Gebrauchsanleitung

Sartobind® Q und S

Leervolumen-optimierte Kapseln und Kassetten
mit einer Betthohe von 4|8 mm
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1 Uber diese Anleitung

11 Glltigkeit

Diese Anleitung ist Teil des Produkts. Sie muss vollsténdig
durchgelesen und an einem sicheren Ort aufbewahrt werden.
Die Anleitung gilt fur folgende Ausfihrungen des Produkts:

4mm: NanolmL Mini 10 mL 75 mL 200 mL 400 mL
8mm: Nano3mL Mini 20 mL 150 mL 400 mL 800 mL

6



600 mL
12L

Jumbo2,5L
Jumbo 5 L

| \\\\\\\\\t\\ _

Kassette 0,8 L
Kassette 1,6 L




1.2 Mitgeltende Dokumente

Neben dieser Anleitung auch die folgenden Dokumente
beachten:

— Betriebsanleitung zu dem Geréat, in dem das Produkt
verwendet wird

— Gebrauchsanleitung zum Pilot-Filterhalter

— Gebrauchsanleitung zum Prozess- | Doppelprozess-
Filterhalter

— Validierungsleitfaden zum betreffenden Produkt

1.3 Zielgruppen

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

Zielgruppe Kenntnisse und Qualifikationen

Bediener Der Bediener ist mit dem Produkt und den
damit verbundenen Arbeitsprozessen
vertraut. Der Bediener kennt die Gefahren,
die bei Arbeiten mit dem Produkt auftreten
kénnen, und kann diesen vorbeugen.




1.4 Darstellungsmittel

1.41 Warnhinweise in Handlungsbeschreibungen

A VORSICHT

Kennzeichnet eine Gefahrdung, die mittelschwere oder leichte
Koérperverletzungen zur Folge haben kann, wenn sie nicht
vermieden wird.

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

1.4.2 Weitere Darstellungsmittel

> Handlungsanweisung: Beschreibt Tatigkeiten, die
ausgeflhrt werden mussen. Die Tatigkeiten in Handlungs-
abfolgen mussen nacheinander ausgeflhrt werden.

> Ergebnis: Beschreibt das Ergebnis der ausgefihrten
Tatigkeiten.



2 Sicherheit

A\ Die Verwendung dieser Produkte fir Anwendungen, fur die
sie nicht bestimmt oder nicht in dieser Anleitung beschrieben
sind, kdnnen zu einer schlechteren Funktion, Zerstérung der
Produkte oder sogar zu Verletzungen von Mensch und
Material fiihren. Die Produkte sind nicht steril, sofern dies
nicht ausdriicklich anders beschrieben ist. Die enthaltene
Membran wird aus Glycerin getrocknet.

21 BestimmungsgemaéBe Verwendung

Das Produkt ist ausschlieBlich fur den Einsatz gemaf dieser
Anleitung bestimmt. Jede andere Verwendung gilt als nicht
bestimmungsgemal.

Produkte fur die Membranchromatografie, auch ,Membranadsor-
ber” genannt, sind zum einmaligen Gebrauch vorgesehen, um
Verschleppungen sowie arbeitsaufwendige und teure Reinigungs-
bzw. Validierungsverfahren zu vermeiden, und dafur validiert. Je
nach Anwendung, Probencharakteristik und Prozess ist eine
Wiederverwendung nach einer CIP-Reinigung (Cleaning-in-
Place) jedoch technisch moglich. Zusatzliche Reinigungs- und
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Validierungsschritte sind erforderlich, um nach jedem Zyklus eine
konstante Bindungskapazitat und Durchflussrate sicherzustellen.

Die 4-mm-Produktlinie ist auf die héchstmogliche Durchflussrate
ausgelegt und kommt normalerweise fur Durchflussaufreinigungs-
anwendungen zum Einsatz, bei denen die Bindungskapazitat in
der Regel keine Einschrankung darstellt.

Die 8-mm-Produktlinie wird verwendet, wenn Bindungs- &
Eluierungsanwendungen oder die hdchstmogliche Bindungs-
kapazitat erforderlich sind. In Zweifelsfallen sollte die
8-mm-Produktlinie verwendet werden, da deren Betthohe das
beste Verhéltnis von Leervolumen zu Membranvolumen und die
maximal erreichbare dynamische Bindungskapazitat bietet.

Zum Hochskalieren empfehlen wir, bei der gleichen Betthohe zu
bleiben, denn dies ist das am wenigsten komplexe Verfahren.
Spéter kann trotzdem unter Beibehaltung der gleichen
Verweilzeit zu einer anderen Betthhe gewechselt werden (siehe
Kapitel ,5.16 Hochskalieren” auf Seite 43).
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Sartobind® Nano-Kapseln (1 und 3 mL) wurden fir die Arbeit mit
kleinen Probenvolumina entwickelt. Sie eignen sich ideal fur
Anwendungen im kleinen MaBstab, ebenso fur Screening-Zwe-
cke und fur Bindung & Eluierung sowie die Durchflussaufreini-
gung im LabormafBstab.

Sartobind® Mini-Kapseln (10 und 20 mL) wurden fur erste
Hochskalierungstests und die préklinische Produktion entwickelt.
Diese Produkte schlieBen die Licke zwischen den Grof3en Nano
und 75/150 mL.

Sartobind® Kapseln (75 und 150 mL) wurden fir Anwendungen
im mittleren und im PilotmafBstab entwickelt.

Sartobind® Jumbo-Kapseln (200 mL bis 5 L) wurden fir die
Produktion in der biopharmazeutischen Industrie entwickelt.

Sartobind® Kassetten (0,8 oder 1,6 L) kommen im Pilot-Filterhal-
ter mit einem Membranvolumen von bis zu 20,8 L fur die biophar-
mazeutische Produktion zum Einsatz.



2.2 Modifikationen am Produkt

Wenn das Produkt modifiziert wird: Personen kénnen geféahrdet
werden. Produktspezifische Dokumente und Produktzulassungen
koénnen ihre Gultigkeit verlieren. Bei Ruckfragen zu Modifikatio-
nen am Produkt den Sartorius Service kontaktieren.

2.3 Personalqualifikation

Personal ohne ausreichende Kenntnisse im sicheren Gebrauch
des Produkts kann sich und andere verletzen.

2.4 Personliche Schutzausriistung

Die personliche Schutzausristung schitzt vor Gefahrdungen
durch das Produkt. Wenn die persénliche Schutzausristung fehlt
oder fur die Arbeitsprozesse mit dem Produkt ungeeignet ist: Es
besteht Verletzungsgefahr. Die folgende personliche Schutzaus-
rdstung tragen:

— Arbeitsschutzkleidung

— Schutzhandschuhe

— Schutzbrille
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2.5 Aus dem Produkt austretende Flissigkeiten

Wenn das Produkt beschadigt oder falsch installiert ist: FlUssig-

keiten kdnnen aus dem Produkt austreten.

» Den maximalen Druck nicht Gberschreiten (siehe Kapitel ,9
Technische Daten” auf Seite 70).

» Vor Gebrauch eine Sichtprtfung durchfihren.

» Auf korrekte Installation achten.

2.6 Komponenten unter Druck

Der Betrieb mit einem héheren als dem maximalen Betriebsdruck

kann zum Bersten von Leitungen und Kunststoffkomponenten

fUhren. Dabei kann es zum Auslaufen von Medien und zu

Verletzungen infolge berstender Komponenten kommen.

Auslaufende Medien konnen zu Infektionen fuhren.

p Geeignete personliche Schutzausristung tragen.

» Den maximalen Betriebsdruck nicht Gberschreiten (siehe
Kapitel ,? Technische Daten” auf Seite 70).



2.7 Produktgewicht

Das Produkt weist unter Umstédnden ein hohes Gewicht auf. Beim

Anheben und Transportieren des Produkts besteht Verletzungs-

gefahr, z. B. durch Fallenlassen des Produkts.

p Geeignete personliche Schutzausristung tragen.

p BeiBedarf zum Anheben und Transportieren des Produkts
Hilfe von anderen Personen holen.

3 Produktubersicht

3.1 Funktionsprinzip

Die Kapseln und Kassetten sind lonenaustausch-Chromatogra-
fieprodukte mit einer Betthdhe von 4 bzw. 8 mm und enthalten
Membranen mit Makroporen. Sie kénnen bei der nachgelagerten
Verarbeitung von Viren und Proteinen zur chromatografischen
Trennung verwendet werden. Die lonenaustausch-Liganden sind
an eine Membran gekoppelt, die gebrauchsfertig in ein Kunst-
stoffgehause eingebaut ist. Die Produkte sind mit optimierten
Flussigkeitskanalen ausgestattet.

Die Kapseln enthalten einen zentralen Kern und die Kassetten ein
Abstandhalterelement zum Minimieren des Leervolumens.
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Zum Konfigurieren und Bedienen des Sartobind® Jumbo
empfehlen wir den Rollwagen (siehe Kapitel ,11.6 Zubehor” auf
Seite 88). Kapseln und Kassetten mit stark basischem und

stark saurem lonenaustausch-Membranadsorber (MA) sind
erhaltlich. Diese Produkte sind zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen, um Verschleppungen sowie arbeitsaufwendige und
teure Reinigungs- bzw. Validierungsverfahren zu vermeiden. Eine
Wiederverwendung nach einer CIP-Reinigung (Cleaning-in-
Place) ist jedoch technisch mdglich (siehe auch Abschnitt 9.5
Chemische Stabilitat” auf Seite 76).

Die Produkte sind in erster Linie zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen, da sie fur das Entfernen von Kontaminanten aus
Proteinen im Durchflussmodus (negative Chromatografie)
validiert sind, um die Bindung von DNA, Restprotein, Wirtszell-
proteinen (HCPs), Endotoxinen, Viren und Aggregaten zu
erleichtern. Dariber hinaus konnen die Produkte auch zum
Einfangen von groB3en Proteinen, Viren wie Adeno- oder Lenti-
viren und viruséahnlichen Partikeln verwendet werden.



\l/ Flussrichtung \J/

& Entluftungsventil

& L& - <« P
N 2N N N~ N2

4mm: Nano1mL MinilOmL 75mL 200 mL 400 mL 600 mL Jumbo2,5L
8mm: Nano3mL Mini20mL 150mL 400 mL 800 mL 1,2L Jumbo 5L

Abb. 1: Flussrichtung und Position der Entliftungsventile bei 4- und 8-mm-Kapseln
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Abb. 2: Flussrichtung
und Position des
EntlGftungsventilan-
schlusses bei 4- und
8-mm-Kassetten

Bei Miniund 75|150 mL Produkten
besteht der zentrale Kern aus einem festen
Polypropylenzylinder.

Bei den groBeren Kapseln besteht er aus
einem eigenstandigen, luftgefullten
Polypropylenzylinder.

Gase und Flussigkeiten kdnnen das Innere
des Kerns nicht erreichen. Die 2 flachen
Membranstapel der Kassetten werden
durch ein zentrales Abstandhalterelement
voneinander getrennt.



Die Flussrichtung |,
ist auf der Banderole
des Produkts und bei
Nano, Miniund den
Kassetten auf dem
Produkt selbst
aufgedruckt.

Vorgelagerter Kanal

Membran (8|4 mm)

Zentraler Kern,
Vlies

Nachgelagerter Kanal

Abb. 3: Konstruktion und Stromungsweg in 8-mm-Kapseln (links) und

4-mm-Kapseln (rechts).
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Vorgelagerter Kanal

Membran (4 mm)
— Zentraler Abst

halter
. Vlies :
. L — Nachgelagerter —4F
\l/ \l/ Kanal
1§

Abb. 4 Seitenansicht Abb. 5: Konstruktion und Strémungsweg in der Kassette;
hervorgehobener der 8-mm- (links) und 4-mm-Kassette (rechts) Bereich
siehe Abb. 5
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4 |nstallation

ACHTUNG

Storungen durch beschadigte Produkte. Ein beschadigtes

Produkt kann Stérungen verursachen.

p» Vor Gebrauch des Produkts eine Sichtpriifung durchfihren.

p Das Entluftungsventil vor Gebrauch durch Drehen des Ventils
im Uhrzeigersinn schlieBen.

» Firdie Kassetten die Klemmen am Manifold-Set (Ein- und
Auslass-Adapterplatten) schlieBen.

» Produkte nicht mit dem Anschluss direkt auf dem Boden
lagern oder ablegen.

p Im Fall einer Beschadigung: Das Produkt austauschen.

Sartobind®Qund S

p Die Kapsel mit den Schutzkappen aus Styrolschaum an den
Enden aus der Box nehmen und aufrecht auf die Schutz-
kappen stellen.

» DenJumbo-Rollwagen (Zubehor) an die gewlinschte Stelle
rollen.

21



p Die obere Styrolschaumschutzkappe und den transparenten
Schutzbeutel entfernen.

Die Jumbo direkt auf den Rollwagen heben (Einlass nach
oben und aufgedruckter Pfeil auf der Banderole nach unten
weisend).

Es empfiehlt sich, die Jumbo anhand der mit dem Rollwagen
gelieferten 3 Schrauben am Rollwagen zu befestigen.

Die Schutzkappen am Ein- und Auslass missen bis zum
Gebrauch am Produkt verbleiben.

Ist eine Autoklavierung geplant, die Schutzkappen aufbewah-
ren (siehe Kapitel ,5.4 Autoklavieren” auf Seite 31).
BeiderJumbo 2,5 und 5 L sind auch die EntlUftungsventile
durch Schutzkappen abgedeckt.

Diese vor dem Entliften abnehmen.

v

vV V. v vV V

Sartobind® Q und S Kapseln | Kassetten

» Ein-und Auslassanschlisse beim Auspacken schitzen.

p Das Produkt je nach Prozessablauf in aufrechter Position
installieren.

[> Der Einlass muss nach oben zeigen.

22



[> Der Fllssigkeitsstrom wird zum vorgelagerten Kanal geleitet
(d. h. die Losung tritt in das Produkt ein) und passiert die
Membranschichten bis zum nachgelagerten Kanal und zum
Auslass des Produkts (siehe Abb. 3).

» Kapsel und Kassette(n) vor dem Produkt in Reihe mit einem
Vorfilter (0,2 um oder 0,45 um) installieren, um Verstopfen
oder Druckaufbau vorzubeugen.

P Fir Sartobind® Kassetten einen geeigneten Kassettenhalter
und ein Manifold-Set (Ein- und Auslass-Adapterplatten)
verwenden (siehe Kapitel ,11.6 Zubehdr” auf Seite 88).

P Soll ein anderer Filterhalter eines anderen Herstellers
verwendet werden, Sartorius fUr eine technische Beratung
kontaktieren.

Sartobind® Phenyl-Kassetten installieren

p Manifold-Set (Ein- und Auslass-Adapterplatten) mit einer
Einlass- und einer Auslassplatte auspacken.

p Die mit , INLET” gekennzeichnete Platte an einem Ende des
Halters platzieren.

> Die Angabe ,THIS SIDE UP“ muss an der Oberseite des
Manifolds zu lesen sein.

23
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Den mit,,OUTLET" gekennzeichneten Manifold am anderen
Ende des Halters platzieren, sodass ,THIS SIDE UP* an der
Oberseite zu lesen ist.

Die FlUssigkeitskanale beider Platten zeigen in die gleiche
Richtung.

Die Kassetten (4, siehe Abb. 6) an der niedrigstmoglichen
Position in den Halter einsetzen.

Die Kassetten (4) fur die chromatografische Trennung missen
aus dem gleichen Lot stammen.

Die gewlinschte Anzahl von Sartobind® Kassetten (4) zwi-
schen die Manifolds (siehe Abb. 6) einsetzen.

,THIS SIDE UP” muss oben zu lesen sein.

Die Kassetten in Pilot- und Prozesshaltern mit einem Anzugs-
moment von mindestens 25 kN (optimaler Bereich: 25-30
kN) anziehen.

Im Pilothalter kdnnen bis zu 13 Kassetten und ein Manifold-
Set (Ein- und Auslass-Adapterplatten) installiert werden.

Alle Ablass- und Entlaftungsventile (1) der Manifold-Platten
manuell mithilfe der Verschlussklemme schliefen.



Abb. 6: Kassette(n) zwischen Manifold-Einlass- und -Auslassplatten am Pilot-
Filterhalter einsetzen.

Pos. Name

1 Entluftungsventil
2 Einlass-Manifold
3 Ablassventil

4 Kassetten

5 Auslass-Manifold

25
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Mit einer 12"-Tri-Clamp die Verbindung zwischen den Ein-
und Auslassplatten und der Prozesslosung herstellen.

Der maximale Druck fiir eine Konfiguration mit 1 bis 13
Kassette(n) betragt 2 bar (0,2 MPa, 29 psig).

Beim Spulen kann sich das Anzugsmoment verringern.
Damit wahrend des Betriebs keine Flissigkeit heraustropfen
kann, empfiehlt es sich, das Anzugsmoment wieder auf
mindestens 25 kN einzustellen, bevor die Aquilibrierung
fortgesetzt wird.

Darauf achten, dass der pulsationsbedingte Spitzendruck der
Pumpe unter diesem Grenzwert bleibt.



5

51

Betrieb

Kapsel entllften

Alle Kapseln mit Ausnahme der Nano-Kapseln haben Entliftungs-
ventile (siehe Abb. 1).

Vorgehen

>

>
>
>
>

Vor Gebrauch die gesamte Luft aus dem Produkt ablassen.
Die EntlUftungsventile sind fur austretende Flissigkeit beim
EntlGften mit Schlauchtullenanschlissen ausgestattet.
Position des Entliftungsventils prifen.

Durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn wird das Ventil
geoffnet, durch Drehen im Uhrzeigersinn wird es geschlossen.
Vor dem Offnen des Entliiftungsventils die Ventile mit
flexiblen Schlauchen (Innendurchmesser 6 mm) mit dem
Ablauf verbinden.

ACHTUNG Unzureichende SchlieBung des Ventils aufgrund
von hohem Druck! Beim Entliften der Kapseln 0,05 MPa
(0,5 bar| 7,3 psig) nicht Uberschreiten.

Die Schraube des Entliftungsventils zum Offnen ¥ Drehung
nach links drehen, bis die gesamte Luft durch FlUssigkeit
verdrangt wurde.

27



>

Zum Entllften der Kassetten sind Schlauche mit Schnell-
kupplungen an die Ein- und Auslass-Manifolds angeschlossen
und mit einer Verschlussklemme verschlossen.

5.2 Nano Kapsel entliiften

>

28

Eine 10- bis 20-mL-Luer-Spritze mit Aquilibrierungspuffer
fdllen und mit der Kapsel verbinden. Die Kapsel aufrecht
halten (Auslass nach oben) und die Luft wie in Abb. 7 zu sehen
hinausdrtcken.

Befindet sich nach dem Fillen noch immer Luft im Produkt,
den Auslass schlieBen, die Spritze nach oben halten und den
Kolben leicht auf- und abwérts bewegen, sodass die Luftbla-
senin die Spritze aufsteigen konnen.

Alternativ dazu eine zweite, leere Spritze oben an die Nano-
Kapsel anschlieBen, Luft und Puffer in diese Spritze driicken,
die obere Spritze abnehmen, um die Luft hinauszudricken,
dann wieder an die Nano-Kapsel anschlieBen, drehen und
durch Hin- und Herbewegen der Losung spulen.

Sehr kleine Luftblasen direkt unter dem Einlass der Nano-
Kapsel beeintrachtigen die Leistung nicht.



[> Solange sich die kleinen Luftblasen auBerhalb des Membran-
betts befinden, haben sie keinen Einfluss auf die Funktion der
Kapsel.

Auslass

Einlass

Abb. 7: Luftentfernung durch Fullen der Sartobind® Nano mit Luer-Spritze

29



5.3 Reinigung und Aquilibrierung

Nicht gammabestrahlte Sartobind® Produkte mussen direkt vor

Gebrauch an Ort und Stelle sanitisiert werden.

Bei gammabestrahlten Sartobind® Q Kapseln (siehe Kapitel 11

Bestellinformationen” auf Seite 78) ist die Sanitisierung

optional.

p Zur Sanitisierung 30 Membranvolumina (MV) von 1N NaOH-
Losung mit einer Durchflussrate von 1 MV/min bei 20 °C
verwenden. Vorzugsweise bei Zimmertemperatur arbeiten, da
eine niedrige Temperatur die Viskositat von Losungen erhéht.
Darlber hinaus kann kaltes NaOH ein erhebliches Aufquellen
der Cellulosematrix verursachen, was zu einem Druckanstieg
fihren wirde.

» Mit10 MV von 1N NaCl mit 5 MV/min spulen.

P> Mit 10 MV von Aquilibrierungspuffer mit 5 MV/min sptilen.

30



5.4 Autoklavieren

ACHTUNG

Gefahr einer Beschéadigung des Produkts durch unsachgemaBe
Handhabung!

p Mit dem Produkt keine In-Line-Dampfsterilisation
durchfihren.

P Die Kassetten nicht autoklavieren. Das Kassettenmaterial ist
nicht mit einer Autoklavierung kompatibel.

Die Kapseln kdnnen einmal 30 Minuten lang bei 121 °C und bei
1bar (0,1 MPa | 14,5 psig) autoklaviert werden. Die Kapsel mit
Aquilibrierungspuffer vorbefeuchten. Kein reines Wasser verwen-
den. Die im Lieferumfang der Jumbo enthaltenen Schutzkappen
mussen wieder an den Ein- und Auslassanschlissen der Jumbo
angebracht werden. Ventile unmittelbar nach der Sterilisation
schlieBen. Zum Autoklavieren der Sartobind® Jumbo die im
Lieferumfang enthaltene, separate Autoklavieranleitung beach-
ten.
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5.5 Gammabestrahlung

ACHTUNG

Beschadigung des Produkts durch wiederholte Gammabestrah-
lung!

» Die Gammabestrahlung darf nur einmal durchgefihrt werden.

Sartobind® Q mit einer mit 97 beginnenden Produktnummer
(siehe Kapitel 11.2 auf Seite 81 und 11.5 auf Seite 86) und
Sartobind® Q Kassetten kénnen ebenfalls gammabestrahlt
werden. Die empfohlene Dosis fir die Gammabestrahlung
betragt 25 kGy, die Hochstdosis 50 kGy.

Gammabestrahlte Produkte sind an einer farbigen Anzeige zu
erkennen:

Rote Anzeige: gammabestrahlt

Orangefarbene Anzeige: nicht gammabestrahlt

Wourde Sartobind® Q bestrahlt, sind keine weiteren Autoklavie-
rungsschritte zuldssig und umgekehrt.
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5.6 Empfohlene Durchflussraten und
Aquilibrierungspuffervolumen

Membranadsorber kénnen mit viel hoheren Durchflussraten pro
Volumen verwendet werden als Harzsaulen. Als Faustregel
werden fir 8 mm Betthohe Durchflussraten von 5 Membranvolu-
mina pro Minute und fir 4 mm Betthohe Durchflussraten von
10-30 Membranvolumina empfohlen. Diese Empfehlung ist nur
ein Richtwert, da Puffer und Proben unterschiedliche Zusammen-
setzungen und Viskositaten aufweisen. Die jeweiligen Durchfluss-
raten mit einem Produkt im kleinen MaBstab testen und sicher-
stellen, dass die Durchflussrate zur Durchflussleistung der
verwendeten Pumpen und zu den Druckgrenzwerten passt.

Geringere Durchflussraten als die empfohlenen kdnnen ebenfalls
verwendet werden, verbessern in der Regel jedoch nicht die
Bindungskapazitat oder Gesamtleistung. Eine niedrige Raum-
temperatur erhoht die Viskositat des Puffers und eventuell auch
den Gegendruck.

Das Aquilibrierungspuffervolumen betragt je nach Puffertyp in
der Regel 10 Membranvolumina.

Fir die Kassetten miissen Durchflussrate und Aquilibrierungsvo-
lumina mit der Anzahl der verwendeten Kassetten multipliziert
werden.
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s .ea 00

Membranvolu- 1mL 3mL 10mL 20mL 75mL 150mL 200 mL 400 mL
men (MV)

Betthéhe (mm) 4 8 4 8 4 8 4 8

Empf. Durchfluss-0,02 0,015 0,2 01 15 0,75
rate (L/min)

N
N

Wied. Aquilibrie- 0,01 0,03 0O[1 0,2 0,75 15 2 4
rungsvolumen*

L

*Sjehe 5.3 Reinigung und Aquilibrierung” auf Seite 30
** Mit der Anzahl der verwendeten Kassetten multiplizieren
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400mL 800mL 600mL 12L 25L 5L 08L 16L
4 8 4 8 4 8 4 8

8 4 12 6 50 25 16** 8**
4 8 6 12 25 50 8** 16**
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5.7 Pufferbedingungen

Bei den meisten Anwendungen bietet eine Aquilibrierungspuffer-
konzentration von10 mM ausreichend Pufferkapazitat und verhin-
dert eine Ausfallung des betreffenden Proteins. Die lonenstarke
sollte so niedrig wie moglich gehalten werden, um eine Verringe-
rung der Bindungskapazitat zu vermeiden.

Der Puffer sollte einen pKa-Wert innerhalb von 0,5 pH-Einheiten
des verwendeten pH-Werts aufweisen. Er sollte vor Gebrauch mit
0,2-um- oder 0,45-um-Filtern gefiltert werden und die Wasser-
sowie die Chemikalienqualitat sollte von hoher Reinheit sein.

ACHTUNG

Risiko reversiblen Aufquellens und verminderter Permeabilitat
der Membran bei Verwendung reinen Wassers!

P Keinreines Wasser verwenden.

36



5.8 pH-Bedingungen auswahlen

Bei der lonenaustausch-Chromatografie bindet ein geladenes
Molekil an Gruppen mit entgegengesetzter Ladung, die mit der
unléslichen Matrix verbunden sind. Diese Bindung ist reversibel
und wird durch eine Zunahme der Salzkonzentration im Elutions-
pufferinduziert.

Der pH-Wert, bei dem ein Biomolekdl keine Nettoladung
aufweist, ist der isoelektrische Punkt: pl. Unterschreitet der
pH-Wert des Puffers den isoelektrischen Punkt (als Faustregel
gilt mindestens 1 pH-Einheit), hat ein Protein eine positive
Nettoladung und bindet an einen Kationenaustauscher (z. B.
Sartobind® S). Uberschreitet der pH-Wert des Puffers den
isoelektrischen Punkt (um mindestens 1 pH-Einheit), bindet es an
einen Anionenaustauscher (z. B. Sartobind® Q).

37



5.9 Entfernen von Kontaminanten aus therapeutischen Protei-
nen und anderen Quellen im Durchflussmodus

Zum Entfernen von Kontaminanten aus Produkten wie monoklo-
nalen Antikorpern werden pH-Bedingungen im Bereich von pH 6
bis 8 verwendet, damit stark negativ geladene DNA, Endotoxine,
kontaminierende Proteine, bestimmte Wirtszellproteine (HCPs)
und Viren an einen Anionenaustauscher binden. Das betreffende
Produkt, beispielsweise der monoklonale Antikorper mit isoelekt-
rischen Punkten (pl) von 8 bis 9,5, bindet nicht und passiert
Sartobind® Q. Der Einfluss der Durchflussrate auf die Leistung ist
sehr gering.

Zum Entfernen kontaminierender Proteine und Aggregate mit
Sartobind® S im Durchflussmodus mussen die Prozessverunreini-
gungen positiv geladen sein, damit sie an S binden, wahrend das
Zielprotein negativ bleibt. Uberschreitet der pH-Wert des Puffers
den isoelektrischen Punkt (pl), flieBt das Proteinprodukt hin-
durch, ohne zu binden.
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5.10 Probenvorbereitung

Vorgehen

p Die Probe auf die anféanglichen Pufferbedingungen einstellen
und durch einen 0,2-um-Membranfilter, z. B. eine Sarto-
pore®2 XLG Kapsel, vorfiltern.

» Furkleine Volumina im mL-Bereich einen O,2-um-Minisart®-
Filter mit Luer-Auslass (Bestellnummer 16532-K fur Poly-
ethersulfon- oder 16534-K fur Celluloseacetatmembran)
verwenden.

ACHTUNG
Ein ungefilterter Feed verstopft den Membranadsorber und
flihrt zu Kapazitatsverlust sowie hherem Gegendruck!

» Wirempfehlen In-Line-Filterung wahrend des Betriebs.
» Wenn der Druck ansteigt, den Vorfilter austauschen.
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511 Waschen

Vorgehen

P Bei Verwendung von Kapseln im Bindungs- & Eluierungsmo-
dus nach der Probenbeladung mit Aquilibrierungspuffer
waschen.

5.12 Elution

Vorgehen

p FUrdie Elution von Zielproteinen, Viren oder virusahnlichen
Partikeln Puffer mit geeigneter Salzkonzentration verwenden.

5.13 Entleeren

Ein doppeltes Luftreglersystem wird empfohlen, damit bei den
Sartobind® Produkten kein Uberdruck auftritt. Der erste Regler
sollte den Luftdruck in der Leitung auf 2 bar absenken.
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Der zweite Regler sollte unmittelbar vor dem Sartobind® Produkt
positioniert werden und den auf 2 bar geregelten Versorgungs-
druck auf einen Entleerungsdruck von <1 bar (14,5 psig) fur eine
Kapsel und 0,5 bar (7,3 psig) fur 1 bis 13 Kassetten senken.

Vorgehen

p Das Entleeren von Kapseln oder Kassetten kann durch
Anwendung von Luft- oder Stickstoffdruck (<1 bar | 14,5 psig)
am Einlass des Produkts erfolgen.

5.14 Regeneration und Lagerung

Nach der Elution mit Aquilibrierungspuffer waschen. Bei Bedarf
mit 1N NaOH, TN HCl oder 70%igem Ethanol 1 Stunde lang
regenerieren und in 20%igem Ethanol im Aquilibrierungspuffer
lagern.
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5.15 Betrieb von Sartobind® Nano mit Schlauchpumpen oder
Flussigkeitschromatografie-Systemen (LC-Systemen)

Vorgehen

» Das Produkt vollstandig mit Aquilibrierungspuffer fiillen,
danach den Auslass von Sartobind® Nano schlieBen und die
Spritze entfernen.

» LC-System oder Schlauchpumpe mit niedriger Durchflussrate
starten.

» Wenn Flussigkeit austritt, die Pumpe stoppen und den
Schlauch an den Einlass von Sartobind® Nano anschlieBen.

» Darauf achten, dass keine Luft eindringt.

» Schutzkappe vom Auslass abnehmen.

» Die Pumpe laufen lassen, bis Flussigkeit am Auslass des
Produkts austritt, und sie dann stoppen.

p Den Auslass des Produkts mittels Luer-Adapter mit dem
LC-Detektor verbinden und mit dem Beladen fortfahren.

P Ist der Systemdruck zu hoch, in der Betriebsanleitung zum

LC-System nachlesen und gegebenenfalls Durchflussbegren-

zer hinter der UV-Zelle entfernen, da das System unter

Umstdnden einen héheren als den maximal zuldssigen Druck

erzeugt.
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[> Da die Durchflussraten bei Membranadsorber in der Regel
viel hoher sind als bei Saulen, besteht kein Risiko einer Blasen-
bildung in der UV-Zelle beim Entfernen des Durchflussbe-
grenzers.

5.16 Hochskalieren

Durchbruchsexperimente fir die Zielverbindung (Kontaminan-
ten) durchfuhren, die an die Membranmatrix binden soll. Nach
Optimierung der Bindungsbedingungen kann der Aufreinigungs-
schritt auf eine groBere Kapsel hochskaliert werden.

Empfehlungen:

Beibehalten

— Betthohe (beim Hochskalieren gleiche Betthéhe beibehalten)

— Linearer Durchfluss (bei Verwendung von Kapseln mit glei-
cher Betthohe steigt die Durchflussrate linear an, wenn MV/
min konstant bleibt)

— Probenkonzentration
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Erhoéhen (siehe Skalierungsfaktoren in der folgenden Tabelle)
— Probenbeladungsvolumen

— Volumetrische Durchflussrate

— Membranvolumen

Das bevorzugte Verfahren fir Hochskalierungsberechnungen
besteht darin, die Betthohe konstant zu halten und das Membran-
volumen anzupassen. Das vereinfacht die Berechnung. Andere
Hochskalierungsmethoden auf der Grundlage der Verweilzeit
fihren zu den gleichen Ergebnissen. Die Verweilzeit errechnet
sich aus dem Membranvolumen, dividiert durch die Durchfluss-
rate. Ein Wechsel von 4 zu 8 mm ist moglich, indem die Verweil-
zeit konstant gehalten und die Durchflussrate, ausgedrickt in
Membranvolumina pro Minute, entsprechend angepasst wird,
jedoch nicht Gber 5 MV/min hinaus.

Bei Sartobind® Nano (1 oder 3 mL) entspricht der Hochskalie-
rungsfaktor fUr Durchflussrate und Bindungskapazitat dem
Multiplikationsfaktor der Membranvolumina fur die aufgelisteten
Hochskalierungsprodukte:

44



GroBe Membran- Erho- Betthohe Membran- Erho- Betthohe
volumen  hungsfak- (mm) volumen hungsfak- (mm)
(mL) tor* (von (mL) tor* (von
Nano) Nano)
Nano 1 - 4 3 - 8
Mini 10 10 4 20 6,7 8
5" 75 75 4 150 50 8
10” 200 200 4 400 133 8
20" 400 400 4 800 266 8
30" 600 600 4 1200 400 8
Jumbo 2500 2500 4 5000 1667 8
Kassette 800 800 4 1600 533 8
Kassetten** 10400 10400 4 20800 6933 8

* Durchflussrate und Bindungskapazitat; ** 13 Kassetten als Beispiel
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Beispiel: Nach Durchbruchsexperimenten mit der Nano 3 mL
zeigt sich, dass fur einen Durchlauf in groBem Mafstab eine
1500-mal héhere Bindungskapazitat erforderlich ist. Daraufhin
soll eine 5-Liter-Jumbo-Kapsel verwendet werden. Um die
Ausflhrungsbedingungen fur die Jumbo zu ermitteln und eine
konsistente Hochskalierung zu erzielen, die Durchflussrate um
einen Faktorvon ca. 1670 erhéhen. Weitere Experimente mit der
150-mL-Kapsel (Erhohung um den Faktor 50) unterstitzen diese
Hochskalierungsberechnung und gewahrleisten eine korrekte
Hochskalierung.

Das obige Beispiel bezieht sich auf eine bis 13 Kassetten. Jede
Anzahl von Kassetten zwischen einer und 13, der Hochstzahl von
Kassetten im Pilot-Filterhalter, ist moglich. Der Erhohungsfaktor
muss proportional angepasst werden. Fir einen noch groBeren
MaBstab Gber 20 L sind ein Prozess- und ein Doppelprozess-
Filterhalter als Zubehor erhaltlich (siehe Kapitel ,11.6 Zubehor” auf
Seite 88). ZwischengréBen werden empfohlen, um die
Korrektheit von Hochskalierung und Design zu gewahrleisten.
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ACHTUNG

Probenkonzentration im Labor- und ProduktionsmaBstab
konstant halten.

P Zusétzliche Volumina aus Schlauch und System erfordern
unter Umstanden Justierungen.

6 Mit 5-L-Kapseln mitgelieferte
Membranproben testen

Die Membranqualitat wird immer wie Kapitel ,8 Fehlerbehebung”
auf Seite 64 beschrieben getestet. Darlber hinaus werden
5-L-Jumbo-Kapseln mit Membranproben aus dem gleichen
Membran-Lot geliefert, das auch in der Kapsel verwendet wurde.
Das ermoglicht das Testen der Membran anhand benutzer-
spezifischer Tests vor Gebrauch der Kapsel. Tests der statischen
Bindungskapazitat konnen folgendermafBen durchgefihrt
werden:
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6.1 Sartobind® Q Scheiben mit 30 mm Durchmesser testen

Unter geeigneten Bedingungen kann BSA (Rinderserumalbumin)
selektivan 30-mm-Membranadsorberscheiben binden. Durch
Erhohen der Salzkonzentration der Pufferldsung lasst sich die
Zielsubstanz zur nachfolgenden Quantifizierung zuriickgewin-
nen. Eine Sartobind® Q Membranscheibe wird im Rahmen eines
Batch-Experiments mit einem Uberschuss an BSA beladen. Die
Gesamtkapazitat wird nach der Elution des gebundenen BSA
durch Erhéhen der Salzkonzentration ermittelt. Die BSA-Menge
wird mithilfe eines Spektralfotometers bestimmt.

6.11 Materialien fur den Test von Q Membranscheiben
Membranprobe:

Sartobind® Q Membran, 30 mm Durchmesser (Membranflache:
71cm?)

Testprotein: BSA (Rinderserumalbumin), Kat.-Nr. 11930.03 SERVA

Puffer:

Aquilibrierungspuffer: 20 mM Tris|HCI, (oH-Wert 7,4, Leitfahigkeit
1,80 mS/cm) )

Testlosung: 0,2 % BSA in Aquilibrierungspuffer (2 mg/mL)
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Elutionspuffer: 1M NaCl in Aquilibrierungspuffer
(Temperatur der Puffer: 20 -25 °C)

Ausrlstung:

Glas- oder Kunststoffschale

pH-Messgerat

Leitfahigkeitsmessgeréat (Temperaturkoeffizient 2,00 %/°C
bei 25 °C Referenztemperatur)

Spektralfotometer eingestellt auf 280 nm

Orbital- oder Kolbenschdttler, eingestellt auf ca. 80 U/min
Betriebstemperatur: 20-25 °C

6.1.2 Methode flir den Test von Q Membranscheiben
Aquilibrierung

2 mL/cm? Aquilibrierungspuffer (= 14,2 mL pro 30-mm-Membran-
scheibe) in die Glasschale geben.

Eine Membranprobe in den Aquilibrierungspuffer geben (darauf
achten, dass die Membran vollstédndig befeuchtet ist) und dreimal
je 5 Minuten lang mit 80 U/min schitteln.

Den Aquilibrierungspuffer nach jedem Schritt mit einer Vakuum-
pumpe entfernen.
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Beladen

2 mL/cm?Testlésung in die Schale geben. Schale schlieBen und
12-18 h mit 80 U/min schitteln.

Mit einer Vakuumpumpe so viel Uberschussige Testlésung wie
maoglich entfernen.

Waschen

2 mL/cm? Aquilibrierungspuffer dazugeben und 15 Minuten lang
schutteln.

Aquilibrierungspuffer mit einer Vakuumpumpe entfernen.
Diesen Schritt einmal wiederholen.

Elution
Jede Membranscheibe in eine eigene Petrischale legen. Mit einer
Pipette 10 mL Elutionspuffer auf jede Membranscheibe geben. 1
h mit 80 U/min schitteln (= Elutionsldsung). Volumen der
Elutionslésung =V, .. (mL).

Extinktionsmessungen

Instrument mit Aquilibrierungspuffer auf null stellen. Extinktion
derTestlésung messen=E_..

Instrument mit Elutionspuffer auf null stellen. Extinktion der Eluti-
onslésung messen = E

‘elution®
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6.1.3 Membranbindungskapazitat berechnen
Bindungskapazitat (mg/cm?)

_ Eelution + Clest + Ve\umon

Etest + M F
_ Eoien #2710

1,25+7]1

=E,,., +225
E.... Extinktion bei 280 nm der Elutionslésung
C.. Konzentration derTestldsung (2 mg/mL)
V., en.  Volumen der Elutionsldsung (20 mL)
E... Extinktion bei 280 nm der Testlésung (=1,25),

d (Zellenbreite) =1cm
MF:  Membranflache (=71cm?)
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6.2 Sartobind®S Scheiben mit 30 mm Durchmesser testen

Unter geeigneten Bedingungen kann Lysozym selektiv an
30-mm-Membranadsorberscheiben binden. Durch Erhéhen der
Salzkonzentration der Pufferldsung lasst sich die Zielsubstanz zur
nachfolgenden Quantifizierung zurtickgewinnen. Eine Sartobind®
S Membranscheibe wird im Rahmen eines Batch-Experiments mit
einem Uberschuss an Lysozym beladen. Die Gesamtkapazitat
wird mittels Elution des gebundenen Proteins durch Erhéhen der
Salzkonzentration ermittelt. Die Lysozym-Menge wird mithilfe
eines Spektralfotometers bestimmt.

6.21 Materialien fiir den Test von S Membranscheiben
Membranprobe:

Sartobind® S Membran, 30 mm Durchmesser (Membranflache:
71cm?)

Testprotein: Lysozym, Kat.-Nr. L-6776 Sigma
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Puffer:

Aquilibrierungspuffer: 10 mM Kaliumphosphat, (pH-Wert 7,0,
Leitfahigkeit 1,75 mS/cm)

Testlésung: 0,2 % Lysozym in Aquilibrierungspuffer (2 mg/mL)
Elutionspuffer: 1M NaCl in Aquilibrierungspuffer
(Temperatur der Puffer: 20-25 °C)

Ausristung:

Kunststoff- oder Glasschale

pH-Messgerat

Leitfahigkeitsmessgerat (Temperaturkoeffizient 2,00 %/°C bei
25 °C Referenztemperatur)

Spektralfotometer eingestellt auf 280 nm

Orbital- oder Kolbenschdttler, eingestellt auf ca. 80 U/min
Betriebstemperatur: 20-25 °C
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6.2.2 Methode fiir den Test von S Membranscheiben

Aquilibrierung

2 mL/cm? Aquilibrierungspuffer in die Schale geben. Eine
Membranprobe in den Aquilibrierungspuffer geben (darauf
achten, dass die Membran vollstdndig befeuchtet ist) und dreimal
je 5 Minuten lang mit 80 U/min schitteln. Den Aquilibrierungs-
puffer nach jedem Schritt mit einer Vakuumpumpe entfernen.

Beladen

2 mL/cm?®Testlésung in die Schale geben. Schale schlieBen und
12-18 h mit 80 U/min schitteln.

Mit einer Vakuumpumpe so viel Uberschissige Testlosung wie
moglich entfernen.

Waschen

2 mL/cm? Aquilibrierungspuffer dazugeben und 15 Minuten lang
schitteln.

Aquilibrierungspuffer mit einer Vakuumpumpe entfernen.
Diesen Schritt einmal wiederholen.
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Elution
Jede Membranscheibe in eine eigene Petrischale legen. Mit einer
Pipette 10 mL Elutionspuffer auf jede Membranscheibe geben.
1h mit 80 U/min schitteln (= Elutionslosung). Volumen der
Elutionslésung=V .. (mL).
Extinktionsmessungen
Instrument mit Aquilibrierungspuffer auf null stellen. Extinktion
derTestlésung messen=E__..

Instrument mit Elutionspuffer auf null stellen. Extinktion der
Elutionslésung messen = E

elution®
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6.2.3 Membranbindungskapazitat berechnen
Bindungskapazitat (mg/cm?)

_ Ee\uuon + C(est + Velu(ion

Etesl + MF
_ Eien t2+10

50+71

= Eoien 0,56
E.. . Extinktion bei 280 nm der Elutionslésung
C.. Konzentration derTestlosung (2 mg/mL)
V. uion:  Volumen der Elutionslésung (20 mL)
E... Extinktion bei 280 nm der Testlosung (= 5,0)
MF:  Membranflache (=71 cm?)
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/ Integritatstest durch Diffusion

Die Integritat eines Membranadsorbers kann mithilfe eines
Diffusionstests Uberpruft werden.

Das Testverfahren beschreibt den Diffusionstest fir vor und nach
Gebrauch. Der Test dient zur Unterscheidung defekter von
intakten Produkten sowie zur Erkennung gréBerer Bypasse,
groBer Locher und fehlerhafter Montage.

71 Installation

Vorgehen
» Adsorberwie in Abb. 8 gezeigt installieren.

Das Testverfahren wurde mit der Sartocheck® Instrumentenfamilie,
z. B. Sartocheck® 4 Plus (26288) bzw 4 (16288), entwickelt und
gepruft. Sartocheck® Instrumente, die &lter sind als Sartocheck® 4,
generieren fehlerhafte Daten
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p Hinweis: Testverfahren mit Integritatstestgeraten anderer
Anbieter erfordern unter Umsténden eine andere Konfigura-
tion.

7.2 Arbeitsverfahren

7.21 Produkt vorwaschen

Vor einem Integritatstest muss die Kapsel vorgewaschen werden,
um alles Glycerin zu entfernen. Die Waschldsung sollte Zimmer-
temperatur haben.

ACHTUNG

Risiko reversiblen Aufquellens und verminderter Permeabilitat
der Membran bei Verwendung reinen Wassers!

p Kein reines Wasser verwenden.
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Vorgehen

p Das Produkt zum ordnungsgemafBen Entliften in aufrechter
Position halten und die EntliGftungsschraube oben am
Produkt 6ffnen, bis die gesamte Luft von der Testldsung
verdrangt wurde.

p» Das Produkt mit 30 Membranvolumina (MV) Puffer oder
0,9 % NaCl in Wasser mit der empfohlenen Durchflussrate

vorwaschen.
SRR HX Entliftungsventil
- Membran-
adsorber
Druckluft
3-10 bar
Zur Atmosphére
% hin gedffnet

Abb. 8: Konfiguration des Diffusionstests mit Sartocheck®.



7.2.2 Diffusionsmessung mit Sartocheck®
— Im Hauptmeni ,Programming” wahlen.
— ,Diffusion Test” wahlen.

Vorgehen

» InderTabelle (ndchste Seite) Testdruck, Einschwingzeit und
Testdauer fur das Produkt wahlen.

» Wird das Nettovolumen auf null gesetzt, misst Sartocheck®
automatisch das vorgelagerte Leervolumen einschlieBlich
Schlauch.
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Testparameter fir 4 mm

GréBe Bett-  Membran- Testdruck Einschwing- Testdauer Max.
héhe  volumen mbar (psig) zeit (min)  (min) Diffusion
(mm) MV (mL) (mL/min)

Nano 4 1 200(29) 2 1 15

Mini 4 10 200(29) 2 1 15

5" 4 75 200(29) 2 1 15

10" 4 200 200(29) 3 1 15

20" 4 400 200(29) 3 1 15

30" 4 600 200(29) 3 1 15

Jumbo 4 2.500 200(29) 3 1 15

Kassette(n)* 4 800 200(29) 5 1 15-195

-10.400

* Die max. Diffusion betragt pro 4- oder 8-mm-Kassette 15 mL/min, multipliziert mit

der Anzahl der Kassetten
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Testparameter fir 8 mm

GroBe Bett-  Membran- Testdruck Einschwing- Testdauer Max.
hoéhe  volumen mbar (psig) zeit (min)  (min) Diffusion
(mm) MV (mL) (mL/min)

Nano 8 3 200(29) 2 1 15

Mini 8 20 200(29) 2 1 15

5" 8 150 200(29) 2 1 15

10" 8 400 200(29) 3 1 15

20" 8 800 200(29) 3 1 15

30" 8 1200 200(29) 3 1 15

Jumbo 8 5.000 200(29) 5 1 15

Kassette(n)* 8 1.600- 200(29) 5 1 15-195

20.800

* Die max. Diffusion betragt pro 4- oder 8-mm-Kassette 15 mL/min, multipliziert mit
der Anzahl der Kassetten
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7.2.3 Ergebnisse und Auswertung flir ein einzelnes Produkt

— Diffusion < max. Diffusion: Test bestanden (Diffusionswert auf
Ausdruck)

— Diffusion > max. Diffusion: Test fehlgeschlagen (roter Text auf
Ausdruck)

Die maximal zulassigen Diffusionswerte gelten pro Produkt. Bei
einer Konfiguration von beispielsweise 10 Kassetten in einem
Halter miUssen die Werte addiert werden und der maximale
Diffusionswert betragt 150 mL.
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8 Fehlerbehebung

Problem Mdégliche
Ursache

MaBnahme

Luftblasen sind zu  Luft nur

Kleine Luftblasen im oberen Bereich des
Produkts behindern die Aufreinigung nicht,
solange sie das Membranbett nicht berthren.
Ist zu viel Luft eingeschlossen, die Luftentfer-
nung wiederholen, wie in Kapitel ,5.1 Kapsel
entlUften” auf Seite 27 erldutert.

Die Validierung wurde mit einem Prozessab-
lauf von oben nach unten durchgefihrt.
Daher wird eindeutig empfohlen, die Kapseln
in der beschriebenen Flussrichtung zu
verwenden (Feed tritt von oben in die Kapsel
ein und unten wieder aus).

sehen unvollstéandig
entfernt

Kapsel wurde Die Kapselinstal-

falsch herum lation ist im

installiert Prozessablauf
eventuell
einfacher

Vom CIP-und

Spul-/Aquilibrie-

rungsverfahren

wurde abgewichen

Die Kapseln wurden geméf dem angegebe-
nen Verfahren qualifiziert und validiert. Ist
eine Abweichung erforderlich, kénnen die
Ergebnisse ebenfalls von den angegebenen
Validierungsdaten abweichen.
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Problem

Mégliche
Ursache

MaBnahme

Hoher
Gegendruck

Material wurde
nicht gefiltert

Vor der Passage durch das Produkt mit einem
0,2- oder 0,45-um-Filter vorfiltern (vorzugs-
weise In-Line-Filterung).

Material wurde
gefiltert, aber vor
der Aufreinigung
gelagert

Proteine konnen innerhalb von Stunden bzw.
im Betrieb Aggregate bilden. Daher
empfehlen wir eine In-Line-Vorfilterung
mithilfe eines vor dem Adsorber installierten
0,2-pm-Filters. Wenn sich erneut Druck
aufbaut, den Filter wechseln.

LC-System
erzeugt hohen
Druck

Den Durchflussbegrenzer hinter der UV-Zelle
entfernen.

Adsorber
verstopft |
Membranfouling

Produkt austauschen. Regenerationszyklus
ausfUhren. Eine Rickspullung unter
Beachtung der Durchfluss- und Druckgrenz-
werte ist zuldssig.

Viskositats-|
Aufquelleffekte

Bei Zimmertemperatur arbeiten, niedrigere
Temperaturen vermeiden
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Problem Mdégliche MaBnahme

Ursache
Hoher Reines Wasser ~ Natriumchlorid oder ionische Puffer zugeben
Gegendruck fuhrt zum

Aufquellen der

Membran

Zielmolekdl nicht
gebunden

Bindungsbedin-
gungen
unzureichend

Leitfahigkeit senken, weitere Prozessparame-
ter wie Puffertyp und pH-Wert kontrollieren.

Bindungskapazitat

nicht ausreichend

Prozessbedin-
gungen nicht
optimiert

GroBeres Adsorberprodukt verwenden oder:
Zwei Adsorber gleicher GréBe in Reihe
installieren (also Auslass des ersten mit Einlass
des zweiten Adsorbers verbinden), um eine
hohere Bindungskapazitat zu erzielen. Als
Faustregel gilt: Der Druck verdoppelt sich bei
konstanter Durchflussrate und doppelter
Anzahl von Membranschichten.
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Problem

Mégliche
Ursache

MaBnahme

Wiederverwen-
dung erforderlich

Aus wirtschaft-
lichen oder
praktischen
Grinden

Sartobind® Kapseln sind in erster Linie zum
einmaligen Gebrauch vorgesehen und zu
diesem Zweck in ein Kunststoffgehduse
eingebaut. Darlber hinaus sind sie nur zum
einmaligen Gebrauch validiert und zertifiziert.
Technisch ist eine Wiederverwendung
mdglich. Die Lebensdauer des Produkts
héngt von der Art der Probe und der
Probenvorbereitung, der Vorfilterung und der
ordnungsgemaBen Regeneration und
Anwendung ab. Kunststoffmaterialien und
Membranen ermdglichen bei sorgfaltiger
Behandlung CIP-Reinigung sowie Langzeitla-
gerung. Zur Validierung fur die Wiederver-
wendung steht unser Validierungsservice zur
Verfligung. Bei der Vertretung vor Ort
nachfragen.
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Problem Mdégliche MaBnahme
Ursache
Bindungskapazitdt UnsachgeméBe Vorder Passage durch das Produkt mit einem
sinkt nach Filtration 0,2-pum-Filter vorfiltern.
mehrfachem
Gebrauch Einige Molekil- Kapsel nur einmal benutzen oder DNA-

spezies binden
stark (z. B. DNA
an Sartobind® Q)
und lassen sich
mit 1N NaOH fur
1h nicht
entfernen

Endonukleasen wie Denarase® verwenden.

Protein oder
Kontaminanten

Pufferschritt mit 1M NaCl durchfiihren, um
eine quantitative Elution der stark gebunde-

noch vom nen Proteine zu erzielen. Dann Adsorber

letzten Zyklus durch Beladen mit 1N NaOH regenerieren

gebunden und 1Stunde bei Zimmertemperatur (20 °C)
stehen lassen.

Falsche Nicht in Natriumhydroxid-haltigen Puffern

Lagerung lagern. Zur Langzeitlagerung* 20%ige

Ethanol-Pufferlésung (z. B. Aquilibrierungs-
puffer) verwenden und in Puffern keine oxida-
tiven Chemikalien verwenden.
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Problem Mégliche MaBnahme

Ursache
Auf einer Membranrand  Keine MaBBnahme notwendig. Mitunter ist der
Kapselseite ist sichtbar Rand des Vlieses zu sehen, das den Schlauch
beim Befillen innen berthrt.
eine vertikale Linie
zu sehen
Nach dem Spilen Luftistin die Siehe ,Statt Diffusionstest versehentlich
mit Luft oder Poren ein- Bubblepoint-Test ausgefuhrt” weiter unten in
Stickstoff sind gedrungen der Fehlerbehebung.

Durchfluss und
Bindungsfahigkeit
nicht mehr
gegeben.

Statt Diffusionstest Bedienfehler
versehentlich
Bubblepoint-Test

Die Membran muss grindlich gespult werden,
um die gesamte Luft zu entfernen, die in die
Poren hineingedriickt wurde. Nach

ausgefuhrt ordnungsgemaBer Spilung kann ein
Diffusionstest erfolgreich durchgefihrt
werden und das Produkt funktioniert wie
erwartet.

Kassettensystem  Falsch montiert Manifolds und Kassetten an der tiefsten

leckt oder versagt
beim Integritatstest

Position im Halter positionieren, sonst sind die
Dichtungen nicht perfekt ausgerichtet.
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@ Technische Daten

9.1 Betthéhe 4 mm

Membranvolumen (MV) TmL 10 mL 75 mL
Nominelle Membranflache 36,4 cm? 364cm? 2700 cm?
Betthohe 4mm 4mm 4mm
Design Zylindrisch ~ Zylindrisch ~ Zylindrisch
Sartobind® Q, typische dynamische 29 mg 290 mg 2169
Bindungskapazitat von 10 %*

Sartobind® S, typische dynamische 25mg 250 mg 1,899
Bindungskapazitat von 10 %*

Maximaler Druck in bar (MPa, psig) bei 20 °C 4(0,4,58) 4(04,58) 4(04,58)
Maximaler Druck beim Entliften in bar (MPa, psig) - 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7)
bei 20 °C

Nominelles Leervolumen (mL) 35 32 200
Nominelles Leervolumen (MV) 35 32 27
Gewicht (ca.) 109 659 40049

1mL Membran = 36,4 cm? / Membran lonenkapazitat pro cm* Membran: 2-5 peq
Kurzfristige pH-Stabilitat Q| S: 1-14 | 3-14 bezogen auf CIP-Reinigung (Cleaning-in-
Place) und Regenerationsverfahren wéhrend des Betriebs
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200 mL 400 mL 600 mL 25L 800 mL
7300 cm? 14.600 cm? 22.000 cm? 91.000 cm? 29.000 cm?
4mm 4mm 4 mm 4mm 4mm
Zylindrisch Zylindrisch Zylindrisch Zylindrisch Flach
5849 179 17,69 739 2329
51g 1029 1549 - 20,39
4(0,4,58) 4(0,4,58) 4(0,4,58) 3(0,3,435) 2(0,2,29)
0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7)
540 1.080 1.600 7.000 2.500
2,7 2,7 27 2,8 31
7509 1,3kg 19 kg 16 kg 4,9 kg
20 kg feucht 6,0 kg feucht
23 kg befullt

pH-Stabilitét Q| S bei Langzeitlagerung: 2-12 | 4-13 bezieht sich auf Lagerung Uber
Nacht und langer. Produkte vorzugsweise in 20%igem Ethanol | Puffer lagern

* Siehe Abschnitt 9.4 Bindungskapazitat” auf Seite 75
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9.2 Betthohe 8 mm

Membranvolumen (MV) 3mL 20mL 150 mL
Nominelle Membranflache 10cm? 728 cm? 5.500 cm?
Betthohe 8 mm 8 mm 8 mm
Design Zylindrisch ~ Zylindrisch ~ Zylindrisch
Sartobind® Q, typische dynamische 88 mg 580 mg 4449
Bindungskapazitat von 10 %*

Sartobind® S, typische dynamische B 77 mg 500 mg 399
indungskapazitat von 10 %*

Maximaler Druck in bar (MPa, psig) bei 20 °C 4(0,4,58) 4(04,58) 4(04,658)
Maximaler Druck beim Entliften in bar (MPa, psig) - 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7)
bei 20 °C

Nominelles Leervolumen (mL) 4 32 200
Nominelles Leervolumen (MV) 13 1,6 13
Gewicht (ca.) 10g 659 40049

1mL Membran = 36,4 cm? / Membran lonenkapazitat pro cm* Membran: 2-5 peq
Kurzfristige pH-Stabilitat Q| S: 1-14 | 3-14 bezogen auf CIP-Reinigung (Cleaning-in-

Place) und Regenerationsverfahren wahrend des Betriebs
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400 mL 800 mL 12L 5L 16L
14.600 cm? 29.000 cm? 44.000 cm? 182.000 cm? 58.000 cm?
8 mm 8 mm 8 mm 8 mm 8 mm
Zylindrisch Zylindrisch Zylindrisch Zylindrisch Flach
179 2339 359 1459 469
10,29 2049 31g 1279 419
4(0,4,58) 4(0,4,58) 4(0,4,58) 3(0,3,435) 2(0,2,29)
0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7)
540 1.080 1.600 7.000 2.900
14 14 13 14 18
7609 1,3kg 1,9 kg 16 kg 49kg
20 kg feucht 6,5 kg feucht
23 kg befllt

pH-Stabilitat Q| S bei Langzeitlagerung: 2-12 | 4-13 bezieht sich auf Lagerung Gber
Nacht und langer. Produkte vorzugsweise in 20%igem Ethanol | Puffer lagern

*Siehe Abschnitt 9.4 Bindungskapazitat” auf Seite 75
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9.3 Materialien

Membranmaterialien

Matrix

Stabilisierte, verstarkte Cellulose

Membranstéarke | Membranvolumen =
Membranfléche

275 um|1mL=36,4cm?

Nominelle PorengrofBe

>3 um

lonenaustausch-Ligand Q

Stark anionisch, Q: Trimethylammoni-
umrest (-N*(CH,),)

lonenaustausch-Ligand S

Stark kationisch, S: Sulfonsaurerest
(_Soar)

Kapselmaterialien

AuBengehéuse, innerer Kern, Schutzkap- PP (Polypropylen)
pen an den Enden, Kapselgehduse

Vlies

Nicht gammabestrahlbare Produkte PP (Polypropylen)

Gammabestrahlbare | gammabestrahlte
Produkte

PET (Polyethylenterephthalat)

O-Ring im Entliftungsventil (auer Nano)

EPDM (Ethylen-Propylen-Dien-
Monomer)
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Kassettenmaterialien

AuBengehause, Dichtung, Vlies ABS (AcryInitril-Butadien-Styrol), Sili-
kon, PET (Polyethylenterephthalat), TPE
(thermoplastische Elastomere)

9.4 Bindungskapazitat

Die Daten beruhen auf Messungen der dynamischen Bindungs-
kapazitat (,Capacity Measurements 10 %“) mittels 3 Schichten
von Membranscheiben zu je 5 cm? (Gesamtflache 15 cm?,
Membranstarke 275 um) in einem Halter mit einer Durchflussrate
von 10 mL/min.

Typische dynamische Referenzprotein und Puffer
Bindungskapazitat 10 %

Q 0,8 mg/cm? (29 mg/mL) BSA (Rinderserumalbumin) in 20 mM Tris/
HCI, pH-Wert 7,5

S 0,7 mg/cm? (25 mg/mL) Lysozym in 10 mM Kaliumphosphat, pH-
Wert 7,0
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9.5 Chemische Stabilitat

Stabil fur alle in der Chromatografie Ublichen Puffer

Keine Oxidationsmittel

9.6 Lagerungsbedingungen

In geschlossenem Schutzbeutel und Box in sauberer, trockener Umgebung bei Zim-
mertemperatur

Geschutzt vor direkter Sonneneinstrahlung

Die mit der Jumbo gelieferten Membranproben in sicherer Umgebung lagern, da
eine Nachbestellung nicht moglich ist.
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10 Qualitatssicherung

Die fertigen Sartobind® Produkte werden auf dynamische
Proteinbindungskapazitat und Durchflussrate getestet.
Sartobind® Membranen werden auf dynamische
Proteinbindungskapazitat, Durchflussrate, Stérke und
GleichmaBigkeit getestet.

Kapseln, Kassetten und Membranen werden in kontrollierter
Umgebung hergestellt. Die Produkte erfillen oder Ubertreffen
alle Sartorius-Standards im Hinblick auf Ruckverfolgbarkeit,
Herstellung und Spezifikationen, wie im beiliegenden Qualitats-
sicherungszertifikat bescheinigt Ein Validierungs- und ein
Extractables-Leitfaden sind auf Anfrage erhaltlich.
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11 Bestellinformationen

111 Produkte mit einer Betth6he von 4 mm

Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

Q6IEXQ42DN-11

Sartobind® Q Nano 1 mL, 4 mm, Luer-Buchsen,
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

1

Q6IEXQ42DN-11--A

Sartobind® Q Nano 1mL, 4 mm, Luer-Buchsen,

2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

Q6IEXS42DN-11

Sartobind®S Nano 1mL, 4 mm, Luer-Buchsen,
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

Q6IEXS42DN-11--A

Sartobind®S Nano 1mL, 4 mm, Luer-Buchsen,
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

Q6IEXQ42D4R11--A

Sartobind® Q Mini 10 mL, 4 mm, Luer-Buchsen,

8 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

Q6IEXQ42D4ARFF--A

Sartobind® Q Mini10 mL, 4 mm,
%"-Sanitarklemme
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Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

961EXQ42D4RO0O--A  Sartobind® Q Mini10 mL, 4 mm, 4
Schlauchtullenanschlisse

Q6IEXS42D4R11--A Sartobind® S Mini 10 mL, 4 mm, Luer-Buchsen, 4
8 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

Q6IEXS42D4RFF--A Sartobind® S Mini10 mL, 4 mm, 4
%"-Sanitarklemme

96IEXS42DAROO--A  Sartobind®S Mini10 mL, 4 mm, 4
Schlauchtullenanschlisse

96IEXQ42D9MOO--A  Sartobind® Q75 mL, 4 mm, 4
Schlauchtullenanschlisse

96IEXQ42D9MFF--A  Sartobind® Q75 mL, 4 mm, 4
%"-Sanitarklemme

96IEXS42D9MOO--A  Sartobind®S75 mL, 4 mm, 4
Schlauchtullenanschlisse

96IEXS42DIMFF--A Sartobind® S 75 mL, 4 mm, 4

%"-Sanitarklemme

96IEXQ42D1GSS

Sartobind® Q 200 mL, 4 mm,
1%"-Sanitérklemme
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Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

96IEXS42D1GSS

Sartobind® S 200 mL, 4 mm, 1%"-Sanitarklemme

1

96IEXQ42D2HSS

Sartobind® Q 400 mL, 4 mm, 1/2"-Sanitarklemme

Q6IEXS42D2HSS

Sartobind® S 400 mL, 4 mm, 1%4"-Sanitarklemme

96IEXQ42D3KSS

Sartobind® Q 600 mL, 4 mm, 1/2"-Sanitarklemme

Q6IEXS42D3KSS

Sartobind®S 600 mL, 4 mm, 1/4"-Sanitarklemme

Q6IEXQ42D3NSS

Sartobind® Q Jumbo 2,51, 4 mm,
1%%"-Sanitérklemme, 2 Schutzkappen

98IEXQ42D-L Sartobind® Q Kassette 0,8 L, 4 mm, 1/4"-Sanitar- 1
klemme via Manifold-Set
(Ein- und Auslass-Adapterplatten, Zubehor)
98IEXS42D-L Sartobind® S Kassette 0,8 L, 4 mm, 1/2"-Sanitar- 1

klemme via Manifold-Set
(Ein- und Auslass-Adapterplatten, Zubehor)

98IEXQ42DGL

Sartobind® Q Kassette 0,8 L, 4 mm,
gammabestrahlt, 1/2"-Sanitarklemme via
Manifold-Set (Ein- und Auslass-Adapterplatten,
Zubehor)

80



11.2 Produkte mit einer Betthohe von 4 mm, gammabestrahlbar

Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

97IEXQ42D-U11

Sartobind® Q Nano 1mL, 4 mm, Luer-Buchsen,
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF
10-32-Buchse)

1

97IEXQ42D-U11--A

Sartobind® Q Nano 1mL, 4 mm, Luer-Buchsen,
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF
10-32-Buchse)

97IEXQ42D4R11

Sartobind® Q Mini 10 mL, 4 mm, Luer-Buchsen,

8 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

97IEXQ42D4R11--A

Sartobind® Q Mini10 mL, 4 mm, Luer-Buchsen,

8 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

97IEXQ42D4RFF

Sartobind® Q Mini10 mL, 4 mm,
%"-Sanitarklemme

971IEXQ42D4RFF--A

Sartobind® Q Mini10 mL, 4 mm,
%"-Sanitarklemme

97IEXQ42D4ROO

Sartobind® Q75 mL, 4 mm,
Schlauchtullenanschlisse
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Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

97IEXQ42D4RO0O--A

Sartobind® Q75 mL, 4 mm,
Schlauchtullenanschlisse

4

97IEXQ42D9MFF

Sartobind® Q75 mL, 4 mm,
%"-Sanitarklemme

97IEXQ42D9MOO

Sartobind® Q75 mL, 4 mm,
Schlauchtullenanschlisse

97IEXQ42D1GSS

Sartobind® Q 200 mL, 4 mm,

1%2"-Sanitérklemme

971EXQ42D1GOO

Sartobind® Q 200 mL, 4 mm,

Schlauchtullenanschlisse

97IEXQ42D2HSS

Sartobind® Q 400 mL, 4 mm,

1%%"-Sanitarklemme

97IEXQ42D2HOO

Sartobind® Q 400 mL, 4 mm,

Schlauchtillenanschlisse

97IEXQ42D3KSS

Sartobind® Q 600 mL, 4 mm,

1%%"-Sanitarklemme

97IEXQ42D3KOO

Sartobind® Q 600 mL, 4 mm,

Schlauchtillenanschlisse
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11.3 Produkte mit einer Betthohe von 4 mm, gammabestrahlt

Bestellnummer Beschreibung Anzahl
SBG500000 Sartobind® Q Nano 1mL, 4 mm, Luer-Buchsen, 4
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF
10-32-Buchse)
11.4 Produkte mit einer Betthéhe von 8 mm
Bestellnummer Beschreibung Anzahl
Q6IEXQ42EUCTT--A Sartobind® Q Nano 3 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 4
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)
Q6IEXS42EUCTI--A Sartobind® S Nano 3 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 4
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse), Betriebsanleitung, Zertifikat
Q6IEXQ42E4J11--A Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 4
8 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)
96IEXQ42E4JFF--A Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, %"-Sanitar- 4

klemme
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Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

Q6IEXQ4A2E4JOO--A  Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, Schlauchtullen- 4
anschlisse

Q6IEXS42E4J11--A Sartobind® S Mini 20 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 4
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

Q6IEXS42E4JFF--A Sartobind® S Mini 20 mL, 8 mm, %"-Sanitar- 4
klemme

Q6IEXS42E4J00--A Sartobind® S Mini 20 mL, 8 mm, 4

Schlauchtullenanschlisse

Q6IEXQ42E9BFF

Sartobind® Q 150 mL, 8 mm, %"-Sanitarklemme

1

Q6IEXS42E9BFF

Sartobind® S 150 mL, 8 mm, %"-Sanitarklemme

1

96IEXQ42ETHSS

Sartobind® Q 400 mL, 8 mm, 1/4"-Sanitarklemme 1

Q6IEXSA2ETHSS

Sartobind® S 400 mL, 8 mm, 1%%"-Sanitarklemme 1

Q6IEXQ42E2LSS

Sartobind® Q 800 mL, 8 mm, 1/2"-Sanitarklemme 1

Q6IEXS42E2LSS

Sartobind® S 800 mL, 8 mm, 1%2"-Sanitarklemme 1

Q6IEXQ42E3FSS

Sartobind® Q1,2 L, 8 mm, 1%4"-Sanitarklemme

1

Q6IEXS42E3FSS

Sartobind®S1,2 L, 8 mm, 1%:"-Sanitarklemme

1
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Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

96IEXQ42E3ESS

Sartobind® Q Jumbo 5 L, 8 mm, 1/2"-Sanitar-
klemme, 2 Schutzkappen, 15 Membranscheiben
mit 30 mm Durchmesser

1

96IEXS42E3ESS

Sartobind® S Jumbo 5 L, 8 mm, 1/4"-Sanitér-
klemme, 2 Schutzkappen, 15 Membranscheiben
mit 30 mm Durchmesser

1

98IEXQ42E-P Sartobind® Q Kassette 1,6 L, 8 mm, 1/4"-Sanitar- 1
klemme via Manifold-Set (Ein- und Auslass-
Adapterplatten, Zubehor)

98IEXS42E-P Sartobind® S Kassette 1,6 L, 8 mm, 1%2"-Sanitar- 1

klemme via Manifold-Set (Ein- und Auslass-
Adapterplatten, Zubehor)

98IEXQ42EGP

Sartobind® Q Kassette 1,6 L, 8 mm, gammabe-
strahlt, 1%2"-Sanitarklemme via Manifold-Set
(Ein- und Auslass-Adapterplatten, Zubehor)
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11.5 Produkte mit einer Betthohe von 8 mm, gammabestrahlbar

Bestellnummer Beschreibung Anzahl

971EXQ42E-C11 Sartobind® Q Nano 3 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 1
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse), Betriebsanleitung, Zertifikat

971EXQ42E-C11--A Sartobind® Q Nano 3 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 4
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse), Betriebsanleitung, Zertifikat

971EXQ42E4I1 Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 1
2 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Buchse)

971EXQ42E4J11--A Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, Luer-Buchsen, 4

8 PEEK-Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-
Luer-Buchse)

971EXQ42E4JFF Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, 1
Y"-Sanitérklemme

97IEXQ42E4JFF--A Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, 4
%"-Sanitarklemme

97IEXQ42E4J00 Sartobind® Q Mini 20 mL, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse
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Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

971IEXQ42E4JO00--A

Sartobind® Q Mini20 mL, 8 mm,

Schlauchtullenanschlisse

4

97IEXQ42E9BFF

Sartobind® Q 150 mL, 8 mm,
%"-Sanitarklemme

971IEXQ42E9BOO

Sartobind® Q 150 ml, 8 mm,
Schlauchtullenanschlisse

97IEXQ42ETHSS

Sartobind® Q 400 mL, 8 mm,

1%%"-Sanitérklemme

97IEXQ42ETHOO

Sartobind® Q 400 mL, 8 mm,

Schlauchtullenanschlisse

971IEXQ42E2LSS

Sartobind® Q 800 mL, 8 mm,

1%%"-Sanitérklemme

97IEXQ42E2LOO

Sartobind® Q 800 mL, 8 mm,

Schlauchtillenanschlisse

971IEXQ42E3FSS

Sartobind® Q1,2 L, 8 mm,
1%%"-Sanitérklemme

97IEXQ42E3FOO

Sartobind®Q1,2L, 8 mm,
Schlauchtullenanschlisse
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11.6 Zubehor

Bestellnummer Beschreibung Anzahl

1ZA---0004 Adapter (Luer-Stecker an UNF10-32-Luer-Buchse), 1
PEEK

1ZAOGVO003 Adapter (UNF10-32-Luer-Buchse) an Sanitér %", 2
25 mm, Polyoxymethylen

5ZGI--0001 Halter fiir 1 Kapsel (200 bis 1.200 mL, 10-30"), 1
Edelstahl, 3 Beine

5ZALB-0002  Verteiladapter fur 3 Kapseln (200 bis 1.200 mL, 1
10-30"),1x 2", 3x 14", Sanitéar, Edelstahl

7ZAL-VOO13 Reduzieradapter 12" (50,5 mm) an %" (25 mm), Sanitar 1

7ZAL-VOO10 Reduzieradapter 2” (64 mm) an 1%2” (50,5 mm), Sanitar 1

97GL--0102 Rollwagen fur Jumbo 2,5 oder 5 L, Edelstahl 1
26787---FT Sartocheck® 5-Filtertester 1
26787---FT---P Sartocheck® 5 Plus-Filtertester 1

29Z-S00001 Manifold-Set (Ein- und Auslass-Adapterplatten) fur 2
Sartoclear®| Sartobind®, 1%2"-Sanitarklemme
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Bestellnummer Beschreibung

Anzahl

297-S00003 Manifold-Set (Ein- und Auslass-Adapterplatten) fur 2
Sartobind®, gammabestrahlt, 1/5"-Sanitarklemme
2ZGL--0005 Pilot-Filterhalter fur Sartoclear®| Sartobind® 1
2ZGL--0006 Prozess-Filterhalter fur Sartoclear® | Sartobind® 1
2ZGL--0007 Doppelprozess-Filterhalter fur Sartoclear® | Sartobind® 1
2ZGL--0008 Auffangwanne fur Pilot-Filterhalter 1
2Z2GL--0015 Auffangwanne fur Prozess- und Doppelprozess- 1

Filterhalter

89



12 Abmessungen und Anschlusse

il

Membranvolumen & ﬁ

4 mm TmL 10 mL 75mL

8 mm 3mL 20 mL 150 mL

GroBe Nano Mini 5"

Abmessungen 37x32 Luer:70x55 Sanitér: 190 x77

inmm Hx@ Sanitér: 100x55 Schlauchtulle: 204 x77
Schlauchtdlle: Hx@
1MOx55H*xQ

Anschlisse Luer- - Luer-Buchse - Sanitar %", 25 mm

Buchse - Sanitar%”, AuBen-, 14 mm Innen-@

25 mm AuBen-,
14 mm Innen-@
- Schlauchttlle 4", 12,7 mm*

- Schlauchtille 2", 12,7 mm*

Dichtungen n.e. %", Innen-@& 16 mm

%", Innen-@& 16 mm

n.e.=nicht erhéltlich | * Empfohlene Innendurchmesser des flexiblen Schlauchs: 4", 12,7 mm
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200 mL 400 mL 600mL12L 25L5L 0.8L
400 mL 800 mL 1.6L
10" 20" 30”7 Jumbo Kassette
Sanitéar: Sanitér: Sanitéar: 850x302 634x387x49
347x100 579x100 807x100 Hx@& BxLxQ
Schlauchtille:  Schlauchtille:  Schlauchtille:
359x100 591x100 819x100
HxQ& Hx@ Hx@
Schlauchtille  Sanitér 14" Sanitar 12" Sanitar 1" Via Manifold:
203x77 50,5mm 50,5 mm 50,5mm Sanitar 12"
Hx@ AuBen-, AuBen-, 36 mm AuBen-, 50,5 mm
36 mm Innen-& 36 mm AuBen-, 36 mm
Innen-@ Innen-@ Innen-&
12", Innen-@ 17", Innen-@ 1%, Innen-@ 17", Innen-@ Fir Manifold:
35,8 mm 35,8 mm 35,8 mm 35,8 mm 1%", Innen-@
35,8 mm
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Die in dieser Betriebsanleitung
enthaltenen Informationen und
Zahlen entsprechen dem
nachstehend angegebenen
Versionsdatum.

Anderungen der Technik,
Ausstattung und Form der Gerate
gegenuber den Angaben und
Abbildungen in dieser Anleitung
selbst bleiben Sartorius vorbehal-
ten.

Die in dieser Anleitung verwende-
ten ménnlichen oder weiblichen
Formen dienen der besseren
Lesbarkeit und beziehen sich in
jedem Fall auf alle Geschlechter.

Urheberrechtshinweis:

Diese Anleitung einschlieBlich aller
Komponenten ist urheberrechtlich
geschutzt.

Jede Uber die urheberrechtlichen
Einschrénkungen hinausgehende
Verwendung ohne unsere
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Dies gilt insbesondere fir
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von der Art des verwendeten
Mediums.
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Liste der Sartorius Materialnummern
fur EPA-FIFRA

96IEXQ42DN-11

Q6IEXS42DIMFF--A

971IEXQ42D4RM

96IEXQ42DN-11--A

Q6IEXQ42D1GSS

971IEXQ42D4R11--A

96IEXS42DN-11

Q6IEXS42D1GSS

971IEXQ42D4ARFF

96IEXS42DN-11--A

Q6IEXQ42D2HSS

971IEXQ42D4ARFF--A

96IEXQ42DARTI--A

Q6IEXS42D2HSS

971IEXQ42D4RO0O

96IEXQ42DARFF--A

Q6IEXQ42D3KSS

971IEXQ42D4ROO0O--A

96IEXQ42D4RO0O--A

Q6IEXS42D3KSS

971IEXQ42D9MFF

Q6IEXS42D4RM--A

96IEXQ42D3NSS

97IEXQ42D9MOO

Q6IEXS42DARFF--A

98IEXQ42D-L

97IEXQ42D1GSS

96IEXS42D4ROO--A

98IEXS42D-L

97IEXQ42D1GOO

Q6IEXQ42DIMOO--A

98IEXQ42DGL

97IEXQ42D2HSS

Q6IEXQ42DIMFF--A

971EXQ42D-U11

971IEXQ42D2HOO

Q6IEXS42DIMOO--A

97IEXQ42D-U11--A

971IEXQ42D3KSS
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97IEXQ42D3KO0O

Q6IEXQ4A2E3FSS

97IEXQ42E9BOO

SBG500000

Q6IEXS42E3FSS

97IEXQ42ETHSS

96IEXQ42EUCTI--A

96IEXQ4A2E3ESS

97IEXQ42ETHOO

96IEXS42EUCTI--A

Q6IEXS42E3ESS

97IEXQ42E2LSS

Q6IEXQ42E4J11--A

98IEXQ42E-P

97IEXQ42E2LO0

Q6IEXQ4A2E4JFF--A

98IEXS42E-P

97IEXQ42E3FSS

96IEXQ42E4JO0--A

98IEXQ42EGP

97IEXQ42E3FOO

Q6IEXS42E4J11--A

971IEXQ42E-CN

Q6IEXS42E4JFF--A

97IEXQ42E-C11--A

96IEXS42E4JO0--A

97IEXQ42E4J11

96IEXQ42E9BFF

97IEXQ42E4J11--A

Q6IEXS42E9BFF

97IEXQ42E4JFF

Q6IEXQ4A2ETHSS

97IEXQ42E4JFF--A

Q6IEXS42ETHSS

971EXQ42E4J00

Q6IEXQ42E2LSS

97IEXQ42E4J00--A

Q6IEXS42E2LSS

97IEXQ42E9BFF
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