Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social

Departamento de Abastecimientos

COTIZACION DA No. 679-1GSS-2025

EL INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL
(IGSS)

CONVOCA A TODAS LAS PERSONAS INDIVIDUALES O JURIDICAS, NACIONALES
O EXTRANJERAS INTERESADAS EN OFERTAR PARA LA:

ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR (0iDO IZQUIERDO) QUE INCLUYA: (02)
KITS SKY M NOVENTA MARVEL PREMIUM,

REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE ENFERMEDADES
EN CUMPLIMIENTO AL AMPARO:

Amparo No. 10001-2024-00051 de fecha 18 de julio de 2024, proferido por la Sala Cuarta
de la Corte de Apelaciones de Trabajo y Prevision Social, con Sede en el Municipio de
Mazatenango, Departamento de Suchitepéquez, Constituida en Tribunal de Amparo,
Mazatenango Suchitepéquez

Las personas individuales o juridicas, nacionales o extranjeras interesadas en participar
podran adquirir los Documentos de Cotizacion, en forma gratuita, en papel o medio
electronico, descargandolos de Guatecompras (www.guatecompras.gt), registrado bajo el
Numero de Operacion Guatecompras (NOG) 28851625, o a través de la direccion de
Internet del Instituto (www.igssgt.org).

La recepcion de ofertas se llevara a cabo el 11 de septiembre de 2026, a las 10:00 horas
(hora limite 10:30), en Salones Los Volcanes, ubicados en la 72. Avenida 22-72 Zona 1,
segundo nivel de Oficinas Centrales del Instituto y la apertura de plicas se realizara en el
mismo lugar, después de concluida la recepcion de ofertas.

De no llevarse a cabo la recepcion en el lugar antes indicado, se colocara un aviso tanto en

el portal de GUATECOMPRAS, como en el lugar sehalado inicialmente, con la nueva
ubicacion.

Guatemala, agosto de 2026

7°. avenida 22-72zona 1, Centro
Civico, Guatemala, Guatemala
Extensiéon: 99173
www.igssgt.org
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6.3 CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL INSUMO
DOCUMENTOS DE COTIZACION DA No. 679-IGSS-2025

ADQUISICION DE (1) IMPLANTE COCLEAR (OiDO IZQUIERDO) QUE INCLUYA: (02) KITS SKY M NOVENTA MARVEL
PREMIUM, REQUERIDO POR EL HOSPITAL GENERAL DE ENFERMEDADES

NOMBRE DEL OFERENTE:

MARCA DEL INSUMO:

MODELO DEL INSUMO:

FABRICANTE DEL INSUMO:

PAiIS DE FABRICACION DEL INSUMO:
PAiS DE ORIGEN DEL INSUMO:

ESPECIFICACIONES TECNICAS OFERTADAS
(DESCRIPCION QUE CORRESPONDE SEGUN EL | INDICAR DOCUMENTO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL CATALOGO Y HOJAS DE DATOS TECNICOS QUE ADJUNTA,
OBJETO REQUERIDAS POR EL INSTITUTO OFICIALES) INDICAR S| CUMPLE O NO. CATALOGOS Y HOJAS
EN EL CASO DE CONDICIONES SIMILARES, DE DATOS TECNICOS
ANALOGAS, SUPERIORES Y/O ESTRATEGIAS OFICIALES

PROPIAS DE LA MARCA ESPECIFICAR

4.2 DESCRIPCION
a. Velocidad de Actualizacion de Informacién, 90kHz.

b. Circuitos de salida independientes, 16.
c. Velocidad de estimulacion, Hasta 83000 pps (limitado por
el software).

d. Bandas espectrales, hasta 120 sitios de estimulacion
(limitado por es software).

e. Enlace de comunicacion, enlace inductivo bidireccional.

f. Funcién de seguridad InterlliLing, asociacion entre
implante y procesador.

g. Diagnostico, Imagenes de respuesta neural (NRI),
mediciones de impedancia, ESRT, prueba de integridad.

72. avenida22-72zona 1, Centro
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h. Velocidad de muestreo de resolucion ADC Resolucion, 9
bitx, velocidad de muestreo: 25 kHz.

i. Amplitud y ancho de pulso, 0-2040uA 'y 10,78-229 pu€.

j. Exactitud de la impedancia, 2,5 KQ.

4.3 MATERIALES Y DIMENSIONES DEL IMPLANTE
a. Carcasa de titanio, Carcasa con 4,5 mm de titanio que
contiene silicona.
b. Bobina inductiva de la antena, 3,6 mm de siliconaen la
bobina inductiva de la antena.

. Alojamiento, 25/28,5 mm x 56,2 mm de silicona flexible.

. Volumen, 4800 mms.

Montaje multi-iman, neodimio dentro de una carcasa de
titanio.

g. Bobina inductiva de telemetria, cable trenzado de oro y
cable revestido de platino en silicona flexible. Reforzada
con fibra de polimero de alta densidad.

h. Velocidad de muestreo de resolucion ADC Resolucién, 9
bitx, velocidad de muestreo: 25 kHz.

i. Amplitud y ancho de pulso, 0-2040uA 'y 10,78-229 uE.

c
d. Peso, 11 gramos.
e
f

j.  Exactitud de la impedancia, 2,5 KQ.

4.4 CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELECTRODOS

a. Electrodos, 16 contactos de platino; cables de platino e
iridio; portador flexible de silicona; conexion a tierra
integrada en el conductor.

b. Minima area de contacto expuesta, 012mm?2.

c. Espacio entre los contactos, 1.3 mm.

d. Longitud activa, -20 mm.

e. Pinzas, SlI.

72. avenida22-72zona 1, Centro
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f. Herramientas de Insercién, Opcional.

g.- Manos libres, SI.

h. Recargable, maximo 2.

i. Inserciones, méaximo 3.
j- Insercion recomendada, ventana redonda, ventana
redonda amplia y cocleostomia.

4.5 ACCESORIOS Y/O CONSUMIBLES A INCLUIR CON EL
SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR

a. Al menos dos (2) opciones de sujecion:

i. 1 x Para posicion retroauricular (BTE), con retenedor.

ii. 1 x Para posicion corporal.

b. Al menos dos (2) tapas para antena, si corresponde.

c. Dos (2) cables de conexién de bobina a procesador de
sonido/audio.
i. 1 x Para posicion retroauricular (BTE), con retenedor;
cable corto.

ii. 1 x Para posicion corporal; cable largo.

d. Dos (2) baterias recargables.

e. Un (1) Cargador de baterias, con cable y fuente de
alimentacion; de la misma marca del Implante Coclear o
contar con recomendacién expresa de su uso por parte
del FABRICANTE del mismo.

f. Un (1) juego de baterias desechables, con accesorio que
permita la conexién al procesador de sonido/audio.

g. Una (1) tarjeta de identificacion especifica y personal,
para el Implante Coclear.

h. Un (1) deshumidificador eléctrico para el procesador de
sonido/audio.

i. En caso que requiera algun consumible para su
funcionamiento, incluir la cantidad que permita el uso
del deshumidificador por dos (2) afos.

72. avenida22-72zona 1, Centro
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i. Un (1) maletin o estuche para resguardo de los
componentes, accesorios 0 consumibles de los
componentes externos del implante; de la misma marca
del Implante Coclear o contar con recomendacién
expresa de su uso por parte del fabricante del mismo.

j. Deberan incluirse los accesorios y/o aplicaciones que
requiera el Procesador de sonido/audio para permitir al
paciente comunicarse a través de:

i. Dispositivos moviles de comunicacion (celulares).

ii. Dispositivos de comunicacion virtual
(computadora/ordenador).

4.6 OTROS REQUERIMIENTOS

a. Software.

i. El programa informatico de ajuste y programacién de
caracteristicas de funcionamiento del Implante
Coclear debe ser de la marca representada o estar
aprobado por el FABRICANTE del Implante Coclear
ofertado.

ii. Debe permitir al menos las siguientes funciones:

1. Chequeo de acople entre el componente interno y
el componente externo.

Medicion de impedancias.

Medicion de respuesta neural.

Configuracion y ajuste.

Programacion remota.

Generacion de reportes.

N|o|a|lp|e|d

Modos de funcionamiento, al menos:

. Intraoperatorio.

. Calibraciones.

. Entrenamiento.
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8. Habilitado para el uso en pacientes con implantes
unilaterales y bilaterales.

b. Funcién de control remoto.

i. Funciénde control remoto mediante aplicacion para
dispositivo mévil, control remoto u otro sistema
equivalente.

ii. Con al menos las siguientes funciones:

1. Monitoreo del estado del procesador.

2. Control de volumen.

3. Cambio de programas.

4.7 CARACTERISTICAS MECANICAS

a. Componentes, accesorios y consumibles que tengan
contacto con el paciente, deben ser fabricados en
materiales no alergénicos.

b. Resistente a la corrosion y resistente a la aplicacion de
soluciones de limpieza y desinfectantes comunmente
utilizados.

4.8 ASISTENCIA DURANTE EL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

a. Para el procedimiento quirirgico es necesario que el
CONTRATISTA a través de un Técnico o Profesional
Especialista esté presente en el Servicio de la UNIDAD
SOLICITANTE, en la hora y fecha fijada para el
desarrollo de la cirugia de implantacion, llevando
consigo al menos lo siguiente:

i. Un (1) Implante Coclear por el paciente a implantar. ii.
Un (1) Componente interno de Implante Coclear
adicional, como respaldo durante la cirugia.

ii. Un (1) Componente interno de Implante Coclear
adicional, como respaldo durante la cirugia.

iii. Instrumental, plantillas, kitquirdrgicoy herramientade
insercion (si aplica) especifico, para los componentes
internos de los Sistemas de Implante Coclear a
implantar. Todo esto con sello de garantia de estar
debidamente esterilizados.
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iv. Monitor de nervio facial y juego de electrodos
subdérmicos con sello de garantia de estar
debidamente esterilizados. Se debera disponer de un
juego de electrodos subdérmicos por cada
procedimiento quirurgico.

v. Motor de fresado con juego de fresas y/o brocas de
usorequerido en el procedimiento quirurgico. Eljuego
de fresas y/o brocas debera contar con sello de
garantia de estar debidamente esterilizado. Se
debera disponer de un juego de fresas y/o brocas por
cada procedimiento quirurgico.

vi. Equipo para realizacion de pruebas telemétricas.

vii. Instrumental quirirgico necesario para la colocacion:

1. Un (1) Bisturi de Rosen angulado.

2. Un (1) Bisturi redondo de Rosen 2.5 mm 45
grados.

Una (1) aguja de Rosen.

Un (1) Gancho de Doble final: punta de 0.5 mm
y punta de 1.5 mm.

Un (1) Disector de Thomassin.

Un (1) Bisturi de Plester.

aow

Un (1) Bisturi falciforme grande.

5
6
7. Un (1) Bisturi falciforme pequefio.
8
9

Una (1) Cucharilla grande de doble extremo.
10. Una (1) Cucharilla pequefia de doble extremo
util.
11. Un (1) Retractor de Gancho doble.
12. Un (1) Elevador de Rosen.

13. Un (1) Acople para canulas de succion de
Rosen.

14. Dos (2) Canula de succién de Baron 3 Frch.

15. Dos (2) Canula de succién de Baron 5 Frch.
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16. Un (1) Canula de succién de Baron 7 Frch.
17. Dos (2) Canula de succién de House 2.5 Frch.

18. Dos (2) Canula de succioén de House 5 Frch.

19. Dos (2) Canula de succién de Baron 3 Frch.

20. Dos (2) Canula de succion de House 7 Frch.

21. Dos (2) Canula de succion de House 10 Frch.

22. Un (1) Canula de succién de Rosen de 0.5 mm.

23. Un (1) Canula de succién de Rosende 0.7 mm.

24. Un (1) Canula de succién de Rosen 1 mm.

25. Un (1) Canula de succién de Rosen 1.5 mm.

26. Un (1) Canula de succiéon de Rosen 2 mm.

27. Dos (2) Canula de succion de Rosen Angulada.
28. Un (1) Disector de Freer.

29. Un (1) Elevador de Periostio.

30. Una (1) Pinza de Adson Brown.

31. Una (1) Tijera de Metzenbaum.

32. Una (1) Tijera de Material.

33. Una (1) Tijera de lris.

34. Un (1) Mango para Bisturi.

35. Una (1) Pinza de Bayoneta.

36. Un (1) Retractor automatico de Weitliner grande
angulado.

37. Un (1) Retractor automatico de Weitliner
mediano.
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viii. El procedimiento sera llevado a cabo por el Otdélogo,
meédicos del Servicio de Otorrinolaringologia vy
personal de Enfermeria del INSTITUTO, en el
Servicio de Cirugia del Hospital General de
Enfermedades, ubicado en la 9? calle 7-55 zona 9,
Ciudad de Guatemala.

ix. Previo al desarrollo del procedimiento quirtrgico y
siguiendo las directrices y normativas del Instituto, el
CONTRATISTA debera entregar el componente
interno del Implante Coclear a implantar.

x. Durante el procedimiento quirurgico y previo a extraer
el componente interno de su embalaje, el Técnico o
Profesional Especialista del CONTRATISTA debera
realizar la verificacion del funcionamiento del implante
mediante una prueba en vacio o en seco.

xi. Previo a entregar el componente interno a la
Enfermera Instrumentista, Técnico o Profesiona
Especialista del CONTRATISTA debera programar en
el insumo los datos generales del paciente que sera
implantado/a (nombre, fecha de nacimiento, edad,
etc.). La Enfermera Instrumentista sera quien
entregue el componente interno al Otélogo cuando le
sea indicado.

xii. Con el objeto de verificarlaintegridad del componente
interno después de haber sido colocado, el Otdlogo
conjuntamente con el Técnico o Profesional
Especialista del CONTRATISTA, realizaran en Sala
de Operaciones, al menos las siguientes pruebas:

1. Medicion de impedancia.

2. Respuesta neural.

xiii. El segundo componente interno de Implante Coclear
sera utilizado si se determina que el primero ha fallado
y por tanto no es apto para implantario.

b. Las caracteristicas técnicas minimas requeridas para €l
Monitor de nervio facial y el Motor de fresado a utilizarse
en el procedimiento quirdrgico deberan ser conforme al
siguiente detalle:
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i. Monitor del nervio facial

1. Descripcién

¢ Monitor de nervios intraoperatorio para el uso en
cirugias de otorrinolaringologia, para monitorear y
estimular los nervios faciales, hipogloso,
recurrentes.

e De al menos cuatro (04) canales.

e Que funcione con electrodos subdérmicos.
e PantallaTipo LED, LCD, TFT u otra tecnologia de
superior calidad.

e Controles mediante botones dedicados, teclas,
perillas y/o pantalla tactil.

e Sistema de deteccion y silenciamiento al hacer
uso de Unidades de Electrocirugia.

e Con altavoz interno y ajuste de volumen.

2. Estimulacion

¢ Rango de estimulacién: En el rango de 0.1 mA a
25 mA, o rango mas amplio.

e Frecuencia de estimulacion: En el rangode 3a 10
Hz, o rango mas amplio.

e Ancho de pulso: Valores discretos o continuos en
el rango de 50 a 200 us, o rango mas amplio.

3. Amplificacion

e Analoga o digital.

e Ancho de banda: En el rango de 20 Hz a 1.5 kHz,
0 rango mas amplio.

e Sensibilidad: En el rango de 10 yVp a 10 mVp, o
rango mas amplio.

4. Caracteristicas eléctricas

e Alimentacion eléctrica: 120 £ 10% VCA, 60 Hz, 1

Fase.

e Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1,
plenamente demostrada.
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5. Caracteristicas mecanicas

e Los accesorios y consumibles que tengan
contacto con el paciente, deben serfabricados con
materiales no alergénicos.

ii. Motor de fresado

1. Descripcion

e Sistema para el uso por cirujanos calificados en
procedimientos de otorrinolaringologia.

e Conformado por:

e Unidad de control.

e Micromotor.

e Pieza de mano.

2. Unidad de motor

e Con panel de control del micromotor, para al
menos los siguientes parametros:

o Velocidad.

o Orientacion de la rotacion.

e Seleccion de velocidad: en el rango de 500 rpm a
30,000 rpm, o rango mas amplio.

e Con control tipo pedal, que permita la activacion
de la pieza de mano.

3. Pieza de mano

e Mandril que permitala fijacion de fresas y/o brocas
sin necesidad de herramienta.

4. Caracteristicas eléctricas

¢ Alimentacion eléctrica: 120 £ 10% VCA, 60 Hz, 1
Fase.

e Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1,
plenamente demostrada.
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5. Caracteristicas mecanicas

e Los accesorios y consumibles que tengan
contacto con el paciente, deben serfabricados con
materiales no alergénicos.

El equipo solicitado para la asistencia durante el procedimiento
quirdrgico, debera de tener caracteristicas iguales, similares o
superiores, siempre que sean adecuados para llevar a cabo el
OBJETO.

4.9 ACTIVACION

a. Este procedimiento estara a cargo del CONTRATISTA
quien tiene la debida formacién y los equipos e
instrumentos que permiten el desarrollo del mismo. La
activacion del Sistema de Implante Coclear se debera
desarrollar aproximadamente treinta (30) dias calendario
posterior al procedimiento quirdrgico o conforme a lo
indicado por el Otélogo del Instituto a cargo del paciente.

b. Durante la activacion el CONTRATISTA hara entrega al
padre, madre, o tutor legal del paciente, en presencia de
01 representante del Comité Multidisciplinario de
Implante Coclear, designado por la Autoridad Maxima del
Hospital General de Enfermedades, ademas del
componente externo, los accesorios y consumibles a
incluir con los accesorios del Implante.

c. De igual manera, debera entregar la siguiente
documentacion:

i. Documentacion de soporte al uso y mantenimiento.

ii. Formulario de registro del INSUMO.

iii. Cobertura de garantia.

iv. Certificadoy cartilla de asistenciaa sesiones/servicios
de calibraciény mantenimiento preventivoy cartillade
citas.
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v. Enviar al Instituto copia de la garantia, con los
siguientes datos del padre, madre o tutor legal del
paciente: nombre, firma, Documento Personal de
Identificacion —DPI-, fecha de recibido.

d. Como parte de la activacion, el CONTRATISTA estara en
la obligacién de detallar al personal asistencial terapeuta
del Hospital de Rehabilitacién que integra el Comité
Multidisciplinario de Implante Coclear del Instituto que se
haga presente, los diversos procedimientos que
desarrolle, debiendo ademas detallar los resultados de
las mediciones y las razones de los parametros y ajustes
que finalmente conformaran la calibracion inicial.

4.10 CALIBRACION

a. El servicio de calibracion del Sistema de Implante
Coclear se prestara en instalaciones provistas por el
CONTRATISTA para tales fines, con al menos una
ubicacioén en la Ciudad de Guatemala.

b. El servicio de calibracion del Sistema de Implante
Coclear debera ser prestado por el CONTRATISTA
durante un periodo de dos (2) afios con una periodicidad
minima de tres (3) meses u ocho (8) sesiones en total.

c. Con la activacion del Sistema de Implante Coclear se
debera realizar la calibracion inicial.

d. El servicio de calibracion debe incluir al menos:

i. Verificacion de la integridad del Sistema de Implante
Coclear.

ii. Establecer cualitativa y cuantitativamente el
funcionamiento de cada electrodo, comprobando que
funcionan correctamente y se adaptan al entorno del
oido interno donde se alojan.

iii. Establecer cualitativa y cuantitativamente, la
respuesta neural para la verificacion de respuesta del
paciente ante el estimulo.
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iv. Programar y ajustar los parametros de desempefio
del Sistema de Implante Coclear de tal manera de
correlacionar las caracteristicas de adaptacion vy
estimulaciéon verificadas, a las necesidades
individuales identificadas en la evolucion del proceso
de rehabilitacion del paciente.

e. EI CONTRATISTA incluird la informacion de cada
procedimiento de Calibracion como parte del expediente
electronico del paciente. Enviar al Instituto copia de la
informacién de cada procedimiento de Calibracion, con
los siguientes datos del padre, madre o tutor legal del
paciente: nombre, firma, Documento Personal de
Identificacion -DPI-, fecha de realizado el procedimiento.

f. EL CONTRATISTA debera programar las calibraciones
directamente con el padre, madre o tutor legal del
paciente, y en caso que este falte a la cita, el madre o
tutor legal del paciente debe justificar su ausencia y el
CONTRATISTA debera enviar un informe indicando la
situacion y a la vez reprogramar la cita.

KITS SKY M NOVENTA MARVEL PREMIUM
4.11 PROCESADOR
a. PROPIEDADES MECANICAS

e Procesador Peso 4.6 gramos.

e Con Bateria impermeable.

e Boton multifuncion.

e Temperatura de funcionamiento 0°C a 45°C.

e Alarma Interna del Procesador.

e Rango de humedad.
b. DEL PROCESAMIENTO

e Memoria Interna, 1 programa automatico y hasta 4
programas adicionales.

¢ Rango dinamico de entrada 20 dB a 80dB.
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e Ancho de banda de audio 10kilociclos.

e Control de volumen +20% de autonomia para eléctricos;
rango de +10 dB para acusticos.

e Bandas espectrales hasta 120 bandas.

e Tasade Estimulacién superior a las 80,000 pulsaciones
por segundo.

e Rango dindmico de entrada de 20 a 80 dB.
c. PROGRAMAS DISPONIBLES

e Sistema Operativo AutoSense Sky Os.

e Comodidad en ruido, eco, coche, voz alta, musica,
situacion tranquila, discurso 360.

d. CONECTIVIDAD INALAMBRICA

e Funcién de control remoto.

e Funcion de control remoto mediante aplicacion para
dispositivo movil, control remoto u otro sistema
equivalente.

e Con al menos las siguientes funciones:

v' Monitoreo del estado del procesador.

v" Control de volumen.

v" Cambio de programas.
e. COMPATIBILIDAD

o Implante HiRes Ultra 3D, HiRes Ultra, HiRes 90K
Advantage, HiRes 90k, ClI Bionic Ear.

v" DEL MICROFONO

e  Microfono dual del procesador, micréfono M T-Mic; dos
micréfonos en el procesador y uno en la antena.

f. DE LA ENERGIA

e Paquete de baterias, al menos dos opciones.
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e Un (1) Cargador de baterias, con cable y fuente de
alimentacion; de la misma marca del Sistema de
Implante Coclear o contar con recomendacion expresa
de su uso por parte del fabricante del mismo.

4.12 QUE INCLUYA LOS SIGUIENTES ACCESORIOS Y/O

CONSUMIBLES

i Maleta de viaje M.

ii. Deshumificador.

iii. Antenas para procesador de sonido: 2 antenas Slim HP
con cable e imanes para antena; 1 antena Slim HP
aquamagic con cable y cubierta de antena; Juntas
téricas para bateria sumergible.

iv. Clip de sujecion M.

V. Micréfono T-Mic Medium.

Vi, Baterias para procesador de sonido: 2 Baterias M
standard; 1 bateria M sumergible con adaptador de
corriente.

Vii. Clip de sujecién y de bateria; brazalete; gancho de

auricular; gancho de retencién pequeno y grande.

Firma del Propietario, Representante Legal o Mandatario
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