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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tiene como objetivo establecer las orientaciones necesarias para la medicién y la lectura
de los termdmetros utilizados en el control de la temperatura en los Bancos de Leche Humanay en los Centros
de Recoleccidn de Leche Humana, con el fin de garantizar la calidad de estos servicios y su certificacién.

2. Documentos Complementarios
Para la elaboracion de esta Norma Técnica se ha consultado:

RED DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 20.21: Control de la Temperatura de las Cajas Isotérmicas.
Rio de Janeiro, 2021.

RED DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 38.21: Control de la Temperatura de los Congeladores. Rio
de Janeiro, 2021.

RED DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 39.21: Control de la Temperatura de los Refrigeradores. Rio
de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucién RDC n2 171 del 04 de septiembre de 2006. Dispo-
ne sobre el Reglamento Técnico para el Funcionamiento de los Bancos de Leche Humana. Boletin Oficial de la
Unidn, Brasilia, DF, 04 de septiembre de 2006.

BRASIL. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucién RDC n2 145, del 07 de marzo de 2017. Prohibe en
todo el territorio nacional la fabricacidn, importacidon y comercializacidon, asi como el uso en los servicios de
salud, de termdmetros y esfigmomandmetros con columna de mercurio. Boletin Oficial de la Unidn, Brasilia,
DF, 01 de enero de 2019.

3. Definiciones

A efectos de esta Norma Técnica, se aplican las siguientes definiciones:

3.1. Medicidén: Operacion designada a llevar un instrumento de medida a un estado de desempefio ausente
de tendencias y adecuado al uso pretendido.

3.2. Calibracién: Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificadas, la relacién entre los
valores indicados por un instrumento de medida o sistema de medida o valores representados por una medi-
da materializada o un material de referencia, o los valores correspondientes de las magnitudes establecidas
por estandares.

3.3. Termémetro de Maxima y Minima: instrumento destinado para medir la temperatura interna o externa,
registrando sus valores maximo y minimo en un periodo de tiempo determinado.




4. Condiciones Generales

4.1. Los Bancos de Leche Humana y los Centros de Recoleccién de Leche Humana deberdan disponer de ter-
mometros en una cantidad compatible con su rutina y uso.

4.2. Los Bancos de Leche Humana y los Centros de Recoleccién de Leche Humana deben contar con mecanis-
mos de registro, monitoreo y control de la temperatura de los equipamientos utilizados en el mantenimiento
de la cadena de frio (congeladores, refrigeradores, cajas isotérmicas), en estufas, incubadoras y bafios-maria,
registrandola manualmente o, de ser posible, utilizando un dispositivo de registro continuo.

4.3. Los Bancos de Leche Humana y los Centros de Recoleccién de Leche Humana deben tener acceso a por
lo menos un termémetro estandar con certificacion de la RBC (Red Brasileiia de Calibracion), que debe ser
calibrado anualmente y tener un informe de respaldo.

4.4. Para monitorear la temperatura de los congeladores y refrigeradores, es obligatorio instalar en cada
equipamiento un termémetro registrador de temperatura maxima y minima con cable de extension. El uso
de termdmetros de maxima y minima ofrece mayor seguridad para monitorear las fluctuaciones de tempe-
ratura.

4.5. Se prohibe la fabricacion, importacién y comercializacidon de termémetros que utilicen columna de mer-
curio segun la Resolucidn Directiva Colegiada - RDC 145/2017.

S. Condiciones Especificas

5.1. Los Bancos de Leche Humana y los Centros de Recoleccidon de Leche Humana deben implementar una
rutina de control de la temperatura del ambiente, de los congeladores y refrigeradores, de los bafios-maria,
de las estufas e incubadoras.

5.1.1. Los registros deben ser analizados sistematicamente por el personal del Banco de Leche Humana y del
Centro de Recoleccion de Leche Humana y se deben tomar acciones correctivas cuando sea necesario.

5.2. Los termémetros de maxima y minima utilizados para el transporte de leche humana extraida deben ser
higienizados con alcohol al 70% después de su uso.

5.3. Los Bancos de Leche Humana y los Centros de Recoleccién de Leche Humana pueden utilizar un termé-
metro liquido de vidrio lleno de alcohol (liquido rojo), un termémetro de temperatura mdxima y minima con
un cable de extensidn, un termdmetro con registro automatico o un registro de datos (data log).

5.4. El uso de los termdémetros a lo largo del tiempo, al ser manipulados por varios operarios y estar expuestos
a diversas condiciones ambientales, de manipulacién y de transporte, puede provocar cambios en los resul-
tados de las mediciones.

5.4.1. Para garantizar la exactitud de los resultados obtenidos, el profesional debe realizar la medicidn del
instrumento por comparacidon con un termdmetro calibrado y certificado por la Red Brasilefia de Calibracién;




5.4.2. La calibracién del termémetro calibrado y certificado debe realizarse anualmente, independientemente
de las acciones de medicién. El termémetro debe enviarse a instituciones especializadas acreditadas por orga-
nismos oficiales para realizar estos servicios;

5.4.2.1. El termémetro a ser calibrado por |la Red Brasilefia de Calibracion deberd tener escala interna y columna
de alcohol (liquido rojo) graduada de -10°C a 110°C, sensibilidad de 0,1°C, calibrada en dos puntos: 5°Cy 62,5°C.

5.4.3. El informe de calibracién debera contener la siguiente informacién:
5.4.3.1. |Identificacidn del proveedor del servicio de calibracién;

5.4.3.2. numero de identificacion del certificado;

5.4.3.3. fecha en que se realizo la calibracién;

5.4.3.4. Identificacion del dispositivo calibrado, incluyendo, cuando esté disponible: descripcidn, fabricante, mo-
delo, niumero de serie y cddigo de identificacion;

5.4.3.5. identificacién del procedimiento y/o método utilizado en la calibracion;
5.4.3.6. registro de las condiciones ambientales del lugar (temperatura y humedad relativa);

5.4.3.7. ldentificacidn del estandar, incluyendo, siempre que esté disponible: descripcion, fabricante, modelo,
numero de serie y cédigo de identificacion;

5.4.3.8. Numero del Certificado de Calibracién del patrén y fecha de caducidad;

5.4.3.9. Declaracion de origen de la trazabilidad de la calibracidn del estandar;

5.4.3.10. No conformidades ocurridas durante la calibracién, cuando existen;

5.4.3.11. Observaciones generales, cuando sea necesario;

5.4.3.12. Nombre(s) y firma de la(s) persona(s) responsable(s) de la emision del certificado.

5.4.4. El termdmetro calibrado y certificado no se utilizara en la rutina de medicién de la temperatura de los
equipamientos. Sélo debe utilizarse para medicidn de los termdémetros utilizados en la rutina del Banco de Leche
Humana y de los Centros de Recoleccién de Leche Humana.

5.5. Medicién de los termdmetros utilizados en la rutina:
5.5.1. Los termémetros deben ser medidos dentro de su rango de uso;
5.5.2. El procedimiento para medicion de los termémetros es el siguiente:

a. Sumergir todos los termdmetros en agua fria o caliente (segun el rango de uso del instrumento), incluido el
termdmetro certificado;

b. Espere a que se estabilicen y compadrelos con la temperatura del termdmetro certificado; si la escala del ter-
mometro certificado no es la misma que la del termémetro para medicién, tome una lectura aproximada, este
procedimiento incluye desviaciones de + 1°C, que pueden ser aceptables si se identifican en el propio instrumen-
to (etiqueta);




c. Registre las temperaturas leidas en una hoja de calculo especifica y proporcione las etiquetas con las des-
viaciones, adjuntandolas a los propios instrumentos, cuando esto ocurra; estas desviaciones también pueden
tratarse como un factor de correccion;

d. Ademas de la medicion del instrumento, se debe evaluar su estado fisico, el funcionamiento de la bateria (si
la hay), si hay signos de grietas, rajaduras o signos de violacidon del mismo.

5.5.3. La medicion podra realizarse durante las actividades rutinarias del Banco de Leche Humana y del Centro
de Recoleccién de Leche Humana, en un periodo de tiempo preestablecido, junto con el equipo de ingenieria
clinica de la unidad sanitaria;

5.5.4. La calibracion del termdmetro calibrado y certificado debe realizarse anualmente independientemente de
las acciones de medicion. El termdmetro estandar debe enviarse a instituciones especializadas acreditadas por
organismos oficiales para realizar estos servicios;

5.5.5. El Banco de Leche Humana y los Centros de Recoleccién de Leche Humana deben mapear todos los ter-
mometros, identificando cada uno, las areas donde se encuentran, los respectivos rangos de uso y la frecuencia
de medicion.
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