSAPG. L'objectiu de la formacié és que el personal adquireixi els coneixements i habilitats practiques
necessaries per un adequat i optim Us de I'equip, tant a nivell operatiu com funcional.

Quan es produeixi qualsevol modificacid, actualitzacié de I'equip o aixi ho requereixi el CSPAG,
I’empresa adjudicataria haura de realitzar la formacioé del personal del CSAPG, en els mateixos termes
senyalats més amunt.

L’adjudicatari haura de proporcionar un video on s’expliqui breument el funcionament de I'equip per
tal que sigui utilitzat en formacions internes del CSAPG.
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12.COMANDES | PRESENTACIO DE FACTURES

La plataforma e.FACT és el punt general d’entrada de factures electroniques de I’Administracié de la
Generalitat de Catalunya i del seu Sector Public (Acord GOV/151/2014, d’11 de Novembre). Als efectes
de la factura electronica, s’'informa que la unitat tramitadora és (A09006563), I'organ gestor és
(A09006563) i I'oficina comptable (A09006563).

El seguiment de l'estat de les factures es podra consultar a la web del Departament de la
Vicepresidéencia d’Economia i Hisenda a I'apartat de Tresoreria i Pagaments (consulta de |’Estat de les
factures i pagaments de documents), a partir de I'endema del registre de la factura.

Es d’obligat compliment indicar en les factures el nimero de comanda i I'expedient contractual de
referéncia. Sense aquestes dades la comanda pot ser retornada.

13.PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

L’'empresa o empreses adjudicataries i els seus empleats resten obligats a complir en tot moment, amb
la normativa vigent en matéria de prevencio de riscos laborals, conforme el Reial Decret de 30 de gener
pel qual es desenvolupa l'article 24 de la Llei 31/1995 de 8 de novembre, de prevencié de Riscos
Laborals, en materia de coordinacié d’activitats; adoptant les mesures oportunes a tal efecte i durant
I’execucié del subministrament, seguint les directius especificades pel Consorci Sanitari de I'Alt
Penedes Garraf.

14.DOCUMENTACIO A PRESENTAR
SOBRE A

- Documentacié que sigui requerida als Plecs de Clausules Administratives del contracte.
SOBRE B

- Marcat CE; MDR o similar en vigor.
- Certificat lliure de latex.
- Fitxa técnica equip.

SOBRE C

- Annex 2 al Plec de Clausules Administratives del contracte, que incloura I'import de I'oferta
econdomica i els criteris tecnics de valoracié automatica.
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ANNEX 1 - CARACTERISTIQUES MiNIMES TECNIQUES

Tira reactiva per al control de la terapia anticoagulant

Esteril

Material d'un sol Us

Lliure de latex

Segell de la Comunitat Europea (CE) acreditatiu del compliment de la normativa comunitaria vigen

Certificat MDR

Apte per sang venosa, capilar o arterial

La prova ha d'utilitzar factor tissular recombinant huma amb un ISl = 1.0, complint les
recomanacions de precisié de I'OMS

Les tires han de ser estables i s'han de poder emmagatzemar a temperatura ambient (fins a +30 °C)
fins a la data de caducitat

El volum de sang total requerit ha de ser de 8 pL (el minim per a la prova)

La tira reactiva ha de realitzar un Control de Qualitat automatic i intern en cada test a través del
mateix canal on passa la sang

Aparell per al control de la terapia anticoagulant

Apte per sang venosa, capilar o arterial

Memoria minima de 1500 resultats

Bateria recargable

Pantalla a color tactil

Apagat automatic

El sistema ha d'incloure WLAN (Wi-Fi) i la funcid de transferéncia de dades mitjangant Codi QR
Unic, evitant la necessitat de docking per enviar resultats

Lector de codi de barres per identificacié de l'usuari

La mesura de PT/INR és insensible a concentracions d'heparina no fraccionada i fraccionada fins
a 3 Ul/ml de sang, crucial per a entorns critics

L'equip ha de ser capa¢ de mesurar Temps de Protrombina (PT/INR) i aPTT utilitzant les tires
corresponents
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ANNEX 2 — DADES EQUIP/S ADJUDICATARIS

El licitador adjudicatari haura de complimentar el document adjunt i fer-lo arribar al departament de
compres del CSAPG 5 dies habils abans de I'entrega de I’equip.

En cas que I'equip tingui diferents components s’haura d’indicar la relacié de nom, marca, model i
numero de série per cadascun d’ells.

Nom de I’equip:
Marca:
Model:

NuUmero de série:
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