Sterilgutkreislauf

GKE

Bowie-Dick-Simulationstest

Anwendungsbereich

Der Bowie-Dick-Test ist ein Funktionstest (sog. Typtest,
kein Sterilitatstest) und dient zur taglichen Uberprufung
von Dampf-Sterilisatoren in Bezug auf Luftentfernung
und Dampfdurchdringung. Der Funktionstest erfolgt

in der leeren Kammer, ist bei Betrieb von GroBsterili-
sa-toren nach DIN EN 285 obligatorisch, ersetzt aber
nicht die laufende Routineuberwachung wahrend der
Sterilgutherstellung. Fir die Routinetiberwachung
sollten Prozess- bzw. Chargenltberwachungssysteme
oder Typ 5 oder 6 Indikatoren in jeder Verpackung
eingesetzt werden.

Fur Kleinsterilisatoren der Klasse B gemai3

DIN EN 13060 ist kein Bowie-Dick-Test erforderlich,
jedoch ein Hohlkérpertest geman DIN EN ISO 11140-6.
Manche Sterilisatorhersteller verlangen einen tagli-
chen BD-Test bei Betriebsbeginn. Der Compact-PCD
(Farbe: blau) (engl. Process Challenge Device = PCD)
kombiniert den BD- und den Hohlkérpertest in einem
Testsystem.

Produktbeschreibung

Die BDS-Tests sind Typ 2 Indikatorsysteme geman
DINENISO 11140-1, bestehend aus einer ,spezifisch-
en Prufbela-dung” (Prifkdrper) und einem , Indikator*
(Indikatorstreifen).

Der GKE-Prufkérper, Compact-PCD genannt, besteht
aus einem duBeren Kunststoffgehause und einem
inneren Edelstahlrohr, das mit einer endstandigen
Kapsel verschlossen ist, die den Indikator aufnimmt.
Der wiederverwendbare Prufkérper kann fir mehrere
tausend Testzyklen eingesetzt werden, nur ein einziger
Indikatorstreifen wird pro Test benétigt.

Leistungsmerkmale

TDie Sterilisatornormen DIN EN 285 und AAMI/ANSI
ST79 beschreiben drei verschiedene Sterilisator-Typ-
tests:

1. Amerikanischer BD-Test
Luftentfernungstest geman AAMI/ANSI ST79 (4 kg
Waéschepaket) kann simuliert werden mit einem
Test, validiert nach derin ISO 11140-1+5 beschrie-
benen Testmethode.
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2. Europaischer BD-Test
Luftentfernungs- und Dampfdurchdringungstest
geman DIN EN 285 (7kg Wéaschepaket) kann simu-
liert werden mit einem Test, validiert nach derin
ENISO 11140-4 beschriebenen Testmethode.

3. Hohlkérpertestnach DIN EN ISO 11140-6 als
zuséatzlicher Typtestin DIN EN 285.

Mesa Germany bietet drei verschiedene BDS-Tests mit
den folgenden Leistungsmerkmalen an. Die Tabelle
zeigt die Konformitat der GKE-BDS Tests.

GKE BD-Test Hohlkérp- BD-Test
BDS-Tests EN 285 er-test (Helix) AAMI/ANSI
(7kg 1ISO 11140-6 ST79

Wasche-paket) (4 kg Wasche-paket)

Compact-PCD
blau

violett X

Compact-PCD
hellblau

Abhéangig vom BD-Testprogramm des Sterilisators
muss der richtige BDS-Test ausgewahlt werden.

Funktionsbeschreibung

Ein GKE BDS Indikatorstreifen wird in den Teflonhalter
des Compact-PCD eingesetzt, der mit der Schraub-
kappe verschlossen wird. Der Prufkérper sollte im
unteren Bereich der leeren Sterilisatorkammer in

der Nahe der Tur platziert werden. Der Test kann

in BDS-Testprogrammen bei 132-137°C; 1-3,5 min
oder 121°C; 15-30 min eingesetzt werden. Falls der
Sterilisator nicht Uber ein BD-Testprogramm verflgt,
kann ein normales Programm mit 132-137°C mit einer
Haltezeit von bis zu 9 min ohne wesentlichen Empfind-
lichkeitsverlust eingesetzt werden.

Wenn alle sechs Balken des chemischen Indikators
von gelb nach schwarz umschlagen, ist dies ein Ze-
ichen fur eine ausreichende Dampfdurchdringung im
Inneren des PCD. Ein positives Ergebnis gewahrleistet,
dass der Sterilisator gemaf den Spezifikationen des
Sterilisators funktioniert.
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Temperatur erreicht, jedoch keine Luftentfernung
und keine Dampfdurchdringung
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Unzureichende Luftentfernung und Dampf-

durchdringung fernung noch Dampfdurchdringung
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Benefits Dampfdurchdringung im Sterilisator sowie Uber nicht
 Der Compact-PCD, Farbe: blau, ist nach dem pat- konden3|erbar§ Gase. m Da"n.1pf.
entierten Prinzip der Hintereinanderschaltung von « Umweltfreundlich, kein unnétiger Abfall.
unterschiedlichen Volumensegmenten konstruiert und - Indikatorstreifen kénnen mit dem Hausmuill entsorgt

simuliert das porése BDS-Waéaschepaket und ist gleich-
zeitig ein Hohlkdrpertest.

« Geeignet sowohl fur 132-137°C- als auch 121°C-
Bowie-Dick-Testprogramme gemaf DIN EN 285 und
DIN ENISO 11140-3. Einsatz auch in &lteren Sterilisa-
toren ohne Bowie-Dick-Testprogramm mit langeren
Sterilisationszeiten ohne wesentlichen Empfindlich-
keitsverlust moglich.

» Einfache Anwendung - Der Chemo-Indikatorstreifen
kann sofort nach der Sterilisation entnommen und
bewertet werden.

» Einfache Interpretation der Ergebnisse durch prazisen
Farbumschlag.

» Kontinuierliche Reproduzierbarkeit der Testergebnisse.

» Dergraduierte Farbumschlag der Indikatorfelder gibt
Auskunft iber das AusmaB der Luftentfernung und der

werden.

» Der Farbumschlag erfolgt durch eine nicht-reversible
chemische Reaktion. Die Indikatorstreifen sind uber
Jahre farbecht archivierbar.

« Alle GKE Chemo-Indikatoren sind durch ein
Polymerbindemittel und eine Oberflachenbeschichtung
vor dem Austreten von Chemikalien geschutzt.

« Hohe Wirtschaftlichkeit durch die vielfache Wiederver-
wendung des Prufkérpers.

» Die Schraubkappe aus hochwertiger Kunststoff-Edel-
stahl-Konstruktion schitzt die Hinde wirksam vor
hohen Temperaturen.

» GKE selbstklebende Indikatorstreifen vereinfachen die
Aufzeichnung mit dem GKE Dokumentationssystem.

Bestellinformation

Jedes Startpaket enthélt einen Compact-PCD und 100 integrierence Indikatorstreifen. Die Priufkérper sind auch
einzeln erhaltlich. Die Indikatorstreifen sind als Nachfullpack inklusive einem Ersatz-Dichtungsring fur die Schraub-
kappe erhaltlich.

1. Europaischer BD-Testinkl. Hohlkérpertest validiert nach der Testmethode in DIN EN ISO 11140-4 + 1 Typ 2 mit Referenz
des 7 kg Wéschepakets gemaf DIN EN 285 und Hohlkérpertest, der die Anforderungen der DIN EN ISO 11140-6 Ubertrifft

Art.-Nr. Menge Produktbezeichnung Inhalt
211-150 1+100 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT Compact-PCD (Farbe: blau) integrierende Indikatorstreifen
211-151 1 C-S-BDS-EUH-RCPCD Compact-PCD (Farbe: blau)

2. Européischer BD-Test Luftentfernungs- und Dampfdurchdringungstest, validiert nach der Testmethode in
DIN EN ISO 11140-4 + 1 Typ 2 mit Referenz des 7 kg Waschepakets in DIN EN 285

Art.-Nr.  Menge Produktbezeichnung Inhalt
211-120 1+100 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT Compact-PCD (Farbe: violett) integrierende Indikatorstreifen
211-121 1 C-S-BDS-EU-RCPCD Compact-PCD (Farbe: violett)

3. Amerikanischer BD-Test Luftentfernungstest geman AAMI/ANSI ST79 (4 kg Wéaschepaket), validiert nach der Test-
methode inISO 11140-5+ 1 Typ 2

Art.-Nr.  Menge Produktbezeichnung Inhalt
211-130 1+100 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT Compact-PCD (Farbe: hellblau) integrierende Indikatorstreifen
211-131 1 C-S-BDS-USA-RCPCD Compact-PCD (Farbe: hellblau)

Nachftllpackungen Indikatorstreifen fiir alle oben aufgefiihrten BDS-Tests

<
Art.-Nr.  Menge Produktbezeichnung Inhalt g
o
211-111 100 2
w
[a)
211-112 250 C-S-BDS-SV1 Integrierende Indikatorstreifen, 1 Dichtungsring g
&
211-115 500 R
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