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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
jurisdiccidon en la busqueda de homogeneidad y el logro de economias de escala.

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

La elaboracidon 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
General de Normalizacion y Certificacion Técnica del Ministerio de Defensa.

Toda norma nueva elaborada por la Comisién responsable, es elevada al Comité Superior
de Normalizacion para su “aceptacién”, quien a su vez la tramita ante el Ministerio de
Defensa para su “aprobacién”.

Toda revision de una norma vigente es realizada por la Comisién responsable y elevada
al Comité Superior de Normalizacién para su “actualizacién”.

La presente Norma DEF fue aceptada por el Comité Superior de Normalizacién en su
reunion del dia 06 de agosto de 2012 y asentada en el Acta N° 01/12.

El Ministerio de Defensa aprobd la introduccién de este documento normativo por
Resolucién MD N° 6/73.
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INTRODUCCION

La redaccion de la presente norma se realiza con el objeto de adaptar sus requisitos a las
necesidades actuales de las Fuerzas Armadas en relacion a este efecto.

La presente Norma actualiza a la Norma DEF C 472.

De las modificaciones introducidas que se presentan respecto de la versidon anterior,
merece destacarse que:

- Se actualiza contenido, valores y parametros.
- Se aplica el formato indicado en la Norma DEF GEN 1-G.
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

La presente Norma DEF establece las exigencias que debe satisfacer la cama ortopédica
para internaciéon en sectores criticos, para su confeccién, adquisicion y recepcién para
uso en la Jurisdiccién del Ministerio de Defensa.

Las prescripciones contenidas en la presente Norma DEF son de caracter obligatorio
dentro de la jurisdiccion.

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 publicacién. 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 inspeccién 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.
IRAM-DEF D 1054 Pinturas. Carta de colores para pinturas de acabado

brillante y mate.

IRAM-IAS U 500 600 Aceros al carbono y aleados para construcciones.

DEF SAN 1069-B - Documentacién técnica requerida para la adquisicién de
Material de Sanidad.

Las Normas IRAM pueden ser consultadas por las Fuerzas Armadas y Organismos
dependientes del Ministerio de Defensa en la Biblioteca Virtual que posee la Direccion
General de Normalizacion 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 Autonoma de Buenos Aires (C1068AAB).

Las Normas DEF pueden ser consultadas en linea en la pagina web
http://www.mindef.gov.ar/institucional/administracion/buscador-de-normasdef.php; en
la Direccién General de Normalizacién y Certificacién Técnica del Ministerio de Defensa,
Azopardo 250, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C1107ADB), o solicitadas por correo
electronico 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 normalizacién@mindef.gov.ar.
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3. DEFINICIONES

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

4. REQUISITOS FUNCIONALES

La cama ortopédica para internacién en sectores criticos debera responder a los
siguientes requisitos funcionales:

- Resistente, fuerte y sin aristas cortantes.

- Apto para la realizacion de maniobras de RCP (resucitacion cardio pulmonar).

- Facil limpieza y desinfeccion.

- Facil desplazamiento.

- Funcionamiento eléctrico.

- Compatible con la mayoria de elementos estandar, entre ellos: colchones, mesas
de luz, soportes IV, basculas de cama, elevadores, bolsas de drenaje y dispositivos
urinarios.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. Diseino del modelo

En el ANEXO A figuran imagenes representativas de la cama ortopédica para internacion
en sectores criticos, que se compondra de las siguientes partes:

- Estructura con tren rodante.

- Lecho rigido articulado.

- Cabecera desmontable.

- Piecera desmontable.

- Barandas rebatibles.

- Dispositivos para colocacion de accesorios en ambos lados de la cama.

- Opcional: ventana radio transparente en el respaldo.

Sus dimensiones seran las siguientes:
- Largo (sin considerar cabecera y piecera): 205cm=+5cm.
- Ancho (con barandas laterales bajas): 95cm+5cm.

Soportara un peso de hasta 250kg.
5.2. Estructura con tren rodante
Estara confeccionada con cafio estructural de acero COPANT 1010 (IRAM IAS U 500 600).

Se compondra de un marco perimetral superior, el cual soportara al lecho rigido
articulado, que tendra cuatro (4) patas con sus respectivas ruedas. La estructura debera
tener un sistema eléctrico de control de movimiento que permita regulacion de los
siguientes movimientos:

- Altura del lecho: de 45cm + 2cm a 74cm £ 2cm.

- Lateralizacion: de 0° a 15° a cada lado.

- Tren Delemburg y anti tren Delemburg: de 0° a 20°.
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Estos movimientos se accionaran por medio de un control de mano o controles en las
barandas laterales, accesibles para el paciente. Asimismo la cama contard con pedales
ubicados en la parte inferior, para uso exclusivo del personal. Estos deberan ser de
fundicién de acero, recubiertos por un material aislante y anti deslizante.

La estructura debera contar con dispositivos de proteccién anti-golpes del lado de la
cabecera y piecera, que podran ser tipo rueda de goma, colocadas en cada esquina de la
cama.

El marco deberd llevar en cada esquina dispositivos para la colocacién de accesorios.
Estos podran estar realizados en cafio metalico y soldados al marco, tal que permita el
encastre de los accesorios.

Las ruedas deberan tener un diametro de 125mm. Las cuatro (4) seran de giro en 360
grados, tal que permita el libre desplazamiento del conjunto, y con freno, para permitir
su fijacion ante maniobras de RCP (resucitacion cardio pulmonar). Deberan ser
conductivas, con nucleo de poliamida y bandaje de poliuretano inyectado, con placas
anti-hilos. Deberan tener rodamientos de bolas con guarda polvo.

El soporte de las ruedas sera metalico, con encastre en su parte superior y tope para su
unién rigida a las patas. Si bien la unidén entre piezas debe ser sélida, el conjunto rodante
sera removible para su eventual reemplazo o mantenimiento.

5.3. Lecho rigido articulado

De estructura metalica y rigida cuatro (4) planos de apoyo:
- uno (1) sector superior toraco-cefalico.
- uno (1) pélvico.
- dos (2) inferiores podalicos.

El plano pélvico, ubicado en el sector central, permanecera fijo al marco perimetral de la
estructura. El movimiento de los planos restantes sera eléctrico, regulable a través del
mismo control de mano y pedales que regulan el resto de los movimientos de la cama.

Los movimientos seran los siguientes:
- Sector superior: 0° a 80°.
- Sector inferior: 40°.

Las articulaciones de los planos y puntos de fuerza de los mecanismos seran de
poliamida o material de similar caracteristica, tal que asegure un movimiento suave y
silencioso.

Los planos estaran realizados en chapa de acero COPANT 1010 (IRAM IAS U 500 600) y
enmarcados en cafo rectangular del mismo material.

Los bordes deben poseer una terminacidon levemente redondeada (sin filos) y la union
entre piezas debe ser total y sin rebabas.

El lecho debera estar protegido con un cobertor desmontable de plastico inyectado (ABS
o similar), tal que permita una facil limpieza de la cama y evite la deformacién del
colchon.
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5.4. Sistema eléctrico

Debera tener tres (3) motores de 12VCC, de los cuales uno (1) funcionard como apoyo
en caso de que alguno de los restantes falle, con un transformador de corriente a
220VCA.

Asimismo debera contar con una bateria de reserva de 12VCC, apta para la utilizacidon en
equipamiento hospitalario.

Los motores se encontraran completamente sellados para su proteccion ante eventuales
derrames de liquido. El nivel sonoro de los mismos no superara los 48Db.

5.4. Cabecera desmontable

Estara formada por una estructura de cafio estructural curvado que enmarca a una
superficie, la cual funciona como apoya cabeza. El conjunto debe ser desmontable, por
medio de un sistema de encastre. La altura del apoya cabeza sera proporcional al
conjunto y mayor a la del apoya pie.

El cafio estructural sera de acero COPANT 1010 (IRAM IAS U 500 600). Debera tener en
los laterales soportes metalicos para la sujecidon del apoya cabeza por medio de tornillos.
Los soportes y tornillos mencionados no superaran el nivel del cafio estructural, es decir
gue no deberan sobresalir. La union entre piezas debe ser total y sin rebabas.

El apoya cabeza sera confeccionado en tablero de MDF (medium density fiber — fibra de
densidad media) recubierto por ambas caras con laminado decorativo impregnado con
resinas melaminicas, con tapacanto en U de PVC (policloruro de vinilo) de color a tono
con el del tablero, o metalico. Estara sujeto (atornillado) desde su parte posterior a los
soportes de la parte metdlica anteriormente mencionados. La separacion entre la
estructura metadlica y el apoya cabeza debe ser tal que permita la correcta higiene.

El sistema de encastre para desmontar la cabecera podra estar compuesto por dos (2)
calces de acero COPANT 1010 (IRAM IAS U 500 600). Cada uno de ellos estara formado
por dos (2) partes, una estara soldada a la estructura metalica, y la otra, atornillada a la
superficie del apoya cabeza, tal que permita un ensamble rigido del conjunto. Este
sistema debe permitir un rapido montaje y desmontaje de la cabecera, y poseer un
elemento de fijacién que asegure su unién a la cama.

La cabecera podra estar realizada por rotomoldeo en ABS (acrilonitrilo butadieno
estireno) o material similar, en lugar de MDF.

5.5. Piecera desmontable

Se compondra de la misma manera que la cabecera, confeccionada con las mismas
caracteristicas y exigencias mencionadas en 5.4.

5.6. Baranda rebatible

La cama tendra cuatro (4) barandas laterales independientes, dos (2) para torso y dos
(2) para pies. Todas seran abatibles, y podran guardarse debajo del lecho tal que se
conserve el mismo ancho de la cama, para facilitar la transferencia del paciente. Deberan
tener un sistema de traba en su posicidn superior, ubicado en un sector no accesible para
el paciente.
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Las barandas podran estar realizadas en cafio de acero COPANT 1010 (IRAM IAS U 500
600), de seccidn circular, pintado de la misma forma y color que la estructura con tren
rodante, o ser de plastico ABS (acrilonitrilo butadieno estireno) realizadas por
rotomoldeo.

Las dimensiones y distribucién de las barandas deben permitir la contencién del paciente,
cubriendo no menos de las dos terceras partes del cuerpo.

5.7. Terminacion

Las partes metalicas se someteran a un proceso de fosfatizado y luego se cubriran con
pintura hibrida en polvo epoxy-polyester, con un espesor mayor a 100 micrones, tratada
en horno especial a mas de 200°C.

5.8. Color

El color se debe convenir con cada contratacion, teniendo en cuenta la siguiente
informacion:

5.8.1. Blanco

En caso de solicitarse cama para internacidén en sectores criticos color blanco, el color de
la pintura sera blanco brillante 11-1-010, segun IRAM-DEF D 1054.

El color del tablero de melamina sera blanco brillante.
5.8.2. Crema

En caso de solicitarse cama para internacién en sectores criticos color crema, el color de
la pintura sera crema brillante 04-1-035, segin IRAM-DEF D 1054.

El color del tablero de melamina sera crema brillante.

5.8.3. Otros colores

En caso de solicitarse cama para internacion en sectores criticos de otros colores para
areas especificas, se debera indicar en el pliego licitatorio el coédigo del color y las
coordenadas cromaticas.

5.9. Otros detalles

Cualquier otro detalle no previsto o que se aparte de lo establecido o que fuera necesario
por estar citado en forma indeterminada debera ser indicado en el pliego licitatorio.

Toda modificaciéon que implique una supuesta mejora de la calidad del producto sera
considerada oportunamente por las instancias técnicas a que dieren lugar.
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6. MARCADO, EMBALAJE Y ROTULADO

6.1. Marcado

Al efectuar el llamado a licitacion se debera indicar si cada unidad debera llevar la sigla
distintiva o emblema del organismo requirente, su ubicacion y tamafo, junto con
cualquier otra informacién que se considere necesaria para su correcto almacenamiento,
administracion, provisién y control de inventario.

6.2. Embalaje

Sera el envase original utilizado por el fabricante. El material sera entregado lubricado en
las partes que corresponda y acondicionado de manera tal de asegurar su guarda en
depdsito en condiciones éptimas, por un periodo no inferior a los seis (6) meses.

En caso de transporte o almacenamiento en condiciones criticas, podra modificarse al
efectuar el llamado a licitacidon, indicando el tipo de embalaje deseado.

6.3. Rotulado

Cada unidad de embalaje debera llevar correctamente asegurado un roétulo donde
figurara, la siguiente informacion:

- Razodn social del fabricante o del responsable de la comercializacion del producto.

- Destino: a coordinar entre el Organismo contratante y el Adjudicatario.

- Siglas del Organismo requirente.

- Identificacién del Efecto: denominacién y Numero Nacional del efecto.

- Cantidad de unidades que contiene.

- Numero y afio de la orden de compra.

- Peso bruto.

7. INSPECCION Y RECEPCION

7.1. Inspeccion en fabrica

El contratante/requirente podra realizar una inspeccion en fabrica durante la confeccion
de los efectos, a los fines de verificar las caracteristicas de las materias primas
empleadas y del proceso de produccion.

7.2. Muestreo e inspeccion

Se considerard como lote la partida adquirida y aplicara la Norma IRAM 15-1. Sobre ella
se aplicara la Norma IRAM 18 para la extraccién de las muestras necesarias para
proceder a la inspeccion de lo indicado en el capitulo "8. METODOS DE ENSAYO Y
REQUISITOS DE CALIDAD".

7.2.1. Examen visual

Plan simple de inspeccion, nivel II de la tabla I con AQL del 2,5%.

7.2.2. Ensayos de materiales

Plan simple de inspeccion, nivel S2 de la tabla I, con un AQL del 4%.
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7.3. Elementos y facilidades para efectuar la recepcion

El requirente podra solicitar al fabricante/Adjudicatario que ponga a disposicion los
documentos resultantes de los ensayos especificados en la presente norma, como asi
también evacuar toda pregunta que se relacione con el proceso de fabricacidon y
materiales utilizados, a fin de facilitar el proceso de recepcion.

8. METODOS DE ENSAYO Y REQUISITOS DE CALIDAD

8.1. Examen visual

Se tomara el total de las muestras y se las sometera a un prolijo examen visual,
debiendo verificarse lo establecido en la presente norma.

8.2. Examenes de laboratorio (opcional)

Una vez inspeccionadas visualmente y aprobadas la totalidad de las muestras, la
cantidad definida en 7.2.2., sera sometida a los ensayos correspondientes de:

- Control de propiedades y caracteristicas del metal, madera, PVC y pintura.

- Control de soldaduras y correcto ensamble entre piezas.

- Control de funcionamiento del tren rodante y mecanismos de movimiento.

- Control de soporte de peso maximo.

8.3 Estado de las unidades o efectos

Las unidades deben ser nuevas, de fabrica y sin uso, en perfecto estado de
mantenimiento y conservacion. Su producciéon no debe estar discontinuada y su fecha de
fabricacion no debe exceder los 12 meses con respecto a la emisidon de la orden de
compra.

8.4. Certificaciones

Los oferentes deberan presentar la documentacién que acredite el cumplimiento de las
disposiciones del ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica) vigentes, que resulten de aplicacién al efecto contemplado en la
presente Norma.
Dentro de los documentos a presentar se deben incluir:
- Folletos y memoria descriptiva del efecto ofrecido, en idioma espafol, compatible
con lo exigido por la presente Norma.
- La documentacion establecida en la Norma DEF SAN 1069-B “Documentacion
técnica requerida para la adquisicion de Material de Sanidad”, que resulte de
aplicacion al efecto contemplado en la presente norma.

8.5. Garantia
El Adjudicatario debera presentar una garantia de calidad escrita otorgada por el
fabricante, referida a defectos de material, por un periodo no inferior a los 12 meses a

partir de la emision del Acta de Recepcidon Definitiva.

Asimismo, debera garantizar la existencia de repuestos en el pais, por un tiempo minimo
de cuatro (4) anos a partir del vencimiento del periodo de garantia.
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ANEXO A (normativo)

Imagen orientativa de la cama ortopédica para internacion en sectores criticos
(no indica marca ni modelo)
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