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PREFACIO

El Ministerio de Defensa ha establecido el Sistema de Normalizacién de Medios para la
Defensa, cuyo objetivo es normalizar los productos y procesos de uso comun en la
jurisdiccion en la busqueda de homogeneidad y el logro de economias de escala.

El Sistema es dirigido por la Direccién Nacional de Normalizacién y Certificacién Técnica
con la asistencia técnica del Comité Superior de Normalizacién. Estd conformado por el
Ministerio de Defensa, el Estado Mayor Conjunto de las Fuerzas Armadas y las Fuerzas
Armadas.

La elaboracién de las normas la realizan Comisiones de Especialistas de las Fuerzas
Armadas, las que pueden complementarse con especialistas de otros ambitos
interesados. Las comisiones son presididas y coordinadas por funcionarios de la Direccion
Nacional de Normalizacién y Certificacion Técnica del Ministerio de Defensa.

Toda norma nueva elaborada por la Comision responsable, es elevada al Comité Superior
de Normalizacién para su “aceptacion”, quien a su vez la tramita ante el Ministerio de
Defensa para su “aprobacion”.

Toda revisidon de una norma vigente es realizada por la Comision responsable y elevada
al Comité Superior de Normalizacidn para su “actualizacion”.

La presente Norma DEF fue aceptada por el Comité Superior de Normalizacién en su
reunién del dia 21 de julio de 2015 y asentada en el Acta N° 01/15.

El Ministerio de Defensa aprobd la introduccion de este documento normativo por
Resolucion MD N° 918/78.
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INTRODUCCION

Las infecciones en sitios quirdrgicos constituyen un grave riesgo para los pacientes que
se someten a una operacion y cada incidente origina graves inconvenientes al ente de
atencién sanitaria.

Los campos para cirugia se utilizan para mantener un campo estéril en la proximidad de
un lugar quirdrgico, ofrecen proteccidn al paciente durante la cirugia y ayudan al cirujano
a enfocarse al area que serd intervenida. Contribuyen a evitar la contaminacién de
microorganismos en el area del quiréfano.

Segun su empleo se definen como:
- Campo para mesa Mayo
- Campo para instrumental
- Campo fenestrado

Segun la zona a intervenir sera la forma de fenestracion y es por ello que son multiples
sus dimensiones y formatos.
Los campos podran ser descartables o reutilizables.

Es por ello que la redaccién de la presente norma se realiza con el objeto de actualizar
los disefios y la confeccidon de los campos para cirugia, adaptandolos a los requisitos
actuales de las Fuerzas Armadas.

El Campo a definir responde a especificaciones técnicas existentes en las Fuerzas,
habiéndose determinando por consenso los parametros que no eran coincidentes.

La presente norma actualiza la Norma DEF C 572-B, a la cual anula y reemplaza.
De las modificaciones introducidas que se presentan respecto de la versién anterior,
merece destacase que:

- Se aplica el formato indicado en la Norma DEF GEN 1-G.
- Se refiere solo a Campos estériles y desechables.
- Se actualizan valores y parametros.
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma DEF prescribe las caracteristicas que deben cumplir los Campos para Cirugia,
Estériles y Desechables, como asi también la forma de presentacién y control de
recepcion.

Las prescripciones contenidas en la presente Norma DEF son de caracter obligatorio
dentro de la jurisdiccién del Ministerio de Defensa.

2. NORMAS PARA CONSULTA O DOCUMENTOS RELACIONADOS

Los documentos normativos siguientes contienen disposiciones que, mediante su cita en
el texto, se transforman en validas y obligatorias para la presente norma. Las ediciones
indicadas son las vigentes en el momento de esta publicacion. Todo documento es
susceptible de ser revisado y las partes que realicen acuerdos basados en esta norma
deben buscar las ediciones mas recientes.

IRAM 15-1 - Sistemas de muestreo para la inspeccion por atributos.
Parte 1 - Planes de muestreo para las inspecciones lote
por lote tabulados segun el nivel de calidad aceptable
(AQL).

IRAM 18 - Muestreo al azar.

Las Normas IRAM pueden ser consultadas por las Fuerzas Armadas y Organismos
dependientes del Ministerio de Defensa en la Biblioteca Virtual que posee la Direccién
General de Normalizacién y Certificacion Técnica en el piso 13 del Ministerio de Defensa,
Azopardo 250, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1107ADB) o pueden ser adquiridas
para el publico en general en el Instituto Argentino de Normalizacion (www.iram.org.ar),
Perd 552/556, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1068AAB).

Las Normas DEF pueden ser consultadas en linea en la pagina web
http://www.mindef.gov.ar ingresando en el banner “Normas DEF” al final de la pagina; o
en la Direccion General de Normalizacién y Certificacidn Técnica del Ministerio de
Defensa, Azopardo 250, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1107ADB), o podran ser
solicitadas por correo electrénico a la casilla normalizacion@mindef.gov.ar.

NOTA Para la adquisicion de normas nacionales e internacionales las Fuerzas
Armadas deben consultar sobre descuentos especiales contemplados en el
Convenio especifico celebrado entre el IRAM y el Ministerio de Defensa, en la
casilla de correo normalizacion@mindef.gov.ar.

3. DEFINICIONES

Para los fines de la presente Norma DEF no son necesarias definiciones.
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4. CONDICIONES GENERALES

4.1. Descripcion del efecto

Consiste en un pano de tela no tejida, de forma cuadrada o rectangular con o sin
fenestracidén segun fuere su aplicacion, la que sera definida en la Licitacion Publica.

4.2. Garantia
2 (dos) ahos.
4.3. Materia prima

4.3.1. Tela base: No tejida, trilaminada, resistente a rasgaduras y perforaciones, tipo
SMS (barrera sanitaria) no menor a 30gr/m2.

4.3.2. Propiedades: Hidrofébica, barrera viral y bacteriana (prueba de penetracion viral
segun ASTM F1671), atdxica e hipoalérgica.

4.3.3. Caracteristicas: trilaminada; 1 capa absorbente, 1 impermeable y 1
antibacteriana. ANEXO A.

5. DETALLES DE CONFECCION

5.1. Modelo

El campo para cirugia deberd ser confeccionado en tela no tejida y serad descartable. Sus
lados no seran dobladillados.

La medida del mismo variard segun se empleo y debera identificarse en la Licitacidon
Publica.

En caso de solicitar campos de cirugia fenestrados, el requeriente debera proporcionar la
informacién faltante sobre los mismos.

5.2. Costuras

No existentes.

5.3. Terminacion

La confeccion debe realizarse teniendo en cuenta las reglas del buen arte.
La terminacién de los campos debe ser prolija y libre de fallas.

5.4. Tolerancias

No tendran fallas ni defectos que perjudiquen su calidad y apariencia.

Se aceptaran pequeias discrepancias en las medidas cuando no se establezcan valores
minimos y/o maximos, siempre que no perjudiquen su adaptacion al uso.
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5.5. Color y otros detalles
El color sera Azul o Verde (segun su uso), a convenirse en cada Licitacion.

En cada contratacién podrd convenirse detalles no previstos o que se aparte de lo
establecido o ser necesario por estar citado en forma indeterminada.

Los campos de cirugia deberan ser nuevos de fabrica y sin uso, en perfecto estado de
mantenimiento y conservacion.

6. MARCADO, ROTULADO Y EMBALAJE

6.1. Marcado

No llevan etiqueta. Las caracteristicas del producto y la informacidn comercial estaran
indicadas en el rotulo del 2° embalaje individual.

6.2. Embalaje

Individual: Cada campo deberd colocarse dentro de doble bolsa de polietileno sellada
por termofusién u otro tipo de cierre que evite que se desempaque con el manipuleo y
conserve su esterilizacion.

La bolsa exterior debera tener en su exterior visible una etiqueta con sus caracteristicas
técnicas / uso.

Grupal: Los campos seran embalados en cajas de cartdn corrugado segln su uso,
medida y color. La cantidad de campos por caja se acordara con el proveedor. La caja
deberd soportar un estibado minimo de cinco (5) cajas apiladas sin que se produzcan
deformaciones, asi como también deberd soportar en forma adecuada el transporte y el
manipuleo de carga y descarga.

6.3. Rotulado

Cada unidad de embalaje deberd llevar un rétulo correctamente asegurado donde
figuraran, ademas de las que establezcan las normas vigentes, las indicaciones
siguientes, perfectamente legibles:

- Marca registrada o la razén social del fabricante o del responsable de la
comercializacién del producto.

- Denominacién del Campo (uso), medida y color.

- Afo de fabricacion.

- Fecha de Esterilizacion.

- Nro de Lote y Testigo de Esterilizacion.

- Cantidad de Unidades que contiene.

- Ndmero Nacional de Efecto (NNE).

- Siglas del organismo requirente.

- Numero y afio de la Orden de Compra.

- Peso Bruto y dimensiones.

- Medidas de la caja (largo, ancho, y alto) en mm.

- Cantidad de estibado maximo.
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7. INSPECCION Y RECEPCION

7.1. Muestreo

De cada Lote se extraeran el numero de efectos necesarios para proceder a la
Inspeccién, segin Norma IRAM 18.

7.2. Inspeccion

Se procedera a la Inspeccidn y Recepcién del Lote mediante los siguientes planes, segin
Norma IRAM 15-1:

7.2.1.Inspeccion visual

Se tomara la cantidad de muestras de acuerdo con el nivel II de la tabla I y su
aceptacién o rechazo sera de acuerdo con la tabla II A para un AQL del 4%.

7.2.2.Inspeccion de Laboratorio

Se tomard la cantidad de muestras de acuerdo con el nivel S-3 de la tabla I y su
aceptacion o rechazo sera de acuerdo con la tabla II A para un AQL del 4%.
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ANEXO A (Normativo)

A.1. Caracteristicas de tela

Capa superior: Capa abservente de control de fluidos.

Capa media: Membrana impermeable de polietileno

extruido.

Capa inferior: Capa de confort para el paciente.

A.2. Ejemplo de campo para cirugia




