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Uber diese Anleitung

1 Uberdiese Anleitung

1.1 Gultigkeit

Diese Anleitung ist Teil des Produkts. Die Anleitung gilt fir das Produkt in den
folgenden Ausfuhrungen:

Produkt Typ

Vivaspin® Turbo 15 RC, mit einer Molekularge- Verpackungseinheit mit
wichtstrenngrenze (Molecular Weight Cutoff, 12 Stlick | 48 Stuck
MWCO) von:

5000 MWCO (5K) VSI5TRI1| VS15TRI2

10000 MWCO (10K) VS15TROT | VSI5TRO2
30000 MWCO (30K) VS15TR21 | VSISTR22
50000 MWCO (50K) VS15TR31 | VSI5TR32
100000 MWCO (100K) VS15TR41 | VS15TR42

1.2 Zielgruppen

Die Anleitung richtet sich an die folgenden Zielgruppen. Die Zielgruppen
mussen Uber die genannten Kenntnisse verfligen.

Zielgruppe Kenntnisse und Qualifikationen

Anwender Der Anwender ist mit dem Gebrauch des Produkts und
den damit verbundenen Arbeitsprozessen vertraut. Der
Anwender kennt die Gefahren, die bei Arbeiten mit
dem Produkt auftreten kdnnen und kann diese
Gefahren vermeiden. Der Anwender ist in den
Gebrauch des Produkts eingewiesen.

Gebrauchsanleitung Vivaspin® Turbo 15 RC 5



Uber diese Anleitung

Zielgruppe Kenntnisse und Qualifikationen

Betreiber Der Betreiber des Produkts ist fur die Einhaltung der
Sicherheits- und Arbeitsschutzbestimmungen
zustandig. Der Betreiber muss sicherstellen, dass alle
Personen, die mit dem Produkt arbeiten, Zugang zu
den relevanten Informationen haben und in die Arbeit
mit dem Produkt eingewiesen sind.

1.3 Darstellungsmittel

1.31  Warnhinweise in Handlungsbeschreibungen

ACHTUNG
Kennzeichnet eine Gefahrdung, die Sachschaden zur Folge haben kann,
wenn sie nicht vermieden wird.

1.3.2  Weitere Darstellungsmittel

> Handlungsanweisung: Beschreibt Tatigkeiten, die ausgefuhrt
werden mussen. Die Tatigkeiten in Handlungsabfolgen missen
nacheinander ausgeflhrt werden.

> Ergebnis: Beschreibt das Ergebnis der ausgefuhrten Tatigkeiten.
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Sicherheitshinweise

2 Sicherheitshinweise

21  Zweckbestimmung

Das Produkt dient zur Ultrafiltration von biologischen und wassrigen
Losungen mit kleinen Probenvolumina, z. B. zur Konzentration von
Antikorpern. Die Filtrationsanwendungen, die eingesetzten Filtrierlosungen
und Volumina mussen fur das Produkt geeignet (Eignung siehe Kapitel ,8.5
Betriebsbedingungen”, Seite 20).

Der Filtrationsvorgang muss in einer Zentrifuge durchgefihrt werden. Dazu
muss die Filtrierlosung in das Produkt eingefillt werden und das Produkt
muss in eine Zentrifuge eingesetzt werden. Durch die zentrifugalen Krafte
werden die Partikel aus der Filtrierldsungen entfernt, die groBer als die Poren-
grofB3e der Membran sind.

Die Zentrifuge und die verwendeten Pipetten missen fur das Produkt
geeignet sein (siehe Kapitel ,8.4 Zugelassene Gerate”, Seite 19).

Das Produkt ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und muss nach dem
einmaligen Gebrauch entsorgt werden.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir den Einsatz gemaB dieser Anleitung
bestimmt. Jede weitere Verwendung gilt als nicht bestimmungsgema.

Einsatzbedingungen fiir das Produkt

Das Produkt nur zu Forschungszwecken einsetzen. Das Produkt nicht fur
In-Vitro-Diagnoseverfahren oder ahnlichen Diagnoseverfahren einsetzen.

Das Produkt nur mit den Ausstattungen und unter Betriebsbedingungen
einsetzen wie sie in den technischen Daten dieser Anleitung beschrieben
sind.
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Sicherheitshinweise

2.2 Personalqualifikation

Wenn Personen mit dem Produkt arbeiten, die nicht Uber ausreichende
Kenntnisse zum sicheren Umgang mit dem Produkt verfligen: Die Personen
kdénnen sich oder umstehende Personen verletzen.

p Sicherstellen, dass alle Personen, die mit dem Produkt arbeiten, Gber die
erforderlichen Kenntnisse und Qualifikationen verfigen (Beschreibung
siehe Kapitel 1.2 Zielgruppen®, Seite b5).

» Wenn flr die beschriebenen Tatigkeiten eine bestimmte Qualifikation
erforderlich ist: Diese Tatigkeiten durch die geforderte Zielgruppe durch-
fUhren lassen.

P Wenn fUr die beschriebenen Tatigkeiten keine bestimmte Qualifikation
erforderlich ist: Die beschriebenen Tatigkeiten durch die Zielgruppe
,Anwender” durchflUhren lassen.

2.3 Bedeutungdieser Anleitung

Die Nichtbeachtung der Anleitung kann ernste Folgen haben, z. B. Gefahr-
dung von Personen.

» Die Anleitung aufmerksam und vollstandig durchlesen. Die Handlungsan-
weisungen in der Anleitung bauen aufeinander auf.

P Sicherstellen, dass die Informationen aus dieser Anleitung fur alle
Personen verfligbar sind, die am Produkt arbeiten

2.4 Funktionsfahigkeit des Produkts

Ein beschadigtes Produkt oder verschlissene Teile konnen zu Fehlfunktionen
fUhren oder schwer erkennbare Gefahrdungen hervorrufen.

p Das Produkt nurin sicherheitstechnisch einwandfreiem Zustand betreiben.
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Produktbeschreibung

3 Produktbeschreibung

31 ProduktUbersicht

4 —
B =
\/

Produktibersicht (Beispiel)

Pos. Name Beschreibung

1 Schraubkappe

2 Filtratbehalter Enthalt das Filtrat aus einem
Filtrationsvorgang.

3 Membran Ist als Doppelmembran ausgefihrt.
Dies ermoglicht hohe Durch-
flussraten und reduziert eine
Proteinpolarisierung und ein Fouling
der Membran.

4 Konzentrateinsatz mit — Dient zur Konzentration und

Deadstop-Tasche Sammlung des Retentats

(Konzentrats).

- Schutzt die Membran vor
Austrocknung wahrend des
Filtrationsvorgangs.
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Produktbeschreibung

3.2 Symbole am Produkt

Symbol Beschreibung
Qty: Menge
Bestellnummer
Lot Chargennummer
% Verwendbar bis

Produkt ist nicht steril

For Research  Nur zu Forschungszwecken geeignet
use only

® Nicht wiederverwenden
[l Gebrauchsanleitung beachten
,ﬂ” Temperaturbegrenzung
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Installation

4 [nstallation

41  Lieferumfang

Artikel Menge
Produkt, im Pappkarton verpackt, 12 oder 48
je nach Verpackungseinheit

Qualitatszertifikat 1
Gebrauchsanleitung 1

4.2 Auspacken

Vorgehen

» ACHTUNG Fehlfunktionen des Produkts durch Uberschreiten der
Verwendbarkeit! Die Verwendbarkeit des Produkts prifen (siehe Angabe
auf Verpackung). Produkte mit Gberschrittener Verwendbarkeit
entsorgen.

p» Das Produkt auspacken.
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Verwendung

5 Verwendung

51 Membran vorspulen

Die Membran kann Spuren von Glycerin aufweisen. Wenn diese Stoffe die
Analyse der Probe beeinflussen kdnnen: Die Membran kann vor der Filtration
gespult werden.

Vorgehen

P Die Schraubkappe abnehmen.

P Eine Pufferlosung oder deionisiertes Wasser mit einer Pipette in das
Produkt einfullen.

» Die Pufferldsung oder das deionisierte Wasser mit einer zentrifugalen
Bewegung durch die Membran laufen lassen.

p Das Produkt entleeren.

» Die Schraubkappe aufschrauben.

5.2 Produkt sanitisieren

Das Produkt kann vor dem Gebrauch sanitisiert werden. Die Sanitisierungs-
methode muss flr das Produkt geeignet sein (siehe Kapitel 8.5.5, Seite 23).

Vorgehen

P Die Schraubkappe abnehmen.

P Das Produkt durch die gewiinschte Sanitisierungsmethode sanitisieren.
p Das Produkt entleeren.

P Die Schraubkappe aufschrauben.
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Verwendung

5.3 Filtration durchfuhren

5.31 Filtrierlosung einfullen

Die Filtrierlosung muss mit einer Pipette in das Produkt eingefillt werden.
Die Pipette muss flr das Produkt geeignet sein (siehe Kapitel ,8.4.2
Pipetten”, Seite 20).

Das molekulare Gewicht oder der molekulare Durchmesser des Filtrationsziels
muss an die Molekulargewichtstrenngrenze des Produkts angepasst sein, z.B.
5000 MWCO. Wir empfehlen, fir eine maximale Rickgewinnung des Ziel-
molekuls, einen MWCO-Wert zu wéhlen, der mindestens 50 % unter der
molekularen Masse des Zielmolekdls liegt.

ACHTUNG

Fehlfunktionen des Produkts durch Verwendung ungeeigneter Filtrier-
[6sungen!

P> Nurgeeignete Filtrierldsungen in das Produkt einflllen (siehe Kapitel ,8.5.2
Filtrierlosungen”, Seite 21).

ACHTUNG

Fehlfunktionen des Produkts oder Beschadigung der Zentrifuge durch
Uberschreiten des maximalen Einfiillvolumens!

P Das maximale Einflllvolumen nicht Uberschreiten (siehe Kapitel ,8.5.3
Filtrationsvolumina®, Seite 22).

Vorgehen

p Prifen, ob die Molekulargewichtstrenngrenze (MWCO-Wert) des
Produkts fur die Anwendung geeignet ist.

P Die Schraubkappe abnehmen.

» Die Filtrierlésung mit einer Pipette in das Produkt einflllen. Das maximale
Fallvolumen einhalten.

p Die Schraubkappe aufschrauben.
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Verwendung

5.3.2 Produktin Zentrifuge einsetzen

Vorgehen

» ACHTUNG Fehlfunktionen des Produkts oder
Beschadigung der Zentrifuge! Das Produkt
nurin geeignete Zentrifugen einsetzen (siehe
Kapitel ,8.4.1 Zentrifugen”, Seite 19).

» Das Produkt in die Zentrifuge einsetzen.

» Wenn eine Zentrifuge mit Festwinkelrotor
verwendet wird: Das Produkt wie folgt in der

2 Zentrifuge platzieren:

— Die bedruckte Seite der Membran (1) liegt

seitlich.

— Der Konzentrateinsatz mit Deadstop-
Tasche (2) zeigt zur AuBenseite des
Festwinkelrotors.

5.3.3 Filtrierierung durchfuhren

Vorgehen

» ACHTUNG Fehlfunktionen des Produkts oder
Beschadigung der Zentrifuge! Die zugelass-
enen Zentrifugationsgrenzwerte einhalten
(siehe Kapitel 8.5.4, Seite 22).

p Das Produkt in der Zentrifuge zentrifugieren,
bis das gewlnschte Konzentrationsniveau
erreicht ist.
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Verwendung

54 Probe enthehmen

Vorgehen

» Wenn die Filtration oder Konzentration abgeschossen ist: Das Produkt aus
der Zentrifuge nehmen.

p Die Schraubkappe abnehmen.

P Die Probe mit einer Pipette aus dem Konzentrateinsatz mit Deadstop-
Tasche aufnehmen.

» Wenn die Membran vor dem Filtrieren vorgespult wurde: Das Filtrat und
Konzentrat dekantieren.

5.5 Entsalzung oder Pufferwechsel durchfUhren

Um eine Entsalzung oder einen Pufferwechsel durchzufihren: Die Probe muss
in mehreren Durchgédngen konzentriert werden, sodass die Konzentration an
verunreinigenden Substanzen reduziert wird.

Vorgehen

P Die Probe auf das gewlnschte Konzentrationsniveau konzentrieren
(siehe Kapitel 8.6 Konzentrationszeiten und Konzentrationsniveaus®,
Seite 24).

Die Schraubkappe abnehmen.

Das Filtrat entnehmen.

Die Pufferlosung in das Produkt einfillen (siehe Kapitel 5.3.1, Seite 13).
Die Filtrierung durchfihren.

Den Vorgang wiederholen, bis die Konzentration an verunreinigenden
Substanzen ausreichend reduziert ist.

Wenn die Entsalzung oder der Pufferwechsel abgeschlossen ist:

Die Probe entnehmen (siehe Kapitel 5.4, Seite 15).

VVVYVYY

v
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Lagerung

6 Lagerung

6.1  Produkt lagern

Wenn das Produkt ausgepackt und die Membran vorgespdilt ist: Die Membran
muss vor Austrocknung geschitzt werden. Dazu muss die Membran feucht
und kahl gelagert werden.

ACHTUNG

Beschadigung des Produkts durch unsachgemafBe Lagerung!

p Die Vorgaben zur Lagerung einhalten.

Vorgehen

P Wenn das Produkt verpackt ist: Das Produkt in der Verpackung lagern.
» Wenn das Produkt ausgepackt und die Membran vorgespult ist:
P Die Schraubkappe abnehmen.
» Die Membran mit Pufferldsung oder Wasser bedecken.
P Die Schraubkappe aufschrauben.
p» Das Produkt gemaB den Umgebungsbedingungen lagern (siehe
Kapitel 8.3, Seite 19).
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Entsorgung

/  Entsorgung

VA Produkt dekontaminieren

Wenn das Produkt mit Gefahrstoffen in BerUhrung gekommen ist: Es missen
MafBnahmen zur sachgerechten Dekontamination und Deklaration durchge-
fuhrt werden. Der Betreiber des Produkts ist flr die Einhaltung der landes-
rechtlichen Bestimmungen zur sachgerechten Dekontamination und Dekla-
ration bei Transport und Entsorgung verantwortlich.

Vorgehen

» Wenn das Produkt mit Gefahrstoffen in BerUhrung gekommen ist:
Das Produkt dekontaminieren.

7.2  Produkt entsorgen

Das Produkt muss fachgerecht entsorgt werden. Die Verpackung besteht aus
umweltfreundlichen Materialien, die als Sekundarrohstoffe dienen kdnnen.

Voraussetzungen
Das Produkt ist dekontaminiert.

Vorgehen

» Das Produkt gemaéB den landesrechtlichen Bestimmungen entsorgen.
P Die Verpackung gemaf den landesrechtlichen Bestimmungen entsorgen.

Instructions for Use Vivaspin® Turbo 15 RC 17



Technische Daten

8 Technische Daten

8.1 MafRBe und Gewicht

Einheit Wert
MaBe
Lange x Breite mm 18 x 27
Aktive Membranflache cm’ 8,1
Gewicht g 25

8.2 Materialien

Materialien

Filtratbehélter: Copolymer Styrol-Butadien (SBR)

Gehause und Schraubkappe: Polypropylen

Membran: Regenerierte Zellulose
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Technische Daten

8.3 Umgebungsbedingungen

Einheit Wert
Lagertemperatur
Im verpackten Zustand °C +4 - +40
Im ausgepackten Zustand, mit feucht °C +2-+8
gehaltener Membran
8.4 Zugelassene Gerate
8.41 Zentrifugen
Einheit Wert
Rotor mit Ausschwingrotor oder
Festwinkelrotor
Kleinster Rotorwinkel fir Festwinkelrotor 25°
Rotoraufnahme ist geeignet fur Zentrifugen-
rohrchen mit folgenden Eigenschaften
Konischer Boden
Volumen mL 50
Durchmesser mm 30
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Technische Daten

8.4.2 Pipetten

Pasteurpipette, variables Volumen oder Pipette mit festem Volumen zum
Einflllen der Filtrierlédsung und Entnahme des Filtrats

8.5 Betriebsbedingungen

8.51 Filtrationsanwendungen

Filtrationsanwendungen mit Konzentrationswechseln oder Puffer-
wechseln, vor der Probenanalyse

Filtrationsanwendungen zur Konzentration von Antikorpern, Viren,
Nukleinsaure, organischen und anorganischen Nanopartikeln und
anderen Makromolekil-Konzentrationen

Filtrationsanwendungen zur Proteinkonzentration aus verdinnten Proben,
z.B. nach der Chromatographie, aus Zellkulturiberbestanden, Fermen-
tationsbrihen oder Umweltproben
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Technische Daten

8.5.2 Filtrierlosungen

Chemische, biologische und wassrige Losungen mit geeigneter
chemischen Vertraglichkeit fr die Materialien des Produkts

Beispiele fir chemisch vertragliche Losungen'

Essigsaure (25 %) Milchsaure (5 %)

Acetonitril (10 %) Mercaptoethanol (10 mM)
Ammoniumsulfat (gesattigt) Methanol (60 %)

N-Butanol (70) Phosphatpuffer (1 M)
Dimethylsulfoxid (5 %) Polyethylenglykol (10 %)
Ethanol (70 %) Desoxycholsaure (5 %)
Ameisensaure (5%) Natriumdeoxycholat (0,1 M))
Glycerin (70 %) Amidosulfonsaure (3 %)
Guanidin HCL (6 M) Tween X-100 (0,1 %)
Imidazol (500 mM) Urea (8 %)

Isopropanol (70 %)

' Bei Kontaktzeit von maximal 2 Stunden

Instructions for Use Vivaspin® Turbo 15 RC
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Technische Daten

8.5.3 Filtrationsvolumina

Zentrifuge mit Zentrifuge mit

Ausschwing-  Festwinkelrotor
rotor
Einheit Wert Wert
Filtrationsvolumina
Einflllvolumen, maximal mL 15 9
Membran-Ruckhalte- pL 28 28
volumen, mindestens
Deadstop-Volumen' ul 120 1407

'Das Deadstop-Volumen kann variieren in Abhangigkeit von Art und Konz-
entration der Probe, Betriebstemperatur, Zentrifugenrotor

2Bei Rotorwinkel von 25°

8.5.4 Zentrifugationsgrenzwerte

Zentrifuge mit  Zentrifuge mit

Ausschwing- Festwinkelrotor
rotor
Einheit Wert Wert
Rotationskraft
Bei 5000 MWCO (5K)- RCF 4000 6000
50000 MWCO (50K)
Bei 100000 MWCO RCF 3000 6000
(100K)
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Technische Daten

8.5.5 Sanitisierungsmethoden

Spulen mit 70-prozentiger Ethanolldsung oder mit sanitisierendem
Gasgemisch, z. B. Ethylenoxid

Kein Autoklavieren

Instructions for Use Vivaspin® Turbo 15 RC 23



Technische Daten

8.6 Konzentrationszeiten und
Konzentrationsniveaus

8.6.1 Allgemeine EinflUsse auf Filtrationsgeschwindigkeiten

Konzentration der Filtrierlésung

Filtrierlosungen mit mehr als 5 % Feststoffen kdnnen zu langeren
Konzentrationszeiten fUhren.

Betriebstemperatur

Niedrige Betriebstemperaturen fihren zu geringeren Durchflussraten,
z.B. ist die Durchflussrate bei 4°C 1,5 Mal geringer als bei 25°C.

Viskositat der Filtrierlosung

Viskose Filtrierlosungen, z.B. 50-prozentiges Glycerin, bendtigen eine
bis zu 5 Mal langere Konzentrationszeit als Filtrierlosungen mit
vorwiegend pufferbasierter Beschaffenheit.
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Technische Daten

8.6.2 Standard-Konzentrationsbedingungen

Zentrifuge mit
Ausschwing-

Zentrifuge mit
Festwinkelrotor

rotor
Einheit  Wert Wert
Standard-Konzentrations-
bedingungen
Rotationskraft RCF 4000 6000
Einflllvolumen mL 15 9

8.6.3 Allgemeine Erfahrungswerte bei Standard-

Konzentrationsbedingungen

Zentrifuge mit
Ausschwing-

Zentrifuge mit
Festwinkelrotor

rotor
Einheit Wert Wert

Zentrifugationen zur
Wiedergewinnung von
> 90 % des gelosten Stoffs
(typisch)

Konzentrationszeiten Min 5-20 5-20

Konzentrationsfaktor Cf 30x 30x
Pufferwechsel und Anzahl 3 3

Zentrifugation zur
Reduzierung von 99 %
der geldsten Salze

Instructions for Use Vivaspin® Turbo 15 RC 25



Technische Daten

8.6.4 Beispiele fur Konzentrationszeiten und Konzentra-

tionsniveaus bei Standard-Konzentrationsbedingungen

Zentrifuge mit
Ausschwing-

Zentrifuge mit
Festwinkelrotor

rotor (25°)
c c
5.2 $— 52 g —
£8 v £E T
OET 2 @ET 2¢
Nog >, Nogc 5.
gNZ ¥ 2NZ £ @
C — C 4 C — C Y
2 0¢c 0 L o6c = o
sXT 25 BXT 34
tce 2§ €< 25
58g 8% 383 &%
Geloster Stoff MWCO  Geléste S & g 2L £ ?, Rogel
Menge ¥Xm8 25 ¥Xma 25
Lysozym 5000 1 mg/mL 23 94 37 92
Cytochrome ¢ 5000 0,25 mg/mL 25 87 37 89
Alpha-Chry- 10000  1mg/mL 7 93 9 92
motrypsin
BSA 10000  1mg/mL 8 94 10 98
30000 0,25mg/mL 4 96 4 93
Gamma 50000 1mg/mL 17 95 1 96
Globulin 100000 1mg/mL 18 8o 12 89
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