gke Steri-Record®
Bowie-Dick-Simulationstest (BDS-Tests) STEAM

| sTEAM PENETRATION |

Europaische Version

Simuliert das 7kg Waschepaket gemaf
DIN EN ISO 11140-4 und zusatzlich
Hohlkorpertest gemal DIN EN 867-5

Anwendungsbereich

Der Bowie-Dick-Test ist ein Funktionstest (sog.
Typtest, kein Sterilitatstest) und dient zur tagli-
chen Uberpriifung von Dampf-Sterilisatoren in
Bezug auf Luftentfernung und Dampfdurchdrin-
gung. Der Funktionstest erfolgt in der leeren
Kammer, ist bei Betrieb von Grof3sterilisatoren
nach DIN EN 285 obligatorisch, ersetzt aber nicht
die laufende Routinetberwachung wahrend der
Sterilgutherstellung. Fur die Routinelberwachung
sollten Prozess- bzw. Chargenuberwachungssys-
teme oder Typ 5 oder 6 Indikatoren in jeder Ver-
packung eingesetzt werden.

Fur Kleinsterilisatoren der Klasse B gemaf
DIN EN 13060 ist kein Bowie-Dick-Test erforder-
lich, jedoch ein Hohlkdrpertest gema DIN EN
867-5. Manche Sterilisatorhersteller verlangen
einen taglichen BDS-Test bei Betriebsbeginn. Der
Compact-PCD® (Farbe: blau) (engl. Process
Challenge Device = PCD) kombiniert den BD-
und den Hohlkérpertest in einem Testsystem.

Produktbeschreibung

Alle drei gke Steri-Record® BDS-Tests sind Typ 2
Indikatorsysteme gemafly DIN EN ISO 11140-1,
bestehend aus einer ,spezifischen Prifbeladung”
(Prifkorper) und einem ,Indikator® (Indikator-
streifen).

Europaische Version
Simuliert das 7kg Waschepaket
gemal DIN EN ISO 11140-4

| AIR REMOVAL |

Amerikanische Version
Simuliert das 4kg Wasche-
paket gemaf ISO 11140-5

gke Steri-Record® Bowie-Dick-Simulationstests

Der gke-Priifkdrper, Compact-PCD® genannt,
besteht aus einem auReren Kunststoffgehause
und einem inneren Edelstahlrohr, das mit einer
endstandigen Kapsel verschlossen ist, die den
Indikator aufnimmt. Der wiederverwendbare Prif-
korper kann fur mehrere tausend Testzyklen ein-
gesetzt werden, nur ein einziger Indikatorstreifen
wird pro Test bendtigt. Die gleichen selbstkleben-
den Indikatorstreifen werden in allen drei BDS-
Test-Versionen verwendet.

Leistungsmerkmale

Die Sterilisatornormen DIN EN 285 und AAMI /
ANSI ST79 beschreiben drei verschiedene Sterili-
sator-Typtests:

1. Amerikanischer BD-Test
Luftentfernungstest gemal AAMI/ANSI ST79
(4 kg Waschepaket) kann simuliert werden mit
einem Test, validiert nach der in ISO 11140-1 + 5
beschriebenen Testmethode.

2. Europaischer BD-Test
Luftentfernungs- und Dampfdurchdringungstest
gemall DIN EN 285 (7kg Waschepaket) kann
simuliert werden mit einem Test,
validiert nach derin EN ISO 11140-4
beschriebenen Testmethode.

3. Hohlkdrpertest nach DIN EN 867-5 als zusatzli
cher Typtestin DIN EN 285.



Alle gke BDS-Tests sind Typ 2 Indikatoren ge-
maRk DIN EN ISO 11140-1. gke bietet drei ver-
schiedene BDS-Tests mit den folgenden Leis-
tungsmerkmalen an. Die Tabelle zeigt die Konfor-
mitat der gke-BDS Tests.

BD-Test
DIN EN 285
(7 kg Waschepaket)

BD-Test
AAMI/ANSI ST 79 (4 kg
Waschepaket)

Hohlkérpertest DIN
gke BDS-Tests EN 867-5

Compact-PCD®
(Farbe: blau) X X

Compact-PCD®
(Farbe: violett) X

Compact-PCD®
(Farbe: hellblau) X

Abhéangig von dem Sterilisator muss der entspre-
chende BDS-Test ausgewahlt werden.

Alle oben aufgefihrten BDS-Tests kdnnen in
BDS-Testprogrammen bei 134°C, 1-3.5 min oder
121°C, 15 min eingesetzt werden. Durch die
Konstruktion der Prifkérper kénnen die Tests -
anders als pordse Systeme wie z. B. Textil- oder
Papier - auch in Programmen mit langerer Halte-
zeit verwendet werden, z. B. wenn der Sterilisator
Uber kein spezielles Testprogramm verfiigt.

Funktionsbeschreibung

Ein gke BDS Indikatorstreifen wird in den Teflon-
halter des Compact-PCD® eingesetzt, der mit der
Schraubkappe verschlossen wird. Der Prifkorper
sollte im unteren Bereich der leeren Sterilisator-
kammer in der Nahe der TUr platziert werden. Der
Test kann in BDS-Testprogrammen bei 134°C,
1 - 3.5 min oder 121°C, 15 min eingesetzt wer-
den. Falls der Sterilisator nicht tber ein BD-
Testprogramm verfugt, kann ein normales Pro-
gramm mit 134°C mit einer Haltezeit von bis zu 9
min ohne wesentlichen Empfindlichkeitsverlust
eingesetzt werden.

Der in der endstandigen Prifkapsel befindliche
Chemo-Indikatorstreifen prift, ob die Prufkapsel
mit Dampf oder stattdessen mit nicht kondensier-
baren Gasen (NKG) gefillt ist.

Ausreichende Temperatur,
Zeit, Dampfdurchdringung

Unzureichende Luft-
entfernung, nur teilweise
Dampfdurchdringung

Temperatureinwirkung
jedoch keine Luftentfernung
oder Dampfdurchdringung

Weder Temperatureinwirkung
noch  Luftentfernung  oder
Dampfdurchdringung

Vorteile

Der Compact-PCD®, Farbe: blau, ist nach dem
patentierten Prinzip der Hintereinanderschal-
tung von unterschiedlichen Volumensegmen-
ten konstruiert und simuliert das porése BDS-
Waschepaket und ist gleichzeitig ein Hohlkor-
pertest.

Geeignet sowohl fir 134°C- als auch
121°C-Bowie-Dick-Testprogramme geman
DIN EN 285 und DIN EN ISO 11140-3. Einsatz
auch in alteren Sterilisatoren ohne Bowie-Dick-
Testprogramm mit I&ngeren Sterilisationszeiten
ohne wesentlichen Empfindlichkeitsverlust
maoglich.

Einfache Anwendung - Der Chemo-Indikator-
streifen kann sofort nach der Sterilisation ent-
nommen und bewertet werden.

Einfache Interpretation der Ergebnisse durch
prazisen Farbumschlag.

Kontinuierliche Reproduzierbarkeit der Test-
ergebnisse.

Der graduierte Farbumschlag der Indikator-
felder ermdglicht eine Aussage Uber die GroRRe
des Fehlers.

Umweltfreundlich, kein unnétiger Abfall.

Indikatorstreifen koénnen mit dem Hausmiill
entsorgt werden.

Der Farbumschlag erfolgt durch eine nicht-
reversible chemische Reaktion. Die Indikator-
streifen sind Uber Jahre farbecht archivierbar.

Die Indikatorbestandteile sind in UV-
gehartetem Kunststoff eingebettet. Dadurch
wird ein Austreten von Chemikalien wahrend
und nach der Sterilisation verhindert.

Hohe Wirtschaftlichkeit durch die vielfache
Wiederverwendung des Prifkorpers.

Compact-PCD®s sind nahezu unbegrenzt wie-
derverwendbar, da alle Teile aus Edelstahl o-
der

hochwertigem Kunststoff hergestellt sind und
Dichtungsringe einfach ausgetauscht werden
kénnen.

Die Schraubkappe aus hochwertiger Kunst-
stoff-Edelstahl-Konstruktion schitzt die Hande
wirksam vor hohen Temperaturen.

Einfache Dokumentation durch selbstklebende
Indikatorstreifen.



Bestellinformation

Jedes Startpaket enthalt einen Prifkorper und 100 integrierende Indikatorstreifen. Die Prufkérper sind auch
einzeln erhaltlich. Die Indikatorstreifen sind als Nachfillpack (ohne Prifkérper) erhaltlich. Der Priufkorper ist
bei entsprechender Pflege fiir mehrere tausend Zyklen benutzbar. Ein Dichtungsring fir die Schraubkappe
liegt jeder Nachfillpackung bei.

1. Luftentfernung- und Dampfdurchdringungstest, validiert nach der Testmethode in
DIN EN ISO 11140-4 + 1 Typ 2 mit Referenz des 7 kg Waschepakets, beschrieben DIN EN 285
und Hohlkoérpertest, der die Anforderungen der DIN EN 867-5 libertrifft.

Art.-Nr. Produktbezeichnung Menge Inhalt Anwendung
1 Compact-PCD®

211150 | C-S-BDS-EUH-RCPCDKIT | | (Farbe: blau) BDS Luftentfernung-
Startpaket 100 Integrierende und Dampfd_L_Jrchdrm-

Indikatorstreifen gungstest fir hohle
5 und solide Instrumente

211-151 | C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 CompactPCD sowie pordse Gilter.

(Farbe: blau)

2. Luftentfernung- und Dampfdurchdringungstest, validiert nach der Testmethode in
DIN EN ISO 11140-4 + 1 Typ 2 mit Referenz des 7 kg Waschepakets, beschrieben DIN EN 285.
Art.-Nr. Produktbezeichnung Menge Inhalt Anwendung
1 Compact-PCD® BDS Luftentfernung-
C'S'BDS'EU'RCPCD'KIT (Fal’be: ViOlett) und Dam fdurchdrin_
211-120 + : preurchd
Startpaket 100 Integrierende gungstest fiir solide
Indikatorstreifen Instrumente und poré-
® se Guter.
211-121 |  C-S-BDS-EU-RCPCD 1 Compact-PCD (nicht empfohlen fiir
(Farbe: violett) Hohlkérper)
3. Luftentfernungstest gemaR AAMI/ANSI ST79 (4 kg Waschepaket),
validiert nach der Testmethode in ISO 11140-5 + 1 Typ 2
Art.-Nr. Produktbezeichnung Menge Inhalt Anwendung
1 Compact-PCD®
C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT (Farbe: hellblau)
211-130 Startpaket * Integrierend
artpake 100 | glsgrleren _fe BDS Luftentfernungs-
ndikatorstreifen test fir pordse Gliter
Compact-PCD®
211-131 C-S-BDS-USA-RCPCD 1 (Farbe: hellblau)
4. Indikatorstreifen Nachfiillpackungen fiir alle oben aufgefiihrten BDS-Tests
Art.-Nr. Produktbezeichnung Menge Inhalt Anwendung
211-111 100 Intedr q
ntegrierende . .
211-112 C-S-BDS-SV1 250 | Indikatorstreifen | NeSTuIPack fF alle
1 Dichtungsring g '
211-115 500
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