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Der Bowie-Dick-Test (BD-Test) ist ein Typ-Test fur Grol3sterilisatoren und wird in der
DIN EN 285 als 7 kg Waschepaket mit eingelegtem Indikatorblatt nach DIN EN ISO 11140-3
beschrieben. Dieser Funktionstest stellt sicher, dass der GroR3sterilisator bzgl. EntlGftung und
Dampfdurchdringung ordnungsgemald arbeitet. Der BD-Test ist porés und hat deshalb
andere Entliftungs- und Dampfdurchdringungseigenschaften, als Hohlkdrper. Damit aber
auch Hohlkoérper sicher sterilisiert werden konnen, wurde in die Norm DIN EN 285 im Jahr
2008 der Hohlkdrper-Helix-Test nach DIN EN 867-5 (neue EN ISO 11140-6) als zusatzlicher
Typ-Test aufgenommen. Typ-Tests werden zur Prafung des Sterilisators auf
Normkonformitat eingesetzt, jedoch nicht automatisch zur Routinetiberwachung.

Die Norm zur Validierung und Routinetberwachung von Dampfsterilisationsprozessen,
DIN EN ISO 17665-1, fordert taglich vor Verwendung des Sterilisators eine Prufung auf
Dampfdurchdringung, um zu zeigen, dass Dampferzeuger, Sterilisatorkammer und
Rohrleitungen vollstandig entluftet sind. Hierzu werden in der Regel die Typ-Tests verwendet,
die in den Herstellernormen festgelegt sind, also sowohl BD-Test und Helix-Test fur
Grol3sterilisatoren (DIN EN 285) bzw. nur der Helix-Test fur Kleinsterilisatoren Typ B
(DIN EN 13060).

In Kleinsterilisatoren kann allein schon aus Platzgrinden kein Original-BD-Test verwendet
werden und er ist in der Norm fur Kleinsterilisatoren nach DIN EN 13060 auch nicht
gefordert. Der Typ-Test fur Klasse-B-Kleinsterilisatoren ist der (auch fur Grol3sterilisatoren
obligatorische) Helix-Test. Dennoch verfugen einige Kleinsterilisatoren Uber ein sogenanntes
.BD-Testprogramm?”, einem speziellen Prufzyklus.

FUr den morgendlichen Funktionstest, der die Betriebsbereitschaft eines Kleinsterilisators
sicherstellen soll, kdnnen deshalb im BD-Testprogramm die folgenden Tests alternativ
verwendet werden, wenn es sich um einen B-Klasse-Sterilisator handelt:

- entweder Helix-Test nach DIN EN 867-5 (neue EN ISO 11140-6), weil dieser Test als
Typtest in der Herstellernorm angegeben ist.

- oder Chargenuberwachungssystem, das mit der Methode nach DIN 58921 an die
Sterilisationsschwierigkeit der Beladung angepasst ist, weil damit die ausreichende
Leistungsfahigkeit fur die Sterilisation der Beladung sichergestellt ist.

Beide Tests gewahrleisten, dass der Sterilisator betriebsbereit und die Forderung der Norm
vollumfanglich umgesetzt ist. Allerdings ist der morgendliche Funktionstest im leeren
Kleinsterilisator wegen der Vorgabe laut Validierungsnorm DIN EN ISO 17665-1 formal zwar
erforderlich, prozesstechnisch aber nur wenig sinnvoll, weil Kleinsterilisatoren keine langen
Verbindungsleitungen zwischen Dampferzeuger und Sterilisatorkammer haben.

Diese Tests prufen nur die Funktionsfahigkeit des Sterilisators nach dem Anschalten. Auch
wenn der Funktionstest am Morgen bestanden wird, ist damit aber nicht automatisch
sichergestellt, dass alle Chargen danach einwandfrei sterile GUter produzieren. Besonders
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die Sterilisation von Hohlkorpern, z. B. Schlduche oder MIC-Instrumente, ist sehr empfindlich
bei Anwesenheit bereits kleinster Mengen an nicht-kondensierbaren Gasen.

Aus diesem Grund mussen fur die Chargenuberwachung Testsysteme verwendet werden,
die nicht die Funktion des Sterilisators, sondern die Anforderung der Beladung
reprasentieren. FUr die Auswahl eines Chargenuberwachungssystems gibt es zwei
Vorgehensweisen. Es kann ein Test verwendet werden, dessen Testanforderung an die
Priufmethode gemalR DIN 58921 (,Medizinproduktesimulator”) mit einer definierten
Beladung verglichen worden ist. Alternativ kdnnen Testsysteme mit unterschiedlichen
Schwierigkeitsgraden im validierten Prozess probeweise eingesetzt werden. Unter
denjenigen Tests, die ein befriedigendes Ergebnis liefern, kann dann derjenige zur
Chargenuberwachung ausgewahlt werden, der die hochste Testanforderung stellt.

Bei der letztgenannten Testauswahl kann sich herausstellen, dass der Sterilisator eine

erheblich hohere Entliftungsleistung hat, als in der Herstellernorm als Mindestleistung
gefordert.
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