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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer as orientacdes necessarias para aferi¢cdo e leitura dos ter-
mometros utilizados no controle de temperatura nos Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite
Humano, visando a garantia da qualidade nestes servicos e sua certificagao.

2. Documentos Complementares
Na elaboragao desta Norma Técnica foram consultados:

REDE DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 20.21: Controle de Temperatura das Caixas Isotérmicas. Rio
de Janeiro, 2021.

REDE DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 38.21: Controle de Temperatura dos Freezers. Rio de Janei-
ro, 2021.

REDE DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 39.21: Controle de Temperatura de Refrigeradores. Rio de
Janeiro, 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 04 set. 2006.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao RDC n. 145, de 07 de margo de 2017. Proibe em
todo o territdrio nacional a fabricagdo, importacao e comercializacdo, assim como o uso em servicos de sau-
de, dos termdmetros e esfigmomandémetros com coluna de mercurio. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 01
janeiro. 2019.

3. Definicodes

Para efeito desta Norma Técnica, aplicam-se as seguintes defini¢des:

3.1. Aferigdo: Operacdo designada para trazer um instrumento de medicdo para um estado de desempenho
ausente de tendéncias e adequado ao uso pretendido.

3.2. Calibragao: Conjunto de operagdes que estabelece, sob condi¢bes especificadas, a relacdo entre os valo-
res indicados por um instrumento de medicdo ou sistema de medicdo ou valores representados por uma me-
dida materializada ou um material de referéncia, ou os valores correspondentes das grandezas estabelecidas
por padrdes.

3.3. Term6metro de Mdaxima e Minima: instrumento destinado a medir as temperaturas interna ou externa,
registrando seus valores maximo e minimo em determinado periodo de tempo.




4 Codicdes Gerais

4.1. Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano devem possuir termdmetros em quantidade
compativeis a sua rotina e uso.

4.2. Os Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano devem possuir mecanismos para registro,
monitoramento e controle da temperatura dos equipamentos utilizados na manutengao da cadeia de frio (free-
zers, refrigeradores, caixas isotérmicas), em estufas, incubadoras e banhos maria, realizando o registro manual
ou, se possivel dispositivo de registro continuo.

4.3. Os Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano devem ter acesso a no minimo, um ter-
mometro padrdao com certificacdo RBC (Rede Brasileira de Calibracdo), este devera ser calibrado anualmente e
possuir laudo comprobatdrio.

4.4. Para o monitoramento da temperatura de freezers e refrigeradores, é obrigatdria a instalacdo de um termo-
metro de registro de temperatura maxima e minima com cabo extensor em cada equipamento. A utilizacdo de
termOmetros de maxima e minima oferece maior seguranca para o monitoramento de oscila¢cdes de tempera-
tura.

4.5. Esta proibida a fabricacdo, importacdo e comercializacdo dos termdmetros que utilizem coluna de mercurio
segundo a Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC 145/2017.

S. Condicdes Especificas

5.1. Os Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano devem implementar uma rotina de moni-
toramento da temperatura do ambiente, dos freezers e refrigeradores, dos banhos maria, de estufas e incuba-
doras:

5.1.1. Os registros devem ser sistematicamente analisados pelos profissionais dos Banco de Leite Humano e
Postos de Coleta de Leite Humano e quando necessario as acdes corretivas devem ser adotadas.

5.2. Os termOmetros de maxima e minima utilizados no transporte do leite humano ordenhado, devem ser sa-
nitizados com dalcool 70% apds o seu uso.

5.3. Os Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta podem utilizar termometro liquido em vidro, com enchimen-
to de alcool (liquido vermelho), termdmetro de temperatura maxima e minima com cabo extensor, termometro
com registro automatico ou data log.

5.4. O uso de termdmetros ao longo do tempo, sendo manuseado por diversos operadores e expostos a diversas
condi¢des ambientais, de manuseio e de transporte, pode levar a alteragdes nos resultados de medi¢ao:

5.4.1. Para garantir a fidelidade dos resultados obtidos, o profissional devera realizar a afericdo do instrumento
por comparacao com um termdmetro calibrado e certificado pela Rede Brasileira de Calibracdo;

5.4.2. A calibragdo do termometro calibrado e certificado devera ser executada anualmente independentemen-
te das ac¢Oes de afericdo. E necessario o envio deste termémetro para instituicdes especializadas e credenciadas
por organismos oficiais para realizacdo destes servicos:




5.4.2.1. O termbmetro a ser calibrado pela Rede Brasileira de Calibracao deve possuir escala interna e coluna
de dalcool (liquido vermelho) graduada de -10°C a 110°C, sensibilidade de 0,1°C, calibrado em dois pontos: 5°C e
62,5°C.

5.4.3. O laudo de calibracdo deve conter as seguintes informacdes:
5.4.3.1. Identificacdo do fornecedor do servico de calibracdo;
5.4.3.2. Numero de identificacdo do certificado;

5.4.3.3. Data de execugdo da calibragao;

5.4.3.4. Identificacdo do dispositivo calibrado, incluindo, quando existentes: descricdo, fabricante, modelo, nu-
mero de série e cddigo de identificacdo;

5.4.3.5. |dentificagdo do procedimento e/ou método utilizado na calibracdo;
5.4.3.6. Registro das condi¢des ambientais do local (temperatura e umidade relativa);

5.4.3.7. Identificagdo do padrao, incluindo, quando existentes: descri¢do, fabricante, modelo, nUmero de série e
codigo de identificacdo;

5.4.3.8. Numero do Certificado de Calibracdo do padrao e respectiva validade;
5.4.3.9. Declaragao da fonte de rastreabilidade de calibragdo do padrao;

5.4.3.10. Nao-conformidades ocorridas durante a calibragao, quando existentes;
5.4.3.11. Observacdes de carater geral, quando necessarias;

5.4.3.12. Nome(s) e assinatura(s) do(s) responsavel(is) pela emissdo do certificado.

5.4.4. O termdmetro calibrado e certificado ndo deve ser utilizado na rotina de afericdo de temperatura de equi-
pamentos. Este deve somente ser utilizado na afericdo dos termémetros utilizados na rotina do Banco de Leite
Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

5.5. Afericdo de termOmetros utilizados na rotina:
5.5.1. Os termb6metros devem ser aferidos dentro da sua faixa de uso;
5.5.2. O procedimento para afericdo dos termOmetros segue abaixo:

a. Fazer a imersdo de todos os termOmetros em dgua gelada ou quente (de acordo com a faixa de uso do instru-
mento), inclusive o termoémetro certificado;

b. Aguardar a estabilizagdo dos mesmos e compara-los com a temperatura do termémetro certificado; Caso a
escala do termometro certificado ndo seja a mesma do termémetro aferido, realizar a leitura aproximada, neste
procedimento estd contemplado desvios de + 1°C os quais poderdo ser aceitdveis desde que identificados no
préprio instrumento (etiqueta);




c. Registrar as temperaturas lidas em planilha especifica e providenciar as etiquetas com os desvios, fixando-as
nos proprios instrumentos, quando da ocorréncia. Estes desvios também podem ser tratados como fator de
corregao;

d. Além da afericdo do instrumento devera ser avaliada as suas condicGes fisicas, funcionamento da bateria
(caso haja), se ha sinais de trincas, rachaduras ou sinais de violacdo do mesmo.

5.5.3. A aferigao pode ser desenvolvida dentro das atividades de rotina do Banco de Leite Humano e do Posto de
Coleta de Leite Humano, em espaco de tempo pré determinado, junto a equipe de engenharia clinica da unidade
de salde;

5.5.4 A calibragdo do termometro calibrado e certificado devera ser executada anualmente independentemente
das ac¢Oes de afericdo. E necessario o envio do termometro padrdo para instituicGes especializadas e credencia-
das por organismos oficiais para realizacdo destes servicos;

5.5.5. O Banco de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano devem mapear todos os termdmetros iden-
tificando cada um, assim como identificar as areas onde se localizam, as respectivas faixas de uso e a frequéncia
de afericao.
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