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GUTACHTERLICHE STELLUNGNAHME

Prifung von GEFATEX® - Gewebe auf Dichtigkeit gegeniiber Noroviren

Gegenstand der Untersuchung war die Klérung der Frage, ob das GEFATEX® - Gewebe
Noroviren zuriickhalt. Da Noroviren nicht gut kultivierbar sind, wurde mit einem besser
handhabbarem, kleinerem Virus, dem Poliomyelitis-Virus, eine entsprechende

Dichtigkeitspriifung durchgefihrt.

1 ml Virussuspension wurde auf die Oberseite der Stoffe aufgetragen. Die Stoffunterseite
befand sich wéhrend der gesamten Einwirkzeit in Zellerhaltungsmedium und solite eventuell
durchtretende Viren aufnehmen. Nach den gegebenen Einwirkzeiten wurde die
Virussuspension abpipettiert und der Stoff in dem Zellkulturmedium vorsichtig geschwenkt.
AnschlieRend wurde der Stoff entfernt. Aus dem Zellkulturmedium wurden Verdinnungen
hergestellt und Mikrotiterplatten, die einschichtige Zelllagen enthielten, beimpft. Zur
Validierung der Versuche wurden Kontrollen mitgefuhrt und die Wiederfindungsrate

bestimmt.

Die der vorliegenden gutachterlichen Stellungnahme zugrunde liegenden Daten sind im
Priufbericht vom 22.04.2008 zusammengefasst. Zur detaillierten Beschreibung des
Versuchsablaufs wird auf den Untersuchungsbericht verwiesen.

Ergebnisse

Nach den gewshlten Einwirkzeiten von 4 h und

24 h konnten keine Viren im

Zellkulturmedium nachgewiesen werden. Die mitgefuhrte  Kontrolle zeigte einen
Infektiositatstiter von Ig 7,125 nach 4 h, bzw. Ig 7,0 nach 24 h. Aufgrund der Sensibilitat des
Versuches ergibt sich, dass ein Virustiter von mindestens 5 Ig zurlickgehalten wurde.

Bei der Bestimmung der Wiederfindungsrate konnten sowohl in der Kontrolle aus auch in
den beiden Proben nahezu identische Infektiositatstiter nachgewiesen werden.
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Zusammenfassung und Bewertung

Es wird festgestellt, dass nach den Einwirkzeiten von 4 h bzw. 24 h ein Virustiter von
mindestens 5 Ig zuriickgehalten werden konnte. Da die Dichtigkeit gegeniiber dem
Poliovirus damit aufgezeigt wurde, kann von einer Dichtigkeit gegentiber den gréReren
Noroviren ausgegangen werden.

Anhand der Wiederfindungsrate konnte gezeigt werden, dass bei einem eventuellen
Durchtritt von Viren durch den Stoff, diese in dem Zellkulturmedium nachgewiesen worden
wéren. :
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