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Histórico 
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1 de acordo com J. Molina, B. Valence, 34.as JNES, Marselha 2013 

•Publicação da norma  FD S98-053 de 2014: Protocolo 
de teste padrão  a serem realizadas nos sistemas de 
barreiras estéreis reutilizáveis (contentores) para avaliar 
o aperto do fechamento recipiente / tampa 
•Estudo francês em 7 estabelecimentos1 
 -257 contentores testados 

•71%: OK 
•29%: com fugas 

 -inspeção visual em conformidade 76% 
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Histórico 
• De acordo com C. Lambert, segundas JIFS de 2014 

– 60% dos contentores visualmente em não conformidade têm defeitos 
– Após reparação, 85% dos contentores estão conformes 
 

• Qual é a situação na Suíça? 
– 4 instituições participaram no estudo 

• Riviera-Chablais Hospital (local Aigle e Monthey) 
• HUG (Genéve) 
• Inselspital (Berne) 
• CHUV (Lausanne) 
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Realização do teste(1) 
• Deite água no fundo do contentor até atingir uma 

altura de 5 mm 
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Para um contentor de 30 x 60 = 900 ml 



Realização do teste(2) 
• Coloque o contentor de 

lado durante 30 
segundos e verifique se 
há fugas 

• Repita este passo em 
todos os 4 lados 

• 1.º ensaio: 
• 6/10 não conformes 

 
 

5 

http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.plumedecajou.com/tag/je%20n'aime%20pas%20du%20tout/&ei=ucmzVNSXHsv0UoXhgMgN&bvm=bv.83339334,d.d24&psig=AFQjCNEqT6ufDeji_A1s6s3u8DKd4k7tmA&ust=1421155128543088


Resultados 
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A que momento o contentor se 
pode  contaminar? 
 • Lavagem    
• Acondicionamento   
• Esterilização 
• Saída dos esterilizadores 
• Transporte 
• Armazenamento 
• Utilização 
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Reflexões 
• Qual o fluxo de ar no contentor à saída do 

esterilizador? 
• Fórmula de gás perfeita: 
 
• Na saída dos esterilizadores 

– A pressão dos contentores (atmosférica) é 
constante 

 
• => 

 
• Qual é a temperatura à saída dos esterilizadores? 
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100 °C 

Esterilizador A 
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Tempo de arrefecimento 
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Em 1h55  
95°C a 42.5°C 



Exemplo de cálculo 
• Um contentor de 30 x 60 x 15 cm 

– V1 = 0.027 m3 (27 l) 

– T1 = temperatura 100 ° C = 373 K 
– T2 = t° ambiente: 20 ° C = 293 K 

 
 
 

– V2 = (0.027 x 293)/ 373 = 0.0212 m3 (21.2 l) 
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O que acontece? 
 
 
 
 

27 Ar 
Classe ISO 8 

      21.2             5.8 
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Por onde passa este ar ? 
• Pelos filtros do 

contentor 
• Pelos eventuais furos do 

contentor 
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Suponha que tudo passa pelo furo! 

• Zona ISO 8 
• máx. 200 microrganismos/m3 
• 5,8 litros de ar contêm portanto  

máx. 1.2 MO !! 
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Mas uma parte passa através 
dos filtros! 
• 2 filtros 
• 360 furos por filtro 
• 4,4 mm de diâmetro 
• 15 mm2 de superfície 
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Hipótese: 
O furo na selagem do contentor é 
igual a um furo de filtro 

Frequência do risco: 
1 microrganismo a cada 
601 contentores! 

 



O que se passa durante o transporte? 

16 



O que se passa durante o transporte? 
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577 metros 

379 metros 



Efeito da altitude sobre a pressão 

• A altitude diminui => pressão aumenta => 
entrada de ar 

• E vice-versa 
• Fórmula 

 
 

• z: altitude 
• P: pressão em hPa 
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Consequências 
• Pressão CHUV: 946 hPa 
• Pressão Ouchy (margem do lago): 969 hPa 
• À temperatura constante  

               P1V1 = P2V2 
- Um contentor de 27 litros no CHUV terá apenas 26,4 

litros em Ouchy 
Diferença: 0,6 litros de entrada de ar do exterior 
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O que se passa durante o 
armazenamento? 

 
• Acham que os microrganismos sobem pelo contentor 

para entrarem? 
 
 
 

 
 

• Não, nenhum risco! 
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Pasteur: pescoço de cisne 
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Práticas no bloco operatório 
1. Abertura do envelope interior por parte da 

enfermeira 
Em prática em alguns blocos operatórios 
– Em seguida, a enfermeira pega no cesto de aço 

cirúrgico 
2. Abertura do envelope interior pela circulante e 

a enfermeira pega no cesto cirúrgico 
Em prática em alguns blocos operatórios 
– Solução que pode rapidamente eliminar o risco 

em relação à opção acima descrita 
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Consequências 
• Integridade da 

embalagem interna 
– Controlo mais 

profissional  => 
deteção de mais 
furos na superfície! 

– Encontrar soluções 
para reduzir esses 
furos 
• Usando proteção 

(tray liner) 
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O que diz um dos fornecedores? 
• Não reconhece o teste! 
• Não é reconhecido pela norma EN ISO 11607 
• Documento distribuído durante as 37.ª JNES, em 

Nantes, em abril de 2015 
– A eficiência da barreira microbiana da superfície 

não está relacionada com a selagem do contentor 
– O controlo de funcionalidade descrito na 

documentação pode detetar os contentores 
defeituosos 
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Que diz um dos fornecedores? 

• 21 contentores 
testados em 4 
hospitais após uma 
utilização prolongada 
(aprox. 10 anos) 

• A função microbiana 
ainda está assegurada 
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Que diz um dos fornecedores? 
• Retomando o estudo anterior 

– 6 contentores apresentam defeitos detetados 
visualmente pelos colaboradores 

– Nenhum apresenta estanquidade no teste de água 
 
 

– Conclusion : le test à l’eau ne peut pas être 
un indicateur clair pour montrer un défaut de 
la barrière microbienne 
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Método: utilização de um local com difusão de aerossol 
Resultados: de 111 contentores testados, 97 (87%) 
apresentaram crescimento bacteriano. 
A percentagem de contaminação aumenta 
significativamente com o tempo de utilização. 
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Analise dos resultados dos testes 
• Importância da manutenção dos contentores! 

– Estabelecimento B (60%), sem manutenção 
– Estabelecimento D (10,6%), a cada dois anos 
– O fornecedor não recomenda esta manutenção! 

• Contentores com defeito (não estanques) enviados 
para revisão: 75 
–  2 eliminados 
– 18 em conformidade após revisão (25%) 
– 55 em conformidade após substituição da tampa! 
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Conclusões (1) 
• O estudo suíço mostra que alguns dos contentores 

utilizados nas diversas instituições não são estanques 
no teste de água 

• A percentagem varia segundo a instituição 
• É necessário um teste reconhecido por diferentes 

fornecedores e publicado na norma EN 868-8 e/ou 
EN ISO 11607 
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Conclusões (2) 
• Lições aprendidas para a redução dos riscos 

associados à não estanquidade: 
– Assegurar a manutenção regular dos contentores 
– Controlar os contentores com recurso ao controlo 

de  água em cada reprocessamento 
– Assegurar a qualidade do ar ISO 8 à saída dos 

esterilizadores 
– Adaptar a embalagem no interior dos contentores 
– Alterar as práticas de abertura nos blocos 

operatórios 
31 



Obrigada pela vossa atenção! 
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