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Vitalograph Bericht: Prävention von Kreuzkontaminationen 
durch Bakterien-Viren-Filter 

Abstract 

Der Vitalograph Bakterien-Viren-Filter (BVF) wird bei Lungenfunktionsuntersuchungen 

eingesetzt, um Bedenken hinsichtlich Kreuzkontaminationen und Infektion des Patienten 

während der Untersuchung auszuräumen.  

Im Gegensatz zu Sperrfiltern, die Auswurfstoffe einfangen und gleichzeitig den Durchtritt von 

Viren und Bakterien ermöglichen, verwendet der Vitalograph BVF ein elektrostatisch 

geladenes Material, das Auswurfstoffe sowie Bakterien und Viren einfängt. So bietet er 

einen hochwirksamen Schutz gegen Kreuzkontamination.  

Zusätzlich zu den hygienischen Vorteilen fördert die Verwendung von BVF auch die 

Produktivität bei Lungenfunktionsuntersuchungen, da jeder ausschließlich für einen einzigen 

Patienten verwendet wird und somit der Zeitaufwand für das Reinigen und Dekontaminieren 

von Untersuchungsgeräten entfällt.  

Die Hersteller des BVF-Schutzmaterials Technostat® 150, H&V (Hollingsworth and Vose), 

geben für dieses eine bakterielle Filtrationseffizienz (Bacterial Filter Efficiency = BFE) von 

99,99978 % und eine virale Filtrationseffizienz (Viral Filter Efficiency = VFE) von 99,99935 % 

an. Das Risiko einer Kreuzkontamination bei der Verwendung für zwei Patienten wäre 

nachweislich viel höher. 

Unter Kreuzkontamination versteht man den Prozess, bei dem Bakterien oder andere 

Mikroorganismen unbeabsichtigt und mit schädlichen Auswirkungen von einem Objekt auf 

ein anderes übertragen werden. Der BVF verhindert Kreuzkontaminationen und verringert 

die Keimbelastung, die zunächst durch einen ersten und dann noch durch einen zweiten 

Filter reduziert wird und schließlich auf Grundlage der hier verwendeten Methoden und 

Materialien nicht mehr nachweisbar ist.  

Dieser Bericht fasst zusammen, mit welchen Methoden die Wirksamkeit des Vitalograph 

BVF bei der Prävention von Kreuzkontaminationen nachgewiesen wurde. Der Vitalograph 

BVF ist ein Einwegartikel für die Verwendung durch einen einzigen Patienten und für den 

Einsatz bei Lungenfunktionsuntersuchungen ausgelegt. Der Bericht bestätigt dies anhand 

von theoretischen Berechnungen, die auf Spezifikationen des Filterherstellers sowie auf 

durchgeführten Tests beruhen. Im weiteren Verlauf zeigt der Bericht auf, wie dies in einer 

Laborumgebung verifiziert wurde.  

Abschließend kommt der Bericht zu dem Ergebnis, dass der Vitalograph BVF bei der 

Prävention von Kreuzkontaminationen wirksam ist. Die Abnahmekriterien des Berichts 

wurden erfüllt und alle Berechnungen, die zur Beurteilung des Kreuzkontaminationsschutzes 

vor Keimbelastung durchgeführt wurden, ergaben sowohl in Theorie als auch Praxis eine 

Effizienz von über 99,99 %.  
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Abnahmekriterien 
Gemäß den Abnahmekriterien des Berichts ergeben alle Berechnungen, die zur Beurteilung 

des Kreuzkontaminationsschutzes vor der gemessenen Keimbelastung durchgeführt 

werden, sowohl in der Theorie als auch in der Praxis eine Effizienz von 99,99 % oder mehr. 

Verifikationen 
Für die vier verschiedenen Prüfungen wurden folgende Verifikationen durchgeführt: 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie – Spezifikationsdaten zu Technostat® 

n. v. – Diese Untersuchung wurde unter Verwendung der von H&V, Hersteller des 

Filtermaterials, gelieferten Spezifikationsdaten durchgeführt (Anhang 1) . 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie  

(Neuer BVF auf >in vivo-Aufgabenebene – siehe Anhang 2 und 3) 

Diese Prüfung wurde unter Verwendung von Folgendem durchgeführt: 

o Prüfung der BFE : 3 BVF; Teilenummer 28552; Chargennummer 1829. 
(Anhang 2) 

o Prüfung der VFE : 3 BVF; Teilenummer 28552; Chargennummer 1829. 
(Anhang 3) 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie  

(BVF +7 Jahre auf >in vivo-Aufgabenebene – siehe Anhang 4 und 5) 

Diese Prüfung wurde unter Verwendung von Folgendem durchgeführt: 

o Prüfung der BFE: 3 BVF; Teilenummer 28362 (bereitgestellt in PFT 
(Lungenfunktionstest)-Set mit Teilenummer 28372); Chargennummer 1026. 
(Anhang 4) 

o Prüfung der VFE: 3 BVF; Teilenummer 28362 (bereitgestellt in PFT 
(Lungenfunktionstest)-Set mit Teilenummer 28372); Chargennummer 1026. 
(Anhang 5) 

Kreuzkontaminationsprävention im Labor  

Diese Prüfung wurde unter Verwendung von Folgendem durchgeführt: 

o BVF-BVF-Prüfung: 40 BVF; Teilenummer 28554; Chargennummer 1827 
o BVF-Alpha-Messkopf: 39 BVF; Teilenummer 28554; Chargennummer 1827 

 

Gutachter 
Datenbereitstellung durch externe Stellen (Nelson Labs, Hollingsworth & Vose, Professor 

Colum Dunne) 

Berechnungen von Vitalograph Ltd. 



 Seite 3 von 20 

Von Vitalograph 2019: P208_0182 Bericht: Verhinderung von Kreuzkontaminationen durch 
Bakterien-Viren-Filter 

 

Verwendete Ausrüstung 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie – Spezifikationsdaten zu Technostat® 

n. v. – Diese Untersuchung wurde unter Verwendung der von H&V, Hersteller des 

Filtermaterials, gelieferten Spezifikationsdaten durchgeführt Für die Berechnungen war 

keine Ausrüstung erforderlich. 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie – Nelson Labs, 2019 (Neuer BVF) 

n. v. - Dieser Test wurde unter Verwendung der von Nelson Labs gelieferten Testergebnisse 

durchgeführt. Für die Berechnungen war keine Ausrüstung erforderlich. 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie – Nelson Labs, 2019 (+7 Jahre) 

n. v. - Dieser Test wurde unter Verwendung der von Nelson Labs gelieferten Testergebnisse 

durchgeführt. Für die Berechnungen war keine Ausrüstung erforderlich. 

Kreuzkontaminationsprävention im Labor – Professor Colum Dunne, University of 
Limerick, 2019  

Die zur Prüfung der Kreuzkontaminationsprävention im Labor verwendete Ausrüstung lässt 

sich auf diese 2 durchgeführten Tests aufteilen: 

BVF–BVF 

 Abstrichtupfer mit Transportmedium (101 x 16,5 mm; Ref: 80.625) 

 Plattierungsspatel (Ref: 86.1569.005) von Startsted Ltd. 

 Gebrauchsfertige Nährbodenplatten: Plate Count Agar (PCA, Agar für Zählplatten) 
und PBS (phosphatgepufferte Salzlösung) von Fannin Ltd. 

 Escherichia coli bzw. E. coli (K12) 

 40 Vitalograph Bakterien-Viren-Filter (BVF), Teilenummer 28554, Chargennummer 
1827 

 1 3-L-Spritze: Teilenummer 36113; Gerätenummer T2678 

BVF–Alpha-Messkopf  

 Abstrichtupfer mit Transportmedium (101 x 16,5 mm; Ref: 80.625) 

 Plattierungsspatel (Ref: 86.1569.005) von Startsted Ltd. 

 Gebrauchsfertige Nährbodenplatten: Plate Count Agar (PCA) und PBS 
(phosphatgepufferte Salzlösung) von Fannin Ltd. 

 Escherichia coli bzw. E. coli (K12) 

 39 Vitalograph Bakterien-Viren-Filter (BVF), Teilenummer 28554, Chargennummer 
1827 

 39 Alpha-Messköpfe, Teilenummer 61029, Auftragsnummer 14854 

 1 Alpha Touch-Spirometer: Teilenummer 65502, Seriennummer 26819 

 1 Silikon-Zwillingsschlauch: Teilenummer 42172 

 1 PowerSAFE – Stromkabel für Alpha-Spirometer: Teilenummer 41211 

 1 kalibrierte 3-L-Spritze: Teilenummer 36113; Gerätenummer T2678 

 1 Touchscreen-Stift: Teilenummer 65813 
 

Verfahren 
Das Verfahren für diesen Prüfbericht kann in 2 Teilverfahren aufgeteilt werden. Diese sind: 
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 Kalkulationen für das Verfahren der theoretischen Kreuzkontaminationsprävention  

 Das Verfahren der Kreuzkontaminationsprävention im Labor 
 

Die Kalkulationen für das Verfahren der theoretischen Kreuzkontaminationsprävention 

wurden anhand von 3 Sätzen eindeutiger Daten durchgeführt. Bei diesen 3 Datensätzen 

handelt es sich um die Spezifikationsdaten des Technostat®-Filters, die Testergebnisse von 

Nelson Labs aus der Prüfung neuer BVF und die Testergebnisse von Nelson Labs aus der 

Prüfung von +7 Jahre alten BVF. 

Die Kalkulation wurde zunächst mit den BFE- und VFE-Werten aus dem 

Spezifikationsdatenblatt des Technostat®-Filters (siehe Anhang 1) durchgeführt. Damit 

konnte die Effizienz des Technostat®-Filters bei der Verhinderung bakterieller und viraler 

Kreuzkontamination berechnet werden.  

Anschließend wurden die Vitalograph BVF an Nelson Labs geschickt, um dort auf BFE 

(siehe Anhang 2) und VFE (siehe Anhang 3) getestet zu werden. Die Prüfung wurde an 

3 zufällig ausgewählten BVF durchgeführt. Die niedrigsten erzielten BFE- und VFE-Werte 

wurden anschließend dazu verwendet, die Tauglichkeit der BVF zur Verhinderung 

bakterieller und viraler Kreuzkontamination zu berechnen. 

Um zu überprüfen, ob die Vitalograph BVF ihre Funktionsfähigkeit über ihre gesamte 

Haltbarkeitsdauer beibehalten, wurden +7 Jahre alte Vitalograph BVF zur Prüfung an Nelson 

Labs geschickt.  

Von insgesamt 5 zufällig ausgewählten und verschickten BVF wurden schließlich 3 Produkte 

im Hinblick auf BFE (siehe Anhang 4) und VFE (siehe Anhang 5) getestet. 

Die niedrigsten erzielten BFE- und VFE-Werte wurden anschließend dazu verwendet, die 

Tauglichkeit der +7 Jahre alten BVF zur Verhinderung bakterieller und viraler 

Kreuzkontamination zu berechnen. 

Die BVF wurden auch von Professor Colum Dunne von der Universität Limerick getestet. 

Anhand der durchgeführten Tests wurde die Tauglichkeit der Vitalograph BVF zur 

Verhinderung von Kreuzkontaminationen durch Keimbelastung in einer Laborumgebung 

bewertet. Zunächst wurde geprüft, ob die Teile eine Kontamination durch Keimbelastung 

verhindern können, bei der Keime mit bestimmten Durchflussraten durch einen BVF auf 

einen Alpha-Messkopf (BVF-Alpha-Messköpfe) gelangen. Dann wurde die Prüfung an BVF-

BVF-Konstruktionen durchgeführt. 

Die verwendeten Durchflussraten wurden in 3 Sätze aufgeteilt. Diese waren: 

 Niedrig – weniger als 55 L/min 

 Mittel – zwischen 55 und 750 L/min 

 Hoch – höher als 750 L/min 
 

Die höchste Durchflussrate, die mit dem Alpha Spirometer getestet werden kann, beträgt 

960 L/min. Diese Durchflussrate liegt weit über dem Wert, der beim Ausatmen eines 

Patienten in einer klinischen Umgebung zu erwarten wäre. Im Referenzdokument NHANES 

III, das zur Berechnung der vorausgesagten Werte für PEF verwendet wurde, liegt die 
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höchste verwendete Durchflussrate für einen 206 cm großen, 30 Jahre alten Mexiko-

Amerikaner bei 13,79 L/s (827,4 L/min). 

Kalkulation für die theoretische Kreuzkontaminationsprävention 

x = x entspricht der Effizienz des Filters. 

  

1- x = 
Dies entspricht der Keimmenge, die jeden Filter passiert, da x (die 

Effizienz) von der Gesamtkeimzahl subtrahiert wird. 

  

(1- x) x (1- x) = 

Dann wird die Keimmenge berechnet, die sowohl den ersten als 

auch den zweiten Filter passiert. Dazu multipliziert man die 

Keimmenge, die den ersten Filter passiert, mit der Keimmenge, die 

den zweiten Filter passiert.  

  

1-((1- x )2) = 

Die Effizienz der beiden Filter, die zur Verhinderung einer 

Kreuzkontamination eingesetzt werden, kann nun berechnet werden, 

indem die Keimmenge, die sowohl den ersten als auch den zweiten 

Filter passiert, von der Gesamtkeimzahl subtrahiert wird. 

 

Kreuzkontaminationsprävention im Labor 

Der Vitalograph BVF wurde auf seine Tauglichkeit zur Verhinderung von 

Kreuzkontaminationen durch Keimbelastung in einer Laborumgebung getestet. Die Effizienz 

des Filters wurde mit kalibrierten Durchflussmengen getestet. Mit diesem Test sollte ermittelt 

werden, ob der Vitalograph BVF bei verschiedenen Durchflussraten vor 

Kreuzkontaminationen schützt. Dazu wurden Alpha-Messköpfe, ein Alpha Touch Spirometer 

und eine 3-L-Spritze verwendet, um ein definiertes Luftvolumen und einen definierten 

Luftstrom zu erzielen und praxisnahe Bedingungen zu simulieren.  

BVF-Alpha-Messkopf 

Die Methodik BVF-Alpha-Messkopf wurde in 2 Teilverfahren aufgeteilt: 

Durchflussratengenerierung mithilfe von Alpha Touch-Spirometer und 3-L-Spritze und 

mikrobielle Prüfung.  

Durchflussratengenerierung 

1. Alpha Touch wurde mithilfe der kalibrierten 3-L-Spritze kalibriert. 
2. Im Hauptmenü wurde „FVC“ ausgewählt. 
3. Die Temperatur wurde in Grad Celsius eingegeben. 
4. Die erforderlichen Durchflussraten wurden in 3 Bereiche unterteilt: niedrige 

Durchflussrate (unter 30 l/min), mittlere Durchflussrate (zwischen 55 l/min und 
750 l/min) und hohe Durchflussrate (über 750 l/min).  
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5. 5 BVF sollten mit einer hohen Durchflussrate getestet werden, 29 BVF mit einer 
mittleren und 5 BVF mit einer geringen Durchflussrate.  

6. Ein Hub der Spritze wurde mit der erforderlichen Geschwindigkeit/dem erforderlichen 
Druck zur Generierung der gewünschten Durchflussrate durchgeführt. 

7. Die Durchflussrate wurde auf der rechten Seite des Displays unter „PEF“ angezeigt. 
Dieser Wert wurde aufgezeichnet. 

Mikrobielle Prüfung 

1. Für jeden Test wurde ein BVF parallel zu einem Alpha-Messkopf platziert. 
2. Unter einer mikrobiologischen Abdeckhaube wurden 1,0 ml von 1 x 106 KBE E. coli 

per Zerstäuber in den Einlass des BVF eingegeben. 
3. Mithilfe der kalibrierten 3-L-Spritze wurde Luft durch den inokulierten Alpha Messkopf 

des BVF geleitet. 
4. Der Alpha Messkopf des BVF wurde demontiert und zerlegt. 
5. Einlässe, Auslässe und der innere „Filtereinsatz“ der Alpha-Messköpfe wurden mit 

verdünnter PBS (phosphatgepufferter Salzlösung) ausgewischt. 
6. Jeder Abstrich wurde zur Freisetzung mikrobieller Zellen gevortext und die 

Suspensionen wurden seriell verdünnt, bevor sie auf die PCA aufgetragen wurden. 
7. Die Inkubation erfolgte aerob bei 37 Grad Celsius. 
8. Zählungen wurden nach 24 Stunden durchgeführt. 
9. Dieser Test wurde wie oben beschrieben durchgeführt. 

BVF–BVF 

1. Für jeden Test wurden zwei BVF mit Parafilm miteinander verbunden und luftdicht 
abgedichtet, sodass die Luft, die durch den ersten BVF strömt, nicht entweicht, bevor 
sie in den zweiten BVF eintritt. 

2. Unter einer mikrobiologischen Abdeckhaube wurden 1,0 ml von 1 x 106 KBE E. coli 
per Zerstäuber in den Einlass des ersten BVF eingegeben. 

3. Mit der 3-L-Spritze wurde Luft durch den inokulierten BVF geleitet. 
4. Die verbundenen BVFs wurden getrennt und jeder BVF-Einlass, -Filter und -Auslass 

wurde mithilfe einer sterilen Schere zerlegt. 
5. Die Kunststoffeinlässe und -auslässe wurden mit verdünnter PBS ausgewischt. 
6. Jeder Abstrich wurde zur Freisetzung mikrobieller Zellen gevortext und die 

Suspensionen wurden seriell verdünnt, bevor sie auf die PCA aufgetragen wurden. 
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Ergebnisse 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie – 
Spezifikationsdaten zu Technostat® 
Gemäß den Spezifikationsdaten zu Technostat® sollte der Technostat®-Filter des BVF eine 

BFE von 99,99978 % und eine VFE von 99,99935 % haben. Anhand dieser Daten kann der 

Kreuzkontaminationsschutz des Filters wie folgt berechnet werden: 

Prävention von bakterieller Kreuzkontamination 

99,99978 % = bakterielle Filtrationseffizienz des Filters in %  

0,9999978 = bakterielle Filtrationseffizienz des Filters in Dezimalzahlen 

  

1-0,9999978 = 
Menge der Bakterien, die den ersten Filter passieren 

2,2 x 10-6 = 

  

(2,2 x 10-6) x (2,2 x 10-6) = Menge der Bakterien, die anschließend den zweiten Filter passieren 

  

1-(4,84 x 10-12) = 
bakterielle Filtrationseffizienz beider Filter 

0,99999999999 = 

  

99,999999999 % = 
bakterielle Filtrationseffizienz der Filter (in %) im Hinblick auf 

Kreuzkontaminationsprävention 

  

Prävention von viraler Kreuzkontamination 

99,99935 % = virale Filtrationseffizienz des Filters in %  

0,9999935 = virale Filtrationseffizienz des Filters in Dezimalzahlen 

  

1-0,9999935 = 
Menge der Viren, die den ersten Filter passieren 

6,5 x 10-6 = 

  

(6,5 x 10-6) x (6,5 x 10-6) = Menge der Viren, die anschließend den zweiten Filter passieren 
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1-(4,225 x 10-11) = 
virale Filtrationseffizienz beider Filter 

0,99999999995 = 

  

99,999999995% = 
virale Filtrationseffizienz der Filter (in %) im Hinblick auf 

Kreuzkontaminationsprävention 

 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie – 
Testergebnisse von Nelson Labs (Neuer BVF) 
Die Effizienz des Filters wurde von Nelson Labs sowohl auf BFE als auch auf VFE getestet 

(ausführliche Informationen siehe Anhang 2 und 3). Die niedrigste BFE für die getesteten 

Filter lag bei 99,962 %. Die niedrigste VFE für die getesteten Filter lag bei 99,925 %. 

Prävention von bakterieller Kreuzkontamination 

99,962 % = bakterielle Filtrationseffizienz des Filters in %  

0,99962 = bakterielle Filtrationseffizienz des Filters in Dezimalzahlen 

  

1 - 0,99962 = 
Menge der Bakterien, die den ersten Filter passieren 

3,8 x 10-4= 

  

(3,8 x 10-4) x (3,8 x 10-4) = Menge der Bakterien, die den zweiten Filter passieren 

  

1 - (1,444 x 10-7) = 
bakterielle Filtrationseffizienz beider Filter 

0,9999998556 = 

  

99,99998556 % = 
bakterielle Filtrationseffizienz der Filter (in %) im Hinblick auf 

Kreuzkontaminationsprävention 

  

Prävention von viraler Kreuzkontamination 

99,925 % = virale Filtrationseffizienz des Filters in %  
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0,99925 = virale Filtrationseffizienz des Filters in Dezimalzahlen 

  

1 - 0,99925 = 
Menge der Viren, die den ersten Filter passieren 

7,5 x 10-4 = 

  

(7,5 x 10-4) x (7,5 x 10-4) = Menge der Viren, die anschließend den zweiten Filter passieren 

  

1 - (5,625 x 10-7) = 
virale Filtrationseffizienz beider Filter 

0,9999994375 = 

  

99,99994375 % = 
virale Filtrationseffizienz der Filter (in %) im Hinblick auf 

Kreuzkontaminationsprävention 

 

Kreuzkontaminationsprävention in der Theorie – 
Testergebnisse von Nelson Labs (+7 Jahre alter BVF) 
Die Effizienz eines Filters mit abgelaufendem Verfallsdatum wurde von Nelson Labs sowohl 

auf BFE als auch auf VFE getestet (ausführliche Informationen siehe Anhang 4 und 5). Die 

niedrigste BFE für die getesteten Filter lag bei 99,9948 %. Die niedrigste VFE für die 

getesteten Filter lag bei 99,90 %. 

Prävention von bakterieller Kreuzkontamination 

99,9948 % = bakterielle Filtrationseffizienz des Filters in %  

0,999948 = bakterielle Filtrationseffizienz des Filters in Dezimalzahlen 

  

1 - 0,999948 = 
Menge der Bakterien, die den ersten Filter passieren 

5,2 x 10-5 = 

  

(5,2 x 10-5) x (5,2 x 10-5) = Menge der Bakterien, die den zweiten Filter passieren 

  

1 - (2,704 x 10-9) = bakterielle Filtrationseffizienz beider Filter 
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0,9999999973 = 

  

99,999999973 % = 
bakterielle Filtrationseffizienz der Filter (in %) im Hinblick auf 

Kreuzkontaminationsprävention 

  

Prävention von viraler Kreuzkontamination 

99,90 % = virale Filtrationseffizienz des Filters in %  

0,9990 = virale Filtrationseffizienz des Filters in Dezimalzahlen 

  

1 - 0,9990 = 
Menge der Viren, die den ersten Filter passieren 

1 x 10-3 = 

  

(1 x 10-3) x (1 x 10-3) = Menge der Viren, die anschließend den zweiten Filter passieren 

  

1 - (1 x 10-6) = 
virale Filtrationseffizienz beider Filter 

0,999999 = 

  

99,9999 % = 
virale Filtrationseffizienz der Filter (in %) im Hinblick auf 

Kreuzkontaminationsprävention 

  

Kreuzkontaminationsprävention im Labor  
Die an den BVF von Vitalograph durchgeführten Tests im Hinblick auf die Prävention von 

Kreuzkontaminationen zeigten, dass bei einer Flussrate unter 960 L/min keine 

Keimbelastung festgestellt wurde.  

BVF-Alpha-Messkopf 

An den Alpha-Messköpfen wurde kein Wachstum der Keimbelastung beobachtet, als die 

Tests bei niedrigen oder mittleren Durchflussraten durchgeführt wurden. Von den 

durchgeführten Tests waren nur zwei positiv. Bei einer Durchflussrate von 960 L/min oder 

mehr wurde bei zwei Tests eine vorhandene Keimmenge im Einlass des Alpha-Messkopfes 

gemessen. Diese Durchflussrate liegt weit über dem Wert, der beim Ausatmen eines 

Patienten in einer klinischen Umgebung zu erwarten wäre. Im Referenzdokument NHANES 

III, das zur Berechnung der vorausgesagten Werte für PEF verwendet wurde, liegt die 
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höchste verwendete Durchflussrate für einen 206 cm großen, 30 Jahre alten Mexiko-

Amerikaner bei 13,79 L/s (827,4 L/min). 

Diese Ergebnisse zeigen, dass bei niedrigen, mittleren oder hohen Durchflussraten von bis 

zu 960 L/min jegliche Keimbelastung, die den BVF passieren und auf die Alpha-Messköpfe 

gelangen konnte, unterhalb der auf den verwendeten Methoden und Materialien 

basierenden Nachweisgrenze lag. Daraus leiten wir ab, dass der BVF bei der Prävention der 

Keimübertragung wirksam war. 

BVF–BVF 

Die BVF-BVF-Konstruktion war ein Ersatzmodell für die Konstruktion BVF-Alpha-Messkopf. 

Bei keinem zweiten BVF der Konstruktionen wurde ein Wachstum der Keimbelastung 

beobachtet.  

Dies deutete darauf hin, dass jegliche Keimbelastung, die den ersten BVF der 

Konstruktionen passieren und auf den zweiten BVF gelangen konnte, unterhalb der auf den 

verwendeten Methoden und Materialien basierenden Nachweisgrenze lag.  

Fazit 
Dieser Bericht kommt zu dem Ergebnis, dass der Vitalograph BVF bei der Prävention von 

Kreuzkontaminationen wirksam ist. Die Abnahmekriterien des Berichts wurden erfüllt und 

alle Berechnungen, die zur Beurteilung des Kreuzkontaminationsschutzes vor 

Keimbelastung durchgeführt wurden, zeigen sowohl in der Theorie als auch in der Praxis 

eine Effizienz von über 99,99 %.  

Soweit ersichtlich, untermauern die Ergebnisse der Labortests die Ergebnisse der 

theoretischen Berechnungen des Kreuzkontaminationsschutzes. 
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Anhang 2 – BFE-Beurteilung durch Nelson Labs  

 



 Seite 14 von 20 

Von Vitalograph 2019: P208_0182 Bericht: Verhinderung von Kreuzkontaminationen durch 
Bakterien-Viren-Filter 

 

 



 Seite 15 von 20 

Von Vitalograph 2019: P208_0182 Bericht: Verhinderung von Kreuzkontaminationen durch 
Bakterien-Viren-Filter 

 

Anhang 3 – VFE-Beurteilung durch Nelson Labs 
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Anhang 4 – BFE-Beurteilung (+7 Jahre) durch Nelson 
Labs 
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Anhang 5 – VFE-Beurteilung (+7 Jahre) durch Nelson 
Labs 
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