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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tiene como objetivo establecer las directrices necesarias para el control de la temperatura
de los congeladores en los Bancos de Leche Humana y en los Centros de Recoleccién de Leche Humana con el
fin de asegurar la calidad en los Bancos de Leche Humana y su certificacién.

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

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 07.21: Ambientacién: Limpieza y Desinfeccion
de Ambientes. 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 39.21: Control de la Temperatura de los Refri-
geradores. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 44.21: Control de los Termémetros. Rio de Ja-
neiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 49.21: Ambientacién - Control de la Climatiza-
cion de los Ambientes en los Bancos de Leche Humana y Centros de Recolecciéon de Leche Humana. 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 Unién, Brasilia, DF, 04 de septiembre de 2006.

3. Definiciones

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

3.1. Congelacioén: transformacion del estado fisico de una sustancia, de liquido a sélido, mediante la disminu-
cion de su temperatura.

3.2. Cadena de Frio: condicion de conservacion en frio, en la que deben mantenerse los productos refrigera-
dos o congelados, desde su recoleccion hasta su consumo, bajo control y registro.




4. Condiciones Generales

4.1. El congelador es esencial para almacenar, guardar y conservar la leche humana extraida a una tempera-
tura media de -18°C.

4.1.1. El producto puede almacenarse crudo, antes de la pasteurizacion, hasta 15 dias, o pasteurizado, des-
pués del procesamiento, hasta 6 meses.

4.2. Los congeladores deben estar alejados de las fuentes de calor y de la luz solar directa. Para garantizar una
circulacion de aire adecuada, mantenga la siguiente distancia: 10 cm de la pared u otros equipamientos, 10
cm de los lados y 15 cm de la parte superior.

4.3. Los congeladores del Banco de Leche Humana y/o del Centro de Recoleccién de Leche Humana deben
estar conectados a un sistema eléctrico de emergencia; el centro sanitario debe disponer de un generador
gue entre en funcionamiento automaticamente en caso de falla de la red eléctrica.

4.4. En caso de fluctuaciones habituales de la tension de la red eléctrica, instale un estabilizador automatico
de tensidn entre el congelador y la toma de corriente.

4.5. Evite mantener la puerta del congelador abierta durante mucho tiempo, ya que puede aumentar la tem-
peratura interna del congelador, afectando asi al producto.

4.6. El congelador debe descongelarse cuando la capa de hielo alcance un maximo de 0,5 cm, ya que el hielo
reduce la capacidad de refrigeracién del aparato. Después de la descongelacidn, proceda inmediatamente
a la limpieza e higienizacion del congelador, seguin la norma técnica BLH-IFF/NT 14.21 Higiene y Conducta:
Ambientes.

4.7. En caso de cualquier alteracion en la cadena de frio o descongelacidn accidental, se debe notificar al res-
ponsable técnico para que se tomen las medidas necesarias en relacién con el producto y el equipamiento.




S. Condiciones Especificas

5.1. Lainterrupcién de la cadena de frio no siempre es evidente; por lo tanto, es imprescindible utilizar un termé-
metro que registre la temperatura maxima y minima con un cable de extensién o registros de datos (data logs)
en todos los equipamientos utilizados para almacenar la leche humana extraida.

5.2. El personal del Banco de Leche Humana y del Centro de Recoleccién de Leche Humana debe conocer las
variaciones de temperatura del congelador, controlando y registrando diariamente la temperatura de los equi-
pamientos.

5.3. Para monitorear la temperatura, deben instalarse termdmetros de maxima y minima con un cable de exen-
cioén. El bulbo del termdmetro con cable extensor debe estar permanentemente a la vista dentro del congelador,
en el punto mas critico: a media altura y cerca de la puerta.

5.4. Las temperaturas maximas, minimas y actuales de los congeladores destinados al almacenamiento de leche
humana extraida deben ser monitoreadas y registradas, al inicio y al final de un turno de trabajo, en instrumen-
tos adecuados para ello (ver Anexo de esta Norma) y siguiendo la Norma Técnica BLH-IFF/NT 44.21: Control de
los Termémetros.

5.5. Observar la serie histérica de la medicién de temperatura realizada por el profesional en el Banco de Leche
Humana y/o Centros de Recoleccidon de Leche Humana, evaluando posibles fluctuaciones mas alld de su com-
portamiento estdndar, y asi, cuando sea necesario, solicitar el mantenimiento del equipamiento.

5.5.1. Los congeladores deben formar parte del programa de mantenimiento preventivo de la institucion, y de-
ben ser revisados al menos dos veces al afio.




6. Anexo
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Programa de Certificacion Fiocruz en Bancos de Leche Humana (PCFioBLH)

BLH-IFF/PCFioBLH 00011
Formulario de Control de Temperatura de Refrigeradores y Congeladores en BLHs y CRLH
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