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RESUMEN

El presente trabajo de investigacién se basé en el disefio de un Sistema de Andlisis y Puntos
Criticos de Control (HACCP) a los procesos de preparacion de férmulas lacteas que se llevan
a cabo en el Lactario del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti.

Para el disefio de tal sistema se siguieron los principios descriptos por IRAM en la Norma
Mercosur 323:210. En primer lugar se conformé el equipo HACCP, luego se definié el uso
presunto de los productos, se construyeron los diagramas de flujo y los mismos se verificaron
in situ, cuando éstos estuvieron aprobados por el equipo HACCP, se definieron los posibles
peligros fisicos, quimicos y biolégicos, a los cuales se los clasificé en significativos o no de
acuerdo a su probabilidad de ocurrencia y severidad del dafio potencial en los pacientes; los
peligros que fueron significativos se sometieron al &rbol de decision del CODEX Alimentarius,
y de esta manera se encontraron, los Puntos Criticos de Control.

Los Puntos Criticos de Control hallados fueron:

PCCL1: Control del tiempo (20 minutos) y temperatura (121°C) durante el esterilizado de
los biberones, tetinas, roscas, canastos y utensilios que se utilizan en la preparacién de las
férmulas lacteas. El peligro asociado es debido a la posible presencia de microorganismos
patégenos, esporulados o no, que puedan encontrarse en dichos materiales ya que los
mismos son de reuso.

PCC2: Inspeccion Visual, para asegurar la ausencia de cuerpos extrafios punzocortantes
en biberones, durante la etapa de llenado, debido a que son de vidrio.

PCC3: Control de temperatura (80°C) y tiempo (15 minutos), en la etapa de pasteurizacion
o tratamiento térmico de las férmulas lacteas dentro de los biberones llenos y cerrados. El
peligro asociado es la posible presencia de microorganismos patégenos que pueden estar
presentes en las férmulas lacteas, ya que las mismas son en polvo y por ende no son estériles.
La totalidad de los Puntos Criticos de Control hallados cumplen con los requisitos normativos
y son capaces de ser monitoreados, verificados y validados, lo cual indica que se cumpli6 el
objetivo general propuesto, y se ratifico la hipétesis planteada, ya que fue posible disefiar un
Sistema de Analisis y Puntos Criticos de Control a todas las operaciones de preparaciéon de
férmulas lacteas en el lactario del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti.

El Equipo HACCP, observé nuevas oportunidades de mejora con el fin de reducir los puntos
Criticos de Control a futuro. Una de ellas trata del material de los biberones ya que en multiples
etapas del proceso se presenta como peligro significativo la presencia de cuerpos extrafios
punzocortantes. Para el monitoreo del Punto Critico de Control en cuestién se realiza una
inspeccion visual, es decir que se depende exclusivamente de un operador capacitado para
evaluar la ausencia de los mismos.

Es por ello que se considera importante a futuro evaluar la posibilidad de utilizar envases de
material plastico, reutilizables y esterilizables, aptos para alimentos.

En cuanto al control del Tratamiento Térmico o Pasteurizacion, seria de utilidad contar con un
dispositivo (Data Logger) para monitorear el tiempo y la temperatura que mide el sensor y que
se indica en la pantalla de la pasteurizadora, con el fin de que evaluar cualquier desviacion en
el tiempo, entre una calibracion y otra realizada por la empresa tercerizada.

Finalmente, se destaca también que, si bien, en el Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti,
no existe evidencia de pacientes afectados por Salmonella enteritidis y Cronobacter sakazakii,
debido al riego que esto representa, se recomienda para pacientes lactantes, en particular los
recién nacidos (menos de 28 dias), prematuros, con bajo peso al nacer o con
inmunodepresion, la utilizacién de formulas liquidas UHT.



ABSTRACT

The present research work was based on the design of an Analysis System and Critical Control
Points (HACCP) to the processes of milk formulas preparation that are carried out in the
Lactario of the Pediatric Hospital Doctor Humberto Notti.

For the design of such a system, the principles described by IRAM in Mercosur Standard
323:210 were followed. First the HACCP team was formed, then the presumed use of the
products was defined, the flowcharts were built and they were verified in situ, when they were
approved by the HACCP team, the possible physical, chemical and biological hazards were
defined, which were classified as significant or not according to their probability of occurrence
and severity of potential damage in patients; the dangers that were significant were submitted
to the decision tree of the CODEX Alimentarius, and were thus found, the Critical Control
Points.

The Critical Control Points found were:

PCC1: Control of time (20 minutes) and temperature (121°C) during the sterilization of
bottles, nipples, threads, baskets and other utensils used for the preparation of milk formulas.
The associated danger is due to the possible presence of pathogenic microorganisms,
sporulated or not, that can be found in these materials since they are used.

PCC2: Visual Inspection, to ensure the absence of sharp foreign bodies in bottles, during
the filling stage since they are made of glass.

PCC3: Control of temperature (80°C) and time (15 minutes), during pasteurization or heat
treatment of milk formulas already packaged in closed bottles. The associated danger is the
possible presence of pathogenic microorganisms that may be present in the same milk
formulas since they are powdered and therefore not sterile.

All the Critical Control Points found comply with the regulatory requirements and are capable
of being monitored, verified, and validated, which indicates that the proposed objectives were
met, and the hypothesis is ratified, since it was possible to design a System of Analysis and
Critical Control Points to all the operations of preparation of milk formulas in the lactation room
of the Doctor Humberto Notti Pediatric Hospital.

The HACCP team observed new improvement opportunities with de aim to reduce the critical
control points in a future. One of them was the presence of glass as sharp foreign bodies as a
significant danger in multiple stages of the processes, because the bottles that are currently
used are made of glass. For the monitoring of the Critical Control Point in question, a visual
inspection is carried out, that is, it depends exclusively on a trained operator to evaluate the
absence of sharp foreign bodies in the bottles. It is important to consider the possibility to use
plastic containers, reusable and sterilizable, suitable for food. To the control of Heat Treatment
or Pasteurization, it would be very useful the use of a monitoring device called Data Logger
which follow time and temperature by a sensor, in order to evaluate any deviation in time,
between one calibration and another carried out by the outsourced company.

Finally, it is also noted that in the Pediatric Hospital Doctor Humberto Notti, there is no evidence
of patients affected by Salmonella enteritidis and Cronobacter sakazakii, due to the risk that
this represents, it is recommended for lactating patients, in particular newborns (less than 28
days), premature, with low birth weight or with immunosuppression, the use of UHT liquid
formulas.
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1- INTRODUCCION:
1.1- Marco Teorico:

La alimentacion que brindan los servicios de nutricion de los hospitales pediatricos representa
uno de los pilares fundamentales en el tratamiento del paciente hospitalizado (Marteau,
Perego, & Galillard, 2017).

En el Servicio de Nutricion y Alimentacion del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti, se
encuentra un sector cuya funcién especifica consiste en elaborar y distribuir férmulas lacteas
infantiles a los pacientes cuya condicion asi lo requiera. La elaboracion de este tipo de
alimentos se desarrolla en un area especial denominado “Lactario”.

El lactario es la unidad técnico-administrativa que realiza la elaboracion de férmulas lacteas
en forma bacteriolégicamente segura y adecuada desde el punto de vista nutricional para el
mantenimiento y la recuperacion de la salud de los nifios (Marta Sanabria, 2017). El mismo
constituye un servicio de trabajo mancomunado entre profesionales médicos, nutricionistas y
bromatélogos, cuyo objetivo primordial es brindar férmulas seguras y acordes a las
necesidades nutricionales de los pacientes. Cabe destacar su importancia, debido a que los
niflos que se encuentran hospitalizados poseen diversas patologias y muchas veces la Unica
fuente de alimentacion son las férmulas lacteas que alli reciben.

El Codex Alimentarius (2008) indica que: “Los hospitales e instituciones deberian establecer
salas disefiadas higiénicamente para la preparacion del producto, aplicar buenas practicas de
higiene (p. ej., HACCP, etiquetado de los alimentos preparados, instrucciones de higiene y de
limpieza, control de la temperatura, utilizacion de los productos en el mismo orden en que se
han recibido) e impartir capacitacion efectiva a su personal encargado del cuidado de
lactantes.”

El Sistema de Analisis y Puntos Criticos de Control (HACCP) tiene fundamentos cientificos y
caracter sistematico, permite identificar peligros especificos y medidas para su control con el
fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. Es un instrumento que sirve para evaluar los
peligros y establecer sistemas de control que se centran en la prevencion en lugar de basarse
principalmente en el ensayo del producto final (FAO, s.f.).

La experiencia en tecnologia nutricional, microbioldgica y de alimentos es necesaria para el
establecimiento de un programa HACCP efectivo en un hospital, con respecto al andlisis de
peligros, identificacion de puntos criticos de control y acciones a tomar cuando se exceden
los limites (Kokkinakis, Kokkinakis, Kiriakidis, Markaki, & Fragkidiakis, 2011).

“La inocuidad de los alimentos es la ausencia -a niveles seguros y aceptables- de peligro en
los alimentos que puedan danar la salud de las y los consumidores” (ANMAT, s.f.).

Entre los peligros mas frecuentes, se encuentran los peligros biol6gicos. Expertos de la
FAO/OMS, han identificado como causantes de enfermedad a Salmonella enteritidis y
Cronobacter sakazakii en formulaciones lacteas en polvo destinadas a lactantes. Los mismos
pueden introducirse en los preparados en polvo por cuatro vias:

1) A través de los ingredientes afiadidos en las operaciones de mezclado en seco durante la
fabricacion del preparado; 2) por contaminacion del preparado a partir del ambiente de
elaboracion en las operaciones de secado o después de éste; 3) por contaminacion del
preparado tras la apertura del envase; y 4) durante la reconstitucion del preparado que efectta
la persona que se ocupa del lactante previamente a su administracion, o después de haberlo
reconstituido (CODEX ALIMENTARIUS, 2008).



Si bien hay escasez de informacion sobre la contaminacién de los preparados en polvo para
lactantes en los paises en desarrollo, no se puede descartar el riesgo potencial de
contaminacién con Salmonella enteritidis y Cronobacter sakazakii en dichos productos (OMS,
2004).

El Cddigo Alimentario Argentino establece que en productos para lactantes luego de afiadir
un liquido, destinados a una poblacion entre 0-6 meses de edad, los mismos deben cumplir
con la ausencia de Salmonella y Cronobacter Sakazakii en 25 y 10 gramos de producto
respectivamente, mientras que para poblaciones de 6 a 12 meses hace referencia a ausencia
de Salmonella (CODIGO ALIMENTARIO ARGENTINO- CAPITULO XVII). Esto se debe que
la incidencia de meningitis y septicemia, enfermedades causadas por Cronobacter sakazakii
aparecen en recién nacidos y/o prematuros, con mayor frecuencia y gravedad (Julio Parra F.,
2015).

Los brotes epidémicos de infeccién por Cronobacter sakazakii han llevado a establecer su
vinculacion con los preparados en polvo para lactantes especialmente en entornos de cuidado
intensivo para neonatos. Por tal motivo en los lactantes expuestos a mayor riesgo, por
ejemplo, en situaciones de cuidado neonatal intensivo, deberian usarse preparados liquidos
esterilizados comercialmente. Por lo tanto, si se escoge una opcion alimenticia sin esterilidad
comercial debe usarse un procedimiento de descontaminacion eficaz en el lugar de uso
(CODEX ALIMENTARIUS, 2008).

El Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza, a través del Departamento de Nutricién y
Alimentacion, trabaja desde el afio 2020 junto a los hospitales publicos dictando
capacitaciones para lograr la implementacién de Buenas Préacticas de Manufactura. Asi es
gue desde dicho afo el Lactario del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti posee un
Programa de Prerrequisitos, el cual contempla lo dispuesto por las Buenas Practicas de
Manufactura en cuanto a: Materias Primas, Infraestructura e Higiene del Establecimiento,
Higiene del personal, Higiene en la Elaboracion y Control de Producto Terminado. También
cuenta con Manejo Integrado de Plagas (servicio tercerizado) y un Programa Operativo
Estandarizado de Saneamiento (POES).

Aunqgue no estéa en los planes actuales del Hospital Pediatrico Humberto Notti la certificacion
de la Norma IRAM Mercosur 323:210 (HACCP), dada la complejidad de las operaciones, el
volumen de férmulas lacteas infantiles que se elaboran, la criticidad de los consumidores a
los cuales son destinados dichos productos y el riesgo de enfermedades causadas por una
preparacion insegura, es que surge la necesidad de disefiar un sistema que permita evaluar
y controlar los posibles peligros que pueden afectar la inocuidad de los alimentos destinados
a los nifios y nifias que se encuentran hospitalizados.

Por lo tanto, con el aval de la Direccion y el Comité de Docencia, Capacitacion e Investigacion,
el Departamento de Nutricion y Alimentacion se propone el disefio de un Sistema de Analisis
y Puntos Criticos de Control a los procesos que se llevan a cabo en el Lactario del Hospital
Pediatrico Humberto Notti.



1.2- Objetivos
Objetivo General

Diseflar un Sistema de Analisis y Puntos Criticos de Control para el proceso de elaboracion
de férmulas lacteas en el lactario del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti.

Objetivos Particulares

1) Capacitar y conformar un equipo interdisciplinario (Equipo HACCP).

2) Realizar el andlisis de peligros e identificar los que por su probabilidad de ocurrencia y
severidad se consideren significativos.

3) Identificar los puntos criticos de control del proceso.

4) Disefar planes de monitoreo, verificacién y validacién para los puntos criticos de control
identificados.

1.3- Hipotesis:

Es posible disefiar un Sistema de Analisis y Puntos Criticos de Control para todas las
operaciones de preparacion de férmulas lacteas en el lactario del Hospital Pediatrico Doctor
Humberto Notti.

2- MATERIALES Y METODOS

El proceso de elaboracién de férmulas lacteas en el lactario del Servicio de Nutricion del
Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti cuenta con multiples etapas:

- Las realizadas en la Zona Sucia: Lavado y esterilizacién de tetinas, roscas, biberones de
vidrio, capuchones, utensilios y recipientes utilizados.

- Las realizadas en la Zona Limpia: Pesado, hidratacién e identificacion de las férmulas,
almacenamiento de tetinas, roscas, biberones de vidrio, capuchones, utensilios y recipientes
limpios y estériles. Refrigeracion y tratamiento térmico de férmulas lacteas preparadas.

-Las realizadas en la Zona Intermedia: Almacenamiento de elementos de proteccién personal,
guias para alimentacién enteral y formulas cuyos envases se encuentran cerrados.

Las formulas que se procesan en el lactario del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti son
variadas ya que deben adaptarse en tipo y concentracion a las necesidades nutricionales de
cada paciente. Entre las que se utilizan con mayor frecuencia se encuentran:

- Férmulas lacteas en polvo para Prematuros y Bajo peso al nacer.

- Férmulas lacteas en polvo de Inicio (recomendada para los primeros seis meses de edad).
- Férmulas en polvo de Continuacion (recomendada desde los seis meses hasta el afio).

- Leche Entera en polvo o liquida (UHT).

- Férmulas Especiales: Libres de lactosa, Hidrolizados, Antirreflujo, etc.



El Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control segun los principios descriptos
por IRAM en la Norma Mercosur 323:210, indica:

Principio 1 - Realizar un andlisis de los peligros.
Principio 2 - Identificar los puntos criticos de control (PCC).
Principio 3 - Establecer los limites criticos para asegurar que cada PCC esta bajo control.

Principio 4 - Establecer un sistema de seguimiento, mediante ensayos u observaciones
programadas, para asegurar el control de cada PCC.

Principio 5 - Establecer las acciones correctivas aplicables cuando el sistema de seguimiento
indique que un PCC particular se desvia de los limites criticos establecidos.

Principio 6 - Establecer procedimientos de verificacion y realizar una revision para confirmar
que el sistema HACCP funciona eficaz y eficientemente.

Principio 7 - Documentar los procedimientos y registros apropiados para el cumplimiento y la
aplicacion de estos principios.

Los siete principios HACCP se aplicaron en las 12 etapas siguientes:
Etapa 1- Formacién del Equipo HACCP.

Etapa 2- Descripcion del producto.

Etapa 3- Descripcion del uso previsto del producto.

Etapa 4- Construccién de un diagrama de flujo del producto.

Etapa 5- Confirmacion "in situ" del diagrama de flujo.

Etapa 6- Andlisis de los peligros y confeccion de una lista de todos aquellos asociados
con cada etapa del proceso, y de las medidas preventivas para controlarlos.

Etapa 7- Determinacion de los puntos criticos de control (PCC) (por ejemplo, mediante un
arbol de decisién).

Etapa 8- Establecimiento de los limites criticos para cada PCC.

Etapa 9- Establecimiento de un sistema de seguimiento para cada PCC.
Etapa 10- Establecimiento de correcciones y/o acciones correctivas.
Etapa 11- Establecimiento de procedimientos de verificacion y revision.

Etapa 12- Establecimiento de un sistema de documentacion y registro.



3- DESARROLLO
3.1- Formacion del Equipo HACCP

Para la conformacién de los integrantes del Equipo HACCP se seleccioné personal de cada
sector del Lactario del Hospital Dr. Humberto Notti, con el fin de que el mismo fuese
multidisciplinario. También se tuvo en cuenta la experiencia y voluntad de adhesion, ya que el
disefio de este tipo de sistemas requiere tiempo y compromiso para llevarse a cabo de manera
adecuada y que los cambios que necesiten realizarse en cuanto a procesos, confeccion de
registros y documentos, etc. se incorporen y mantengan en el tiempo, como también las
acciones correctivas asociadas a posibles desvios en las diferentes etapas de los procesos.

Dentro del equipo HACCP se incluye a la Jefa del Lactario, ya que es el nexo directo que el
Servicio posee con la Direccion y junto con la Encargada del Sector tienen la autoridad para
ejecutar todas las acciones y aprobar las modificaciones necesarias para que la
implementacién del Sistema HACCP sea exitosa y perdurable en el tiempo.

Todos los miembros del equipo deben poseer por lo menos una capacitaciéon formal en
HACCP, la cual sera brindada por el lider del mismo.

El equipo completo debera reunirse por lo menos 1 vez cada 2 meses y si fuera necesario se
aumentard la frecuencia. EI mismo tiene la potestad de solicitar asesoramiento o participacion
de terceros, que sean expertos en temas que consideren necesarios. El temario, las acciones
a tomar con su respectivo responsable y fecha de ejecucion, quedaran registradas en un
documento a modo de minutas.

Cuadro N°1: Conformacion del equipo HACCP

Nombre Cargo en el Formacion Funcion
Servicio
Romina Jefa del Servicio Representante

Lic. Esp. Nutricién Clinica Pediatrica

S por la Direccién
Capacitacién en HACCP

Calella de Nutricion y
Alimentacion

Adriana Encargada del Lic. en Nutricion

. . Lider Alterno
Sottano Sector Lactario Capacitacion HACCP

Diplomado en Sistemas de Gestion de Calidad

Laura Lisanti Bromatdloga Auditor Interno Sistema de Gestion de la Lider
Inocuidad
Alejandra Preparadora de 20 aflos de experiencia en el sector Miembro
Pacheco Formulas Capacitacion HACCP
Limpieza,
Juan Pablo desinfeccion y 3 afios de experiencia en el sector Miembro
Arze esterilizado de Capacitacion HACCP
envases

El alcance del disefio del sistema HACCP definido por el Equipo HACCP del Lactario del
Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti indica que el mismo es desde la recepcion de las
férmulas lacteas e insumos, hasta la entrega de estas a los oficeros (personal encargado de
repartirlas en los diferentes servicios).



3.2- Descripcion del producto

Férmulas lacteas infantiles para alimentacién oral (en biberones) y para alimentacion enteral
(sonda nasogastrica, naso duodenal, haso yeyunal o por sonda de gastrostomia), preparadas
a partir de leches en polvo reconstituidas o liquidas (UHT) listas para su consumo.

Las tomas se distribuyen en biberones (envases de vidrio con tetina) si la alimentacion es oral
0 con tapa si la misma es enteral.

Este tipo de alimento debe cumplir lo requerido por el Codigo Alimentario Argentino:

v CAPITULO XVII- ALIMENTOS DE REGIMEN O DIETETICOS, Articulo 1340

v CAPITULO VIII- ALIMENTOS LACTEOS, Articulos: 553, 554, 555, 560bis, 567, 568,
569 y 570bis.

3.3- Descripcién del uso previsto del producto

Cuadro N°2: Descripcion del uso previsto del producto

Uso previsto Producto listo para ser entregado a los diferentes Servicios de
Internacion del Hospital.

Condiciones de Ingerir dentro de 1 (una) hora luego de su recepciéon o mantener
almacenamiento en condiciones de refrigeracion (0 — 5 °C)

Vida (il Hasta 12 horas en las debidas condiciones de almacenamiento.

3.4- Construccion de un diagrama de flujo del producto

Antes de realizar la construccién del diagrama de flujo del producto, se presenta de manera
esquematica las interacciones entre los diferentes procesos para dar a conocer las actividades
que se realizan para lograr la elaboracién de las Férmulas Lacteas Infantiles en el Lactario del
Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti. Para ello se utiliza un Diagrama SIPOC (Suppliers,
Inputs, Process y Outputs), el cual permite la representaciéon visual del mapeo de procesos.

Se observa que el Depoésito es quien recibe y almacena las férmulas lacteas para luego ser
entregadas a demanda a la Zona de Preparaciéon de Férmulas.

Entre los Servicios que se requieren y tienen incidencia directa en este proceso son: provision
de vapor, el cual es producido por una caldera ubicada dentro del hospital, y agua potable, la
cual es suministrada por el Municipio de Guaymallén de la Provincia de Mendoza. Si bien la
electricidad también es indispensable y atraviesa todos los procesos, se excluye, ya que
generaria una congestion visual en Diagrama SIPOC.

La Zona de Preparacion de Férmulas recibe como servicios: agua potable y vapor, ademas de
las férmulas Lacteas para preparar, las cuales se encuentran en un depdsito propio y todo el
material estéril a utilizar (biberones, tetinas, canastos, utensilios, etc.) proveniente de la Zona
de Limpieza y Esterilizado.



La Zona de Preparacion entrega las Formulas Lacteas a Distribucion y éste ultimo ademas de
distribuir, se encarga de recolectar de los diferentes SIP (Servicio de Internacion Pediétrica) el
material para lavar y esterilizar (biberones, tetinas, canastos, etc.).

La Zona de Limpieza y esterilizado recibe como entrada el material para lavar y esterilizar, el
cual luego de sus operaciones internas, entrega de manera estéril a Zona de Preparacion de
Férmulas, para volver a realizar el ciclo una y otra vez.

Farmulas
Lacteas para
preparar

Preparacian

Vapor

Agua Potable
Material lavado
y estéril

Yapor
Agua Potable

Zona
Limpieza v
Esterilizado

Distribucidn de
Férmulas
Lacteas

Material para
lavar y
esterilizar

Figura N°1: Diagrama SIPOC del Sector Lactario



3.4.1- DIAGRAMA DE FLUJO N°1: ZONA SUCIA (LAVADO Y ESTERILIZADO)
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3.4.1.1- DICCONARIO DE CONTROLES Y REGISTROS EN EL PROCESO DE LAVADO Y
ESTERILIZADO

QEsterilizado: Control de temperatura (121°C) y tiempo (20 minutos) durante el
proceso que se realiza en el autoclave.

v' Completar el registro de esterilizado: RE-LAC-05 REGISTRO AUTOCLAVE (ver
Anexo N°2) cada vez que realice esta operacion. Controlar en el ticket que emite el
equipo si el ciclo se cumple de manera satisfactoria.

v' Test de Bowie Dick: Tiene por objeto asegurar el correcto funcionamiento del
autoclave, el mismo debe ser capaz de llegar a 134°C por un lapso de 3-5 minutos.
La frecuencia es diaria (turno mafiana), realizar con el autoclave vacio, de acuerdo al
programa especifico para esta operacion. Registrar y abrochar el ticket del autoclave
junto al carton del test en el registro: RE-LAC-06 REGISTRO TEST BOWIE-DICK (ver
Anexo N°1)

Figura N°2: Pantalla autoclave para TEST de BOWIE-DICK

/ = i — -
3 . ™  Bowie - Dick
‘:\}JISTO Bueno™ =uie;2:
ﬂeollga:\;‘l test 134'80 - 3,5 min. ISO 11140-1 Type 2

Figura N°3: Color Test de BOWIE-DICK previo a autoclave



Figura N°4: Resultado correcto del Test de BOWIE-DICK

]
™
JI‘STO Bueno BOWIE DICK TEST PACK
PARA / FOR AUTOCLAVES
‘ VAPOR /| STEAM

Tipo / Type 2 EN-ISO 11140-1/2/4:2014
134 °C/ 3.5 min

Departamento / [ Lugar / Site:
Department:
|| Fecha / Date: i
:
Autociave N°. ] CORRECTO |:
i PASS
|| Ciclo / Cycle N° l
Operario INCORRECTO
Operator FAIL

i 210919 (\NJl 2019.09 8 2024.09

Hacho en / Mada in Al[)m\l;l\;l

Figura N°5: Cara posterior del Test de BOWIE-DICK

Completar el lado posterior del Test con los datos:

- Departamento: NOTTI

- Ciclo del autoclave: N° de ciclo en el que se realiza la operacion
- Operador: nombre y apellido

- Lugar: Lactario

- Correcto: si el test queda como en la Figura N°4

- Incorrecto: si el test NO queda como en la Figura N°4 (manchas no uniformes o

tornasoladas). De ser incorrecto se debe dar aviso inmediato a la encargada del Lactario.
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3.4.2- DIAGRAMA DE FLUJO N°2: ZONA INTERMEDIA Y LIMPIA (ALMACENAMIENTO Y
PREPARACION)

Férmulas Lacteas Infantiles
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3.4.2.1- DICCONARIO DE CONTROLES Y REGISTROS EN EL PROCESO DE
ALMACENAMIENTO Y PREPARACION DE FORMULAS

lote y fecha de vencimiento, tal informacién se vuelca en un sistema controlado a nivel
provincial, el cual impide el consumo accidental de férmulas vencidas. Se completa el
registro: RE-LAC-02 REGISTRO DE INGRESO A DEPOSITO.

‘ Recepcidn: Se debe verificar visualmente el tipo, cantidad, integridad de los envases,

Apertura de Envases: Al abrir un nuevo envase se completa el registro: RE-LAC-01
REGISTRO DE APERTURA DE ENVASES y se procede a rotular en el propio cuerpo
del mismo dicha fecha.

oRotulado y Llenado de Biberones: Los controles realizados en esta etapa se
registran en RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS (ver
Anexo N°3), los mismos se detallan a continuacion:

v Control visual de viraje de color en la cinta testigo.

v Control visual de limpieza del material

v' Control de integridad y ausencia de cuerpos extrafios (se hace foco en los biberones,
ya que son de vidrio)

12



Figura N°6: Cinta testigo previo a esterilizarse

Figura N°7: Cinta testigo posterior a esterilizarse

0Refrigeracién: Control de temperatura de las dos heladeras con las que cuenta el

lactario, el rango de conservacion de las Férmulas Lacteas es de 0°C a 5°C, la cual
posee dos formas de control, una es constante con un termémetro digital cuyo visor
se encuentra en el exterior de los equipos y la segunda es a modo de verificacion, la
cual se realiza con termémetro digital manual. Registra en RE-LAC-08 CONTROL DE
REFRIGERACION

0 Tratamiento Térmico: Control de temperatura (80°C) y Tiempo de exposicion (15
minutos).

v' Controlar que el ciclo se haya completado correctamente. Ver en la pantalla al concluir
el ciclo la leyenda “FIN DE CICLO” (ver Figura N°8)

v’ Completar el registro: RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS
(ver Anexo N°3)

13



00:36:33 FIN DE CICLO

Temperatura:

Nro. de Ciclo:
Nro. de Lote:

Figura N°8: Pantalla “FIN DE CICLO”

A modo de control cruzado diariamente es requisito enviar muestras de 4 férmulas distintas al
Servicio de Bacteriologia del hospital, segun la metodologia descripta en el procedimiento
interno: PR-01 PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS PARA BACTERIOLOGIA.

Mantenimiento: Control de temperatura del Bafio Maria (65 + 5°C) con termdmetro
manual. Completar el registro: RE-LAC-09 REGISTRO TEMPERATURA
MANTENIMIENTO

3.4.3 Descripcion literal del diagrama de flujo
3.4.3.1 ZONA SUCIA: LAVADO Y ESTERILIZADO
Consideraciones Generales:

En la zona sucia se reciben de los pabellones: biberones, tapas, tetinas, roscas, capuchones
y canastos para lavar y esterilizar.

El agua que se utiliza en el Lactario es provista por la Municipalidad de Guaymallén y es
controlada cada 6 meses por el Laboratorio Bromatologico de la Provincia de Mendoza, para
asegurar el cumplimiento del articulo 982 del Codigo Alimentario Argentino.

Los residuos industriales liquidos son enviados al sistema cloacal municipal y los residuos
sélidos se separan de acuerdo a su naturaleza para ser reciclados por una empresa
tercerizada.

Los productos de limpieza como el detergente y cloro utilizados poseen su correspondiente
aprobacion por la autoridad sanitaria competente.

Los pasos operativos para la correcta limpieza y esterilizacion del material como también la
preparacion de soluciones de limpieza y los registros asociados se encuentran detallados en
el Instructivo: IN-LAC-01 INSTRUCTIVO DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE MATERIAL

Operaciones:

1- Apertura y/o Vaciado: Consiste en la apertura de los biberones, desechado de los restos
de leche que pudiesen haber quedado. Todo material que evidencie dafio debe ser
descartado.

2- Enjuague: Con agua corriente de la canilla se deben eliminar los restos groseros de leche.
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3- Lavado: Se llena con agua caliente la lavadora y se agrega detergente segun LUP-LAC-
02 PREPARACION DE SOLUCIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION.

Se colocan los cepillos de la lavadora semiautoméatica dentro de los biberones y se deja que
los mismos giren hasta asegurar la remocién completa de la suciedad presente en los mismos.
Pueden utilizarse cepillos de mano para lograr mayor friccion.

4- Enjuague: Con agua corriente de la canilla hasta eliminar los restos de detergente.

5- Desinfeccién: Se sumerge todo el material lavado en las bachas en una solucion clorinada
segln LUP-LAC-02 PREPARACION DE SOLUCIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION.

6- Enjuague: Con agua potable de la canilla para eliminar los restos de solucién clorinada.

7- Escurrido/Secado: En las mesadas de acero inoxidable, libres y limpias se coloca papel
absorbente descartable y sobre éste se apoya el material para que el mismo se escurra y
seque.

Como salida en esta etapa se encuentran los capuchones, los mismos se colocan en la zona
limpia con el objetivo de cubrir la tapa o tetina durante la refrigeracién, tratamiento térmico y
distribucion, para evitar contaminaciones. Los mismos no se entregan en los servicios, se
quitan al entregar los biberones y se traen de vuelta a la zona sucia para ser lavados y
sanitizados. Por ser de un material que no soporta temperaturas de esterilizacion, luego de
escurrirse y secarse se colocan apilados dentro de cofias de primer uso descartables para
que el personal preparador los utilice, previa aplicacion de alcohol al 70%.

8- Empaquetado: En papel Kraft se envuelven los biberones dentro de los canastos y las
tapas, roscas y tetinas en sobres confeccionados con el mismo papel. Se coloca cinta testigo.
El personal responsable de esta labor debe firmar con su nombre, apellido y fecha el paquete
para que pueda realizarse una evaluacién posterior de su tarea.

9- Esterilizado: Se realiza en autoclave. Para todo el material a esterilizar se utiliza la
temperatura de 121°C durante 20 minutos.

El mantenimiento preventivo y correctivo del equipo es realizado por una empresa tercerizada,
la cual es representante oficial del fabricante del mismo. Dicho mantenimiento incluye también
calibracién y/o reparacion de todos sus componentes. La frecuencia de visitas para la
realizacion de tal actividad es semanal, aunque cuentan con un servicio de atencién las 24
horas, en caso de necesidad por parte del Lactario, ante cualquier desperfecto.

El Servicio de Esterilizacion de Hospital realiza semanalmente controles cruzados a los del
Lactario con el fin de validar el correcto funcionamiento del autoclave.

3.4.3.2- ZONA INTERMEDIA Y LIMPIA: ALMACENAMIENTO Y ELABORACION
Consideraciones Generales:

Las formulas que se adquieren son de elaboradores certificados con normas de inocuidad
alimentaria y aprobadas por la autoridad sanitaria.

Los envases (biberones de vidrio, tetinas, roscas y capuchones) son aptos para alimentos,
cuentan con su respectiva aprobacién sanitaria para su uso en contacto con alimentos.

15



El personal preparador sélo realiza tal funcién, no puede distribuir ni ser asignado a tareas
que arriesguen la inocuidad del producto por contaminacion cruzada.

Los recipientes y utensilios utilizados se lavan y se colocan a esterilizar desde este sector, sin
necesidad de dirigirse a la zona sucia, esto es posible debido a que el autoclave posee doble
ingreso, uno por la zona sucia y otro por la zona limpia.

Operaciones:

1- Recepcién: En esta etapa se admiten los productos solicitados (férmulas lacteas e
insumos) mediante sistema SIDICO (Sistema de Informacion Consolidada de la Contaduria
General de la Provincia de Mendoza). Deben coincidir en cantidad y tipo con lo solicitado.

2- Almacenamiento: El Lactario cuenta con un depoésito propio, adecuado para el
almacenamiento de todo lo que ingresa. Es un lugar fresco y seco, cuenta con cierre de
seguridad, cuya llave la posee Unicamente la encargada del mismo.

Dentro del depésito los productos se encuentran ordenados con carteleria visible en cuanto a
lote y vencimiento, se aplica metodologia FEFO (Primero Expira Primero Sale).

3- Sanitizacion Externa: Cualquier insumo o producto que se traslade desde el
almacenamiento al sector de elaboracion debe sanitizarse en su superficie externa con alcohol
al 70% y secarse con papel descartable.

4- Apertura Envases: Consiste en la apertura de un nuevo envase de formulas.

Por disposicion interna, luego de una evaluacion del lapso de aptitud que los fabricantes
recomiendan mantener el producto abierto, es que no pueden utilizarse férmulas en polvo con
mas de 20 dias desde su apertura y para el caso de las UHT deben ser consumidas dentro
de las 24 horas, manteniéndose refrigeradas una vez que han sido abiertas.

5- Pesado de Férmulas en polvo: El volumen de formula a preparar en cada toma para cada
paciente se realiza de acuerdo a la indicacion médico-nutricional en cuanto a tipo y
concentracion de la misma. Se procede a sumar el volumen total a preparar para cada tipo de
férmula y se calcula cuanto se debe pesar para que, una vez reconstituido, se logre cumplir
con las indicaciones.

Se cuenta con una balanza granataria, la cual debe ser calibrada por un servicio tercerizado
o contrastada de manera interna contra otra cuya calibracion se encuentre vigente.

Una vez pesada la férmula en cuestion, se coloca en recipientes de acero inoxidable estériles.

6- Hidratacion/ Reconstitucion: En esta operacion se reconstituyen las formulas en polvo
con agua potable caliente. La misma es calentada en una marmita que posee tapay una doble
chaqueta con ingreso de vapor que suministra la caldera del hospital, el mismo no entra en
contacto directo con el agua.

En cada turno se procede a vaciar totalmente la marmita, luego se llena con agua potable y
se lleva a ebullicion durante cinco minutos, se deja la tapa colocada, hasta que la temperatura
disminuya a unos 70°C aproximadamente. Mediante jarras de acero inoxidable se extrae agua
de la misma para ser adicionada sobre las férmulas previamente pesadas.

El volumen final es de acuerdo a la indicacion recibida para cada paciente. Se utilizan
utensilios estériles para agitar y lograr homogeneidad en el producto.
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7- Rotulado y Llenado de Biberones: Se utilizan biberones de vidrio, los cuales se
encuentran acondicionados en canastos de acero inoxidable junto con las tetinas de silicona,
tapas y roscas de polipropileno. Todo estéril, envueltos en papel kraft, con cinta testigo
adherida, la cual evidencia su paso por el autoclave.

Antes de abrir los paquetes con material estéril, se constata la presencia de la cinta testigo, la
misma debe estar de color gris oscuro, ya que esa es la evidencia de que el material presente
en su interior ha sido esterilizado correctamente.

Se procede a la apertura de los paquetes y se controla mediante observacion visual la
limpieza, integridad de cada componente del envase, como también la ausencia de cualquier
cuerpo extrano.

Se enfatiza en el control de la boca de los biberones ya que al ingresar los cepillos del lavado,
pueden astillarse y originarse la presencia de cuerpos extrafios punzocortantes. Los biberones
que presenten la boca deteriorada se desechan y cualquier material que se observe sucio se
devuelve a la zona de lavado y esterilizacion.

Con cinta adhesiva se rotulan los cuerpos de los biberones con el nombre del paciente y se
arman canastos por cada SIP (Servicio Internacién Pediatrica).

Se llenan los envases hasta el volumen definido para cada paciente, con férmulas en polvo
reconstituidas o UHT.

8-Tapado: en esta etapa se busca por un lado acondicionar el producto para su uso y por otro
proteger el contenido de agentes externos.

En primer lugar y de acuerdo a la indicacion para cada paciente se procede a colocar tapa si
la alimentacion es enteral y tetina si la misma es oral, en ambos casos se ajusta con una
rosca.

Si el envase es con tetina, se coloca un capuchdn sanitizado previo a su uso mediante la
colocacién de alcohol al 70%. Esta operacion tiene por finalidad hermetizar el envase en su
totalidad.

Luego los biberones se mantienen organizados por SIP en canastos de acero inoxidable.

Q \,..&,,
00

" T

Tapa
Rosca
l O@v

Figura N°9: Biberones tapados dispuestos en canastos de acero inoxidable
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9- Refrigeracion: Esta operacion se realiza para evitar desarrollo microbiano mientras llega
el momento de someter el producto al tratamiento térmico.

Cada vez que se preparan las férmulas, las mismas se deben elaborar para dos tomas, por lo
tanto, una se refrigera y la otra ingresa a tratamiento térmico.

El Lactario cuenta con 2 refrigeradores de uso exclusivo, se encuentra prohibido por Buenas
Practicas de Manufactura, ingresar cualquier objeto, alimento, etc. que no sean férmulas
lacteas dentro de los mismos.

La temperatura de conservacion es de 0°C a 5°C, la cual posee dos formas de control, una
es constante con un termdmetro digital cuyo visor se encuentra en el exterior de los equipos
y la segunda es a modo de verificacion, la cual se realiza con termémetro digital manual.

10- Tratamiento Térmico: Consiste en la aplicacién de calor, con el objeto de eliminar
microorganismos patdgenos, que pudiesen estar presentes en las férmulas lacteas.

El tratamiento se lleva a cabo en un equipo pasteurizador que realiza de manera automatica
3 pasos: calentamiento, exposicién y enfriamiento. El calentamiento se logra mediante la
inyeccién de vapor dentro del mismo.

00:02:14 INY. VAPOR

Temperatura:

Nro. de Ciclo: NUmerm::Ie Lote
trazable
Nro. de Lote:

Temperatura de
exposicion

Temp. Ciclo:
Tiempo Expos.: 1/ 1
Temp. Enfriam.:

Tiempo de
exposicion

Temperatura de
enfriamiento

Figura N°11: Pantalla del pasteurizador durante etapa de mantenimiento
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00:22:20 ENFRIAMIENTO

Temperatura:

Nro. de Ciclo:
Nro. de Lote:

Figura N°13: Sensor de temperatura interno

11- Mantenimiento: Inmediatamente concluido el ciclo del tratamiento térmico, las férmulas
en los biberones se encuentran a 65°C, si por el horario de entrega de la toma, el oficero
demora unos minutos en retirar del Lactario las mismas, se procede a extraer los canastos
del equipo pasteurizador y sumergirlos en un bafio Maria que se encuentra a 65°C * 5°C,
hasta su entrega para distribucion.

Esta operacion se realiza para evitar entrar en rangos de temperaturas de riesgo donde los
microorganismos puedan multiplicarse y también por cuestiones organolépticas relacionadas
al consumo.

12- Entrega de Formulas Lacteas para Distribucion: Para realizar la tarea se cuenta con
carros de acero inoxidable, los cuales previamente se sanitizan con alcohol al 70% o solucion
de monopersulfato de potasio y se secan con papel descartable.

El oficero, es la persona encargada de la distribucién de las férmulas lacteas a los diferentes
servicios. A la hora que corresponde la entrega de las mismas, se presenta por el lado externo
de la ventana del Lactario y solicita a los preparadores los canastos para distribuir.

Los preparadores van sacando los canastos del Bafio Maria y los entregan a los oficeros, los
cuales de manera inmediata los conducen a los diferentes SIP. Cada biberén se encuentra
con el rétulo que indica el nombre completo del paciente al cual debe ser entregado.

19



Por disposicion interna y como parte de la identificacion inequivoca del paciente no se utiliza
el nimero de cama, debe ir obligatoriamente el nombre completo del nifio o nifia.

Se encuentra prohibido entregar férmulas y retirar material para lavar en simultdneo, éste
altimo se retira una hora después de haber entregado las formulas, para que ingresen a la
zona de lavado y esterilizacion nuevamente. De esta manera se evita la posibilidad de
contaminacién cruzada sucio/limpio.

3.5- Confirmacién "in situ" del diagrama de flujo

Para confirmar que los diagramas de flujo se adaptan perfectamente a la realidad de los
procesos que se llevan a cabo, el equipo HACCP, mediante copia impresa, realiza el control
in situ de los mismos.

No debe realizarse el andlisis de peligro sin asegurar que los diagramas de flujo con sus
respectivas operaciones, entradas y salidas del sistema, son tal cual lo graficado.

Se realizan tantas modificaciones como fueran necesarias con el fin de reflejar fielmente los
procesos que se llevan a cabo en el Lactario, como puede observarse en las Figuras 14y 15
el nimero de revision es el 01, lo que indica que hubo una correccién respecto a la version
inicial. Cada vez que se genere una nueva version de los diagramas de flujo, con la evidencia
de su revision in situ, deberan revisarse nuevamente todos los peligros asociados de manera
integral, generando una nueva version del HACCP.

La revisién de los diagramas de flujo se realizard semestralmente o cada vez que hayan
modificaciones en los procesos.
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FaEpiaA CODIGO: PAGINA:
N 01T ' DIAGRAMA DE FLUJO N°1: ZONA SUCIA OF-01 Pgion 1 06 |
comiviaiTe (LAVADO Y ESTERILIZACION) 5&‘.‘3'1‘?5‘622 REVISION.01
Biberones, tapas, tetinas, roscas,
capuchones y canastos para lavar
1-Apertura y/o
Vaciado
férmulas- RIL
2-Enjuague
Agua potable > > RIL
Detergente "
iénico
3-Lavado
Agua potable
| 4-Enjuague l
Agua potable >
R > RIL
Agua Lavandina »
80g/L l 5-Desinfeccién
RIL
~
!
l 6-Enjuague '
Papel R —> RIL
Descartable 2
[ 7-Escurrido/Secado ]
Papel Kraft
Cinta Testigo

t " Capuchones limpios
8-Empaquetado

9-Esterilizado

l Vapor }

Biberones, tapas, tetinas, roscas y
canastos estérlles

E e anindiins LAURA LISART!
BROMATOLOGA - Mat. 369
Hospital Dr. HUMBERTO ROTTI

Figura N°14: Confirmacion in situ zona Diagrama de Flujo N°1: Zona Sucia (Lavado y
Esterilizacion)



e CODIGO: PAGINA:
N 3 DIAGRAMA DE FLUJO N°2: ZONA INTERMEDIA Y |DF-02____Pégina 1 do 2
’ EVISION:01
(AR LIMPIA (ALMACENAMIENTO Y PREPARACION) [12'0°00,, | Revisiono
Férmulas Ldcteas Infantiles
‘N 1-Recepcidn I
LZ-AImacenamiento ]
Alcohol al 70%
Papel ﬁ“
Descartable
| 3-Sanitizacion Exterrﬂ
l Papel
Descartable
4- Apertura Envases ]
Utensilios > Férmulas UHT
Estériles
5- Pesado de
Férmulas en polvo
Agua potable
o Envases vacios
Recipientes y
Utensilios
e L 6- Hidratacion/ Reconstituciéﬂ
Férmulas UHT ;
| Envases vacios
Biberones y
canastos
Estériles Papel kraft
Cinta de papel v
7- Rotulado y Llenado
Tapas, roscas y de Biberones
tetinas estériles.
Capuchones
sanitizados Papel kraft

Alcohol al 70%

————

[ ——————

Vapor

Agua potable

4

10-Tratamiento
Térmico

9-Refrigeracion

> Agua de
| enfriamiento-RIL
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casriTal CODIGO: PAGINA:
NoTT¥ DIAGRAMA DE FLUJO N°2: ZONA INTERMEDIA Y |DF- Pégina 2 de 2
- NOTTH LIMPIA (ALMACENAMIENTO Y PREPARACION) [EMSION | revisionon

N\
‘ Agua potable F

o[ 12- Mantenimiento ]

Inoxidable

Carros de Acero

REVISION IN SITU:

!
i

12- Entrega de Formulas Lacteas
para distribucion

" L)a.\? -\c,h
3 f \ Pec\ne s

PVOT Y} 2eoadT

LAURA LISANTI
BROMATOLOGA - Mat. 389

Hospital Dr. HUMBERTO NOTT!

Figura N°15: Confirmacion in situ zona Diagrama de Flujo N°2: Zona Intermedia

(Almacenamiento y Preparacion)
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3.6- Analisis de peligros y confeccién de unalista de todos aquellos asociados con cada
etapa del proceso, y de las medidas preventivas para controlarlos.

Para realizar el andlisis de peligros en las operaciones que componen los procesos que se
realizan en Lactario, se procede a definir los tipos de peligros y la probabilidad de que los
mismos ocurran, como también la severidad del dafio que generarian en los pacientes.

Cuadro N°3: Criterios para la clasificacion de peligros

Tipo de Sub L, :
. e Descripcién del peligro
peligro |clasificacion
F1 Trozos de metales y materiales astillables
Fisico F2 Trozos de plasticos blandos
F3 Insectos o partes de ellos
Q1 Restos de sanitizantes de actividades de limpieza
Quimico Q2 Metales pesados/compuestos inorganicos téxicos
Q3 Presencia/contaminacion con alérgenos u otros
Co Contaminacion, presencia, crecimiento, supervivencia o
Bioldgico . . : :
incremento de microorganismos patégenos
Cuadro N°4: Probabilidad de Ocurrencia
B BAJA Raras veces ocurre Frecuencias maeﬁr(m)ores alvezal
MEDIA Ocurre con frecuencia 1 a5 veces al afio
A ALTA Siempre o casi siempre 5 veces al afio
ocurre
Cuadro N°5: Severidad del dafio a la salud
B BAJA Sin lesion o enfermedad
M MEDIA Lesiéon o enfermedad leve
A ALTA Incapacidad permanente o pérdida de vida o de una parte del
cuerpo. Falta de cumplimiento a la legislacion.

Cuadro N°6: Evaluacion del Riesgo- Determinacién de significancia para la salud

Severidad del dafio

Baja
Media
Alta

Probabilidad
Ocurrencia

Si el peligro evaluado por su probabilidad de ocurrencia y severidad del dafio cae en un
casillero color rojo, el mismo es un peligro significativo.
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HOSPITAL

Notr¥

PEDIATRICO

CUADRO N°7: ANALISIS DE PELIGROS DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

REv.: 00
31.01.2022

Prob%béhdad Nivel de | o0 nificativo Medidas de Control para
Etapa del Tipo de Descripcion del . Significancia Justificacion Eliminar o Reducir a Nivel
Proceso Peligro Peligro Aceptable
B M |A|B| M |A| NO -
Fisico No se identifican - - -l - - - - -
peligros Proveedores aprobados por
Autoridad Sanitaria y con altos
estandares de calidad
Quimico | No se identifican - - - - - - - -
peligros Proveedores aprobados por
Formulas Autoridad Sanitaria y con altos
lacteas/ estandares de calidad
Complementos Biologico No_se identifican - - - - - - - - _ y
en polvo peligros La proliferacién de

microorganismos patégenos
(Cr. sakazakii y Salmonella)
potencialmente presentes en
las férmulas en polvo, no son
capaces de multiplicarse en
las férmulas lacteas en polvo
sin reconstituir, debido a que
las mismas se conservan por
su baja actividad de agua.
Almacenamiento en un
ambiente limpio, seco y
fresco.

Los envases se encuentran
cerrados herméticamente.
Existe un proceso térmico
antes de su entrega.
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CONTINUACION CUADRO N°7: ANALISIS DE PELIGROS DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Probabilidad -
De SigNr:;:‘ieé;necia Significativo Medidas de Control para
I;:Dti)pczgil ng(i)g(rjg Descggl)izlfon 9 oeprrencia Justificacion SlminED © RECTE & NE
B | M |A B |M |A | NO - Aceptable
Fisico No se identifican - - -] - - - - - Proveedores aprobados por
peligros Autoridad Sanitaria y con altos
estdndares de calidad
Quimico | No se identifican - - -] - - - - - Proveedores aprobados por
Formulas lacteas peligros Autoridad Sanitaria y con altos
UHT estandares de calidad

Bioldgico | No se identifican - - -] - - - - - Alimento sometido a

peligros tratamiento térmico que
garantiza la esterilidad.
Envases cerrados
herméticamente.

Fisico Cuerpos Extrafios X - -] - - X - I Se realizan
F1 Punzocortantes lavados/enjuagues y
(Presencia de controles visuales previos a
vidrios rotos Su uso.
Biberones de sueltos, puas, hilos
vidrio telefénicos)

Quimico | No se identifican - - -] - - - - - Se realizan lavados previos a
peligros Su uso.

Biolégico | Presencia de - X -] - - X - I Los envases se someten a
microorganismos tratamiento térmico que
patégenos que garantiza la esterilidad.
puedan venir del
proveedor

Tetinas de Fisico Cuerpos Extrafios X - -] - - X - I Se realizan
silicona. Punzocortantes lavados/enjuagues y
Roscas y Tapas (Presencia de controles visuales previos a
de Polipropileno particulas ajenas al su uso.
Recipientes y producto)
utensilios de acero| Quimico | Presencia de X - -] - X - NO - Se realizan lavados previos a
inoxidable Q1 restos de Su uso.
sanitizantes de Aprobaciones del mismo por
actividades de parte de autoridades sanitarias.
limpieza
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CONTINUACION CUADRO N°7: ANALISIS DE PELIGROS DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Probabilidad Nivel de Significativo
De Significancia
Etapa del Tipo de Descripciéon del | Ocurrencia Justificacion Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro B | M |A B M |[A | NO Eliminar o Reducir a Nivel
Aceptable
Quimico | Metales X - -] - X - NO - Aprobacién de los mismos para
Tetinas de Q2 pesados/compues uso en contacto con alimentos.
silicona. tos inorganicos
Roscas y Tapas toxicos
de Polipropileno | Biolégico | Presencia de - X -l - - X - K Se someten a tratamiento
Recipientes y microorganismos térmico que garantiza su
utensilios de patogenos que esterilidad.
acero inoxidable puedan venir del
proveedor
Quimico | Metales X - - - X - NO - Agua potable provista por
Q2 pesados/compues Municipalidad de Guaymallén.
tos inorganicos Controles semestrales
téxicos realizados por Laboratorio
Externo de acuerdo al art. 982
del C.AA.
Biolégico | Presencia de X - -] - X - NO - Agua potable provista por

Agua Potable

microorganismos
patégenos

Municipalidad de Guaymallén.
Controles semestrales
realizados por Laboratorio
Externo de acuerdo al art. 982
del C.AA.

El agua se hierve antes de uso
Las formulas se someten a
tratamiento térmico.
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CONTINUACION CUADRO N°7: ANALISIS DE PELIGROS DE MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

- Nivel de Significativo
Probabilidad Significancia
Etapa del Tipo de Descripcién del De . Justificacion Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro Ocurrencia Eliminar o Reducir a Nivel
B M |A|B | M |A | NO Aceptable
Fisico No se identifican - - -l - - - -
peligros Los productos se enjuagan
luego de su uso.
Aplicacion de POES
Inspecciones visuales
posteriores del material a
Productos de utilizar.
Limpiezay
Sanitizacion Quimico | Metales X - - |- X - NO
Q2 pesados/compues Productos aprobados por
tos inorganicos autoridad sanitaria.
téxicos Aplicacion de POES
Biolégico | No se identifican - - -] - - - -

peligros

Los microorganismos
patégenos no podrian

desarrollarse en los mismos.
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Notr¥

CUADRO N°8: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE LAVADO Y ESTERILIZADO

REv.: 00

PEDIATRICO 31.01.2022
Probabilidad . : )
Etapa del Tipo de Descripcion del De i NIY?' de f f -CTES i Medidas de Control para
P PS b Ocurrencia Significancia |significativo? Justificacion Eliminar o Reducir a Nivel
Proceso Peligro Peligro
Aceptable
Bl M|A|B|M|]A]|NO -
Fisico | No se identifican - - - - - - - - Se realizan lavados y
1- peligros controles visuales
Apertura y/o previos a su uso.
Vaciado Aplicacion de POES
Quimico o.se identifican Aplicacion de POES
peligros
Biologic | No se identifican - - - - - - - - Aplicacion de POES
o] peligros Esterilizacién posterior.
Fisico | No se identifican - - - - - - - - Se realizan lavados y
peligros controles visuales
previos a su uso.
Aplicacion de POES
- imico | No se identifican - - - - - - - - .
,2 Quimi . I . Agua potable provista
Enjuague peligros

por Municipalidad de
Guaymallén.
Controles semestrales
realizados por
Laboratorio Externo de
acuerdo al art. 982 del
C.AA.

Aplicacion de POES
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CONTINUACION CUADRO N°8: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE LAVADO Y ESTERILIZADO

Nivel de SES
Etapadel | Tipo de Descripcién del Probabilidad Significancia [significativo? Justificacién Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro De Eliminar o Reducir a Nivel
Ocurrencia Aceptable
B [M [A |[B [M [A |[NO -
Biologic | No se identifican - - - - - - - - Agua potable provista
o] peligros por Municipalidad de
Guaymallén.
2- Controles semestrales
Enjuague realizados por
Laboratorio Externo de
acuerdo al art. 982 del
C.AA.
Aplicacion de POES
Esterilizacion posterior.
Fisico | Generacién de Cuerpos X - - - - X - I Se realizan
F1 Extrafios lavados/enjuagues y
Punzocortantes controles visuales previos a
(Presencia de vidrios Su uso.
rotos sueltos) por
friccidn de los cepillos
de la lavadora en los
cuellos de los
biberones.
3- Quimico | Presencia de restos de X - - - X - NO - Aplicacion de POES
Lavado Q1 sanitizantes por
actividades de limpieza
Quimico | Metales X - - - X - NO - Productos aprobados
Q2 pesados/compuestos por autoridad sanitaria.
inorgénicos toxicos Aplicacion de POES
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CONTINUACION CUADRO N°8: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE LAVADO Y ESTERILIZADO

Etapa del
Proceso

Tipo de
Peligro

Descripcion del
Peligro

Probabilidad

De

Ocurrencia

Nivel de

Significancia

JES
significativo?

B

M

A

B

M

A

o S

3-
Lavado

Bioldgico

No se identifican peligros

Justificacion

Medidas de Control para
Eliminar o Reducir a Nivel
Aceptable

Agua potable provista
por Municipalidad de
Guaymallén.
Controles semestrales
realizados por
Laboratorio Externo de
acuerdo al art. 982 del
C.A.A. Sanitizacion y
esterilizacion posterior
del material.

4-
Enjuague

Fisico
F1

Cuerpos Extrafios
Punzocortantes (vidrios
rotos sueltos)

Se realizan lavados
enjuagues y controles
visuales previos a su uso.

Quimico

No se identifican peligros

Agua potable provista
por Municipalidad de
Guaymallén. Controles
semestrales realizados
por Laboratorio Externo
de acuerdo al art. 982
del C.A.A. Aplicacion de
POES

Bioldgico

No se identifican peligros

Agua potable provista
por Municipalidad de
Guaymallén. Controles
semestrales realizados
por Laboratorio Externo
de acuerdo al art. 982
del C.A.A. Aplicacion de
POES. Esterilizacion
posterior.
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CONTINUACION CUADRO N°8: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE LAVADO Y ESTERILIZADO

Nivel de SES
Etapadel | Tipo de Descripcién del Probabilidad Significancia [significativo? Justificacién Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro De _ Eliminar o Reducir a Nivel
Ocurrencia Aceptable
B M A B M A NO *
Fisico Generacion de Cuerpos X - - - - X - Se realizan
F1 Extrafios Punzocortantes lavados/enjuagues y
(Presencia de vidrios controles visuales previos a
rotos sueltos) por golpes Su uso.
en los biberones.
Quimico | Presencia de restos de X - - - X - NO - Aplicacion de POES
Q1 sanitizantes por
5- actividades de limpieza
Desinfeccion | Quimico | Metales X - - - X - NO - Productos aprobados
Q2 pesados/compuestos por autoridad sanitaria.
inorgénicos téxicos Aplicacion de POES
Bioldgico | No se identifican peligros - - - - - - - - Los microorganismos
patégenos no podrian
desarrollarse en la
solucién clorinada.
Aplicacion de POES
Fisico Cuerpos Extrafios X - - - - X - K Se realizan controles visuales
F1 Punzocortantes previos a su uso.
(Presencia de vidrios
rotos sueltos)
6- Quimico | No se identifican peligros - - - - - - - - Agua potable provista
Enjuague por Municipalidad de

Guaymallén.
Controles semestrales
realizados por
Laboratorio Externo de
acuerdo al art. 982 del
C.AA.

Aplicacion de POES
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CONTINUACION CUADRO N°8

: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE LAVADO Y ESTERILIZADO

Nivel de SES
Etapadel | Tipo de Descripcién del Probabilidad Significancia [significativo? Justificacién Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro De Eliminar o Reducir a Nivel
Ocurrencia Aceptable
B [M [A |[B [M [A |[NO -
Biologic | No se identifican - - - - - - - - Agua potable provista
o] peligros por Municipalidad de
Guaymallén.
6- Controles semestrales
Enjuague realizados por
Laboratorio Externo de
acuerdo al art. 982 del
C.AA.
Aplicacion de POES
Esterilizacion posterior.
Fisico | Cuerpos Extrafios X - - - - X - K Se realizan controles
F1 Punzocortantes visuales previos a su uso.
(Presencia de vidrios
rotos sueltos)
Quimico l;l;i;?olgentlflcan ) ) ) ) ) ) ) " | Agua potable provista
7. por Municipalidad de
Escurrido Guaymallén.
Controles semestrales
Secado .
realizados por
Laboratorio Externo de
acuerdo al art. 982 del
C.AA.
Aplicacion de POES
Biologic | Desarrollo de - X - - - X - I Esterilizacién posterior.
o] microorganismos
patégenos.
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CONTINUACION CUADRO N°8: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE LAVADO Y ESTERILIZADO

Nivel de SEs
Etapadel | Tipo de Descripcién del Probabilidad Significancia [significativo? Justificacién Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro De _ Eliminar o Reducir a Nivel
Ocurrencia Aceptable
B M A B M A NO '
Fisico Cuerpos Extrafios X - - - - X - Se realizan controles
F1 Punzocortantes visuales previos a su uso.
(Presencia de vidrios
rotos sueltos) por golpes
8- durante la operacion
Empaquetado | Quimico | No se identifican peligros - - - - - - - - Papel kraft blanco liso,
de primer uso.
Biolégico | No se identifican peligros - - - - - - - - El material se
encuentra seco, por lo
gue nos es posible el
desarrollo microbiano.
Fisico | Cuerpos Extrafios X - - - - X - K Se realizan controles
F1 Punzocortantes visuales previos a su uso.
(Presencia de vidrios
rotos sueltos) por golpes
durante la operacién
O-
Esterilizado Quimico | No se identifican peligros - - - - - - - -
Bioldgico | Supervivencia de esporas | X - - - - X - | | Control de tiempo y
patégenas (Ej.: Cl. Temperatura de exposicion.
Botulinum) Viraje de cinta testigo
Test de Bowie Dick
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HOSPITAL

N ‘ CUADRO N°9: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION REV.: 00
b OT T” 31.01.2022
Probabilidad Nivel de SEs
De Significancia [significativo? Medidas de Control para
Etapa del Tipo de Descripcién del Ocurrencia Justificacién Eliminar o Reducir a Nivel
Proceso Peligro Peligro B v A B v A NO - Aceptable
Fisico No se identifican - - - - - - - - Control de integridad de
1- peligros envases.
Recepcion Quimico No se identifican - - - - - - - - Control de integridad de
peligros envases.
Biolégico | No se identifican - - - - - - - - Control de integridad de
peligros envases.
Fisico No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
peligros
Quimico | No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
2- peligros
Almacenamient | Biol6gico | No se identifican - - - - - - - - Los microorganismos no
(o] peligros pueden proliferar en los
envases cerrados.
Tampoco en productos
con baja actividad de
agua.
Fisico No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
3- peligros
Sanitizacion Quimico | No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
Externa con peligros
alcohol al 70% | Biologico | No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados

peligros
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CONTINUACION CUADRO N°9: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION

Probabilidad Nivel de SEs
Etapa del Tipo de Descripcién del De Significancia [significativo? Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro Ocurrencia Justificacién Eliminar o Reducir a Nivel
B[M [A |[B [MJ[A |[NO - Aceptable
Generacion de X - - - X - NO - Control visual.
cuerpos extrafios al El material de las tapas
Fisico abrir la tapa pléastica es maleable y
F2 y pelable de resistente. No
aluminio. guebradizo ni
4- punzocortante.
Apertura de Quimico | No se identifican - - - - - - - - Aplicacion de BPM
Envases peligros No existen sustancias
guimicas en el sector
de elaboracion.
Biologico | Contaminacion con X - - - X - NO - Aplicacion de BPM-
patdégenos por POES
incorrecta
manipulacién de
alimentos.
Fisico No se identifican - - - - - - - - El material de las tapas
peligros es de plastico maleable
y resistente. No
quebradizo.
Todos los utensilios
5- son de acero inoxidable
Pesado de construidos en una
férmulas en pieza.
polvo Quimico | Contaminacion X - - - X - NO - Aplicacion de BPM-
Q3 cruzada de féormulas, POES
magquillaje, perfume, No existen sustancias
etc. guimicas en el sector
de elaboracion.

36




CONTINUACION CUADRO N°9: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION

Probabilidad Nivel de SEs
Etapa del Tipo de Descripcién del De Significancia [significativo? Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro Ocurrencia Justificacién Eliminar o Reducir a Nivel
B[M [A |[B [MJ[A |[NO - Aceptable
Bioldgico | Contaminacion con X - - - X - NO - Aplicacién de BPM-
5- patégenos por POES
Pesado de incorrecta Se utilizan utensilios
férmulas en manipulacién de esterilizados.
polvo alimentos.
Fisico Cuerpos Extrafios que | X - - - X - NO - Todos los utensilios son
F1 se generen por rotura de acero inoxidable
de los materiales, construidos en una
aros, anillos etc. pieza. Se realizan
controles visuales
previos a su uso.
Aplicaciéon de BPM
Quimico | Restos de productos X - - X - - NO - Aplicacion de POES
Q1 de limpieza
Quimico | Metales pesados X - - X - - NO -
6- Q2 provenientes de la Todos los utensilios son
Hidratacion/ marmita o materiales de acero inoxidable
Reconstitucion utilizados
Biolégico | Contaminacién por - X - - - X - I Aplicacion de BPM-POES
parte de los Pasteurizacion posterior
manipuladores y/o
ambiental.
Presencia de
patégenos en la
formula, en la cual
ahora con elevada
actividad de agua,
tengan la posibilidad
de proliferar.
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CONTINUACION CUADRO N°9: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION

Probabilidad Nivel de SEs
Etapa del Tipo de Descripcién del De Significancia [significativo? Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro Ocurrencia Justificacién Eliminar o Reducir a Nivel
B[M [A |[B [MJ[A |[NO ' Aceptable
Fisico Vidrios sueltos enlos | - - X - - X - Inspeccién Visual previo al
F1 biberones que llenado
puedan haberse
producido durante
etapas anteriores.
Quimico | Restos de productos | X - - X - - NO - Aplicacion de POES
Q1 de limpieza
Biolégico | Contaminacién por - X - - - X - I Aplicacion de BPM-POES
7- parte de los Pasteurizacién posterior
Rotulado y manipuladores y/o
Llenado ambiental.
Presencia de
patdégenos en la
férmula, en la cual
ahora con elevada
actividad de agua,
tengan la posibilidad
de proliferar.
Fisico Desprendimiento de X - - X - - NO - Inspeccioén Visual de
F2 silicona de las tetinas integridad previo al
tapado
8-
Tapado Quimico | Restos de productos X - - X - - NO - Aplicacion de POES
Q1 de limpieza
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CONTINUACION CUADRO N°9: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION

Etapa del
Proceso

Tipo de
Peligro

Descripcién del
Peligro

Probabilidad

De

Ocurrencia

Nivel de

Significancia

SES
significativo?

B

M

A

B M

A

=

Tapado

Biolégico

Contaminacién por
parte de los
manipuladores y/o
ambiental.
Presencia de
patdégenos en la
férmula, en la cual
ahora con elevada
actividad de agua,
tengan la posibilidad
de proliferar.

Justificacion

Medidas de Control para
Eliminar o Reducir a Nivel
Aceptable

Aplicacion de BPM-POES
Pasteurizacién posterior

O-
Refrigeracion

Fisico

No se identifican
peligros

Envases cerrados

Quimico

No se identifican
peligros

Envases cerrados

Biolégico

Proliferacion de
microorganismos
patdgenos
potencialmente
presentes en la
férmulas lacteas en
polvo (Cr. sakazakii y
enterobacterias)

Control de temperatura de
heladeras.
Pasteurizacién posterior

10-
Tratamiento
Térmico

Fisico

No se identifican
peligros

Envases cerrados

Quimico

No se identifican
peligros

Envases cerrados
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CONTINUACION CUADRO N°9: ANALISIS DE PELIGROS EN LAS ETAPAS DE PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y PREPARACION

Probabilidad Nivel de SEs
Etapa del Tipo de Descripcion del De Significancia |[significativo? Medidas de Control para
Proceso Peligro Peligro Ocurrencia Justificacién Eliminar o Reducir a Nivel
B M A B M A NO Aceptable
Biolégico | Supervivencia de - X - - - X - Control de tiempo y
microorganismos temperatura durante la
10- patégenos pasteurizacion.
Tratamiento potencialmente
Térmico presentes en las
férmulas lacteas en
polvo (Cr. sakazakii y
otras
enterobacterias)
Fisico No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
peligros
Quimico | No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
peligros
11- Biolégico | Proliferacion de - X - - - X - K El mantenimiento de las
Manteni- microorganismos formulas es a =2 65°C,
miento patégenos durante no méas de 15-20
esporulados. minutos hasta su entrega
para ser distribuida.
En ese tiempo y a esa
temperatura no hay
posibilidad de desarrollo de
microorganismos
patdégenos.
Fisico No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
12- Entrega de pe]igros
Férmulas
Lacteas para Quimico | No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
distribucion peligros
Biologico | No se identifican - - - - - - - - Envases cerrados
peligros
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3.7- Identificacibn de los Puntos Criticos de Control (PCC)

P1- ¢ Hay medidas de control?

Y

NO

Y

producto?
4

[ ¢ Modificar el paso, el procesoo el ]

|
:

|

P2 - iEs necesarioel control en este 1
paso?

3l

L

NO

NOES PCC

|
|

P3- ¢ Esta este paso disenado especificamente

para eliminaroreducira un nivel aceptable la g
probable ocurrencia de un peligro? J

NO

P4 - iPodria haber contaminacion por sobreun
nivel aceptable con un peligroidentificado, o ella
podria aumentara niveles inaceptables?

Y

y

sl

NO

v

NOES PCC

P5- & En un pasosubsiguiente ¢ seelimardo
reduciraa un nivelaceptable laprobable
ocurrencia de un peligroidentificado?

3l

NO

PUNTO CRITICO DE CONTROL

NOES PCC

Figura N°16: Arbol de Decision segtin CODEX Alimentarius
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Cuadro N°10: Clasificacion de Peligros Significativos segun el arbol de decision CODEX en el Ingreso de Materias Primas e Insumos

MEDIDAS DE

CRITERIO LOGICO

P3 ¢ Esta este
paso disefiado
especificamente

P4 ¢ Podria haber
contaminacion por
sobre un nivel

P5 En un paso
subsiguiente
¢se eliminard o

CONTROL PARA P1 ¢Hay P2 (.‘E.S para eliminar o aceptable con un reducird a un
HROAC 22 ETAPA D A s medida de LSS reducir a un nivel peligro identificado nivel aceptable ES PCC
PELIGRO A NIVEL ACEPTABLE control en este .
control? paso? aceptable la o ella podria la probable
probable aumentar a ocurrencia de un
ocurrencia de un niveles peligro
peligro? inaceptables? identificado?
Sl NO Sl NO ] NO Sl NO Sl NO Sl NO
Recepcion F1: Cuerpos Se realizan X X X
Biberones de | Extrafios lavados/enjuagues
vidrio Punzocortantes | y controles visuales
(vidrio suelto) previos a su uso.
Biolégico: Los envases se X X X
Presencia de someten a
microorganismo | tratamiento térmico
s patdgenos que | que garantiza la
puedan venir del | esterilidad.
proveedor
F1: Cuerpos X X X
MATERIAS | Recepcion Extrafios s i
PRIMASE | Tetinas de Punzocortantes || € realizan
INSUMOS | silicona. (Presencia de avados/enjuagues
Roscas y particulas y controles visuales
; previos a su uso.
Tapas de ajenas al
Polipropileno | producto)
Recipientes y | Bioldgico: _ X X X
utensilios de | Presencia de Posteriormente se
acero microorganismo |Sometena
inoxidable s pat6genos que | tratamiento termico
puedan venir del | qué garantiza su
proveedor. esterilidad.
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Cuadro N°11: Clasificacion de Peligros Significativos segun el arbol de decisién CODEX en Proceso de Lavado y Esterilizado

CRITERIO LOGICO

P1 ¢Hay medida P2 ¢Es P3 ¢ Esta este P4 ¢ Podria haber P5 En un paso ES PCC
- . o o o )
MEDIDAS DE de control? necesario el paso ’d.lsenado contamlnacpn por subs!gglentfa ése
CONTROL control en especificamente sobre un nivel eliminara o
- o - .
PELIGRO ELIMINAR O . el - .
nivel aceptable o ella podria probable
REDUCIR A .
NIVEL la probable aumentar a ocurrencia de un
ocurrencia de un niveles peligro
ACEPTABLE peligro? inaceptables? identificado?
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
3- Lavado F1: ¢ X X X X X
4- Enjuague ' Ejerpos Inspecciones
. L. Extranos ;
5-Desinfeccion b tant posteriores
; nzocortan L
6- Enjuague Fl>J OCO_ ad €S 1 reduciran el
. resenci :
7- Escurrido y (.defse cta € riesgo a un
secado Vi r:tos rotos nivel
r
8-Empagqueta- sueltos) po aceptable
do golpes durante
LAVADOY 9 Esterilizado | 125 OP€raciones
ESTERILIZADO S
Biologico: X X X
7- Escurridoy | Desarrollo de Esterilizacién
Secado microorganismo | posterior.
s patégenos.
Co Control de X X
Biolégico: .
. . tiempo y
Supervivencia
Temperatura
o de esporas
O- Esterilizado atégenas (Ej. de pCC 1
patogenas (- exposicion.
Cl. Botulinum) o
Viraje de
cinta testigo.
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Cuadro N°12: Clasificacion de Peligros Significativos segun el arbol de decision CODEX en Proceso de Almacenamiento y Preparacion

CRITERIO LOGICO

P1 ¢Hay P2 ¢Es P3 ¢ Esta este P4 ;Podria haber | P5 En un paso ES PCC
MEDIDAS DE medida de necesario el paso’d.iseﬁado contaminacién por subsigui.ente’
CONTROL PARA control? control en espemflf;arnente sobre un nivel ése ellm.ln,ara
PROCESO ETAPA DESCRIPCIONDEL |  ELIMINAR O este paso? pé:;j:ﬂ”j:]o pZTiZ ‘::)ait;:nctﬁiz:;o ° Le:ﬁ.c\g a
2R REEIL\J/(I;IF A nivel aceptable o ella podria aceptable la
ACEPTABLE oourenciadeun | mveles | ocuencia de
peligro? inaceptables? un peligro
identificado?
Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
6-Hidratacion Contaminacion Aplicacion de X X X
Reconstitucién | por parte de los | BPM-POES
7-Rotulado y manipuladores Pasteurizacion
llenado y/o ambiental. posterior
8- Tapado Presencia de
patégenos en la
férmula, en la
cual ahora con
elevada
actividad de
ALMACENAMIENTO agua, tengan la
Y PREPARACION posibilidad de
proliferar.
Inspeccion X X
7- Rotulado y F1: Vidrios Visual
llenado sueltos en los
biberones que PCC 2
puedan haberse
producido duran
te etapas
anteriores.
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Continuacion Cuadro N°12: Clasificacion de Peligros Significativos segun el arbol de decision CODEX en proceso de almacenamiento y preparacion

CRITERIO LOGICO

P3 ¢ Esta este

P4 ¢ Podria haber

P5 En un paso
subsiguiente

MEDIDAS DE paso disefiado | contaminacién por | A
CONTROL PARA especificamente sobre un nivel o stz il
PROCESO ETAPA SESERPEOBEL | EUMINRE PLeHay |  P2eES p eliminaro | aceptableconun | ©'educraa
Wer © | mesdade | Toomolen | feraun | pelgdentica | quopapiep | ESPCC
ACEPTABLE Bl e la probable aumentar a ocﬁ::)ebr?ct?f de
ocurren.cia de un ; niveles un peligro
peligro? inaceptables? identificado?
SI NO [ sSI NO Sl NO SI NO Sl NO Sl NO
9- X X X X X
Refrigeracion Biologico:
Proliferacion de
microrganismos
patégenos Control de
potencialmente | temperatura de
presentes en las | heladeras.
férmulas lacteas | Pasteurizacion
en polvo (Cr. Posterior
Sakazakii y
ALMACENAMIENTO otras
Y PREPARACION enterobacterias)
Biolégico: X X
Supervivencia
de
microrganismos
10- patégenos Control de
Tratamiento potencialmente |tiempoy
Térmico presentes en las | temperatura PCC 3
Pasteurizado férmulas lacteas | durante la
en polvo (Cr. pasteurizacion.
Sakazakii y
otras
enterobacterias)
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Continuacion Cuadro N°12: Clasificacion de Peligros Significativos segun el arbol de decision CODEX en Proceso de Almacenamiento y Preparacion

CRITERIO LOGICO

P1 ¢Hay P2 ¢Es P3 ¢ Esta este P4 ;Podria haber | P5 En un paso ES PCC
MEDIDAS DE medida de necesario el paso'd.lsenado contammacpn por subsgungnte,
control? control en especificamente sobre un nivel ¢se eliminara
R este paso? ara eliminar o aceptable con un o reducira a
PROCESO ETAPA DESCRIPCION DEL |  ELIMINAR O Pasor | P e e
PELIGRO REDUCIR A 5 el -
NIVEL nivel aceptable o ella podria aceptable la
ACEPTABLE la propable aumentar a probat?le
ocurrencia de un niveles ocurrencia de
peligro? inaceptables? un peligro
identificado?
Sl NO SI NO SI NO Sl NO SI NO Sl NO
X X X X
Mantenimiento
de las
férmulas a
= 65°C,
ALMACENAMIENTO [11- durante no
Y PREPARACION |Mantenimiento més de 15-20
Bioldgico: minutos hasta
Proliferacion de | su entrega
microrganismos | para ser
patégenos distribuida.

esporulados.

En ese tiempo y
aesa

temperatura no
hay posibilidad
de desarrollo de
microrganismos
patégenos
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3.7.1- Identificacién de PCC en el Diagrama de Flujo N°1: ZONA SUCIA (LAVADO Y
ESTERILIZADO)

Biberones, tapas, tetinas, roscas,
capuchones y canastos para lavar

Agua potable

A\ 4

1-Apertura y/o
Vaciado

Agua potable

\4

[ 2-Enjuague ]

Detergente
ionico

»
»

\ 4

férmulas- RIL

Restos de

Agua potable

v

[ 3-Lavado ]

Agua potable

v
[ 4-Enjuague ]

Agua Lavandina
80 g/L

»
»

v

RIL

Agua potable

>,
A

4

[ 5-Desinfeccidn ]

Papel
Descartable

»|
»

\4

RIL

[ 6-Enjuague ]

Papel Kraft
Cinta Testigo

>
A

4

[ 7-Escurrido/Secado ]

Vapor

»
»

v

\4
[ 8-Empaquetado ]

»
»

0[ 9-Esterilizado ]

,

v

RIL

RIL
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3.7.2- Identificacion de PCC en el Diagrama de Flujo N°2: ZONA INTERMEDIA Y LIMPIA
(ALMACENAMIENTO Y PREPARACION)

Férmulas Lacteas Infantiles

;

0[ 1-Recepcién ]

[ 2-Almacenamiento ]

Alcohol al 70%
Papel =i
Descartable

[ 3-Sanitizacién Externa ]

l > Papel
Descartable
[ 4- Apertura Envases ]
Utensilios | »  Férmulas UHT
Estériles i

[ 5- Pesado de Formulas en polvo ]

Agua potable

Envases vacios

Recipientes y
Utensilios
estériles

v

[ 6- Hidratacion/ Reconstitucion ]

Formulas UHT >

Envases vacios

Biberones 'y

canastos
Estériles Papel kraft

\4

Cinta de papel v

7- Rotulado y Llenado de
Biberones

Tapas, roscas y
tetinas estériles.
Capuchones
sanitizados

v

Papel kraft

Alcohol al 70%




Vapor >

Agua potable - 0 9-Refrigeracion ]
10-Tratamiento
Térmico
- Agua de
v " enfriamiento-RIL

0[ 11- Mantenimiento J

Carros de Acero
Inoxidable

3.8 Desarrollo de Etapas 8 a 12. Establecimiento de los limites criticos, sistema de
seguimiento, correcciones y/o acciones correctivas, procedimientos de verificacién y
revision, sistema de documentacion y registro para cada PCC.

Los Puntos Criticos de Control hallados son:

PCC1: Esterilizado==) Temperatura (121°C) y Tiempo (20 minutos)

PCC2: Rotulado y Llenado m=m) Inspeccion Visual (Ausencia de cuerpos extrafios
punzocortantes en biberones)

PCC3: Tratamiento Térmico mm) Temperatura (80°C) y Tiempo (15 minutos) de pasteurizaciéon

Para el cumplimiento de las etapas siguientes el equipo HACCP del Hospital Pediatrico
Humberto Notti propone, para cada uno del Puntos Criticos de Control identificados, un Plan
HACCP.

Plan HACCP es un documento escrito, basado en los principios HACCP que describe los
procedimientos a seguir para asegurar el control de un proceso especifico.
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Cuadro N°13: Plan HACCP PCC N°1

ENTRADA | Esterilizado
PELIGRO Biol6gico: Supervivencia de esporas patdgenas (Ej.: Cl. Botulinum)
No existen etapas posteriores que puedan eliminar el peligro bioldgico
o MoTIVO : pasp quep Pelg g
x en estudio.
Qe
- N . - 7 .
A Ausencia de microorganismos patdgenos esporulados en biberones,
LiMITE tapas, tetinas, roscas y canastos estériles.
CRiTICO Se toma como objetivo los microorganismos esporulados ya que son
mas termo resistentes que los vegetativos.
1- Controlar que el ciclo del autoclave haya concluido
satisfactoriamente, es decir que se ha logrado mantener una
¢ QUE temperatura de 121°C durante 20 minutos, para ello debe evaluarse
CONTROLAR? | € comprobante que e_mite el equipo al terminar el ciclo y la leyenda:
FIN DE CICLO (ver Figura N°13)
2- Se evalla el viraje de la cinta testigo (ver Figuras N°6y 7)
1- En el comprobante que emite el autoclave.
¢, DONDE
o CONTROLAR? | 2- En la cinta testigo adherida a los paquetes de material estéril
= envueltos en papel Kfraft.
E
é ¢CUANDO | 1- Cada vez que se esterilice material
CONTROLAR? | o_ Cada vez que se abran paquetes de material esterilizado
; COMO .
N Visualmente
CONTROLAR?
¢ QUIEN 1- Personal de Sector Limpieza y Esterilizado
CONTROLA? | 5_ personal Preparador
REGISTROS | RE-LAC-05 REGISTRO AUTOCLAVE (ver Anexo N°2)
) Cuando se detecte que el autoclave no logré cumplir el ciclo
CCUANDO? predeterminado de manera satisfactoria (121°C durante 20 minutos),
_ CORREGIR? | 5 g| material a utilizar no posee el viraje correcto de la cinta testigo
8 adherida a los paquetes.
O
7 ; CC
x G 5 Si se detecta incumplimiento de los requisitos anteriormente
O CORREGIR? | astablecidos no se debera permitir el uso de ese material.
¢ QUIEN . j
Encargada de Lactario/ Bromatologa
CORRIGE?

50



Continuacién Cuadro N°13: Plan HACCP PCC N°1

\5 RE-LAC-05 REGISTRO AUTOCLAVE (ver Anexo N°2)
O
D REGISTROS | RE.| AC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS (ver
%: Anexo N°3)
O
Evaluar la/ las causas raiz que dieron origen al desvio y tomar las
ACCION acciones respectivas para evitar recurrencia del mismo.
SRR ST Para el hallazgo de las causas raiz de utilizaran herramientas de
calidad como: 5 ¢ Por qué? y/o Diagrama de Ishikagua.
¢ QUE N . .
Que el Test de Bowie Dick arroje un resultado correcto (ver Figura 4)
VERIFICAR?
_ ¢, CUANDO Y | Diariamente colocar el Test de Bowie Dick en el autoclave y evaluar
(e Como si el equipo es capaz de llegar a una temperatura de 134°C durante
% VERIFICAR? | 3,5 minutos.
L
@ . -
S ¢QUIEN Personal de Sector Limpieza y Esterilizado
VERIFICA?
REGISTROS | RE-LAC-06 REGISTRO TEST BOWIE-DICK (ver Anexo N°1)
¢ QUE Que durante el proceso de esterilizacion se logra la eliminacién de
VALIDAR? | los microorganismos.
Una vez a la semana el Servicio de Esterilizaciéon del Hospital
Pediatrico Humberto Notti, entrega al Lactario un Kit Biol4gico.
El Kit es un indicador biolégico que contiene una solucién esporas
de Geobacillus stearothermophilus, las cuales son altamente
resistentes al calor.
Para su realizacién se coloca el kit dentro del autoclave cargado, es
] decir, junto al material que se desea esterilizar y se selecciona el ciclo
pd ¢, CUANDO Y . . . .
(®) COMO normal (121°C durante 20 minutos). Al finalizar el mismo, como el
2 VALIDAR? hospital cuenta con Laboratorio de Bacteriologia, se envia el kit para
o ' que la solucion de esporas sea analizada.
3;' El Servicio de Bacteriologia emite un informe que entrega al Servicio
> de Esterilizacién, éste ultimo informa al Lactario los resultados de los
ensayos realizados.
La ausencia de crecimiento del microorganismo indicador asegura
gue el proceso de esterilizado es eficaz.
¢ QUIEN Personal de Sector Limpieza y Esterilizado y Servicio de
VALIDA? Bacteriologia del Hospital Humberto Notti
REGISTROS | Informes semanales emitidos por el Servicio de Bacteriologia
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Cuadro N°14: Plan HACCP PCC N°2

ENTRADA | Rotulado y Llenado
Presencia de vidrios rotos sueltos o defectos criticos (puas, hilos
PELIGRO telefénicos, rebabas, etc.) que den origen a cuerpos extrafios
e punzocortantes
©
o No existen etapas posteriores que puedan eliminar el peligro fisico en
a MoOTIVO .
estudio.
LiMITE Ausencia de vidrios rotos sueltos o defectos criticos (puas, hilos
CRITICO telefénicos, rebabas, etc.)
¢, QUE Que no haya presencia de vidrios rotos sueltos o defectos criticos
CONTROLAR? | (pUas, hilos telefonicos, rebabas, etc.)
¢, DONDE . L.
En los biberones estériles
CONTROLAR?
2 ; CUANDO
o ¢ Antes de su llenado con las formulas lacteas
o CONTROLAR?
5 e
; COM .
= ¢~OMO Visualmente
CONTROLAR?
¢ QUIEN )
Personal Preparador capacitado
CONTROLA?
RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS
REGISTROS o
(ver Anexo N°3)
éCUANDOO Cuando se observe presencia de vidrio roto suelto o defectos criticos
CORREGIR? | (hias, hilos telefonicos, rebabas, etc.)
5 ¢, COMO
g CORREGIR? | Descartar los envases que presenten el peligro en cuestion.
L
¥ ¢ QUIEN .
o) Personal Preparador capacitado
O CORRIGE?
RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS
REGISTROS .
(ver Anexo N°3)

ACCION CORRECTIVA

Evaluar la/ las causas raiz que dieron origen al desvio y tomar las
acciones respectivas para evitar recurrencia del mismo.

Para el hallazgo de las causas raiz de utilizaran herramientas de
calidad como: 5 ¢ Por qué? y/o Diagrama de Ishikagua.
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Continuacién Cuadro N°14: Plan HACCP PCC N°2

; QUE . .
Q Que las medidas de control se hayan cumplido
VERIFICAR?
; CUANDO Y o .
z ¢ COMO Diariamente, evaluar si el personal preparador ha completado el
3} registro correspondiente al control del PCC en cuestion
< VERIFICAR?
= ; QUIEN
i ¢ Lider equipo HACCP
> VERIFICA?
RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS
REGISTROS o
(ver Anexo N°3)
; QUE La ausencia de vidrios rotos sueltos o defectos criticos (puas, hilos
< telefénicos, rebabas, etc.) en los biberones estériles listos para su
VALIDAR?
llenado
pd - . -
@) ¢, CUANDO Y | Al menos una vez cada 6 (seis) meses se colocaran exprofeso,
S: Como objetos punzocortantes en biberones para evaluar si el personal es
o VALIDAR? capaz de identificarlos.
-
<>’: ¢ QUIEN L .
Encargada del Lactario/ Lider equipo HACCP
VALIDA?
REGISTROS | INFORMES DE VALIDACION PCC
Cuadro N°15: Plan HACCP PCC N°3
ENTRADA Tratamiento Térmico (Pasteurizacion)
Presencia de microorganismos patégenos potencialmente
PELIGRO presentes en las formulas lacteas en polvo (Cr. Sakazakii y otras
enterobacterias)
o . . — .
x No existen etapas posteriores que puedan eliminar el peligro
o MoOTIVO . .
- biolégico en estudio.
o
Ausencia de microorganismos patdgenos potencialmente presentes
LIMITE en la férmulas lacteas en polvo (Cr. Sakazakii y otras
CRITICO enterobacterias) definidas en el CAPITULO XVII- ALIMENTOS DE
REGIMEN O DIETETICOS, Articulo 1340 del Cédigo Alimentario
Argentino
¢ QUE Que el ciclo de pasteurizado definido se haya completado. Es decir
Q CONTROLAR? | que se haya logrado una temperatura de 80°C, durante 15 minutos.
o
) ; DONDE i : .
E < En la pantalla tactil del equipo Pasteurizador (BABY100)
% CONTROLAR?
= ; CUANDO
¢ Cada vez que se realice un ciclo de pasteurizado
CONTROLAR?

53




Continuacion Cuadro N°15: Plan HACCP PCC N°3

¢Como Visualmente

o CONTROLAR?
o :
O ¢QUIEN Personal Preparador capacitado
= CONTROLA?
z
% RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS

REGISTROS o

(ver Anexo N°3)

¢ CUANDO Cuando se observe que el ciclo de pasteurizado definido NO se haya

CORREGIR? | completado exitosamente.
z
‘8 ¢, COMO Segregar la toma de biberones como producto potencialmente No
o CORREGIR? | Inocuo. No entregar a oficero para su distribucion
ha 2

; QUIEN .
S ¢QU Personal Preparador capacitado
S) CORRIGE?
RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS
REGISTROS

(ver Anexo N°3)

ACCION CORRECTIVA

Evaluar la/ las causas raiz que dieron origen al desvio y tomar las
acciones respectivas para evitar recurrencia del mismo.Para el
hallazgo de las causas raiz de utilizaran herramientas de calidad
como: 5 ¢ Por qué? y/o Diagrama de Ishikagua.

;, QUE . .
¢Q Que las medidas de control se hayan cumplido
VERIFICAR?
; CUANDO Y . :
z ¢ COMO Diariamente, evaluar si el personal preparador ha completado el
) registro correspondiente al control del PCC en cuestion
< VERIFICAR?
= ; QUIEN
i ¢ Lider equipo HACCP
> VERIFICA?
RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS
REGISTROS o
(ver Anexo N°3)
, QUE Si el proceso es capaz de garantizar la ausencia de microorganismos
¢ patégenos potencialmente presentes en las férmulas lacteas en
VALIDAR? . .
polvo (Cr. Sakazakii y otras enterobacterias)
zZ ¢,CUANDO Y | Diariamente se extraen muestras de 4 (cuatro) formulas distintas y
8 Como se envian al Servicio de Bacteriologia del Hospital Pediatrico
<Dt VALIDAR? Humberto Notti para su andlisis.
2 ; QUIEN
< . . .
Personal Preparador [ Lider equipo HACCP
S VALIDA? ersonal Preparador capacitado/ Lider equipo HACC
INFORMES DE VALIDACION PCC (en base a resultados emitidos
REGISTROS

por Servicio de Bacteriologia)
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4- Conclusiones

De acuerdo a los resultados obtenidos, podemos decir que fue posible disefiar un Sistema de
Andlisis y Puntos Criticos de Control, para los procesos de elaboracién de formulas lacteas
en el lactario del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti, ratificando asi, la hipotesis del
presente trabajo de investigacion.

Siguiendo las etapas que indica la Norma IRAM Mercosur 323:210, se cre6 un equipo
interdisciplinario (Equipo HACCP), se confeccionaron los diagramas de flujo del proceso y se
confirmaron in situ, en base a ellos se determinaron los peligros significativos, los cuales
fueron clasificados como Punto Critico de Control, de acuerdo al arbol de decisién del Codex
Alimentarius. Para cada Punto Critico de Control se disefiaron planes de monitoreo,
verificacién y validacion, los cuales se encuentran actualmente en uso en el Lactario del
Hospital Pediatrico Humberto Notti, lo que implica que el Sistema de Andlisis y Puntos criticos
de Control disefiado, se encuentra en proceso de implementacion.

Los Puntos Criticos de Control hallados son:

PCC1: Control de tiempo (20 minutos) y temperatura (121°C) durante el esterilizado de los
biberones, tetinas, roscas, canastos y utensilios que se utilizan en la preparacion de las
férmulas lacteas. El peligro asociado es debido a la posible presencia de microorganismos
patdgenos, esporulados o no, que puedan encontrarse en dichos materiales ya que los
mismos son de reuso.

PCC2: Inspeccion Visual, para asegurar la ausencia de cuerpos extrafios punzocortantes en
biberones, durante la etapa de llenado, ya que los mismos son de vidrio.

PCC3: Control de temperatura (80°C) y tiempo (15 minutos), en la etapa de pasteurizacion o
tratamiento térmico de las formulas lacteas envasadas en los biberones cerrados. El peligro
asociado es la posible presencia de microorganismos patégenos que pueden estar presentes
en las mismas formulas lacteas, ya que las mismas son en polvo y por lo tanto no son estériles.

El Equipo HACCP del Lactario del Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti observé que en
multiples etapas de los procesos se presenta como peligro significativo la presencia de
cuerpos extrafios punzocortantes, debido a que los biberones que se utilizan actualmente son
de vidrio. Para el monitoreo del Punto Critico de Control en cuestion se realiza una inspeccion
visual, es decir que se depende exclusivamente de un operador capacitado para evaluar la
ausencia de cuerpos extrafios punzocortantes en los biberones. Se considera que la situaciéon
expuesta, amerita un futuro analisis, sobre la posibilidad de comenzar a utilizar envases de
material plastico, reutilizables y esterilizables, aptos para alimentos.

En cuanto al control del Tratamiento Térmico o Pasteurizacion, seria de gran utilidad contar
con un dispositivo de monitoreo (Data Logger) para realizar el seguimiento del tiempo y la
temperatura que mide el sensor y que se indica la pantalla de la pasteurizadora. Asi podrian
detectarse posibles desviaciones entre una calibracion y otra realizada por la empresa
tercerizada.

Si bien en el Hospital Pediatrico Doctor Humberto Notti, no existe evidencia de pacientes que
hayan sido afectados por Salmonella enteritidis y Cronobacter sakazakii, debido al riego que
esto representa, se recomienda para pacientes lactantes, en particular los recién nacidos
(menos de 28 dias), prematuros, con bajo peso al nacer o con inmunodepresion, la utilizacion
de férmulas liquidas UHT.
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5- ANEXOS

5.1- Registros de recolecciéon de datos vinculados a los Puntos Criticos de Control

Anexo N°1: Registro RE-LAC-06 TEST DE BOWIE-DICK

osrrTal RE-LAC-06

NOTT! REGISTRO TEST BOWIE-DICK REV.00

PED AT R G 19/10/2021

o LOTEDEL| FECHADE |HORARIO|HORARIO TEST
FECHA N®cicLo TEST |[VENCIMIENTO|INGRESO|( SALIDA [gel¥)\leJel 3 OBSERVACIONES RESPONSABLE

REALIZAR EL TEST TODAS LAS MANARNAS AL INICIO DEL TURNO.
COLOCAR EN AUTOCLAVE VACIO A 134°C-3,5 min.(CICLO TEST BOWIE)
DE NO QUEDAR OK, COLOCAR NO OK Y DAR AVISO A ENCARGADA DEL LACTARIO DE MANERA INMEDIATA.
PEGAR CON CINTA EL TESTY SU TICKET CORRESPONDIENTE EN EL CUADRO DEL PRESENTE REGISTRO.

Realiz6: Bromatologia | Revisd: Equipo HACCP | Aprobd: Encargada del Lactario
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Anexo N°2: Registro RE-LAC-05 REGISTRO AUTOCLAVE

I— RE-LAC-05

NotT»® REGISTRO AUTOCLAVE REV.00

PEp AT R TS 19/10/2021
HORARIO | HORARIO . Ne CICLO

FECHA MATERIAL CANTIDAD |\ cocoo | SALIDA T cicLo IETNSPON OBSERVACIONES RESPONSABLE

Pegar los tickets del autocle detras del presente registro, si se produce fallo colocar NO OK y dar aviso a encargada del Lactario.

Realiz6: Bromatologia

Revis6: Equipo HACCP |

Aproboé: Encargada del Lactario
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Anexo N°3: Registro RE-LAC-07 REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS

Moo e oA RE-LAC-07
NorxTT»® REGISTRO ZONA ELABORACION DE FORMULAS A
Paquetes Estériles Biberones Baby 100
FECHA HORA CINTA VIRAJE ESE;I—QLDO PRESENCIA DE RESPONSABLE
+ FIRMA MATERIAL? OBSERVACIONES VIDRIO SUELTO? N® LOTE OBSERVACIONES
OK/NO OK* ) SINO***

e

* Los paguetes deben poseer cinta con color de viraje gris/negro, NO VERDE vy estar firmados.
** Todo el material a utilizar (tetinas, roscas, tapas, biberones, etc) debe estar en perfecto estado de limpieza e integridad. Sise encuentra sucio devolver a la
zona de limpieza y esterilizado para su reproceso y si se encuentra roto debe separarse y descartarse. Dar aviso a encargada de tal situacion.

*** Deben inspeccionarse todos los biberones a contraluz,, asegurando la ausencia de vidrio suelto. De encontrar, NO UTILIZAR, devolver a la zona de
limpieza y esterilizado, registrar.
**** Se considera OK, cuando al finalizar el mismo se observa que el Display marca: Tiempo 15/15 yla Temperatura 80°C + FIN DE CICLO

Realiz6: Brom atologia

Revis6: Equipo HACCP

Aprobo: Encargada Lactario




5.2- TERMINOS Y DEFINICIONES SEGUN LA NORMA IRAM MERCOSUR 323:2010

Accidn correctiva: accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u
otra situacion indeseable.

Alimento: toda sustancia 0 mezcla de sustancias naturales o elaboradas, que ingeridas por el
hombre, aporten a su organismo los materiales y la energia necesarios para el desarrollo
de sus procesos biolégicos. La designacion “alimento” incluye ademas las sustancias o
mezclas de sustancias que se ingieren por habito, costumbres o como coadyuvantes, tengan
0 no valor nutritivo.

Andlisis de peligros: proceso de recoleccion y evaluacion de informacion sobre
peligros y sobre las condiciones que lleven a su presencia, de modo de determinar cuéles de
ellos pueden afectar la inocuidad de los alimentos, y por lo tanto deban ser incluidos en el
sistema HACCP.

Arbol de decision: secuencia l6gica de preguntas formuladas en cada paso de un proceso,
respecto de un peligro determinado, cuyas respuestas ayudan a identificar cuales son
puntos criticos de control.

Buenas préacticas de manufactura (BPM): procedimientos necesarios para lograr alimentos
inocuos.

Cadena alimentaria: secuencia de las etapas y operaciones involucradas en la
produccién, procesamiento, distribucion, almacenamiento y manipulacién de un alimento
y sus ingredientes, desde la produccion primaria hasta el consumo.

Correccidn: accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Desinfeccién: reduccion, mediante agentes quimicos (desinfectantes) o métodos fisicos
adecuados, del numero de microorganismos en el edificio, instalaciones, maquinarias y
utensilios a un nivel aceptable, que no comprometa la inocuidad del alimento que se elabora.

Desviacion: falla en el cumplimiento de un limite critico.

Diagrama de flujo: presentacién esquematica y sistematica de la secuencia de etapas y de
su interaccion.

Estudio HACCP: el proceso de aplicacion de las etapas del disefio del sistema HACCP (Sigla
en inglés que en esta Norma se traduce por analisis de peligros y puntos criticos de control.)

Inocuidad de los alimentos: concepto que implica que los alimentos no causaran
dafio al consumidor cuando se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto.

Limite critico: criterio que diferencia la aceptabilidad de lainaceptabilidad. Los limites
criticos se establecen para determinar si un PCC sigue bajo control. Si se excede o infringe
un limite critico, a los productos afectados se los considera potencialmente no inocuos.

Medida de control: accién o actividad que puede realizarse para prevenir o eliminar un peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.
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Seguimiento: llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones para
evaluar si las medidas de control estan funcionando segun lo previsto.

No conformidad: todo incumplimiento de un requisito especificado.

Paso: punto, procedimiento, operacion o etapa en la cadena de procesado o elaboraciéon de
un alimento, desde la produccion primaria hasta el consumo final.

Peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos: agente bioldgico, quimico o fisico
presente en un alimento, o la condicién en que éste se halla, que puede ocasionar un efecto
adverso para la salud. El término “peligro” no se debe confundir con el término “riesgo” el cual,
en el contexto de la inocuidad de los alimentos, significa una funcion de la probabilidad de que
se produzca un efecto adverso para la salud (por ejemplo: enfermar) y la gravedad de ese
efecto (muerte, hospitalizacién, baja laboral, etc.) cuando estamos expuestos a un peligro
especificado. El “riesgo” esta definido como la combinacion de la probabilidad de ocurrencia
de un dafio y de la severidad de ese dafio. Los alérgenos forman parte de los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Plan HACCP: documento preparado de acuerdo con los principios del sistema HACCP,
especifico para el segmento considerado de la cadena alimentaria.

Procedimiento operacional estandarizado (POE): procedimientos documentados escritos
que describen y explican como realizar una tarea para lograr un fin especifico.

Procedimientos operacionales estandarizados de saneamiento (POES): procedimientos
documentados operativos estandarizados que describen las tareas de saneamiento  Estos
procedimientos deben aplicarse antes, durante y después de las operaciones de elaboracion.

Producto final: producto terminado, producto que no sera objeto de ningun tratamiento o
transformacién posterior por parte de la organizacion.

Programa de prerrequisito (PPR): condiciones y actividades basicas que son necesarias
para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente higiénico apropiado para
la produccién, manipulacion y provision de productos finales inocuos y alimentos inocuos para
el consumo humano.

Programa de prerrequisitos de operacién (PPRO): identificado por el andlisis de peligros
como esencial para controlar la probabilidad de introducir peligros relacionados con la
inocuidad de los alimentos y/o la contaminacién o proliferacién de peligros relacionados con
la inocuidad de los alimentos en los productos o en el ambiente de produccion.

Punto critico de control (PCC): etapa en la que se aplica un control, y es esencial para
prevenir, reducir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para
reducirlo a un nivel aceptable.

Saneamiento: acciones destinadas a mantener o restablecer un estado de limpieza y
desinfeccion en las instalaciones, ambientes, equipos, para impedir la contaminacion
microbiana del producto final.

Seguridad alimentaria: es el derecho que tienen todas las personas de disponer de una
alimentacién adecuada y suficiente.
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Sistema HACCP: sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos
para la inocuidad de los alimentos.

Registro: documento que provee evidencia objetiva de acciones realizadas o de resultados
logrados.

Validacién: obtencién de evidencia de que las medidas de control gestionadas por el plan
HACCP y por los PPR operativos son capaces de ser eficaces.

Verificacién: confirmacién, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se han
cumplido los requisitos especificados.
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