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About these Instructions

1 About these Instructions

1.1 Validity

These instructions are part of the product; they must be read in full and
stored. These instructions apply to the following version of the product:
Sartobind® Rapid A Lab.

1.2 Related Documents

P In addition to these instructions, observe the following documents:
— Material Safety Data Sheet
— Instructions for use of the microfilter used for (inline) prefiltration
— Operating instructions of the peristaltic pump or liquid chromatogra-
phy (LC) system with which the product is used

1.3  Target Groups

These instructions are addressed to the following target group. The target
group must possess the knowledge specified below.

Target group Knowledge and Qualifications

Operator The operator is familiar with the product and the
associated work processes. The operator understands
the hazards which may arise when working with the
product, and knows how to prevent them.

1.4 Symbols Used

> Required action: Describes activities that must be carried out.
The activities in the sequence must be carried out in
succession.

> Result: Describes the result of the activities carried out.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab 5



About these Instructions

1.5  Abbreviations Used

Abbreviation Meaning

EtOH Ethanol

Fc Fragment crystallizable
[EX lon exchange chromatography
[e]€] Immunoglobulin G

LC Liquid chromatography
mAb Monoclonal antibody

MV Membrane volume

NaOH Sodium hydroxide

PA Polyamide

PBS Phosphate-buffered saline
PC Polycarbonate

PEEK Polyether ether ketone

PP Polypropylene

PVvC Polyvinyl chloride

UNF Unified fine thread

uv Ultraviolet
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Safety Instructions

2 Safety Instructions

2.1 Intended Use

The product is designed for the rapid purification of antibodies, including
immunoglobulin G (IgG) and monoclonal antibodies (mAb), and fragment
crystallizable (Fc) containing molecules. The product can be operated
manually with a syringe, or with a peristaltic pump or liquid chromatography
system.

The product is designed for general laboratory use and early research and
development. Not intended for human or veterinary use, or for use in in vitro
diagnostic or clinical procedures.

The product is supplied non-sterile.

The product can be used for multiple purification cycles, provided that the
instructions and recommendations for sample prefiltering, use,
regeneration, and storage of the product are followed.

The product is intended exclusively for use in accordance with these
instructions. Any other use is considered improper and can interfere with
the product’s protective functions.

Operating Conditions for the Product

The product may only be used under the operating conditions described in
the Technical Data section of these instructions.

211 Modifications to the Product

If the product is modified, persons may be put at risk. Product-specific doc-
uments and product approvals may lose their validity.

Contact Sartorius if you have any questions concerning modifications.

2.2 Qualifications of Personnel

Persons who do not possess adequate knowledge about how to use the
product may injure themselves and other persons.

2.3 Accessories

The use of unsuitable accessories can affect the functionality and operating
reliability of the product and have the following consequences:

— Risk of injury to persons
— Damage, malfunctions, or failure of the product

P Only use accessories that have been approved by Sartorius for this
product.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab 7



Safety Instructions

2.4  Personal Protective Equipment

Personal protective equipment protects against risks arising from the
product. If the personal protective equipment is missing or is unsuitable for
the work processes on the product, persons may be injured.

The following personal protective equipment must be worn:

— Safety gloves
— Safety glasses
— Labcoat

2.5 Leaking Liquids from the Product

If the product is damaged or incorrectly installed, liquids can leak from the
product. There is a risk of skin irritation.

P Perform avisual inspection before use and ensure all connections be-
tween the product and accessories are fluid-tight.
P Ensure correct installation of the UNF 10|32 adapters, if applicable.

2.6 Bursting of the Product

If too much pressure is applied to the product, the product housing may
burst. There is a risk of cutting or irritation of the skin.

The recommended microfilter for inline prefiltration has a lower operating
pressure than the product.

P Do not exceed the maximum operating pressure of the product (see
chapter “9.2 Operating Conditions”, page 24).

» If operating with inline prefiltration, do not exceed the maximum pres-
sure of the microfilter (see instructions of the microfilter).

2.7 Flammable Liquid

The product contains small amounts of 20-24 % EtOH. There is a risk of fire.

p Stay away from heat, sparks, open flames, and hot surfaces when un-
packing and using the product.
p» Observe the instructions on the packaging label.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab



Product Description

3 Product Description

31 Product Overview

»
'

;]'.:" 3

L

_i"i
s |

K
ot " e

[\

«

i 2
A arot’
S/ARTORILS SA
Fig.1: Sartobind® Rapid A Lab with UNF 10|32 adapters
Pos. Name Description
1 Inlet Female Luer-Lock connector with protective cap
2 Arrow Indicates the flow direction. The arrow is not visible in this picture.
3 Outlet Male Luer-Lock connector with protective cap
4 Downstream UNF 10|32  Female Luer-Lock to female UNF 10|32 adapter, for connecting a LC system
adapter to the product outlet
5 Upstream UNF 10|32 Male Luer-Lock to female UNF 10|32 adapter, for connecting a LC system to
adapter the product inlet

3.2 Symbols on the Packaging

Symbol Meaning

Flammable liquid

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab
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Process Preparation

4 Process Preparation

41  Scope of Delivery

Item Quantity
Product, packed in composite pouch lord
Upstream UNF 10|32 adapter 1
Downstream UNF 10|32 adapter 1

Quick Start Guide 1

42 Unpacking

Procedure

» Unpack the product.
P Perform avisual inspection of the product. If the product is damaged, re-
place it.

5 Operation

The product comes filled with storage buffer. Make sure not to introduce
any airinto the product during operation.

51 Preparing the Sample

Sartorius recommends prefiltering the sample to avoid fouling and clogging
of the membrane. Unfiltered samples can block the product, leading to in-
creased back pressure and loss of binding capacity.

Prefiltration can be performed in a separate step prior to sample loading or
during sample loading via inline prefiltration.

Materials required: 0.2 um microfilter, see chapter “9.7 Approved
Microfilters”, page 25

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab



Operation

Procedure

P If operating without inline prefiltration, prefilter the sample.
> Proceed to purify the sample immediately after prefiltration.
P If operating with inline prefiltration:
» When using a syringe, follow the steps described in chapter “5.2.2
Loading the Sample”, page 12.
» When using a peristaltic pump, follow the steps described in chap-
ter “5.3.2 Installing and Equilibrating the Product”, page 15.
» When using a LC system, follow the steps described in chapter “5.4.2
Installing and Equilibrating the Product”, page 18.
> The sample will be prefiltered during sample loading.

5.2 Usinga Syringe

5.21 Equilibrating the Product

Materials required: — Syringe>10 mL
— 210 mL equilibration buffer, e.g.,, 1x PBS pH 7.4
— Beaker | tube to collect flow-through

Procedure
P Fill the syringe with 210 mL equilibration buffer. Make sure the bufferin

the syringe is free from air.

P Hold the product in an upright position with the arrow indicating the flow
direction (2) pointing down.
P Remove the protective cap (1) from the product inlet.

p Connect the syringe to the product inlet.
P Remove the protective cap from the product outlet (3).

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab 1



Operation

P If airwas introduced into the product:

4 P Invert the product so that the arrow indicating the flow direction (4)
points up.

P Press the syringe plunger slowly until the air is removed.

P Return the product to an upright position with the arrow indicating the
flow direction (5) pointing down.

» Apply 10 mL equilibration buffer through the product. Make sure the
flow leaves the outlet drop-wise, not as a continuous stream.
> The product is equilibrated.

p Close the product outlet with the protective cap.
» Remove the syringe and close the product inlet with the protective cap.

5.2.2 Loadingthe Sample

Materials required: — Syringe=10 mL
— Optional: 0.2 um microfilter for inline prefiltra-
tion, see chapter “9.7 Approved Microfilters”,
page 25
— Beaker | tube to collect flow-through

Requirements

The product is equilibrated.

12 Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab



Operation

Procedure

>

>

vVvyy

Fill the syringe with the sample.

Hold the product in an upright position with the arrow indicating the flow
direction (2) pointing down.
Remove the protective cap (1) from the product inlet.

If operating without inline prefiltration, connect the syringe to the prod-
uctinlet (3).

If operating with inline prefiltration:

» Connect the syringe to the microfilter inlet (4).

P Fill the microfilter with sample.

p Connect the microfilter outlet to the product inlet (5) drop-to-drop.

Remove the protective cap from the product outlet.

Load the sample. Make sure the flow leaves the outlet drop-wise, not as
a continuous stream.

When using inline prefiltration: If any pressure increase is detected
during sample loading, replace the prefilter.

Close the product outlet with the protective cap.

Remove the syringe and the microfilter (if applicable) from the product.
Close the product inlet with the protective cap.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab 13



Operation

5.2.3 Performing a Purification Cycle

Materials required: — Syringe=210 mL

Buffers
— Beaker | tube to collect flow-through
Tubes to collect eluate fractions

Chromatography Recommended values for
step Buffer Volume
Washing Commonly used buffers for equilibra- 10 mL

tion | washing, e.g., 1x PBS pH 7.4

Elution pH25-4, e.g.,50-100 mM citric 5mL

acid, acetic acid, or glycine

Washing (optional) Commonly used buffers for equilibra- 10 mL

tion | washing, e.g., 1Tx PBS pH 7.4

Regeneration 01-0.2M NaOH 10 mL

Re-equilibration Commonly used buffers for equilibra- 10 mL

tion | washing, e.g., 1x PBS pH 74

14

Procedure

>

>

Fill the syringe with buffer needed for the chromatography step to be
performed. Make sure the bufferin the syringe is free from air.

Hold the product in an upright position with the arrow indicating the flow
direction (2) pointing down.

Remove the protective cap (1) from the product inlet and connect the
syringe.

Remove the protective cap (3) from the product outlet.

Apply the buffer through the product. Make sure the flow leaves the out-
let drop-wise, not as a continuous stream.

Close the product outlet with the protective cap.

Remove the syringe from the product and close the product inlet with
the protective cap.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab



Operation

5.3 Using a Peristaltic Pump

5.3.1 Preparing the Peristaltic Pump

Materials required: — Sartobind® Lab pump tubing (see chapter “10.2
Accessories”, page 26)
— 210 mL equilibration buffer, e.g. 1x PBS pH 74
— Beaker | tube to collect flow-through

1

O
P

Fig.2: Sartobind® Lab pump tubing

Pos. Name Description

1 Tubing Transfers buffers and the sample from a ves-
sel (e.g. a beaker) to the product.

2 Male Luer-Lock  Connects the pump tubing to the product
connector inlet.
Procedure

P Prepare the peristaltic pump for purification (see instructions for the per-
istaltic pump).

P Load the tubing into the peristaltic pump.

P Fill the tubing with equilibration buffer. Make sure the tubing is free from
air.

5.3.2 Installing and Equilibrating the Product

Materialsrequired: — Optional: 0.2 um microfilter for inline prefiltra-
tion (see chapter “9.7 Approved Microfilters®,
page 25)
— >10 mL equilibration buffer, e.g. 1x PBS pH 74
— Beaker | tube to collect flow-through

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab 15



Operation
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Requirements

The pump tubing is loaded into the peristaltic pump and filled with equili-
bration buffer.

Procedure

>

>

Run the peristaltic pump at a low flow rate.

Hold the product in an upright position with the arrow indicating the flow
direction (2) pointing down.
Remove the protective cap (1) from the product inlet.

If operating without inline prefiltration:
P Connect the Luer-Lock connector (3) on the pump tubing to the
product inlet (4) drop-to-drop.

If operating with inline prefiltration:

» Connect the Luer-Lock connector (5) on the pump tubing to the mi-
crofilterinlet.

p Fill the microfilter (6) with buffer via the pump.

p» Connect the microfilter outlet to the product inlet (7) drop-to-drop.

Remove the protective cap from the product outlet.

If air was introduced into the product:

P Invert the product so that the arrow indicating the flow direction (8)
points up.

P Rinse the product with equilibration buffer until no air bubbles
emerge from the product outlet.

P Return the product to an upright position with the arrow indicating
the flow direction pointing down.

P Flush the product with 10 mL equilibration buffer at up to 25 mL/min.
[> The product is equilibrated and ready for sample loading.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab



Operation

5.3.3 Performing a Purification Cycle

Sartorius recommends using a peristaltic pump only for equilibration, sam-

ple loading with high volumes and washing.

For further purification steps, see:
— chapter 5.2.3, page 14, for purification with syringe, or
— chapter 5.4.3, page 20, for purification with LC system.

Materials required: — Buffers
— Beaker | tube to collect flow-through

Chromatography Recommended values for

step Buffer Volume Flow Rate
Loading Not applicable Not applicable 2.5-15mL/min
Washing Commonly used buffers for equilibration | 10 mL <25 mL/min

washing, e.g., 1x PBS pH 74

Requirements

— If operating with inline prefiltration: The microfilter is installed on the

pump tubing and connected to the inlet of the product.
— The product is equilibrated.

Procedure

> Apply the sample and the buffer through the product with the recom-

mended volumes and flow rates (see table above and the instructions of

the peristaltic pump). Take into account the dead volume of the pump

tubing.

> In general, buffer from the previous step can be chased through the

pump tubing by the buffer for the next step.

P When using inline prefiltration: If any pressure increase is detected

during sample loading, replace the prefilter.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab
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Operation

54 Usinga LC System

541 Preparing the LC System

Materials required:  Buffers, see chapter “5.4.3 Performing a Purifica-
tion Cycle”, page 20

Procedure

P Prepare the LC system for purification (see instructions for the LC sys-
tem).

» Connect the UNF 10|32 adapters to the LC system. Make sure the con-
nections are fluid-tight.

5.4.2 Installing and Equilibrating the Product

Materials required: — Optional: 0.2 um microfilter for inline prefiltra-
tion (see chapter “9.7 Approved Microfilters”,
page 25)
— >10 mL equilibration buffer, e.g., 1x PBS pH 7.4

Requirements

The UNF 10|32 adapters are connected to the LC system.

Procedure

P Flush the LC system with equilibration buffer.
P Make sure the flow path is free from air.

P Hold the product in an upright position with the arrow indicating the flow
1 direction (2) pointing down.
» Remove the protective cap (1) from the product inlet.

P If operating without inline prefiltration:
» Runthe LC system at a low flow rate (~ 1 mL/min).
» Disconnect the UNF 10|32 adapters from each other.
» Connect the upstream UNF 10|32 adapter (3) to the product inlet
drop-to-drop.

18 Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab



Operation

P If operating with inline prefiltration:
P Runthe LC system at a low flow rate (~ 1 mL/min).
P Disconnect the UNF 10|32 adapters from each other.
» Connect the upstream UNF 10|32 adapter (4) to the microfilter inlet.
P Fill the microfilter (5) with equilibration buffer via the LC system.
p Connect the microfilter outlet to the product inlet (6) drop-to-drop.

P Remove the protective cap from the product outlet.

P If airwas introduced into the product:
P Invert the product so that the arrow indicating the flow direction (7)
points up.
P Rinse the product with equilibration buffer until no air bubbles
emerge from the product outlet.
» Return the product to an upright position with the arrow indicating
the flow direction pointing down.

p Connect the downstream UNF 10|32 adapter (8) to the product outlet.
> The product is installed in an upright position in the process flow.

» Flush the product with 10 mL equilibration buffer at up to 25 mL/min.
> The product is equilibrated and ready for sample loading.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab 19



Storage

5.4.3 Performing a Purification Cycle

Materials required:

— Buffers

— Plates ortubes to collect eluate fractions

Chromatography Recommended values for
step Buffer Volume Flow Rate
Loading Not applicable Not applicable 2.5-15mL/min |
5-30 MV/min
Washing Commonly used buffers for equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
bration | washing, e.g., 1x PBS pH 7.4 <50 MV/min
Elution pH25-4,e.g,50-100 mM citric 5mL |10 MV 2.5-15mL/min |
acid, acetic acid, or glycine 5-30 MV/min
Washing (optional) Commonly used buffers for equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
bration | washing, e.g., 1x PBS pH 7.4 <50 MV/min
Regeneration 0.1-0.2M NaOH 5mL|10 MV 5mL/min |10 MV/min
Re-equilibration Commonly used buffers for equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
bration | washing, e.g., 1x PBS pH 7.4 <50 MV/min

Requirements

— If operating with inline prefiltration: The microfilter is installed on the LC
system and connected to the inlet of the product.
— The productis equilibrated.

Procedure

P Start the purification manually or with an automated program, with the
recommended volumes and flow rates (see table above and the instruc-
tions of the LC system).

» When using inline prefiltration: If any pressure increase is detected

during sample loading, replace the prefilter.

6 Storage

Requirements

The product is re-equilibrated.

Procedure

P Fill the product with storage buffer (see chapter “9.6 Storage Condi-

tions”, page 25).

P Install the protective caps on the product inlet and product outlet.

20 Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab



/  Troubleshooting

Troubleshooting

Fault Cause Solution Chapter, page
Air bubbles in the prod-  Air has been introduced Connect a 210 mL syringe with equilibra- 521,11,
uct into the product. The air tion buffer to the product inlet. Close the  5.3.2,15
has not been completely  product outlet with a protective cap.
removed using thevent-  Hold the syringe with the product up-
ing procedure described  right, the arrow indicating the flow direc-
in these instructions. tion pointing down. Move the syringe
plunger up and down in short strokes so
that air bubbles can ascend into the sy-
ringe.
Very small air bubbles near the inlet of
the product do not interfere with the pu-
rification. The product will function nor-
mally as long as small air bubbles remain
outside of the membrane bed.
High back pressure The sample has not been  Prefilter the sample. Reload the sample 9.7,25,
during sample loading filtered. onto the product. 51,10
The sample has been fil- Prefilter the sample immediately before 9.7,25,
tered but was stored be- loading or perform inline prefiltration. 51,10,
fore purification. When the pressure starts to increase 5.3.2,15,
again, replace the product. 5.4.2,18,
542,18
The LC system is gener- Remove the flow restrictor after the ul-
ating high pressure. traviolet (UV) cell on the LC system. Re-
place the tubing on the LC system with
tubing that has a larger internal diameter.
The product is clogged. Perform a regeneration cycle. If the 5.2.3,14,
product is still clogged, replace the prod-  5.3.3,17,
uct. 543,20
There is microbial growth  Perform a regeneration cycle. If the 5.2.3,14,
on the product. product is still clogged, replace the prod- 5.3.3,17,
uct. 543,20
To avoid microbial growth, prefilter all 9.7,25,
samples and buffers before use. 9.8,25
To avoid microbial growth, make sure to 6, 20,
follow the storage instructions. 9.6,25

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab
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Troubleshooting

Fault Cause Solution Chapter, page
The target antibody is The binding conditions Use a suitable ultrafilter, e.g., Vivaflow® or
not captured. are unsuitable. Vivaspin®, to exchange the sample into
the same buffer used to equilibrate the
product (equilibration buffer). Reload
the sample.
Optimize the loading conditions, e.g., in-
crease the buffer pH or residence time.
The antibody has a low Check the affinity of your antibody for
affinity for protein A or protein A.
lacks the Fcregion. The
affinity for protein Ais
not equivalent for anti-
bodies from all species or Try a different chromatography modality
even for some antibody (e.g. IEX).
subgroups within a spe-
cies.
The binding capacity of  The antibody load is too To achieve a higher binding capacity, 522,12,
the product is not suffi-  high. connect 2 products in series. For con- 5.3.2,15,
cient. necting 2 products in series, follow the 542,18
instructions on connecting the product
with a microfilter for inline prefiltration.
As a rule of thumb, the pressure doubles
when the flow rate is kept constant.
Decrease the sample loading quantity
and run several cycles sequentially.
Reduce the antibody concentration in
the loaded sample.
Antibodies and | or con- Perform a regeneration step after each 523,14,
taminants are still bound purification cycle. 5.3.3,17,
from a previous purifica- 543,20
tion cycle.
The product has not Make sure to follow the storage instruc- 6, 20,
been stored correctly. tions. 9.6,25

The eluted antibody has
low activity.

Antibody degradation

Collect the eluent directly into a neutral-
izing buffer.

To optimize the elution conditions:

— Increase the buffer pH and ionic
strength.

— Include stabilizing additives in the
elution buffer.
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Disposal

Fault Cause Solution Chapter, page
The eluted antibody has  Cross-contamination Perform a regeneration step after each 523,14,
low purity. from a previous purifica-  purification cycle. 5.3.3,17,

tion 543,20

When purifying antibodies from multiple
sources, use a separate product for each
antibody type and | or batch.

The washing step after Increase the buffer volume and | or re-
sample loading was in- duce the flow rate during washing.
sufficient to remove con-

taminants.

8 Disposal

81 Decontaminating the Product

Procedure

P If the product has come into contact with hazardous substances, decon-
taminate the product.

8.2 Disposing of the Product

The product must be disposed of properly by disposal facilities.

Requirements

If applicable: The product must be decontaminated.

Procedure

P Dispose of the product and packaging in accordance with local govern-
ment regulations.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab 23



Technical Data

@ Technical Data

@1  Dimensions and Weight

Unit Value
Height mm 25
Diameter (housing) mm 36
Weight g ~9
9.2 Operating Conditions
Unit Value
Operating pressure
Maximum operating pressure at 20 °C MPa 0.8
When using inline prefiltration, the operating pressure must be reduced
to the maximum operating pressure of the microfilter used.
Operating temperature °C 4-25
Loading temperature °C <40
Flow rate recommendation mL/min 25-25
MV/min 5-50
@.3 Binding Capacity
Unit Value
Membrane volume mL 0.5
Dynamic binding capacity at 10 % breakthrough, at a flow rate of 5 MV/min, = mg/mL =235

sample human IgG in 1x PBS pH 7.4, conductivity 16 mS/cm

9.4  Chemical Stability

Stable for commonly used buffers in chromatography.

Avoid oxidizing agents.
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Q5 Materials

Technical Data

Materials of Construction

Housing: PP

Caps: PC

Membrane

Type: Sartobind® Rapid A

Ligand: Protein A

Adapters for LC system: PEEK

Sartobind Lab® pump tubing: PVC, PA

@.6 Storage Conditions

Unit Value

Storage temperature

°C 4-25

Storage buffer: 20 % EtOH in 1 x PBS

To be stored clean and away from direct sunlight.

9.7 Approved Microfilters

Prefiltration prior to sample loading:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Prefiltration during sample loading via inline prefiltration:

Minisart® NML

3.8 Buffer Requirements

The choice of buffers depends on the stability of the target antibody and has to be verified previously. Sartorius rec-
ommends pefiltering all buffers before use (0.2 um).

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab
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Ordering Information

10 Ordering Information

101 Product

Item Quantity Order number
Sartobind® Rapid A Lab 1 SBLRAO25EL-T
Sartobind® Rapid A Lab 4 SBLRAO25EL-A

10.2 Accessories

This table contains an excerpt of the accessories that can be ordered. For
information on other products, contact Sartorius.

Item Quantity Order number
Sartobind® Lab LC system adapter 1 SBLAAUO1-1
kit

Peristaltic pump 1 VF-APDOOO1-1
Peristaltic pump head for1.6 mm 1 VF-APHOOO1-1
tubing

Pump tubing 1 VF-ATDOOO1-1
Minisart® NML syringe filter 50 S6534-FMOSK
Sartoclear® Dynamics Lab filtration 12|24 SDLV-xxxx-xxEO-x*
kit

Sartolab® RF | BT vacuum filter 12 180Exx-E*

* For Sartoclear Dynamics® Lab and Sartolab® RF | BT, refer to the data-
sheets to find the order number for the product with sufficient capacity
to clarify and | or prefilter the specific sample type and volume.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab
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Uber diese Anleitung

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 fol-
gende Ausfihrung des Produkts: Sartobind® Rapid A Lab.

1.2 Mitgeltende Dokumente

p Erganzend zu dieser Anleitung sind auch folgende Dokumente zu be-
achten:
— Materialsicherheitsdatenblatt
— Gebrauchsanleitung zum Mikrofilter fur die (Inline-)Vorfiltration
— Betriebsanleitung der Schlauchpumpe oder des FlUssigkeitschro-
matografie-Systems (LC-Systems) zur Verwendung mit dem Produkt

1.3  Zielgruppen

Die Anleitung richtet sich an die folgende Zielgruppe. Die Zielgruppe muss
Uber die unten aufgefihrten 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 konnen, und kann diesen vorbeugen.

1.4 Darstellungsmittel

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

> Ergebnis: Beschreibt das Ergebnis der ausgefihrten
Tatigkeiten.
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Uber diese Anleitung

1.5  Abkurzungen

Abklrzung Bedeutung

EtOH Ethanol

Fc Fragment crystallizable, kristallisierbares Fragment

[EX lon Exchange Chromatography,
lonenaustausch-Chromatografie

IgG Immunglobulin G

LC Liquid Chromatography, FlUssigkeitschromatografie

mAb Monoclonal Antibody, monoklonaler Antikorper

MV Membranvolumen

NaOH Natriumhydroxid

PA Polyamid

PBS Phosphate-buffered Saline, phosphatgepufferte
Kochsalzlésung

PC Polycarbonat

PEEK Polyether-Etherketon

PP Polypropylen

PVvC Polyvinylchlorid

UNF Unified Fine Thread, standardisiertes Feingewinde

uv Ultraviolett

Gebrauchsanleitung zu Sartobind® Rapid A Lab
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2 Sicherheitshinweise

21  Bestimmungsgemale Verwendung

Das Produkt dient zur schnellen Aufreinigung von Antikorpern, darunter
Immunglobulin G (IgG) und monoklonale Antikorper (mAb), sowie Fc-
haltige Molekile (Fc - kristallisierbares Fragment). Das Produkt kann
manuell mit einer Spritze oder in Verbindung mit einer Schlauchpumpe bzw.
einem FlUssigkeitschromatografie-System verwendet werden.

Das Produkt ist fir den allgemeinen Laborgebrauch sowie die Anfangspha-
sen der Forschung und Entwicklung bestimmt. Nicht zur Anwendung an
Menschen oder Tieren bzw. fir die In-vitro-Diagnose oder klinische Verfah-
ren bestimmt.

Das Produkt wird unsteril geliefert.

Das Produkt kann fir mehrere Aufreinigungszyklen benutzt werden, sofern
die Anweisungen und Empfehlungen fur die Probenvorfilterung sowie die
Verwendung, Regeneration und Lagerung des Produkts beachtet werden.

Das Produkt ist ausschlieBlich fur den Einsatz gemaf dieser Anleitung
bestimmt. Jede andere Verwendung gilt als nicht bestimmungsgemafi und
kann die Schutzfunktionen des Produkts beeintrachtigen.

Betriebsbedingungen fiir das Produkt

Das Produkt darf nur unter den im Abschnitt , Technische Daten”
beschriebenen Betriebsbedingungen verwendet werden.

211 Modifikationen am Produkt

Wenn das Produkt modifiziert wird, kann es zu einer Gefahrdung von Perso-
nen kommen. Produktspezifische Dokumente und Produktzulassungen
konnen inre Gultigkeit verlieren.

An Sartorius wenden, wenn Fragen zu Modifikationen bestehen.

2.2 Personalqualifikation

Personen ohne ausreichende Kenntnisse im Gebrauch des Produkts kon-
nen sich und andere verletzen.

2.3 Zubehor

Ungeeignetes Zubehor kann die Funktion und Betriebssicherheit des
Produkts beeintrachtigen und folgende Konsequenzen haben:

— Verletzungsgefahr
— Schaden, Stérungen oder Ausfalle des Produkts

» AusschlieBlich Zubehor verwenden, das von Sartorius flr dieses Produkt
zugelassen wurde.
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Sicherheitshinweise

2.4  Personliche Schutzausrustung

Die personliche Schutzausristung schutzt vor Gefahrdungen durch das
Produkt. Wenn die persoénliche Schutzausristung fehlt oder fir die
Arbeitsprozesse mit dem Produkt ungeeignet ist, besteht
Verletzungsgefahr.

Die folgende personliche Schutzausristung tragen:

— Schutzhandschuhe
— Schutzbrille
— Laborkittel

2.5 Aus dem Produkt austretende Flussigkeiten

Wenn das Produkt beschadigt oder falsch installiert ist, konnen FlUssigkei-
ten aus dem Produkt austreten. Dabei besteht die Gefahrvon
Hautreizungen.

» Vor Gebrauch eine Sichtprifung durchflihren und sicherstellen, dass alle
AnschlUsse zwischen Produkt und Zubehor flussigkeitsdicht sind.
» Gegebenenfalls UNF 10|32-Adapter auf korrekte Installation prifen.

2.6 Bersten des Produkts

Wird das Produkt einem zu hohen Druck ausgesetzt, kann das Gehause des
Produkts bersten. Dabei besteht die Gefahr von Schnittverletzungen und
Hautreizungen.

Der empfohlene Mikrofilter fur die Inline-Vorfiltration hat einen niedrigeren
Betriebsdruck als das Produkt.

» Den maximalen Betriebsdruck des Produkts nicht Uberschreiten (siehe
Kapitel ,9.2 Betriebsbedingungen®, Seite 49).

p Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration den maximalen Druck des Mikrofil-
ters nicht Gberschreiten (siehe Anleitung zum Mikrofilter).

2.7 Brennbare Flussigkeit

Das Produkt enthalt geringe Mengen von 20- bis 24%igem EtOH. Es be-
steht Brandgefahr.

» Das Produkt beim Auspacken und bei der Verwendung von Hitze, Fun-
ken, offenen Flammen und heien Oberflachen fernhalten.
» Die Anweisungen auf dem Verpackungsetikett beachten.
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Produktbeschreibung

3 Produktbeschreibung

31 Produktubersicht
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Abb.1: Sartobind® Rapid A Lab mit UNF 10|32-Adaptern
Pos. Name Beschreibung
1 Einlass Luer-Lock-Anschluss (weiblich) mit Schutzkappe
2 Pfeil Zeigt die Flussrichtung an. Der Pfeil ist auf diesem Bild nicht zu sehen.
3 Auslass Luer-Lock-Anschluss (mannlich) mit Schutzkappe
4 Nachgelagerter Luer-Lock-Anschluss (weiblich) an UNF 10|32-Adapter (weiblich), zum
UNF 10|32-Adapter Anschlief3en eines LC-Systems an den Produktauslass
5 Vorgelagerter Luer-Lock-Anschluss (mannlich) an UNF 10|32-Adapter (weiblich), zum
UNF 10|32-Adapter AnschlieBBen eines LC-Systems an den Produkteinlass

3.2 Symbole auf der Verpackung

Symbol Bedeutung

Brennbare Flussigkeit

Gebrauchsanleitung zu Sartobind® Rapid A Lab
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Prozessvorbereitung

4 Prozessvorbereitung

41  Lieferumfang

Artikel Anzahl
Produkt, verpackt in einem Beutel aus Verbundfolie 1oder4
Vorgelagerter UNF 10|32-Adapter 1
Nachgelagerter UNF 10|32-Adapter 1
Quick Start Guide 1

4.2 Auspacken

Vorgehen

» Das Produkt auspacken.
P Eine Sichtprifung des Produkts durchfihren. Wenn das Produkt be-
schadigt ist, dieses austauschen.

5 Bedienung

Das Produkt wird mit Aufbewahrungspuffer gefullt geliefert. Darauf achten,
dass im Betrieb keine Luft in das Produkt gelangt.

51 Probe vorbereiten

Sartorius empfiehlt eine Vorfilterung der Probe, damit es nicht zu Fouling
und Verstopfung der Membran kommt. Ungefilterte Proben konnen das
Produkt verstopfen und zu erhhtem Gegendruck und Verlust an Bin-
dungskapazitat fihren.

Die Vorfiltration kann in einem separaten Schritt vor der Probenbeladung
oder per Inline-Vorfiltration bei der Probenbeladung durchgefihrt werden.

Erforderliche 0,2-um-Mikrofilter, siehe Kapitel ,9.7 Zugelassene
Materialien: Mikrofilter”, Seite 50
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Bedienung

Vorgehen

P Beim Betrieb ohne Inline-Vorfiltration die Probe vorfiltern.

» Die Probe unmittelbar nach der Vorfiltration aufreinigen.

p Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:

» BeiVerwendung einer Spritze die in Kapitel ,5.2.2 Probe laden”, Sei-
te 36, beschriebenen Schritte ausfihren.

P Bei Verwendung einer Schlauchpumpe die in Kapitel ,5.3.2 Produkt
installieren und dquilibrieren”, Seite 40, beschriebenen Schritte
ausfuhren.

P BeiVerwendung eines LC-Systems die in Kapitel ,5.4.2 Produkt ins-
tallieren und aquilibrieren”, Seite 42, beschriebenen Schritte aus-
fuhren.

> Die Probe wird bei der Probenbeladung vorgefiltert.

52 Spritze verwenden

521  Produkt aquilibrieren

Erforderliche — Spritze210 mL
Materialien: — 210 mL Aquilibrierungspuffer, z. B.1x PBS mit
pH74

— Becherglas | Schlauch zum Auffangen des
Durchflusses

Vorgehen

» Die Spritze mit =10 mL Aquilibrierungspuffer fiillen. Darauf achten, dass
sich im Pufferin der Spritze keine Luft befindet.

p Das Produkt in aufrechter Position halten, sodass der Flussrichtungs-
1 pfeil (2) nach unten weist.
P Die Schutzkappe (1) vom Produkteinlass abnehmen.

» Die Spritze mit dem Produkteinlass verbinden.

P Die Schutzkappe vom Produktauslass (3) abnehmen.
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Bedienung

» Wenn Luft ins Produkt gelangt ist:

4 p» Das Produkt umdrehen, sodass der Flussrichtungspfeil (4) nach oben
weist.

» Langsam auf den Spritzenkolben driicken, bis die Luft entwichen ist.

» Das Produkt wieder in die aufrechte Position bringen, sodass der Fluss-
richtungspfeil (5) nach unten weist.

» 10 mL Aquilibrierungspuffer durch das Produkt bringen. Darauf achten,
dass die FlUssigkeit tropfenweise und nicht als kontinuierlicher Strom
aus dem Auslass austritt.

> Das Produkt ist aquilibriert.

» Den Produktauslass mit der Schutzkappe verschlieBBen.
P Die Spritze entfernen und den Produkteinlass mit der Schutzkappe ver-
schlieBen.

5.2.2 Probeladen

Erforderliche — Spritze210 mL

Materialien: — Optional: 0,2-um-Mikrofilter fur die Inline-Vorfilt-
ration, siehe Kapitel ,9.7 Zugelassene Mikrofil-
ter”, Seite 50

— Becherglas | Schlauch zum Auffangen des
Durchflusses

Voraussetzungen

Das Produkt ist aquilibriert.
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Bedienung

Vorgehen

>

>

vy

>

Die Spritze mit der Probe fillen.

Das Produkt in aufrechter Position halten, sodass der Flussrichtungs-
pfeil (2) nach unten weist.
Die Schutzkappe (1) vom Produkteinlass abnehmen.

Beim Betrieb ohne Inline-Vorfiltration die Spritze mit dem Produktein-
lass (3) verbinden.

Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:

» Die Spritze mit dem Mikrofiltereinlass (4) verbinden.

P Probe in den Mikrofilter einflllen.

p» Den Mikrofilterauslass so mit dem Produkteinlass (5) verbinden, dass
die FlUssigkeit tropfenweise Ubertritt.

Die Schutzkappe vom Produktauslass abnehmen.

Die Probe laden. Darauf achten, dass die FlUssigkeit tropfenweise und
nicht als kontinuierlicher Strom aus dem Auslass austritt.

Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration: Wenn der Druck bei der Probenbe-
ladung ansteigt, den Vorfilter austauschen.

Den Produktauslass mit der Schutzkappe verschlieB3en.

Die Spritze und gegebenenfalls den Mikrofilter vom Produkt entfernen.
Den Produkteinlass mit der Schutzkappe verschlieen.
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5.2.3 Aufreinigungszyklus ausfihren

Erforderliche
Materialien:

— Spritze 210 mL
— Puffer

— Becherglas | Schlauch zum Auffangen des

Durchflusses

— Schlauche zum Auffangen der Eluat-Fraktionen

Chromatografie-
schritt

Empfohlene Werte fir

38

Puffer Volumen
Waschen Géngige Puffer zum Aquilibrieren [Wa- 10 mL
schen, z. B.1x PBS mit pH 7,4
Elution pH2,5-4,2z B.50-100 mM Zitronen- 5mL
saure, Essigsaure oder Glycin
Waschen (optio-  Gangige Puffer zum Aquilibrieren | Wa- 10 mL
nal) schen, z. B.1x PBS mit pH 74
Regeneration 0,1-0,2M NaOH 10 mL
Re-Aquilibrie- Gangige Puffer zum Aquilibrieren | Wa- 10 mL
rung schen, z. B.1x PBS mit pH 7,4
Vorgehen

» Die Spritze mit dem erforderlichen Puffer fir den anstehenden Chro-
matografieschritt flllen. Darauf achten, dass sich im Puffer in der Spritze
keine Luft befindet.

p» Das Produkt in aufrechter Position halten, sodass der Flussrichtungs-
pfeil (2) nach unten weist.

P Die Schutzkappe (1) vom Produkteinlass abnehmen und die Spritze da-

mit verbinden.

» Die Schutzkappe (3) vom Produktauslass abnehmen.

p Puffer durch das Produkt bringen. Darauf achten, dass die FlUssigkeit
tropfenweise und nicht als kontinuierlicher Strom aus dem Auslass aus-

tritt.

» Den Produktauslass mit der Schutzkappe verschlieBen.
» Die Spritze vom Produkt entfernen und den Produkteinlass mit der
Schutzkappe verschlieBen.
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Bedienung

53 Schlauchpumpe verwenden

5.3.1 Schlauchpumpe vorbereiten

Erforderliche — Sartobind® Lab-Pumpenschlauch (siehe Kapi-
Materialien: tel ,10.2 Zubehor”, Seite 51)
— 210 mL Aquilibrierungspuffer, z. B.1x PBS mit
pH 74

— Becherglas | Schlauch zum Auffangen des
Durchflusses

1

O

Abb.2: Sartobind® Lab-Pumpenschlauch

Pos. Name Beschreibung

1 Schlauch Zum Transportieren der Puffer und der Pro-
be aus einem Behalter (z. B. einem Becher-
glas) zum Produkt.

2 Luer-Lock-An- Zum AnschlieBen des Pumpenschlauchs an
schluss (mann- den Produkteinlass.
lich)

Vorgehen

P Schlauchpumpe fur die Aufreinigung vorbereiten (siehe Anleitung zur
Schlauchpumpe).

P Schlauch in die Schlauchpumpe einsetzen.

» Schlauch mit Aquilibrierungspuffer fiillen. Darauf achten, dass sich keine
Luft im Schlauch befindet.
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Bedienung

5.3.2 Produktinstallieren und aquilibrieren

Erforderliche — Optional: 0,2-pm-Mikrofilter fur die Inline-Vorfilt-
Materialien: ration (siehe Kapitel ,9.7 Zugelassene Mikrofil-

ter”, Seite 50)

— >10 mL Aquilibrierungspuffer, z. B. 1x PBS mit
pH74

— Becherglas | Schlauch zum Auffangen des
Durchflusses

Voraussetzungen

Der Pumpenschlauch wurde in die Schlauchpumpe eingesetzt und mit
Aquilibrierungspuffer gefiillt.

Vorgehen

>

>
!
>
\L 2
>
3
O
4
>
5
6
7
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>

Die Schlauchpumpe mit niedriger Durchflussrate laufen lassen.

Das Produkt in aufrechter Position halten, sodass der Flussrichtungs-
pfeil (2) nach unten weist.
Die Schutzkappe (1) vom Produkteinlass abnehmen.

Beim Betrieb ohne Inline-Vorfiltration:
» Den Luer-Lock-Anschluss (3) am Pumpenschlauch so mit dem Pro-
dukteinlass (4) verbinden, dass die FlUssigkeit tropfenweise Ubertritt.

Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:

» Den Luer-Lock-Anschluss (5) am Pumpenschlauch mit dem Mikrofil-
tereinlass verbinden.

» Den Mikrofilter (6) Uber die Pumpe mit Puffer flllen.

» Den Mikrofilterauslass so mit dem Produkteinlass (7) verbinden, dass
die FlUssigkeit tropfenweise Ubertritt.

Die Schutzkappe vom Produktauslass abnehmen.

Gebrauchsanleitung zu Sartobind® Rapid A Lab



Bedienung

» Wenn Luft ins Produkt gelangt ist:
P Das Produkt umdrehen, sodass der Flussrichtungspfeil (8) nach oben
weist.
» Das Produkt mit Aquilibrierungspuffer spiilen, bis keine Luftblasen
mehr am Produktauslass austreten.
p Das Produkt wieder in die aufrechte Position bringen, sodass der
Flussrichtungspfeil nach unten weist.

» Das Produkt mit bis zu 25 mL/min mit 10 mL Aquilibrierungspuffer spi-
len.
> Das Produkt ist aquilibriert und bereit fur die Probenbeladung.

5.3.3 Aufreinigungszyklus ausfuhren

Sartorius empfiehlt eine Schlauchpumpe nur fiir die Aquilibrierung, fir die
Probenbeladung mit groBen Volumina und zum Waschen.

Weitere Aufreinigungsschritte siehe:
— Kapitel 5.2.3, Seite 38, fur die Aufreinigung mit Spritze oder
— Kapitel 5.4.3, Seite 44, fur die Aufreinigung mit LC-System.

Erforderliche — Puffer
Materialien: — Becherglas | Schlauch zum Auffangen des
Durchflusses

Chromatografieschritt Empfohlene Werte fir

Puffer Volumen Durchflussrate
Beladen Nicht zutreffend Nicht zutreffend 2,5-15mL/min
Waschen Gangige Puffer zum Aquilibrieren | Wa- 10 mL <25 mL/min

schen, z.B.1x PBS mit pH 74

Voraussetzungen

— Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration: Der Mikrofilter ist am Pumpen-
schlauch installiert und an den Produkteinlass angeschlossen.
— Das Produkt ist aquilibriert.
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Bedienung

Vorgehen

» Probe und Pufferin den empfohlenen Volumina und mit den empfohle-
nen Durchflussraten durch das Produkt bringen (siehe die Tabelle weiter

oben und die Anleitung zur Schlauchpumpe). Dabei das Totvolumen des

Pumpenschlauchs bericksichtigen.

> Im Allgemeinen kann Puffer aus dem vorhergehenden Schritt durch den
Puffer fir den nachsten Schritt aus dem Pumpenschlauch verdrangt
werden.

p Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration: Wenn der Druck bei der Probenbe-

ladung ansteigt, den Vorfilter austauschen.

54 LC-System verwenden

541 LC-System vorbereiten

Erforderliche Puffer, siehe Kapitel ,5.4.3 Aufreinigungszyklus aus-
Materialien: fihren”, Seite 44
Vorgehen

p» LC-System fur die Aufreinigung vorbereiten (siehe Anleitung zum
LC-System).

» Die UNF 10|32-Adapter mit dem LC-System verbinden. Sicherstellen,
dass die AnschlUsse flUssigkeitsdicht sind.

54.2 Produktinstallieren und aquilibrieren

Erforderliche — Optional: 0,2-pm-Mikrofilter fur die Inline-Vorfilt-
Materialien: ration (siehe Kapitel ,9.7 Zugelassene Mikrofil-
ter”, Seite 50)
— >10 mL Aquilibrierungspuffer, z. B.1x PBS mit
pH74

Voraussetzungen

Die UNF 10|32-Adapter sind an das LC-System angeschlossen.
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Vorgehen

>
>

>

>

Das LC-System mit Aquilibrierungspuffer splen.
Darauf achten, dass sich keine Luft im Stromungsweg befindet.

Das Produkt in aufrechter Position halten, sodass der Flussrichtungs-
pfeil (2) nach unten weist.
Die Schutzkappe (1) vom Produkteinlass abnehmen.

Beim Betrieb ohne Inline-Vorfiltration:

p Das LC-System mit niedriger Durchflussrate (~ 1 mL/min) laufen las-
sen.

p Die UNF 10|32-Adapter voneinander trennen.

» Denvorgelagerten UNF 10|32-Adapter (3) so mit dem Produkteinlass
verbinden, dass die Flissigkeit tropfenweise Ubertritt.

Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:

P Das LC-System mit niedriger Durchflussrate (~ 1 mL/min) laufen las-
sen.

p Die UNF 10|32-Adapter voneinander trennen.

» Den vorgelagerten UNF 10|32-Adapter (4) mit dem Mikrofiltereinlass
verbinden.

» Den Mikrofilter (5) Giber das LC-System mit Aquilibrierungspuffer fil-
len.

P Den Mikrofilterauslass so mit dem Produkteinlass (6) verbinden, dass
die FlUssigkeit tropfenweise Ubertritt.

Die Schutzkappe vom Produktauslass abnehmen.

» Wenn Luft ins Produkt gelangt ist:

P Das Produkt umdrehen, sodass der Flussrichtungspfeil (7) nach oben
weist.

» Das Produkt mit Aquilibrierungspuffer spiilen, bis keine Luftblasen
mehr am Produktauslass austreten.

p Das Produkt wieder in die aufrechte Position bringen, sodass der
Flussrichtungspfeil nach unten weist.
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» Den nachgelagerten UNF 10|32-Adapter (8) mit dem Produktauslass
verbinden.
> Das Produkt ist in aufrechter Position im Prozessfluss installiert.

8
» Das Produkt mit bis zu 25 mL/min mit 10 mL Aquilibrierungspuffer spi-
len.
> Das Produkt ist aquilibriert und bereit fir die Probenbeladung.
5.4.3 Aufreinigungszyklus ausfihren
Erforderliche Ma-  — Puffer
terialien: — Probenplatten oder Schlauche zum Auffangen
der Eluat-Fraktionen
Chromatografie- Empfohlene Werte fir
schritt
Puffer Volumen Durchflussrate
Beladen Nicht zutreffend Nicht zutreffend 2,5-15mL/min |
5-30 MV/min
Waschen Gangige Puffer zum Aquilibrieren | 10 mL |20 MV <25 mL/min |
Waschen, z. B.1x PBS mit pH 74 <50 MV/min
Elution pH?2,5-4,2z B.50-100 mM Zitro- 5mL |10 MV 2,5-15mL/min |
nensaure, Essigsaure oder Glycin 5-30 MV/min
Waschen (optional)  Gangige Puffer zum Aquilibrieren | 10 mL |20 MV <25 mL/min |
Waschen, z. B.1x PBS mit pH 7,4 <50 MV/min
Regeneration 0,1-0,2M NaOH 5mL |10 MV 5 mL/min | 10 MV/min
Re-Aquilibrierung Gangige Puffer zum Aquilibrieren | 10 mL |20 MV <25 mL/min |
Waschen, z. B.1x PBS mit pH 74 <50 MV/min

Voraussetzungen

— Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration: Der Mikrofilter ist am LC-System in-
stalliert und an den Produkteinlass angeschlossen.
— Das Produkt ist aquilibriert.

Vorgehen

p» Die Aufreinigung mit den empfohlenen Volumina und Durchflussraten
manuell oder mit einem automatisierten Programm starten (siehe die Ta-
belle weiter oben und die Anleitung zum LC-System).

» Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration: Wenn der Druck bei der Probenbe-
ladung ansteigt, den Vorfilter austauschen.
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Lagerung

6 Lagerung

Voraussetzungen

Das Produkt ist re-aquilibriert.

Vorgehen

» Das Produkt mit Aufbewahrungspuffer fillen (siehe Kapitel ,9.6 Lage-
rungsbedingungen”, Seite 50).
P Die Schutzkappen an Produkteinlass und Produktauslass installieren.
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Fehlerbehebung

Fehlerbehebung

Fehler Ursache Losung Kapitel, Seite
Luftblasen im Produkt Luft ist ins Produkt ge- Eine > 10-mL-Spritze mit Aquilibrie- 5.21, 35,
langt. Die Luft wurde bei rungspuffer mit dem Produkteinlassver-  5.3.2,40
dem in dieser Anleitung binden. Den Produktauslass mit der
beschriebenen Entlif- Schutzkappe verschlieBen. Die Spritze
tungsverfahren nicht mit dem Produkt aufrecht halten, sodass
vollstandig entfernt. der Flussrichtungspfeil nach unten weist.
Den Spritzenkolben in kurzen Hiben
auf- und abwarts bewegen, sodass die
Luftblasen in die Spritze aufsteigen kon-
nen.
Sehr kleine Luftblasen in der Ndhe des
Produkteinlasses storen bei der Aufreini-
gung nicht. Solange sich die kleinen
Luftblasen auBerhalb des Membranbetts
befinden, funktioniert das Produkt nor-
mal.
Hoher Gegendruck bei Die Probe wurde nicht Die Probe vorfiltern. Die Probe erneut in 9.7, 50,
der Probenbeladung gefiltert. das Produkt laden. 51,34
Die Probe wurde gefil- Die Probe unmittelbar vor dem Beladen 9.7, 50,
tert, aber vor der Aufrei- vorfiltern oder eine Inline-Vorfiltration 51,34,
nigung gelagert. durchfihren. Wenn der Druck erneut an-  5.3.2, 40,
zusteigen beginnt, das Produkt austau- 542,42,
schen. 542,42
Das LC-System erzeugt Den Durchflussbegrenzer hinter der
hohen Druck. UV-Zelle am LC-System entfernen. Den
Schlauch am LC-System gegen einen
Schlauch mit gréBerem Innendurchmes-
ser austauschen.
Das Produkt ist verstopft.  Regenerationszyklus ausfihren. Ist das 523,38,
Produkt auch dann noch verstopft, das 5.3.3, 41,
Produkt austauschen. 543,44
Mikrobielles Wachstum Regenerationszyklus ausfihren. Ist das 523,38,
auf dem Produkt. Produkt auch dann noch verstopft, das 5.3.3, 41,
Produkt austauschen. 543,44
Zur Vermeidung mikrobiellen Wachs- 9.7, 50,
tums alle Proben und Puffer vor Ge- 9.8,50
brauch vorfiltern.
Zur Vermeidung mikrobiellen Wachs- 6,45,
tums unbedingt die Anweisungen zur La- 9.6, 50

gerung beachten.
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Fehlerbehebung

Fehler Ursache Losung Kapitel, Seite
Der Zielantikorper bin- Die Bindungsbedingun- Die Probe mit einem geeigneten Ultrafil-
det nicht. gen sind ungeeignet. ter, z. B. Vivaflow® oder Vivaspin®, in den
gleichen Puffer Gberflhren, der fur die
Aquilibrierung des Produkts verwendet
wurde (Aquilibrierungspuffer). Die Probe
erneut laden.
Die Beladungsbedingungen optimieren,
z. B. den pH-Wert des Puffers erhdhen
oder die Verweilzeit verlangern.
Der Antikdrper hat eine Die Affinitat des vorliegenden Antikor-
geringe Affinitat fur Pro- pers fur Protein A prifen.
tein A oderihm fehlt die
Fc-Region. Die Affinitat
far Protein Aist nicht fur
alle Antikdrper einer Spe- Eine andere Art der Chromatografie (z. B.
zies gleich bzw. kannso-  |EX) ausprobieren.
gar bei einigen Antikor-
per-Untergruppen inner-
halb der gleichen Spezies
variieren.
Die Bindungskapazitat Die Antikorperbeladung Far eine hohere Bindungskapazitat 522,36,
des Produkts reicht ist zu hoch. 2 Produkte in Reihe installieren. Dabei 5.3.2, 40,
nicht aus. nach den Anweisungen zum Verbinden 542,42
des Produkts mit einem Mikrofilter fur
die Inline-Vorfiltration vorgehen. Als
Faustregel gilt: Bei konstanter Durchflus-
srate verdoppelt sich in diesem Fall der
Druck.
Die Probenbeladungsmenge reduzieren
und mehrere Zyklen nacheinander aus-
fhren.
Die Antikorperkonzentration in der gela-
denen Probe reduzieren.
Antikorper und | oder Nach jedem Aufreinigungszyklus einen 5.2.3, 38,
Kontaminanten nochvon  Regenerationsschritt ausfihren. 533,41,
einem vorhergehenden 543,44
Aufreinigungszyklus ge-
bunden.
Das Produkt wurde nicht ~ Unbedingt die Anweisungen zur Lage- 6,45,
ordnungsgeman gela- rung beachten. 9.6,50

gert.

Der elutierte Antikorper
weist eine geringe Akti-
vitat auf.

Antikorperdegradation

Den Eluenten direkt in einem Neutralisa-
tionspuffer sammeln.

Zum Optimieren der Elutionsbedingun-

gen:

— Den pH-Wert des Puffers und die lo-
nenstarke erhéhen.

— Stabilisierende Zusatze in den Eluti-
onspuffer geben.

Gebrauchsanleitung zu Sartobind® Rapid A Lab
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Entsorgung

Fehler Ursache Losung Kapitel, Seite
Der elutierte Antikorper  Kreuzkontaminationvon  Nach jedem Aufreinigungszyklus einen 523,38,
weist eine geringe Rein-  einervorhergehenden Regenerationsschritt ausfuhren. 533,41,
heit auf. Aufreinigung 543,44

Beim Aufreinigen von Antikorpern aus
mehreren Quellen fir jeden Antikorper-
typ und | oder jede Antikorper-Charge
ein separates Produkt verwenden.

Der Waschschritt nach
der Probenbeladung
reichte zum Entfernen
der Kontaminanten nicht
aus.

Beim Waschen das Puffervolumen erho-
hen und | oder die Durchflussrate redu-
zieren.
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8 Entsorgung

8.1 Produkt dekontaminieren

Vorgehen

» Wenn das Produkt mit Gefahrstoffen in Kontakt gekommen ist, das Pro-
dukt dekontaminieren.

8.2

Produkt entsorgen

Das Produkt muss zum Entsorgen entsprechenden Entsorgungsanlagen
zugefuhrt werden.

Voraussetzungen

Falls erforderlich: Das Produkt muss dekontaminiert werden.

Vorgehen

P Produkt und Verpackung geméafB den lokalen Vorschriften entsorgen.



@ Technische Daten

@1  Abmessungen und Gewicht

Technische Daten

Einheit Wert
Hohe mm 25
Durchmesser (Gehé&use) mm 36
Gewicht g ~9
9.2 Betriebsbedingungen
Einheit Wert
Betriebsdruck
Maximaler Betriebsdruck bei 20 °C MPa 0,8
Bei Inline-Vorfiltration muss der Betriebsdruck auf den maximalen Be-
triebsdruck des verwendeten Mikrofilters reduziert werden.
Betriebstemperatur °C 4-25
Beladungstemperatur °C <40
Empfohlene Durchflussrate mL/min 2,5-25
MV/min 5-50
@.3 Bindungskapazitat
Einheit Wert
Membranvolumen mL 0,5
Dynamische Bindungskapazitat bei 10 % Durchbruch, bei einer Durchfluss-  mg/mL 235

rate von 5 MV/min, Probe Human-IgG in 1x PBS mit pH 7,4, Leitfahigkeit
16 mS/cm

9.4 Chemische Stabilitat

Stabil fUr in der Chromatografie Ubliche Puffer.

Keine Oxidationsmittel verwenden.

Gebrauchsanleitung zu Sartobind® Rapid A Lab
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Technische Daten

Q.5 Materialien

Herstellungsmaterialien

Gehause: PP

Schutzkappen: PC

Membran

Typ: Sartobind® Rapid A

Ligand: Protein A

Adapter far LC-System: PEEK

Sartobind Lab®-Pumpenschlauch: PVC, PA

@.6 Lagerungsbedingungen

Einheit Wert

Lagerungstemperatur °C 4-25

Aufbewahrungspuffer: 20%iges EtOH in 1x PBS

Sauber und geschutzt vor direktem Sonnenlicht lagern.

9.7  Zugelassene Mikrofilter

Vorfiltration vor der Probenbeladung:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Vorfiltration bei der Probenbeladung mittels Inline-Vorfiltration:

Minisart® NML

@.8 Anforderungen an die Puffer

Die Auswahl der Puffer hangt von der Stabilitéat der Zielantikdrper ab und muss im Voraus gepruft werden. Sartorius
empfiehlt eine Vorfilterung aller Puffer vor Gebrauch (0,2 pm).

50 Gebrauchsanleitung zu Sartobind® Rapid A Lab



Bestellinformationen

10 Bestellinformationen

10.1  Produkt

Artikel Anzahl Bestellnummer
Sartobind® Rapid A Lab 1 SBLRAO25EL-1
Sartobind® Rapid A Lab 4 SBLRAO25EL-A

10.2 Zubehor

Diese Tabelle enthalt einen Auszug aus den bestellbaren Zubehdrartikeln.

Fur Informationen zu weiteren Produkten Sartorius kontaktieren.

Artikel Anzahl Bestellnummer
Sartobind® Lab-Adapterkit fur 1 SBLAAUO1-1
LC-Systeme

Schlauchpumpe 1 VF-APDOOO1-1
Pumpenkopf der Schlauchpumpe 1 VF-APHOOO1-1
far1,6-mm-Schlauch

Pumpenschlauch 1 VF-ATDOOO1-1
Minisart® NML-Spritzenfilter 50 S6534-FMOSK
Sartoclear® Dynamics 12|24 SDLV-xxxx-xxEO-x*

Lab-Filtrationskit

Sartolab® RF | BT-Vakuumfilter 12 180Exx-E*

* Aus den Datenblattern zu Sartoclear Dynamics® Lab und Sartolab® RF |
BT geht die Bestellnummer des Produkts mit ausreichend Kapazitat zum
Klaren und | oder Vorfiltern des betreffenden Probentyps und Probenvo-
lumens hervor.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab
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A propos de ce manuel

1 Apropos de ce manuel

11 Validité

Ce manuel fait partie intégrante du produit. Il faut le lire dans son intégralité
et le conserver. Ce manuel est valable pour la version suivante du produit :
Sartobind® Rapid A Lab.

1.2 Documents associés

P Consulter les documents suivants en plus de ce manuel :
— Fiche de données de sécurité des matériaux
— Manuel d'utilisation du microfiltre utilisé pour la préfiltration (en
ligne)
— Mode d’emploi de la pompe péristaltique ou du systéme de chroma-
tographie en phase liquide (CPL) avec lesquels le produit est utilisé

1.3  Groupes cibles

Ce manuel s’adresse au groupe cible suivant. Le groupe cible doit avoir les
connaissances mentionnées ci-dessous.

Groupe cible Connaissances et qualifications

Opérateur L'opérateur connait le produit et les processus de
travail quiy sont associés. L'opérateur connait les
dangers potentiels lors du travail avec le produit et il
est en mesure de les éviter.

1.4  Typographie

> Action requise : décrit des activités qui doivent étre effectuées.
Les activités faisant partie de séquences doivent étre
effectuées les unes apres les autres.

> Résultat : décrit le résultat des activités qui viennent d’étre
effectuées.
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A propos de ce manuel

1.5  Abréviations utilisées

Abréviation Signification

EtOH Ethanol

Fc Fragment cristallisable

IEX Chromatographie a échange d’ions
fe]€} Immunoglobuline G

CPL Chromatographie en phase liquide
mAb Anticorps monoclonal

MV Volume de la membrane

NaOH Hydroxyde de sodium

PA Polyamide

PBS Tampon phosphate salin

PC Polycarbonate

PEEK Polyétheréthercétone

PP Polypropylene

PVC Polychlorure de vinyle

UNF Unified fine thread (filetage fin standardisé)
uv Ultraviolet

Manuel d'utilisation Sartobind® Rapid A Lab
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Consignes de sécurité

2 Consignes de sécurité

2.1 Utilisation conforme

Le produit est destiné a la purification rapide d’anticorps, y compris
I'immunoglobuline G (IgG) et les anticorps monoclonaux (mADb), et de
molécules contenant des fragments cristallisables (Fc). Le produit peut étre
utilisé manuellement avec une seringue ou avec une pompe péristaltique
ou un systéeme de chromatographie en phase liquide.

Le produit est prévu pour un usage général en laboratoire et pour les pre-
mieres étapes de la recherche et du développement. Il n‘est pas destiné a
un usage humain ou vétérinaire, ni a une utilisation dans des diagnostics in
vitro ou des procédures cliniques.

Le produit est fourni non stérile.

Le produit peut étre utilisé pour plusieurs cycles de purification, a condition
de respecter les instructions et les recommandations relatives a la
préfiltration des échantillons, a l'utilisation, a la régénération et au stockage
du produit.

Le produit est exclusivement destiné a étre utilisé en conformité avec ce
manuel. Toute autre utilisation est considérée comme non conforme et
peut interférer avec les fonctions de protection du produit.

Conditions de fonctionnement du produit

Le produit ne doit étre utilisé que dans les conditions de fonctionnement
indiquées dans le chapitre « Caractéristiques techniques » de ce manuel.

211 Modifications sur le produit

Toute modification du produit peut entrainer des risques pour les per-
sonnes. Les documents spécifiques au produit et les approbations du pro-
duit peuvent perdre leur validité.

Contacter Sartorius pour toute question relative a des modifications.

2.2  Qualification du personnel

Les personnes qui ne possédent pas les connaissances adéquates sur la fa-
con d'utiliser le produit peuvent se blesser et blesser d’autres personnes.

2.3 Accessoires

L'utilisation d’accessoires inadaptés peut nuire au fonctionnement et a la
sécurité du produit et avoir les conséquences suivantes :

— Risque de blessures corporelles
— Dommages, dysfonctionnements ou panne du produit

p Utiliser uniquement des accessoires approuvés par Sartorius pour ce
produit.
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Consignes de sécurité

2.4  Equipement de protection individuelle

L'équipement de protection individuelle protege contre les risques qui
émanent du produit. Sil'équipement de protection individuelle est
manquant ou inadapté aux processus de travail sur le produit, des
personnes peuvent étre blessées.

L'équipement de protection individuelle suivant doit impérativement étre
porté:

— Gants de protection
— Lunettes de protection
— Blouse de laboratoire

2.5 Fuites de liquides du produit

Si le produit est endommagé ou mal installé, des liquides peuvent s’écouler
du produit. ll'y a un risque d'irritation de la peau.

P Effectuer un contrdle visuel avant utilisation et s’assurer que tous les rac-
cords entre le produit et les accessoires sont étanches.

P S'assurer que les adaptateurs UNF 10|32 sont correctement installés, le
cas échéant.

2.6 Eclatement du produit

Si une pression trop forte est appliquée sur le produit, le boitier du produit
peut éclater. Il y a un risque de coupure ou d’irritation de la peau.

Le microfiltre recommandé pour la préfiltration en ligne a une pression de
fonctionnement inférieure a celle du produit.

P Ne pas dépasser la pression de fonctionnement maximale du produit
(voir chapitre « 9.2 Conditions de fonctionnement », page 73).

» En cas de préfiltration en ligne, ne pas dépasser la pression maximale du
microfiltre (voir le manuel du microfiltre).

2.7 Liquide inflammable

Le produit contient de petites quantités d'éthanol a 20-24 %. Il y a un risque
d’incendie.

P Lors du déballage et de I'utilisation du produit, rester a distance de la
chaleur, d’étincelles, de flammes nues et de surfaces chaudes.
» Respecterlesinstructions figurant sur I'étiquette de I'emballage.
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Description du produit

3 Description du produit

31  Vued’ensemble du produit
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[I1.1: Sartobind® Rapid A Lab avec adaptateurs UNF 10|32
Pos. Nom Description
1 Entrée Raccord Luer-Lock femelle avec bouchon de protection
2 Fleche Indique le sens d’écoulement. La fleche n’est pas visible sur cette illustration.
3 Sortie Raccord Luer-Lock méle avec bouchon de protection
4 Adaptateur aval Adaptateur Luer-Lock femelle vers UNF 10|32 femelle, pour raccorder un sys-
UNF 10|32 téme CPL a la sortie du produit
5 Adaptateur amont Adaptateur Luer-Lock méle vers UNF 10|32 femelle, pour raccorder un sys-
UNF 10|32 téme CPL a I'entrée du produit

3.2 Symboles surl'emballage

Symbole Signification

Liquide inflammable
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Préparation du processus

4 Preparation du processus

4.1 Contenu de la livraison

Article Quantiteé
Produit emballé dans un sachet en film composite loud
Adaptateur amont UNF 10|32 1
Adaptateur aval UNF 10|32 1

Quick Start Guide 1

42 Déballer

Procédure

p Déballer le produit.
P Effectuer un controle visuel du produit. Si le produit est endommagé, le
remplacer.

5 Fonctionnement

Le produit est livré rempli de tampon de stockage. Veiller a ne pas introduire
d‘air dans le produit pendant son fonctionnement.

51 Préparerl'échantillon

Sartorius recommande de préfiltrer I'échantillon pour éviter I'encrassement
et le colmatage de la membrane. Les échantillons non filtrés peuvent blo-
quer le produit, ce qui entraine une augmentation de la contre-pression et
une perte de la capacité de liaison.

La préfiltration peut étre effectuée au cours d'une étape séparée avant le
chargement de I'échantillon ou pendant le chargement de I'échantillon par
une préfiltration en ligne.

Matériel requis : Microfiltre de 0,2 um, voir chapitre « 9.7 Microfiltres
approuveés », page 74
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Fonctionnement
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Procédure

P En cas de fonctionnement sans préfiltration en ligne, préfiltrer I'échantil-
lon.
P Procéder a la purification de I'échantillon immédiatement aprés la
préfiltration.
P En cas de fonctionnement avec préfiltration en ligne :
P Siune seringue est utilisée, suivre les étapes décrites au cha-
pitre « 5.2.2 Charger I'échantillon », page 61.
P Siune pompe péristaltique est utilisée suivre les étapes décrites au
chapitre « 5.3.2 Installer et équilibrer le produit », page 64.
P Siunsysteme CPL est utilisé, suivre les étapes décrites au cha-
pitre « 5.4.2 Installer et équilibrer le produit », page 67.
> L'échantillon est préfiltré lors du chargement de I'échantillon.

5.2 Utiliser une seringue

5.21 Equilibrerleproduit

Matériel requis: — Seringue210 mL
— 210 mL de tampon d’équilibrage, p. ex. 1 x PBS
pH74
— Bécher | tube pour recueillir le liquide écoulé

Procédure

» Remplirla seringue avec 210 mL de tampon d'équilibrage. S'assurer qu’il
n’y a pas d'air dans le tampon qui se trouve dans la seringue.

» Tenirle produit en position verticale, la fleche indiquant le sens d’écoule-
ment (2) étant dirigée vers le bas.
> Retirerle bouchon de protection (1) de I'entrée du produit.

P Raccorder la seringue a I'entrée du produit.
P Retirerle bouchon de protection de la sortie du produit (3).
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Fonctionnement

p Side l'airest entré dans le produit :

4 P Retournerle produit de maniére a ce que la fleche indiquant le sens
d’écoulement (4) soit dirigée vers le haut.

> Appuyerlentement sur le piston de la seringue jusqu’a ce qu’il n'y ait
plus d’air a l'intérieur.

P Remettre le produit en position verticale, la fleche indiquant le sens
d’écoulement (5) étant dirigée vers le bas.

P Introduire 10 mL de tampon d’équilibrage a travers le produit. Veiller a ce
que le flux ressorte en goutte a goutte et non en flux continu.
> Le produit est équilibré.

P Fermer la sortie du produit avec le bouchon de protection.
P Retirerla seringue et fermer I'entrée du produit avec le bouchon de pro-
tection.

5.2.2 Chargerl'échantillon

Matériel requis : — Seringue210 mL
— En option : microfiltre de 0,2 um pour préfiltra-
tion en ligne, voir chapitre « 9.7 Microfiltres ap-
prouveés », page 74
— Bécher | tube pour recueillir le liquide écoulé

Conditions requises

Le produit est équilibré.
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Fonctionnement

Procédure

>

>
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Rempilir la seringue avec I'échantillon.

Tenir le produit en position verticale, la fleche indiquant le sens d’écoule-
ment (2) étant dirigée vers le bas.
Retirer le bouchon de protection (1) de I'entrée du produit.

En cas de fonctionnement sans préfiltration en ligne, raccorder la se-
ringue a I'entrée du produit (3).

En cas de fonctionnement avec préfiltration en ligne :

P Raccorder la seringue a I'entrée du microfiltre (4).

» Remplir le microfiltre d'échantillon.

P Raccorder la sortie du microfiltre a I'entrée du produit (5) en goutte a
goutte.

Retirer le bouchon de protection de la sortie du produit.

Charger I'échantillon. Veiller a ce que le flux ressorte en goutte a goutte
et non en flux continu.

En cas d'utilisation d’une préfiltration en ligne : si une augmentation de
pression est détectée pendant le chargement de I'échantillon, remplacer
le préfiltre.

Fermer la sortie du produit avec le bouchon de protection.

Retirer la seringue et le microfiltre (le cas échéant) du produit.

Fermer I'entrée du produit avec le bouchon de protection.
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5.2.3 Effectuerun cycle de purification

Matériel requis :

— Seringue 210 mL
— Tampons

Bécher | tube pour recueillir le liquide écoulé
Tubes pour recueillir les fractions d'éluat

Etape de chro- Valeurs recommandées pour

matographie Tampon Volume

Lavage Tampons couramment utilisés pour I'équi- 10 mL
librage | le lavage, p.ex. 1xPBSpH 74

Elution pH25-4,p.ex. 50 -100 mM dacideci- 5mL
trique, d’acide acétique ou de glycine

Lavage Tampons couramment utilisés pour I'équi- 10 mL

(optionnel) librage | le lavage, p.ex. 1xPBSpH 74

Régénération 0,1-0,2Mde NaOH 10 mL

Rééquilibrage Tampons couramment utilisés pour I'équi- 10 mL

librage | le lavage, p.ex. 1x PBSpH 74

Procédure

» Remplir la seringue avec le tampon nécessaire a I'étape de chromatogra-
phie a réaliser. S'assurer qu’il n'y a pas d'air dans le tampon qui se trouve

dans la seringue.

P Tenirle produit en position verticale, la fleche indiquant le sens d’écoule-
ment (2) étant dirigée vers le bas.
P Retirerle bouchon de protection (1) de I'entrée du produit et raccorder la

seringue.

P Retirerle bouchon de protection (3) de la sortie du produit.

P Injecter le tampon a travers le produit. Veiller a ce que le flux ressorte en
goutte a goutte et non en flux continu.

P Fermer la sortie du produit avec le bouchon de protection.

P Retirer la seringue du produit et fermer I'entrée du produit avec le bou-
chon de protection.
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5.3 Utiliser une pompe péristaltique

5.3.1 Préparerla pompe péristaltique

Matériel requis: — Tube de pompe Sartobind® Lab (voir cha-
pitre « 10.2 Accessoires », page 75)
— 210 mL de tampon d’équilibrage, p. ex. 1x PBS
pH 74
— Bécher | tube pour recueillir le liquide écoulé

1

O
P

l1I.2: Tube de pompe Sartobind® Lab

Pos. Nom Description

1 Tube Transfere les tampons et I'échantillon d'un
récipient (p. ex. un bécher) vers le produit.

2 Raccord Luer- Raccorde le tube de pompe a I'entrée du
Lock méale produit.
Procédure

» Préparer la pompe péristaltique pour la purification (voir le manuel de la
pompe péristaltique).

P Installer le tube dans la pompe péristaltique.

» Remplirle tube de tampon d'équilibrage. S'assurer qu’il n'y a pas d‘air
dans le tube.

5.3.2 Installer et équilibrer le produit

Matériel requis : — En option : microfiltre de 0,2 um pour préfiltra-
tion en ligne (voir chapitre « 9.7 Microfiltres ap-
prouveés », page 74)
— >10 mL de tampon d'équilibrage, p. ex. 1x PBS
pH74
— Bécher | tube pour recueillir le liquide écoulé
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Conditions requises

Le tube de la pompe est installé dans la pompe péristaltique et rempli de
tampon d’équilibrage.

Procédure

>

>

>

>

Faire fonctionner la pompe péristaltique a faible débit.

Tenir le produit en position verticale, la fleche indiquant le sens d'écoule-
ment (2) étant dirigée vers le bas.
Retirer le bouchon de protection (1) de I'entrée du produit.

En cas de fonctionnement sans préfiltration en ligne :
P Raccorder le raccord Luer-Lock (3) du tube de pompe a I'entrée du
produit (4) en goutte a goutte.

En cas de fonctionnement avec préfiltration en ligne :

P Raccorder le raccord Luer-Lock (5) du tube de pompe a I'entrée du
microfiltre.

» Remplirle microfiltre (6) de tampon a I'aide de la pompe.

P Raccorder la sortie du microfiltre a I'entrée du produit (7) en goutte a
goutte.

Retirer le bouchon de protection de la sortie du produit.

Side l'air est entré dans le produit :

» Retourner le produit de maniéere a ce que la fleche indiquant le sens
d’écoulement (8) soit dirigée vers le haut.

P Rincer le produit avec du tampon d’équilibrage jusqu’a ce qu'aucune
bulle d'air ne sorte plus de la sortie du produit.

P Remettre le produit en position verticale, la fleche indiquant le sens
d’écoulement étant dirigée vers le bas.

Rincer le produit avec 10 mL de tampon d’équilibrage a un débit maxi-
mal de 25 mL/min.
Le produit est équilibré et prét pour le chargement de I'échantillon.
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5.3.3 Effectuerun cycle de purification

Sartorius recommande d’utiliser une pompe péristaltique uniquement pour
I'équilibrage, le chargement d’échantillons avec des volumes élevés et le
lavage.

Pour d’autres étapes de purification, voir :
— chapitre 5.2.3, page 63 pour la purification avec une seringue, ou
— chapitre 5.4.3, page 69 pour la purification avec un systeme CPL.

Matériel requis: — Tampons
— Bécher | tube pour recueillir le liquide écoulé

Etape de chroma-

Valeurs recommandées pour

tographie Tampon Volume Débit
Chargement Non applicable Non applicable 2,5-15mL/min
Lavage Tampons couramment utilisés pour I'équi- 10 mL <25 mL/min

librage | le lavage, p.ex. 1x PBSpH 74

Conditions requises

— Encas de fonctionnement avec préfiltration en ligne : le microfiltre est
installé sur le tube de la pompe et raccordé a I'entrée du produit.
— Le produit est équilibré.

Procédure

P Injecter|’échantillon et le tampon a travers le produit avec les volumes et
les débits recommandés (voir le tableau ci-dessus et le manuel de la
pompe péristaltique). Tenir compte du volume mort du tube de la
pompe.

> En général, le tampon de I'étape précédente peut étre envoyé dans le
tube de la pompe par le tampon de I'étape suivante.

P En cas d’utilisation d’une préfiltration en ligne : si une augmentation de
pression est détectée pendant le chargement de I'échantillon, remplacer
le préfiltre.
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5.4 Utiliser un systeme CPL

541 Préparerle systeme CPL

Matériel requis : Tampons, voir chapitre « 5.4.3 Effectuer un cycle de
purification », page 69

Procédure

P Préparerle systéme CPL pour la purification (voir le manuel du sys-
téme CPL).

P Raccorder les adaptateurs UNF 10|32 au systéme CPL. S'assurer que les
raccordements sont étanches.

5.4.2 |Installer et équilibrer le produit

Matériel requis : — En option : microfiltre de 0,2 um pour préfiltra-
tion en ligne (voir chapitre « 9.7 Microfiltres ap-
prouvés », page 74)
— >10 mL de tampon d’équilibrage, p. ex. 1x PBS
pH74

Conditions requises

Les adaptateurs UNF 10|32 sont raccordés au systeme CPL.

Procédure

P Rincerle systeme CPL avec du tampon d’équilibrage.
P S'assurer qu’il n'y a pas d'air dans le trajet du flux.

P Tenirle produit en position verticale, la fleche indiquant le sens d’écoule-
ment (2) étant dirigée vers le bas.
P Retirerle bouchon de protection (1) de I'entrée du produit.

P En cas de fonctionnement sans préfiltration en ligne:
P Faire fonctionner le systeme CPL a faible débit (~ 1 mL/min).
P Déconnecter les adaptateurs UNF 10|32 I'un de l'autre.
P Raccorder l'adaptateur UNF 10|32 amont (3) a I'entrée du produit en
goutte a goutte.
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» En cas de fonctionnement avec préfiltration en ligne :

Faire fonctionner le systeme CPL a faible débit (~1mL/min).
Déconnecter les adaptateurs UNF 10|32 I'un de l'autre.

Raccorder I'adaptateur UNF 10|32 amont (4) a I'entrée du microfiltre.
Remplir le microfiltre (5) de tampon d’équilibrage a I'aide du sys-

4 téme CPL.

Raccorder la sortie du microfiltre a I'entrée du produit (6) en goutte a
5 goutte.

\ A A A4

v

P Retirerle bouchon de protection de la sortie du produit.

P Side l'air est entré dans le produit :
P Retournerle produit de maniére a ce que la fleche indiquant le sens
d'écoulement (7) soit dirigée vers le haut.
7 P Rincer le produit avec du tampon d'équilibrage jusqu’a ce qu’aucune
bulle d’air ne sorte plus de la sortie du produit.
» Remettre le produit en position verticale, la fleche indiquant le sens
d’écoulement étant dirigée vers le bas.

P Raccorder|'adaptateur UNF 10|32 aval (8) a la sortie du produit.
> Le produit est installé en position verticale dans le flux du processus.

68

P Rincer le produit avec 10 mL de tampon d’équilibrage a un débit maxi-
mal de 25 mL/min.
> Le produit est équilibré et prét pour le chargement de I'échantillon.
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543 Effectuerun cycle de purification

Matériel requis : — Tampons

— Plaques ou tubes pour recueillir les frac-
tions d'éluat

Etape de chroma-

Valeurs recommandées pour

tographie Tampon Volume Débit
Chargement Non applicable Non applicable 2,5-15mL/min |
5-30 MV/min
Lavage Tampons couramment utilisés pour I'équi- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
librage | le lavage, p.ex. 1xPBSpH 74 <50 MV/min
Elution pH2,5-4, p.ex. 50 -100 mM d’acide ci- 5mL |10 MV 2,5-15mL/min |
trique, d’acide acétique ou de glycine 5-30 MV/min
Lavage (optionnel) Tampons couramment utilisés pour I'équi- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
librage | le lavage, p.ex. 1xPBSpH 74 <50 MV/min
Régénération 0,1-0,2M de NaOH 5mL |10 MV 5mL/min |10 MV/
min
Rééquilibrage Tampons couramment utilisés pour I'équi- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
librage | le lavage, p.ex. 1x PBS pH 7,4 <50 MV/min

Conditions requises

— En cas de fonctionnement avec préfiltration en ligne : le microfiltre est
installé sur le systeme CPL et raccordé a I'entrée du produit.

— Le produit est équilibré.

Procédure

» Démarrer la purification manuellement ou avec un programme automa-
tisé avec les volumes et les débits recommandés (voir le tableau ci-des-
sus et le manuel du systeme CPL).

P En cas d'utilisation d'une préfiltration en ligne : si une augmentation de
pression est détectée pendant le chargement de I'échantillon, remplacer

le préfiltre.

6 Stockage

Conditions requises

Le produit a été rééquilibré.

Procédure

P Remplir le produit de tampon de stockage (voir chapitre « 9.6 Conditions

de stockage », page 74).

» Installer les bouchons de protection sur I'entrée et la sortie du produit.
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Elimination des erreurs

Elimination des erreurs

Erreur Cause Remeéde Chapitre,
page
Bulles d’air dans le pro- De l'air est entré dans le Raccorder une seringue 210 mL avec du 5.21, 60,
duit produit. L'air n'a pas été tampon d'équilibrage a I'entrée du pro- 532, 64
completement évacué a duit. Fermer la sortie du produit avec un
I'aide de la procédure de  bouchon de protection. Tenir la seringue
purge décrite dans ce avec le produit en position verticale, la
manuel. fleche indiquant le sens d"écoulement
étant dirigée vers le bas. Tirer et enfoncer
le piston de la seringue en effectuant des
mouvements courts afin que les bulles
d’air puissent monter dans la seringue.
De tres petites bulles d"air pres de I'en-
trée du produit n’interferent pas avec la
purification. Le produit fonctionne nor-
malement tant que les petites bulles d'air
restent a I'extérieur du lit de la
membrane.
Contre-pression élevée  L'échantillon n'a pas été Préfiltrer I'échantillon. Recharger 9774,
lors du chargement de filtré. I"échantillon sur le produit. 51,59
'échantillon L'échantillon a étéfiltré,  Préfiltrer 'échantillon immédiatement 9.7,74,
mais a été stocké avantla avantle chargement ou effectuer une 51,59,
purification. préfiltration en ligne. Quand la pression 5.3.2, 64,
recommence a augmenter, remplacer le 542,67
produit. 5.4.2, 67
Le systeme CPL génere Retirer le réducteur de débit situé aprés
une pression élevée. la cellule UV du systeme CPL. Remplacer
le tube du systéme CPL par un tube dont
le diameétre interne est plus grand.
Le produit est colmaté. Effectuer un cycle de régénération. Sile 523, 63,
produit est toujours colmaté, le rempla- 5.3.3, 66,
cer. 543, 69
Le produit présente une Effectuer un cycle de régénération. Sile 523, 63,
croissance microbienne. produit est toujours colmaté, le rempla- 5.3.3, 66,
cer. 543, 69
Pour éviter la croissance microbienne, 9774,
préfiltrer tous les échantillons et tous les 9.8,50
tampons avant de les utiliser.
Pour éviter la croissance microbienne, 6, 69,
s'assurer de respecter les instructions de 9.6,74
stockage.
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Erreur

Cause

Remeéde Chapitre,
page

L'anticorps cible ne se
lie pas.

Les conditions de liaison
ne sont pas adaptées.

Utiliser un ultrafiltre adapté, p. ex. Viva-
flow® ou Vivaspin®, pour transférer
I'échantillon dans le méme tampon que
celui utilisé pour équilibrer le produit
(tampon d’équilibrage). Recharger
I'échantillon.

Optimiser les conditions de chargement,
p. ex. en augmentant le pH du tampon
ou le temps de séjour.

L'anticorps a une faible
affinité pour la protéine A
ou n’a pas de région Fc.
L'affinité pour la proté-
ine A n’est pas identique
pour tous les anticorps
d’une espéce ou peut
méme varier pour cer-
tains sous-groupes d'an-
ticorps au sein d’'une
méme espece.

Vérifier I'affinité de I'anticorps pour la
protéine A.

Essayer un autre type de chromatogra-
phie (p. ex. IEX).

La capacité de liaison
du produit n’est pas
suffisante.

La charge danticorps est
trop élevée.

Pour obtenir une capacité de liaison plus ~ 5.2.2, 61,
élevée, raccorder 2 produits en série. 5.3.2, 64,
Pour raccorder 2 produits en série, suivre  5.4.2, 67
les instructions relatives au raccorde-

ment du produit avec un microfiltre pour

la préfiltration en ligne. En reégle géné-

rale, la pression double lorsque le débit

reste constant.

Diminuer la quantité de chargement de
I'échantillon et effectuer plusieurs cycles
de maniére séquentielle.

Réduire la concentration d’anticorps
dans I'échantillon chargé.

Les anticorps et | ou les
contaminants sont en-
core liés a un cycle de

purification précédent.

Effectuer une étape de régénération 5.2.3, 63,
aprés chaque cycle de purification. 5.3.3, 66,
5.4.3, 69

Le produit n'a pas été
stocké correctement.

S’assurer de respecter les instructionsde 6, 69,
stockage. 9.6,74

L'anticorps élué a une
faible activité.

Dégradation de I'anti-
corps

Collecter I’éluant directement dans un
tampon neutralisant.

Pour optimiser les conditions d'élution :

— Augmenter le pH et la force ionique
du tampon.

— Inclure des additifs stabilisants dans
le tampon d’élution.
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Erreur Cause Remeéde Chapitre,
page
L'anticorps élué a une Contamination croisée Effectuer une étape de régénération 5.2.3, 63,
faible pureté. provenant d’une purifica-  apres chaque cycle de purification. 5.3.3, 66,
tion précédente 543, 69

Lors de la purification d’anticorps prove-
nant de sources multiples, utiliser un pro-
duit distinct pour chaque type et | ou lot

d’anticorps.
L'étape de lavage apres Augmenter le volume du tampon et | ou
le chargement de réduire le débit pendant le lavage.

I"échantillon na pas suffi
a éliminer les contami-
nants.

8 Elimination
81 Décontaminerle produit

Procédure

P Sile produit a été en contact avec des matiéres dangereuses, déconta-
miner le produit.

8.2 Eliminerle produit
Le produit doit étre éliminé de maniére appropriée par des entreprises

spécialisées.

Conditions requises

Siapplicable : le produit doit étre décontaminé.

Procédure

» Eliminer le produit et I'emballage conformément aux réglementations en
vigueur dans le pays.
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@ Caractéristiques techniques

@1 Dimensions et poids

Caractéristiques techniques

Unité Valeur
Hauteur mm 25
Diameétre (boitier) mm 36
Poids g ~9
9.2 Conditions de fonctionnement
Unité Valeur
Pression de fonctionnement
Pression de fonctionnement maximale a 20 °C MPa 0,8
En cas de préfiltration en ligne, la pression de fonctionnement doit étre
réduite a la pression de fonctionnement maximale du microfiltre utilisé.
Température de fonctionnement °C 4-25
Température de chargement °C <40
Débit conseillé mL/min 2,5-25
MV/min 5-50
@.3 Capacité de liaison
Unité Valeur
Volume de la membrane mL 0,5
Capacité de liaison dynamique a 10 % de percée, a un débit de 5 MV/min, mg/mL >35

échantillon d’'lgG humaine dans 1x PBS pH 7,4, conductivité de 16 mS/cm

@4  Stabilite chimique

Stable pour les tampons couramment utilisés en chromatographie.

Eviter les agents oxydants.
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Q5 Matériaux

Matériaux de construction

Boitier: PP

Bouchons: PC

Membrane

Type : Sartobind® Rapid A

Ligand: protéine A

Adaptateurs pour systeme CPL: PEEK

Tube de pompe Sartobind Lab®: PVC, PA

@.6 Conditions de stockage

Unité

Valeur

Température de stockage °C

4-25

Tampon de stockage : 20 % d'EtOH dans 1x PBS

A conserver dans un endroit propre et a I'abri des rayons directs du soleil.

@.7  Microfiltres approuves

Préfiltration avant le chargement de I'échantillon :

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Préfiltration pendant le chargement de I'échantillon par une préfiltration en ligne :

Minisart® NML

3.8 Exigences concernant les tampons

Le choix des tampons dépend de la stabilité de I'anticorps cible et doit étre approuvé pour I'utilisation en métrologie
légale au préalable. Sartorius recommande de préfiltrer tous les tampons avant utilisation (0,2 pm).
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10 Informations de commande

10.1  Produit

Article Quantité Référence
Sartobind® Rapid A Lab 1 SBLRAO25EL-1
Sartobind® Rapid A Lab 4 SBLRAO25EL-A

10.2 Accessoires

Le tableau ci-dessous contient un extrait des accessoires qui peuvent étre
commandés. Pour obtenir des informations sur d’autres produits, contacter
Sartorius.

Article Quantité Référence

Kit adaptateur pour systeme CPL 1 SBLAAUO1-1
Sartobind® Lab

Pompe péristaltique 1 VF-APDOOO1-1
Téte de pompe péristaltique pour 1 VF-APHOOO1-1
tube de 1,6 mm

Tube de pompe 1 VE-ATDOOO1-1
Filtre pour seringue Minisart® NML 50 S6534-FMOSK
Kit de filtration Sartoclear® Dyna- 12124 SDLV-xxxx-xxEO-x*
mics Lab

Filtre a vide Sartolab® RF | BT 12 180Exx-E*

* Pour Sartoclear Dynamics® Lab et Sartolab® RF | BT, consulter les fiches
techniques pour trouver la référence du produit ayant une capacité suffi-
sante pour clarifier et | ou préfiltrer le type et le volume d’échantillon
spécifique.
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Acerca de estas instrucciones

1 Acerca de estas instrucciones

1.1 Validez

Estas instrucciones forman parte del producto; se deben leer en su totali-
dady guardarse. Estas instrucciones hacen referencia a la siguiente version
del producto: Sartobind® Rapid A Lab.

1.2 Documentos relacionados

p Ademas de estas instrucciones, observe los siguientes documentos:
— Hoja de datos de seguridad del material
— Instrucciones de uso del microfiltro utilizado para la prefiltracion (en
linea)
— Instrucciones de manejo de la bomba de manguera o del sistema de
cromatografia liquida (LC) con el que se usa el producto

1.3  Grupos objetivo

Estas instrucciones se dirigen al siguiente grupo objetivo. El grupo objetivo
debe poseer los conocimientos que se especifican a continuacion.

Grupo objetivo  Conocimientoy cualificaciones

Operador El operador esta familiarizado con el productoy los
procesos de trabajo relacionados. El operador
comprende los peligros que pueden surgir al trabajar
con el producto y sabe como evitarlos.

14 Medios de representacion

> Accidn requerida: indica actividades que deben llevarse a cabo.
Esta serie de actividades deben llevarse a cabo sucesivamente.

> Resultado: describe el resultado de llevar a cabo una serie de
actividades.
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Acerca de estas instrucciones

1.5  Abreviaturas utilizadas

Abreviatura Significado

EtOH Etanol

Fc Fragmento cristalizable

IEX Cromatografia de intercambio de iones
fe]€} Immunoglobulina G

LC Cromatografia liquida

mAb Anticuerpo monoclonal

MV Volumen de membrana

NaOH Hidroxido de sodio

PA Poliamida

PBS Solucidn salina tamponada con fosfato
PC Policarbonato

PEEK Polieteretercetona

PP Polipropileno

PVC Cloruro de polivinilo

UNF Rosca fina unificada

uv Ultravioleta
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Instrucciones de seguridad

2 Instrucciones de seguridad

2.1  Uso previsto

El producto se ha diseflado para la purificacion rapida de anticuerpos,
incluyendo inmunoglobulina G (IgG), anticuerpos monoclonales (mAb) y el
fragmento cristalizable (Fc) que contienen moléculas. El producto puede
operarse de forma manual con una jeringa o con una bomba de manguera o
un sistema de cromatografia liquida.

El producto esta disefiado para uso general en laboratorio y para investiga-
ciény desarrollo tempranos. No estd indicado para uso humano o veterina-
rio, ni para uso en procedimientos clinicos o de diagndstico in vitro.

El producto se suministra sin esterilizar.

El producto puede utilizarse para varios ciclos de purificacion, siemprey
cuando se sigan las instrucciones y las recomendaciones de prefiltrado de
muestras, uso, regeneracion y almacenamiento del producto.

El producto esta previsto para usarse exclusivamente como se indica en
estas instrucciones. Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede
interferir con las funciones de proteccién del producto.

Condiciones de funcionamiento del producto

El producto solo puede usarse en las condiciones de funcionamiento que se
describen en la seccion Datos técnicos de estas instrucciones.

211 Modificaciones del producto

Si se modifica el producto, puede suponer un riesgo para las personas. Los
documentos y homologaciones especificos del producto podrian perder su
validez.

Pdéngase en contacto con Sartorius si tiene alguna pregunta relativa a las
modificaciones.

2.2  Cualificaciones del personal

Las personas que no poseen los conocimientos adecuados sobre como uti-
lizar el producto podrian hacerse dafo a si mismasy a terceras personas.

2.3 Accesorios

El uso de accesorios no adecuados puede afectar a la funcionalidad y la
fiabilidad operativa del producto y tener las consecuencias siguientes:

— Peligro de lesiones para las personas

— Dafos, mal funcionamiento o fallos del producto

P Utilice unicamente accesorios que hayan sido aprobados por Sartorius
para este producto.
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Instrucciones de seguridad

2.4 Equipo de proteccion individual

El equipo de proteccidn individual protege de los peligros que se puedan
derivar del producto. Si no hay equipo de proteccion individual o es
inadecuado para los procesos de trabajo en el producto, se pueden
producir lesiones personales.

Se debe llevar el siguiente equipo de proteccion individual:

— Guantes de seguridad
— Gafas de seguridad
— Bata de laboratorio

2.5 Fugade liquidos del producto

Si el producto estad dafiado o se ha instalado incorrectamente, puede pro-
ducirse una fuga de liquidos en el producto. Existe peligro de que se irrite la
piel.

P Realice una inspeccion visual antes del uso y asegurese de que todas las
conexiones entre el producto y los accesorios estén apretadas de forma
impermeable.

» Asegure una correcta instalacion de los adaptadores UNF 10|32, en su
caso.

2.6  Estallido del producto

Si se aplica demasiada presion al producto, le carcasa del producto puede
estallar. Existe peligro de cortes o de que se irrite la piel.

El microfiltro recomendado para la prefiltracion en linea tiene una presion
de funcionamiento inferior a la del producto.

P No sobrepase la presion de funcionamiento maxima del producto (véase
capitulo “9.2 Condiciones de funcionamiento”, pagina 97).

P Sise utiliza la prefiltracion en linea, no sobrepase la presion maxima del
microfiltro (véanse las instrucciones del microfiltro).

2.7  Liquidoinflamable

El producto contiene pequefias cantidades de 20-24 % de EtOH. Existe pe-
ligro de incendio.

» Manténgase alejado de fuentes de calor, chispas, llamas abiertasy su-
perficies calientes cuando desembale y utilice el producto.
P Observe las instrucciones de la etiqueta del embalaje.
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Descripcion del producto

3 Descripcion del producto

31 Vista general del producto
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Fig.1: Sartobind® Rapid A Lab con adaptadores UNF 10|32
Pos. Nombre Descripcion
1 Entrada Conector hembra Luer-Lock con tapa protectora
2 Flecha Indica la direccion del flujo. La flecha no esté visible en esta imagen.
3 Salida Conector macho Luer-Lock con tapa protectora
4 Adaptador UNF 10|32 Hembra Luer-Lock a adaptador hembra UNF 10|32, para conectar un sistema
en sentido descendente  LC ala salida del producto
5 Adaptador UNF 10|32 Macho Luer-Lock a adaptador UNF 10|32 hembra, para conectar un sistema
en sentido ascendente LC ala entrada del producto

3.2 Simbolos del embalaje

Simbolo Significado

Liquido inflamable
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Preparacioén del proceso

4 Preparacion del proceso

41 Resumen de suministros

Articulo Cantidad
Producto envasado en una bolsa de material com- 104
puesto

Adaptador UNF 10|32 en sentido ascendente 1
Adaptador UNF 10|32 en sentido descendente 1

Guia deinicio rapida 1

42 Desembalaje

Procedimiento

p Desembale el producto.
P Realice unainspeccidn visual del producto. Si el producto esta dafiado,
sustituyalo.

5 Funcionamiento

El producto se entrega lleno de tampdn de almacenamiento. Asegurese de
no penetre aire en el producto durante el funcionamiento.

51 Prepararla muestra

Sartorius recomienda prefiltrar la muestra para evitar que la membrana se
ensucie y se obstruya. Las muestras sin filtrar pueden obstruir el producto,
lo que hace que aumente la contrapresidony se reduzca la capacidad de
union.

La prefiltracion puede realizarse en un paso separado antes de cargar la
muestra o durante la carga de la muestra mediante prefiltracidn en linea.

Materiales nece- Microfiltro de 0,2 um, véase capitulo “9.7 Microfil-
sarios: tros autorizados”, pagina 98
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Funcionamiento

Procedimiento

P Sino utiliza prefiltracion en linea, prefiltre la muestra.
P Purifique la muestra justo después de la prefiltracion.
P Si utiliza prefiltracion en linea:
» Cuando use una jeringa, siga los pasos que se describen en capitu-
lo “5.2.2 Cargar la muestra”, pagina 85.
p Cuando use una bomba de manguera, siga los pasos que se descri-
ben en capitulo “5.3.2 Instalary equilibrar el producto”, pagina 89.
p Cuando use un sistema LC, siga los pasos que se describen en capitu-
lo “5.4.2 Instalary equilibrar el producto”, pagina 91.
> La muestra se prefiltrard durante la carga de la muestra.

5.2 Sise utiliza unajeringa

5.21 Equilibrar el producto

Materiales nece- — Jeringade =210 mL
sarios: — 210 mL de tampdn de equilibrado, p. ej., 1x PBS
pH74

— Vaso de precipitados | manguera para recoger
el flujo continuo

Procedimiento

P Llene lajeringa con =10 mL de tampdn de equilibrado. Asegurese de
que el tampdn de la jeringa no contenga aire.

P Sujete el producto en posicion vertical de modo que la flecha que indica
1 la direccion del flujo (2) apunte hacia abajo.
P Retire la tapa protectora (1) de la entrada del producto.

p Conecte lajeringa a la entrada del producto.
P Retire la tapa protectora de la salida del producto (3).
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Funcionamiento

P Siha penetrado aire en el producto:

4 P Invierta el producto de modo que la flecha que indica la direccion del
flujo (4) apunte hacia arriba.

P Presione el émbolo de la jeringa lentamente hasta que salga el aire.

P Vuelva a colocar el producto en posicidn vertical de modo que la fle-
cha que indica la direccion del flujo (5) apunte hacia abajo.

» Aplique 10 mL de tampdn de equilibrado al producto. Asegurese de que
el flujo salga gota a gota, no como un caudal continuado.
> El producto se ha equilibrado.

p Cierre la salida del producto con la tapa protectora.
P Retire la jeringay cierre la entrada del producto con la tapa protectora.

522 Cargarlamuestra

Materiales nece- — Jeringade 210 mL
sarios: — Opcional: microfiltro de 0,2 um para prefiltra-
cion en linea, véase capitulo “9.7 Microfiltros
autorizados”, pagina 98
— Vaso de precipitados | manguera para recoger
el flujo continuo

Requisitos

El producto se ha equilibrado.
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Funcionamiento

Procedimiento

>

>
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Llene la jeringa con la muestra.

Sujete el producto en posicién vertical de modo que la flecha que indica
la direccion del flujo (2) apunte hacia abajo.
Retire la tapa protectora (1) de la entrada del producto.

Sino utiliza prefiltracion en linea, conecte la jeringa a la entrada del pro-
ducto (3).

Si utiliza prefiltracién en linea:

p Conecte lajeringa a la entrada del microfiltro (4).

» Llene el microfiltro con la muestra.

P Conecte la salida del microfiltro a la entrada del producto (5) gota a
gota.

Retire la tapa protectora de la salida del producto.

Cargue la muestra. Asegurese de que el flujo salga gota a gota, no como
un caudal continuado.

Si utiliza prefiltracidn en linea: si se detecta un aumento de la presién al
cargar la muestra, sustituya el prefiltro.

Cierre la salida del producto con la tapa protectora.

Retire la jeringa y el microfiltro (en su caso) del producto.

Cierre la entrada del producto con la tapa protectora.
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Funcionamiento

5.2.3 Realizar un ciclo de purificacion

Materiales nece- — Jeringade =10 mL
sarios: — Tampones

— Vaso de precipitados | manguera para recoger
el flujo continuo
— Mangueras para recoger las fracciones de eluido

Paso de cromato- Valores recomendados para
grafia Tampodn Volumen
Lavado Tampones de uso frecuente para equi- 10 mL

librado | lavado, p. ej., 1x PBSpH 74

Elucion pH?2,5-4,p.ej., 50 -100 mM de 4ci- 5mL

do citrico, &cido acético o glicina

Lavado (opcional) Tampones de uso frecuente para equi- 10 mL

librado | lavado, p. ej., 1x PBSpH 74

Regeneracion 0,1-0,2M NaOH 10 mL

Reequilibrado Tampones de uso frecuente para equi- 10 mL

librado | lavado, p. ej., 1x PBSpH 74

Procedimiento

>

Llene la jeringa con el tampdn necesario para llevar a cabo el paso de
cromatografia. Asegurese de que el tampdn de la jeringa no contenga
aire.

Sujete el producto en posicidn vertical de modo que la flecha que indica
la direccion del flujo (2) apunte hacia abajo.

Retire la tapa protectora (1) de la entrada del producto y conecte la jeringa.

Retire la tapa protectora (3) de la salida del producto.

Aplique el tampdn al producto. Asegurese de que el flujo salga gota a
gota, no como un caudal continuado.

Cierre la salida del producto con la tapa protectora.

Retire la jeringa del producto y cierre la entrada del producto con la tapa
protectora.
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Funcionamiento

53 Sise utiliza una bomba de manguera

531 Prepararla bomba de manguera

Materiales nece- — Manguera de bomba Sartobind® Lab (véase
sarios: capitulo “10.2 Accesorios”, pagina 99chap-
ter “10.2 Accessories”, page 88)
— 210 mL de tampdn de equilibrado, p. ej,, 1 x PBS
pH 74
— Vaso de precipitados | manguera para recoger
el flujo continuo

1

O

Fig.2: Manguera de bomba Sartobind® Lab

Pos. Nombre Descripcion
1 Manguera Transfiere los tampones y la muestra de un
recipiente (p. ej., un vaso de precipitados) al
producto.
2 Conectormacho Conecta la manguera de la bomba a la en-
Luer-Lock trada del producto.

Procedimiento

P Prepare la bomba de manguera para la purificacion (véanse las instruc-
ciones para la bomba de manguera).

p Cargue la manguera en la bomba de manguera.

P Llenela manguera con tampodn de equilibrado. Asegurese de que la
manguera no contenga aire.
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Funcionamiento

5.3.2 Instalaryequilibrar el producto

Materiales nece- — Opcional: microfiltro de 0,2 um para prefiltra-
sarios: cién en linea (véase capitulo “9.7 Microfiltros
autorizados”, pagina 98)
— >10 mL de tampdn de equilibrado, p. ej., 1 x PBS
pH 74
— Vaso de precipitados | manguera para recoger
el flujo continuo

Requisitos

La manguera de la bomba esta cargada en la bomba de mangueray llenada
con tampdn de equilibrado.

Procedimiento

P Opere la bomba de manguera con un caudal bajo.

P Sujete el producto en posicidn vertical de modo que la flecha que indica
la direccion del flujo (2) apunte hacia abajo.
P Retire la tapa protectora (1) de la entrada del producto.

P Sino utiliza prefiltracidon en linea:
P Conecte el conector Luer-Lock (3) de la manguera de la bomba a la
entrada del producto (4) gota a gota.

P Si utiliza prefiltracion en linea:
p Conecte el conector Luer-Lock (5) de la manguera de la bomba a la
entrada del microfiltro.
P Llene el microfiltro (6) con tampdn a través de la bomba.
P Conecte la salida del microfiltro a la entrada del producto (7) gota a
gota.

P Retire la tapa protectora de la salida del producto.
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Funcionamiento

P Siha penetrado aire en el producto:
P Invierta el producto de modo que la flecha que indica la direccion del
flujo (8) apunte hacia arriba.
P Enjuague el producto con tampodn de equilibrado hasta que ya no
salgan burbujas de aire por la salida del producto.
P Vuelva a colocar el producto en posicion vertical de modo que la fle-
cha que indica la direccién del flujo apunte hacia abajo.

» Enjuague el producto con 10 mL de tampon de equilibrado a hasta
25 mL/min.
> El producto se ha equilibradoy esta listo para cargar la muestra.

5.3.3 Realizar un ciclo de purificacion

Sartorius recomienda el uso de una bomba de manguera solo para el equili-
brado, la carga de muestras con volumenes elevados y el lavado.

Para mas pasos de purificacion, véase:
— capitulo 5.2.3, pagina 87, para purificacién con jeringa o
— capitulo 5.4.3, pagina 93, para purificacion con sistema LC.

Materiales nece- — Tampones
sarios: — Vaso de precipitados | manguera para recoger
el flujo continuo

Paso de cromato-
grafia

Valores recomendados para

Tampdn Volumen Caudal
Cargar No aplicable No aplicable 2,5-15mL/min
Lavado Tampones de uso frecuente para equilibrado 10 mL <25 mL/min

| lavado, p. ej., 1x PBS pH 7,4

Requisitos

— Siutiliza prefiltracidn en linea: el microfiltro esta instalado en la mangue-
ra de la bombay conectado a la entrada del producto.
— El producto se ha equilibrado.

Procedimiento

> Aplique la muestray el tampdn al producto con los volumenes y cauda-
les recomendados (véase la tabla anteriory las instrucciones de la bom-
ba de manguera). Tome en consideracion el volumen muerto de la man-
guera de la bomba.

> En general, el tampdn del paso previo puede ser empujado a través de la
manguera de la bomba por el tampdn para el siguiente paso.

P Si utiliza prefiltracion en linea: si se detecta un aumento de la presién al
cargar la muestra, sustituya el prefiltro.

90 Instrucciones de uso de Sartobind® Rapid A Lab



Funcionamiento

5.4 Sise utiliza un sistema LC

541 Prepararel sistema LC

Materiales nece- Tampones, véase capitulo “5.4.3 Realizar un ciclo
sarios: de purificacion”, pagina 93

Procedimiento

P Prepare el sistema LC para la purificacidn (véanse las instrucciones para
el sistema LC).

p Conecte los adaptadores UNF 10|32 al sistema LC. Asegurese de que to-
das las conexiones estén apretadas de forma impermeable.

5.4.2 Instalaryequilibrar el producto

Materiales nece- — Opcional: microfiltro de 0,2 um para prefiltra-
sarios: cién en linea (véase capitulo “9.7 Microfiltros
autorizados”, pagina 98)
— >10 mL de tampdn de equilibrado, p. ej., 1 x PBS
pH 74

Requisitos

Los adaptadores UNF 10|32 estan conectados al sistema LC.

Procedimiento

P Enjuague el sistema LC con tampon de equilibrado.
P Asegurese de que el recorrido del flujo no contenga aire.

P Sujete el producto en posicion vertical de modo que la flecha que indica
la direccion del flujo (2) apunte hacia abajo.
P Retire la tapa protectora (1) de la entrada del producto.

P Sino utiliza prefiltracidon en linea:
P Haga funcionar el sistema LC con un caudal bajo (~1mL/min).
P Desconecte los adaptadores UNF 10|32 entre si.
p Conecte el adaptador UNF 10|32 (3) en sentido ascendente a la en-
trada del producto gota a gota.
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p Si utiliza prefiltracion en linea:

Haga funcionar el sistema LC con un caudal bajo (~ 1 mL/min).
Desconecte los adaptadores UNF 10|32 entre si.

Conecte el adaptador UNF 10|32 (4) en sentido ascendente a la en-
trada del microfiltro.

Llene el microfiltro (5) con tampdn de equilibrado a través del siste-
ma LC.

Conecte la salida del microfiltro a la entrada del producto (6) gota a
gota.

Retire la tapa protectora de la salida del producto.
Si ha penetrado aire en el producto:

>

>

Invierta el producto de modo que la flecha que indica la direccién del
flujo (7) apunte hacia arriba.

Enjuague el producto con tampdn de equilibrado hasta que ya no
salgan burbujas de aire por la salida del producto.

Vuelva a colocar el producto en posicidn vertical de modo que la fle-
cha que indica la direccién del flujo apunte hacia abajo.

Conecte el adaptador UNF 10|32 (8) en sentido descendente a la salida
del producto.

> El producto se ha instalado en posicion vertical en el flujo de proceso.

» Enjuague el producto con 10 mL de tampdn de equilibrado a hasta
25 mL/min.
> El producto se ha equilibrado y esta listo para cargar la muestra.
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5.4.3 Realizar un ciclo de purificacion

Materiales nece-

— Tampones

Almacenamiento

sarios: — Placas o mangueras para recoger las fracciones
de eluido
Paso de cromato- Valores recomendados para
grafia Tampon Volumen Caudal
Cargar No aplicable No aplicable 2.5-15mL/min |
5-30 MV/min

Lavado Tampones de uso frecuente para equi- 10 mL |20 MV <25 mL/min |

librado | lavado, p. ej., 1x PBS pH 7,4 <50 MV/min
Elucion pH 2,5 -4, porejemplo, 50 -100mM  5mL |10 MV 2.5-15mL/min |

de acido citrico, acido acético o glicina 5-30 MV/min
Lavado (opcional) Tampones de uso frecuente para equi- 10 mL |20 MV <25 mL/min |

librado | lavado, p. ej., 1x PBS pH 7,4 <50 MV/min
Regeneracion 0,1-0,2M NaOH 5mL |10 MV 5 mL/min |10 MV/min
Reequilibrado Tampones de uso frecuente para equi- 10 mL |20 MV <25 mL/min |

librado | lavado, p. ej., 1x PBS pH 7,4 <50 MV/min

Requisitos

— Siutiliza prefiltracion en linea: el microfiltro esté instalado en el sistema

LCy conectado a la entrada del producto.

— El producto se ha equilibrado.

Procedimiento

P Inicie la purificacién manualmente o con un programa automatizado con
los voliumenes y caudales recomendados (véase la tabla anteriory las ins-
trucciones del sistema LC).

P Si utiliza prefiltracion en linea: si se detecta un aumento de la presidn al

cargar la muestra, sustituya el prefiltro.

6 Almacenamiento

Requisitos

El producto se ha reequilibrado.

Procedimiento

P Llene el producto con tampdn de almacenamiento (véase capitulo “9.6

Condiciones de almacenamiento”, pagina 98).

P Instale las tapas protectoras de la entrada del producto y la salida del

producto.
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Resolucién de problemas

Resolucion de problemas

Averia Causa Solucidén Capitulo,
pagina
Burbujas de aire en el Ha penetrado aire en el Conecte unajeringade 210 mL contam- 521, 84,
producto producto. Elairenoseha pdn de equilibrado a la entrada del pro- 532,89
eliminado por completo ducto. Cierre la salida del producto con
con el procedimientode  una tapa protectora. Sujete la jeringa con
ventilacion descrito en el producto en posicidn vertical de modo
estas instrucciones. que la flecha que indica la direccion del
flujo apunte hacia abajo. Mueva el ém-
bolo de la jeringa hacia arriba y abajo con
movimientos cortos para que las burbu-
jas de aire puedan ascender hacia la je-
ringa.
Las burbujas de aire muy pequefias cerca
de la entrada del producto no interfieren
con la purificacion. El producto funciona-
ré con normalidad siempre y cuando las
burbujas de aire pequefias permanezcan
fuera del lecho de la membrana.
Elevada contrapresion La muestra no se ha fil- Prefiltre la muestra. Vuelva a cargar la 9.7,98,
durante la carga de la trado. muestra en el producto. 51,83
muestra La muestra se hafiltrado,  Prefiltre la muestra justo antes de cargar- 9.7, 98,
pero se ha almacenado la o realice una prefiltracién enlinea.Sila 51, 83,
antes de la purificacion. presidon comienza a aumentar de nuevo, 5.3.2, 89,
sustituya el producto. 542,91,
5.4.2, 91
El sistema LC generauna Retire el limitador de flujo tras la célula
presion elevada. ultravioleta (UV) del sistema LC. Sustitu-
ya la manguera del sistema LC por una
manguera con un didmetro interno ma-
yor.
El producto estd obstrui-  Realice un ciclo de regeneracion. Si el 5.2.3,87
do. producto sigue obstruido, sustituya el 5.3.3, 90,
producto. 543,93
Hay crecimiento micro- Realice un ciclo de regeneracion. Si el 5.2.3, 87,
biano en el producto. producto sigue obstruido, sustituya el 5.3.3, 90,
producto. 543,93
Para evitar el crecimiento microbiano, 9.7,98,
prefiltre todas las muestras y tampones 9.8,98
antes de su uso.
Para evitar el crecimiento microbiano, 6,93,
asegurese de seguir las instrucciones de 9.6,74
almacenamiento.
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Resolucién de problemas

Averia Causa Solucién Capitulo,
pagina
El anticuerpo objetivo Las condiciones de union  Utilice un ultrafiltro adecuado, p. €j., Vi-
no se ha capturado. no son adecuadas. vaflow® o Vivaspin®, para trasladar la
muestra al mismo tampdn usado para
equilibrar el producto (tampdn de equili-
brado). Vuelva a cargar la muestra.
Optimice las condiciones de carga, p. €j.,
aumente el pH del tampdn o el tiempo
de permanencia.
El anticuerpo tiene una Compruebe la afinidad de su anticuerpo
afinidad baja con la pro- con la proteina A.
teina A o no cuenta con
la regién Fc. La afinidad
con la proteina Ano es
equivalente para anti- Pruebe otra modalidad de cromatografia
cuerpos de todas lases-  diferente (p. ej, IEX).
pecies o incluso para al-
gunos subgrupos de an-
ticuerpos dentro de una
especie.
La capacidad de unién La carga de anticuerpos Para obtener una capacidad de union 5.2.2, 85,
del producto no es sufi-  es demasiado elevada. mayor, conecte 2 productos en serie. 5.3.2, 89,
ciente. Para conectar 2 productos en serie, siga 542,
las instrucciones sobre la conexién del
producto con un microfiltro para prefil-
tracién en linea. Como normal general, la
presidn se multiplica por dos cuando el
caudal se mantiene constante.
Reduzca la cantidad de carga de la
muestra y ejecute varios ciclos secuen-
cialmente.
Reduzca la concentracion de anticuer-
pos en la muestra cargada.
Los anticuerposy | o con- Realice un paso de regeneracion decada 5.2.3, 87,
taminantes siguen uni- ciclo de purificacion. 5.3.3, 90,
dos de un ciclo de puirifi- 543,93
cacion anterior.
El producto no se ha al- Asegurese de seguir las instruccionesde 6, 93,
macenado correctamen-  almacenamiento. 9.6,98

te.

El anticuerpo eluido
tiene una actividad
baja.

Degradacion de anti-
cuerpos

Recoja el eluyente directamente en un
tampodn neutralizante.

Para optimizar las condiciones de elu-

cién:

— Aumente el pH del tampdny la fuerza
idnica.

— Incluya aditivos estabilizantes en el
tampon de elucion.
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Eliminacion

Averia Causa Solucién Capitulo,
pagina
El anticuerpo eluido Contaminacion cruzada Realice un paso de regeneracién decada 5.2.3, 87,
tiene una pureza baja. de una purificacion ante-  ciclo de purificacion. 5.3.3, 90,
rior 5.4.3,93
Cuando purifica anticuerpos de varias
fuentes, utilice un producto distinto para
cada tipoy | o lote de anticuerpo.
El paso de lavado des- Aumente el volumen del tampdny | o re-
pués de cargar la mues- duzca el caudal durante el lavado.
tra ha sido insuficiente
para eliminar los conta-
minantes.
8 Eliminacion
81 Descontaminar el producto
Procedimiento
P Siel producto ha estado en contacto con sustancias peligrosas, descon-
tamine el producto.
8.2 Eliminarel producto
El producto debe eliminarse correctamente en centros de eliminaciény
reciclaje.
Requisitos
Sifuese necesario: el producto debe descontaminarse.
Procedimiento
» Elimine el productoy el embalaje siguiendo las normativas nacionales
pertinentes.
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Datos técnicos

@ Datos técnicos

@1 Dimensionesy peso

Unidad Valor
Altura mm 25
Diametro (carcasa) mm 36
Peso g ~9
9.2 Condiciones de funcionamiento
Unidad Valor
Presién de funcionamiento
Presién maxima de funcionamiento a 20 °C MPa 0,8
Si se utiliza la prefiltracion en linea, la presion de funcionamiento debe
reducirse a la presion de funcionamiento maxima del microfiltro
utilizado.
Temperatura de funcionamiento °C 4-25
Temperatura de carga °C <40
Recomendacién de caudal mL/min 2,5-25
MV/min 5-50
9.3 Capacidad de union
Unidad Valor
Volumen de membrana mL 0,5
Capacidad de unién dinamica al 10 % de ruptura, con un caudal de 5 MV/ mg/mL 235

min, muestra de IgG humana en 1x PBS pH 7,4, conductividad de 16 mS/cm

9.4 Estabilidad quimica

Estable para tampones de uso comun en cromatografia.

Evite los agentes oxidantes.
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Datos técnicos

9.5 Materiales

Materiales utilizados para la fabricacién

Carcasa: PP

Tapas: PC

Membrana

Tipo: Sartobind® Rapid A

Ligando: proteina A

Adaptadores para el sistema LC: PEEK

Manguera de bomba Sartobind Lab®: PVC, PA

Q.6 Condiciones de almacenamiento

Unidad Valor

Temperatura de almacenamiento °C 4-25

Tampodn de almacenamiento: 20 % de EtOH en 1x PBS

Debe almacenarse limpio y protegido de la luz solar directa.

Q.7 Microfiltros autorizados

Prefiltracion antes de la carga de la muestra:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Prefiltracion durante la carga de la muestra mediante prefiltracion en linea:

Minisart® NML

9.8 Requisitos del tampon

La eleccion de tampones depende de la estabilidad del anticuerpo objetivo y debe verificarse previamente. Sartorius
recomienda prefiltrar todos los tampones antes de su uso (0,2 um).
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Informacion para pedidos

10 Informacidon para pedidos

10.1  Producto

Articulo Cantidad Numero de pedido
Sartobind® Rapid A Lab 1 SBLRAO25EL-1
Sartobind® Rapid A Lab 4 SBLRAO25EL-A

10.2 Accesorios

Esta tabla muestra un extracto de los accesorios que pueden solicitarse.
Para obtener informacion sobre otros productos, pongase en contacto con
Sartorius.

Articulo Cantidad Numero de pedido
Kit de adaptadores Sartobind® Lab 1 SBLAAUO1-1

para sistema LC

Bomba de manguera 1 VF-APDOOO1-1
Cabezal de labomba de manguera 1 VF-APHOOO1-1
para manguerade 1,6 mm

Manguera de la bomba 1 VE-ATDOOO1-1
Filtro de jeringa Minisart® NML 50 S6534-FMOSK

Kit de filtracién Sartoclear® Dyna- 12124 SDLV-xxxx-xxEO-x*
mics Lab

Filtro de vacio Sartolab® RF | BT 12 180Exx-E*

* Para Sartoclear Dynamics® Lab y Sartolab® RF | BT, consulte las hojas de
datos correspondientes para consultar el nimero de pedido del produc-
to con suficiente capacidad para clarificary | o prefiltrar el tipo y el volu-
men especifico de la muestra.
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Riguardo questo manuale

1 Riguardo questo manuale

11 Validita

Il presente manuale fa parte del prodotto; deve essere letto integralmente e
conservato. Il manuale vale per le seguenti versioni del prodotto: Sartobind®
Rapid A Lab.

1.2 Documenti di riferimento

P Oltre al presente manuale tenere in considerazione anche i seguenti do-
cumenti:
— Scheda tecnica sulla sicurezza del materiale
— Istruzioni per I'uso del microfiltro usato per la prefiltrazione (in linea)
— Manuale d’uso della pompa peristaltica o del sistema per cromato-
grafia liquida (LC) con il quale il prodotto viene usato

1.3 Destinatari

Il presente manuale sirivolge al seguente destinatario che deve possedere
le conoscenze sotto menzionate.

Destinatario Conoscenze e qualifiche

Operatore L'operatore conosce il prodotto e le procedure di
lavoro correlate. L'operatore € consapevole dei
pericoli che possono insorgere lavorando con il
prodotto ed & in grado di prevenirli.

1.4  Simboli usati

> Azione richiesta: descrive le attivita che devono essere
eseguite. Le attivita in sequenza devono essere eseguite una
dopo l'altra.

> Risultato: descrive il risultato delle attivita eseguite.
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Riguardo questo manuale

1.5  Abbreviazioni usate

Abbreviazione  Significato

EtOH Etanolo

Fc Frammenti cristallizzabili

IEX Cromatografia a scambio ionico
fe]€} Immunoglobulina G

LC Cromatografia liquida

mAb Anticorpo monoclonale

MV Volume della membrana

NaOH Idrossido di sodio

PA Poliammide

PBS Soluzione fisiologica tamponata con fosfato
PC Policarbonato

PEEK Polietere etere chetone

PP Polipropilene

PVC Polivinilcloruro

UNF Filettatura fine unificata

uv Ultravioletto

Istruzioni per I'uso Sartobind® Rapid A Lab
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Istruzioni di sicurezza

2 lIstruzioni disicurezza

2.1  Uso previsto

Il prodotto € concepito per la purificazione rapida di anticorpi, tra cui
immunoglobuline G (IgG) e anticorpi monoclonali (mAb), e di molecole
contenenti frammenti cristallizzabili (Fc). Il prodotto puo funzionare
manualmente con una siringa o con una pompa peristaltica o un sistema per
cromatografia liquida.

Il prodotto & concepito per I'uso generico in laboratorio e nella fase iniziale
diricerca e sviluppo. Non destinato all’'uso in ambito umano o veterinario o
per l'uso in procedure diagnostiche o cliniche in vitro.

[l prodotto non & fornito sterile.

Il prodotto pud essere utilizzato per piu cicli di purificazione, a condizione
che vengano seguite le istruzioni e i consigli per la prefiltrazione dei
campioni, I'utilizzo, la rigenerazione e lo stoccaggio del prodotto.

Il prodotto & destinato ad essere usato solo in conformita a quanto descritto
nel presente manuale. Qualsiasi altro uso & da considerarsi non conforme
alla destinazione prevista e puo interferire con le funzioni di protezione del
prodotto.

Condizioni di utilizzo per il prodotto

Il prodotto pud essere utilizzato esclusivamente nelle condizioni d’esercizio
descritte nel capitolo Dati tecnici di questo manuale.

211 Modifiche al prodotto

Se il prodotto viene modificato, le persone possono essere esposte a rischi. |
documenti specifici e le approvazioni del prodotto possono perdere la loro
validita.

Contattare Sartorius per ricevere informazioni riguardanti le modifiche.

2.2 Qualifica del personale

Le persone che non dispongono di conoscenze adeguate per utilizzare il
prodotto possono ferire se stesse e altre persone.

2.3 Accessori

L'uso di accessori non idonei pud compromettere il funzionamento e
I'affidabilita operativa del prodotto e comportare:

— Rischio dilesioni per le persone

— Danni, malfunzionamenti o guasti del prodotto

P Utilizzare solo accessori che sono stati approvati da Sartorius per questo
prodotto.

Istruzioni per I'uso Sartobind® Rapid A Lab



Istruzioni di sicurezza

2.4  Attrezzature di protezione individuale

Le attrezzature di protezione individuale servono a proteggere contro i
pericoli causati dal prodotto. Se le attrezzature di protezione individuale
mancano o sono inadeguate peri processi di lavoro con il prodotto, le
persone possono ferirsi.

Indossare le seguenti attrezzature di protezione individuale:

— Guanti protettivi
— Occhiali protettivi
— Camice da laboratorio

2.5 Fuoriuscita di liquidi dal prodotto

Se il prodotto & danneggiato o installato in modo scorretto, i liquidi possono
fuoriuscire dal prodotto. Sussiste il rischio di irritazione cutanea.

P Eseguire un controllo visivo prima dell’'uso e assicurarsi che tuttii colle-
gamenti tra il prodotto e gli accessori siano a tenuta di fluido.

» Provvedere ad una corretta installazione degli adattatori UNF 10|32 se
del caso.

2.6  Scoppio del prodotto

Se il prodotto viene sottoposto a una pressione eccessiva, I'housing del pro-
dotto potrebbe scoppiare. Sussiste il rischio di lesioni da taglio o irritazione
cutanea.

[l microfiltro consigliato per la prefiltrazione in linea ha una pressione opera-
tiva inferiore rispetto al prodotto.

P Non superare la pressione operativa massima del prodotto (vedi capito-
lo “9.2 Condizioni di funzionamento”, pagina 121).

P Seviene utilizzato con la prefiltrazione in linea, non superare la pressione
massima del microfiltro (vedi le istruzioni del microfiltro).

2.7  Liquido inflammabile

Il prodotto contiene piccole quantita di EtOH al 20-24 %. Sussiste il rischio
diincendio.

» Durante il disimballaggio e I'utilizzo del prodotto, stare a distanza da ca-
lore, scintille, fiamme libere e superfici calde.
» Osservare le istruzioni riportate sull’etichetta dell'imballaggio.
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Descrizione del prodotto

3 Descrizione del prodotto

31 Visione d'insieme del prodotto

»
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Fig.1: Sartobind® Rapid A Lab con adattatori UNF 10|32
Pos. Nome Descrizione
1 Ingresso Raccordo Luer lock femmina con cappuccio protettivo
2 Freccia Indica la direzione del flusso. La freccia non é visibile in questa figura.
3 Uscita Raccordo Luer lock maschio con cappuccio protettivo
4 Adattatore a valle Adattatore Luer lock femmina per UNF 10|32 femmina, per collegare un siste-
UNF 10|32 ma LC all’'uscita del prodotto
5 Adattatore a monte Adattatore Luer lock maschio per UNF 10|32 femmina, per collegare un siste-
UNF 10|32 ma LC all'ingresso del prodotto

3.2 Simbolisull'imballaggio

Simbolo Significato

Liquido inflammabile
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Preparazione del processo

4 Preparazione del processo

41 Equipaggiamento fornito

Articolo Quantita
Prodotto imballato in sacchetto composito 104
Adattatore a monte UNF 10|32 1
Adattatore a valle UNF 10|32 1

Quick Start Guide 1

4.2 Disimballaggio

Procedura

p Disimballare il prodotto.
P Eseguire un controllo visivo del prodotto. Se il prodotto & danneggiato,
sostituirlo.

5 Funzionamento

[l prodotto viene fornito con tampone di conservazione. Fare attenzione che
non penetri dell’aria nel prodotto durante il funzionamento.

51 Preparare il campione

Sartorius consiglia di prefiltrare il campione per prevenire incrostazioni e in-
tasamento della membrana. | campioni non filtrati possono ostruire il pro-
dotto con conseguente aumento della contropressione e perdita della ca-
pacita di legame.

La prefiltrazione puo essere effettuata in una fase separata prima di caricare
il campione o durante il caricamento del campione mediante la prefiltrazio-
nein linea.

Materiali richiesti: Microfiltro 0,2 um, vedi capitolo “9.7 Microfiltri
consentiti”, pagina 122
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108

Procedura

P Se silavora senza prefiltrazione in linea, prefiltrare il campione.
P Procedere alla purificazione del campione subito dopo la prefiltrazio-
ne.
P Se silavora con prefiltrazione in linea:
» Utilizzando una siringa, procedere come descritto nel capitolo “5.2.2
Caricare il campione”, pagina 109.
p Utilizzando una pompa peristaltica, procedere come descritto nel ca-
pitolo “5.3.2 Installare ed equilibrare il prodotto”, pagina 112.
P Utilizzando un sistema LC, procedere come descritto nel capito-
lo “5.4.2 Installare ed equilibrare il prodotto”, pagina 115.
> |l campione verra prefiltrato mentre viene caricato.

5.2 Utilizzare unasiringa

521 Equilibrare il prodotto

Materialirichiesti: =~ — Siringa=10 mL
— 210 mL di tampone di equilibrazione, per es.
1xPBSpH 74
— Becher | tubo flessibile per raccogliere il flusso

Procedura

P Riempire la siringa con 210 mL di tampone di equilibrazione. Assicurarsi
che il tampone nella siringa sia privo d'aria.

P Tenere il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la dire-
zione del flusso rivolta verso il basso (2).
» Rimuovere il cappuccio protettivo (1) dall'ingresso del prodotto.

P Collegare la siringa all'ingresso del prodotto.
P Rimuovere il cappuccio protettivo dall’'uscita del prodotto (3).
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Funzionamento

P Se é penetrata dell’aria nel prodotto:

4 p Capovolgere il prodotto in modo che la freccia indicante direzione
del flusso (4) sia rivolta verso l'alto.

P Premere lentamente lo stantuffo della siringa fino a quando I'aria &
espulsa.

P Riportare il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la di-
rezione del flusso rivolta verso il basso (5).

P Far passare 10 mL di tampone di equilibrazione attraverso il prodotto.
Assicurarsi che il flusso fuoriesca a goccia dall’'uscita, non come un flusso
continuo.

> Il prodotto & equilibrato.

» Chiudere l'uscita del prodotto con il cappuccio protettivo.
P Togliere la siringa e chiudere I'ingresso del prodotto con il cappuccio
protettivo.

522 Caricareil campione

Materialirichiesti: =~ — Siringa=10 mL

Opzionale: Microfiltro 0,2 um per prefiltrazione
in linea, vedi capitolo “9.7 Microfiltri consentiti”,
pagina 122

Becher | tubo flessibile per raccogliere il flusso

Presupposti

[l prodotto & equilibrato.

Istruzioni per I'uso Sartobind® Rapid A Lab 109



Funzionamento

Procedura

P Riempire la siringa con il campione.

P Tenere il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la dire-
1 zione del flusso rivolta verso il basso (2).
» Rimuovere il cappuccio protettivo (1) dall'ingresso del prodotto.

P Se silavora senza prefiltrazione in linea, collegare la siringa all’ingres-
so (3) del prodotto.

P Sesilavora con prefiltrazione in linea:
» Collegare la siringa all'ingresso del microfiltro (4).
» Riempire il microfiltro con il campione.
P Collegare l'uscita del microfiltro all'ingresso del prodotto (5) goccia a
goccia.

» Rimuovere il cappuccio protettivo dall’'uscita del prodotto.

» Caricare il campione. Assicurarsi che il flusso fuoriesca a goccia dall’'usci-
ta, non come un flusso continuo.

P> Impiegando la prefiltrazione in linea: se si rileva un aumento di pressione
durante il caricamento del campione, sostituire il prefiltro.

P Chiudere l'uscita del prodotto con il cappuccio protettivo.

» Togliere la siringa e il microfiltro (se del caso) dal prodotto.

» Chiudere I'ingresso del prodotto con il cappuccio protettivo.
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5.2.3 Eseguire un ciclo di purificazione

Materiali richie-
sti:

Siringa=210 mL

— Tamponi

Becher | tubo flessibile per raccogliere il flusso
— Tubi flessibili per raccogliere le frazioni di eluato

Step di cromato-  Valori consigliati per

grafia

Tampone Volume
Lavaggio Tamponi comunemente usati per I'equili- 10 mL
brazione | il lavaggio, peres. 1x PBS pH 7.4
Eluizione pH 2,5 -4, peres. 50 -100 di acido citri- 5mL
co, acido acetico o glicina
Lavaggio (opzio-  Tamponi comunemente usati per I'equili- 10 mL
nale) brazione | il lavaggio, peres. 1x PBS pH 7.4
Rigenerazione 0,1-0,2Mdi NaOH 10 mL
Ri-equilibrazione  Tamponi comunemente usati per I'equili- 10 mL
brazione | il lavaggio, peres. 1x PBS pH 74
Procedura
P Riempire la siringa con il tampone richiesto per lo step di cromatografia

>

da eseguire. Assicurarsi che il tampone nella siringa sia privo d‘aria.
Tenere il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la dire-
zione del flusso rivolta verso il basso (2).

Rimuovere il cappuccio protettivo (1) dall'ingresso del prodotto e colle-
gare la siringa.

Rimuovere il cappuccio protettivo (3) dall’'uscita del prodotto.

Far passare il tampone attraverso il prodotto. Assicurarsi che il flusso fuo-
riesca a goccia dall'uscita, non come un flusso continuo.

Chiudere I'uscita del prodotto con il cappuccio protettivo.

Togliere la siringa dal prodotto e chiudere I'ingresso del prodotto con il
cappuccio protettivo.
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Funzionamento

5.3 Usare una pompa peristaltica

5.3.1 Preparare la pompa peristaltica

Materialirichiesti:  — Tubo flessibile per pompa Sartobind® Lab (vedi
capitolo “10.2 Accessori”, pagina 123chap-
ter “10.2 Accessories”, page 112)
— 210 mL ditampone di equilibrazione, per es.
1xPBSpH74
— Becher | tubo flessibile per raccogliere il flusso

1

@

Fig.2: Tubo flessibile per pompa Sartobind® Lab

Pos. Nome Descrizione

1 Tubo flessibile Trasferisce i tamponi e il campione da un re-
cipiente (per es. un becher) al prodotto.

2 Raccordo ma- Collega il tubo flessibile per pompa all’in-
schio Luer lock gresso del prodotto.
Procedura

P Preparare la pompa peristaltica per la purificazione (vedi il manuale per
la pompa peristaltica).

P Caricare il tubo flessibile nella pompa peristaltica.

P Riempire il tubo flessibile con tampone di equilibrazione. Assicurarsi che
il tubo flessibile sia privo d'aria.

5.3.2 Installare ed equilibrare il prodotto

Materialirichiesti: =~ — Opzionale: microfiltro 0,2 um per prefiltrazione
in linea (vedi capitolo “9.7 Microfiltri consentiti”,
pagina 122)
— >10 mL di tampone di equilibrazione, per es.
1xPBSpH 74
— Becher | tubo flessibile per raccogliere il flusso
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Funzionamento

Presupposti

[l tubo flessibile per pompa é caricato nella pompa peristaltica e riempito
con tampone di equilibrazione.

Procedura

>

>

>

>

Far funzionare la pompa peristaltica a una portata bassa.

Tenere il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la dire-
zione del flusso rivolta verso il basso (2).
Rimuovere il cappuccio protettivo (1) dall'ingresso del prodotto.

Se si lavora senza prefiltrazione in linea:
P Collegare il raccordo Luer lock (3) del tubo flessibile per pompa all'in-
gresso del prodotto (4) goccia a goccia.

Se silavora con prefiltrazione in linea:

P Collegare il raccordo Luer lock (5) del tubo flessibile per pompa all’in-
gresso del microfiltro.

P Riempire il microfiltro (6) con il tampone usando la pompa.

P Collegare I'uscita del microfiltro all'ingresso del prodotto (7) goccia a
goccia.

Rimuovere il cappuccio protettivo dall’'uscita del prodotto.

Se & penetrata dell’aria nel prodotto:

P Capovolgere il prodotto in modo che la freccia indicante direzione
del flusso (8) sia rivolta verso l'alto.

P Risciacquare il prodotto con il tampone di equilibrazione fino a quan-
do non fuoriescono bolle daria dall’'uscita del prodotto.

P Riportare il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la
direzione del flusso rivolta verso il basso.

Flussare il prodotto con 10 mL di tampone di equilibrazione fino a un
massimo di 25 mL/min.
Il prodotto & equilibrato e pronto per il caricamento del campione.
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Funzionamento

5.3.3 Eseguire un ciclo di purificazione

Sartorius consiglia di utilizzare una pompa peristaltica solamente per I'equi-
librazione, il caricamento del campione con volumi elevati e il lavaggio.

Per ulteriori step di purificazione, vedi:
— capitolo 5.2.3, pagina 111, per la purificazione con siringa, oppure
— capitolo 5.4.3, pagina 117, per la purificazione con sistema LC.

Materialirichiesti: =~ — Tamponi
— Becher | tubo flessibile per raccogliere il flusso

Step di cromato- Valori consigliati per

grafia Tampone Volume Portata
Caricamento Non applicabile Non applicabile 2,5-15mL/min
Lavaggio Tamponi comunemente usati per I'equilibra- 10 mL <25 mL/min

zione | il lavaggio, peres.1x PBS pH 7.4

Presupposti

— Sesilavora con prefiltrazione in linea: il microfiltro & installato sul tubo
flessibile per pompa ed ¢ collegato all'ingresso del prodotto.
— |l prodotto € equilibrato.

Procedura

P Farpassare il campione e il tampone attraverso il prodotto con ivolumie
le portate consigliati (vedi tabella e il manuale della pompa peristaltica).
Tenere in considerazione il volume morto del tubo flessibile per pompa.

> In generale, il tampone della fase precedente puo essere spinto attraver-
so il tubo flessibile per pompa dal tampone per la fase successiva.

P Impiegando la prefiltrazione in linea: se si rileva un aumento di pressione
durante il caricamento del campione, sostituire il prefiltro.
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Funzionamento

5.4 Usare unsistema LC

541 Preparareil sistema LC

Materialirichiesti: =~ Tamponi, vedi capitolo “5.4.3 Eseguire un ciclo di
purificazione”, pagina 117

Procedura

P Preparare il sistema LC per la purificazione (vedi il manuale per il sistema
LC).

P Collegare gli adattatori UNF 10|32 al sistema LC. Verificare che i collega-
menti siano a tenuta di fluido.

5.4.2 |Installare ed equilibrare il prodotto

Materiali richiesti: — Opzionale: microfiltro 0,2 um per prefiltrazione
in linea (vedi capitolo “9.7 Microfiltri consentiti”,
pagina 122)
— >10 mL ditampone di equilibrazione, peres.,
1xPBSpH74
Presupposti

Gli adattatori UNF 10|32 sono collegati al sistema LC.

Procedura

P Flussare il sistema LC con tampone di equilibrazione.
P Assicurarsi che il percorso di flusso sia privo d'aria.

P Tenere il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la dire-
zione del flusso rivolta verso il basso (2).
P Rimuovere il cappuccio protettivo (1) dall'ingresso del prodotto.

P Sesilavora senza prefiltrazione in linea:
» Farfunzionare il sistema LC a una portata bassa (~ 1 mL/min).
P Scollegare gli adattatori UNF 10|32 I'uno dall’altro.
P Collegare I'adattatore a monte (3) UNF 10|32 all'ingresso del prodot-
to goccia a goccia.
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Funzionamento

P Sesilavora con prefiltrazione in linea:
P Farfunzionare il sistema LC a una portata bassa (~ 1 mL/min).
P Scollegare gli adattatori UNF 10|32 I'uno dall‘altro.
» Collegare I'adattatore a monte (4) UNF 10|32 all'ingresso del microfil-

tro.

4 P Riempire il microfiltro (5) con il tampone di equilibrazione mediante il
sistema LC.

i P Collegare l'uscita del microfiltro all'ingresso del prodotto (6) goccia a
goccia.

P Rimuovere il cappuccio protettivo dall’'uscita del prodotto.

P Se & penetrata dell’aria nel prodotto:
P Capovolgere il prodotto in modo che la freccia indicante direzione
del flusso (7) sia rivolta verso l'alto.
7 P Risciacquare il prodotto con il tampone di equilibrazione fino a quan-
do non fuoriescono bolle d'aria dall’'uscita del prodotto.
P Riportare il prodotto in posizione verticale con la freccia indicante la
direzione del flusso rivolta verso il basso.

p» Collegare I'adattatore a monte (8) UNF 10|32 all’'uscita del prodotto.
> Il prodotto & installato in una posizione verticale nel flusso di processo.

16

P Flussare il prodotto con 10 mL di tampone di equilibrazione fino a un
massimo di 25 mL/min.
> Il prodotto & equilibrato e pronto per il caricamento del campione.
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Stoccaggio

5.4.3 Eseguire un ciclo di purificazione

Materiali richiesti: — Tamponi
— Piastre o tubi flessibili per raccogliere le

frazioni il eluato

Step di cromato-
grafia

Valori consigliati per

Tampone Volume Portata
Caricamento Non applicabile Non applicabile 2,5-15mL/min |
5-30 MV/min
Lavaggio Tamponi comunemente usati per I'equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
brazione | il lavaggio, peres. 1x PBS pH 7.4 <50 MV/min
Eluizione pH 2,5 -4, peres. 50 -100 mM di acido 5mL |10 MV 2,5-15mL/min |
citrico, acido acetico o glicina 5-30 MV/min
Lavaggio Tamponi comunemente usati per I'equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min |
(opzionale) brazione | il lavaggio, peres. 1x PBS pH 7.4 <50 MV/min
Rigenerazione 0,1-0,2MdiNaOH 5mL |10 MV 5mL/min |10 MV/min
Ri-equilibrazione ~ Tamponi comunemente usati per I'equili- 10 mL | 20 MV <25 mL/min |
brazione | il lavaggio, peres. 1x PBS pH 7.4 <50 MV/min

Presupposti

— Sesilavora con prefiltrazione in linea: il microfiltro & installato sul sistema

LC ed é collegato all'ingresso del prodotto.

— |l prodotto & equilibrato.

Procedura

P Avviare la purificazione manualmente o con un programma automatico
usando i volumi e le portate consigliati (vedi tabella e il manuale del si-

stema LC).

P Impiegando la prefiltrazione in linea: se si rileva un aumento di pressione
durante il caricamento del campione, sostituire il prefiltro.

6 Stoccaggio

Presupposti

Il prodotto e ri-equilibrato.

Procedura

P Riempire il prodotto con tampone di conservazione (vedi capitolo “9.6

Condizioni di stoccaggio”, pagina 122).

P Applicare i cappucci protettivi sull'ingresso e sull’uscita del prodotto .
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Risoluzione dei problemi

/  Risoluzione dei problemi

Guasto Causa Soluzione Capitolo,
pagina
Bolle d’aria nel prodotto  E penetrata dell’aria nel Collegare unasiringacon 210 mLditam- 5.2.1,108,
prodotto. L'aria non e pone di equilibrazione all'ingresso del 5.3.2,112
stata espulsa completa- prodotto. Chiudere l'uscita del prodotto

mente usando la proce- con un cappuccio protettivo. Tenere la

dura di sfiato descrittain  siringa contenente il prodotto in posizio-

queste istruzioni. ne verticale e con la freccia indicante la
direzione del flusso rivolta verso il basso.

Muovere lo stantuffo della siringa verso

I'alto e verso il basso con colpi brevi, in

modo che le bolle d’aria possano salire

nella siringa.

Delle bollicine d’aria vicino all'ingresso

del prodotto non interferiscono con la

purificazione. |l prodotto funziona nor-

malmente fin quando le bolle d'aria ri-

mangono esterne al letto della membra-

na.
Contropressione eleva- |l campione non e stato Prefiltrare il campione. Ricaricare il cam- 9.7122,
ta durante il caricamen- filtrato. pione nel prodotto. 51,107
to del campione [l campione & stato filtra- Prefiltrare il campione immediatamente 9.7.122,

to ma e stato stoccato prima di caricare o di eseguire la prefil- 51,107,

prima della purificazione.  trazione in linea. Se la pressione inizia ad 5.3.2,112,
aumentare di nuovo, sostituire il prodot- 5.4.2,115,
to. 5.42,115

[l sistema LC generauna  Togliere il limitatore di flusso dopo la cel-

pressione elevata. la a radiazione ultravioletta (UV) presen-
te sul sistema LC. Sostituire il tubo flessi-
bile sul sistema LC con un tubo flessibile
che ha un diametro interno maggiore.

[l prodotto & intasato. Eseguire un ciclo di rigenerazione. Se il 523,11,
prodotto € ancora intasato, sostituire il 5.3.3,114,
prodotto. 5.4.3,117

C’e crescita microbica Eseguire un ciclo dirigenerazione. se il 523,11,

nel prodotto. prodotto € ancora intasato, sostituire il 5.3.3,114,
prodotto. 543,117
Per evitare la crescita microbica, prefil- 9.7122,
trare tuttii campioni e i tamponi prima 9.8,122
dell'uso.

Per evitare la crescita microbica, attener- 6, 117,
si alle istruzioni per lo stoccaggio. 9.6,122
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Risoluzione dei problemi

Guasto Causa Soluzione Capitolo,
pagina
L'anticorpo target non Le condizioni dilegame Usare un ultrafiltro idoneo, per es. Vi-
si lega. sono sfavorevoli. vaflow® o Vivaspin®, per trasferire il cam-
pione nello stesso tampone che e stato
usato per equilibrare il prodotto (tampo-
ne di equilibrazione). Ricaricare il cam-
pione.
Ottimizzare le condizioni di caricamento,
per es. aumentare il pH del tampone o il
tempo di permanenza.
L'anticorpo ha una bassa  Verificare I'affinita dell’anticorpo per la
affinita per la proteina A proteina A.
o & privo del frammento
Fc. L'affinita per la protei-
na Anon ¢ la stessa per
tutti gli anticorpi di una Provare una modalita di cromatografia
specie e pud addirittura diversa (per es. [EX).
variare per alcuni sotto-
gruppi di anticorpi all'in-
terno di una stessa spe-
cie.
La capacita di legame [l carico di anticorpi & Per ottenere una capacita di legame 5.2.2,109,
del prodotto non e suf-  troppo elevato. maggiore, collegare 2 prodotti in serie. 5.3.2,112,
ficiente. Per collegare 2 prodotti in serie, seguire 5.4.2,115
le istruzioni per il collegamento del pro-
dotto con un microfiltro per la prefiltra-
zione in linea. Come regola generale, la
pressione raddoppia quando la portata
viene mantenuta costante.
Diminuire la quantita di caricamento del
prodotto ed eseguire diversi cicliin se-
qguenza.
Ridurre la concentrazioni di anticorpi nel
campione caricato.
Anticorpi e | o contami- Eseguire uno step dirigenerazione dopo  5.2.3, 111,
nanti sono ancora legati ogni ciclo di purificazione. 5.3.3,114,
da un ciclo di purificazio- 54.3,117
ne precedente.
Il campione non ¢ stato Attenersi alle istruzioni per lo stoccaggio. 6,117,
conservato in modo cor- 9.6,122

retto.

L'anticorpo eluito ha
una bassa attivita.

Degradazione dell’anti-
corpo

Raccogliere I'eluente direttamente in un
tampone di neutralizzazione.

Per ottimizzare le condizioni di eluizione:

— Aumentare il pH del tampone e la for-
za ionica.

— Aggiungere additivi stabilizzanti nel
tampone di eluizione.

Istruzioni per I'uso Sartobind® Rapid A Lab
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Smaltimento

Guasto Causa Soluzione Capitolo,
pagina

L'anticorpo eluito ha Contaminazione crociata  Eseguire uno step dirigenerazione dopo  5.2.3,11],

una scarsa purezza. da un ciclo di purificazio-  ogni ciclo di purificazione. 5.3.3,114,

ne precedente 543,117

Quando si purificano anticorpi da piu
fonti, utilizzare un prodotto separato per
ogni tipo di anticorpo e | o batch.

Lo step dilavaggiodopo  Aumentare il volume ditampone e | o ri-
il caricamento del cam- durre la portata durante il lavaggio.
pione non é stato suffi-

ciente arimuovere i con-

taminanti.

8 Smaltimento

81 Decontaminare il prodotto

Procedura

P Seil prodotto & venuto a contatto con sostanze pericolose, decontami-
nare il prodotto.

8.2 Smaltire il prodotto

I prodotto deve essere smaltito in modo appropriato dai centri di smalti-
mento rifiuti.

Presupposti

Se del caso: il prodotto deve essere decontaminato.

Procedura

P Smaltire il prodotto e I'imballaggio secondo le normative nazionali vigenti.
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Dati tecnici

Q@ Datitecnici

@1 Dimensioni e peso

Unita Valore
Altezza mm 25
Diametro (housing) mm 36
Peso g ~9
9.2 Condizionidifunzionamento
Unita Valore
Pressione di esercizio
Pressione di esercizio massima a 20 °C MPa 0,8
Se si usa la prefiltrazione in linea, la pressione di esercizio massima deve
essere ridotta fino alla pressione di esercizio massima del microfiltro
usato.
Temperatura di esercizio °C 4-25
Temperatura di caricamento °C <40
Portata consigliata mL/min 2,5-25
MV/min 5-50
9.3 Capacitadilegame
Unita Valore
Volume della membrana mL 0,5
Capacita di legame dinamica al 10 % di breakthrough, a una portata di mg/mL 235

5 MV/min, campione di IgG umane in 1x PBS pH 7,4, conduttivita 16 mS/cm

9.4 Stabilita chimica

Stabile peritamponi comunemente utilizzati in cromatografia.

Evitare gli agenti ossidanti.
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Dati tecnici

Q5 Materiali

Materiali di costruzione

Housing: PP
Cappucci: PC
Membrana

Tipo: Sartobind® Rapid A

Legante: Proteina A

Adattatori peril sistema LC: PEEK

Tubo flessibile per pompa Sartobind Lab®: PVC, PA

@.6 Condizionidistoccaggio

Unita Valore

Temperatura di stoccaggio °C 4-25

Tampone di conservazione: EtOH al 20 % in 1 x PBS

Conservare in luogo pulito e lontano dalla luce diretta del sole.

Q.7 Microfiltri consentiti

Prefiltrazione prima del caricamento del campione:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Prefiltrazione durante il caricamento del campione mediante prefiltrazione in linea:

Minisart® NML

9.8 Requisiti dei tamponi

La scelta dei tamponi dipende dalla stabilita dell’anticorpo target e cio deve essere verificato in precedenza. Sartorius
consiglia prefiltrare tutti i tamponi prima dell’'uso (0,2 um).
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Informazioni per I'ordinazione

10 Informazioni perl'ordinazione

10.1  Prodotto

Articolo Quantita Codice d’ordine
Sartobind® Rapid A Lab 1 SBLRAO25EL-1
Sartobind® Rapid A Lab 4 SBLRAO25EL-A

10.2 Accessori

Questa tabella contiene un estratto degli accessori ordinabili. Per
informazioni su ulteriori prodotti, rivolgersi a Sartorius.

Articolo Quantita Codice d’ordine
Kit di adattatori per sistema LC 1 SBLAAUO1-1
Sartobind® Lab

Pompa peristaltica 1 VF-APDOOO1-1
Testa della pompa peristaltica per 1 VF-APHOOO1-1
tubo flessibile da 1,6 mm

Tubo flessibile per pompa 1 VF-ATDOOO1-1
Filtro per siringa Minisart® NML 50 S56534-FMOSK

Kit di filtrazione Sartoclear® 12|24 SDLV-xxxx-xxEO-x*

Dynamics Lab

Filtro sotto vuoto Sartolab® RF | BT 12 180Exx-E*

* Per Sartoclear Dynamics® Lab e Sartolab® RF | BTconsultare le schede
tecniche per trovare il codice d’ordine del prodotto avente una capacita
sufficiente per chiarificare e | o prefiltrare il tipo e il volume di campione
specifico.
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Sobre estas Instrugdes

1 Sobre estas Instrucdes

1.1 Validade

Estas instrucdes fazem parte do produto; eles devem ser lidos na integra e
armazenados. Estas instru¢des se aplicam a seguinte versao do produto:
Sartobind® Rapid A Lab.

1.2 Documentos Relacionados

P Além dessas instrucdes, observe os seguintes documentos:
— Folha de Dados de Seguranca de Materiais
— Instrucdes de uso do microfiltro usado para pré-filtracdo (em linha)
— Instru¢des de operagao da bomba peristaltica ou sistema de croma-
tografia liquida (LC) com o qual o produto é usado

1.3 GruposAlvo

Essas instrucdes sédo dirigidas ao seguintes grupo alvo. O grupo alvo deve
possuir os conhecimentos especificados abaixo.

Grupo alvo Conhecimento e Qualificagdes

Operador O operador estd familiarizado com o produto e os
processos de trabalho associados. O operador
entende os riscos que podem surgir quando se
trabalha com o produto e sabem como evita-los.

1.4  Simbolos Usados

> Acéo requerida: Descreve as atividades que devem ser
realizadas. As atividades na sequéncia devem ser realizadas em
sucessao.

> Resultado: Descreve o resultado das atividades realizadas.
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Sobre estas Instrugées

1.5  Abreviacdes Usadas

Abreviacao Significado

EtOH Etanol

Fc Fragmento cristalizavel

IEX Cromatografia de troca idnica
fe]€} Imunoglobulina G

LC Cromatografia liquida

mAb Anticorpo monoclonal

MV Volume da membrana

NaOH Hidroxido de sodio

PA Poliamida

PBS Salina tamponada com fosfato
PC Policarbonato

PEEK Poliéter éter cetona

PP Polipropileno

PVC Cloreto de polivinila

UNF Rosca fina unificada

uv Ultravioleta
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Instrucdes de Seguranca

2 Instrucdes de Seguranca

2.1 Uso Pretendido

O produto foi projetado para a purificacdo rapida de anticorpos, incluindo
imunoglobulina G (IgG) e anticorpos monoclonais (mAb) e moléculas
contendo fragmentos cristalizaveis (Fc). O produto pode ser operado
manualmente com seringa, ou com bomba peristaltica ou sistema de
cromatografia liquida.

O produto foi projetado para uso geral em laboratdrio e pesquisa e desen-
volvimento iniciais. N&o se destina ao uso humano ou veterinario, nem ao
uso em procedimentos clinicos ou de diagndstico in vitro.

O produto é fornecido ndo estéril.

O produto pode ser usado para varios ciclos de purificagédo, desde que
sejam seguidas as instrucdes e recomendacdes para pré-filtragem de
amostras, uso, regeneragdo e armazenamento do produto.

O produto destina-se exclusivamente para uso em conformidade com estas
instrucdes. Qualquer outro uso é considerado impréprio e pode interferir
nas fungdes de protecéo do produto.

Condi¢des de Operacao para o Produto

O produto sé pode ser usado sob as condi¢cdes de operacao descritas na
secdo de Dados Técnicos destas instrucdes.

211 Modificagcdes ao Produto

Se o produto for modificado, as pessoas podem correr riscos. Documentos
especificos do produto e aprovacdes de produtos podem perder a validade.

Entre em contato com a Sartorius se tiver alguma duvida sobre
modificacdes.

2.2 Qualificacdes de Funcionarios

Pessoas que ndo possuam conhecimento adequado sobre como usar o pro-
duto podem ferir a simesmas e a outras pessoas.

2.3 Acessorios

O uso de acessorios inadequados pode afetar a funcionalidade e a
fiabilidade operacional do produto e ter as seguintes consequéncias:

— Risco de lesbes a pessoas
— Danos, mau funcionamento ou falha do produto

P Use apenas acessorios aprovados pela Sartorius para este produto.
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Instrucdes de Seguranca

2.4 Equipamento de Protecao Individual

Equipamento de protecdo individual protege contra os riscos decorrentes
do produto. Se o equipamento de protecao individual estiver faltando ou for
inadequado para os processos de trabalho no produto, as pessoas podem
ser feridas.

Os seguintes equipamentos de protecéo individual devem ser usados:

— Luvas de seguranca
— Oculos de seguranca
— Avental de laboratdrio

2.5 Vazamento de Liquidos do Produto

Se o produto estiver danificado ou instalado incorretamente, poderao vazar
liquidos do produto. Existe o risco de irritacédo da pele.

P Realize uma inspecdo visual antes de usar e certifique-se de que todas as
conexdes entre o produto e os acessorios sejam estanques a fluidos.
P Garanta a instalacdo correta dos adaptadores UNF 10|32, se aplicavel.

2.6 Ruptura do Produto

Se for aplicada demasiada pressdo ao produto, a carcaca do produto pode
ter ruptura. Existe o risco de corte ou irritagdo da pele.

O microfiltro recomendado para pré-filtracdo em linha tem uma pressao de
operacao inferior a do produto.

P N3ao exceda a pressdo maxima de operacédo do produto (ver capitulo “9.2
Condigbes Operacionais”, pagina 145).

P Se operar com pré-filtracdo em linha, ndo exceda a pressdo maxima do
microfiltro (ver instru¢des do microfiltro).

2.7  Liquido Inflamavel

O produto contém pequenas quantidades de 20-24% de EtOH. Existe risco
de incéndio.

P Fique longe de calor, faiscas, chamas abertas e superficies quentes ao
desembalar e usar o produto.
P Observe as instrugdes no rotulo da embalagem.
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Descricao do produto

3 Descricao do produto

31 Visao geral do produto
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Fig.1: Sartobind® Rapid A Lab com adaptadores UNF 10|32
Pos. Nome Descricao
1 Entrada Conector Luer-Lock fémea com tampa protetora
2 Seta Indica a direcdo do fluxo. A seta ndo esta visivel nesta imagem.
3 Saida Conector Luer-Lock macho com tampa protetora
4 Adaptador UNF 10|32a  Adaptador Luer-Lock fémea para fémea UNF 10|32, para conectar um siste-
jusante ma LC a saida do produto
5 Adaptador UNF10|32a  Adaptador Luer-Lock macho para fémea UNF 10|32, para conectar um siste-
montante ma LC a entrada do produto

3.2 Simbolos na Embalagem

Simbolo Significado

Liquido inflamavel
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Preparagéo do Processo

4 Preparacao do Processo

41 Escopo de Entrega

Item Quantidade
Produto, embalado em bolsa composta loud
Adaptador UNF 10|32 a montante 1
Adaptador UNF 10|32 a jusante 1

Guia Rapido Inicio 1

42 Desembalagem

Procedimento

p Desembale o produto.
P Faca uma inspecéo visual do produto. Se o produto estiver danificado,
substitua-o.

5 Operacao

O produto vem cheio de tampéao de armazenamento. Certifique-se de ndo
introduzir ar no produto durante a operacao.

51 Preparando a Amostra

A Sartorius recomenda pré-filtrar a amostra para evitar incrustacdes e entu-
pimento da membrana. Amostras nao filtradas podem bloquear o produto,
levando ao aumento da contrapressao e a perda da capacidade de ligagéo.

A pré-filtracdo pode ser realizada em uma etapa separada antes do carrega-
mento da amostra ou durante o carregamento da amostra por meio de pré-
~filtracdo em linha.

Materiais requi- Microfiltro de 0,2 um, ver capitulo “9.7 Microfiltros
sitados: Aprovados”, pagina 146
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Operagao

Procedimento

P Se estiver operando sem pré-filtracdo em linha, pré-filtre a amostra.
P Proceda a purificagdo da amostra imediatamente apds a pré-filtracado.
P Se estiver operando com pré-filtragdo em linha:
P Ao usar uma seringa, siga as etapas descritas em capitulo “5.2.2 Car-
regando a Amostra“, pagina 133.
P Ao usaruma bomba peristaltica, siga as etapas descritas em capitu-
lo “5.3.2 Instalando e Equilibrando o Produto”, pagina 136.
P Ao usarum sistema LC, siga as etapas descritas em capitulo “5.4.2
Instalando e Equilibrando o Produto”, pagina 139.
> Aamostra serd pré-filtrada durante o carregamento da amostra.

5.2 Usando uma Seringa

521 Equilibrando o Produto

Materiais requi- — Seringa=10 mL
sitados: — 210 mL de tampéo de equilibrio, por exemplo,
1xPBSpH74
— Beéquer | tubo para coletar o fluxo

Procedimento

» Enchaaseringa com 210 mL de tampao de equilibrio. Certifique-se de
que o tampao na seringa esteja livre de ar.

P Segure o produto na posicdo vertical com a seta indicando a diregdo do
1 fluxo (2) apontando para baixo.
P Remova a tampa protetora (1) da entrada do produto.

p Conecte a seringa a entrada do produto.
P Remova a tampa protetora da saida do produto (3).
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Operacao

P Se foiintroduzido ar no produto:

4 P Inverta o produto de forma que a seta indicando a diregéo do flu-
x0 (4) aponte para cima.

P Pressione o émbolo da seringa lentamente até que o ar seja removi-
do.

P Retorne o produto para a posi¢do vertical com a seta indicando a dire¢cao
do fluxo (5) apontando para baixo.

» Aplique 10 mL de tampéao de equilibrio no produto. Certifique-se de que
o fluxo saia pela saida gota a gota e ndo como um fluxo continuo.
> O produto esta equilibrado.

P Feche a saida do produto com a tampa protetora.
P Remova a seringa e feche a entrada do produto com a tampa protetora.

522 Carregando a Amostra

Materiais requi- — Seringaz10 mL
sitados: — Opcional: Microfiltro de 0,2 um para pré-filtragcao
em linha, ver capitulo “9.7 Microfiltros Aprova-
dos”, pagina 146
— Beéquer | tubo para coletar o fluxo

Requisitos

O produto estéd equilibrado.
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Operagao

Procedimento

>

>

134

vvy

Encha a seringa com a amostra.

Segure o produto na posicao vertical com a seta indicando a direcado do
fluxo (2) apontando para baixo.
Remova a tampa protetora (1) da entrada do produto.

Se estiver operando sem pré-filtracdo em linha, conecte a seringa a en-
trada do produto (3).

Se estiver operando com pré-filtracdo em linha:

p» Conecte a seringa a entrada do microfiltro (4).

» Encha o microfiltro com amostra.

P Conecte a saida do microfiltro a entrada do produto (5) gota a gota.

Remova a tampa protetora da saida do produto.

Carregue a amostra. Certifique-se de que o fluxo saia pela saida gota a
gota e ndo como um fluxo continuo.

Ao usar a pré-filtragdo em linha: Se for detectado qualquer aumento de
pressao durante o carregamento da amostra, substitua o pré-filtro.
Feche a saida do produto com a tampa protetora.

Remova a seringa e o microfiltro (se aplicavel) do produto.

Feche a entrada do produto com a tampa protetora.
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Operacao

5.2.3 Realizando um Ciclo de Purificacao

Materiais requi- — Seringaz10 mL
sitados: — Tampdes

Béquer | tubo para coletar o fluxo
Tubos para coletar fragdes de eluato

Etapa de Valores recomendados para
cromatografia Tampéo Volume
Lavagem Tampdes comumente usados para equili- 10 mL

brio | lavagem, por exemplo, 1x PBS pH 7,4

Eluicéo pH 2,5 -4, porexemplo, 50 -100mMde  5mL
acido citrico, acido acético ou glicina

Lavagem Tampdes comumente usados para equili- 10 mL

(opcional) brio | lavagem, por exemplo, 1x PBSpH 7,4

Regeneracao 0,1-0,2Mde NaOH 10 mL

Reequilibrio Tampdes comumente usados para equili- 10 mL

brio | lavagem, por exemplo, 1x PBS pH 7,4

Procedimento

>

>

Encha a seringa com tampéao necessario para a etapa de cromatografia a
ser realizada. Certifique-se de que o tampéo na seringa esteja livre de ar.
Segure o produto na posicado vertical com a seta indicando a direcao do
fluxo (2) apontando para baixo.

Remova a tampa protetora (1) da entrada do produto e conecte a serin-

ga.

Remova a tampa protetora (3) da saida do produto.

Aplique o tampéao através do produto. Certifique-se de que o fluxo saia
pela saida gota a gota e ndo como um fluxo continuo.

Feche a saida do produto com a tampa protetora.

Remova a seringa do produto e feche a entrada do produto com a tampa
protetora.
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Operagao

5.3 Usando uma Bomba Peristaltica

531 Preparando a Bomba Peristaltica

Materiais requi- — Tubulacido da bombaSartobind® Lab (ver capitu-
sitados: lo “10.2 Acessdrios”, pagina 147chapter “10.2
Accessories”, page 136)
— 210 mL de tampéo de equilibrio, por exemplo
1xPBSpH74
— Beéquer | tubo para coletar o fluxo

1

@

Fig.2: Tubulagdo da bomba Sartobind® Lab

Pos. Nome Descrigéo
1 Tubulagcado Transfere tampdes e a amostra de um reci-
piente (por exemplo, um béquer) para o
produto.
2 Conector Luer- Conecta a tubulacdo da bomba a entrada
-Lock macho do produto.

Procedimento

P Prepare a bomba peristaltica para purificacéo (ver instrucdes da bomba
peristaltica).

P Carregue a tubulagdo na bomba peristaltica.

» Encha atubulacdo com tampéo de equilibrio. Certifique-se de que a tu-
bulacao esteja livre de ar.

5.3.2 Instalando e Equilibrando o Produto

Materiais requi- — Opcional: Microfiltro de 0,2 um para pré-filtracdo
sitados: em linha (ver capitulo “9.7 Microfiltros Aprova-
dos”, pagina 146)
— >10 mL de tampéo de equilibrio, por exemplo
1xPBSpH74
— Béquer | tubo para coletar o fluxo
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Operacao

Requisitos

A tubulagdo da bomba é carregada na bomba peristaltica e preenchida com
tampéo de equilibrio.

Procedimento

p Opere a bomba peristaltica com uma vazéo baixa.

P Segure o produto na posicdo vertical com a seta indicando a diregdo do
1 fluxo (2) apontando para baixo.
» Remova a tampa protetora (1) da entrada do produto.

» Se estiver operando sem pré-filtragcdo em linha:
P Conecte o conector Luer-Lock (3) na tubulagédo da bomba a entrada
do produto (4) gota a gota.

P Se estiver operando com pré-filtracdo em linha:
P Conecte o conector Luer-Lock (5) na tubulacdo da bomba a entrada
do microfiltro.
» Encha o microfiltro (6) com tampao por meio da bomba.
P Conecte a saida do microfiltro a entrada do produto (7) gota a gota.

» Remova a tampa protetora da saida do produto.

» Sefoiintroduzido ar no produto:

» Inverta o produto de modo que a seta indicando a direcao do flu-
X0 (8) aponte para cima.

» Enxague o produto com tampao de equilibrio até que nenhuma bo-

ﬂ\ Iha de ar saia da saida do produto.

P Retorne o produto para a posicéo vertical com a seta indicando a di-
recdo do fluxo apontando para baixo.

P Lave o produto com 10 mL de tampéo de equilibrio a até 25 mL/min.
> O produto esté equilibrado e pronto para carregamento da amostra.
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Operagao

5.3.3 Realizando um Ciclo de Purificacéo

A Sartorius recomenda usar uma bomba peristaltica apenas para equilibrio,
carregamento de amostras com grandes volumes e lavagem.

Para etapas adicionais de purificacéo, ver:
— capitulo 5.2.3, pagina 135, para purificagdo com seringa, ou
— capitulo 5.4.3, pagina 141, para purificagdo com sistema LC.

Materiais requi- — Tampdes
sitados: — Beéquer | tubo para coletar o fluxo

Etapa de cromato-
grafia

Valores recomendados para

Tampao Volume Vazéo
Carregamento Né&o aplicavel Né&o aplicavel 2,5-15mL/min
Lavagem Tampdes comumente usados para equilibrio 10 mL <25 mL/min

| lavagem, por exemplo, 1x PBS pH 7,4

Requisitos

— Se estiver operando com pré-filtracdo em linha: O microfiltro é instalado
na tubulacdo da bomba e conectado a entrada do produto.
— O produto esta equilibrado.

Procedimento

P Aplicara amostra e o tampé&o através do produto com os volumes e va-
z6es recomendados (ver tabela acima e instrucdes da bomba peristalti-
ca). Leve em consideracao o volume morto da tubulagcédo da bomba.

> Em geral, o tampé&o da etapa anterior pode ser conduzido através da tu-
bulacdo da bomba pelo tampéo da etapa seguinte.

P Ao usara pré-filtracdo em linha: Se for detectado qualquer aumento de
pressao durante o carregamento da amostra, substitua o pré-filtro.
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Operacao

5.4 Usando um sistema LC

541 Preparando o Sistema LC

Materiais requi- Tampdes, ver capitulo “5.4.3 Realizando um Ciclo de
sitados: Purificagédo”, pagina 141

Procedimento

P Prepare o sistema LC para purificacdo (ver instru¢des para o sistema LC).
P Conecte os adaptadores UNF 10|32 ao sistema LC. Certifique-se de que
as conexdes sejam estanques a fluidos.

5.4.2 Instalando e Equilibrando o Produto

Materiais requi- — Opcional: Microfiltro de 0,2 um para pré-filtragcao
sitados: em linha (ver capitulo “9.7 Microfiltros Aprova-
dos”, pagina 146)
— >10 mL de tampéo de equilibrio, por exemplo, 1x
PBSpH74

Requisitos

Os adaptadores UNF 10|32 estdo conectados ao sistema LC.

Procedimento

p Lave osistema LC com tampao de equilibrio.
P Certifique-se de que o caminho do fluxo esteja livre de ar.

P Segure o produto na posicdo vertical com a seta indicando a diregdo do
fluxo (2) apontando para baixo.
» Remova a tampa protetora (1) da entrada do produto.

P Se estiver operando sem pré-filtragcdo em linha:
P Execute o sistema LC com uma taxa de fluxo baixa (~ 1 mL/min).
P Desconecte os adaptadores UNF 10|32 um do outro.
» Conecte o adaptador UNF 10|32 a montante (3) a entrada do produ-
to, gota a gota.
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Operagao

140

P Se estiver operando com pré-filtragdo em linha:

>
>
>

Execute o sistema LC com uma taxa de fluxo baixa (~ 1 mL/min).
Desconecte os adaptadores UNF 10|32 um do outro.

Conecte o adaptador UNF 10|32 a montante (4) a entrada do micro-
filtro.

Preencha o microfiltro (5) com tampao de equilibrio através do siste-
ma LC.

Conecte a saida do microfiltro a entrada do produto (6) gota a gota.

P Remova a tampa protetora da saida do produto.
P Se foiintroduzido ar no produto:

>

>

Inverta o produto de modo que a seta indicando a direcdo do fluxo (7)
aponte para cima.

Enxague o produto com tampéo de equilibrio até que nenhuma bo-
Iha de ar saia da saida do produto.

Retorne o produto para a posicédo vertical com a seta indicando a di-
recao do fluxo apontando para baixo.

p» Conecte o adaptador UNF 10|32 a jusante (8) a saida do produto.
> O produto é instalado na posicado vertical no fluxo do processo.

» Lave o produto com 10 mL de tampéo de equilibrio em até 25 mL/min.
> O produto esté equilibrado e pronto para carregamento da amostra.
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Armazenamento

543 Realizando um Ciclo de Purificacao

Materiais requisitados: — Tampdes
— Placas ou tubos para coletar fracdes de
eluato

Etapa de cromato-
grafia

Valores recomendados para

Tampao Volume Vazéo
Carregamento Né&o aplicavel N&o aplicavel 2,5-15mL/min |
5-30 MV/min
Lavagem Tampdes comumente usados para equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min
brio | lavagem, por exemplo, 1x PBSpH 7,4 <50 MV/min
Eluicéo pH 2,5 -4, por exemplo, 50 -100 mM de 5mL |10 MV 2,5-15mL/min |
acido citrico, acido acético ou glicina 5-30 MV/min
Lavagem (opcional) Tamp&es comumente usados para equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min
brio | lavagem, por exemplo, 1x PBSpH 7,4 <50 MV/min
Regeneracéo 0,1-0,2Mde NaOH 5mL |10 MV 5mL/min |10 MV/min
Reequilibrio Tampdes comumente usados para equili- 10 mL |20 MV <25 mL/min
brio | lavagem, por exemplo, 1x PBSpH 7,4 <50 MV/min

Requisitos

— Se estiver operando com pré-filtracdo em linha: O microfiltro é instalado
no sistema LC e conectado a entrada do produto.

— O produto esta equilibrado.

Procedimento

P Inicie a purificagdo manualmente ou com programa automatizado, com
os volumes e vazdes recomendados (ver tabela acima e as instru¢des do
sistema LC).

P Ao usar a pré-filtracdo em linha: Se for detectado qualquer aumento de
pressao durante o carregamento da amostra, substitua o pré-filtro.

6 Armazenamento

Requisitos

O produto é reequilibrado.

Procedimento

» Encha o produto com tampéo de armazenamento (ver capitulo “9.6
Condi¢bes de Armazenamento”, pagina 146).
P Instale as tampas protetoras na entrada e na saida do produto.
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Solugéo de Problemas

Solucao de Problemas

Falha Causa Solugéo Capitulo, pa-
gina
Bolhas de arno produto O arfoi introduzido no Conecte uma seringa 210 mL com tam- 5.21,132,
produto. O ar nao foi pao de equilibrio a entrada do produto. 5.3.2,136
completamente removi- Feche a saida do produto com uma tam-
do utilizando o procedi- pa protetora. Segure a seringa com o
mento de ventilacdo des-  produto na vertical, a seta indicando a di-
crito nestas instrucdes. recdo do fluxo apontando para baixo.
Mova o émbolo da seringa para cima e
para baixo em movimentos curtos para
que as bolhas de ar possam subir para
dentro da seringa.
Bolhas de ar muito pequenas proximas a
entrada do produto nao interferem na
purificacdo. O produto funcionard nor-
malmente enquanto pequenas bolhas de
ar permanecerem fora do leito da mem-
brana.
Alta contrapressao du- A amostra ndo foifiltrada.  Pré-filtre a amostra. Recarregue a amos- 9.7,146,
rante o carregamento tra no produto. 51,131
da amostra A amostra foi filtrada, Pré-filtre a amostra imediatamente antes 9.7, 146,
mas foi armazenada an- do carregamento ou realize a pré-filtra- 51,131,
tes da purificacao. cdo em linha. Quando a pressdo comecar 5.3.2,136,
a aumentar novamente, substitua o pro- 5.4.2,139,
duto. 5.4.2,139
O sistema LC estd geran-  Remova o restritor de fluxo apds a célula
do alta presséo. ultravioleta (UV) no sistema LC. Substi-
tua a tubulacdo do sistema LC poruma
tubulacao com diametro interno maior.
O produto estad entupido.  Realize um ciclo de regeneracéo. Se o 5.2.3,135,
produto ainda estiver entupido, substitu-  5.3.3,138,
a-o. 5.4.3,141
Ha crescimento micro- Realize um ciclo de regeneracéo. Se o 5.2.3,135,
biano no produto. produto ainda estiver entupido, substitu-  5.3.3,138,
a-o. 5.4.3,141
Para evitar o crescimento microbiano, 97,146,
pré-filtre todas as amostras e tampdes 9.8,146
antes de usar.
Para evitar o crescimento microbiano, 6,141,
siga as instrucdes de armazenamento. 9.6,146
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Solucéo de Problemas

Falha Causa Solucgéo Capitulo, pa-
gina
O anticorpo alvo nédo é As condic¢des de ligagao Use um ultrafiltro adequado, por exem-
capturado. sdo inadequadas. plo, Vivaflow® ou Vivaspin®, para trocar a
amostra no mesmo tampao usado para
equilibrar o produto (tampé&o de equili-
brio). Recarregue a amostra.
Otimize as condi¢cdes de carregamento,
por exemplo, aumente o pH do tampéo
ou o tempo de residéncia.
O anticorpo tem baixa Verifique a afinidade do seu anticorpo
afinidade pela proteina A pela proteina A.
OU Ndo possui a regiao
Fc. A afinidade pela pro-
teina A ndo é equivalente
para anticorpos de todas Experimente uma modalidade de croma-
as espécies ou mesmo tografia diferente (por exemplo, IEX).
para alguns subgrupos
de anticorpos dentro de
uma espécie.
A capacidade de liga- A carga de anticorpos é Para obter uma maior capacidade de li- 5.2.2,133,
¢do do produto ndo é muito alta. gacgdo, conecte 2 produtos em série. Para  5.3.2,136,
suficiente. conectar 2 produtos em série, sigaasins-  5.4.2,139
trucdes de conexdo do produto com um
microfiltro para pré-filtracdo em linha.
Como regra geral, a pressdo dobra quan-
do avazado é mantida constante.
Diminua a quantidade de carregamento
de amostra e execute varios ciclos se-
quencialmente.
Reduza a concentracao de anticorpos na
amostra carregada.
Anticorpos e | ou conta- Realize uma etapa de regeneracao apds 5.2.3,135,
minantes ainda estao li- cada ciclo de purificagéo. 5.3.3,138,
gados a um ciclo de puri- 5.4.3,141
ficacao anterior.
O produto néo foi arma- Certifique-se de seguir as instru¢des de 6,141,
zenado corretamente. armazenamento. 9.6,146

O anticorpo eluido tem
baixa atividade.

Degradacao de anticor-
pos

Colete o eluente diretamente em um
tampéo neutralizante.

Para otimizar as condi¢des de eluicao:

— Aumente o pH do tampao e a forca
idnica.

— Incluir aditivos estabilizantes no tam-
pao de eluigéo.
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Descarte

Falha Solugéo Capitulo, pa-
gina

O anticorpo eluidotem  Contaminacao cruzada Realize uma etapa de regeneracao apds 5.2.3,135,

baixa pureza. de uma purificacdo ante-  cada ciclo de purificacéo. 5.3.3,138,
5.4.3,141

Ao purificar anticorpos de multiplas fon-
tes, use um produto separado para cada
tipo de anticorpo e | ou lote.

A etapa de lavagem apds  Aumente o volume do tampao e | ou re-
o carregamento da duza a vazdo durante a lavagem.
amostra foi insuficiente

para remover contami-

8 Descarte

8.1 Descontaminando o Produto

Procedimento

P Se o produto tiver entrado em contato com substéncias perigosas, des-
contamine o produto.

8.2 Descarte do Produto

O produto deve ser descartado adequadamente em instalagdes de
descarte.

Requisitos

Se aplicével: O produto deve ser descontaminado.

Procedimento

P Descarte o produto e a embalagem de acordo com os regulamentos go-
vernamentais locais.
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Dados Técnicos

@ Dados Técnicos

Q1 Dimensdes e Peso

Unidade Valor
Height mm 25
Didmetro (carcaca) mm 36
Peso g ~9
9.2 Condi¢cdes Operacionais
Unidade Valor
Pressao de operacao
Pressdo maxima de operacgdo a 20 °C MPa 0,8
Ao usar a pré-filtragdo em linha, a pressdo de operagéo deve ser reduzi-
da a pressdo operacional maxima do microfiltro usado.
Temperatura de operagéo °C 4-25
Temperatura de carregamento °C <40
Recomendagéo da vazdo mL/min 2,5-25
MV/min 5-50
@.3 Capacidade de Ligacao
Unidade Valor
Volume da membrana mL 0,5
Capacidade de ligacédo dindmica com avanco de 10%, a uma vazdo de 5 mg/mL >35
MV/min, amostra de IgG humana em 1x PBS pH 74, condutividade 16 mS/
cm

9.4 Estabilidade Quimica

Estavel para tampdes comumente usados em cromatografia.

Evite agentes oxidantes.
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Dados Técnicos

Q5 Materiais

Materiais de Construcédo

Carcaca: PP

Tampas: PC

Membrana

Tipo: Sartobind® Rapid A

Ligante: Proteina A

Adaptadores para sistema LC: PEEK

Tubulacdo da bomba Sartobind Lab®: PVC, PA

@.6 Condicdes de Armazenamento

Unidade Valor

Temperatura de armazenamento °C 4-25

Tampao de armazenamento: 20 % EtOH em 1x PBS

Deve ser armazenado limpo e longe da luz solar direta.

@.7  Microfiltros Aprovados

Pré-filtragdo antes do carregamento da amostra:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Pré-filtragdo durante o carregamento da amostra via pré-filtracdo em linha:

Minisart® NML

3.8 Requisitos de Tampao

A escolha dos tampd&es depende da estabilidade do anticorpo alvo e deve ser verificada previamente. A Sartorius re-
comenda pefiltrar todos os tampdes antes do uso (0,2 ym).
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Informacéo para Pedidos

10 Informacao para Pedidos

101 Produto

Item Quantidade  Numero do pedido
Sartobind® Rapid A Lab 1 SBLRAO25EL-1
Sartobind® Rapid A Lab 4 SBLRAO25EL-A

10.2 Acessorios

Esta tabela contém um resumo dos acessoérios que podem ser
encomendados. Para obter informacdes sobre outros produtos, entre em
contato com a Sartorius.

Item Quantidade  Numero do pedido
Kit adaptador do sistema LC 1 SBLAAUO1-1
Sartobind® Lab

Bomba peristaltica 1 VF-APDOOO1-1
Cabeca de bomba peristaltica 1 VF-APHOOO1-1
para tubulacdo de 1,6 mm

Tubulagdo da bomba 1 VE-ATDOOO1-1
Filtro de seringa Minisart® NML 50 S6534-FMOSK

Kit de filtragem Sartoclear® 12124 SDLV-xxxx-xxEO-x*

Dynamics Lab

Filtro de vacuo Sartolab® RF | BT 12 180Exx-E*

* Para Sartoclear Dynamics® Lab e Sartolab® RF | BT, consulte as folhas
de dados para encontrar o niumero do pedido do produto com capacida-
de suficiente para esclarecer e | ou pré-filtre o tipo de amostra especifi-
cos e volume.

Instructions for Use Sartobind® Rapid A Lab

147



148

H=x

D 3 P eg =511 - 150
L BRI . 150
12 AR STRE tt 150
1.3 BB 150
14 BB S 150
1.5 BB BRI E . et 151
- 71 - A 152
2. R B RIE . ot 152

2.1 T B . 152
2. A B T et 152
2 T 3 < 152
2.4 B P 153
2.5 MR R R . e 153
2.6 TR R 153
2T BRI 153
P73 7L ;S 154
3 R L 154
3.2 B BRI 154
DL - - 3 — 155
O R - 1 = 155
4 BB 155
=L 155
B B o 155
5. (B EET B 156

T R 156

5.2 R 157

5.2.3 BUTAIBIR . o 159
5.3 BT ot 160

5.3, BRI R oottt 160

5.3.2 B T e 160

5.3.3 BUTALIEIR . .o 162
5.4 (B LC BRI . ot 163

5.4 BB LC BRI ot 163

5.4, R T D . ot 163

5.4.3 BUITAEIEIR . oo 165
2 G 165
-y 4 £ [ 1 166
=0 168
8.1 AR TR e 168
8. B B Tl o e 168

Sartobind® Rapid A Lab {15 R



BR

O BB . e e
9.1 RUREE ...
0.2 B TR
9.3 BRI
9.4 AR
0.5 R
9.6 METFRIFTFI ..o
9.7 FHLERRFLRIEES ...
9.8 BRI ER ..

L
L
10,2 Bt

Sartobind® Rapid A Lab f&F3i5% B8

149



150

KT XLERA

Sartobind® Rapid A Lab {15 R

1 XTFXERER

1.1 BXMM

XL AR = M —E8 7 MR BIEHREE . XEWRAER T U TR
B9 d4 : Sartobind® Rapid A Lab,

1.2 #EXRXE

> BRXLEGEAZ SN, IEERE LT !
- MilReHER
— (PRIBX) g e AR AL IS 23 e AR 5t B
— ER%T MEVFEEIRIRIERE (LC) RAERVIRIFIRER

1.3 BEREHE
X T EARBHA AL, EARBHA SRR & LUFATFIRVAIIR.

BREA FRFE R
BRIER BRERPVEF RABXB TIERIZ. BIER T RERZ

By Al RE L ELRYEPuH R E N BE el o

1.4 EANTS

> PRI AR TTIOER, BRI RITHERLTARHA
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BE ax
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Fc AIE@AE
IEX BrRineig
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LC BAEEIE

mAb Sl 2707

MV FEIKTR

NaOH Sam

PA ERAR

PBS BEERER R R K
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RIEBEBIERFERR.

EEmgitER T —REEERABNAAN L FEGABRXER, ATH
SMZBRERIEPRF Ko
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IR iR BAE A A mmo (R EE RS AR LER, HeTse i~
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=B ER
% MR AETEX LR BB R AR S B 2 PTABYIR(ESR 4 T A,

211 FmiE
BT mHAITI0E, AT RS AR, G E XA~ mitt AT gk
=KMo

MBEEAXTFr=mEGER R, 1B & Sartorius,
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- ABHENER
R N S e
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24 PAFIPE

DA EERRERB~@mBIRL, MRDAGIPEERERHFEGES
m EFTH TR, JRESSEARRH.

DIAUMEE LA T ABG iR

- R2FE
- R2IPEIR
— SERTERR

2.5 MFEmeitimRiEs
IR RIAF R FIER, R AR MR PR, TR BRI
o

> FREHTEINE, BER-GMEH Z BB ZON R RR.
> HRERZEE UNF 1032 iEA228 GIER) .

26 FomlEH

RIS MEMBIEE K, P i TRl e RIRR . FERIERIEREREIX
oS

BB R AL IESN TEENFABI = m TEEN.

> MBI mIVRATIIEE (B 5 169 TINET “0.2 BITHMHA") -
> MNRFITAEKTLLIE, WA SEIHILTIEBINRARES (S RHMFLITIES
WEA) o

2.7 SORIE
ZEmEE/DE 20-24 % EtOH, ZENR XS,

> ITFABENERmITERR A BBAMARE,
> EREEERE LR,
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POE =3

4 IEES

41 HLEEE

mE Be
o (BEEEEESD) 134
5 UNF 10|32 i&fc2s 1
il UNF 10|32 i&Ec23 1
Quick Start Guide 1

4.2 BEYHIER

SR

> FEamFAE.
> N mETEANE, R~ @B, NN T U ER,

5 I

B mEMEFRE AR BN EERE L AT EN Mo

51 HE&HFm

Sartorius B m#HITIULIE, U RBRERER. RIBHEmIEEST

m, SEEEEINMESE T

TSR] LATE LR RTRY SRR B ep 1T, BRI LATE LA i hd@d NEXTE s

#1To
FREM¥L: 0.2 um HFLITIERS, BE 170 MHNET “9.7 Kt

BTl e 2R
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SR

> WNRFHITARBTIL IE, MR XTHE G 1T 7S
> LRSI ENHITE A,
> WNRFHITAREXTILIE:
» (EAEETERRY, IREREE 157 TIMIE T “5.2.2 %" B B2,
> (ERIEEIRAY, #RREE 160 TIMET “5.3.2 REHFE & PP B
1B1E,
> {E/A LC RART, RIS 163 WHET “5.4.2 REHFE~ & T
BiRE,
> HEEBE LSRR ITIUE I,

52 fERESES

52.1 F&r~&m

FRE#: — BE > 10mLAyEETeR
— =10 mL FHE A&, 190 1 x PBS pH 7.4
— BTWERBERINER | 58

SR
> B = 10 mL FEEARENES 2R BRIHBPNEPRAETS

> FrEmEREILRS, ERREEsk 2) 8T,
> BT mAOLBIFAIFTE (1),

> RS ERE~ AL
> BT mO (3) &BYBAiFE.



1R(F

> WREBEZSHNMm:
> EEFm, FerRmiETk (4) 81 L,
FiSH T EBIAE, BT SHE,

> i @IRE R EIDAT, ETRARRBIEK (5) 8.

> 5 10 mL FERABEN o BRRIAME RN, MIERH,.
D FZEI —Il—;t:F@]kiEo

> FAPFIEEH MmN,
> iFTESIES, APEER~mAL.

522 Lk
FRita#s: - BFE > 10 mLAYESIES
— A BT #ITREXTEIRRY 0.2 um FFLSIERS, &
MEE 170 TIMETS “0.7 £t ERIHFLITIEES"
— BATFWERBRIVET | B
2K

B & FE AR,
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SR
> FEmENEH S

» EFmEFEIDAS, fERRmBEk (2) 8T
> T mAOLBIBRE (1),

> WIRAFHITRBKILLIE, W E5 8 EZE~mAL (3).

> WIRHITRETLIE:
> RESSREREIRFLEIEEAD (4).
> RFmEANRILTIER.
> FRFLdiESEHO—R—_MEREI~mAD (5)

> BT amit O8I E.

> L. BRREMEOREY, MIERE.

> EITREXTILIEAT  G0SRTE _EAFHRIEAL I B E 1800, WA SR T s e
> APPIEE mt Mo

> MFEmm R TS BRI FLIZIEEE (ERA) o

> ABPIEEH~mA L,
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5.2.3 HITHALER

FRemiA#l . — BE =2 10 mLAYESTER
- AR
- ATWERERIVEST | B
- ATFWERRADRER
BESR BilE
R &%
= pin BT | FANERE PR, fl90 1xPBS 10 mL
pH 7.4
P pH 2.5 - 4, 40 50 - 100 mM #PH%ES. ZB8 5 mL
HHRER
At (AI3E) BT | FAnNEREPK, 5150 1x PBS 10 mL
pH 7.4
BE 0.1-0.2 M NaOH 10 mL
BYE BT | FANERE PR, fl90 1xPBS 10 mL
pH 7.4
TR
> RERTHEIETERENEARENIS S BRINEFPHEDRR
&S,

> EFmRFEIDRS, e RmEavETsk (2) 8T
1 > ERFmAOLRIRGIAIE (1) F&EZESEs.

> BTt OasIBRE (3).

> FEPBENT . BRRIEME OEL, MIERS.
> AFFEEHESAE O,
> MFEm LR TESER, BIPEEE T AA L.
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5.3 f{ERERR

53.1 EBRFHIR

FREf#s — Sartobind® Lab RE (215 171 IR ET “10.2
BE”)
— =10 mL P& AR, 5190 1 x PBS pH 7.4
— BAFREMERNGT | B

3

©

1#BE 2: Sartobind® Lab R&

fif & iR

1 EE R mM A Es (FIankeF) #1521~
mmHo

2 NEIREEL RREERTFmAL.

SR

> ERESHR HITA (B REEHRAVIRER) o
P BEEENENR.
> BEEHEDPRENEE, BREEFTPAEER,

5.3.2 LEHFH~m

FRta#s: — A B TREXTEIERY 0.2 pm FFLITIEEE (B
DLEE 170 DIETS “9.7 £HLERRIFLISIEEE")
— > 10 mL FEE AR, 150 1 x PBS pH 7.4
— BATFWRERBRIVRT | B
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23K
REEBANGR, BEENTHE AR,

SR
> DUERERIEITIRE R,

> EFmERFEIDRS, e RmEavEssk (2) 8T
> BT mAOLBIRIRE (1),

> WIRAHITARETNDIS:
> FRELMNERIEEX (3) —R—RUEREFR/ALD (4).

> WIFRHITRETL IS
> RRELRBREEL (5) EEFHALIIEEND,
> REAPRREZIFHFLIIIESS (6) Fo
> FRFLdiESEE O —R—RMEREI~EAD (7).

> BT mit OBIBsirtE.

> MRAE[HNTMm:
> BIEFm, EfEnRmaIETk (8) ¥ L.
> A& PR AR m BRI mbE OB E RS,
> iR E R EIDRTE, IETARRBIETSLEA T

> A 10 mL FEE PR AEm, TRAEE 25 mL/min,
> FmB A FEAE, oL B,
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5.3.3 HITALIEIF
Sartorius BN TE . K2 LB RS BREREDNR.

BX#—THANTRE, S0
— % 159 IIET “5.2.37 (RIS 8s#17481k) , 5K
— % 165 TINET “5.4.3” (FIA LC RGt#1T41k) o

FRE#H - &R
- BTWERBERIGH | B

BIEPR BiYE
EhR & PRt
pIiE=4 RiEH &R 2.5-15mL/min
V=P T | BRI EREZ AR, 5130 1 x PBS 10 mL < 25mL/min
pH 7.4

3K

— MBHITARKIULIE  HFLTEBRELERERE L, BBEEIFRAL.
- FmBESITELIE,

SR

> LURWEYERRTNRE (B0 LR URIREI R BA) K & iR R IXE
A5, FERRENTLMER,

> —fRME, E—FRPNEIRIH T —TRERNEDRIELRE,

> HITRERTIOL ISR  J0RTE _EAFHRIE AL B E 180, WA E R T S 2R
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54 fEALCRSR

541 HE&ELCARS

FRitt#s: LR, £ 165 MHET “5.4.3 FITAKTEIL”

SR

p AR LC ALK LUHTAK (B LC RABVIRER) o
> % UNF 10|32 i&Fce8iEi% 3l LC R4, RREORNRR.

542 REHFESmMm

FRft#s: — Al T ITRETUEIERY 0.2 pm FFLIT TSRS (B

056 170 TIMYEETS “0.7 Et i pFLIS I8 28")
— > 10 mL FEL&HRK, f1%0 1 x PBS pH 7.4

ER
UNF 10|32 ;EBR82 E55425) LC R4

SR

> FFEE AR A LC RS,
> HRERRBBEFAEER.

» EFmERFEIDAS, fERRmaIEisk (2) 8 .
> BT mAOLBIBAIRE (1),

> BRRHTRBETL R
> LUEFE (~ 1 mL/min) iB17 LC &4
> W7FF UNF 10[32 BEISR 2 BRI,
b 35_E UNF 10|32 558082 (3) — S — S EE B @A,
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> WNFHITRERTLIE:

> LUEFE (~ 1 mL/min) i&1T LC &4

> UFFF UNF 10|32 i&Fces 2 E8iEE.

» % LIk UNF 10(32 iEHACER (4) R DIRFLIT IS N,
> BFEEFREL LC REENKFLLIESE (5) .

> BHFLEIESEE O— R —SMEREEI~RAO (6).

BT =i AR BIBAIPE,

yﬂ%ﬁﬁl__\.l_)\?inn

> EEFm, FERRmRE sk (7) 88 L.

> BF#EAR AR m B a0 fEEHSE,
> UEFEEME R EILRE, e REET L T

> 35T UNF 10[32 56252 (8 )f—Eﬁé?U;ﬁﬁ':H:n'l:lo
> EREERTEREEER

> A 0 mL TR BRI an, TR 25 mL/min,
> FmBEETELE, _JL,U:7f¥o
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54.3 HITHALER

FRiEft#s: - &R
— ATFWERRADHEESIRE

BESR BilE
EHR &% TE
& TER FER 2.5-15mL/min |
5-30 MV/min
=pia BT | BANERAEZSR, 6 10mL |20 MV < 25 mL/min |
W 1xPBSpHT.4 < 50 MV/min
SHeRt pH 2.5 - 4,0 50 - 100 MM 45 5mL| 10 MV 2.5-15mL/min |
5L, CERE H 2R 5 - 30 MV/min
At (FIE) BT T | FRaNERESE, 5 10mL|20 MV < 25 mL/min |
W 1xPBSpHT.4 < 50 MV/min
BE 0.1-0.2M NaOH 5mL| 10 MV 5 mL/min | 10 MV/min
B BF¥E& | FRNEREHRR, 5 10mL|[20 MV < 25mL/min |
WM 1xPBSpHT7.4 < 50 MV/min

K

— MEHITRBILLIE  HFLDEBELEE LC R4 L, BEEEEFmA
Ho

— FmBRIFELNE,

SR

> DUZVAERMRE (B LR UK LC Z4ta0i5ER) Fohsi e A BahigF
FiaiTa .
> HEITABRTUTIERY  J0SRTE L AF HAIEA I B E 018 00, WU R SR T S 2R

6 7F

2R
FmEEI BT HAE,

SR

> BEREARENTRERE 170 TINET 0.6 BEHAFR) .
> EFmAOMS R O%REGIFE.
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7 HPEHER

CG FE BRI &7, 13
R ES BEAFR. RER  B—SEETEEARE > 10mLUEs 521,156,
REBEIANHTSE  BEENFRAD. AHPEEES2E 532,160
SR o O, S8, B RRIFEIRS, B
YIS TR ARS8 T /B LR
ThESYIRIEE, (R LA B SIE,
P RAOMGEAR N TR 2RI
RENTORBIERRINS, P BIAE
BIfr
LRESEEMEEE  HRERTE XRERHTILE, BFAFRLE, 97,170,
5.1,155
HREDE, BEALE  EERFE LR TIE, B 9.7,170,
T —ER B, HTABINT . MBENBRFALEN, 5.1, 155
MR B S 15.3.2, 160,
5.4.2,163.
5.4.2,163
LCRAEAFEBE, 15T LC A% LEIME (W) HENRR
. 1§ LC R LNEEBRANEEX
BB
P RIEE, PITBEEIR. MR RIEE, TSR 523,159,
= o 5.3.3,162.
5.4.3,165
FREBREMEK,  PITBERER. IRESMOEE,UTER 523,159,
= dmo 5.3.3,162.
5.4.3,165
RBRREMER, HEERINAER 97,170,
SRR TIOD 18 9.8, 170
RBRREMER, SLUEERSH. 6,165,
9.6,170
RBRABITE.  GARHEFLBE. (ERABHIBIEE, FIA0 Vivaflow® 24 Vi-

vaspin®, ¥ IR 5 B F T meviE
B ik CE&EHiR) . B L%,

A LR, BIANHE NZE A& pH {E3L
HER(FE BT 8],

MAXER A BRI AR
13K Fc XigiR%K, F—4
MEFRTBETANER AR
EMARERER, BEER
— YA AR R LRI B
WEEER

HiAAER A BIEM T,

SRR AEMEERI (I 1EX) .
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HEHEER

sHhe FE BRTS &%, 7D
FRIESENTR. Mk LEETA, BB 2 1R, RBLAMSN, BE2 A 522,157,
RETEERE BT EARIITES 532,160,
A= REEE IR, RIBEW, MRRRE 542,163
B0, EHRIE.
D 4 B FEESAIT L MER,
N s G
SEST E—MUE EEMIKEAERERTEESE. 523,15
PR RIFAT] | S5 533,162,
5.4.3,165
RN, HREE RO, 6, 165.
9.6,170
FRRRAOTAEIE e IR BB R BRI R,
ol e f
— HEANZERAY pH BRI T IR,
— BB AR,
FRHREONBAER,. L RANSHERER GSMNEFEREATEESE, 523,150
5.3.3, 162,
5.4.3,165

Al STRIRRITUARRY, HX SR
BIAN | AR 3 B ER — TR E BRI fo

ERRENERS BARREN)
BRI 5

B BB I R AR | SRR,
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8 [EFIE

8.1 Bkrrmisth

SR
> IR mEEAERYIER, NN B~ mi5TE.

82 HXEMm
MR BT BB S

2R
NRER LRSS E B

SR
> RIBLMBAEMLES R REE,



9 ARSI

BRARBE

9.1 RIRES
By BE
=E mm 25
B (9h%) mm 36
58 g ~9
9.2 BITHM
By #E
TEEN
RAT{EES20°C MPa 0.8
R MBI ISEY, TYEEN X FE ZEFT ML SRR ATIEE.
TERE °C 4-25
EHRE °C < 40
TR I mL/min 2.5-25
MV/min 5-50
9.3 ZH/EES
i #E
FR AR mL 0.5
TEFIEMN 10 %R 5 MV/min BI&HEF T A 1g6 #@ 1x PBS AR (pH  mg/mL =35

7.4, BEE} 16 mS/cm) FWmhSLESRES

9.4 WEFREM

T BIEREBERRIIREE,

BERERE LT,
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9.5 M#

ERA R
4987 PP
&=F:.PC

-

il

A= Sartobind® Rapid A
R ZERA
LC RYtiEHces : PEEK
Sartobind Lab® ZRE& : PVC, PA

9.6 MEEFFHEEMN

Bafil 5 -]
ERRE °C 4-25
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CBeﬂ.eHVIFl O JaHHbIX MHCTPYKUNAX

1 CBepeHuns o faHHbIX
MHCTPYKLMAX

1.1 O6nacTb gencrTeud

HacTosLwune MHCTPYKLMU ABAAIOTCS YacTbio NpodykTa. Mix Heobxoammo npo-
YUTaTb MNOSTHOCTbIO N COXPaHWUTb. [laHHaA MHCTPYKLIMS OTHOCUTCS K Criefyto-
MM BepcuamM npoaykra: Sartobind® Rapid A Lab.

1.2  CBsd3aHHbIe JOKYMEHTDI

P B pononHeHWe K HaCTOALLMM UHCTPYKLUMAM cobriofanTe TpeboBaHus,

WN3NTOXKEHHbIE B C/IeAYIOLLMX LOKYMEHTaxX:

— nacnopT 6e30MacHOCTM MaTepuana;

— VHCTPYKLUMWSA MO MPUMEHEHUIO MUKPOGUbTPa AN8 NpeABapUTesibHOM
dunbTpaLmm (MTMHENHON);

— PYKOBOZLCTBO MO 3KCMyaTaLlmMm NepmucTanbTMYeckoro Hacoca UM cu-
CTEMbI XXUAKOCTHOM XxpoMaTorpadum (PKX), c koTopor ncnonbayetca
NPOAYyKT.

1.3  Llenesble rpynnobi

HacTosuime MHCTpYyKUMM NpedHasHadeHbl AN yKa3aHHOM Aanee Leneson
rpynnbl. COTpYAHMKM, BXOAALLME B LIeNeBYO rpynny, A0S KHbl obnagaTb
3HAHUAMM, YKa3aHHbIMU HUXKE.

LleneBas 3HaHua 1 kBanudukaumsa
rpynna
OnepaTtop OnepaTop 3HAKOM C NMPOAYKTOM 1 CBA3AHHbIMU C HUM

pa60'~IVIMVI npoueccamn. OH noHumaeT OrnacHoOCTHn,
KOTOpPbIE MOTIYT BO3HUKHYTb NMpu pa6OTe C NPOLOYKTOM,
M 3HaeT, KaK X NpenoTBpaTuTb.

1.4  WNcnonb3yeMble CMMBOIbI

> TpebyeMoe fencTBme: onucbiBaeT LENCTBUS, KOTOPbIE
Heob6xo4MMO BbIMONHUTb. [leMcTBnA B nocnenoBaTesibHOCTH
LOJIKHbI BbIMOSIHATLCA B TOM MOPSAAKE, B KOTOPOM YKasaHbl.

> Pe3ynbTtaT: onucbiBaeT pesysibTaT BbINMONHEHHbIX AEeUCTBUN.

MHcTpyKuma no npuMeHeHuio Sartobind® Rapid A Lab



CBe,D.eHVIFl O JaHHbIX MHCTPYKLUNAX

1.5  Wcnonb3yembie abbpeBmaTypbl

CokpalleHue 3HauveHue

EtOH STunosbIn cnvpT

Fc Kpuctannusytowmmcs pparMeHT

[EX MoHoobMeHHada xpoMaTorpadua

fe]€} NMmyHorno6bynun G

KX >KnpkocTHast xpoMaTorpadpus

mAb MoHOKIOHaNnbHOE aHTUTENO

MV O6beM MeMbpaHbl

NaOH Mpopokeung HaTpus

PA Monnamug,

PBS Ddusmonornyecknin pacteop, 3abybepeHHbint pocda-
TOM

PC MonunkapboHaT

PEEK MonuadupHbI edUpKeToH

PP [Monunponunex

pPVvC [MonueuHUNXNopUa

UNF YHubuLMpoBaHHasa TOHKasa pe3bba

Yo YneTpaduonet
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MpaBuna TeXHNKN GE30MacHOCTU

2 [lpaBuna TeEXHUKMU
6e30MacHOCTH

2.1 cnonb3oBaHMe Mo Ha3HaAYeHUIo

MpoayKT paspaboTaH A8 BbICTPON OUUCTKM aHTUTEN, BKITKOYas
mmmyHornobynuH G (IgG) u MoHokoHanbHble aHTUTeNa (MAD), n Monekyn,
cofepxallmx kpucTtannmaytowmecs dparmenTsl (Fc). MpoaykToM MOXHO
YyNpaBnsiTb BPYYHYIO C MOMOLLbIO LUMPULA, C MOMOLLbIO MePUCTaNIbTUUECKOrO
Hacoca UM CUCTEMbI XKMOKOCTHOM XpoMaTorpadum.

MpoayKT NpenHasHayeH ans obuiero 1abopaTopHOro UCMOSb30BaHMS,
npenBapuTeNbHbIX UCCeoBaHUM U pa3paboTok. He npegHasHayeHo ans
MCMONb30BaHWA B MeauLIMHE UMM BETEPUHAPUM, @ TAKXKE A1 UCMOSIb30Ba-
HWA N Vitro B ANarHOCTUYECKMX UMK KITMHUYECKUX NPOLLeaypax.

ﬂpOﬂ,yKT NnocCTaBNdeTCA HECTePUJTbHbIM.

MpPOAYKT MOXXHO UCMOMb30BaTb A1 MHOTOKPATHbIX LIUKIIOB OYMCTKM Mpu
YCNoBUM COBAOAEHUA MHCTPYKLMIA U peKOMEeHAaLMI Mo NpeaBapUTebHOM
dunbTpaLmm 0bpasLioB, aKCMyaTaluKW, pereHepaLm U XpaHeHUo
npopyKTa.

MpoayKT NpefHa3HaYeH UCKITIOYMUTENBHO A1 UCMOMb30BaHWA B
COOTBETCTBMMU C HAaCTOALLEN MHCTPYKLMeN. JTioboe apyroe ncnosb3oBaHme
CUYMTaAETCA UCMOJIb30BAaHNEM HE MO Ha3HAYEHMIO M MOXET HapyLlaTb
3aLUUTHbIE QYHKLUK NPOAYKTa.

YcnoBus akcnnyaTaumm NpoaykTa

JaHHbIM NPOAYKT MOXHO MCMOb30BaTb TONbKO MPU YCNOBUAX
3KCMyaTaLMm, ONMUCaHHbIX B pasfesie « [eXHUYEeCKMe XapaKTepPUCTUKN»
HaCTOALWEN MHCTPYKLMN.

211 Moaundunkaumm npoaykTa

Mpw MoomnduKaLMmM NpoayKTa IIOAM MOTYT MOABEPIHYTbCS onacHocTu. Jo-
KYMEHTbI, OTHOCSILLMECS K MPOLYKTY, U CepTUdUMKaTbl Ha MPOAYKLMIO MOFYT
yTpaTUTb CBOKO CUNY.

B crnyyae BO3HMKHOBEHUS Kaknx-TMb0o BOMPOCOB, KacatoLmxca Moandmka-
LMK, CBAXKMTECH C KOMMaHuen Sartorius.

2.2 Ksanudukauma nepcoHana

Jlnua, He obnagatoLLme 4OCTaTOUYHBIMU 3HAHUSAMI O TOM, Kak MCMOMb30BaTb
NPOAYKT, MOryT HaHECTW TPaBMbl cebe 1 APYrUM JIOASAM.

MHcTpyKuma no npuMeHeHuio Sartobind® Rapid A Lab



[MpaBuna TeXHUKM 6e30MacHOCTH

2.3 [lpuHagnexHocTn

Vcnonb3oBaHWe HenoaxoAALWMX NPUHaANEXHOCTEN MOXKET MOBAUATb Ha
dYHKLMOHaNBbHOCTb M HaAEXHOCTb MPOAYKTa U MPUBECTU K CNeayoWwmM
NOCNencTBUSM:

— PUWUCK TpaBMUpPOBaHUS NOAEN;
— MOBpPEeXAeHMUSs, HEUCMPaBHOCTU UMW BbIXOA, U3 CTPOSA NPOAYKTAa.

» Vcnonb3ynTe C 3TUM NMPOAYKTOM TOJTIbKO MPUHAANIEXHOCTH, Of06pEeHHbIe
KoMnaHuen Sartorius.

2.4 CpepacTBa MHAMBMAYANTbHOM 3aLLMUTbI

Cpe,CI,CTBa mHaomBuMayan bHOM 3aLlLMTbI obecneymBatoT 3a LLNTY OT PUCKOB,
CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM. Ecnn cpencTBa VIH,CI,MBVI,D,yaJ'IbHOVI 3anThbl
OTCYTCTBYKOT UTN HEe NOAXOAAT OJ14 BbIMOJTHEHUSA pa6oq|4x npoueccos C
NMPEOAYKTOM, BO3MOXXHO BO3HUKHOBEHWE TPaBM.

HocuTte YKa3aHHble fanee cpeacTtBa MHLI,MBM,EI,yaJ'IbHOlZ 3alnTbI:

— 3alUMTHbIE NepYaTKy;
— 3alUMTHbIE OYKM;
— nabopaTopHbIN Xanar.

2.5 T[lpoTekaHue XNoKoCTen U3 NPoayKTa

Ecnn MPOAYKT NMOoBpeXaeH Ui HenpaBWJIbHO YCTaHOBNEH, N3 HEFrO MOTYT
BblTEeKaTb XXNOKOCTW. CyLLI,eCTByeT PUCK NOoABNEeHNA pa3fpakeHNd Ha KOXe.

P [Nepepn Mcronb3oBaHNMEM OCMOTPUTE NMPOAYKT U yOeanTeCh, YTO BCe Coe-
ONHEHWS MeXAy HUM U MPUCIOCOBNEHUAMN repMETUYHbI.

P B cooTBeTcTBYlOLWMX ClyYanx ybeamTecs, 4to nepexonHukn UNF 10|32
NpPaBWSIbHO YCTaHOBJIEHDI.

2.6 Pa3pbiB npoaykTa

Ecnv Ha npoayKT okasaTb CIMLLKOM BbICOKOE AaBlieHne, ero Kopryc MOXeT
pa3opBaTbca. CyLecTByeT PUCK MOPE30B W NOABIIEHUS pasapaXeHus Ha
KOXe.

PekoMeHA0BaHHbIN MUKPODUNBTP ANS IMHEMHOM NpeaABapUTenbHOMN Gunb-
Tpauum TpebyeT MeHbLUero paboyero faBneHmns, YeM NpoLyKT.

P He crnepyet npeBbilaTh MakcKMManbHoe paboyee faBrneHme NpoayKTa
(cM. rnaBa «9.2 Ycnosus akcnyaTaumm», cTp. 244).

P [pu paboTe c NIMHENHON NpeaBapuUTesibHOM GUnbTpaLmen He NpeBbl-
LWanTe MakCMMasibHoe AaBreHne MUKPOdUIbTPa (CM. MHCTPYKLIMK K MU=

KpoduneTpy).
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MpaBuna TeXHNKN GE30MacHOCTU

2./ BocnnaMeHaeMble XUOKOCTU

MponykT conepxuT HebonbLioe konuyectso 20-24 % EtOH. CywecTtsyeT
PUCK BO3ropaHus.

P [Npu pacnakoBKe 1 aKCrlyaTaLMu NPOAYyKTa He CTOMTE BO3/1e MCTOYHMKA
Tenna, OTKPbITOro NiiaMeHn 1 ropsymnx MOBEPXHOCTEN.
p Cobntopanite MHCTPYKLMKN Ha YNaKoBKe.

226 MHcTpykuma no npuMeHeHuto Sartobind® Rapid A Lab



OnucaHuve npoaykTa

3 OnucaHne npoaykTa

31 O630p npoaykTa

»
¥

T‘ 3

b

g

Bi
ot " e

[\

&

Di
SARTORILS o ARTOB!

Puc.1: Sartobind® Rapid A Lab ¢ nepexogrukamu UNF 10|32

Mos. HasBaHue OnucaHue

1 Bnyck [He3poBoW pasbeM ¢ pukcaTopoM JTioapa ¢ 3alMTHBIM KOMTMayYykoM

2 Crpenka Yka3blBaeT HarpaBfeHne notoka. Ha aToM nsobpakeHum cTpesky He BULHO.

3 Bbinyck LLTbipeBom pa3beM ¢ dunkcaTopoM JTtoapa € 3aMTHbBIM KOMMaykoM

4 Hw>xHMIM nepexoaHmK MepexonHuk UNF 10|32 ¢ rHe3noBbIMM pasbeMaMm ¢ pukcaTtopom Jlospa ¢
UNF 10|32 o6eunx CTOPOH ANs NoAcoeamHeHns cucteMbl KX K BbIMyCKHOMY OTBEPCTMIO

npoaykTa

5 BepxHuit nepexonHuK MepexonHuk UNF 10|32 co wblpeBbIM 1 rHE3[0BbIM padbeMaMu ¢ GUKcaTo-

UNF 10|32 pom Jltoapa ana nogcoeanHeHmnsa cuctemMbl KX K BMyCKHOMY OTBEPCTMIO NPO-

AyKTa

3.2 CwnMBOMbI Ha yNaKoBKe

Cumson 3HauyeHue

BocnnameHsaeMble XUaKoCTU

MHcTpyKuma no npumeHeruio Sartobind® Rapid A Lab

227



228

[TogrotoBka npouecca

4  [lopgroTtoBka npoLecca

41 O6beM nocTaBku

Mos. Konnuectso
[MponyKT, ynakoBaHHbIN B KOMMO3UTHbIN NMakeT Tunm 4
BepxHuit nepexogHmk UNF 10|32 1

HuxHnm nepexonHnk UNF 10|32 1

KpaTkoe pykoBoACTBO 1

4.2 PacnakoBka

Mpouenypa

P PacnakynTe NpoaykT.
» OcMoTpuTe ero. Ecnun npoaykT noBpexaeH, 3aMeHuTe ero.

5 2kcnnyaTtaums

[MpopyKT nocTaBnseTcs HanoMHeHHbIM BydepHbIM PacTBOPOM A1 XpaHe-
Hua. CneguTe 3a TeM, YTOObI BO BpeMs aKCMJlyaTallMm B MPOAYKT He nornan
BO3AyX.

51 T[loaroToBka obpa3sLa

KomnaHwusa Sartorius pekomMeHayeT npeasapuTenbHO GUNLTPoBaTL 06pasLibl,
YTObbI NPEAOTBPATUTL 3arpa3HeHMe 1 3acopeHne MembpaHbl. HeoTdusb-
TPOBaHHble 06pa3sL,bl MOrYT 3aKyMOPUTb MPOAYKT, YTO MPUBELET K U3ObITKY
06paTHOro AaBieHus 1 yTpaTe CBsA3bIBalOLLLEN CMOCOOHOCTM.

MpepBapuTenbHyo GUNLTPALIMIO MOXHO BbIMOSIHATb OTAEMbHBIM 3TarnoM ne-
pen 3arpyskoi obpasua Uan B MpoLiecce ero 3arpysku C MOMOLLbIO JIMHEN-
HOW NpeaBapuUTenbHOM bunbTpaumm.

Heobxopgnmblie MukpodunbTp 0,2 MKM, cM. naBa «9.7 OpobpeHHble
MaTepwuarnbi: MUKPODUNBTPbI», CTP. 245.
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Mpouenypa

» [pu akcnnyaTauuu npoaykTta 6e3 NMMHeMHoM NpeaBapuTesibHON Gusb-

Tpauum HeobXo4MMO NpeaBapUTeNbHO OTOUNBTPOBaTL OOpaseLL.

P [locne npenapuTenbHoM GUbTPaLMKU MOXXHO Cpasy XXe NpucTynaTb
K OYMCTKe obpasLia.

P [lpu paboTe c NIMHENHOM NpeaBapUTESIbHOM GUbTPaLMen BbIMOMHUTE
yKasaHHoe ganee.

P [Mpu ncnonb3oBaHMM WNpULLE COBNOLANTE MHCTPYKLMK, ONMUCaHHbIe
B rnaBa «5.2.2 3arpyska obpasua», cTp. 231.

P [Npu ncnonb3oBaHUM NEPUCTaANBTUYECKOrO Hacoca cobnopanTe UH-
CTPYKLMK, ONKncaHHble B rNaBa «5.3.2 YcTaHoBKa 1 6anaHCUMpoBKa
npoaykTa», cTp. 235.

p [pu ncnonb3oBaHum cnuctembl XKX cobnogante MHCTPYKLMM, OMKU-
caHHble B rnaBa «5.4.2 YcTaHOBKa 1 6anaHCUpPOBKa NpoayKTa»,
cTp. 237.

> O6paseL 6byneT npeaBapuTenbHO OTOGUNBTPOBaH BO BPEMS ero 3a-
rPY3KM.

5.2 Wcnonb3oBaHue wnpuua

5.21 bBanaHcuMpoBKa NpoayKTa

HeobxoanMmbie — wnpu 210 mr;
MaTepuarnbl: — 210 mn 6anaHcupytolero bydepHoro pacTeopa,
Hanpumep 1x PBS pH 7/4;
— pesepsyap | WnaHr 4na cbopa npoTekatoLLem Xua-
KOCTMW.

Mpouenypa

» HanonHute wnpuy 2 10 M 6anaHcupytowero 6ydepHoro pactesopa.
Y6enuTtech, 4To B 6ydepHOM pacTBOpPE B LUMNPULIE HET BO3yXa.

» [epxuTte NpofyKT BepTMKanbHo. CTperika, ykasbiBatollas HarpasnieHue
noToKa (2), AoMKHa ObITb HarNpaBeHa BHU3.
» CHUMUTe 3alUMTHBIN Konadok (1) co BMYCKHOMO OTBEPCTUA MPOAYKTa.
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» [lNoacoeamHUTE WNPULL KO BMYCKHOMY OTBEPCTMIO MPOAYKTa.

p CHUMUTE 3alLMTHbBIN KOSINMAYoK C BbIMYCKHOro OTBEpPCTUA NpoaykTa (3).

P Ecnu B mpoayKT nomnan Bo3ayX, BbIMOJIHUTE yKaszaHHoe fanee.

4 P [NepeBepHUTE NPOAYKT, YTOBbI CTPESKa, YKasblBatoLlaa HanpasneHue
noToka (4), bbina HanpasneHa BBEPX.

» MepneHHO HaXKMMalnTe Ha NopLUEHb LWNpMLa, Moka He BbIMAET BECb
BO34YX.

» CHoBa nepeBepHUTE NPOAYKT B BEPTUKASIbHOE NMOSIOXKEHWE, YTObbI
CTperka, ykasbiBatoLlasa HanpasneHue notoka (5), 6biTb HanpasneHa
BHMU3.

» Hanecute 10 Mn BanaHcupytowero 6ydepHoro pacTsopa Ha BCto No-
BEPXHOCTb NPOAYyKTa. Y6eAnTecCh, YTO MOTOK BbIXOAUT U3 BbIMYCKHOIO OT-
BEPCTUS MO KarnJse, a He CTpyeu.

> [NpomyKT cbanaHCMpOBaH.

P 3akpomTe BbiMyCKHOE OTBEPCTME MPOAYKTA 3alLMTHbBIM KOSMayYKoM.
» CHUMUTE WNPUL, 1 3aKPOMTE BMYCKHOE OTBEPCTME NPOLYKTa 3aLLUUTHBIM
KOJMayKoM.
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5.2.2 3arpyska obpasLa

HeobxopnMmbie — wnpuy =10 mp;
MaTepuarnsl: — onuMoHanbHO: MUKpoodunbTp 0,2 MKM AN TIMHEN-
HOW NpeaBapuUTENbHON GUIBTPaLMK, CM. Fa-
Ba «9.7 Opo6bpeHHble MUKPOPUNBTPDI», CTP. 245;
— pesepByap | WnaHr 4na cbopa npoTekatoLem Xua-
KOCTMW.

TpeboBaHus

MponykT cbanaHCUpoBaH.

Mpouepypa

» HanonHuTe WwWnpumy 06pasuom.

> [epxuTte NnpomyKT BepTukanbHo. CTperka, ykasbiBatoLLasa HarnpasieHue
1 noToKa (2), AomKHa ObITb HarnpaBeHa BHU3.
P CHUMUTe 3alWMTHbIN Konnayok (1) co BMYyCKHOro OTBEPCTUA NMPOoayKTa.

» [Npu paboTe 63 TMHEeNHOM NpeaBapUTeNbHON GUIbTPaLIMU NOACOEAMU-
HWTe LUMPUL, KO BMNYCKHOMY OTBEPCTUIO NpoaykTa (3).

P [pu paboTe c IMHENHOM NpeaBapUTESIbHOM GUbTPaLMEN BbINMOTHUTE
yKasaHHoe fanee.
p [lNoacoeamHUTe WNPULL KO BIMTYCKHOMY OTBEPCTUIO MUKpodunbTpa (4).
p» HanonHute Mukpodunstp o6pasuom.
P [NoacoeauHUTe BbiNMYCKHOE OTBEPCTUE MUKPODUIIBTPA K KarnesbHOMY
BMYCKHOMY OTBepCTMio npoaykTa (5).
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P CHUMUTE 3aLlLMTHBIN KOMMAaYyoK C BbIMYCKHOIrO OTBEPCTUSA MPOAYKTa.

P 3arpysute obpasel,. YbeamTech, YTO MOTOK BbIXOLMUT U3 BbIMYCKHOMO OT-
BEpPCTUSA MO KanJse, a He CTpyeun.

» [lpw ncnonbzoBaHWU TMHEMHOM NPeABapUTENbHOM GUNbTpaLmm: ecnu

npu 3arpyske obpasLia AaBfeHne yBeM4miIoCh, 3aMeHuTe npeaBapm-

TenbHbIN GUNBLTP.

3akpolTe BbiMyCKHOE OTBEPCTUE MPOAYKTA 3aLLMTHbBIM KOSTNMayYKoM.

CHUMMUTe € NpPoAYKTa LWNPULL M MUKPODUNBTP (€Cn ecTb).

3aKkponTe BNYyCKHOE OTBEPCTUE MPOAYKTa 3aLLMUTHBIM KOMMaYyKOoM.

vvy

5.2.3 3anyck uukna O4YUCTKU

Heobxopgnmblie — wnpuy =10 Mn;
MaTepuarbi: — 6ydepHble pacTBopbI;
— pesepByap | WnaHr 4Ang cbopa npoTeKatoLLen Xua-
KOCTY;

— WnaHrm ana cbopa antomnpoBaHHbIX GpakLmii.

OTan xpoMaTo-  PekoMeHayeMble 3HaYeHus

rpagum BydepHbin pacTBOp O6bemM

[MpoMbiBKa CraHpapTHble 6ydepHble pacTBOPbI AJ1s 10 Mn
6anaHCUPOBKM | MPOMbIBKM, HanpuMep
1xPBSpH74

2nouma pH 2,5-4, Hanpumep, 50-100 MMonb niu- 5mn
MOHHOW, YKCYCHOM KUCNOTbI UIW FALMHA

MpombiBka (on-  CTtaHpapTHble 6ydepHble pacTBOPbI AN 10 mn

LLMOHasbHO) 6anaHCUpPOBKM | MPOMBbIBKW, Hanpumep
1xPBSpH74

Perenepaunsa 0,1-0,2 monb NaOH 10 Mn

[MoBTOpHadA ba- CraHpapTHble bydepHble pacTBOpPbI ANA 10 Mn

NlaHCUpOBKa 6anaHCUPOBKM | MPOMbIBKM, HanpuMep
1xPBSpH74
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Mpouenypa

» HanonHute wnpuy 6ydepHbIM pacTBOPOM, HEOHXOAMMbBIM ANA MpoBeae-
HUgA XpoMaTorpadumn. Yoeautecsh, 4to B 6ydbepHOM pacTBope B LMpULLe
HeT BO3ayXxa.

> [epxuTte npopyKT BepTukansHo. CTpenka, ykasbiBatoLas HanpasieHme

1 noToKa (2), AomKHa ObITb HarnpaBeHa BHU3.

P CHMMUTE 3aLUMTHBIN Konayok (1) co BMYCKHOro 0TBEPCTMSA NMPOAYKTa U
NoACOeAMHUTE LMpPUL,

» CHUMUTE 3aLlMUTHBIN KOMMa4yokK (3) ¢ BbIMYCKHOro OTBEPCTMS MPOoayKTa.

p HaHecuTe banaHcupytowmin 6ydepHbIi pacTBOP Ha BCHO MOBEPXHOCTb
npoaykTa. Y6eamtech, YTo MOTOK BbIXOAMT U3 BbIMYCKHOMO OTBEPCTUSA MO
Kanne, a He CTpyeMn.

P 3akpomnTe BbiNyCKHOE OTBEPCTUE MPOAYKTa 3aLLUTHBIM KONMaYyKOM.

P OTcoeauHUTe OT MPOAYKTA WNPUL, U 3aKPOMTE BMYCKHOE OTBEPCTME 3a-
LLMTHBIM KOJMaYKOM.
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53 Vlcnonb3oBaHWe NepucTanbTUYeCKOoro
Hacoca

5.31 T[logroToBka NepucTanbTUYECKOro Hacoca

HeobxopuMble — wnaHr Hacoca Sartobind® Lab (cM. rnaea «10.2
MaTepuanbl: MpuHagnexHocTm», cTp. 246chapter “10.2
Accessories”, page 234);
— 210 mn banaHcupytoLLero bydpepHoro pacteopa,
Hanpumep 1x PBS pH 7/4;
— pesepByap | WnaHr Ana cbopa npoTeKatoLLem Xua-
KOCTMW.

Puc.2: LnaHr Hacoca Sartobind® Lab

Mos. HasBaHue OnucaHwne

1 WnaHr [MepeHocuT bydepHbie pacTBOpbl U 06pas-
Lbl U3 @EMKOCTU (HanpuMep, pesepByapa) B
NPOLYKT.

2 LLUTtbipeBomn CoenuHaAeT LWaHr Hacoca CO BIMYCKHbIM OT-

pa3beM c duKca- BepcTMEM Hacoca.
TopoM JToapa

Mpouenypa

P [oaroToBbTe NEPUCTaIBTUHECKMNN HACOC K OUMCTKE (CM. MHCTPYKLMM K
nepucTanbTUYECKOMY Hacocy).

P 3arpysuTe LWNaHr B NePUCTaNbTUYECKUI HacoC.

P 3anonHuTe WiaHr 6anaHcupyowmnm bydpepHbiM pacTBOpoM. Ybenutecs,
YTO B LUMAHre HeT BO3ayxa.
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5.3.2 YcTaHoBKa 1 banaHCUpPOBKa NMpoayKTa

HeobxopnMmbie — OMuUMOHanbHO: MUKPOodUbTP 0,2 MKM ANa NMnHen-
MaTepuanbl: HOW NpeaBapuTenbHon bunsTpauum (CM. rna-

Ba «9.7 OnobpeHHble MUKPODUNBTPbI»,

cTp. 245);

— >10 Mn 6anaHcupytoLero bydepHoro pacteopa,
Hanpumep 1x PBS pH 7/4;

— pesepByap | WnaHr ansa cbopa NpoTekatoemn Xma-
KOCTMW.

TpeboBaHus

LLInaHr Hacoca 3arpy>keH B nepmucTanbTUYecKmii HacoC W HaronHeH banaH-
cupyoWmMM BydbepHbIM PacTBOPOM.

Mpoueaypa

P 3anycTuTe NepmucTanbTUUYECKMIM HAaCOC Ha HU3KOM pacxofe.

» [epxuTte NpofyKT BepTMKanbHo. CTperika, ykasbiBatollas HarnpasnieHme
1 noToka (2), AoMKHa BbITb HanpaBieHa BHU3.
p CHUMUTE 3aLlUMTHBIN Konnayok (1) co BMYCKHOro OTBEPCTUA MPOAYKTa.

» [Npu paboTe 6e3 TMHENHOM NpeaBapUTeSIbHON GUMIBTPaLLMU BbIMOHUTE
yKaszaHHoe panee.
> MoacoenmnHuTe pasbeM ¢ dukcaTopoM JTioapa (3) Ha WnaHre Hacoca K
KanesibHOMY BMyCKHOMY OTBEPCTUIO MpoayKTa (4).

P [Npu paboTe c nMHeNHOW NpeaBapuTenibHOM buUnbTpaumen BbinoaHUTE

yKasaHHoOe fanee.

p [NopcoeamHuTe pasbeM ¢ dukcaTopom Jltoapa (5) Ha WwnaHre Hacoca
KO BMYCKHOMY OTBEPCTMIO MUKPODUIBTPA.

p HanonHute MukpodunbTp (6) 6ydepHbIM PacTBOPOM C MOMOLLLBIO Ha-
coca.

P MoacoennHUTE BbIMyCKHOE OTBEPCTUE MUKPODUIIBTPA K KarnenbHOMY
BMYCKHOMY OTBEpPCTUIO NpoaykTa (7).
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p CHUMUTE 3aLMTHbBIN KONMAYyoK C BbIMYCKHOIO OTBEPCTUA MPOAYKTa.

» Ecnu B npoayKT nonas BO3ayX, BbINOJIHUTE YKasaHHOe fanee.

» [lepeBepHUTE MPOAYKT, YTOObLI CTPESIKA, yKasblBatolllas Ha Harnpase-
Hue noToka (8), 6bina HanpaBneHa BBEPX.

» [pomolTe NpoayKT 6anaHcUpyoLWmnM 6ydepHbIM pacTBOPOM, Moka 13

T BbIMYCKHOIO OTBEPCTUSA HE MepecTaHyT BbIXOAUTL My3blpbKW BO3AyXa.

» CHoBa nepeBepHUTE NPOAYKT B BEPTUKaSIbHOE MOSIOXKEHWE, YTObbI
CTpesika, ykasblBatoLlas Hanpas/ieHWe NoToka, 6bITb HarnpasneHa
BHUS3.

» [MpomonTe npopykT 10 Mn 6anaHcupytolero 6ydbepHoro pacteopa npwm
pacxope A0 25 MN/MUH.
> [lMpopykT cbanaHCMpOBaH 1 rOTOB K 3arpy3ke obpasLia.

5.3.3 3anyck umkna o4YnCcTKM

KoMnaHua Sartorius pekoMeHayeT ana 6anaHCUpPOBKK, 3arpy3ku obpasLia B
60/1bLIMX O6beMax U MPOMbIBKM UCTMOSIb30BAThb TONbKO NepUCTanbTUYeCcKui
Hacoc.

[Mocnepytowme aTanbl OYUCTKM CM. TYT:
— rmmaBa 5.2.3, cTp. 232 — 04MCTKa C MOMOLLbIO WMPULLA;
— rnaBa 5.4.3, ctp. 239 — ouncTka c nomMoLpto cucteMbl XKX.

Heobxoanmbie — ©bydepHble pacTBopb;
MaTepuarnbi: — pesepsyap | wnaHr 4ns cbopa npoTekatoLen xmua-
KOCTW.
OTan xpomaTorpa-  PekoMeHpyeMble 3HaYeHuUs
bum BydepHbI pacTBOp O6beM Pacxop,
3arpyska HenpumeHnumo HenpuMmeHnMo 2,5-15 mn/MuH
MpoMbiBKa CraHpapTHble 6ydepHble pacTBopbl And 6a- 10 Mn <25 mMn/MuH
JIaHCUPOBKM | MPOMbIBKK, Hanpumep 1x PBS
pH74
TpeboBaHus

— [lpu paboTe c NMHENHOW NpeaBapuTenbHOM GUnsTpaLmen BolMonHUTe
yKa3zaHHoe panee. MMKPOPULTP YCTaHOBIEH Ha LUMaHr Hacoca U MOACo-
eMHEH KO BMYyCKHOMY OTBEPCTUIO MPOAyKTa.

— [NponykT cbanaHcUpoOBaH.
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Mpouenypa

p HaHecuTe obpasey 1 6ydepHbI pacTBOP Ha BCHO MOBEPXHOCTb NPOayK-
Ta, cobntopan pekoMeHzauum B oTHoLeHUM obbeMa 1 pacxoda (CM. Ta-
6Ly BbiLLE M MHCTPYKLMK K MepUCTanbTUYECKOMY Hacocy). YunTblBanTe
MepTBYIO 30HY LUIMaHra Hacoca.

> B 6onblmHCcTBe cryvaeB 6ydepHbI pacTBOpP C NpeabiayLlero sTana
MO>XHO MpPOrHaTbh Yepes LWaHr Hacoca bypepHbIM pacTBOPOM Afis Crie-
AytoLiero atana.

» [Npu ncnonb3oBaHWU TMHENHOM NPeABapUTENbHOM GUNbTPaLMK: eCnu
npw 3arpyske obpasua faBneHune yBernumnoch, 3aMeHnTe npegsapu-
TenbHbIN GUNBTP.

54 WVcnonb3oBaHue cucteMbl KX

5.41 TlogrotoBka cucteMbl KX

HeobxoauMmble B6ydepHble pacTBopsbl, cM. MaBa «5.4.3 3anyck uMkna
MaTepuarnbl: OYUCTKM», CTp. 239.

Mpouenypa

P MoaroTtoBbTe cncTeMy XKX K OUUCTKE (CM. MHCTPYKLMK K cucTeme XKX).
» TlMoacoeamHute nepexogHukm UNF 10|32 k cucteme XKX. Y6eanutecs, Uto
COeAVHEeHUs repMEeTUYHbI.

5.4.2 YctaHoBKa 1 banaHCUpPOBKa NMpoayKTa

HeobxopnMmbie — OMuUMOHanbHO: MUKPOodUbTP 0,2 MKM ANga NnHen-
MaTepuarnbl: HOW NpeaBapuTenbHon bunsTpauum (CM. rna-

Ba «9.7 OnobpeHHble MUKPODUNBTPbI»,

cTp. 245);

— >10 mn 6anaHcupytoLlero 6ydepHoro pacTeopa,
Hanpumep 1x PBS pH 74.

TpeboBaHus

MepexopHunkn UNF 10|32 noacoeamnHeHsl k cucteme XKX.
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Mpouenypa

>
>

>

>

MpoMorTe cuctemy XKX banaHcupyowmm 6ydepHbIM pacTBOPOM.
Y6epuTech, YTO B MPOTOYHOM KaHasie HeT BO3ayxa.

Hepxute nponykT BepTukanbHo. CTpesika, ykasblBatoLlas HanpasneHue
noToka (2), LofKHa ObITb HanpaBneHa BHU3.
CHUMUTE 3alUTHbBIN Konmnayok (1) co BMyCKHOrO OTBEPCTUSA MPOAyKTa.

Mpu paboTe 6e3 NMHenHOM NpeABapUTeNbHOM GUIBTPaLMMU BbIMNOIHUTE

yKasaHHoe fanee.

P 3anyctute cuctemy XKX Ha HU3KOM pacxofe (~ 1 Mi/MuH).

p OTtcoepunHute nepexonHunku UNF 10|32 gpyr oT gpyra.

p [lMopcoeauHuTte BepxHuit nepexogHuk UNF 10|32 (3) k kanenbHoMy
BMYCKHOMY OTBEPCTUIO MPOAYyKTa.

[Mpu paboTe ¢ NMMHeNHOM NpeaBapuUTenibHOM GUNbTpaumen BbiMOAHUTE

yKasaHHoe fanee.

P 3anyctute cuctemy XKX Ha HU3KOM pacxoge (~ 1 M/MUH).

» OTtcoepguHute nepexopHnkn UNF 10|32 gpyr oT apyra.

» [lMoncoeauHuTte BepxHun nepexogHuk UNF 10|32 (4) ko BnyckHOMY
OTBEPCTUIO MUKPODUIBbTPA.

» HanonHute Mukpodunstp (5) banaHcupyrowmm bydbepHbIM pacTBo-
POM C MOMOLLbIO cuCcTeMbI KX,

» oacoeanHUTE BbINMYCKHOE OTBEPCTNE MUKPODUIIBTPA K KanenbHOMy
BMYCKHOMY OTBEPCTUIO NpoaykTa (6).

CHMMUTE 3aLUMUTHBIN KOJIMAYOK C BbIMYCKHOMO OTBEPCTUA NPOAyKTa.

Ecnv B npopyKT nonan Bo3ayx, BbINONHUTE YKa3aHHOe aanee.

P [epeBepHUTE NPOAYKT, YTOBbI CTPEKA, yKa3biBalolLas Ha Harnpasie-
Hue noTtoka (7), 6blna HanpaBneHa BBEPX.

» [MpoMoliTe NpoayKT BanaHCUpyoWwmMM bydepHbIM PpacTBOPOM, MOKa 13
BbIMYCKHOIO OTBEPCTUA HE NMepecTaHyT BbIXOAUTbL My3blpbKW BO3AYXa.

p CHoBa nepeBepHUTE NPOJYKT B BEPTUKaSIbHOE MOSIOXKEHWNE, YUTOObI
CTperka, ykasbiBatoLLias Hanpas/eHme NoToKa, BbiTb HanpaeieHa
BHU3.
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P MopcoepnHuTe HWXKHUIM NepexoaHnk UNF 10|32 (8) k BbiImycKHOMY OT-
BEPCTUIO MPOAYKTa.

> [MpoayKT ycTaHOBMEH BEPTUKaIbHO COOTBETCTBEHHO TEXHONIOMMYECKOMY
MOTOKY.

» [Npomoitte npopykT 10 Mn GanaHcupytoLero 6ydepHOro pacteopa npwu
pacxoae Ao 25 MN/MUH.
> lNponyKT cbanaHCUPOBaH M roTOB K 3arpy3ke obpasLa.

543 3anyck umkia O4YUCTKU

— 6ydepHble pacTBOpPSbI;
— MNacTUHbI UK WNaHTW Ang cbopa 3MoMpoBaH-
HbIX dpakLnn.

HeobxopnMmbie
MaTepuarnbl:

OTan xpomaTorpa-

dun

PeKomer,yeM ble 3Ha4YeHunsa

BydepHbIn pacTBop Ob6beM Pacxop,

3arpyska Henpumenumo HenpumeHnmo 2,5-15 Mn/mMuH |

5-30 MV/MuH

[MpoMbiBKa CraHpapTHble bydepHble pactBopbl 10 M1 | 20 MV <25 Mn/MuH |
Ans 6anaHCUPOBKM | MPOMbIBKM, Ha- <50 MV/MuH
npumep 1x PBS pH 74

Snouns pH 2,5-4, Hanpumep 50-100 Mmmonib 5 Mn | 10 MV 2,5-15 mn/mMuH |
JIMMOHHOW, YKCYCHOM KMCTOTbI UIN 5-30 MV/MuH
rnMunHa

Mpombieka (onumo-  CtaHpgapTHble 6ydepHble pacTtBopbl 10 mn | 20 MV <25 Mn/MuH |

HanbHO) A9 6anaHCUpPOBKM | MPOMbIBKM, Ha- <50 MV/MuH
npumep 1x PBS pH 7,4

PereHnepaumns 0,1-0,2 monb NaOH 5mn |10 MV 5 mn/mMuH | 10 MV/MUH

[MoBTopHas 6anaH- CraHpapTHble 6ydepHblie pactBopbl 10 Mi | 20 MV <25 Mn/MuH |

cUpoBKa

A9 6anaHCUPOBKM | MPOMBbIBKM, Ha-
npumep 1x PBS pH 74

<50 MV/MuH
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XpaHeHue

TpeboBaHus

— [lpu paboTe c NMHENHOW NpeaBapUTENbHON GUIBTPaLIMEN BbINOMHNTE
yKasaHHoe panee. MMKpobUabTp yCTaHOBNEH Ha cucTeMy KX n noacoe-
AVHEH KO BMYCKHOMY OTBEPCTUIO MPOAYKTa.

— [MpoayKT cbanaHcMpoBaH.

Mpouenypa

P 3anycTuTe OYUCTKY BPYUHYHO UM C MOMOLLbIO aBTOMaTU3MPOBaHHOM
nporpamMmbl, cobrtofas pekoMeH4aLmm B OTHOLWEHWN 06beMa 1 pacxona
(cM. Tabnuuy BbiLe U MHCTPYKLUMK K cucTeMe XKX).

» [1pu ncnonb3oBaHUM NNHENHOW NPeABapUTENbHON GUNBTPaLMK: eCNn
npwu 3arpyske obpaslia fLaBneHne yBeMumioch, 3aMeHnTe npeasapu-
TenbHbIN GUNBLTP.

6 XpaHeHue

TpeboBaHus

MpoayKT MOBTOPHO CHanaHCUPOBaH.

Mpouenypa

p HanonHute npoayKkT 6ydepHbIM pacTBOPOM ANA XpaHeHUs (CM. ria-
Ba «9.6 YcnoBus xpaHeHus», cTp. 245).

P YcTaHOBUTE 3alUMTHbIE KOSIMAYKKM Ha BMYCKHOM M BbIMYCKHOM OTBEPCTUA
npopyKTa.
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[Monck n ycTpaHeHue HeucnpaBHOCTEN

/  Tlonck nyctpaHeHne HENCMPaBHOCTEN

HewucnpaBHocTb MpuunHa PeweHwne MaBa, cTp.
[My3blpbkn BO3ayxa B B npopykT nonan Bo3gyx.  [logcoenmHuTe KO BNyCKHOMY OTBEP- 5.21,229,
npoaykKre Bosgyx He 6bin nosiHO- CcTUio NpoaykTa wnpuy, 2 10 Ma ¢ 6anaH- 5.3.2,235
CTblO yAaNieH C MOMOLLbID  CUpYtoLWMM BydepHbIM pacTBOpoM. 3a-
npoLefypbl BEHTUNMPO-  KPOWTE BbIMYCKHOE OTBEPCTME NPOAYKTa
BaHWs, ONMCaHHOM B Ha- 3alUMTHBIM KosTMaykoM. JepxuTte wnpmd,
CTOAWMX MHCTPYKLMSX. C NponyKToM BepTuKanbHo. CTpernka,
yKa3sblBatoLLaa HarnpasieHne noToka,
LOMKHa 6bITb HanpasneHa BHW3. [lBuran-
Te NopLUEHb LUMPULLA BBEPX U BHU3 KO-
POTKUMU ABUMXKEHUAMM, YTODbI MYy3bIPbKU
BO34yXxa MOLHSNCH B LUMPUL,
CaMble MesiKue MNy3blpbKM BO3/E BMYyCK-
HOro OTBEPCTUS NPOLYKTa He BIIUSAIOT Ha
ouncTky. MNponykT 6yneT paboTtatb HOp-
MaJslbHO, MOCKOJbKY MESIKME My3blpbKM
BO34yXa OCTaloTCs 3a npeaenamMmm Mem-
BpaHHOro cros.
Bbicokoe o6paTHOe O6pasey He oTouneTpo-  NpeaBapuTtenbHo NpodunsTpymTe obpa- 9.7, 245,
[aBfieHWe Npu 3arpyske  BaH. 3ell. CHoBa 3arpy3uTe obpasel, B Npo- 51,228
obpasLua OYKT.
O6pasey otounbTpoBaH,  BbinonHuTe npeaBapuTenbHyto dunbtpa- 9.7, 245,
HO XPaHWIICA [0 OYNCTKU. LMo obpa3lia HeMmoCPeACTBEHHO Nepes 51,228,
3arpy3Kon Ui NPOBEAUTE NTMHENHYIO 5.3.2, 235,
npepBapuTenbHyto dunstpaumio. Korga 5.4.2, 237
[aBfieHne CHOBa HayHeT yBenuumBaTtbes,  5.4.2, 237
3aMeHUTe MPOLYKT.
CucteMa XX cospgaet YpanuTe orpaHuymnTeNb NOTOKa Nocne
BbICOKOE [laBlieHue. yneTpadumonetosoro (YP) patumka B cu-
cTeMe XKX. 3aMeHUTe LWNaHr B cUCcTeMe
KX WwnaHrom ¢ 60MbLIMM BHYTPEHHUM
ANaMeTpOM.
MpoayKT 3acopuncs. 3anycTuTe Unkn pereHepaumn. Ecnn 5.2.3,232,
NPOLYKT BCE elLle 3aCOopeH, 3aMeHuTe ero.  5.3.3, 236,
5.4.3,239
Ha npogykTe npucyT- 3anycTute unkn pereHepaumn. Ecnm 5.2.3,232,
CTBYIOT MUKPOOpPraHu3- MPOAYKT BCe eLle 3aCopeH, 3aMeHnTe ero.  5.3.3, 236,
Mbl. 543,239
YT100bI NPEenoTBpaTUTb POCT MUKpoopra- 9.7, 245,
HWU3MOB, GUNBTPYMNTE BCe 0bpasLibl 1 Hy- 9.8,245
depHble pacTBOpPbI Nepes UCronb3oBa-
H1eM.
YT100bI NPEenoTBpaTUThL POCT MUKpoopra- 6, 240,
HW3MOB, NPUAEPXNBANTECH MHCTPYKLUM 9.6, 245

Mo XpaHeHuto.
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[Monck 1 ycTpaHeHue HeucrnpaBHOCTEN

HeucnpasHocTb MpununHa Pewenne Mmasa, cTp.
LleneBoe aHTUTENO He Henopaxogasuwue ycnosus Mcnonb3ynTe Hagnexalwmn ynbtpa-
dukcupyeTcs. CBSA3bIBaHUSA. dunbTp, Hanpumep Vivaflow® nnm
Vivaspin®, yTo6bl 3aMeHnTb obpasel Ha
Takom e bydepHbIN pacTBOP, KOTOPbIN
ncnonb3yeTca An1a 6anaHCUPOBKU MNpPo-
AyKTa (banaHcupyowmmn bydepHbln pac-
TBOP). lNepesarpysuTe obpazeL,.
OnNTUMU3NPYNTE YCIIOBUS 3arpy3KM, Ha-
npumMep nosbicbTe pH 6ydepHoro pac-
TBOPa WV BPEMS BbILEPKKM.
Y aHTUTena Hu3Kaa ad- [MpoBepbTe adpPUHHOCTL CBOETO aHTUTE-
UHHOCTD K Benky Annmn  na Kk 6enky A.
oTcyTcTBYyeT obnacTs Fc.
AdPUHHOCTDL K Benky A
Heo4WHaKoBa B aHTUTe-
nax pasnuuHbIX BUAOE [MonpobynTe Apyryto METOAUKY XpOMaTOo-
WK flaxe B HEKOTOPbIX rpapum (Hanpumep, IEX).
noarpynnax aHTUTen B
npenenax o4HOro BMaa.
CagasbiBarowen crnocob-  CrMLLKOM BbICOKas Ha- YT106bI LOBUTHCH HOMEee BbICOKOM CBSI3bl- 5.2.2,23],
HOCTM NPOAYKTa Hefo- rpy3ka aHTuTen. BatoLLen CNoCOBHOCTY, MOACOEANHUTE 5.3.2, 235,
CTaTOYHO. 2 NpoAykTa nocnepoBatenbHo. [ns no- 5.4.2,237
cllef,oBaTeNbHOro NOACOeANHEHMUS
2 NPOAYKTOB CefynTe MHCTPYKLUMAM Mo
COELIMHEHMIO MPOAYKTOB C MUKPODUIIb-
TPOM ANS NTMHEMHOW NPeABapUTENIbHOU
dunbTpaumn. Kak npasuno, naeneHue
yBenuuMBaeTCs BABOE, a CKOPOCTb MOTO-
Ka OCTaeTCsi HEM3MEHHOM.
3arpysuTe MeHblle obpasLia 1 NpoBean-
Te HECKOJbKO LMKIIOB NOAPSA.
YMeHbLUNTE KOHLLEHTPAaLLMIO aHTUTEN B
3arpy>xeHHoM obpasLie.
AHTUTEena u | unu 3arpsas-  3anyckanTte aTan pereHepauum nocne 5.2.3,232,
HUTENN BCE elle CBA3aHbl  KaXkAoro LMKa OYUCTKM. 5.3.3, 236,
nocre npeablayLero 5.4.3, 239
LMKI1a OYUCTKM.
MpoayKT HenpaBubHO MpuaepxrBamTeCb MHCTPYKLMM MO Xpa- 6, 240,
XpaHuscs. HeHwuIo. 9.6, 245
Y antonpoBaHHOro aH- Pacnap aHTuTena CobupanTe aMoeHT HeNOCPeLCTBEHHO B
TUTeNna HM3Kasg akTnB- HenTpanusyoLwmm bydepHbi pacTeop.
HOCTE. YT06bI ONTUMU3INPOBATL YCITOBUS 3J1H0-
Lmm:
— noBbicbTe pH 1 MOHHYIO cuny bydep-
HOro pacTBopa;
— BHeCUTE B 3/TIOLMNOHHbIN BydepHbIn
pacTBOp CTabunmsmpytoLme [obaBKU.
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YTunusauusa

HewucnpasHocTb MpuunHa Pewenne Mmasa, cTp.

Y anonpoBaHHOIo aH- [MepekpecTHoe 3arpsas- 3anyckanTe aTan pereHepaumm rnocne 5.2.3,232,

TUTENa HM3Kas YNCTOTa.  HeHue nocre npeapiay- KaXK40ro LmKiia OYUCTKM. 5.3.3, 236,
LEeW OUYNCTKM 5.4.3,239

MpW OUNCTKE aHTUTEN U3 Pa3SIMYHbIX
MCTOYHUKOB UCMOMb3YNTE OTAENbHbIN
NPOAYKT A9 KaXKA0ro TMna | napTum aH-
TUTen.

DTana npombiBaHWa Nno-
cle 3arpy3ku obpasua
OKa3anocb HeLOCTaTOu-
HO NS yaaneHus 3arpsas-
HeHus.

YBenuyste 06beM bydpepHoro pactesopa
W | IM CHU3BTE CKOPOCTb MOTOKa Mpu
MPOMbIBaHWUM.

8 Ytunmsaums

81 O6e3s3apaxmBaHMe NpoayKTa

Mpoueaypa

> Ecnv npopyKT conpukacancs ¢ ornacHbIMU BELLECTBaMU, MPOBEAUTE ero
obeszapaxuBaHue.

8.2  YTunusaumsa npopykra

MpoAyKT HEOBXOAMMO YTUNUINPOBAaTb HaaeXaLLMM 06pa3oM B MyHKTax

yTunnmsauun.

TpeboBaHus

Ecnu nprMeHMMO: MpoayKT HeobxoanMMo obe33apasnTh.

Mpouenypa

P YTUNu3npymTe NpoayKT U yNakoBKY B COOTBETCTBMM C MECTHBIMW HOpPMa-
TUBHbBIMU aKTaMMU.
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TexHnyeckue xa PaKTePUCTUKU

9  TexHunuyeckme xapakKTepUCTUKM

@1  Pasmepbl v Bec

Ean. usm. 3HayvyeHue
BbicoTa MM 25
HOuameTp (kopnyc) MM 36
Macca r ~9
9.2 Ycnoswa akcnnyaTaumm
Egn. usm.: 3HayeHue
Pabouee naBneHue
MakcuManbHoe paboyee gasnerue npm 20 °C MMa 0,8
[Mpu ncnonb3oBaHUM NIMHENHOM NMpeaBapUTesibHON GUbTPaLmMmn pabo-
Yyee faBrieHUe HeOBXOAMMO CHU3NTL [0 MaKCMMarbHOro paboyero aaB-
JIEHWUS UCMONb3YyeMOoro MUKpodUIbTpa.
Pabouyad TeMnepaTypa °C 4-25
TeMmnepaTypa 3arpysku °C <40
PekoMeHA0BaHHbIN pacxos MJ1/MUH 2,5-25
MV /MuH 5-50
9.3 Casa3biBatoLLLaa CocobHOCTb
Ean. usm. 3HauyeHue
O6beM MeMbpaHbl M 0,5
dvHaMunyeckas cBasbiBatowas cnocobHocTb npu Bbixoae 10 %, Npu pacxoge  Mr/mn >35

5 MV/MuH, obpaszeu, — IgG yenoseka B 1 x PBS pH 7,4, npoBoanMocTb
16 MCmMm/cM

94 XuMumuyeckas cTabunbHOCTb

CTtabunbHO NpU UCMONb30BaHWM CTaHAaPTHbIX 6ydepHbIX pacTBOPOB B XpoMaTorpadum.

N3beraTb okncnutenen.
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9.5 Matepuansi

TexHnyeckue xa PaKTePUCTUKU

MaTepuarbl KOHCTPYKLUK

Kopnyc: PP

Konnauku: PC

MemMbpaHa

Tun: Sartobind® Rapid A

Jlurang; 6enok A

MepexonHukn gna cuctembl XKX: PEEK

LLInaHr Hacoca Sartobind Lab®: PVC, PA

9.6 Ycnosusa xpaHeHus

Ea. usm. 3HayeHue

TeMnepatypa xpaHeHus

°C 4-25

BydepHbin pactBop ans xpaHeHus: 20 % EtOH B 1x PBS

XpaHl/ITb B UNCTOM MeCTe BAa M OT NPAMbIX COJTHEYHbIX nyqeﬁl.

9.7 OpobpeHHble MUKPODUNBTPDI

MpenBapuTenbHas unsTpaLms nepes 3arpyskomn obpasua.

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

MpenBapuTenoHas GunbTpaLmsa Npu 3arpyske obpasLia Yepes NIMHENHYO NpeaBapuTerbHYO GUIbTpaLmio.

Minisart® NML

9.8 TpeboBaHua kK bydpepHOMY pacTBOpYy

Bbibop 6ydepHOro pactsopa 3aBUCUT OT CTabUIIbHOCTU LLESIEBOrO aHTUTENa 1 TpebyeT NpeaBapUTEIbHOM MPOBEPKMU.
KoMnaHumsa Sartorius pekoMeHayeT npeasapuTenbHO GpUnbTpoBaTh BCe BydepHble pacTBOPbI Mepes UCMob3oBaHUEM

(0,2 MKM).
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MHdbopMauma and 3akasa

10 NMnHdopmMauma onda 3akasa

101 Tlpopykt

Mos. Konunuecteo HoMep pna 3akasa
Sartobind® Rapid A Lab 1 SBLRAO25EL-1
Sartobind® Rapid A Lab 4 SBLRAO25EL-A

10.2 TlpuHagnexxHoCTH

B naHHOM Tabnuue npuBeaeHbl HEKOTOPbIE MPUHAANEXHOCTH, KOTOPbIE
MOXXHO 3aKa3aTb. 114 nonyyeHmsa nHbopMaLmm o 4PYrmx NpodyKTax
obpalyanTech B kKoOMMaHuto Sartorius.

Mos. Konunuecteo HoMep pnda 3akasa
Habop nepexogHukoB ang cucte- 1 SBLAAUO1-1

Mbl KX Sartobind® Lab

[MepucTansTuyecknin Hacoc 1 VF-APDOOO1-1
[onoBka nepuctansTnyeckoro Ha- 1 VF-APHOOO1-1

coca ans wnaHra 1,6 MM

LLInaHr Hacoca 1 VE-ATDOOO1-1
dunbtp Ang wnpuua Minisart® 50 S6534-FMOSK
NML

Habop anga dpunetpaymm 12| 24 SDLV-xxxx-xxEOQ-x*
Sartoclear® Dynamics Lab

BakyyMHbIt dunbTp Sartolab® 12 180Exx-E*

RF | BT

* Homep ans 3akasa npogykra Sartoclear Dynamics® Lab u Sartolab® RF |
BT c Heo6xoaMMbIM 06BEMOM A1 OUUCTKU U | UK MpeaBapUTESIbHOM
dUbTPaLMM KOHKPETHOMO TUMa 1 o6beMa obpasLia CM. B TEXHUYECKMX
LaHHbIX.
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