Gebrauchsanleitung

Sartobind Convec® SC und D

Leervolumen-optimierte Kapsulen
mit einer Betthéhe von 8 mm
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1 Uberdiese Anleitung

1.1 Gultigkeit

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

Nano Mini
3mL 20mL 150 mL 400 mL 800 mL 12L




1.2 Mitgeltende Dokumente
Neben dieser Anleitung auch die folgenden Dokumente
beachten:

— Betriebsanleitung zu dem Geréat, in dem das Produkt
verwendet wird
— Validierungsleitfaden zum betreffenden Produkt

1.3 Zielgruppen

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

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

1.4.1 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 fiir Anwendungen, fiir die
sie nicht bestimmt oder nicht in dieser Anleitung beschrie-
ben sind, kdnnen zu einer schlechteren Funktion, Zerstérung
der Produkte oder sogar zu Verletzungen von Mensch und
Material flihren. Die Produkte werden unbestrahlt geliefert,
sofern dies nicht ausdriicklich anders beschrieben ist. Die
enthaltene Membran wird aus Glycerin getrocknet.

2.1 BestimmungsgemaBe Verwendung

Das Produkt ist ausschlieBlich fur den Einsatz gemal 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 Reini-
gungs- bzw. Validierungsverfahren zu vermeiden, und dafir
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.
Das Produkt wird verwendet, wenn Bindungs- & Eluierungsan-
wendungen oder die hochstmogliche Bindungskapazitat
erforderlich sind.

Sartobind Convec® Nano-Kapsulen (3 mL) wurden fir die Arbeit
mit kleinen Probenvolumina entwickelt. have been developed
for working with small sample volumes. Sie eignen sich ideal fur
Anwendungen im kleinen MaBstab, ebenso fir Screening-Zwe-
cke und fur Bindung & Eluierung sowie die Durchflussaufreini-
gung im LabormaBstab.

Sartobind Convec® Mini-Kapsulen (20 mL) wurden fur erste
Hochskalierungstests und die praklinische Produktion entwickelt.
Diese Produkte schlieBen die Licke zwischen den GréBen Nano
und 150 mL.

Sartobind Convec®-Kapsulen (150 mL) wurden fir Anwendun-
gen im mittleren und im PilotmaBstab entwickelt.

Sartobind Convec®-Kapsulen (400 mL bis 1,2 L) wurden fur die
Produktion in der biopharmazeutischen Industrie entwickelt.



2.2 Modifikationen am Produkt

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

2.3 Personalqualifikation

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

2.4 Personliche Schutzausriistung

Die personliche Schutzausrtstung schitzt vor Gefahrdungen
durch das Produkt. Wenn die persoénliche Schutzausristung fehlt
oder fir 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: Fltssig-

keiten kdnnen aus dem Produkt austreten.

» Den maximalen Druck nicht Uberschreiten (siehe Kapitel ,8
Technische Daten” auf Seite 48).

P Vor Gebrauch eine Sichtprtfung durchfihren.

P 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 kdnnen zu Infektionen fihren.

p Geeignete personliche Schutzausristung tragen.

p» Den maximalen Betriebsdruck nicht Gberschreiten (siehe
Kapitel ,8 Technische Daten” auf Seite 48).
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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.

» Geeignete personliche Schutzausristung tragen.

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

3 Produktubersicht

3.1 Funktionsprinzip

Die Kapsulen sind Pseudo-Affinitats- und lonenaustausch-Chro-
matografieprodukte und enthalten Membranen mit Makroporen.
Sie kdnnen bei der nachgelagerten Verarbeitung groBer Molektle
wie zum Beispiel Viren und virusahnlichen Partikeln zur chroma-
tografischen Trennung verwendet werden. Die Pseudo-Affinitats-
und lonenaustausch-Liganden sind an eine Membran gekoppelt,
die gebrauchsfertig in ein Kunststoffgehduse eingebaut ist. Die
Produkte sind mit optimierten FlUssigkeitskanalen ausgestattet.
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Die Kapsulen enthalten einen zentralen Kern. Diese Produkte
sind zum einmaligen Gebrauch vorgesehen, um Verschleppun-
gen sowie arbeitsaufwendige und teure Reinigungs- bzw.
Validierungsverfahren zu vermeiden. Eine Wiederverwendung
nach einer CIP-Reinigung (Cleaning-in-Place) ist jedoch tech-
nisch méglich (siehe auch Abschnitt 8.4 Chemische Stabilitat”
auf Seite 53).

Potenzielle Ziele fur Sartobind Convec® SC sind Viren oder
virusdhnliche Partikel mit Heparin-édhnlicher Bindungsaffinitat wie
das Japan-Enzephalitis-Virus, das feline Leukdmievirus, das
Calicivirus, das Respiratorische Syncytial-Virus (RSV) sowie das
menschliche Herpes-Simplex-, Masern- oder Parainfluenzavirus.

Potenzielle Ziele flr Sartobind Convec® D sind beispielsweise
Lentivirus und Adenovirus sowie darUber hinaus Viren und
virusahnliche Partikel, die mittels schwacher Anionenaustausch-
Chromatografie eingefangen werden kénnen.
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Abb. 1: Flussrichtung und Position der Entluftungsventile bei den Kapsulen
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Bei Mini- und 150-mL-Produkten besteht der zentrale Kern aus
einem festen Polypropylenzylinder. Bei den gréBeren Kapsulen
besteht er aus einem eigenstandigen, luftgefillten

Polypropylenzylinder. Gase und Flussigkeiten kdnnen das Innere

des Kerns nicht erreichen.

J Die Flussrichtung (|, ist auf der
T‘ Banderole des Produkts und bei
L Nano und Mini auf dem Produkt
_j'q selbst aufgedruckt.
5 3

Vorgelagerter Kanal
+—— Membran
Zentraler Kern, Vlies

Nachgelagerter Kanal

Abb. 2: Konstruktion und Stromungsweg in den Kapsulen
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4 |nstallation

ACHTUNG

Stoérungen durch beschadigte Produkte. Ein beschadigtes

Produkt kann Stérungen verursachen.

» Vor Gebrauch des Produkts eine Sichtprifung durchfihren.

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

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

» Im Fall einer Beschadigung: Das Produkt austauschen.

Sartobind Convec® SC- und D-Kapsulen

» Ein-und Auslassanschlisse beim Auspacken schitzen.

» Das Produkt je nach Prozessablauf in aufrechter Position
installieren.

> Der Einlass muss nach oben zeigen.

> Der FlUssigkeitsstrom 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. 2).
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5 Bedienung

5.1 Kapsel entliften

Alle Kapsulen mit Ausnahme der Nano-Kapsulen haben Entltf-
tungsventile (siehe Abb. 1).

Vorgehen

p Vor Gebrauch die gesamte Luft aus dem Produkt ablassen.

[> Die Entluftungsventile sind fur austretende Flussigkeit beim
EntlGften mit Schlauchtullenanschlissen ausgestattet.

P Position des Entliftungsventils prifen.

[> Durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn wird das Ventil
gedffnet, durch Drehen im Uhrzeigersinn wird es geschlossen.

» Vordem Offnen des Entliiftungsventils die Ventile mit
flexiblen Schlauchen (Innendurchmesser 6 mm) mit dem
Ablauf verbinden.

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

» Die Schraube des Entliftungsventils zum Offnen % Drehung
nach links drehen, bis die gesamte Luft durch FlUssigkeit
verdrangt wurde.
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p Zum EntlUften der Kassetten sind Schlauche mit Schnell-

kupplungen an die Ein- und Auslass-Manifolds angeschlossen
und mit einer Verschlussklemme verschlossen.

5.2 Nano-Kapsel entliiften

>
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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. 3 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-
sen in die Spritze aufsteigen kdnnen.

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 hinauszudriicken,
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. 3: Luftentfernung durch Fllen von Sartobind Convec® SC und D Nano mit
Luer-Spritze
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5.3 Reinigung und Aquilibrierung

Nicht gammabestrahlte Sartobind Produkte mssen direkt vor
Gebrauch an Ort und Stelle sanitisiert werden.

Bei gammabestrahlten Sartobind Produkten ist die Sanitisierung
optional.

>
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Zur Sanitisierung 30 Membranvolumina (MV) von 1 N
NaOH-L6sung mit einer Durchflussrate von 1 MV/min
verwenden. Vorzugsweise bei Zimmertemperatur arbeiten, da
eine niedrige Temperatur die Viskositat von Losungen erhoht.
Dartber hinaus kann kaltes NaOH ein erhebliches Aufquellen
der Cellulosematrix verursachen, was zu einem Druckanstieg
fhren wirde.

Mit 5 MV von 1 N NaCl mit 3 MV/min (Sartobind Convec® SC)
bzw. mit 5 MV/min (Sartobind Convec® D) spilen.

Mit 20 MV von Aquilibrierungspuffer mit 3 MV/min (Sartobind
Convec® SC) bzw. mit 5 MV/min (Sartobind Convec® D)
spulen.



5.4 Autoklavieren

ACHTUNG
Gefahr einer Beschéadigung des Produkts durch unsachgemaBe
Handhabung!

P Kapsulen nicht autoklavieren.
p Mit dem Produkt keine In-Line-Dampfsterilisation durchfuh-
ren.
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5.5 Gammabestrahlung

ACHTUNG

Beschadigung des Produkts durch wiederholte Gammabestrah-
lung!
» Die Gammabestrahlung darf nur einmal durchgeflhrt werden.

Sartobind Convec® SC und D sind auch gammabestrahlt erhalt-
lich. Entscheidet sich der Kunde, fur Sartobind Convec® SC und D
Geréate zu verwenden, die nicht gammabestrahlt sind, so ist eine
spatere Gammabestrahlung trotzdem noch maéglich. Die emp-
fohlene Dosis fur die Gammabestrahlung betrégt 25 kGy, die
Hochstdosis 50 kGy.

Gammabestrahlte Produkte sind an einer farbigen Anzeige zu
erkennen:

Rote Anzeige: gammabestrahlt

Orangefarbene Anzeige: nicht gammabestrahlt

Wurden Sartobind Convec® SC und D bestrahlt, sind keine
weiteren Autoklavierungsschritte zulassig.
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5.6 Empfohlene Durchflussraten und Aquilibrierungspuffervo-
lumina

Membranadsorber kdnnen mit viel hoheren Durchflussraten pro
Volumen verwendet werden als Harzsaulen. Als Faustregel
werden folgende Durchflussraten empfohlen (siehe Abschnitt 8
Technische Daten” auf Seite 48).

Diese Empfehlung ist nur ein Richtwert, da Puffer und Proben
unterschiedliche Zusammensetzungen und Viskositaten aufwei-
sen. Die jeweiligen Durchflussraten mit einem Produkt im kleinen
MaBstab testen und sicherstellen, 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 20 Membranvolumina.
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R |

Membranvolumen (MV) 3 mL 20mL  150mL 400mL 800mL 1,2L

Empf. Durchflussrate

(L/min)

Sartobind Convec® SC 0.009 0.06 0.45 12 24 3.6
Sartobind Convec® D 0.015 0.1 0.75 2 4 )
Empf. Aquilibrierungs- 0,06 04 3,0 8 16 24

volumen* (L)

* Siehe 5.3 Reinigung und Aquilibrierung

5.7 Pufferbedingungen

Bei den meisten Anwendungen bietet eine Aquilibrierungspuffer-
konzentration von 10 mM ausreichend Pufferkapazitat und
verhindert eine Ausfallung der Molekiile (Viren oder viruséhnliche
Partikel). Die lonenstérke sollte so niedrig wie moglich gehalten
werden, um eine Verringerung der Bindungskapazitat zu vermei-
den.
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Der Puffer sollte einen pKa-Wert innerhalb von 0,5 pH-Einheiten
des verwendeten pH-Werts aufweisen. Er sollte vor Gebrauch mit
0,45-um-Filtern gefiltert werden und die Wasser- sowie die
Chemikalienqualitat sollten von hoher Reinheit sein.

ACHTUNG

Risiko reversiblen Aufquellens und verminderter Permeabilitat
der Sartobind Convec® SC-Membran bei Verwendung reinen
Wassers!

p FurSartobind Convec® SC kein reines Wasser verwenden.

Fir Sartobind Convec® SC:

Affinitatsmodus

Puffer: 10 mM Tris, pH 7,4 oder 10 mM Phosphat, pH 7,4
Leitfahigkeit der Beladung: <5 mS/cm

Elution: 0,25 - 2,0 M NaCl in Puffer

CEX-Modus

Puffer: 10 mM Acetat, Tris oder PB pH < [pl(virus) - 1]
Leitfahigkeit der Beladung: <5 mS/cm

Elution: 0,25 - 2,0 M NaCl in Puffer
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Fur Sartobind Convec® D:

AEX-Modus

Puffer: 20 mM Tris, pH 7,2 oder 50 mM HEPES, pH 7,5
Leitfahigkeit der Beladung: < 10 mS/cm

Elution: 0 - 1,0 M NaCl in Puffer

5.8 pH-Bedingungen auswéhlen

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

5.9 Sartobind Convec® SC und D zum Einfangen von Viren und
virusahnlichen Partikeln verwenden

Sartobind Convec® SC

Die Konzentrationen von Influenzaviren in typischen Feed-Stré-
men liegen zwischen 9,0 - 14,0 x 10° HAU/mL. Geklérte und
Nuklease-behandelte Zellkulturiberbestdnde missen mithilfe
eines geeigneten salzarmen Puffers (z. B. 10 mM Tris/HCl pH 7,4)
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auf 4 mS/cm verdinnt werden (hohere Leitfahigkeit ebenfalls
moglich). Unter diesen Bedingungen betragt die Bindungskapa-
zitat der Membran schatzungsweise 1,0 - 2,5 x 10° HAU/mL.

Fr das anfangliche Screening empfehlen wir folgende Trennver-

fahren:

— Durchflussrate: 3 MV/min

— Aquilibrierung 20 MV in salzarmem Puffer

— Probeneinbringung 20 MV

— Waschen 10 MV in salzarmem Puffer

— Elutionsschritt 1 Gber 10 MV in Elutionspuffer, bestehend aus
beispielsweise 10 mM Tris/HCI pH 7,4, 200-1000 mM NaCl
(je nach Ziel)

— Elutionsschritt 2 Gber 10 MV in Elutionspuffer, bestehend aus
beispielsweise 10 mM Tris/HCl pH 7,4, 2 M NaCl

Diese Werte sind empfohlene Anfangsbedingungen fir das

Screening und bedirfen unter Umstanden einer individuellen
Optimierung.
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Sartobind Convec® D

Die Konzentrationen von Lentiviren in typischen Feed-Stromen

liegen zwischen 2 x 10*° VP/mL. Gekléarte und Nuklease-behan-

delte Zellkulturiberbestande mussen mithilfe eines geeigneten

salzarmen Puffers (z. B. 20 mM Tris/HCI pH 7,2) auf 7 mS/cm

verdliinnt werden (hohere Leitfahigkeit ebenfalls méglich). Unter

diesen Bedingungen betragt die Bindungskapazitat schatzungs-

weise 2 x 10" VP/mL (Membran).

Firdas anfangliche Screening empfehlen wir folgende Trennver-

fahren auf der Basis eines linearen Salzgradienten:

— Durchflussrate: 5 MV/min

— Aquilibrierung 20 MV in salzarmem Puffer

— Probenbeladung 40 MV

— Waschen 20 MV in salzarmem Puffer

— Gradientenelution Uber 20 MV auf 75 % Elutionspuffer, beste-
hend aus beispielsweise 20 mM Tris/HCI pH 7,2, 1 M NaCl
(Endkonzentration 750 mM NaCl)

— Elutionsschrittin 75 % Elutionspuffer 20 MV (Endkonzentrati-
on 750 mM NaCl)

— Elutionsschritt in 100 % Elutionspuffer 20 MV (Endkonzentra-
tion 1 M NaCl)
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Far Durchlaufe mit schrittweiser Elution empfehlen wir, die
Waschung mit 100 mM NaCl, einen ersten Elutionsschritt mit
650 mM NaCl und einen abschlieBenden zweiten Elutionsschritt
mit 1 M NaCl nach der Beladung durchzufihren (jeweils 20 MV,
z.B.20 mM Tris/HCI pH 7,2).

Wir empfehlen die Verdinnung der virushaltigen Fraktionen mit
4 Volumina Aufbewahrungspuffer (50 mM HEPES pH 7,5, 20 mM
MgCl,, 5 % Saccharose) unmittelbar nach Abschluss des Durch-
laufs (A.J. Valkama, |. Oruetxebarria, E. M. Lipponen, N. R. Parker,
S.Yla-Herttuala, H. P. Lesch; Development of Large-Scale
Downstream Processing for Lentiviral Vector; https://doi.
org/10.1016/j.omtm.2020.03.025).

Diese Werte sind empfohlene Anfangsbedingungen fir das

Screening und bedtrfen unter Umstédnden einer individuellen
Optimierung.

29



5.10 Probenvorbereitung

Vorgehen

» Die Probe auf die anfénglichen Pufferbedingungen einstellen
und nacheinander vorfiltern durch: 1. Sartopure’ PP3 20 um 2.
Sartopure  PP3 0,65 um 3. Sartopore 2 0,45 um

p Furkleine Volumina im mL-Bereich einen
0,45-um-Sartopore’ 2-Filter mit Luer-Auslass verwenden, z. B.
Bestellnummer 5445306GS--HH--M (Schlauchtulle 1/4%)
oder Bestellnummer 5445306GS--FF--M (Sanitar 3/4%).

ACHTUNG

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

» Wirempfehlen eine Filterung vor der Chromatografie.
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5.11Waschen

Vorgehen

P BeiVerwendung von Kapsulen 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 Convec®-Produkten kein Uberdruck auftritt. Der erste
Regler sollte den Luftdruck in der Leitung auf 2 bar absenken.
Der zweite Regler sollte unmittelbar vor Sartobind Convec® SC
und D positioniert werden und den auf 2 bar geregelten Versor-
gungsdruck auf <1 bar (14,5 psig) fir eine Kapsel senken.

31



Vorgehen

» Das Entleeren der Kapsel 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 1 N NaOH oder 70%igem Ethanol 1 Stunde lang regenerieren
und in 20%igem Ethanol im Aquilibrierungspuffer lagern.

5.15 Betrieb von Sartobind Convec® SC und D Nano mit
Schlauchpumpen oder Flissigkeitschromatografie-Syste-
men (LC-Systemen)

Vorgehen

B Das Produkt vollstandig mit Aquilibrierungspuffer fullen,
danach den Auslass von Sartobind Convec® Nano schlieBen
und die Spritze entfernen.

» LC-System oder Schlauchpumpe mit niedriger Durchflussrate
starten.
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vV V VVvVY

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

Darauf achten, dass keine Luft eindringt.

Schutzkappe vom Auslass abnehmen.

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

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

Ist der Systemdruck zu hoch, in der Betriebsanleitung zum
LC-System nachlesen und gegebenenfalls Durchflussbegrenzer
hinter der UV-Zelle entfernen, da das System unter Umsténden
einen héheren als den maximal zulassigen Druck erzeugt.

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

Durchbruchsexperimente fur 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.

Wenn gammabestrahlte Kapseln in gréoBerer Zahl verwendet
werden sollen, wird empfohlen, vor dem Aufstocken unbestrahlte
und bestrahlte Kapseln zu vergleichen.

Empfehlungen:

Beibehalten

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

— Probenkonzentration

— Erhohen (siehe Skalierungsfaktoren in der folgenden Tabelle)

— Probenbeladungsvolumen

— Volumetrische Durchflussrate

— Membranvolumen

34



Hochskalierungsberechnungen werden durch Anpassung des
Membranvolumens durchgefihrt. Das vereinfacht die Berech-
nung. Andere Hochskalierungsmethoden auf der Grundlage der
Verweilzeit fUhren zu den gleichen Ergebnissen. Die Verweilzeit
errechnet sich aus dem Membranvolumen, dividiert durch die
Durchflussrate.

Bei Sartobind Convec® SC und D Nano 3 mL entspricht der
Hochskalierungsfaktor flr Durchflussrate und Bindungskapazitat
dem Multiplikationsfaktor der Membranvolumina fur die aufgelis-
teten Hochskalierungsprodukte:

GroBe Membranvolu- Erhéhungsfaktor* Betthohe (mm)
men (mL) (von Nano)
Nano 3 - 8
Mini 20 6,7 8
5" 150 50 8
10" 400 133 8
20" 800 266 8
30" 1.200 400 8

* Durchflussrate und Bindungskapazitat
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Beispiel: Nach Durchbruchsexperimenten mit der Nano 3 mL
zeigt sich, dass fur einen Durchlauf in groBem Maf3stab eine
350-mal héhere Bindungskapazitét erforderlich ist. Daraufhin soll
eine 1,2-L-Kapsel verwendet werden. Um die Ausfihrungsbedin-
gungen fur die 1,2-L-Kapsel zu ermitteln und eine konsistente
Hochskalierung zu erzielen, die Durchflussrate um einen Faktor
von ca. 400 erhdhen. Weitere Experimente mit der 150-mL-Kap-
sel (Erhéhung um den Faktor 50) unterstitzen diese Hochskalie-
rungsberechnung und gewahrleisten eine korrekte Hochskalie-
rung.

ACHTUNG

Probenkonzentration im Labor- und ProduktionsmafBstab
konstant halten.

P Zusétzliche Volumina aus Schlauch und System erfordern
unter Umstanden Justierungen.
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6 Integritatstest durch Diffusion

Die Integritat eines Membranadsorbers kann mithilfe eines
Diffusionstests Uberprift werden.

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

6.1 Installation

Vorgehen
p Adsorberwie in Abb. 4 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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» Hinweis: Testverfahren mit Integritatstestgeraten anderer
Anbieter erfordern unter Umsténden eine andere Konfigura-
tion.

6.2 Arbeitsverfahren

6.2.1 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 Sartobind Convec® SC-Membran bei Verwendung reinen
Wassers!

p FurSartobind Convec® SC kein reines Wasser verwenden.
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Vorgehen

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

» Das Produkt mit 30 Membranvolumina (MV) Puffer oder 0,9 %
NaClin Wasser mit der empfohlenen Durchflussrate vorwa-

schen.
s I-X Entluftungsventil
- Membran
Adsorber
Druckluft
3-10 bar
Zur Atmosphére
% hin gedffnet

Abb. 4 Konfiguration des Diffusionstests mit Sartocheck'.
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6.2.2 Diffusionsmessung mit Sartocheck’
— Im Hauptmeni ,Programming” wahlen.
— ,Diffusion Test” wahlen.

Vorgehen

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

» Wird das Nettovolumen auf null gesetzt, misst Sartocheck’
automatisch das vorgelagerte Leervolumen einschlieBlich
Schlauch.
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Testparameter

GroBe Membranvo- Testdruck Einschwingzeit Testdauer Max.
lumen (mL) mbar (psig) (min) (min) Diffusion
(mL/min)
Nano 3 200 (2,9) 2 1 15
Mini 20 200 (2,9) 2 1 15
5" 150 200 (2,9) 2 1 15
10" 400 200 (2,9) 3 1 15
20" 800 200 (2,9) 3 1 15
30" 1.200 200 (2,9) 3 1 15

6.3 Ergebnisse und Auswertung fir ein einzelnes Produkt

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

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

Die maximal zuldssigen Diffusionswerte gelten pro Produkt.
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/ Fehlerbehebung

Problem Moégliche
Ursache

MaBnahme

Luftblasen sind zu  Luft nur
sehen unvollstéandig
entfernt

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
entliften” auf Seite 17 erlautert.

Kapsel wurde falsch Die Kapselinstal-

herum installiert lation istim
Prozessablauf
eventuell
einfacher

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

Vom CIP-und
Spul-/Aquilibrie-
rungsverfahren
wurde abgewichen

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

Hoher Gegendruck Material wurde
nicht gefiltert

Vor der Passage durch das Produkt mit einem
0,45-pum-Filter vorfiltern.
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Problem Mégliche
Ursache

MaBnahme

Hoher Gegendruck Material wurde

Kontaminanten kénnen innerhalb von

gefiltert, abervor Stunden bzw. im Betrieb Aggregate bilden.
der Aufreinigung Wir empfehlen einen Vorfiltrationsschritt mit

gelagert

einem 0,45-um-Filterprodukt. Wenn sich
erneut Druck aufbaut, den Filtrationsschritt
wiederholen.

LC-System
erzeugt hohen
Druck

Den Durchflussbegrenzer hinter der UV-Zelle
entfernen.

Adsorber

Produkt austauschen. Regenerationszyklus

verstopft | Memb-ausfihren. Eine Rickspullung unter

ranfouling

Beachtung der Durchfluss- und Druckgrenz-
werte ist zulassig.

Viskositats-| Auf- Bei Zimmertemperatur arbeiten, niedrigere

quelleffekte

Temperaturen vermeiden

Hoher Gegendruck Reines Wasser
fUhrt zum
Aufquellen der
Membran

Natriumchlorid oder ionische Puffer zugeben
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Problem Mdégliche
Ursache

MaBnahme

Zielmolekul nicht  Bindungsbedin-
gebunden gungen
unzureichend

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

Bindungskapazitdt Prozessbedin-
nicht ausreichend 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 wirtschaftli-
chen oder
praktischen
Grinden

Sartobind Convec®-Kapsulen sind in erster
Linie zum einmaligen Gebrauch vorgesehen
und zu diesem Zweck in ein Kunststoffge-
héause eingebaut. Darlber hinaus sind sie nur
zum einmaligen Gebrauch validiert und
zertifiziert. Technisch ist eine Wiederverwen-
dung 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 sorgféltiger
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

Mdogliche MaBnahme
Ursache

Bindungskapazitat
sinkt nach
mehrfachem
Gebrauch

Unsachgemé&Be Vorder Passage durch das Produkt vorfiltern.
Filtration

Einige Molekil-  Kapsel nur einmal verwenden.
spezies binden

stark und lassen

sichmit 1N NaOH

far 1 h nicht

entfernen

Bindungskapazitat
sinkt nach
mehrfachem
Gebrauch

Kontaminanten Pufferschritt mit 1 M NaCl durchfihren, um

noch vom letzten eine quantitative Elution der stark gebunde-

Zyklus gebunden nen Proteine zu erzielen. Dann Adsorber
durch Beladen mit 1 N NaOH regenerieren
und 1 Stunde bei Zimmertemperatur (20 °C)
stehen lassen.

Falsche Lagerung Nicht in Natriumhydroxid-haltigen Puffern
lagern. Zur Langzeitlagerung 20%ige
Ethanol-Pufferldsung (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 beimsichtbar
Befullen eine

vertikale Linie zu

sehen

Rand des Vlieses zu sehen, das den Schlauch
innen berthrt.

Nach dem Spilen Luftistin die

Siehe ,Statt Diffusionstest versehentlich

mit Luft oder Poren eingedrun- Bubblepoint-Test ausgefuhrt” weiter unten in

Stickstoff sind gen
Durchfluss und
Bindungsfahigkeit
nicht mehr

gegeben.

der Fehlerbehebung.

Statt Diffusionstest Bedienfehler
versehentlich

Bubblepoint-Test

ausgefuhrt

Die Membran muss grindlich gespult werden,
um die gesamte Luft zu entfernen, die in die
Poren hineingedriickt wurde. Nach
ordnungsgemaBer Spllung kann ein
Diffusionstest erfolgreich durchgefihrt
werden und das Produkt funktioniert wie
erwartet.
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8 Technische Daten

8.1 Betthohe 8 mm

Membranvolumen (MV) 3mL 20 mL 150 mL
Nominelle Membranflache 114 cm?| 760cm?| 5.700cm?|
Sartobind Convec® SC | D 135cm? 900 cm? 6.750 cm?
Design Zylindrisch Zylindrisch Zylindrisch
Maximaler Druck in bar (MPa, psig) bei 20 °C 4 (0,4, 58) 4(0,4,58) 4(0,4,58)
Maximaler Druck beim Entluften in bar (MPa, - 0,5(0,05,7) 0,5(0,05,7)
psig) bei 20 °C

Nominelles Leervolumen (mL) 4 32 200
Nominelles Leervolumen (MV) 13 16 13
Empfohlene Durchflussrate Sartobind Con- 3 MV/min | 3MV/min | 3MV/min |
vec®SC| D 5MV/min 5MV/min 5 MV/min
Gewicht (ca.) 10g 659 4004

1 mL Membran = 38 cm? Sartobind Convec® SC und 45 cm? Sartobind Convec® D
Kurzfristige pH-Stabilitat: 3-14 bezogen auf CIP-Reinigung (Cleaning-in-Place) und
Regenerationsverfahren wéhrend des Betriebs. pH-Stabilitdt bei Langzeitlagerung:
4-13 bezogen auf Lagerung Uber Nacht und langer. Produkte vorzugsweise in
20%igem Ethanol | Puffer lagern
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Membranvolumen (MV) 400 mL 800 mL 12L
Nominelle Membranfliche 15.200cm?| 30.400cm?®| 45.600 cm?|
Sartobind Convec® SC | D 18.000cm?  36.000cm?  54.000 cm?
Design Zylindrisch  Zylindrisch  Zylindrisch
Maximaler Druck in bar (MPa, psig) bei 20 °C4 (0,4, 58) 4(0,4,58) 4(0,4,58)
Maximaler Druck beim Entliften in bar 0,5(0,05,7) 05(0,057) 05(0,05,7)
(MPa, psig) bei 20 °C

Nominelles Leervolumen (mL) 540 1,080 1,600
Nominelles Leervolumen (MV) 14 14 13
Empfohlene Durchflussrate Sartobind Con-3 MV/min|  3MV/min| 3 MV/min |
vec®SC| D 5MV/min 5MV/min  5MV/min
Gewicht (ca.) 7609 1,3 kg 1,9 kg

1 mL Membran = 38 cm? Sartobind Convec® SC und 45 cm? Sartobind Convec® D
Kurzfristige pH-Stabilitat: 3-14 bezogen auf CIP-Reinigung (Cleaning-in-Place) und
Regenerationsverfahren wahrend des Betriebs. pH-Stabilitat bei Langzeitlagerung:

4-13 bezogen auf Lagerung Uber Nacht und langer. Produkte vorzugsweise in

20%igem Ethanol | Puffer lagern
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8.2 Materialien

Membranmaterialien

Matrix Stabilisierte, verstarkte Cellulose

Membranstarke | 265um|1mL=38cm?
Membranvolumen = Membranflache 220 pum|1mL=45cm?
Sartobind Convec®SC

Sartobind Convec® D

Nominelle Porengréfe 1,1pm

Ligand

Sartobind Convec®SC Pseudo-Affinitat/stark kationisch: Sulfatrest
(-0S0;)

Sartobind Convec® D Schwach anionisch: Diethylammoniumrest

(-NH(C,H.),)

Ligandendichte
Sartobind Convec® SC 8- 15 pmol/em?, 270 - 620 umol/mL

Sartobind Convec® D 0.11-0.31 pmol/ecm?, 6 - 12 pmol/mL
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Kapselmaterialien

AuBengehause, innerer Kern, Schutzkappen an PP (Polypropylen)
den Enden, Kapselgeh&use

Vlies
Nicht gammabestrahlbare Produkte PP (Polypropylen)
Gammabestrahlbare | gammabestrahlte Produkte PET (Polyethylenterephthalat)

O-Ring im Entliftungsventil (auBer Nano) EPDM (Ethylen-Propylen-
Dien-Monomer)
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8.3 Bindungskapazitat

Die dynamische Bindungskapazitdt hangt in hohem MaBe von
den Zielmolekllen ab und muss fir jede Anwendung getestet
werden.

Typische dynamische Virusstamm
Bindungskapazitat

SC >2,47 x 10° HAU/mL* Influenza A/ Puerto Rico /8 / 1934 (H1IN1)
>1,11x 10° HAU/mL* Influenza B / Phuket /3073 /2013
>1,64x 10° HAU/mL* Influenza A/ Schweiz /9715293 /2013
(H3N2)
D 2x10%*VP/mL Geklarte Lentivirus-Zellkulturiberbestande

*A. Fortuna, S. Teeffelen, A. Leyb, L. Fischer, F. Taft, Y. Genzel, L. Villain, M. Wolff, U.
Reichl, Use of sulfated cellulose membrane adsorbers for chromatographic
purification of cell cultured-derived influenza A and B viruses https://doi.
org/10.1016/j.seppur.2019.05.101
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8.4 Chemische Stabilitat

Stabil fur alle in der Chromatografie Gblichen Puffer

Keine Oxidationsmittel

8.5 Lagerungsbedingungen

In geschlossenem Schutzbeutel und Box in sauberer, trockener Umgebung bei
Zimmertemperatur

Geschutzt vor direkter Sonneneinstrahlung

Die mitgelieferten Membranproben in sicherer Umgebung lagern, da eine Nach-
bestellung nicht moglich ist.
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@ Qualitatssicherung

Die fertigen Sartobind Convec®-Produkte werden auf Liganden-
dichte und Durchflussrate getestet. Sartobind Convec®-
Membranen werden auf Ligandendichte, Durchflussrate, Starke
und GleichmaBigkeit getestet.

Kapsulen und Membranen werden in kontrollierter Umgebung
hergestellt. Die Produkte erflillen oder Gbertreffen alle Sartorius-
Standards im Hinblick auf Ruckverfolgbarkeit, Herstellung und
Spezifikationen, wie im beiliegenden Qualitétssicherungszertifi-
kat bescheinigt Ein Validierungs- und ein Extractables-Leitfaden
sind auf Anfrage erhéltlich.

10 Markenrechtliche Informationen

Sartobind®, Sartobind Convec® und Sartocheck® sind eingetrage-
ne Marken der Sartorius Stedim Biotech GmbH.

Details zu den Registrierungen sind auf der folgenden Website
verflgbar: www.sartorius.com (,Patents and Trademarks”)

54



11 Bestellinformationen

11.1 Produkt Sartobind Convec® SC

Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

97SC--04E-C11

Sartobind Convec® SC Nano 3 mL, 8 mm,

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

1

97SC--04E-C11--A

Sartobind Convec® SC Nano 3 mL, 8 mm,

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

975C--04E4J11

Sartobind Convec®SC Mini 20 mL, 8 mm,

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

97SC--04E4J11--A

Sartobind Convec® SC Mini 20 mL, 8 mm,

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

97SC--04E4JFF

Sartobind Convec® SC Mini 20 mL, 8 mm,

%"“-Sanitarklemme

97SC--04E4JFF--A

Sartobind Convec® SC Mini 20 mL, 8 mm
Y“-Sanitérklemme
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Bestellnummer Beschreibung Anzahl

97SC--04E4J0O0 Sartobind Convec® SC Mini 20 mL, 8 mm 1
Schlauchtillenanschlisse

97SC--04E4J00--A Sartobind Convec® SC Mini 20 mL, 8 mm 4
Schlauchtillenanschlisse

97SC--04E9BFF Sartobind Convec® SC 150 mL, 8 mm, 1
%"-Sanitérklemme

97SC--04E9BOO Sartobind Convec® SC 150 mL, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse

Q7SC--04E1HSS Sartobind Convec® SC 400 mL, 8 mm, 1
1%"-Sanitarklemme

97SC--04E1HOO Sartobind Convec® SC 400 mL, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse

97SC--04E2LSS Sartobind Convec® SC 800 mL, 8 mm, 1
1%"-Sanitarklemme

97SC--04E2LOO Sartobind Convec® SC 800 mL, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse

@7SC--04E3FSS Sartobind Convec®SC 1.2 L, 8 mm, 1
1%"-Sanitarklemme

97SC--04E3FOO Sartobind Convec®SC 1.2 L, 8 mm, 1

Schlauchtillenanschlisse
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11.2 Produkt Sartobind Convec® D

Bestellnummer

Beschreibung

Anzahl

97LV--04E-C11

Sartobind Convec® D Nano 3 mL, 8 mm,

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

1

97LV--04E-C11--A

Sartobind Convec® D Nano 3 mL, 8 mm,

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

97LV--04E4J11

Sartobind Convec® D Mini 20 mL, 8 mm,

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

97LV--04E4J11--A

Sartobind Convec® D Mini 20 mL, 8 mm
Luer-Buchsen, 8 PEEK-Adapter (Luer-
Stecker an UNF10-32-Luer-Buchse)

97LV--O4E4JFF

Sartobind Convec® D Mini 20 mL, 8 mm,

%“-Sanitérklemme

97LV--04E4JFF--A

Sartobind Convec® D Mini 20 mL, 8 mm,

%“-Sanitérklemme

97LV--04E4JOO

Sartobind Convec® D Mini 20 mL, 8 mm,

Schlauchtillenanschlisse
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Bestellnummer Beschreibung Anzahl

Q7LV--04E4JO0O--A Sartobind Convec® D Mini 20 mL, 8 mm, 4
Schlauchtillenanschlisse

97LV--04E9BFF Sartobind Convec® D 150 mL, 8 mm, 1
%“-Sanitarklemme

97LV--04E9BOO Sartobind Convec® D 150 mL, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse

97LV--04E1HSS Sartobind Convec® D 400 mL, 8 mm, 1
1%"-Sanitarklemme

97LV--04E1HOO Sartobind Convec® D 400 mL, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse

Q7LV--04E2LSS Sartobind Convec®” D 800 mL, 8 mm, 1
1%"-Sanitarklemme

97LV--04E2LOO Sartobind Convec® D 800 mL, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse

Q7LV--04E3FSS SartobindConvec®D 1,2 L, 8 mm, 1
1%"-Sanitarklemme

97LV--04E3FOO SartobindConvec®D 1,2 L, 8 mm, 1
Schlauchtillenanschlisse

Informationen zu gammabestrahlten Kapseln und zur Montage sind bei der lokalen
Sartorius-Vertretung erhaltlich.
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11.3 Zubehor

Bestellnummer Beschreibung Anzahl

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

1ZAOGV0003  Adapter (UNF10-32-Luer-Buchse) an Sanitar %", 2
25 mm, Polyoxymethylen

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

5ZALB-0002 Verteiladapter fir 3 Kapsulen (200 bis 1.200 mL, 1
10-307), 1x 2“, 3x 1%", Sanitar, Edelstahl

7ZAL-V0013 Reduzieradapter 172" (50,5 mm) an %" (25 mm), 1
Sanitar

7ZAL-V0010 Reduzieradapter 2” (64 mm) an 1%“ (50,5 mm), 1
Sanitar

26787---FT Sartocheck’ 5-Filtertester 1

26787---FT---P  Sartocheck’ 5 Plus-Filtertester 1
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12 Abmessungen und Anschlusse

=

il

==
Membranvolumen 3mL 20 mL 150 mL
GroBe Nano Mini 5”
Abmessungeninmm 37x31 Luer: 70x55 Sanitéar: 190x77
Hx@ Sanitér: 100x55 Schlauchtdille:
Schlauchtdlle: 204x77 HxQD
110x55Hx @
Anschlisse Luer- - Luer-Buchse - Sanitar %",
Buchse - Sanitér %", 25 mm Aufen-,
25 mm AuBen-, 14 mm Innen-@
14 mm Innen-@ - Schlauchtdlle %",
- Schlauchtulle %, 12,7 mm*
12,7 mm*
Dichtungen n.e. %", Innen-@ 16 mm %", Innen-@ 16 mm

n.e. = nicht erhéltlich | * Empfohlene Innendurchmesser des flexiblen Schlauchs: %",

12,7 mm
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Membranvolumen 400 mL 800 mL 2L

GréBe 10" 20" 30"

Abmessungeninmm  Sanitér: Sanitér: Sanitar:
347x100 579x100 807x100
Schlauchtdlle: Schlauchtdlle: Schlauchtdille:
359x100 591x100 819x100
Hx@ Hx@ Hx@

Anschlisse - Sanitar 1%" - Sanitar 1% - Sanitar 1%"
50,5 mm AuBen-, 50,5 mm AuBen-, 50,5 mm AuBen-,
36mminnen-@ 36 mmiInnen-@ 36 mm Innen-@
- Schlauchtulle %, - Schlauchtulle %", chlauchtulle %",
12,7 mm* 12,7 mm* 12,7 mm*

Dichtungen 1%", Innen-@ 1%", Innen-@ 1%", Innen-@
35,8 mm 35,8 mm 35,8 mm

n.e. = nicht erhaltlich | * Empfohlene Innendurchmesser des flexiblen Schlauchs: 2,

12,7 mm
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