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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tiene por objetivo establecer los criterios de lavado, preparacién y esterilizacion de la
vidrieria y materiales utilizados en los procesos de manipulacién y control de calidad de la leche humana
extraida, con el fin de asegurar la calidad en los Bancos de Leche Humana y Centros de Recoleccién de Leche
Humana y su certificacion.

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

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 11.21: Higiene y Conducta: Empleados. Rio de
Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 14.21: Higiene y Conducta: Ambiente. Rio de
Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 48.21: Ambientacidn - Localizacién e Infraes-
tructura Fisica de los Bancos de Leche Humana y Centros de Recoleccién de Leche Humana. Rio de Janeiro,
2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 50.21: Ambientacion - Manejo de Residuos y
Material de Descarte en Bancos de Leche Humana y Centros de Recoleccidén de Leche Humana. Rio de Janeiro,
2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 51.21: Bioseguridad en Bancos de Leche Huma-
na y Centros de Recoleccién de Leche Humano. Rio de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucién RDC n2 171, del 04 de septiembre de 2006. Dis-
pone 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.

NBR 11257: 2012. Lavado, Preparacion y Esterilizacion de Materiales en el Laboratorio de Microbiologia.

3. Definiciones
A los efectos de esta Norma Técnica, se aplican las siguientes definiciones:

3.1. Desinfeccion: proceso fisico o quimico que elimina la mayoria de los microorganismos patégenos de los
objetos y superficies inanimadas, a excepcidn de las esporas bacterianas, y puede ser de nivel bajo, medio o
alto.

3.2. Esterilizaciéon: proceso fisico o quimico que destruye todas las formas de vida microbiana, es decir, las
bacterias en sus formas vegetativas y esporuladas, los hongos y los virus.




3.3. Limpieza: proceso sistematico y continuo para mantener la limpieza y eliminar la suciedad de una super-
ficie.

3.4. Colector: recipiente utilizado para acondicionar las bolsas con residuos.

3.5. Sanitizacion: procedimiento para reducir el nimero de microorganismos adheridos a las instalaciones,
equipamientos y utensilios, mediante agentes quimicos o fisicos, hasta un nivel que no dé lugar a la contami-
nacién del producto.

3.6. Higienizacidn: operacion que comprende la limpieza y sanitizacidn de instalaciones, equipamientos y uten-
silios.

4. Condiciones Generales

4.1. En los Bancos de Leche Humana y en los Centros de Recoleccién de Leche Humana, la limpieza debe ser
rigurosa para evitar posibles fuentes de contaminacién del producto, lo que supone un riesgo potencial para
los receptores de leche humana pasteurizada.

4.2. La limpieza del material utilizado en los procesos rutinarios que se realizan en los Bancos de Leche Hu-
manay en los Centros de Recoleccién de Leche Humana debe guiarse por la composicion del material (vidrio,
plastico, goma) y la sustancia manipulada.

4.3. Todo el material utilizado debe ser de uso exclusivo del Banco de Leche Humana y de los Centros de Re-
coleccién de Leche Humana. Los articulos pueden ser lavados en un espacio adecuado para su higienizaciony
esterilizacién dentro del Banco de Leche Humana y de los Centros de Recoleccion de Leche Humana o envia-
dos a la central de material y esterilizacion de la unidad hospitalaria.

S. Condiciones Especificas

5.1. Todos los materiales utilizados en los procesos de extraccion, procesamiento y control de calidad de la
leche humana extraida, después de ser utilizados, deben ser acondicionados para ser enviados al drea de
higienizacidon y esterilizacién o para ser descartados de acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21:
Ambientacion - Manejo de Residuos y Material de Descarte en Bancos de Leche Humana y Centros de Reco-
leccion de Leche Humana.

5.2. Lavado del material:

5.2.1. El material de vidrio debe ser inmerso en una solucion de agua y detergente neutro, segun las reco-
mendaciones del fabricante, para facilitar la eliminacién de los residuos. El recipiente con la inmersion debe
estar cubierto con una tapa para evitar la deposicion de particulas de la atmdsfera del ambiente. El tiempo
de inmersién dependera del nivel de residuos de la vidrieria, pudiendo ser de 2 (dos) horas hasta 24 (veinti-
cuatro) horas:




5.2.1.1. Los tubos con tapa de rosca que contienen el medio de cultivo y las muestras deben ser previamente
esterilizados y su contenido desechado segln la Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambientacion - Manipula-
cion de Residuos y Material de Descarte, y sélo entonces proceder al proceso de lavado.

5.2.2. El material de vidrio, una vez retirado de la inmersién, debera ser revisado para detectar cualquier signo
de contaminacidn, residuos o manchas en las paredes, especialmente las internas. Si esto ocurre, utilice el ce-
pillo de limpieza que mejor se adapte a la vidrieria, frotando hasta que la mancha/residuo salga por completo;

5.2.3. El enjuague debe realizarse primero con agua corriente del grifo, afadiendo una cantidad de agua cor-
riente de aproximadamente un tercio del volumen de la vidrieria, agitdndola para que el agua atraviese todas
las paredes internas. Este procedimiento debe repetirse tantas veces como sea necesario;

5.2.4. Para el ultimo enjuague debe utilizarse agua desionizada o destilada;

5.2.5. En caso de rotura o fisuras en los materiales, éstos se eliminaran de forma segura, de acuerdo con la
Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambientacion - Manipulacién de Residuos y Material de Descarte en Ban-
cos de Leche Humana y en los Centros de Recoleccién de Leche Humana.

5.3. Secado de la vidrieria:

5.3.1. Tras el ultimo enjuague de la vidrieria, escurrir el agua en cestas de acero inoxidable con fondo perfo-
rado, en un ambiente limpio durante el tiempo necesario. Coloque los materiales de vidrio boca abajo para
facilitar el drenaje del agua;

5.3.2. En el caso de los frascos de vidrio con tapa de plastico para acondicionamiento de leche humana, si se
requiere su uso inmediato, pueden secarse en estufa a 60°C;

5.3.2.1. Evite poner las tapas de plastico a secar en estufa;

5.3.3. El secado del material de vidrio volumétrico (pipetas) debe realizarse a temperatura ambiente, para
evitar la dilatacidn del material y la posible pérdida de la medicion de volumen.

5.4. Preparacion de los materiales para la esterilizacion:

5.4.1. Después del secado, la vidrieria comun se envolvera con papel de calidad quiridrgica, TNT, de manera
gue las paredes internas no queden expuestas a la contaminacién por particulas atmosféricas. El envase se
cerrard con la ayuda de una cinta adhesiva indicadora de autoclave o se cerrara en un sellador eléctrico y se
colocara un trozo de 1 cm de la cinta adhesiva indicadora;

5.4.2. Todos los envases deberdan estar identificados con la descripcion del contenido, la fecha de esteriliza-
cién, la fecha de caducidad y el nombre de la persona responsable.
5.5. Esterilizaciéon de los materiales:

5.5.1. Esterilizar en autoclave a 121°C, durante 15 minutos o segun el ciclo validado del material;




5.5.2. Al esterilizar cualquier material, observe las precauciones de bioseguridad segin la Norma Técnica
BLH-IFF/NT 15.21: Bioseguridad en los Bancos de Leche Humana y en los Centros de Recoleccidn de Leche
Humana;

5.5.3. Las pipetas volumétricas y los tubos de ensayo utilizados para el analisis de la acidez Dornic y del cre-
matocrito no deben ser esterilizados.

5.6. Almacenamiento:

5.6.1. El lugar de almacenamiento debe limpiarse y ordenarse periédicamente;

5.6.2. En caso de presencia de infiltraciones, insectos, sefiales de humedad, fecha de caducidad de la este-
rilizacidon vencido o envases dafiados, el material debe ser retirado y enviado al ambiente de higienizaciény
esterilizacién o descartado de acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambientacidn - Manejo de
Residuos y Material de Descarte en Bancos de Leche Humana y Centros de Recoleccién de Leche Humana.
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