Osakidetza

BARRUALDE-GALDAKAO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA BARRUALDE-GALDAKAQ

Pliego de Prescripciones Técnicas del Acuerdo Marco para el suministro de diverso material
sanitario para la OSI Barrualde-Galdakao ESI
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I.  OBJETO DEL EXPEDIENTE
Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de suministro de diverso
material sanitario de la OSI Barrualde-Galdakao.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regiran la
contratacién para el suministro de los materiales que se precisan y tienen, al igual que las contenidas en el
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

1. ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple con la
legislacidon y la normativa espanola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacidn. Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica
de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los mismos.

Con objeto de ofrecer el adecuado nivel de proteccién a los pacientes, a los profesionales sanitarios que
utilicen los productos sanitarios y a OSAKIDETZA- S.V.S., asegurando que los productos son seguros y cumplen
las prestaciones especificadas por el fabricante, debera reunir los correspondientes requisitos establecidos en
la normativa especifica que regula este tipo de productos sanitarios segun su clasificacion legal, con especial
remisién a sus disposiciones en lo referente a marcado, autorizaciones y tarjetas de implantacién. Para una
mayor informacién pueden consultar en

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/prodsanitarios/legislacion-sobre-productos-

sanitarios/

RD 192/2023, de 21 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios

https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/implantables/

https://www.aemps.gob.es/productossanitarios registros implantables/

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su suministro, con
las condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracién conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacidn obligada para cada uno de los equipos que oferten.

. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

La adjudicacidn serd por lote entero y a un solo adjudicatario segin ANEXO |

A. PRECIOS UNITARIOS

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho precio se entiende
gue comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o gasto que pueda gravar la
operacion, tasas, impuestos y licencias de cualquier naturaleza, asi como el coste de transporte desde los
almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI Barrualde-Galdakao ESI. No estd incluido el IVA. Los
precios unitarios se expresaran con un maximo de 2 decimales.
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B. MUESTRAS E INFORMACION
Es condicién imprescindible el envio del n® de muestras que figura en el Anexo I debidamente identificada

en todas y cada una de las referencias ofertadas, con su correspondiente albaran en el que se debera

especificar claramente la opcién de que le sean devueltas una vez finalizado el proceso de valoracién.

Todos los catdlogos e informacién técnica sobre el producto deberan ser traducidos en espaiiol y/o
euskera. Los catdlogos e informacion técnica sobre el producto que no estén traducidos en los idiomas
indicados no seran objeto de valoracion

DIRECCION DE LA ORGANIZACION DE DESTINO DE LAS MUESTRAS:

CENTRO DIRECCION LUGAR DE ENTREGA SE"A GEENCION
. 12 PLANTA
OSI BARRUALDE - GALDAKAO ESI | Barrio Labeaga, 46 A | g oo PLANTA | SUMINISTROS

Las muestras deberan estar depositadas en la direccion arriba indicada, siendo el Ultimo dia de
presentacion el dia y hora de vencimiento del plazo de presentacidon de ofertas.
Normas para identificacion de las muestras:

1. Cada muestra (unidad) de los diferentes productos, deberan estar debidamente identificadas con:

e Numero de expediente
e Numero de lote y cédigo de articulo
e Nombre de la empresa ofertante

e Referencia del articulo para el proveedor

N° de expediente: <<expediente>>
N° Lote: <<lote>>
Nombre empresa: <<empresa>>
Ref. Del proveedor: <<Ref. proveedor>>
Oferta de que se trata: <<Oferta>>

Se deberd ajustar el nimero de muestras (unidades) al solicitado en el Anexo I. Si la cantidad que se
solicita en muestra de algin material es inferior al envasado minimo enviad el envase/caja para que
pueda ser valorado junto con el propio material.
Las muestras que no reunan los requisitos de identificacion no seran valoradas.
Las muestras no probadas se quedaran en los diferentes Centros de recepcién, salvo en los casos en
que el proveedor explicite su intencion de recuperacién, en cuyo caso seran sin cargo alguno para
Osakidetza.

4. Las muestras se deberan entregar con el correspondiente ALBARAN DE ENTREGA.
No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los materiales ofertados, se podran solicitar

muestras o demostraciones en aquellos casos que se considere necesario para poder valorar el producto.
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Dichas muestras deberan presentarse en las condiciones dptimas de conservacion. Se presentaran tal y

como vayan a ser suministrado el articulo a las organizaciones peticionarias.

C. VARIANTES
No se aceptaran propuestas de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinara en funcién de las necesidades de la OSI Barrualde-Galdakao
ESI. El plazo maximo de entrega desde la recepcidon del pedido sera de 4 dias naturales.

E. VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del contrato sera de 3 aiios, prorrogables por un maximo de 1 afio.

F. VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

IMPORTE MAX

PERIODOS IVA EXC

Presupuesto maximo contrato inicial TRIANUAL SIN IVA 930.750,00 €
Presupuesto previsto para modificacion 20% 186.150,00 €
Presupuesto prorroga 1 afio SIN IVA 372.300,00 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 1.489.200,00 €

Dicha modificacién sera justificada por el responsable del contrato en caso de producirse un incremento
de la actividad estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacién con el objeto del
contrato.
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ANEXO |
. . Precio
Unidad de Numero de .. Presupuesto Procede .
.., . . . ; Unitario . N2 unidades
Lote Denominacion Medida Basica | Unidades Licitacion Estimado entregar T
UMB* 3 ANOS SIN IVA muestras
SIN IVA
1 FUNDA DESECHABLE PARA TERMOMETRO WELCH ALLYN Sure UND YO 0,04 € 52.000,00 € . NG
Temp Plus®
2 JERINGA GASOMETRIA ARTERIAL CON AGUJA DE SEGURIDAD 22G NG AT 044 € 52.800,00 € g LG
25 mm
3 AGUJAS HIPODERMICAS SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA
AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE
Lote3.1 |\ r 3564 mm UND 1.400.000 0,05 € 70.000,00 € S| 1 CAJA
Lote3.2 |AGUIAHIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE UND 1.200.000 0,05 € 60.000,00 € S 1 CAIA
INSULINA 31G 5 mm
EQUIPO INFUSION SUBCUTANEA AGUJA INSERCION 902 CON
4 SISTEMA DE SEGURIDAD PASIVO 27G 9MM LAl UL BRI FHILIO 2 & (A
5 ELECTRODOS PARA ECG DESECHABLES UND 1.400.000 0,10 € 140.000,00 € S| 4 ENVASES
6 ELECTRODOS PARA MONITORIZACION CARDIACA UND 2.600.000 0,04 € 104.000,00 € N 4 ENVASES
7 ELECTRODOS PARA PRUEBAS CARDIOLOGICAS DE LARGA NG G 014 € 28.000,00 € g ATES
DURACION
8 INFUSORES ELASTOMERICOS
INFUSOR ELASTOMERICO 0,4 - 0,5 ml/h 5 di
8.1 mi/h 5 dias UND 500 16,00 € 8.000,00 € I 10 UNDS.
INFUSOR ELASTOMERICO 2 - 2,7 ml/h 1 di
8.2 /7 mi/h 1 dia UND 2.100 15,00 € 31.500,00 € i 10 UNDS.
EL E 2-21 2 di
8.3 INFUSOR ELASTOMERICO 2 - 2,1 mi/h 2 dias UND 3.300 16,50 € 54.450,00 € S| 10 UNDS.
INFUSOR ELASTOMERICO 1,5—1,8 ml/h 7 di
8.4 mi/h7 dias UND 70 25,00 € 1.750,00 € i 10 UNDS.
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9 CURETA DERMICA ARO CORTANTE CON MANGO
9.1 CURETA DERMICA ARO CORTANTE 4 mm CON MANGO UND 17.000 4,00 € 68.000,00 € S| 20 UNDS
9.2 CURETA DERMICA ARO CORTANTE 7 mm CON MANGO UND 2.000 4,00 € 8.000,00 € S| 20 UNDS

ESPONJA CON CEPILLO PARA LAVADO QUIRURGICO DE MANOS
10 CON GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 4% UND 190.000 0,31€ 58.900,00 € S| 1CAJA

ESPONJA CON CEPILLO PARA LAVADO QUIRURGICO DE MANOS .
11 CON POVIDONA YODADA 7,5% UND 35.000 0,36 € 12.600,00 € si 1 CAJA

12 ESPONJA JABONOSA CON DIGLUNATO DE CLORHEXIDINA 4% UND 55.000 0,25 € 13.750,00 € S| 40 UNDS

13 BATEA DE CARTON DESECHABLE UND 1.300.000 0,08 € 104.000,00 € S| 30 UNDS

Presupuesto estimado: 930.750,00 €
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ESPECIFICACIONES TECNICAS POR LOTES:

N2 LOTE DENOMINACION
1 FUNDA DESECHABLE PARA TERMOMETRO WELCH ALLYN Sure Temp Plus ®
Uso Cobertura de la sonda del termémetro

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

Compatible con termémetros Welch Allyn Sure Temp Plus ®
Libre de latex
Valida para medicién oral, axilar y rectal
Material de polietileno o similar
Envase de 20-25 unidades, integrable a la base del termémetro
Colocacién y expulsion “manos libres”
Presentacion:
- Envase que indique de manera clara y legible:
o Marcado CE
Referencia del proveedor
N2 |ote
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto

O O O O O
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N° LOTE DENOMINACION
2 JERINGA GASOMETRIA ARTERIAL CON AGUJA DE SEGURIDAD 22G 25mm
Uso Extraccion de muestra sanguinea arterial para medicién de diversos parametros

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

e Libre de latex, PVC/ftalatos

Material de polipropileno

Sistema de seguridad irreversible integrado

Conexion mediante sistema luer lock

Jeringa de 3 cuerpos de 3 cc + aguja de dimensiones 22G 25 mm

Escala graduada hasta 3 cc (de 0.1 ccen 0.1 cc)

Heparina de litio

Tapon tipo rosca

Presentacion:

- Envase unitario con precinto protector que indique de manera clara y legible:
o Marcado CE

Calibre y longitud

Referencia del proveedor

N2 |ote

Simbolo estéril

Método de esterilizacidn

Simbolo de un solo uso

Fecha de caducidad

Descripcion del producto

O O O O O O O O
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3.1. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 32G 4 mm
3
3.2. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 31G 5 mm
Uso Administracion de insulina subcutanea mediante boligrafos de insulina

3.1. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 32G 4 mm
e Libre de latex, PVC/ftalatos
e Conexién compatible para cualquier boligrafo
e Dimensiones 32G 4 mm
e Presentacion:
- Envase unitario con precinto protector que indique:
o Marcado CE
Calibre y longitud
N? |ote
Simbolo estéril
Método de esterilizacion
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto

O O O O O O O

3.2. AGUJA HIPODERMICA SUBCUTANEA PARA BOLIGRAFO DE INSULINA 31G 5 mm
e Libre de latex, PVC/ftalatos
e Conexién compatible para cualquier boligrafo
e Dimensiones 31G 5 mm

e Presentacion:
- Envase unitario con precinto protector que indique:
o Marcado CE
Calibre y longitud
N2 |ote
Simbolo estéril
Método de esterilizacidn
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto

O O O 0O O O ©
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N¢ LOTE DENOMINACION

4 EQUIPO INFUSION SUBCUTANEA AGUJA INSERCION 90 2 CON SISTEMA DE SEGURIDAD
PASIVO 27G 9mm

Uso Administracidon subcutanea de farmacos

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

Requisitos e Libre de latex, PVC/ftalatos

e Sistema de seguridad pasivo
e Dispositivo de insercidn automatica
e Compatible con administracidn de Apomorfina, Morfina, Desferal,
Inmunoglobulinas.
e Agujaintroductora 27G 9mm
e Angulo de insercion de aguja 902
e Presentacion:
- Envase unitario con precinto protector que indique de manera claray
legible:
o Marcado CE
Calibre y longitud
N? |ote
Simbolo estéril
Método de esterilizacion
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto

O O O 0O O O O
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N2 LOTE DENOMINACION
5 ELECTRODOS PARA ECG DESECHABLES
Uso Realizacion de electrocardiograma

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO
e Electrodo desechable con conexién banana hembra de 4 mm

e Gel liquido adhesivo biocompatible

e Libre de latex/PVC/ftalatos
Requisitos
e Tamafio del electrodo: minimo 25 mm x 40 mm y maximo 35 mm x 50 mm

e Embalaje maximo 60 uds por bolsa
e Presentacion:
- Envase que indique de manera clara y legible:
o Marcado CE
Referencia del proveedor
N2 lote
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto

O O O O O
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N2 LOTE DENOMINACION
6 ELECTRODOS PARA MONITORIZACION CARDIACA
Uso Monitorizacién continua cardiaca
CARATERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO
e Electrodo desechable con soporte de foam conexidn corchete
e Gel sélido adhesivo
e Corchete de acero inoxidable
e Biocompatible
e Libre de latex/PVC/ftalatos
e Respaldo/soporte de espuma
e Tamafio del electrodo: minimo 32 x 38 mm y maximo 35 x 51 mm
Requisitos e Embalaje maximo 50 uds por bolsa
e Presentacion:
- Envase que indique de manera clara y legible:
o Marcado CE
o Referencia del proveedor
o Ne2lote
o Simbolo de un solo uso
o Fecha de caducidad
o Descripcion del producto
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N° LOTE DENOMINACION

7 ELECTRODOS PARA PRUEBAS CARDIOLOGICAS DE LARGA DURACION

Monitorizacidn cardiaca en pruebas de esfuerzo, Holter, rehabilitacion cardiaca...
Uso

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

e Electrodo desechable con conexion corchete

Requisitos . .
e Gel sélido adhesivo

e Corchete: material compatible con resonancia magnética
e Biocompatible
e Libre de latex/PVC/ftalatos

e Respaldo/soporte polimero transparente
e Tamanfo del electrodo: minimo 40 x 40 mm y maximo 50 x 50 mm
e Embalaje maximo 60 uds por bolsa
e Presentacion:
- Envase que indique de manera clara y legible:
Marcado CE
Referencia del proveedor
N¢ lote
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Descripcion del producto

O O O O O O
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N2 LOTE/ DENOMINACION
SUBLOTE
8.1. INFUSOR ELASTOMERICO 0,4 - 0,5 ml/h 5 dias
8.2. INFUSOR ELASTOMERICO 2 - 2,7 ml/h 1 dia

8 8.3. INFUSOR ELASTOMERICO 2 - 2,1 mi/h 2 dias
8.4. INFUSOR ELASTOMERICO 1,5 - 1,8 ml/h 7 dias

Uso Administracion de fdrmacos que precisan control de velocidad de infusién

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO
o Libre de latexy DEHP
e De unsolo uso
e  Estéril
e Carcasa fotoprotectora exterior rigida y transparente que permita ver el interior
e Balén interno de silicona
e Escala graduada que permita monitorizar el vaciado
e Flujo continuo
Identificacion clara de la velocidad de infusidn
Tubo antiacodamiento
e Clamp
e Tapodn distal con filtro-antigoteo
e Conexiones luer lock
e Puerto de llenado provisto por vélvula unidireccional
e Filtro de particulas < 1.2 micras
e Sistema de venteo < 0.2 micras
e Presentacion:
- Envasado individual que indique de manera clara y legible:
o Marcado CE
Referencia del proveedor
N2 |ote
Simbolo de un solo uso
Fecha de caducidad
Método se esterilizacion
Descripcion del producto que especifique el volumen del dispositivo y la velocidad
infusion

O O O O O O
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Ne LOTE/ .
SUBLOTE DENOMINACION
9 9.1. | CURETA DERMICA ARO CORTANTE 4 mm CON MANGO
9.2. | CURETA DERMICA ARO CORTANTE 7 mm CON MANGO
Usos Retirada y obtencién de muestras cutaneas para posterior andlisis en laboratorio de

anatomia patoldgica

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

9.1. CURETA DERMICA ARO CORTANTE 4 mm CON MANGO

- Anillo/aro cortante de acero inoxidable
- Tamafio grabado para su identificacion
- Mango ranurado de material plastico o similar
- Libre de Iatex
- Libre de ftalatos
- De unsolo uso
- Estéril
- Presentacién
- Envasado individual que indique de manera clara y legible:
o Marcado CE
Referencia del proveedor
N |ote
Simbolo de un solo uso
Método de esterilizacion
Fecha de caducidad
Descripcion del producto que especifique el tamafo

O O O 0O O O

9.2. CURETA DERMICA ARO CORTANTE 7 mm CON MANGO

- Anillo/aro cortante de acero inoxidable
- Tamafio grabado para su identificacién
- Mango ranurado de material plastico o similar
- Libre de latex
- Libre de ftalatos
- De unsolo uso
- Estéril
- Presentacién
- Envasado individual que indique de manera clara y legible:
o Marcado CE
Referencia del proveedor
N? |ote
Simbolo de un solo uso
Método de esterilizacion
Fecha de caducidad
Descripcion del producto que especifique el tamafio

O O O O O O
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N2 LOTE/

SUBLOTE DENOMINACION

ESPONJA CON CEPILLO PARA LAVADO QUIRURGICO DE MANOS CON GLUCONATO DE

10 CLORHEXIDINA 4%

Usos Lavado quirurgico de manos y piel sana

e Libre de latex
e Libre de ftalatos
e De un solo uso
e Envasado individual
e (Caja exterior con formato dispensador
e Cantidad minima de digluconato de clorhexidina 4% = 20 ml
e Esponja de poliuretano o similar
e Cepillo de polietileno o similar
e Limpia ufias de PVC, copolimero de ABS o similar
e Libre de latex
e Libre de ftalatos
e De un solo uso
e Envasado individual
e (Caja exterior con formato dispensador
e Dimensiones minimas: largo 80 mm, ancho 45 mm, alto 37 mm
e Presentacién
- Envasado individual que indique de manera clara y legible:
o Descripcion del material
Modo de empleo
N? registro AEMPS
Referencia del proveedor
N2 |ote
Fecha de caducidad

Requisitos

O O O O O
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N2 LOTE/

SUBLOTE DENOMINACION

ESPONJA CON CEPILLO PARA LAVADO QUIRURGICO DE MANOS CON POVIDONA YODADA

11 7'5%

Usos Lavado quirurgico de manos y piel sana

e Libre de latex
e Libre de ftalatos
e De un solo uso
e Envasado individual
e (Caja exterior con formato dispensador
e Cantidad minima de povidona yodada 7'5% = 20 ml
e Esponja de poliuretano o similar
e Cepillo de polietileno o similar
e Limpia ufias de PVC, copolimero de ABS o similar
e Libre de latex
e Libre de ftalatos
e De un solo uso
e Envasado individual
e (Caja exterior con formato dispensador
e Dimensiones minimas: largo 80 mm, ancho 45 mm, alto 37 mm
e Presentacién
- Envasado individual que indique de manera clara y legible:
o Descripcion del material
Modo de empleo
N? registro AEMPS
Referencia del proveedor
N2 |ote
Fecha de caducidad

Requisitos

O O O O O
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Ne LOTE/ )
SUBLOTE DENOMINACION
12 ESPONJA JABONOSA CON DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 4%
Usos Lavado quirdrgico de piel sana para la preparacion quirurgica

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

- Cantidad minima de digluconato de clorhexidina 4% = 20 ml
- Esponja de poliuretano o similar
- Dimensiones minimas: largo 100 mm, ancho 85 cm, alto 25 mm
- Libre de Iatex
- Libre de ftalatos
- Deunsolo uso
- Envasado individual
- Presentacién
- Envasado individual que indique de manera clara y legible:
o Descripcion del material
Modo de empleo
N? registro AEMPS
Referencia del proveedor
N2 |ote
Fecha de caducidad

Caracteristicas

O O O O O
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Ne LOTE/ .
SUBLOTE DENOMINACION
13 BATEA DE CARTON DESECHABLE
Usos Recipiente para recoleccién de fluidos corporales

CARACTERISTICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

- Libre de latex

- Libre de ftalatos

- Forma de “rindn”

- Elaborado con material papel o pulpa reciclados y biodegradables
- Pesominimo: 17 g

- Capacidad minima: 700 cc

- Dimensiones minimas: 250 mm ancho, 140 mm largo, 45 mm alto
- Resistencia a la permeacion de liquidos 2 4 h
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