Instructions for Use | Gebrauchsanleitung | Manuel d’utilisation | Instrucciones de uso
Istruzioni per I'uso | Instrugdes de Uso | fEFE#BH | EFEREAZE | AL X| &

Sartobind® IEX Lab

Laboratory-Scale Membrane Adsorber Unit for lon Exchange (IEX) Chromatography

YRTORALS SARTOBIN YRTORILS SARTOBINY R —.

85032-539-13

ARG S /\T\’T\)? I L}g



English
Deutsch
Francais
Espafiol
ltaliano

Portugués

L3574

page
Seite
page
pagina
pagina
pagina
DIty
R=2

4|0 X|

3
31
60
90
119
148
176
204
232



Contents

Contents

About These Instructions. ... ... i e 5
11 Validity o 5
12 Related Documents. .. .. ..o 5
13 Target GroUPS. . .ttt e 5
14 Symbols Used. ... 5
15 Abbreviations Used . ... ... o)
Safety INStructions ... ..o e e 7
2.1 Intended Use ... . 7
2.2 Qualifications of Personnel .......... 7
2.3 ACCESSOTIES .ottt 7
24 Personal Protective Equipment....... ... ... i 8
2.5 Leaking Liquids ... ..on i 8
2.6 BUIStING . o 8
Product Description. .........o.iuiiiii i e e e 9
Process Preparation. ... ..ot e e 10
4.1 Scope of DeliVery ... .o 10
4.2 UNpPacking ..o 10
(@ <=1 =1 i 1o o PP 11
51 Preparingthe Sample. ... ... 11
5.2 USING @ SYNge. . oot 11

5.2.1 Equilibratingthe Product.............. ... ... 11

522 Loadingthe Sample ... ... 13

5.2.3 Performing a PurificationCycle ................. ... ... .. ..., 14
5.3 Using a Peristaltic Pump ... 15

53.1 Preparing the PeristalticPump ... 15

53.2 Installing and Equilibrating the Product............................ 16

5.3.3 Performing a PurificationCycle .................... ... ... ..... 17
5.4 Using a LC System .. .o 18

54.1 Preparingthe LCSystem ... 18

5.4.2 Installing and Equilibrating the Product............................ 18

543 Performing a PurificationCycle ........................... ... ... 20
(@4 =71 oY o Ve TR 21
S 7] =T o PP 21
Troubleshooting. ...t e e e e e s 22
DiISPOSAl ..t e e 24
9.1 Decontaminatingthe Product ........... 24
9.2 Disposingof the Product. ... i 24

Instructions for Use Sartobind® IEX Lab 3



Contents

10 Technical Data. ... ..o et 25
10.1 DimensionsandWeight....... ... .. i 25
10.2  Operating Conditions. ... ..ot 25
10.3  Materials ..o 25

10.3.1 Housing and ACCESSOTIES .. ..o\ttt 25
10.3.2  Membrane. ... ..o 25
10.4  Structural Parameters. ... ... 26
105  Ligands. ... 26
10.5.1 Functional Groups. . ..ot 26
10.5.2  DeNSitY .ot 26
10.6  Binding Capacity. ...t 26
10.6.1 Typical Dynamic Binding Capacity..............coooiiiiiiiii.. 26
10.6.2 Specific Dynamic Binding Capacity ................cooviiiiiiin.. 27
10.7 BufferSpecifications. ... ... ..o 27
10.7.1  General. ..o 27
10.7.2 Recommendations ............ooiiiiiii i 27
10.7.3 pHCoNditioNs . ... 28
10.7.4 Flow-through Operation ......... . ... i 28
10.8  Chemical Stability. ... 28
10.9  pHStability. ..o 28
10.10 Storage Conditions ...t 29
10.11 Approved Microfilters. ... 29

11 Ordering Information ....... ...t e 30
111 ProduUCt o 30
112 ACCESSOMIES ittt et e e e e e 30

Instructions for Use Sartobind® IEX Lab



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 versions of the product:

— Sartobind® IEX Lab with 0.4 mL bed volume
— Sartobind® IEX Lab with 2.1 mL bed volume
— Sartobind® IEX Lab with 2.8 mL bed volume

1.2 Related Documents

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

1.3  Target Groups

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

Target group Knowledge and Qualifications

Operator The operator is familiar with the product and the asso-
ciated work processes. The operator understands the
hazards which may arise when working with the prod-
uct, 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.

Figures in These Instructions

Depending on the product variant, the figures depicting the product may
differ slightly from the supplied product. The variants shown in these
instructions are examples.
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About These Instructions

1.5 Abbreviations Used

Abbreviation

Meaning

BSA Bovine serum albumin
EtOH Ethanol

HCI Hydrochloric acid

[EX lon exchange chromatography
LC Liquid chromatography
MV Membrane volume
NaCl Sodium chloride

NaOH Sodium hydroxide

PA Polyamide

PC Polycarbonate

PEEK Polyether ether ketone
pl Isoelectric point

PP Polypropylene

PVC 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 biomolecules, including
proteins, nucleic acids and viral vectors, and the removal of contaminants,
including endotoxins and host cell components.

The product can be operated manually with a syringe, or with a peristaltic
pump, or liquid chromatography (LC) 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, regenera-
tion, and storage of the product are followed.

The product is intended exclusively for use in accordance with these in-
structions. 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 with the equipment and under the operating
conditions described in the Technical Data section of these instructions.

Modifications to the Product

If the product is modified, persons may be put at risk. Product-specific
documents 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:

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

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

If the product is damaged or incorrectly installed, liquids can leak from the
product. There is a risk of injury to persons, e.g., 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

If too much pressure is applied to the product, the product housing may
burst. There is a risk of injury to persons, e.g., 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 “10.2 Operating Conditions”, page 25).

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

3  Product Description

The product’s inlet and outlet are sealed with protective caps. The protective caps are not shown in this figure.

- .
IRTORALS SARTOBIND®

Y 3

Fig. 1: Sartobind® IEX Lab with 2.1 mL bed volume, with UNF 10|32 adapters

Pos. Name Description

1 Inlet Female Luer-Lock connector

2 Arrow Indicates the flow direction. The arrow is not shown in this figure.

3 Outlet Male Luer-Lock connector

4 Downstream UNF 10|32 Female Luer-Lock to female UNF 10|32 adapter, for connecting a LC sys-
adapter tem to the product outlet

5 Upstream UNF 10|32 Male Luer-Lock to female UNF 10|32 adapter, for connecting a LC system
adapter to the product inlet
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Process Preparation

4 Process Preparation

4.1  Scope of Delivery

Item Quantity

Product, packed in composite pouch

0.4 mL bed volume

2.1 mL bed volume

2.8 mL bed volume

Upstream UNF 10|32 adapter

Downstream UNF 10|32 adapter

i I = A = I B SR AN

Quick Start Guide

4.2  Unpacking

Procedure

» Unpack the product.
P Perform avisual inspection of the product. If the product is damaged,
replace it.

10 Instructions for Use Sartobind® IEX Lab



Operation

5 Operation

5.1 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 “10.11 Approved
Microfilters”, page 29

Procedure

» If operating without inline prefiltration, prefilter the sample.
» Use 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 13.
» When using a peristaltic pump, follow the steps described in chap-
ter “5.3.2 Installing and Equilibrating the Product”, page 16.
» When using a liquid chromatography (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 UsingaSyringe

5.2.1  Equilibrating the Product

Materials required: — Syringe
— Equilibration buffer, see table below and chap-
ter “10.7 Buffer Specifications”, page 27
— Beaker | sample tube to collect flow-through

Chromatography = Parameter Unit 0.4 mL MV 2.1 mLMV 2.8 mL MV

step

Equilibration Volume mL 10 15 20
Procedure

P Fill the syringe with equilibration buffer. Make sure the bufferin the sy-
ringe is free from air.
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Operation

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

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

» On first use orif air was 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.

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

» Apply equilibration buffer through the product. Make sure the flow
leaves the outlet drop-wise, not as a continuous stream.

> The productis equilibrated.

» Close the product outlet with the protective cap.

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

12 Instructions for Use Sartobind® IEX Lab



Operation

5.2.2 Loading the Sample

Materials required: — Syringe
— Optional: 0.2 um microfilter for inline prefiltra-
tion (see chapter “10.11 Approved Microfil-
ters”, page 29)
— Beaker | sample tube to collect flow-through

Requirements

The product is equilibrated.

Procedure

P Fill the syringe with the sample.

P Hold the product in an upright position with the arrow indicating the
1 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).

3
P If operating with inline prefiltration:
» Connect the syringe to the microfilter inlet (4).
P Fill the microfilter with sample.
» Connect the microfilter outlet to the product inlet (5) drop-to-drop.
4
5

P Remove the protective cap from the product outlet.

Instructions for Use Sartobind® IEX Lab 13



Operation

P 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.

vvyy

5.2.3  Performing a Purification Cycle

Materials required: — Syringe
— Buffers, see table below and chapter “10.7 Buf-
fer Specifications”, page 27
— Beaker | sample tube to collect flow-through
— Sample tubes to collect eluate fractions

Chromatography Parameter Unit 0.4 mL MV 2.1mL MV 2.8 mLMV
step

Washing Volume mL 10-20 10-20 10-20
Elution Volume mL 5-20 5-20 5-20
Regeneration Volume mL 5-10 10-20 10-20

Requirements

The sample has been loaded.

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

1 flow direction (2) pointing down.

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

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

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

P Close the product outlet with the protective cap.

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

5.3  Using a Peristaltic Pump

5.3.1  Preparing the Peristaltic Pump

Materials required: — Sartobind® Lab pump tubing, see chapter “11.2
Accessories”, page 30
— Equilibration buffer
— Beaker | sample tube to collect flow-through

1

O
8

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).

» Load the tubing into the peristaltic pump.

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

5.3.2 Installing and Equilibrating the Product

Materialsrequired: — Optional: 0.2 um microfilter for inline prefiltra-
tion, see chapter “10.11 Approved Microfilters”,
page 29
— Equilibration buffer, see table below and chap-
ter “10.7 Buffer Specifications”, page 27
— Beaker | sample tube to collect flow-through

Chromatography Parameter Unit 0.4 mL MV 2.1mLMV 2.8 mL MV
step
Equilibration Volume mL 10 15 20
Flow rate mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30
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
1 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.
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Operation

P If operating with inline prefiltration:
p 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.

P Remove the protective cap from the product outlet.
» On first use orif 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 equilibration buffer.
> The product is equilibrated and ready for sample loading.

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.
— See chapter 5.4.3, page 20, for purification with LC system.

Materialsrequired: — Buffers, see table below and chapter “10.7 Buf-
fer Specifications”, page 27
— Beaker | sample tube to collect flow-through

Chromatography  Parameter Unit 0.4 mL MV 2.1mLMV 2.8 mL MV
step
Washing Volume mL 10-20 10-20 10-20
Flow rate mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min  5-30 5-30 5-30

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.
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Operation

Procedure

» Apply the sample and the buffer through the product with the recom-
mended volumes and flow rates (see tables 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.

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

54  Usinga LC System

54.1 Preparing the LC System

Materials required:  Buffers, see chapter “10.7 Buffer Specifications”,
page 27

Procedure

P Prepare the liquid chromatography (LC) system for purification (see in-
structions for the LC system).

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

54.2 Installing and Equilibrating the Product

Materialsrequired: — Optional: 0.2 um microfilter for inline prefiltra-
tion, see chapter “10.11 Approved Microfilters”,
page 29
— Equilibration buffer, see table below and chap-
ter “10.7 Buffer Specifications”, page 27

Chromatography = Parameter Unit 0.4 mL MV 2.1mLMV 2.8 mL MV
step
Equilibration Volume mL 10 15 20
Flow rate mL/min 2-12 10-63 14 -84
MV/min  5-30 5-30 5-30

Requirements

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

Procedure

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

» 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:

» Runthe LC system at a low flow rate (~ 1 mL/min).

P Disconnect the UNF 10|32 adapters from each other.

p Connect the upstream UNF 10|32 adapter (3) to the product inlet

drop-to-drop.

If operating with inline prefiltration:

>
>

Run the LC system at a low flow rate (~ 1 mL/min).
Disconnect the UNF 10|32 adapters from each other.

p Connect the upstream UNF 10|32 adapter (4) to the microfilter inlet.

>

Fill the microfilter (5) with equilibration buffer via the LC system.

» Connect the microfilter outlet to the product inlet (6) drop-to-drop.

Remove the protective cap from the product outlet.
On first use orif air was introduced into the product:

>

>

Invert the product so that the arrow indicating the flow direction (7)
points up.

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.
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Operation

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

8
» Flush the product with equilibration buffer.
> The product is equilibrated and ready for sample loading.
543  Performing a Purification Cycle
Materialsrequired:  — Buffers, see table below and chapter “10.7
Buffer Specifications”, page 27
— Plates or sample tubes to collect eluate
fractions
Chromatography Parameter Unit 0.4 mL MV 2.1 mLMV 2.8 mL MV
step
All steps Flow rate mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30
Washing Volume mL 10-20 10-20 10-20
Elution Volume mL 5-20 5-20 5-20
Regeneration Volume mL 5-10 10-20 10-20
Re-equilibration Volume mL 10 15 20

Requirements

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

— The product is equilibrated.

Procedure

P Start the purification manually or with an automated program. Apply the
sample and buffers through the product with the recommended vol-
umes and flow rates.

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

6 Cleaning

Procedure

P If required, clean the product with 1 M NaOH, 1 h at 20°C.

> Example fora cleaning procedure (product with 2.1 mL bed volume):
> 1M NaOH at 1 MV/minat 20°C for 1 h (in total ~130 mL)
> 10 MV (~20 mL) 1 M NaCl
> 10 MV (~20 mL) equilibration buffer

/  Storage

Requirements

The product is re-equilibrated.

Procedure

P Fill the product with storage buffer (see chapter “10.10 Storage Condi-
tions”, page 29).

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

P Store the product according to the ambient conditions (see
chapter “10.10 Storage Conditions”, page 29).
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Troubleshooting

8 Troubleshooting

Fault Cause Solution Chapter, page
Air bubbles in the prod-  Air has been introduced Connect a syringe with equilibration buf-  5.2.1, 11,
uct into the product. The air fer to the product inlet. Close the prod-
has not been completely  uct outlet with a protective cap. Hold the
removed using the vent-  syringe with the product upright, the ar-
ing procedure described  row indicating the flow direction pointing
in these instructions. down. Move the syringe plunger up and
down in short strokes so that air bubbles
can ascend into the syringe.
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 10.11, 29,
during sample loading filtered. onto the product. 51,11
The sample has been fil- Prefilter the sample immediately before 10.11, 29,
tered but was stored be-  loading, or perform inline prefiltration. 51,11,
fore purification. When the pressure starts to increase 5.2.2,13,
again, replace the product. 5.3.2, 16,
542,18
The LC system is gener- Remove the flow restrictor after the UV
ating high pressure. cell on the LC system. Replace the tub-
ing 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 cleaning cycle. If the productis 6,21
on the product. still clogged, replace the product.
To avoid microbial growth, prefilter all 10.7, 27,
samples and buffers before use. 10.11, 29
To avoid microbial growth, make sure to 7,21

follow the storage instructions.

The target biomolecule
is not captured.

The net charge of the
target biomolecule is
similar to that of the ion
exchange ligand.

Check that the pH is at least 1 unit above
(for anion exchange) or 1 unit below (for
cation exchange) the isoelectric point
(p!) of the biomolecule.

Try a different chromatography modality
(e.g., cation exchange instead of anion
exchange).

Competitive binding
(e.g., by other molecules
in the sample or high
buffer conductivity)

Adjust the pH or conductivity of the
equilibration and loading buffers to opti-
mize binding for the target biomolecule.
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Troubleshooting

Fault Cause Solution Chapter, page
The binding capacity of  The biomolecule load is Use a product with larger membranevol- 5.2.2, 13,
the product is not suffi-  too high. ume or connect 2 products in series. For 5.3.2, 16,
cient. connecting 2 products in series, follow 542,618
the instructions on connecting the prod-
uct with a microfilter for inline prefiltra-
tion. As a rule of thumb, the pressure
doubles when the flow rate is kept con-
stant. Only 2 products of the same size
can be connected in series.
Decrease the sample loading quantity
and run several cycles sequentially.
Reduce the biomolecule concentration
in the loaded sample.
Proteins or contaminants  Perform a cleaning cycle. 6,21
are still bound from the
last cycle.
The binding capacity The sample has not been  Prefilter the sample. Reload the sample 5.2.2,13,
decreases after several filtered. onto the product. 5.3.2, 16,
uses. 542,618
Proteins and | or con- Run a 1 M NaCl washing step to elute 6,21
taminants are still bound  tightly bound proteins. Then perform a
from a previous purifica-  cleaning cycle.
tion cycle.
Some molecule species The binding capacity of the product de-
bind tightly. pends on the sample and sample prepa-
ration, prefiltration as well as proper re-
generation and application. Tightly
bound molecules may be removable by
specific enzymes. Alternatively, use the
product only once.
The product has not Follow the storage instructions. 7,21

been stored correctly.

Instructions for Use Sartobind® IEX Lab
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Disposal

9  Disposal

@.1  Decontaminating the Product

Procedure

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

3.2  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.
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Technical Data

10 Technical Data

10.1 Dimensions and Weight

Unit 0.4 mL 2.1mL 2.8 mL
W\;llﬁ samo;ND RERILS SARTOBIN SARTORILS SARTOBIND®
Height mm 25 28 31
Diameter, housing mm 36 36 66
Weight, approximate g 9 10 35

10.2 Operating Conditions

Unit Value
Operating pressure
Maximum operating pressure at 20 °C MPa 0.6
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
10.3 Materials
10.3.1 Housing and Accessories
Housing: PP
Protective caps: PC
Sartobind® LC system adapter kit: PEEK
Sartobind® Lab pump tubing: PVC, PA
10.3.2 Membrane
Unit Value
Basic membrane material: Regenerated cellulose
Nominal pore size pm >3

Ligands: Quaternary ammonium (Q), Sulfonic acid (S), Diethylamine (D)
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Technical Data

10.4 Structural Parameters

Unit 0.4 mL MV 21mLMV 2.8 mLMV
Membrane area cm?® 15 75 100
Frontal surface area cm? 5 5 10
Number of layers 3 15 5
Bed height mm 0.8 4.0 14
Membrane diameter mm 25 25 50

10.5 Ligands

10.5.1 Functional Groups

Type Function Functional group
Q (Quaternary ammonium) Basic anion exchanger, strong R-CH,-N*(CH,),
S (Sulfonic acid) Acidic cation exchanger, strong R-CH,-SO,

D (Diethylamine) Basic anion exchanger, weak R-CH,-N(C,H,),

10.5.2 Density

Unit Value
Q (Quaternary ammonium) peg/cm? 2-5
S (Sulfonic acid) hHeg/cm? 2-5
D (Diethylamine) peg/cm? 2-4

10.6 Binding Capacity

10.6.1 Typical Dynamic Binding Capacity

Data are based on dynamic binding capacity measurements at 10%.

Unit 0.4 mL MV 2.1mLMV 2.8 mLMV
Q mg/unit 12 60 80
mg/unit 105 525 70
D mg/unit - 60 -
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Technical Data

10.6.2 Specific Dynamic Binding Capacity

Dynamic binding capacity at 10% breakthrough, using Sartobind® IEX Lab with 2.1 mL bed volume, run at 10 mL/min

Unit Value Reference protein and buffer
Q mg/cm? 0.8 BSAin 20 mM Tris-HCI, pH 7.5

mg/cm? 0.7 Lysozyme in 10 mM potassium phosphate, pH 7.0
D mg/cm? 0.8 BSAin 20 mM Bis Tris, pH 6.0

10.7 Buffer Specifications

10.7.1 General

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

Respect the product’s pH and chemical stability (see chapter 10.8, page 28, and chapter 10.9, page 28)

Keep the ionic strength as low as possible to avoid reduction of binding capacity. The buffering ion should carry
the same charge as the ion exchange ligand.

The recommended buffer pKa range is within 0.5 pH units of the pH used. The pKa range of a buffer refers to the
effective pH range within which the buffer can maintain a stable pH.

Equilibration: In the majority of applications an equilibration buffer concentration of 10 mM provides sufficient
buffering capacity and prevents the protein of interest from precipitation.

Elution: Use elution buffer with increased salt concentration or shifted pH.

10.7.2 Recommendations

Chromatography step Ligand  To bind... Buffer recommendation

Binding and Equilibration Bovine serum albumin (BSA) 20 mM Tris-HCl pH 7.5

Bovine serum albumin (BSA) 20 mM Bis-Tris pH 6.0

Lysozyme 10 mM Potassium phosphate pH 7.0

Elution Bovine serum albumin (BSA) 1 M NaClin binding buffer

Bovine serum albumin (BSA) 1 M NaClin binding buffer

wlolplv|olo

Lysozyme 1 M NacClin binding buffer

Instructions for Use Sartobind® IEX Lab
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10.7.3 pH Conditions

In ion exchange chromatography, a charged molecule is bound to oppositely charged groups attached to the insolu-
ble matrix. This binding is reversible by application of salt ions to the elution buffer. The pH value at which a biomole-
cule has no net charge is the isoelectric point (pl).

The table below shows which membrane type is suitable for binding proteins under given pH conditions:

Membrane
2 1 pH unit below pl S
> 1 pH unit above pl Q|D

10.7.4 Flow-through Operation

For contaminant removal from proteins, pH conditions in the range of pH 6 to 8 are used to bind highly negatively
charged DNA, endotoxins, contaminating proteins, some host cell proteins and viruses. The product of interest, e.g.
the monoclonal antibody with pl of 8 - 9.5, will not bind and pass through Sartobind® Q or D.

For contaminant removal from proteins in flow-through operations, use Sartobind®S. Process impurities have to be
charged positively to bind. The target protein must stay negative. At the pH of the buffer above the isoelectric point
(p!), the protein product flows through without binding.

10.8 Chemical Stability

Stable for commonly used buffers in chromatography, e.g., 8 M urea, 8 M guanidine hydrochloride, ethanol, ace-
tone.

Avoid oxidizing agents, e.g., hypochlorite or H,O..

Use water and chemicals of high purity.

Do not apply pure water through the product. Applying pure water through the product may lead to a reversible
swelling and decrease of the flow rate of the membrane.

10.9 pH Stability

Unit Q S D
Short-term* pH 2-14 3-14 2-14
Long-term** pH 2-12 4-13 4-13

* short-term = cleaning and regeneration procedures
** long-term = overnight and longer
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10.10 Storage Conditions

Unit Value

Storage temperature °C 4-25

To be stored clean and away from direct sunlight.

Do not store in buffers containing sodium hydroxide or oxidative chemicals.

Short-term storage*:

1M NaOH, 1 M HCl or 70% ethanol for 1 hour within pH limits (see chapter “10.10 Storage Conditions®,
page 29)

Long-term storage**:

20 % EtOH in buffer within pH limits (see chapter “10.10 Storage Conditions”, page 29)

*short-term = storing the product during cleaning and regeneration procedures
** long-term = storing the product overnight and longer

10.11 Approved Microfilters

Prefiltration prior to sample loading:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Prefiltration during sample loading via inline prefiltration:

Minisart® NML

Instructions for Use Sartobind® IEX Lab
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11 Ordering Information

11.1 Product

Item Quantity  Order number

Sartobind® Q Lab, 0.4 mL MV 93IEXQ42GB-12--A

Sartobind®S Lab, 0.4 mL MV Q3IEXS42GB-12--A

Sartobind® D Lab, 2.1 mL MV 93IEXD42DB-12--V

Sartobind®S Lab, 2.1 mL MV 93IEXS42DB-12--V

Sartobind® Q Lab, 2.8 mL MV 93IEXQ42BC-12

4
4
2

Sartobind® Q Lab, 2.1 mL MV 2 93IEXQ42DB-12--V
2
1
1

Sartobind®S Lab, 2.8 mL MV 93IEXS42BC-12

11.2 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 adapt- 1 SBLAAUO1-1
er kit (UNF 10|32 adapters)

Peristaltic pump 1 VF-APDO0001-1
Peristaltic pump head for .6 mm 1 VF-APHO0001-1
tubing

Pump tubing 1 VF-ATDO00O1-1
Minisart® NML syringe filter 50 S6534-FMOSK
Sartoclear® Dynamics Lab filtra- 12|24 SDLV-xxxx-xxEO0-x*
tion 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.
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Uber diese Anleitung

1 Uberdiese Anleitung

1.1  Gultigkeit

Diese Anleitung ist Teil des Produkts. Sie muss vollstandig durchgelesen
und aufbewahrt werden. Die Anleitung gilt fr folgende Ausfihrungen des
Produkts:

— Sartobind® [EX Lab mit 0,4 mL Bettvolumen
— Sartobind® [EX Lab mit 2,1 mL Bettvolumen
— Sartobind® [EX Lab mit 2,8 mL Bettvolumen

1.2 Mitgeltende Dokumente

p Erganzend zu dieser Anleitung folgende Dokumente beachten:
— Gebrauchsanleitung zum Mikrofilter fUr die (Inline-)Vorfiltration
— Betriebsanleitung der Schlauchpumpe oder des Flissigkeitschro-
matografie-Systems zur Verwendung mit dem Produkt

1.3  Zielgruppen

Die Anleitung richtet sich an die folgenden Zielgruppen. Die Zielgruppen
muUssen Uber die unten aufgefihrten Kenntnisse verfigen.

Zielgruppe Kenntnisse und Qualifikationen

Bediener Der Bediener ist mit dem Produkt und den damit ver-
bundenen 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 missen
nacheinander ausgeflhrt werden.

> Ergebnis: Beschreibt das Ergebnis der ausgefihrten
Tatigkeiten.

Abbildungen in dieser Anleitung

Je nach Produktvariante kann das gelieferte Produkt von den
Produktabbildungen abweichen. Die in dieser Anleitung abgebildeten
Varianten sind Beispiele.

Gebrauchsanleitung Sartobind® IEX Lab
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1.5  Abkudrzungen

Abklrzung Bedeutung

BSA Bovine Serum Albumin, Rinderserumalbumin

EtOH Ethanol

HCI Hydrochloric Acid, Salzsaure

[EX lon Exchange Chromatography, lonenaus-
tausch-Chromatografie

LC Liquid Chromatography, Flussigkeitschromatografie

MV Membranvolumen

NaCl Natriumchlorid

NaOH Natriumhydroxid

PA Polyamid

PC Polycarbonat

PEEK Polyether-Etherketon

pl Isoelektrischer Punkt

PP Polypropylen

PVvC Polyvinylchlorid

UNF Unified Fine Thread, standardisiertes Feingewinde

uv Ultraviolett
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2 Sicherheitshinweise

2.1  Bestimmungsgemal3e Verwendung

Das Produkt dient zur schnellen Aufreinigung von Biomolekilen, darunter
Proteinen, Nukleinsauren und viralen Vektoren sowie zur Entfernung von
Kontaminanten, darunter Endotoxinen und Wirtszellkomponenten.

Das Produkt kann manuell mit einer Spritze, mit einer Schlauchpumpe oder
mit einem FlUssigkeitschromatografie-System (LC-System) verwendet
werden.

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

Das Produkt wird unsteril geliefert.

Das Produkt kann fir mehrere Aufreinigungszyklen verwendet werden, so-
fern die Anweisungen und Empfehlungen fir die Probenvorfiltration sowie
die Verwendung, Regeneration und Lagerung des Produkts beachtet
werden.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir den Einsatz gemaf dieser Anleitung be-
stimmt. Jede andere Verwendung gilt als nicht bestimmungsgemaf und
kann die Schutzfunktionen des Produkts beeintrachtigen.

Betriebsbedingungen fiir das Produkt

Das Produkt darf nur mit der im Abschnitt , Technische Daten” dieser Anlei-
tung beschriebenen Ausstattung und unter den dort angegebenen Be-
triebsbedingungen verwendet werden.

Modifikationen am Produkt

Wenn das Produkt modifiziert wird, kann es zu einer Gefahrdung von
Personen kommen. Produktspezifische Dokumente und
Produktzulassungen kénnen ihre Gultigkeit verlieren.

Bei Fragen zu Modifikationen Sartorius kontaktieren.

2.2  Personalqualifikation

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

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

— Verletzungsgefahr
— Schéaden, Stérungen oder Ausfélle des Produkts

p AusschlieBBlich Zubehor verwenden, das von Sartorius fUr dieses Produkt
zugelassen wurde.

2.4  Personliche Schutzausrlstung

Die personliche Schutzausristung schitzt vor Gefahrdungen durch das
Produkt. Wenn die personliche Schutzausrlstung fehlt oder fur die
Arbeitsprozesse mit dem Produkt ungeeignet ist, besteht
Verletzungsgefahr.

Die folgende personliche Schutzausristung tragen:

— Schutzhandschuhe
— Schutzbrille
— Laborkittel

2.5  Flussigkeitsleckagen

Wenn das Produkt beschadigt oder falsch installiert ist, kdnnen Flissigkei-
ten aus dem Produkt austreten. Zudem besteht Verletzungsgefahr, z. B. die
Gefahr von Hautreizungen.

» Vor Gebrauch eine Sichtprifung durchfihren und sicherstellen, dass alle
Anschlisse zwischen Produkt und Zubehor flUssigkeitsdicht sind.

» Wennvorhanden, die UNF 10|32-Adapter auf korrekte Installation pri-
fen.

2.6 Bersten

Wird das Produkt einem zu hohen Druck ausgesetzt, kann das Gehause des
Produkts bersten. Dabei besteht Verletzungsgefahr, beispielsweise durch
Schnittwunden und Hautreizungen.

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

» Den maximalen Betriebsdruck des Produkts nicht Gberschreiten (siehe
Kapitel ,10.2 Betriebsbedingungen®, Seite 54).

P Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration den maximalen Druck des Mikrofil-
ters nicht Uberschreiten (siehe Anleitung zum Mikrofilter).
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3  Produktbeschreibung

Produkteinlass und -auslass sind mit Schutzkappen verschlossen. Die Schutzkappen sind auf dieser Abbildung nicht

zu sehen.

WIORILS SARTOBIND®

Abb. 3: Sartobind® IEX Lab mit 2,1 mL Bettvolumen und UNF 10|32-Adaptern

Pos. Name Beschreibung

1 Einlass Luer-Lock-Anschluss (weiblich)

2 Pfeil Zeigt die Flussrichtung an. Der Pfeil ist auf dieser Abbildung nicht zu sehen.
3 Auslass Luer-Lock-Anschluss (ménnlich)

4 Nachgelagerter Luer-Lock-Anschluss (weiblich) an UNF 10|32-Adapter (weiblich), zum An-

UNF 10|32-Adapter

schlieBen eines LC-Systems an den Produktauslass

5 Vorgelagerter
UNF 10|32-Adapter

Luer-Lock-Anschluss (ménnlich) an UNF 10|32-Adapter (weiblich), zum
AnschlieBen eines LC-Systems an den Produkteinlass

Gebrauchsanleitung Sartobind® IEX Lab
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4  Prozessvorbereitung

4.1  Lieferumfang

Artikel Menge

Produkt, verpackt in einem Beutel aus Verbundfolie

0,4 mL Bettvolumen

2,1 mL Bettvolumen

2,8 mL Bettvolumen

Vorgelagerter UNF 10|32-Adapter

Nachgelagerter UNF 10|32-Adapter

i I = A = I B SR AN

Quick Start Guide

4.2  Auspacken

Vorgehen

» Das Produkt auspacken.
» Eine Sichtprufung des Produkts durchfihren. Wenn das Produkt be-
schadigt ist, dieses austauschen.
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5 Bedienung

51 Probe vorbereiten

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

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

Erforderliche 0,2-pum-Mikrofilter, siehe Kapitel ,10.11 Zugelas-
Materialien: sene Mikrofilter”, Seite 58
Vorgehen

p Beim Betrieb ohne Inline-Vorfiltration die Probe vorfiltern.

p Die Probe unmittelbar nach der Vorfiltration verwenden.

p Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:

P BeiVerwendung einer Spritze die in Kapitel ,5.2.2 Probe laden”, Sei-
te 41, beschriebenen Schritte ausfuhren.

P Bei Verwendung einer Schlauchpumpe die in Kapitel ,5.3.2 Produkt
installieren und aquilibrieren”, Seite 44, beschriebenen Schritte
ausfuhren.

P BeiVerwendung eines Flussigkeitschromatografie-Systems (LC-Sys-
tems) die in Kapitel ,5.4.2 Produkt installieren und aquilibrieren”, Sei-
te 46, beschriebenen Schritte ausfuhren.

> Die Probe wird bei der Probenbeladung vorgefiltert.

5.2  Spritze verwenden

5.2.1 Produkt aquilibrieren

Erforderliche — Spritze

Materialien: — Aquilibrierungspuffer, siche folgende Tabelle
und Kapitel ,10.7 Pufferspezifikationen®, Sei-
te 56

— Becherglas | Probenréohrchen zum Auffangen
des Durchflusses

Chromatografieschritt Parameter Einheit 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mLMV
Aquilibrierung Volumen mL 10 15 20
Vorgehen

» Die Spritze mit Aquilibrierungspuffer fillen. Darauf achten, dass sich im
Pufferin der Spritze keine Luft befindet.
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p Das Produkt in aufrechter Position halten, sodass der Flussrichtungs-
1 pfeil (2) nach unten weist.
» Die Schutzkappe (1) vom Produkteinlass abnehmen.

» Die Spritze mit dem Produkteinlass verbinden.
P Die Schutzkappe vom Produktauslass (3) abnehmen.

3
» Beim ersten Gebrauch oder wenn Luft ins Produkt gelangt ist:
4 » Das Produkt umdrehen, sodass der Flussrichtungspfeil (4) nach oben
weist.
P Langsam auf den Spritzenkolben driicken, bis die Luft entwichen ist.
p» Das Produkt wieder in die aufrechte Position bringen, sodass der Fluss-
richtungspfeil (5) nach unten weist.
5

» 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 verschlieen.

Die Spritze entfernen und den Produkteinlass mit der Schutzkappe ver-
schlieBBen.

vVvyvVv
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2.2 Probe laden

Erforderliche — Spritze
Materialien: — Optional: 0,2-pum-Mikrofilter fur die Inline-Vor-
filtration (siehe Kapitel ,10.11 Zugelassene Mi-
krofilter”, Seite 58)
— Becherglas | Probenréhrchen zum Auffangen
des Durchflusses

Voraussetzungen

Das Produkt ist aquilibriert.

Vorgehen
P Die Spritze mit der Probe fullen.

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

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

3
P Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:

P Die Spritze mit dem Mikrofiltereinlass (4) verbinden.

» Probe in den Mikrofilter einfullen.

» Den Mikrofilterauslass so mit dem Produkteinlass (5) verbinden, dass

die FlUssigkeit tropfenweise Ubertritt.

4
5
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» Die Schutzkappe vom Produktauslass abnehmen.

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

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

ladung ansteigt, den Vorfilter austauschen.

Den Produktauslass mit der Schutzkappe verschlief3en.

Die Spritze und gegebenenfalls den Mikrofilter vom Produkt entfernen.

Den Produkteinlass mit der Schutzkappe verschlieBen.

vVvy

5.2.3  Aufreinigungszyklus ausfuhren

Erforderliche — Spritze
Materialien: — Puffer, siehe folgende Tabelle und Kapitel ,10.7
Pufferspezifikationen”, Seite 56
— Becherglas | Probenréhrchen zum Auffangen
des Durchflusses
— Probenrdéhrchen zum Auffangen der
Eluat-Fraktionen

Chromatografieschritt Parameter Einheit 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV

Waschen Volumen mL 10-20 10-20 10-20

Elution Volumen mL 5-20 5-20 5-20

Regeneration Volumen mL 5-10 10-20 10-20
Voraussetzungen

Die Probe wurde geladen.

Vorgehen

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

» Das Produkt in aufrechter Position halten, sodass der Flussrichtungs-

1 pfeil (2) nach unten weist.

» Die Schutzkappe (1) vom Produkteinlass abnehmen und die Spritze da-
mit verbinden.
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» Die Schutzkappe (3) vom Produktauslass abnehmen.

» 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 verschlieBBen.

P Die Spritze vom Produkt entfernen und den Produkteinlass mit der
Schutzkappe verschlieBen.

5.3  Schlauchpumpe verwenden

5.3.1  Schlauchpumpe vorbereiten

Erforderliche — Sartobind® Lab-Pumpenschlauch, siehe Kapi-
Materialien: tel ,11.2 Zubehor”, Seite 59
— Aquilibrierungspuffer
— Becherglas | Probenréhrchen zum Auffangen
des Durchflusses

1

O
8

Abb. 4: Sartobind® Lab-Pumpenschlauch

Pos. Name Beschreibung

1 Schlauch Bringt Puffer und die Probe aus einem Ge-
faB (z. B. einem Becherglas) zum Produkt.

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

5.3.2  Produkt installieren und aquilibrieren

Erforderliche Ma-  — Optional: 0,2-um-Mikrofilter fur die Inline-Vor-
terialien: filtration, siehe Kapitel ,10.11 Zugelassene Mi-
krofilter”, Seite 58
— Aquilibrierungspuffer, siehe folgende Tabelle
und Kapitel ,10.7 Pufferspezifikationen®, Sei-
te 56
— Becherglas | Probenréhrchen zum Auffangen
des Durchflusses

Chromatografieschritt  Parameter Einheit 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mL MV
Aquilibrierung Volumen mL 10 15 20
Durchflussra-  mL/min 2-12 10-63 14-84
te MV/min  5-30 5-30 5-30
Voraussetzungen

.
—

Der Pumpenschlauch ist in die Schlauchpumpe eingesetzt und mit Aquili-
brierungspuffer gefullt.

Vorgehen

» Die Schlauchpumpe mit niedriger Durchflussrate laufen lassen.

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

P Beim Betrieb ohne Inline-Vorfiltration:
» Den Luer-Lock-Anschluss (3) am Pumpenschlauch so mit dem Pro-
dukteinlass (4) verbinden, dass die Flussigkeit tropfenweise Ubertritt.
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p Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:
» Den Luer-Lock-Anschluss (5) am Pumpenschlauch mit dem Mikrofil-
tereinlass verbinden.
5 » Den Mikrofilter (6) Uber die Pumpe mit Puffer fillen.
» Den Mikrofilterauslass so mit dem Produkteinlass (7) verbinden, dass
g die FlUssigkeit tropfenweise Ubertritt.
Die Schutzkappe vom Produktauslass abnehmen.
Beim ersten Gebrauch oder wenn Luft ins Produkt gelangt ist:
» Das Produkt umdrehen, sodass der Flussrichtungspfeil (8) nach oben
weist.
» Das Produkt mit Aquilibrierungspuffer sptilen, bis keine Luftblasen
/r o mehr am Produktauslass austreten.
» Das Produkt wieder in die aufrechte Position bringen, sodass der
Flussrichtungspfeil nach unten weist.
» Das Produkt mit Aquilibrierungspuffer spilen.
> Das Produkt ist aquilibriert und bereit fir die Probenbeladung.
5.3.3  Aufreinigungszyklus ausfihren
Sartorius empfiehlt eine Schlauchpumpe nur fiir die Aquilibrierung, fir die
Probenbeladung mit groBen Volumina und zum Waschen.
Weitere Aufreinigungsschritte siehe:
— chapter 5.2.3, page Kapitel 5.2.3, Seite 42, fur die Aufreinigung mit
Spritze.
— chapter 5.4.3, page Kapitel 5.4.3, Seite 48, fir die Aufreinigung mit
LC-System.
Erforderliche — Puffer, siehe folgende Tabelle und Kapitel ,10.7
Materialien: Pufferspezifikationen”, Seite 56
— Becherglas | Probenréohrchen zum Auffangen
des Durchflusses
Chromatografieschritt  Parameter Einheit 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
Waschen Volumen mL 10-20 10-20 10-20
Durchflussra- ~ mL/min 2-12 10-63 14-84
te MV/min  5-30 5-30 5-30
Voraussetzungen

— Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration: Der Mikrofilter ist am Pumpen-

schlauch installiert und mit dem Produkteinlass verbunden.

— Das Produkt ist aquilibriert.
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Vorgehen

» Probe und Pufferin den empfohlenen Volumina und mit den empfohle-
nen Durchflussraten durch das Produkt bringen (siehe die Tabellen wei-
ter 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 , 10.7 Pufferspezifikationen®,
Materialien: Seite 56
Vorgehen

P FlUssigkeitschromatografie-System (LC-System) fir die Aufreinigung
vorbereiten (siehe Anleitung zum LC-System).

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

5.4.2  Produktinstallieren und aquilibrieren

Erforderliche — Optional: 0,2-pm-Mikrofilter fur die Inline-Vor-
Materialien: filtration, siehe Kapitel ,10.11 Zugelassene Mi-
krofilter”, Seite 58
— Aquilibrierungspuffer, siehe folgende Tabelle
und Kapitel ,10.7 Pufferspezifikationen®”, Sei-

te 56
Chromatografieschritt  Parameter Einheit 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mLMV
Aquilibrierung Volumen mL 10 15 20
Durchflussra- mL/min 2-12 10-63 14 -84
te MV/min  5-30 5-30 5-30

Voraussetzungen

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

Vorgehen

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

» Die UNF 10|32-Adapter voneinander I6sen.

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

Beim Betrieb mit Inline-Vorfiltration:

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

» Die UNF 10|32-Adapter voneinander I6sen.

» Denvorgelagerten UNF 10|32-Adapter (4) mit dem Mikrofilterein-
lass verbinden.

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

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

Die Schutzkappe vom Produktauslass abnehmen.

Beim ersten Gebrauch oder wenn Luft ins Produkt gelangt ist:

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

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

» 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 Aquilibrierungspuffer spilen.
> Das Produkt ist aquilibriert und bereit fur die Probenbeladung.
543  Aufreinigungszyklus ausfuhren
Erforderliche — Puffer, siehe folgende Tabelle und Kapi-
Materialien: tel ,10.7 Pufferspezifikationen”, Seite 56
— Probenplatten oder -réhrchen zum Auffangen
der Eluat-Fraktionen
Chromatografieschritt  Parameter Einheit 0,4 mL MV 2,1mL MV 2,8 mL MV
Alle Schritte Durchflussra-  mL/min 2-12 10-63 14-84
te MV/min  5-30 5-30 5-30
Waschen Volumen mL 10-20 10-20 10-20
Elution Volumen mL 5-20 5-20 5-20
Regeneration Volumen mL 5-10 10-20 10-20
Reaquilibrierung Volumen mL 10 15 20
Voraussetzungen

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

Vorgehen

p Die Aufreinigung manuell oder mit einem automatisierten Programm
starten. Probe und Puffer in den empfohlenen Volumina und mit den
empfohlenen Durchflussraten durch das Produkt bringen.

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

48 Gebrauchsanleitung Sartobind® IEX Lab



Reinigung

6 Reinigung

Vorgehen

» Das Produkt bei Bedarf mit 1 M NaOH 1 Std. bei 20 °C reinigen.

> Beispiel fur ein Reinigungsverfahren (Produkt mit 2,1 mL Bettvolumen):

> 1M NaOH mit 1 MV/min 1 Std. bei 20 °C (insgesamt ~130 mL)
> 10 MV (~20 mL) 1 M NaCl
> 10 MV (~20 mL) Aquilibrierungspuffer

/  Lagerung

Voraussetzungen

Das Produkt ist reaquilibriert.

Vorgehen

» Das Produkt mit Aufbewahrungspuffer fullen (siehe Kapitel ,10.10 La-
gerungsbedingungen®, Seite 58).

P Die Schutzkappen an Produkteinlass und Produktauslass installieren.

P Das Produkt unter Einhaltung der Umgebungsbedingungen lagern
(siehe Kapitel ,10.10 Lagerungsbedingungen”, Seite 58).
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Fehlerbehebung

Fehlerbehebung

Fehler Ursache Losung Kapitel, Seite
Luftblasen im Produkt Luftist ins Produkt ge- Eine Spritze mit Aquilibrierungspuffer 5.2.1,39
langt. Die Luft wurde bei  mit dem Produkteinlass verbinden. Den
dem in dieser Anleitung Produktauslass mit der Schutzkappe ver-
beschriebenen Entlif- schlieBen. Die Spritze mit dem Produkt
tungsverfahren nicht aufrecht halten, sodass der Flussrich-
vollstandig entfernt. tungspfeil nach unten weist. Den Sprit-
zenkolben in kurzen Hiben auf- und ab-
warts bewegen, sodass die Luftblasen in
die Spritze aufsteigen konnen.
Sehr kleine Luftblasen in der Nahe des
Produkteinlasses storen bei der Aufreini-
gung nicht. Solange sich die kleinen Luft-
blasen auBerhalb des Membranbetts be-
finden, funktioniert das Produkt normal.
Hoher Gegendruck bei Die Probe wurde nicht Die Probe vorfiltern. Die Probe erneut in 10.11,58
der Probenbeladung gefiltert. das Produkt laden. 51,39
Die Probe wurde gefil- Die Probe unmittelbar vor dem Beladen 10.11,58
tert, aber vor der Aufrei- vorfiltern oder eine Inline-Vorfiltration 5.1, 39
nigung gelagert. durchfihren. Wenn der Druck erneutan- 5.2.2,41
zusteigen beginnt, das Produkt austau- 5.3.2,44
schen. 542,46
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 groBerem Innendurchmes-
ser austauschen.
Das Produkt ist verstopft. Regenerationszyklus ausfihren. Ist das 5.2.3,42
Produkt auch dann noch verstopft, das 5.3.3,45
Produkt austauschen. 543,48
Mikrobielles Wachstum Reinigungszyklus ausfihren. Ist das Pro- 6, 49
auf dem Produkt. dukt auch dann noch verstopft, das Pro-
dukt austauschen.
Zur Vermeidung mikrobiellen Wachs- 10.7,56
tums alle Proben und Puffer vor Ge- 10.11,58
brauch vorfiltern.
Zur Vermeidung mikrobiellen Wachs- 7,49
tums unbedingt die Anweisungen zur La-
gerung beachten.
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Fehler Ursache Losung Kapitel, Seite
Das Zielbiomolekll bin-  Die Nettoladung des Darauf achten, dass der pH-Wert beim
det nicht. Zielbiomolekduls ahnelt Anionenaustausch mindestens 1 Einheit
der des lonenaus- Uber bzw. beim Kationenaustausch min-
tausch-Liganden. destens 1 Einheit unter dem isoelektri-

schen Punkt (pl) des BiomolekUls liegt.

Eine andere Art der Chromatografie (z. B.
Kationenaustausch statt Anionenaus-
tausch) ausprobieren.

Konkurrierende Bindung ~ pH-Wert oder Leitfahigkeit der Aquili-
(z. B.durch andere Mole-  brierungs- und Ladepuffer korrigieren,

klle in der Probe oder um die Bindung ans Zielbiomolekul zu

hohe Leitfahigkeit des optimieren.

Puffers)
Die Bindungskapazitat Die Biomolekulbeladung  Ein Produkt mit gréBerem Membranvo- 522,41
des Produkts reicht ist zu hoch. lumen verwenden oder 2 Produkte in 5.3.2,44
nicht aus. Reihe installieren. Zum Anschluss von 2 542,46

Produkten in Reihe den Anweisungen
zum Verbinden des Produkts mit einem
Mikrofilter fUr die Inline-Vorfiltration fol-
gen. Als Faustregel gilt: Bei konstanter
Durchflussrate verdoppelt sich in diesem
Fall der Druck. Es konnen ausschlieBlich
2 Produkte gleicher GroBe in Reihe ins-
talliert werden.

Die Probenbeladungsmenge reduzieren
und mehrere Zyklen nacheinander aus-
fUhren.

Die Biomolekilkonzentration in der gela-
denen Probe reduzieren.

Proteine oder Kontami- Reinigungszyklus ausfihren. 6,49
nanten sind noch vom
letzten Zyklus gebunden.

Gebrauchsanleitung Sartobind® IEX Lab 51



Fehlerbehebung

Fehler

Die Bindungskapazitat
sinkt nach mehrfachem
Gebrauch.

Ursache Losung Kapitel, Seite
Die Probe wurde nicht Die Probe vorfiltern. Die Probe erneut in 522,41
gefiltert. das Produkt laden. 5.3.2,44
5.4.2,46
Proteine und | oder Kon-  Waschschritt mit 1 M NaCl durchfihren, 6,49
taminanten sind noch um eine Elution der stark gebundenen
von einem vorhergehen-  Proteine zu erzielen. Dann einen Reini-
den Aufreinigungszyklus  gungszyklus ausfihren.
gebunden.
Einige Molekulspezies Die Bindungskapazitat des Produkts
binden stark. hangt von der Art der Probe und der Pro-
benvorbereitung, der Vorfiltration und
der ordnungsgemafBen Regeneration
und Anwendung ab. Stark gebundene
Molekile lassen sich unter Umstanden
mithilfe bestimmter Enzyme entfernen.
Oder das Produkt nur einmal verwenden.
Das Produkt wurde nicht  Die Anweisungen zur Lagerung beach- 7,49

ordnungsgemal gela-
gert.

ten.
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9  Entsorgung

9.1 Produkt dekontaminieren

Vorgehen

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

@.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 gemaB den lokalen gesetzlichen Vorschriften
entsorgen.

Gebrauchsanleitung Sartobind® IEX Lab 53



Technische Daten

10 Technische Daten

10.1 Abmessungen und Gewicht

Einheit 0,4 mL 2,1mL 2,8 mL
WR;;lus smm;NB SRRRILS sarTOBI SARTORULS SARTOBIND®
Hohe mm 25 28 31
Durchmesser, Gehause mm 36 36 66
Gewicht, ca. g 9 10 35
10.2 Betriebsbedingungen
Einheit Wert

Betriebsdruck

Maximaler Betriebsdruck bei 20 °C MPa 0,6

Bei Inline-Vorfiltration muss der Betriebsdruck auf den maximalen Be-

triebsdruck des verwendeten Mikrofilters reduziert werden.
Betriebstemperatur °C 4-25
Beladungstemperatur °C <40
10.3 Materialien
10.3.1 Gehéause und Zubehor
Gehause: PP
Schutzkappen: PC
Sartobind®-Adapterkit fur LC-Systeme: PEEK
Sartobind® Lab-Pumpenschlauch: PVC, PA
10.3.2 Membran

Einheit Wert

Grundmaterial der Membran: Regenerierte Cellulose
Nominelle PorengroBe pm >3

Liganden: quaterndares Ammonium (Q), Sulfonsaure (S), Diethylamin (D)
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10.4 Strukturparameter

Technische Daten

Einheit 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mL MV
Membranflache cm? 15 75 100
Frontale Oberflache cm? 5 5 10
Anzahl der Schichten 3 15 5
Betthohe mm 0,8 4,0 1,4
Membrandurchmesser mm 25 25 50

10.5 Liganden

10.5.1 Funktionelle Gruppen

Typ Funktion

Funktionelle Gruppe

Q (quaternares Ammonium)
stark

Basischer Anionenaustauscher,

R-CH,-N*(CH,),

S (Sulfonséaure)
stark

Saurer Kationenaustauscher,

R-CH,-SO,

D (Diethylamin)

Basischer Anionenaustauscher,

R-CH,-N(C,H;),

schwach
10.5.2 Dichte

Einheit Wert
Q (quaternares Ammonium) peg/cm? 2-5
S (Sulfonséaure) peg/cm? 2-5
D (Diethylamin) peg/cm? 2-4

10.6 Bindungskapazitat

10.6.1 Typische dynamische Bindungskapazitat

Die Daten beruhen auf Messungen der dynamischen Bindungskapazitat (,Capacity Measurements”) bei 10 %.

Einheit 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mLMV
Q mg/Einheit 12 60 80
mg/Einheit 10,5 52,5 70
D mg/Einheit - 60 -
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10.6.2 Spezifische dynamische Bindungskapazitat

Dynamische Bindungskapazitat bei 10 % Durchbruch unter Verwendung von Sartobind® IEX Lab mit 2,1 mL Bettvo-
lumen, Durchflussrate 10 mL/min

Einheit Wert Referenzprotein und Puffer
Q mg/cm? 0,8 BSAin 20 mM Tris-HCI, pH-Wert 7,5

mg/cm? 0,7 Lysozym in 10 mM Kaliumphosphat, pH-Wert 7,0
D mg/cm? 0,8 BSAin 20 mM Bis-Tris, pH-Wert 6,0

10.7 Pufferspezifikationen

10.7.1 Allgemeines

Die Auswahl der Puffer hangt von der Stabilitat des Zielproteins ab und muss im Voraus gepruft werden. Sartorius
empfiehlt eine Vorfiltration aller Puffer vor Gebrauch (0,2 pm).

pH-Wert und chemische Stabilitédt des Produkts beachten (siehe Kapitel 10.8, Seite 57, und Kapitel 10.9,
Seite 57)

Die lonenstarke so niedrig wie moglich halten, um eine Verringerung der Bindungskapazitat zu vermeiden. Das
Pufferion muss die gleiche Ladung aufweisen wie der lonenaustausch-Ligand.

Der empfohlene pKa-Bereich des Puffers liegt innerhalb von 0,5 pH-Einheiten des verwendeten pH-Werts. Der
pKa-Bereich eines Puffers bezieht sich auf den effektiven pH-Bereich, in dem der pH-Wert des Puffers stabil
bleibt.

Aquilibrierung: Bei den meisten Anwendungen bietet eine Aquilibrierungspufferkonzentration von 10 mM ausrei-
chend Pufferkapazitat und verhindert eine Ausfallung des betreffenden Proteins.

Elution: Elutionspuffer mit erhohter Salzkonzentration oder pH-Verschiebung verwenden.

10.7.2 Empfehlungen

Chromatografieschritt Ligand  Zum Bindenvon... Empfohlener Puffer
Bindung und Aquilibrierung Q Rinderserumalbumin (BSA) 20 mM Tris-HCI, pH-Wert 7,5

D Rinderserumalbumin (BSA) 20 mM Bis-Tris, pH-Wert 6,0

S Lysozym 10 mM Kaliumphosphat, pH-Wert 7,0
Elution Q Rinderserumalbumin (BSA) 1 M NaClin Bindungspuffer

D Rinderserumalbumin (BSA) 1 M NaClin Bindungspuffer

S Lysozym 1 M NaClin Bindungspuffer
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10.7.3 pH-Bedingungen

Bei der lonenaustausch-Chromatografie bindet ein geladenes Molekil an Gruppen mit entgegengesetzter Ladung,
die mit der unléslichen Matrix verbunden sind. Diese Bindung ist durch Zugabe von Salzionen zum Elutionspuffer re-
versibel. Der pH-Wert, bei dem ein Biomolekll keine Nettoladung aufweist, ist der isoelektrische Punkt (pl).

Die folgende Tabelle zeigt, welche Membrantypen sich unter welchen pH-Bedingungen zum Binden von Proteinen
eignen:

Membran
> 1 pH-Einheit unter pl S
> 1 pH-Einheit Uber pl Q|D

10.7.4 Durchflussbetrieb

Zum Entfernen von Kontaminanten aus Proteinen sind pH-Bedingungen im Bereich von pH 6 bis 8 erforderlich, da-

mit stark negativ geladene DNA, Endotoxine, kontaminierende Proteine, bestimmte Wirtszellproteine und Viren bin-
den. Das betreffende Produkt, beispielsweise der monoklonale Antikérper mit einem plvon 8 - 9,5, bindet nicht und
passiert Sartobind® Q oder D.

Zum Entfernen von Kontaminanten aus Proteinen im Durchflussbetrieb Sartobind® S verwenden. Die Prozessverun-
reinigungen mussen positiv geladen sein, damit sie binden. Das Zielprotein muss negativ bleiben. Uberschreitet der
pH-Wert des Puffers den isoelektrischen Punkt (pl), flieBt das Proteinprodukt hindurch, ohne zu binden.

10.8 Chemische Stabilitat

Stabil fUrin der Chromatografie Ubliche Puffer, z. B. 8 M Urea, 8 M Guanidinhydrochlorid, Ethanol, Aceton.

Keine Oxidationsmittel verwenden, z. B. Hypochlorit oder H,O..

Wasser und Chemikalien von hoher Reinheit verwenden.

Kein reines Wasser durch das Produkt bringen. Wird reines Wasser durch das Produkt gebracht, kann dies zu re-
versiblem Aufquellen und einer Abnahme der Durchflussrate durch die Membran fhren.

10.9 pH-Stabilitat

Einheit Q S D
Kurzzeitig* pH-Wert 2-14 3-14 2-14
Langzeitig** pH-Wert 2-12 4-13 4-13

* Kurzzeitig = Reinigungs- und Regenerationsverfahren
** Langzeitig = Uber Nacht und langer

Gebrauchsanleitung Sartobind® IEX Lab 57



Technische Daten

10.10 Lagerungsbedingungen

Einheit Wert

Lagerungstemperatur °C 4-25

Sauber und geschutzt vor direktem Sonnenlicht lagern.

Nicht in Natriumhydroxid-haltigen Puffern oder oxidativen Chemikalien la-
gern.

Kurzzeitlagerung™:

1M NaOH, 1 M HCl oder 70%iges Ethanol fir 1 Stunde unter Beachtung der pH-Grenzwerte (siehe Kapi-
tel ,10.10 Lagerungsbedingungen®, Seite 58)

Langzeitlagerung**:

20%iges Ethanol in Puffer unter Beachtung der pH-Grenzwerte (siehe Kapitel ,10.10 Lagerungsbedingungen”,
Seite 58)

* Kurzzeitig = Lagerung des Produkts wahrend Reinigungs- und Regenerationsverfahren
** Langzeitig = Lagerung des Produkts Uber Nacht und langer

10.11 Zugelassene Mikrofilter

Vorfiltration vor der Probenbeladung:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

Vorfiltration bei der Probenbeladung mittels Inline-Vorfiltration:

Minisart® NML
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11 Bestellinformationen

11.1 Produkt

Artikel Menge Bestellnummer

Sartobind® Q Lab, 0,4 mL MV 93IEXQ42GB-12--A

Sartobind®S Lab, 0,4 mL MV 93IEXS42GB-12--A

Sartobind® D Lab, 2,1 mL MV 93IEXD42DB-12--V

Sartobind® Q Lab, 2,1 mL MV 931EXQ42DB-12--V

Sartobind®S Lab, 2,1 mL MV 93IEXS42DB-12--V

Sartobind® Q Lab, 2,8 mL MV 93IEXQ42BC-12

= NN N DN DN

Sartobind®S Lab, 2,8 mL MV 93IEXS42BC-12

11.2 Zubehor

Diese Tabelle enthalt einen Auszug aus den bestellbaren Zubehorartikeln.
Fur Informationen zu weiteren Produkten Sartorius kontaktieren.

Artikel Menge Bestellnummer
Sartobind® Lab-Adapterkit fur 1 SBLAAUO1-1
LC-Systeme (UNF 10|32-Adap-

ter)

Schlauchpumpe 1 VF-APDOO001-1
Pumpenkopf der Schlauchpum- 1 VF-APHO001-1
pe fur 1,6-mm-Schlauch

Pumpenschlauch 1 VF-ATD0O001-1
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.
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A propos de ce manuel

1 Apropos de ce manuel

1.1 Validite

Ce manuel fait partie intégrante du produit. Il faut le lire dans son intégralité
et le conserver. Ce manuel est valable pour les versions suivantes du
produit :

— Sartobind® IEX Lab avec volume de lit de 0,4 mL
— Sartobind® IEX Lab avec volume de litde 2,1 mL
— Sartobind® [EX Lab avec volume de lit de 2,8 mL

1.2 Documents associés

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

1.3 Groupes cibles

Ce manuel s'adresse aux groupes cibles suivants. Les groupes cibles doivent
avoir les connaissances mentionnées ci-dessous.

Groupe cible Connaissances et qualifications

Opérateur L'opérateur connait le produit et les processus de tra-
vail quiy sont associés. L'opérateur connait les dan-
gers 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 quiviennent d'étre
effectuées.

lllustrations représentées dans ce manuel

Selon la variante du produit, il est possible que les illustrations représentant
le produit different légérement du produit fourni. Les variantes affichées
dans ce manuel ont uniquement valeur d’exemples.
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15 Abréviations utilisées

Abréviation Signification

BSA Albumine de sérum bovin

EtOH Ethanol

HCI Acide chlorhydrique

[EX Chromatographie a échange d’ions
CPL Chromatographie en phase liquide
MV Volume de la membrane

NaCl Chlorure de sodium

NaOH Hydroxyde de sodium

PA Polyamide

PC Polycarbonate

PEEK Polyétheréthercétone

pl Point isolélectrique

PP Polypropylene

PVC Polychlorure de vinyle

UNF Unified fine thread (filetage fin standardisé)
uv Ultraviolet
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Consignes de sécurité

2 Consignes de sécurité

2.1 Utilisation conforme

Le produit est destiné a la purification rapide de biomolécules, y compris
les protéines, les acides nucléiques et les vecteurs viraux, et I'élimination
de contaminants, y compris les endotoxines et les composants de cellules
hotes.

Le produit peut étre utilisé manuellement avec une seringue ou avec une
pompe péristaltique ou un systéme de chromatographie en phase liquide
(CPL).

Le produit est prévu pour un usage général en laboratoire et pour les pre-
miéres 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 produits peut étre utilisé pour plusieurs cycles de purification, a condi-
tion de respecter les instructions et les recommandations relatives a la pré-
filtration des échantillons, a I'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

Utiliser le produit uniquement avec I'équipement et dans les conditions de
fonctionnement qui sont spécifiées dans les caractéristiques techniques de
ce manuel.

Modifications sur le produit

Toute modification du produit peut entrainer des risques pour les
personnes. Les documents spécifiques au produit et les approbations du
produit 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.
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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.

2.4  Equipement de protection individuelle

L'équipement de protection individuelle protége contre les risques qui
émanent du produit. Si l'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  Fuite deliquides

Si le produit est endommagé ou mal installé, des liquides peuvent s’écouler
du produit. Il existe un risque de blessures corporelles, p. ex. 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

Si une pression trop forte est appliquée sur le produit, le boitier du produit
peut éclater. |l existe un risque de blessures corporelles, par exemple, de
coupure ou d'irritation de la peau.

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

P Ne pas dépasser la pression de service maximale du produit (voir cha-
pitre « 10.2 Conditions de fonctionnement », page 84).

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

L'entrée et la sortie du produit sont fermées par des bouchons de protection. Les bouchons de protection ne sont pas
représentés sur cette illustration.

WRIORALS SARTOBIND®

— 3

[I.5: Sartobind® IEX Lab avec volume de lit de 2,1 mL et adaptateurs UNF 10|32

Pos. Nom Description

1 Entrée Raccord Luer-Lock femelle

2 Fléche Indique le sens d’écoulement. La fleche n'est pas représentée sur cette il-

lustration.

3 Sortie Raccord Luer-Lock méle

4 Adaptateur UNF 10|32 Adaptateur Luer-Lock femelle vers UNF 10|32 femelle, pour raccorder un
aval systeme CPL a la sortie du produit

5 Adaptateur UNF 10|32 Adaptateur Luer-Lock male vers UNF 10|32 femelle, pour raccorder un sys-
amont teme CPL a I'entrée du produit
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4  Preparation du processus

4.1 Contenu de la livraison

Article Quantite

Produit emballé dans un sachet en film composite

Volume de litde 0,4 mL

Volume delitde 2,1 mL

Volume de litde 2,8 mL

Adaptateur UNF 10|32 amont

Adaptateur UNF 10|32 aval

=== =N D

Quick Start Guide

4.2  Deéballage

Procédure

p Déballerle produit.
p Effectuer un contrdle visuel du produit. Si le produit est endommagé, le
remplacer.
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5 Fonctionnement

5.1  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 pm (voir chapitre « 10.11 Micro-
filtres approuvés », page 88)

Procédure

P En cas de fonctionnement sans préfiltration en ligne, préfiltrer I'échantil-
lon.

p UtiliserI'échantillon immédiatement apres 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 70.

P Siune pompe péristaltique est utilisée suivre les étapes décrites au
chapitre « 5.3.2 Installer et équilibrer le produit », page 73.

P Siun systeme de chromatographie en phase liquide (CPL) est utilisé,
suivre les étapes décrites au chapitre « 5.4.2 Installer et équilibrer le
produit », page 76.

> L'échantillon est préfiltré lors du chargement de I'échantillon.

5.2  Utiliser une seringue

5.2.1  Equilibrer le produit

Matériel requis: — Seringue
— Tampon d’équilibrage (voir tableau ci-dessous
et chapitre « 10.7 Spécifications du tampon »,
page 86)
— Bécher | tube d’échantillonnage pour recueillir
le liquide écoulé

Etape de chro- Parameétre Unité 0,4 mL de MV 2,1 mLde MV 2,8 mLde MV
matographie
Equilibrage Volume mL 10 15 20
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Procédure

P Remplir la seringue de tampon d’équilibrage. 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-
1 ment (2) étant dirigée vers le bas.
P 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).

> Ala premiere utilisation ou si de l'air est entré dans le produit :

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

» Appuyer lentement 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.
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P Introduire le 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 Fermerla 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: — Seringue
— Enoption : microfiltre de 0,2 um pour préfiltra-
tion en ligne (voir chapitre « 10.11 Microfiltres
approuvés », page 88)
— Bécher | tube d’échantillonnage pour recueillir
le liquide écoulé

Conditions requises

Le produit est équilibré.

Procédure

P Remplir la seringue avec I'échantillon.

P Tenirle produit en position verticale, la fleche indiquant le sens d’écoule-

ment (2) étant dirigée vers le bas.
P Retirer le bouchon de protection (1) de I'entrée du produit.

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

\ A 4

v

vVvy

5.2.3  Effectuerun cycle de purification

Matériel requis : — Seringue

— Tampons (voir tableau ci-dessous et cha-
pitre « 10.7 Spécifications du tampon »,
page 86)

— Bécher | tube d’échantillonnage pour recueillir
le liquide écoulé

— Tubes d’échantillonnage pour recueillir les frac-
tions d'éluat

Etape de chroma- Parametre Unité 0,4 mL de MV 2,1 mLde MV 2,8 mLde MV
tographie

Lavage Volume mL 10-20 10-20 10-20
Elution Volume mL 5-20 5-20 5-20
Régénération Volume mL 5-10 10-20 10-20

Conditions requises

L'échantillon est chargé.
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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.

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 et raccorder
la seringue.

Retirer le bouchon de protection (3) de la sortie du produit.

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

Fermer la sortie du produit avec le bouchon de protection.

Retirer la seringue du produit et fermer I'entrée du produit avec le bou-
chon de protection.

5.3  Utiliser une pompe péristaltique

5.3.1  Préparerla pompe péristaltique

Matériel requis: — Tube de pompe Sartobind® Lab (voir cha-

pitre « 11.2 Accessoires », page 89)

— Tampon d’équilibrage

— Bécher | tube d’échantillonnage pour recueillir
le liquide écoulé

Manuel d’utilisation Sartobind® IEX Lab



Fonctionnement

1

O
8

IIl.6: Tube de pompe Sartobind® Lab

Pos. Nom Description
1 Tube Transfére 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 male produit.
Procédure

P Préparerla 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 equilibrer le produit

Matériel requis : —

En option : microfiltre de 0,2 um pour préfiltra-
tion en ligne (voir chapitre « 10.11 Microfiltres
approuvés », page 88)

Tampon d’équilibrage (voir tableau ci-dessous
et chapitre « 10.7 Spécifications du tampon »,

page 86)

Bécher | tube d’échantillonnage pour recueillir
le liquide écoulé

Etape de chroma- Parametre Unité 0,4 mL de MV 2,1mLde MV 2,8 mLde MV
tographie
Equilibrage Volume mL 10 15 20
Débit mL/min 2-12 10-63 14 -84
MV/min 5-30 5-30 5-30

Conditions requises

Le tube de la pompe est installé dans la pompe péristaltique et rempli de

tampon d’équilibrage.
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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 :
» 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.

Ala premiére utilisation ou si de Iair est entré dans le produit :

P Retourner le produit de maniere 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 du tampon d’équilibrage.
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 71 pour la purification avec une seringue.
— Voir chapitre 5.4.3, page 78 pour la purification avec un systeme CPL.

Matériel requis: — Tampons (voir tableau ci-dessous et cha-
pitre « 10.7 Spécifications du tampon »,
page 86)
— Bécher | tube d’échantillonnage pour recueillir
le liquide écoulé

Etape de chro- Parametre Unité 0,4 mL de MV 2,1 mLde MV 2,8 mLde MV
matographie
Lavage Volume mL 10-20 10-20 10-20
Débit mL/min  2-12 10-63 14-84
MV/min  5-30 5-30 5-30

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 Injecterl’échantillon et le tampon a travers le produit avec les volumes et
les débits recommandés (voir les tableaux 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  Utiliserun systeme CPL

541  Préparerle systeme CPL

Matériel requis : Tampons (voir chapitre « 10.7 Spécifications du
tampon », page 86)

Procédure

P Préparer le systéme de chromatographie en phase liquide (CPL) pour la
purification (voir le manuel du systéme CPL).

P Raccorder les adaptateurs UNF 10|32 au systeme CPL. Sassurer que les
raccordements sont étanches.

5.4.2 Installer et équilibrer le produit

Matériel requis: — Enoption : microfiltre de 0,2 um pour préfiltra-
tion en ligne (voir chapitre « 10.11 Microfiltres
approuveés », page 88)
— Tampon d’équilibrage (voir tableau ci-dessous
et chapitre « 10.7 Spécifications du tampon »,

page 86)
Etape de chro- Parametre Unité 0,4 mL de MV 2,1 mLde MV 2,8 mLde MV
matographie
Equilibrage Volume mL 10 15 20
Débit mL/min 2-12 10-63 14 -84
MV/min  5-30 5-30 5-30

Conditions requises

Les adaptateurs UNF 10|32 sont raccordés au systéme 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.
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En cas de fonctionnement sans préfiltration en ligne :

P Faire fonctionner le systéeme CPL a faible débit (~ 1 mL/min).

» Déconnecterles adaptateurs UNF 10|32 I'un de I'autre.

P Raccorder 'adaptateur UNF 10|32 amont (3) a I'entrée du produit en
goutte a goutte.

En cas de fonctionnement avec préfiltration en ligne :

P Faire fonctionner le systéeme CPL a faible débit (~ 1 mL/min).

p Déconnecterles adaptateurs UNF 10|32 I'un de I'autre.

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

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

v

Retirer le bouchon de protection de la sortie du produit.

» Ala premiére utilisation ou si de I'air est entré dans le produit :

>
>

>
>

P Retournerle produit de maniéere a ce que la fleche indiquant le sens
d’écoulement (7) 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.

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

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

Rincer le produit avec du tampon d’équilibrage.
Le produit est équilibré et prét pour le chargement de I'échantillon.
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54.3  Effectuerun cycle de purification

Matériel requis: — Tampons (voir tableau ci-dessous et cha-
pitre « 10.7 Spécifications du tampon »,
page 86)
— Plaques ou tubes d'échantillonnage pour
recueillir les fractions d’éluat

Etape de chroma-  Paramétre Unité 0,4 mL de MV 2,1 mLde MV 2,8 mLde MV

tographie

Toutes les étapes Débit mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30

Lavage Volume mL 10-20 10-20 10-20

Elution Volume mL 5-20 5-20 5-20

Régénération Volume mL 5-10 10-20 10-20

Rééquilibrage Volume mL 10 15 20

Conditions requises

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

Procédure

» Démarrer la purification manuellement ou avec un programme automa-
tisé. Injecter I'échantillon et les tampons a travers le produit avec les vo-
lumes et les débits recommandés.

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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6 Nettoyage

Procédure

P Au besoin, nettoyer le produit avec 1 M de NaOH, pendant 1 ha 20 °C.

> Exemple de procédure de nettoyage (produit avec volume de lit de

2,1mL):
> 1Mde NaOH aundébitde 1 MV/min, a 20 °C, pendant 1 h (au total
~130mL)

> 10 MV (~20 mL) 1 M de NaCl
> 10 MV (~20 mL) de tampon d’équilibrage

/  Stockage

Conditions requises

Le produit a été rééquilibré.

Procédure

» Remplir le produit de tampon de stockage (voir chapitre « 10.10 Condi-
tions de stockage », page 88).

> Installer les bouchons de protection sur l'entrée et la sortie du produit.

P Stocker le produit en respectant les conditions ambiantes prescrites (voir
chapitre « 10.10 Conditions de stockage », page 88).
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8 Elimination des erreurs

Erreur Cause Remeéde Chapitre,
page
Bulles d’airdans le pro-  De lair est entré dans le Raccorder une seringue avec dutampon  5.2.1, 68,
duit produit. L'air n'a pas été d'équilibrage a I'entrée du produit. Fer-
completement évacué a mer la sortie du produit avec un bouchon
l'aide de la procédure de  de protection. Tenir la seringue avec le
purge décrite dans ce produit en position verticale, la fleche in-
manuel. diquant le sens d’écoulement étant diri-
gée vers le bas. Tirer et enfoncer le piston
de la seringue en effectuant des mouve-
ments courts afin que les bulles dair
puissent monter dans la seringue.
De trés 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 10.11, 88,
lors du chargement de filtré. I'échantillon sur le produit. 5.1, 68
échantillon L'échantillon a été filtré,  Préfiltrer I'échantillon immédiatement 10.11, 88,
mais a été stocké avant avant le chargement ou effectuer une 5.1, 68,
la purification. préfiltration en ligne. Quand la pression 5.2.2,70,
recommence a augmenter, remplacer le 5.3.2,73,
produit. 542,76
Le systeme CPL génere Retirer le réducteur de débit situé apres
une pression élevée. la cellule UV du systéme CPL. Remplacer
le tube du systéme CPL par un tube dont
le diamétre interne est plus grand.
Le produit est colmaté. Effectuer un cycle de régénération. Sile 523,71,
produit est toujours colmaté, le rempla- 5.3.3,75,
cer. 543,78
Le produit présente une Effectuer un cycle de nettoyage. Sile 6,79
croissance microbienne.  produit est toujours colmaté, le rempla-
cer.
Pour éviter la croissance microbienne, 10.7, 86,
préfiltrer tous les échantillons et tous les 10.11, 88
tampons avant de les utiliser.
Pour éviter la croissance microbienne, 7,79

s'assurer de respecter les instructions de
stockage.

’

80 Manuel d’utilisation Sartobind® IEX Lab



Elimination des erreurs

Erreur Cause Remeéde Chapitre,
page
La biomolécule cible ne  La charge nette de la Vérifier que le pH est au moins 1 unité
se lie pas. biomolécule cible est au-dessus (pour I'échange d'anions) ou
identique a celle du li- 1 unité en-dessous (pour I'échange de
gand d’échange d’ions. cations) du point isoélectrique (pl) de la
biomolécule.
Essayer un autre type de chromatogra-
phie (p. ex. échange de cations au lieu de
I'échange d'anions).
Liaison compétitive Ajuster le pH ou la conductivité des tam-
(p. ex. pard’autres molé-  pons d’équilibrage et de chargement
cules dans I'échantillon pour optimiser la liaison de la biomolé-
ou une plus grande cule cible.
conductivité du tampon)
La capacité de liaison La charge de la biomolé-  Utiliser un produit avec un volume de 5.2.2,70,
du produit n‘est pas cule est trop élevée. membrane plus important ou raccorder 5.3.2,73,
suffisante. 2 produits en série. Pour raccorder 2 pro- 5.4.2,76
duits en série, suivre les instructions rela-
tives au raccordement du produit avec
un microfiltre pour la préfiltration en
ligne. En régle générale, la pression
double lorsque le débit reste constant.
Seuls 2 produits de méme taille peuvent
étre raccordés en série.
Diminuer la quantité de chargement de
I'échantillon et effectuer plusieurs cycles
de maniére séquentielle.
Réduire la concentration de biomolé-
cules dans I'échantillon chargé.
[l subsiste des protéines Effectuer un cycle de nettoyage. 6,79

ou contaminants liés du
dernier cycle.
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Erreur

Cause

Remeéde

Chapitre,
page

La capacité de liaison
diminue aprés plusieurs
utilisations.

L'échantillon na pas été
filtré.

Préfiltrer I'échantillon. Recharger
I'échantillon sur le produit.

5.2.2,70,
5.3.2,73,
542,76

Les protéines et | ou les
contaminants sont en-
core liés d'un cycle de
purification précédent.

Initier un lavage de 1 M de NaCl pour
éluer les protéines étroitement liées. Ef-
fectuer ensuite un cycle de nettoyage.

6,79

Certaines espéces de
molécules sont étroite-
ment liées.

La capacité de liaison du produit dépend
de I'échantillon et de la préparation de
ce dernier, de la préfiltration ainsi que
d'une régénération et d'une application
appropriées. Les molécules étroitement
liées peuvent étre éliminées par des en-
zymes spécifiques. Sinon, n’utiliser le

produit qu’une seule fois.

Le produit n"a pas été
stocké correctement.

Suivre les instructions de stockage.

7,79
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@  Elimination
@.1  Décontaminerle produit

Procédure

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

9.2 Eliminerle produit

Le produit doit étre éliminé de maniére appropriée par des entreprises
spécialisées.

Conditions requises

Si applicable : le produit doit étre décontaminé.

Procédure

» Eliminerle produit et I'emballage conformément aux réglementations en

vigueur dans le pays.
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10 Caractéristiques techniques

10.1 Dimensions et poids

Unité 0,4 mL 2,1mL 2,8 mL
WR;;lus smm;NB SRRRILS sarTOBI SARTORULS SARTOBIND®
Hauteur mm 25 28 31
Diamétre, boitier mm 36 36 66
Poids, approximatif g 9 10 35

10.2 Conditions de fonctionnement

Unité Valeur

Pression de service

Pression de service maximale a 20 °C MPa 0,6

En cas de préfiltration en ligne, la pression de service doit étre réduite a
la pression de fonctionnement maximale du microfiltre utilisé.

Température de fonctionnement °C 4-25

Température de chargement °C <40

10.3 Matériaux

10.3.1 Boitier et accessoires

Boitier: PP

Bouchons de protection: PC

Kit adaptateur pour systeme CPL Sartobind®: PEEK

Tube de pompe Sartobind® Lab : PVC, PA

10.3.2 Membrane

Unité Valeur

Matiere de la membrane de base : cellulose régénérée

Taille nominale des pores pm >3

Ligands :ammonium quaternaire (Q), acide sulfonique (S), diéthylamine (D)
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10.4 Parameétres structurels

Caractéristiques techniques

Unité 0,4 mLde MV 2,1 mLde MV 2,8 mLde MV
Surface de la membrane cm? 15 75 100
Surface avant cm? 5 5 10
Nombre de couches 3 15 5
Hauteur du lit mm 0,8 4,0 1,4
Diametre de la membrane mm 25 25 50
10.5 Ligands
10.5.1 Groupes fonctionnels
Type Fonction Groupe fonctionnel
Q (ammonium quaternaire) Echangeur d’anions basiques, R-CH,-N*(CH,),
forte
S (acide sulfonique) Echangeur de cations acidiques, = R-CH,-SO,
forte
D (diéthylamine) Echangeur d’anions basiques, R-CH,-N(C,H;),
faible
10.5.2 Densité
Unité Valeur
Q (ammonium quaternaire) pég/cm? 2-5
S (acide sulfonique) pég/cm? 2-5
D (diéthylamine) pég/cm? 2-4
10.6 Capacité de liaison
10.6.1 Capacité de liaison dynamique type
Les données s’appuient sur des mesures de capacité de liaison dynamique a 10 %.
0,4 mL de MV 2,1 mLde MV 2,8 mLde MV
Q 12 60 80
10,5 52,5 70
D - 60 -
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10.6.2 Capacité de liaison dynamique spécifique

Capacité de liaison dynamique a 10 % de percée, en utilisant Sartobind® IEX Lab avec un volume delitde 2,1 mL, a
10 mL/min

Unité Valeur Protéine de référence et tampon
Q mg/cm? 0,8 BSA dans 20 mM de Tris-HCI, pH 7,5

mg/cm? 0,7 Lysozyme dans 10 mM de phosphate de potassium, pH 7,0
D mg/cm? 0,8 BSA dans 20 mM de Bis Tris, pH 6,0

10.7 Spécifications du tampon

10.7.1 Genéral

Le choix des tampons dépend de la stabilité de la protéine cible et doit étre approuvé pour 'utilisation en métrolo-
gie légale au préalable. Sartorius recommande de préfiltrer tous les tampons avant utilisation (0,2 pm).

Respecter le pH et la stabilité chimique du produit (voir chapitre 10.8, page 87 et le chapitre 10.9, page 87)

Maintenir la force ionique au niveau le plus bas possible pour éviter toute baisse de la capacité de liaison. L'ion
tampon doit avoir la méme charge que le ligand d’échange d’ions.

La plage pKa du tampon recommandée se situe a 0,5 unité pH du pH utilisé. La plage pKa d'un tampon se rap-
porte a la plage pH effective dans laquelle le tampon peut maintenir un pH stable.

Equilibrage :dans la plupart des applications, un tampon d’équilibrage d’'une concentration de 10 mM fournit une
capacité tampon suffisante et empéche la précipitation de la protéine ciblée.

Elution : utiliser le tampon d’élution avec une teneur en sel plus élevée ou un pH modifié.

10.7.2 Recommandations

Etape de chromatographie Ligand Pour lier... Recommandation de tampon
Liaison et équilibrage Q Albumine de sérum bovin 20 mM de Tris-HCI, pH 7,5
(BSA)
D Albumine de sérum bovin 20 mM de Bis-Tris, pH 6,0
(BSA)
S Lysozyme 10 mM de phosphate de potassium,
pH 7,0
Elution Q Albumine de sérum bovin 1 M de NaCl dans le tampon de liaison
(BSA)
D Albumine de sérum bovin 1 M de NaCl dans le tampon de liaison
(BSA)
S Lysozyme 1 M de NaCl dans le tampon de liaison
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10.7.3 Conditions de pH

Dans le cadre de la chromatographie a échange d’ions, une molécule chargée est liée a des groupes de charge oppo-
sée fixés a la matrice insoluble. Cette liaison est réversible en appliquant des ions salés dans le tampon d’élution. La
valeur pH a laquelle une biomolécule ne posséde pas de charge nette est le point isoélectrique (pl).

Le tableau ci-dessous indique le type de membrane adapté aux protéines de liaison dans des conditions de pH
données:

Membrane
> 1 unité de pH en-dessous du pl S
> 1 unité de pH au-dessus du pl Q|D

10.7.4 Opération d’écoulement

Pour éliminer les contaminants des protéines, il convient d’utiliser des conditions de pH dans la plage pH 6 a 8 afin de
lier 'ADN, les endotoxines, les protéines contaminantes, certaines protéines des cellules htes et les virus a charge
négative élevée. Le produit d'intérét, p. ex les anticorps monoclonaux possédant un pl de 8-9,5, ne se liera pas et
passera a travers la Sartobind® Q ou D.

Pour éliminer les contaminants des protéines dans les opérations d’écoulement, utiliser Sartobind®S. Les impuretés
du processus doivent étre chargées positivement pour se lier. La protéine cible doit rester négative. Lorsque le pH du
tampon est supérieur au point isolélectrique (pl), le produit de la protéine traverse sans se lier.

10.8 Stabilité chimique

Stable pour les tampons couramment utilisés en chromatographie, p. ex. 8 M d’urée, 8 M de chlorhydrate de gua-
nidine, éthanol, acétone.

Eviter les agents oxydants, p. ex. chlorhydrate ou H,O.,.

Utiliser de I'eau et des produits chimiques d’une grande pureté.

Ne pas appliquer d’eau pure sur le produit. L'application d’eau pure sur le produit risque de provoquer un gonfle-
ment réversible et une diminution du débit de la membrane.

10.9 Stabilité du pH

Unité Q S D
Court terme* pH 2-14 3-14 2-14
Long terme** pH 2-12 4-13 4-13

* court terme = procédures de nettoyage et de régénération
**long terme = pendant une nuit et plus
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10.10 Conditions de stockage

Unité Valeur

Température de stockage °C 4-25

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

Ne pas stocker dans des tampons contenant de I'hydroxyde de sodium ou
des produits chimiques oxydants.

Stockage a court terme*:

1M de NaOH, 1 Mde HClou 70 % d’éthanol pendant 1 heure dans les limites de pH (voir chapitre « 10.10
Conditions de stockage », page 88)

Stockage a long terme**:

20 % d’EtOH dans un tampon dans les limites de pH (voir chapitre « 10.10 Conditions de stockage »,
page 88)

* court terme = stockage du produit pendant les procédures de nettoyage et de régénération
**long terme = stockage du produit pendant une nuit et plus

10.11 Microfiltres approuveés

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
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11 Informations de commande

11.1 Produit

Article Quantite Référence
Sartobind® Q Lab, 0,4 mLde MV 4 93IEXQ42GB-12--A
Sartobind®S Lab, 0,4 mL de MV 4 Q3IEXS42GB-12--A
Sartobind® D Lab, 2,1 mL de MV 2 93IEXD42DB-12--V
Sartobind® Q Lab,2,1mLde MV 2 93IEXQ42DB-12--V

2

1

1

Sartobind®S Lab, 2,1 mL de MV 93IEXS42DB-12--V
Sartobind® Q Lab, 2,8 mL de MV 93IEXQ42BC-12
Sartobind®S Lab, 2,8 mL de MV 93IEXS42BC-12

11.2 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(adaptateurs

UNF 10|32)

Pompe péristaltique 1 VF-APD0001-1
Téte de pompe péristaltique pour 1 VF-APHO001-1
tubede 1,6 mm

Tube de pompe 1 VF-ATD0O001-1
Filtre pour seringue Minisart® 50 S6534-FMOSK
NML

Kit de filtration Sartoclear® Dyna- 12| 24 SDLV-xxxx-xxEOQ-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 Acercadeestasinstrucciones

1.1 Validez

Estas instrucciones forman parte del producto; se deben leer en su totali-
dady guardarse. Estas instrucciones hacen referencia a las siguientes ver-
siones del producto:

— Sartobind® IEX Lab con 0,4 mL de volumen del lecho
— Sartobind® IEX Lab con 2,1 mL de volumen del lecho
— Sartobind® IEX Lab con 2,8 mL de volumen del lecho

1.2 Documentos relacionados

» Ademas de estas instrucciones, observe los siguientes documentos:
— 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 con el que se usa el producto

1.3 Grupos objetivo

Estas instrucciones se dirigen a los siguientes grupos objetivo. Los grupos
objetivo deben poseer los conocimientos que se especifican a
continuacion.

Grupo objetivo  Conocimiento y cualificaciones

Operador El operador esta familiarizado con el productoy los
procesos de trabajo relacionados. El operador com-
prende los peligros que pueden surgir al trabajar con
el productoy sabe como evitarlos.

1.4  Medios de representacion

> Accidén 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.

Figuras que aparecen en estas instrucciones

Dependiendo de la variante del producto, algunas figuras que representan
el producto pueden diferir ligeramente del producto suministrado. Las
variantes mostradas en estas instrucciones son ejemplos.
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15 Abreviaturas utilizadas

Abreviatura Significado

BSA Albumina de suero bovino
EtOH Etanol

HCI Acido clorhidrico

[EX Cromatografia de intercambio de iones
LC Cromatografia liquida

MV Volumen de membrana
NaCl Cloruro sédico

NaOH Hidroxido de sodio

PA Poliamida

PC Policarbonato

PEEK Polieteretercetona

pl Punto isoeléctrico

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 estd disefiado para la purificacion rdpida de biomoléculas, in-
cluidos proteinas, acidos nucleicos y vectores virales, y la eliminacion de
contaminantes, incluidos endotoxinas y componentes de células anfitrionas.

El producto puede operarse de forma manual con una jeringa o con una
bomba de manguera o un sistema de cromatografia liquida (LC).

El producto estd disefiado para uso general en laboratorio y para investiga-
ciony desarrollo tempranos. No esta 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 es-
tas instrucciones. Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede in-
terferir con las funciones de proteccién del producto.

Condiciones de funcionamiento del producto

El producto solo puede usarse con el equipo y en las condiciones de funcio-
namiento que se describen en la seccién Datos técnicos de estas
instrucciones.

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
utilizar el producto podrian hacerse dafio 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

— Danos, mal funcionamiento o fallos del producto

P Utilice unicamente accesorios que hayan sido aprobados por Sartorius
para este producto.
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2.4  Equipo de proteccion individual

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

Se debe llevar el siguiente equipo de proteccidn individual:

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

2.5  Fugasde liquidos

Si el producto estéd dafiado o se ha instalado incorrectamente, puede pro-
ducirse una fuga de liquidos en el producto. Existe peligro de lesiones para
las personas, por ejemplo, irritacion de la piel.

P Realice unainspeccion 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 Rotura

Si se aplica demasiada presion al producto, la carcasa del producto puede
estallar. Existe peligro de lesiones para las personas, por ejemplo, cortes o
irritacion de 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 “10.2 Condiciones de funcionamiento”, pagina 113).

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

La entrada y salida del producto estan selladas con tapas protectoras. Las tapas protectoras no se muestran en la

figura.

WRIORALS SARTOBIND®

Fig.7: Sartobind® IEX Lab con 2,1 mL de volumen del lecho, con adaptadores UNF 10|32

Pos. Nombre Descripcion

1 Entrada Conector hembra Luer-Lock

2 Flecha Indica la direccion del flujo. La flecha no es visible en esta figura.

3 Salida Conector macho Luer-Lock

4 Adaptador UNF 10|32 Hembra Luer-Lock a adaptador hembra UNF 10|32 para conectar un siste-

en sentido ascendente

ma LC a la salida del producto

5 Adaptador UNF 10|32
en sentido ascendente

Macho Luer-Lock a adaptador hembra UNF 10|32 para conectar un siste-
ma LC a la entrada del producto
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4  Preparacion del proceso

4.1 Resumen de suministros

Articulo Cantidad

Producto envasado en una bolsa de material com-
puesto

0,4 mL de volumen del lecho

2,1 mL de volumen del lecho

2,8 mL de volumen del lecho

Adaptador UNF 10|32 en sentido ascendente

Adaptador UNF 10|32 en sentido descendente

== R RN D

Guia deinicio rapida

4.2 Desembalaje

Procedimiento

» Desembale el producto.
P Realice una inspeccion visual del producto. Si el producto esta dafiado,
sustituyalo.

Instrucciones de uso de Sartobind® IEX Lab Q7



Funcionamiento

5 Funcionamiento

5.1 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 contrapresion y 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 prefiltracion en linea.

Materiales Microfiltro de 0,2 um, véase capitulo “10.11 Mi-
necesarios: crofiltros autorizados”, pagina 117

Procedimiento

P Sino utiliza prefiltracidn en linea, prefiltre la muestra.
P Utilice 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 100.
» Cuando use una bomba de manguera, siga los pasos que se descri-
ben en capitulo “5.3.2 Instalary equilibrar el producto”, pagina 103.
P Cuando use un sistema de cromatografia liquida (LC), siga los pasos
que se describen en capitulo “5.4.2 Instalary equilibrar el producto”,
pagina 105.
> La muestra se prefiltrard durante la carga de la muestra.

5.2  Siseutiliza una jeringa

5.2.1  Equilibrar el producto

Materiales — Jeringa
necesarios: — Tampodn de equilibrado, véanse la tabla a conti-
nuaciény el capitulo “10.7 Especificaciones del
tampdn”, pagina 115
— Vaso de precipitados | manguera de muestras
para recoger el flujo continuo

Paso de cromato- Parametros Unidad 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Equilibrado Volumen mL 10 15 20

Procedimiento

P Llenelajeringa con tampdn de equilibrado. Asegurese de que el tampdn
de la jeringa no contenga aire.
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» Sujete el producto en posicién 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.

» Conecte lajeringa a la entrada del producto.

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

» Durante el primer uso o si ha 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.

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

» Aplique 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 lajeringay cierre la entrada del producto con la tapa protectora.
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5.2.2 Cargarlamuestra

Materiales nece- — Jeringa
sarios: — Opcional: microfiltro de 0,2 um para prefiltra-
cién en linea (véase capitulo “10.11 Microfiltros
autorizados”, pagina 117)
— Vaso de precipitados | manguera de muestras
para recoger el flujo continuo

Requisitos

El producto se ha equilibrado.

Procedimiento

P Llenelajeringa con la muestra.

P Sujete el producto en posicidn 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.

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

» Si utiliza prefiltracion en linea:
p» Conecte lajeringa a la entrada del microfiltro (4).
» Llene el microfiltro con la muestra.
» Conecte la salida del microfiltro a la entrada del producto (5) gota a
gota.
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Retire la tapa protectora de la salida del producto.

vy

un caudal continuado.

v

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.

vVvy

5.2.3  Realizar un ciclo de purificacion

Materiales nece- — Jeringa

sarios: — Tampones, véanse la tabla a continuaciony el
capitulo “10.7 Especificaciones del tampdn”,
pagina 115

— Vaso de precipitados | manguera de muestras
para recoger el flujo continuo

— Mangueras de muestras para recoger las frac-
ciones de eluido

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

Si utiliza prefiltracidn en linea: si se detecta un aumento de la presién al

Paso de cromato- Parametros Unidad 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Lavado Volumen mL 10-20 10-20 10-20
Elucion Volumen mL 5-20 5-20 5-20
Regeneracion Volumen mL 5-10 10-20 10-20
Requisitos
Se ha cargado la muestra.
Procedimiento
P Llene la jeringa con tampdn necesario para llevar a cabo el paso de cro-
matografia. 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 y conecte la je-
ringa.
& 2
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P Retire la tapa protectora (3) de la salida del producto.

102

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

P Cierre la salida del producto con la tapa protectora.

P Retire la jeringa del productoy cierre la entrada del producto con la tapa
protectora.

5.3  Utilizar una bomba de manguera

53.1 Prepararla bomba de manguera

Materiales necesa- — Manguera de bomba Sartobind® Lab, véase ca-
rios: pitulo “11.2 Accesorios”, pagina 118
— Tampodn de equilibrado
— Vaso de precipitados | manguera de muestras
para recoger el flujo continuo

O

2 é‘

Fig.8: Manguera de bomba Sartobind® Lab

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

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

p Cargue la manguera en la bomba de manguera.

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

5.3.2 Instalaryequilibrar el producto

Materiales nece- — Opcional: microfiltro de 0,2 um para prefiltra-
sarios: cion en linea, véase capitulo “10.11 Microfiltros
autorizados”, pagina 117
— Tampodn de equilibrado, véanse la tabla a conti-
nuaciény el capitulo “10.7 Especificaciones del
tampdn”, pagina 115
— Vaso de precipitados | manguera de muestras
para recoger el flujo continuo

Paso de cromato- Parametros Unidad 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Equilibrado Volumen mL 10 15 20
Caudal mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30
Requisitos

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

Procedimiento
» Opere la bomba de manguera con un caudal bajo.
P Sujete el producto en posicién 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 prefiltracién en linea:
» Conecte el conector Luer-Lock (3) de la manguera de la bomba a la
entrada del producto (4) gota a gota.
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» 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.
P Durante el primer uso o si ha penetrado aire en el producto:
P Invierta el producto de modo que la flecha que indica la direccion del
flujo (8) apunte hacia arriba.
» Enjuague el producto con tampdn 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 tampdn de equilibrado.
> 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 purificacién:
— Veéase capitulo 5.2.3, pagina 101, para la purificacion con jeringa.
— Veéase capitulo 5.4.3, pagina 107, para la purificacion con sistema LC.

Materiales — Tampones, véanse la tabla a continuaciony el
necesarios: capitulo “10.7 Especificaciones del tampdn”,
pagina 115

— Vaso de precipitados | manguera de muestras
para recoger el flujo continuo

Paso de croma- Parametros Unidad 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
tografia
Lavado Volumen mL 10-20 10-20 10-20
Caudal mL/min 2-12 10-63 14 -84
MV/min  5-30 5-30 5-30
Requisitos

104

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

P> Aplique la muestray tampodn al producto con los volimenes y caudales
recomendados (véase las tablas anterioresy 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 traves de la
manguera de la bomba por el tampdn para el siguiente paso.

p Siutiliza prefiltracion en linea: si se detecta un aumento de la presion al
cargar la muestra, sustituya el prefiltro.

54

541

Si se utiliza un sistema LC

Preparar el sistema LC

Materiales
necesarios:

Procedimiento

Tampones, véase capitulo “10.7 Especificaciones
del tampdn”, pagina 115

P Prepare el sistema de cromatografia liquida (LC) para la purificacion
(véanse las instrucciones para el sistema LC).

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

5.4.2 Instalaryequilibrar el producto
Materiales — Opcional: microfiltro de 0,2 um para prefiltra-
necesarios: cién en linea, véase capitulo “10.11 Microfiltros
autorizados”, pagina 117
— Tampodn de equilibrado, véanse la tabla a conti-
nuaciény el capitulo “10.7 Especificaciones del
tampodn”, pagina 115
Paso de croma- Parametros Unidad 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
tografia
Equilibrado Volumen mL 10 15 20
Caudal mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min  5-30 5-30 5-30
Requisitos

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

Procedimiento

P Enjuague el sistema LC con tampdn de equilibrado.
P Asegurese de que el recorrido del flujo no contenga aire.
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P Sujete el producto en posicién 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 prefiltracién en linea:
P 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 (3) en sentido ascendente a la en-
trada del producto gota a gota.

P Si utiliza prefiltracion en linea:

P Haga funcionar el sistema LC con un caudal bajo (~ 1 mL/min).

» Desconecte los adaptadores UNF 10|32 entre si.

P 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.

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

P Retire la tapa protectora de la salida del producto.

» Durante el primer uso o si ha penetrado aire en el producto:
P Invierta el producto de modo que la flecha que indica la direccion del
flujo (7) apunte hacia arriba.
7 » Enjuague el producto con tampdn 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.
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» Conecte el adaptador UNF 10|32 (8) en sentido descendente a la salida
del producto.
> El producto se hainstalado en posicion vertical en el flujo de proceso.

» Enjuague el producto con tampdn de equilibrado.
> El producto se ha equilibrado y esta listo para cargar la muestra.

5.4.3  Realizar un ciclo de purificacion

Materiales — Tampones, véanse la tabla a continuaciény el
necesarios: capitulo “10.7 Especificaciones del tampodn”,
pagina 115

— Placas o mangueras de muestras para recoger
las fracciones de eluido

Paso de cromato- Parametros Unidad 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Todos los pasos Caudal mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30
Lavado Volumen mL 10-20 10-20 10-20
Elucion Volumen mL 5-20 5-20 5-20
Regeneracion Volumen mL 5-10 10-20 10-20
Reequilibrado Volumen mL 10 15 20
Requisitos

— Siutiliza prefiltracion en linea: el microfiltro estd instalado en el sistema
LCy conectado a la entrada del producto.
— El producto se ha equilibrado.

Procedimiento

P Inicie la purificacién de forma manual o con un programa automatizado.
Aplique la muestray tampones al producto con los volumenes y cauda-
les recomendados.

p Siutiliza prefiltracion en linea: si se detecta un aumento de la presion al
cargar la muestra, sustituya el prefiltro.

Instrucciones de uso de Sartobind® IEX Lab 107



108

Limpiar

6 Limpiar

Procedimiento

» Sifuera necesario, limpie el producto con 1 M de NaOH, 1 ha 20 °C.

> Ejemplo de procedimiento de limpieza (producto con 2,1 mL de volu-
men del lecho):
> 1MdeNaOHa 1MV/mina 20 °Cdurante 1 h (entotal ~130 mL)
> 10 MV (~20 mL) 1 M de NaCl
> 10 MV (~20 mL) de tampdn de equilibrado

/  Almacenamiento

Requisitos

El producto se ha reequilibrado.

Procedimiento

» Llene el producto con tampdn de almacenamiento (véase capitu-
lo “10.10 Condiciones de almacenamiento”, pagina 117).

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

P Almacene el producto en funcién de las condiciones ambientales
(consulte el capitulo “10.10 Condiciones de almacenamiento”,
pagina 117).
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8 Resolucion de problemas

Averia Causa Solucién Capitulo,
pagina
Burbujas de aire en el Ha penetrado aire en el Conecte una jeringa con tampdn de 5.2.1,98,
producto producto. El aire nose ha equilibrado a la entrada del producto.
eliminado por completo Cierre la salida del producto con una
con el procedimientode  tapa protectora. Sujete la jeringa con el
ventilacion descrito en producto en posicion vertical de modo
estas instrucciones. que la flecha que indica la direccion del
flujo apunte hacia abajo. Mueva el émbo-
lo 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 10.11, 117,
durante la carga dela trado. muestra en el producto. 5.1,98
muestra La muestra se hafiltrado,  Prefiltre la muestra justo antes de cargar-  10.11, 117,
pero se ha almacenado la o realice una prefiltracién enlinea.Sila 5.1, 98,
antes de la purificacion. presidon comienza a aumentar de nuevo, 5.2.2, 100,
sustituya el producto. 5.3.2,103,
5.4.2,105
El sistema LC generauna Retire el limitador de flujo tras la célula
presion elevada. UV del sistema LC. Sustituya la mangue-
ra del sistema LC por una manguera con
un didmetro interno mayor.
El producto estd obstrui-  Realice un ciclo de regeneracion. Si el 5.2.3,101,
do. producto sigue obstruido, sustituya el 5.3.3, 104,
producto. 5.4.3, 107
Hay crecimiento micro- Realice un ciclo de limpieza. Si el produc- 6, 108
biano en el producto. to sigue obstruido, sustituya el producto.
Para evitar el crecimiento microbiano, 10.7, 115,
prefiltre todas las muestras y tampones 10.11, 117
antes de su uso.
Para evitar el crecimiento microbiano, 7,108

asegurese de seguir las instrucciones de
almacenamiento.
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Averia Causa Solucién Capitulo,
pagina
La biomolécula objetivo  La carga neta de la bio- Compruebe que el pH es al menos 1 uni-
no se ha capturado. molécula objetivo es si- dad mayor (para el intercambio de anio-
milar a aquella del ligan- nes) o 1 unidad inferior (para el intercam-
do deintercambio deio-  bio de cationes) que el punto isoeléctrico
nes. (pl) de la biomolécula.
Pruebe otra modalidad de cromatografia
diferente (por ejemplo: intercambio de
cationes en lugar de intercambio de
aniones).
Unidén competitiva (por Ajuste el pH o la conductividad de los
ejemplo: porotras molé-  tampones de equilibrado o de carga para
culas de la muestra o optimizar la union de la biomolécula ob-
conductividad de tam- jetivo.
pon elevada)
La capacidad de union La carga de la biomolé- Utilice un producto con un mayor volu- 5.2.2,100,
del producto no es sufi-  cula es demasiado eleva- men de membrana o conecte 2 produc- 5.3.2,103,
ciente. da. tos en serie. Para conectar 2 productos 542,105
en serie, siga las instrucciones sobre la
conexion del producto con un microfiltro
para prefiltracion en linea. Como norma
general, la presién se duplica cuando el
caudal se mantiene constante. Solo
2 productos del mismo tamario se pue-
den conectar en serie.
Reduzca la cantidad de carga de la
muestray ejecute varios ciclos secuen-
cialmente.
Reduzca la concentracion de biomolécu-
las en la muestra cargada.
Las proteinas o los con- Realice un ciclo de limpieza. 6,108

taminantes siguen uni-
dos desde el ultimo ciclo.
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Averia Causa Solucién Capitulo,
pagina
La capacidad de union La muestra no se ha fil- Prefiltre la muestra. Vuelva a cargar la 5.2.2, 100,
se reduce después de trado. muestra en el producto. 5.3.2,103,
varios usos. 5.4.2,105
Las proteinasy | o los Lleve a cabo un paso de lavadocon 1 M 6,108
contaminantes siguen de NaCl para eluir proteinas estrecha-
unidos desde un ciclode  mente unidas. Posteriormente, realice un
purificacién anterior. ciclo de limpieza.
Algunas especies de mo-  La capacidad de union del producto de-
lécula se unen estrecha-  pende de la muestray la preparacion de
mente. la muestra, la prefiltracion, asi como la
propia regeneraciony aplicacién. Las
moléculas estrechamente unidas pue-
den ser eliminadas por encimas especifi-
cas. De manera alternativa, utilice el pro-
ducto una sola vez.
El producto no se ha al- Siga as instrucciones de almacenamien- 7,108

macenado correctamen-
te.

to.
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Eliminacion

@  Eliminacion
@.1  Descontaminar el producto

Procedimiento

P Siel producto ha estado en contacto con sustancias peligrosas, descon-
tamine el producto.

@.2  Eliminarel producto

El producto debe eliminarse correctamente en centros de eliminaciony
reciclaje.

Requisitos

Si fuese necesario: el producto debe descontaminarse.

Procedimiento

P Elimine el productoy el embalaje siguiendo las normativas nacionales
pertinentes.
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10 Datos técnicos

10.1 Dimensionesy peso

Unidad 0,4mL 2,1mL 2,8mL
W\;llﬁ samo;ND RERILS SARTOBIN SARTORILS SARTOBIND®
Altura mm 25 28 31
Didmetro, carcasa mm 36 36 66
Peso, aproximado g 9 10 35

10.2 Condiciones de funcionamiento

Unidad Valor

Presion de funcionamiento

Presidon maxima de funcionamiento a 20 °C MPa 0,6

Si se utiliza la prefiltracion en linea, la presion de funcionamiento debe
reducirse a la presidn de funcionamiento maxima del microfiltro
utilizado.

Temperatura de funcionamiento °C 4-25

Temperatura de carga °C <40

10.3 Materiales

10.3.1 Carcasay accesorios

Carcasa: PP

Tapas protectoras: PC

Kit de adaptador de sistema LC Sartobind®: PEEK

Manguera de bomba Sartobind® Lab: PVC, PA

10.3.2 Membrana

Unidad Valor

Material de membrana basico: celulosa regenerada

Tamafio nominal de los poros pm >3

Ligandos: amonio cuaternario (Q), acido sulféonico (S), dietilamina (D)
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10.4 Parametros estructurales

Unidad 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mLMV
Superficie de membrana cm? 15 75 100
Area de superficie frontal cm? 5 5 10
Numero de capas 3 15 5
Altura del lecho mm 0,8 4,0 1,4
Diametro de la membrana mm 25 25 50
10.5 Ligandos
10.5.1 Grupos funcionales
Tipo Funcién Grupo funcional
Q (amonio cuaternario) Intercambiador de aniones basi-  R-CH,-N'(CH,),

cos, fuerte
S (4cido sulfonico) Intercambiador de cationes &ci-  R-CH,-SO,

dos, fuerte
D (dietilamina) Intercambiador de aniones basi-  R-CH,-N(C,H;),

cos, débil
10.5.2 Densidad

Unidad Valor
Q (amonio cuaternario) hweg/cm? 2-5
S (acido sulfonico) peg/cm? 2-5
D (dietilamina) peg/cm? 2-4
10.6 Capacidad de unidn
10.6.1 Capacidad de unién dinamica tipica
Los datos se basan en las mediciones de la capacidad de unién dindmica al 10 %.

Unidad 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mLMV
Q mg/unidad 12 60 80
mg/unidad 10,5 52,5 70

D mg/unidad - 60 -
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10.6.2 Capacidad de unién dinamica especifica

Capacidad de unién dinamica al 10 % de ruptura, utilizando Sartobind® IEX Lab con 2,1 mL de volumen del lecho,
funcionamiento a 10 mL/min

Unidad Valor Proteinay tampdn de referencia
Q mg/cm? 0,8 BSAen 20 mM de Tris-HCI, pH 7,5

mg/cm? 0,7 Lisozima en 10 mM de fosfato de potasio, pH 7,0
D mg/cm? 0,8 BSAen 20 mM de Bis Tris, pH 6,0

10.7 Especificaciones del tampon

10.7.1 General

La eleccion de tampones depende de la estabilidad de la proteina objetivo y debe verificarse previamente. Sarto-
rius recomienda prefiltrar todos los tampones antes de su uso (0,2 ym).

Respete el pH del producto y la estabilidad quimica (véanse capitulo 10.8, pagina 116, y capitulo 10.9,
pagina 116).

Mantenga la fuerza idnica lo mas baja posible para evitar reducir la capacidad de unién. El ion del tampdn debe te-
ner la misma carga que el ligando de intercambio de iones.

El rango de pKa de tampdn recomendado se encuentra dentro de 0,5 unidades del pH utilizado. El rango de pKa
del tampdn hace referencia al rango de pH efectivo dentro del cual el tampdn pueda mantener un pH estable.

Equilibrado: en la mayoria de aplicaciones, una concentraciéon de 10 mM de tampdn de equilibrado proporciona
suficiente capacidad de tampdn y previene que la proteina en cuestion se precipite.

Elucion: utilice tampdn de elucién con concentracidn de sal elevada o pH cambiado.

10.7.2 Recomendaciones

Paso de cromatografia Ligan- Para unir... Recomendacién de tampdn
do
Unidny equilibrado Q AlbUmina de suero bovino 20 mMde Tris-HCl pH 7,5
(BSA)
D AlbUmina de suero bovino 20 mM de Bis-Tris pH 6,0
(BSA)
S Lisozima 10 mM de fosfato de potasio pH 7,0
Elucion Q AlbUmina de suero bovino 1 M de NaCl en tampdn de unidén
(BSA)
D AlbUmina de suero bovino 1 M de NaCl en tampdn de unién
(BSA)
S Lisozima 1 M de NaCl entampon de union
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10.7.3 Condiciones del pH

En la cromatografia de intercambio de iones, una molécula cargada esta unida a grupos cargados de forma opuesta
unidos a la matriz insoluble. Esta union es reversible aplicando iones de sal al tampdn de elucidn. El valor de pH en el
que la biomolécula no tiene una carga neta es el punto isoeléctrico (pl).

La tabla a continuacion muestra qué tipo de membrana es apta para unir proteinas en determinadas condiciones del
pH:

Membrana
> 1 unidad de pH por debajo del pl S
2 1 unidad de pH por encima del pl Q|D

10.7.4 Funcionamiento con flujo continuo

Para eliminar contaminantes de las proteinas, las condiciones del pH en el rango de pH de 6 a 8 se utilizan para unir
ADN con alta carga negativa, endotoxinas, proteinas contaminantes, algunas proteinas de células anfitrionas y virus.
El producto en cuestidn, por ejemplo, el anticuerpo monoclonal con pl de 8 - 9,5, no se unirdy pasara a través de
Sartobind® Q o D.

Para eliminar contaminantes de las proteinas durante las operaciones con flujo continuo utilice Sartobind®S. Las im-
purezas del proceso se deben cargar positivamente para unirse. La proteina objetivo debe ser negativa. En el pH del
tampodn por encima del punto isoeléctrico (pl), el producto de proteina fluye continuamente sin unirse.

10.8 Estabilidad quimica

Estable para tampones utilizados habitualmente en cromatografia, por ejemplo, 8 M de urea, 8 M de cloruro de
guanidinio, etanol, acetona.

Evite agentes oxidantes, por ejemplo, hipoclorito o H,0O,.

Utilice agua y quimicos de alta pureza.

No aplique agua pura al producto. Aplicar agua pura al producto puede provocar una expansion reversible y redu-
cirel caudal de la membrana.

10.9 Estabilidad del pH

Unidad Q S D
A corto plazo* pH 2-14 3-14 2-14
Alargo plazo** pH 2-12 4-13 4-13

* A corto plazo = procedimientos de limpieza y regeneracion
** Alargo plazo = durante la noche y mas tiempo
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10.10 Condiciones de almacenamiento

Unidad Valor

Temperatura de almacenamiento °C 4-25

Debe almacenarse limpio y protegido de la luz solar directa.

No almacene hidréxido de sodio o quimicos oxidantes incluidos en tampo-
nes.

Almacenamiento a corto plazo*:

1 MdeNaOH, 1 Mde HCl o 70 % de etanol durante 1 hora dentro de los limites de pH (véase capitulo “10.10
Condiciones de almacenamiento”, pagina 117)

Almacenamiento a largo plazo**:

20 % de EtOH en tampdn dentro de los limites de pH (véase capitulo “10.10 Condiciones de almacenamiento”

pagina 117)

3
’

* A corto plazo = almacenar el producto durante los procedimientos de limpieza y regeneracion
** Allargo plazo = almacenar el producto durante la noche y mas tiempo

10.11 Microfiltros autorizados

Prefiltracidon 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
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11 Informacion para pedidos

11.1 Producto

Articulo Cantidad  Numero de pedido

Sartobind® Q Lab, 0,4 mL MV 93IEXQ42GB-12--A

Sartobind®S Lab, 0,4 mL MV Q3IEXS42GB-12--A

Sartobind® D Lab, 2,1 mL MV 93IEXD42DB-12--V

Sartobind®S Lab, 2,1 mL MV 93IEXS42DB-12--V

Sartobind® Q Lab, 2,8 mL MV 93IEXQ42BC-12

4
4
2

Sartobind® Q Lab, 2,1 mL MV 2 93IEXQ42DB-12--V
2
1
1

Sartobind®S Lab, 2,8 mL MV 93IEXS42BC-12

11.2 Accesorios

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

Sartorius.

Articulo Cantidad  Numero de pedido
Kit de adaptador de sistema LC 1 SBLAAUO1-1
Sartobind® Lab(adaptadores

UNF 10|32)

Bomba de manguera 1 VF-APD0001-1
Cabezal de la bomba de man- 1 VF-APHO001-1
guera para manguerade 1,6 mm

Manguera de la bomba 1 VE-ATD0O001-1
Filtro de jeringa Minisart® NML 50 S6534-FMOSK

Kit de filtracion Sartoclear® Dyna- 12|24 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 para consultar el numero del producto con suficiente capacidad
para clarificary | o prefiltrar el tipo y el volumen especificos de la muestra.
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Riguardo questo manuale

1 Riguardo questo manuale

1.1 Validita

[l presente manuale fa parte del prodotto; deve essere letto integralmente e
conservato. Il manuale vale per le seguenti versioni del prodotto:

— Sartobind® IEX Lab con volume del letto 0,4 mL
— Sartobind® [EX Lab con volume del letto 2,1 mL
— Sartobind® [EX Lab con volume del letto 2,8 mL

1.2 Documenti di riferimento

P Oltre al presente manuale, si prega di tenere in considerazione anche i
seguenti documenti:
— 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 con il quale il prodotto viene usato

1.3 Destinatari

[l presente manuale sirivolge ai seguenti destinatari che devono possedere
le conoscenze sotto menzionate.

Destinatario Conoscenze e qualifiche

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

14 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.

lllustrazioni in questo manuale

A seconda della variante del prodotto, le illustrazioni potrebbero differire
dal prodotto fornito. Le varianti mostrate in questo manuale rappresentano
degli esempi.
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15 Abbreviazioni usate

Abbreviazione  Significato

BSA Siero albumina bovina
EtOH Etanolo

HCI Acido cloridrico

[EX Cromatografia a scambio ionico
LC Cromatografia liquida
MV Volume della membrana
NaCl Cloruro disodio

NaOH Idrossido di sodio

PA Poliammide

PC Policarbonato

PEEK Polietere etere chetone
pl Punto isoelettrico

PP Polipropilene

PVC Polivinilcloruro

UNF Filettatura fine unificata
uv Ultravioletto
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2 Istruzioni di sicurezza

2.1  Uso previsto

Il prodotto & progettato per la purificazione rapida delle biomolecole, com-
prese le proteine, gli acidi nucleici e i vettori virali, nonché per la rimozione
di contaminanti, comprese le endotossine e i componenti della cellula
ospite.

[l prodotto puod funzionare manualmente con una siringa, con una pompa
peristaltica o con un sistema per cromatografia liquida (LC).

[l 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 I'uso in procedure diagnostiche o cliniche in vitro.

[l prodotto non & fornito sterile.

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

[l 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 pud interferire con le funzioni di protezione del
prodotto.

Condizioni di utilizzo per il prodotto

[l prodotto pud essere utilizzato esclusivamente con le apparecchiature e
nelle condizioni d’esercizio descritte nel capitolo Dati tecnici delle presenti
istruzioni per l'uso.

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.
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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.

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 per i 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

Se il prodotto € danneggiato o installato in modo scorretto, i liquidi possono
fuoriuscire dal prodotto. Cid pud provocare lesioni a persone, per es. irrita-
zione cutanea.

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

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

2.6 Scoppio

Se il prodotto viene sottoposto a una pressione eccessiva, I'alloggiamento
del prodotto potrebbe scoppiare. Cid pud provocare lesioni a persone, per
es. lesioni da taglio o irritazione cutanea.

[ 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 “10.2 Condizioni di funzionamento”, pagina 142).

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

Lingresso e I'uscita del prodotto sono chiusi con cappucci protettivi. | cappucci protettivi non sono illustrati in questa

figura.

- .
WIORILS SARTOBIND®

Fig.9: Sartobind® IEX Lab con volume del letto 2,1 mL, con adattatori UNF 10|32

Pos. Nome Descrizione

1 Ingresso Raccordo femmina Luer lock

2 Freccia Indica la direzione del flusso. La freccia non ¢ illustrata in questa figura.

3 Uscita Raccordo maschio Luer lock

4 Adattatore a valle Raccordo Luer lock femmina per adattatore UNF 10|32 femmina, per colle-

UNF 10|32 gare un sistema LC all'uscita del prodotto
5 Adattatore a monte Raccordo Luer lock maschio per UNF 10|32 femmina, per collegare un si-
UNF 10|32 stema LC all'ingresso del prodotto
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4  Preparazione del processo

4.1  Equipaggiamento fornito

Articolo Quantita

Prodotto imballato in sacchetto composito

Volume del letto 0,4 mL

Volume del letto 2,1 mL

Volume del letto 2,8 mL

Adattatore a monte UNF 10|32

Adattatore a valle UNF 10|32

i I = A = I B SR AN

Quick Start Guide

4.2  Disimballaggio

Procedura

p Disimballare il prodotto.
» Eseguire un controllo visivo del prodotto. Se il prodotto & danneggiato,
sostituirlo.
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5 Funzionamento

5.1 Preparareil 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 “10.11 Microfiltri
consentiti”, pagina 146

Procedura

P Sesilavora senza prefiltrazione in linea, prefiltrare il campione.
P Utilizzare il campione subito dopo la prefiltrazione.
» Sesilavora con prefiltrazione in linea:
P Utilizzando una siringa, procedere come descritto nel capitolo “5.2.2
Caricare il campione”, pagina 129.
p Utilizzando una pompa peristaltica, procedere come descritto nel ca-
pitolo “5.3.2 Installare ed equilibrare il prodotto”, pagina 132.
P Utilizzando un sistema per cromatografia liquida (LC), procedere
come descritto nel capitolo “5.4.2 Installare ed equilibrare il prodot-
to”, pagina 134.
> Il campione verra prefiltrato mentre viene caricato.

5.2  Ultilizzare unasiringa

5.2.1 Equilibrare il prodotto

Materialirichiesti: ~ — Siringa
— Tampone di equilibrazione, vedi tabella se-
guente e il capitolo “10.7 Specifiche dei tampo-
ni”, pagina 144
— Becher | provetta perraccogliere il flusso

Step di cromato- Parametro Unita 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mL MV

grafia

Equilibrazione Volume mL 10 15 20
Procedura

P Riempire la siringa con il tampone di equilibrazione. Assicurarsi che il
tampone nella siringa sia privo d‘aria.
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» Tenereil 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.
» Rimuovere il cappuccio protettivo dall’'uscita del prodotto (3).

P Al primo utilizzo oppure se & penetrata dell’aria nel prodotto:
P Capovolgere il prodotto in modo che la freccia indicante la 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 Farpassare il tampone di equilibrazione attraverso il prodotto. Assicurar-
si che il flusso fuoriesca a goccia dall’'uscita, non come un flusso conti-
nuo.

> Il prodotto & equilibrato.

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

P Togliere la siringa e chiudere I'ingresso del prodotto con il cappuccio
protettivo.
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5.2.2  Caricare il campione

Materialirichiesti: ~ — Siringa
— Opzionale: microfiltro 0,2 um per prefiltrazione
in linea (vedi capitolo “10.11 Microfiltri consen-
titi”, pagina 146)
— Becher | provetta perraccogliere il flusso

Presupposti

[l prodotto & equilibrato.

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).
P Rimuovere il cappuccio protettivo (1) dall’ingresso del prodotto.

P Sesilavora senza prefiltrazione in linea, collegare la siringa all'ingres-
so (3) del prodotto.

3
P Sesilavora con prefiltrazione in linea:

P Collegare la siringa all'ingresso del microfiltro (4).

P Riempire il microfiltro con il campione.

P Collegare I'uscita del microfiltro all'ingresso del prodotto (5) goccia a

goccia.

4
5
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Funzionamento

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

Chiudere l'uscita del prodotto con il cappuccio protettivo.

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

Chiudere l'ingresso del prodotto con il cappuccio protettivo.

vVvy

5.2.3  Eseguire un ciclo di purificazione

Materialirichiesti: = — Siringa
— Tamponi, vedi tabella seguente e il capito-
lo “10.7 Specifiche dei tamponi”, pagina 144
Becher | provetta per raccogliere il flusso
— Provette perraccogliere le frazioni di eluato

Step di cromato- Parametro Unita 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV

grafia

Lavaggio Volume mL 10-20 10-20 10-20

Eluizione Volume mL 5-20 5-20 5-20

Rigenerazione Volume mL 5-10 10-20 10-20
Presupposti

Il campione ¢ stato caricato.

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-

1 zione del flusso rivolta verso il basso (2).

» Rimuovere il cappuccio protettivo (1) dallingresso del prodotto e colle-
gare la siringa.

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

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

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

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

5.3 Usare una pompa peristaltica

5.3.1 Preparare la pompa peristaltica

Materiali richiesti: — Tubo flessibile per pompa Sartobind® Lab, vedi
il capitolo “11.2 Accessori”, pagina 147
— Tampone di equilibrazione
— Becher | provetta perraccogliere il flusso

1

O
8

Fig. 10: 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

> 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.
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Funzionamento

5.3.2 Installare ed equilibrare il prodotto

Materialirichiesti: =~ — Opzionale: Microfiltro 0,2 um per prefiltrazione
in linea, vedi capitolo “10.11 Microfiltri consen-
titi”, pagina 146
— Tampone di equilibrazione, vedi tabella se-
guente e il capitolo “10.7 Specifiche dei tampo-
ni’, pagina 144
— Becher | provetta perraccogliere il flusso

Step di cromato- Parametro Unita 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mL MV
grafia
Equilibrazione Volume mL 10 15 20
Portata mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30

o
—

Presupposti

II'tubo flessibile per pompa & caricato nella pompa peristaltica e riempito
con tampone di equilibrazione.

Procedura

» Farfunzionare la pompa peristaltica a una portata bassa.

p Tenereil 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.

» Sesilavora senza prefiltrazione in linea:
» Collegare il raccordo Luer lock (3) del tubo flessibile per pompa all’in-
gresso del prodotto (4) goccia a goccia.
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> Sesilavora con prefiltrazione in linea:
P Collegareil 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.

P Rimuovere il cappuccio protettivo dall’'uscita del prodotto.
P Al primo utilizzo oppure se € penetrata dell’aria nel prodotto:
» Capovolgere il prodotto in modo che la freccia indicante la 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 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 Flussare il prodotto con tampone di equilibrazione.
> |l prodotto & equilibrato e pronto per il caricamento del campione.

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 130, per la purificazione con siringa.
— Vedi capitolo 5.4.3, pagina 136, per la purificazione con sistema LC.

Materialirichiesti: =~ — Tamponi, vedi tabella seguente e il capito-
lo “10.7 Specifiche dei tamponi”, pagina 144
— Becher | provetta perraccogliere il flusso

Step di cromato- Parametro Unita 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Lavaggio Volume mL 10-20 10-20 10-20
Portata mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min  5-30 5-30 5-30
Presupposti

— Sesilavora con prefiltrazione in linea: il microfiltro € installato sul tubo
flessibile per pompa ed & collegato allingresso del prodotto.
— Il prodotto € equilibrato.
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Procedura

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

> In generale, il tampone della fase precedente pud 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.

54 Usare un sistema LC

541  Preparareil sistema LC

Materialirichiesti: =~ Tamponi, vedi capitolo “10.7 Specifiche dei tam-
poni”, pagina 144

Procedura

P Preparare il sistema per cromatografia liquida (LC) per la purificazione
(vediil manuale per il sistema LC).

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

54.2 Installare ed equilibrare il prodotto

Materiali richiesti: — Opzionale: Microfiltro 0,2 um per prefiltrazione
in linea, vedi capitolo “10.11 Microfiltri consen-
titi”, pagina 146
— Tampone di equilibrazione, vedi tabella se-
guente e il capitolo “10.7 Specifiche dei tampo-

ni”, pagina 144
Step di cromato- Parametro Unita 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Equilibrazione Volume mL 10 15 20
Portata mL/min 2-12 10-63 14 -84
MV/min  5-30 5-30 5-30

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.
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» Tenereil 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 Se ssilavora senza prefiltrazione in linea:
P Farfunzionare il sistema LC a una portata bassa (~ 1 mL/min).
» 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.

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.
P Collegare I'adattatore a monte (4) UNF 10|32 all'ingresso del micro-

filtro.

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

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

P Rimuovere il cappuccio protettivo dall’uscita del prodotto.
P Al primo utilizzo oppure se & penetrata dell’aria nel prodotto:
P Capovolgere il prodotto in modo che la freccia indicante la direzione
del flusso (7) sia rivolta verso I'alto.
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.
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p Collegare I'adattatore a valle (8) UNF 10|32 all’'uscita del prodotto.
> Il prodotto € installato in una posizione verticale nel flusso di processo.

» Flussare il prodotto con tampone di equilibrazione.
> |l prodotto € equilibrato e pronto per il caricamento del campione.

543  Eseguire un ciclo di purificazione

Materiali richiesti: — Tamponi, vedi tabella seguente e il capito-
lo “10.7 Specifiche dei tamponi”, pagina 144
— Piastre o provette per raccogliere le frazioni di

eluato

Step di cromato- Parametro Unita 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Tutti gli step Portata mL/min 2-12 10-63 14-84

MV/min 5-30 5-30 5-30
Lavaggio Volume mL 10-20 10-20 10-20
Eluizione Volume mL 5-20 5-20 5-20
Rigenerazione Volume mL 5-10 10-20 10-20
Ri-equilibrazione Volume mL 10 15 20

Presupposti

— Sesilavora con prefiltrazione in linea: il microfiltro € installato sul sistema
LC ed é collegato all'ingresso del prodotto.
— Il prodotto € equilibrato.

Procedura

» Awviare la purificazione manualmente o con un programma automatico.
Far passare il campione e i tamponi attraverso il prodotto con ivolumi e
le portate consigliati.

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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Pulizia

6  Pulizia

Procedura

P Se necessario, pulire il prodotto con NaOH 1 M per 1 ha 20 °C.

> Esempio diuna procedura di pulizia (prodotto con un volume del letto

paria 2,1 mL):

> NaOH1Ma1lMV/mina20°Cperlh(intotale ~130 mL)
> 10MV (~20mL)diNaClI1M

> 10 MV (~20 mL) di tampone di equilibrazione

/  Stoccaggio

Presupposti

[l prodotto & ri-equilibrato.

Procedura

» Riempire il prodotto con tampone di conservazione (vedi capito-
lo “10.10 Condizioni di stoccaggio”, pagina 146).

P Applicare i cappucci protettivi sullingresso e sull’'uscita del prodotto.

» Conservare il prodotto rispettando le condizioni ambientali (vedi
capitolo “10.10 Condizioni di stoccaggio”, pagina 146).
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Risoluzione dei problemi

8 Risoluzione dei problemi

Guasto Causa Soluzione Capitolo,
pagina
Bolle d’aria nel prodot- E penetrata dell'aria nel Collegare una siringa con tampone di 5.2.1,127,
to prodotto. L'aria non e equilibrazione all'ingresso del prodotto.
stata espulsa completa- Chiudere I'uscita del prodotto con un
mente usando la proce- cappuccio protettivo. Tenere la siringa
dura di sfiato descrittain ~ contenente il prodotto in posizione verti-
queste istruzioni. cale e con la freccia indicante la direzio-
ne del flusso rivolta verso il basso. Muo-
vere lo stantuffo della siringa verso l'alto
e verso il basso con colpi brevi, in modo
che le bolle d’aria possano salire nella si-
ringa.
Delle bollicine d’aria vicino all'ingresso
del prodotto non interferiscono con la
purificazione. Il prodotto funziona nor-
malmente fin quando le bolle d’aria ri-
mangono esterne al letto della membra-
na.
Contropressione eleva- Il campione non é stato Prefiltrare il campione. Ricaricare il cam- 10.11, 146,
ta durante il caricamen- filtrato. pione nel prodotto. 5.1, 127
to del campione [l campione & stato filtra-  Prefiltrare il campione immediatamente 10.11, 146,
to ma e stato stoccato prima di caricare o di eseguire la prefiltra- 5.1, 127,
prima della purificazione.  zionein linea. Se la pressione iniziaad au- 5.2.2,129,
mentare di nuovo, sostituire il prodotto. 5.3.2,132,
5.4.2,134
Il sistema LC generauna  Togliere il limitatore di flusso dopo la cel-
pressione elevata. la UV presente sul sistema LC. Sostituire
il tubo flessibile sul sistema LC con un
tubo flessibile che ha un diametro inter-
no maggiore.
[l prodotto & intasato. Eseguire un ciclo dirigenerazione. Se il 5.2.3, 130,
prodotto € ancora intasato, sostituire il 5.3.3, 133,
prodotto. 543,136
C’e crescita microbica Eseguire un ciclo di pulizia. Se il prodotto 6, 137
nel prodotto. € ancora intasato, sostituire il prodotto.
Per evitare la crescita microbica, prefil- 10.7, 144,
trare tuttii campioni e i tamponi prima 10.11, 146
dell’'uso.
Per evitare la crescita microbica, attener- 7,137

si alle istruzioni per lo stoccaggio.
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Guasto

Causa

Soluzione

Capitolo,
pagina

La biomolecola target
non silega.

La carica netta della bio-
molecola target € simile
aquelladel legante di
scambio ionico.

Verificare che il valore di pH sia almeno di
1 unita superiore (per lo scambio anioni-
co) odi 1 unita inferiore (per lo scambio
cationico) al punto isoelettrico (pl) della
biomolecola.

Provare una modalita di cromatografia
diversa (per es. scambio cationico invece
di scambio anionico).

Legame competitivo
(per es. da parte di altre
molecole nel campione o
elevata conduttivita del
tampone)

Regolare il pH o la conduttivita dei tam-
poni di equilibrazione e di caricamento
per ottimizzare il legame alla biomoleco-
la target.

La capacita di legame
del prodotto non e suf-
ficiente.

[l carico di biomolecole &
troppo elevato.

Utilizzare un prodotto con un volume
della membrana superiore o collegare

2 prodottiin serie. Per collegare 2 pro-
dottiin serie, seguire le istruzioni per il
collegamento del prodotto con un mi-
crofiltro per la prefiltrazione in linea.
Come regola generale, la pressione rad-
doppia quando la portata viene mante-
nuta costante. E possibile collegare in se-
rie solo 2 prodotti della stessa dimensio-
ne.

522,129,
5.3.2,132,

542,134

Diminuire la quantita di caricamento del
prodotto ed eseguire diversi cicli in se-
guenza.

Ridurre la concentrazioni di biomolecole
nel campione caricato.

Proteine o contaminanti
sono ancora legati dal ci-
clo precedente.

Eseguire un ciclo di pulizia.

6,137
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Guasto Causa Soluzione Capitolo,
pagina

La capacita dilegame [l campione non e stato Prefiltrare il campione. Ricaricareilcam-  5.2.2, 129,

diminuisce dopo molti filtrato. pione nel prodotto. 5.3.2,132,

usi. 542,134

Proteine e | o contami-
nanti sono ancora legati
da un ciclo di purificazio-
ne precedente.

Effettuare un passaggio di lavaggio con 6,137
NaCl 1 M per eluire le proteine salda-

mente legate. Quindi, eseguire un ciclo

di pulizia.

Alcune specie di mole-
cole silegano saldamen-
te.

La capacita dilegame del prodotto di-
pende dal campione e dalla preparazione
e prefiltrazione del campione, nonché da
una rigenerazione e applicazione appro-
priate. Le molecole legate saldamente
pOssoNno essere rimosse tramite enzimi
specifici. In alternativa, usare il prodotto
solo una volta.

[l campione non & stato
conservato in modo cor-
retto.

Attenersi alle istruzioni per lo stoccaggio. 7, 137
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Smaltimento

Q@  Smaltimento

@.1 Decontaminare il prodotto

Procedura

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

@.2  Smaltire il prodotto

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

Presupposti

Se del caso: il prodotto deve essere decontaminato.

Procedura

» Smaltire il prodotto e I'imballaggio secondo le normative nazionali vigen-
ti.
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10 Datitecnici

10.1 Dimensionie peso

Unita 0,4 mL 2,1mL 2,8 mL
-‘W\;;us snnm;Nf TRERILS SARTOBN SARTORILS SARTOBIND®
Altezza mm 25 28 31
Diametro, alloggiamento mm 36 36 66
Peso, approssimativo g 9 10 35
10.2 Condizionidifunzionamento
Unita Valore
Pressione di esercizio
Pressione di esercizio massima a 20 °C MPa 0,6
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
10.3 Materiali
10.3.1 Alloggiamento e accessori
Alloggiamento: PP
Cappucci protettivi: PC
Kit di adattatori per sistema LC Sartobind®: PEEK
Tubo flessibile per pompa Sartobind® Lab: PVC, PA
10.3.2 Membrana
Unita Valore
Materiale della membrana basica: cellulosa rigenerata
Porosita nominale pm >3

Leganti:ammonio quaternario (Q), acido solfonico (S), dietilammina (D)
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10.4 Parametri strutturali

Dati tecnici

Unita 0,4 mL MV 2,1 mL MV 2,8 mL MV
Area della membrana cm? 15 75 100
Area della superficie frontale ~ cm? 5 5 10
Numero di strati 3 15 5
Altezza del letto mm 0,8 4,0 1,4
Diametro della membrana mm 25 25 50
10.5 Leganti
10.5.1 Gruppifunzionali
Tipo Funzione Gruppo funzionale
Q (ammonio quaternario) Scambiatore anionico basico, R-CH,-N*(CH,),

forte
S (acido solfonico) Scambiatore anionico acido, for-  R-CH,-SO,

te
D (dietilammina) Scambiatore anionico basico, R-CH,-N(C,H;),

debole
10.5.2 Densita

Unita Valore
Q (ammonio quaternario) peg/cm? 2-5
S (acido solfonico) peg/cm? 2-5
D (dietilammina) peg/cm? 2-4
10.6 Capacita dilegame
10.6.1 Capacita dilegame dinamica tipica
| dati si basano sulle misurazioni della capacita di legame dinamica al 10%.

Unita 0,4 mL MV 2,1 mL MV 2,8 mL MV
Q mg/unita 12 60 80
mg/unita 10,5 52,5 70

D mg/unita - 60 -
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10.6.2 Capacita dilegame dinamica specifica

Capacita dilegame dinamica al 10 % di breakthrough, utilizzando Sartobind® IEX Lab con un volume del letto pari a
2,1 mL, fatto funzionare a 10 mL/min

Unita Valore Proteina di riferimento e tampone
Q mg/cm? 0,8 BSAin Tris-HCI 20 mM, pH 7,5

mg/cm? 0,7 Lisozima in fosfato di potassio 10 mM, pH 7,0
D mg/cm? 0,8 BSA in Bis-Tris 20 mM, pH 6,0

10.7 Specifiche dei tamponi

10.7.1 Generali

La scelta dei tamponi dipende dalla stabilita della proteina target e cio deve essere verificato in precedenza. Sarto-
rius consiglia di prefiltrare tutti i tamponi prima dell’'uso (0,2 pm).

Rispettare il pH e la stabilita chimica del prodotto (vedi capitolo 10.8, pagina 145 e capitolo 10.9, pagina 145)

Mantenere la forza ionica al minor livello possibile per evitare la riduzione della capacita dilegame. Lo ione tampo-
ne dovrebbe presentare la stessa carica del legante di scambio ionico.

Lintervallo raccomandato per il pKa del tampone & compreso entro 0,5 unita di pH del valore di pH utilizzato. L'in-
tervallo di pKa di un tampone si riferisce all'intervallo effettivo di pH entro il quale il tampone pud mantenere un
pH stabile.

Equilibrazione: nella maggior parte delle applicazioni, una concentrazione del tampone di equilibrazione paria 10
mM fornisce un potere tamponante sufficiente e impedisce la precipitazione delle proteine di interesse.

Eluizione: utilizzare il tampone di eluizione con una concentrazione maggiore di sale o con un pH variato.

10.7.2 Consigli

Step di cromatografia Legante Perlegare... Tampone consigliato

Legame ed equilibrazione Siero albumina bovina (BSA) Tris-HCI 20 mM, pH 7,5

Siero albumina bovina (BSA) Bis-Tris 20 mM, pH 6,0

Lisozima Fosfato di potassio 10 mM, pH 7,0

Eluizione Siero albumina bovina (BSA) NaCl 1 M in tampone dilegame

Siero albumina bovina (BSA) NaCl 1 M in tampone dilegame

wlolp v |lolo

Lisozima NaCl 1 M in tampone dilegame
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10.7.3 Condizioni di pH

Nella cromatografia a scambio ionico, una molecola carica silega a gruppi di carica opposta fissati alla matrice insolu-
bile. Questo legame & reversibile mediante applicazione diioni di sale al tampone di eluizione. Il valore di pH al quale
una biomolecola non presenta alcuna carica netta & chiamato punto isoelettrico (pl).

La tabella seguente mostra quale tipo di membrana & adatto per il legame delle proteine a date condizioni di pH:

Membrana
> 1 unita di pH inferiore a pl S
> 1 unita di pH superiore a pl Q|D

10.7.4 Funzionamento in flow-through

Per la rimozione dei contaminanti dalle proteine, le condizioni di pH nell'intervallo di pH da 6 a 8 vengono usate per
legare DNA, endotossine, proteine contaminanti, alcune proteine della cellula ospite e virus a carica altamente nega-
tiva. Il prodotto diinteresse, per es. I'anticorpo monoclonale con valore di pl 8 - 9,5, non si lega e passa attraverso
Sartobind® Q o D.

Per la rimozione dei contaminanti dalle proteine nelle operazioni in flow-through, utilizzare Sartobind®S. Le impurez-
ze di processo devono avere carica positiva per il legame. La proteina target deve restare negativa. A un valore di pH
del tampone superiore al punto isoelettrico (pl), il prodotto proteico scorre attraverso senza legame.

10.8 Stabilita chimica

Stabile per tamponi comunemente usati in cromatografia, per es. urea 8 M, cloridrato di guanidina 8 M, etanolo,
acetone.

Evitare gli agenti ossidanti, per es. ipoclorito o H,O,,.

Utilizzare acqua e sostanze chimiche di elevata purezza.

Non far passare acqua pura attraverso il prodotto, in quanto una tale azione potrebbe determinare un rigonfia-
mento reversibile e condurre alla diminuzione della portata della membrana.

10.9 Stabilita di pH

Unita Q S D
Breve termine* pH 2-14 3-14 2-14
Lungo termine** pH 2-12 4-13 4-13

* breve termine = procedure di pulizia e rigenerazione
** lungo termine = per una notte o piu
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10.10 Condizioni distoccaggio

Unita Valore

Temperatura di stoccaggio °C 4-25

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

Non conservare in tamponi contenenti idrossido di sodio o sostanze chimi-
che ossidanti.

Stoccaggio a breve termine*:

NaOH 1 M, HCI 1 M o etanolo al 70% per 1 ora entro i limiti di pH (vedi capitolo “10.10 Condizioni di stoccag-
gio”, pagina 146)

Stoccaggio a lungo termine**:

EtOH al 20% in tampone entro i limiti di pH (vedi capitolo “10.10 Condizioni di stoccaggio”, pagina 146)

* breve termine = conservazione del prodotto durante le procedure di pulizia e rigenerazione
**lungo termine = conservazione del prodotto per una notte o piu

10.11 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
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11 Informazioni perl'ordinazione

11.1 Prodotto

Articolo Quantita Codice d’ordine
Sartobind® Q Lab, 0,4 mL MV 4 93IEXQ42GB-12--A
Sartobind®S Lab, 0,4 mL MV 4 Q3IEXS42GB-12--A
Sartobind® D Lab, 2,1 mL MV 2 93IEXD42DB-12--V
Sartobind® Q Lab, 2,1 mL MV 2 93IEXQ42DB-12--V
Sartobind®S Lab, 2,1 mL MV 2 93IEXS42DB-12--V
Sartobind® Q Lab, 2,8 mL MV 1 93IEXQ42BC-12
Sartobind®S Lab, 2,8 mL MV 1 93IEXS42BC-12

11.2 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 (adattatori

UNF 10|32)

Pompa peristaltica 1 VF-APDOO001-1
Testa della pompa peristalticaper 1 VF-APHO001-1
tubo flessibile da 1,6 mm

Tubo flessibile per pompa 1 VF-ATD0O001-1
Filtro per siringa Minisart® NML 50 S6534-FMOSK
Kit di filtrazione Sartoclear® Dy- 12|24 SDLV-xxxx-xxEO-x*
namics Lab

Filtro sotto vuoto Sartolab® 12 180Exx-E*

RF | BT

* Per Sartoclear® Dynamics Lab e Sartolab® RF | BT, consultare 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 Instrugées

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 as seguintes versdes do produto:

— Sartobind® [EX Lab com volume do leito de 0,4 mL
— Sartobind® [EX Lab com volume do leito de 2,1 mL
— Sartobind® [EX Lab com volume do leito de 2,8 mL

1.2 Documentos Relacionados

P Além destas instrucdes, por favor, observe os seguintes documentos:
— Instrucdes de uso do microfiltro usado para pré-filtracdo (em linha)
— Instruc¢des de operagao da bomba peristaltica ou sistema de croma-
tografia liquida com o qual o produto € usado

1.3  GruposAlvo

Estas instrucdes sdo destinadas aos seguintes grupos-alvo. Os grupos alvo
devem possuir os conhecimentos especificados abaixo.

Grupo alvo Conhecimento e Qualificagbes

Operador O operador esta familiarizado com o produto e os pro-
cessos 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.

Figuras Nestas Instrugdes

Dependendo da variante do produto, as figuras que representam o produto
podem diferir ligeiramente do produto fornecido. As variantes mostradas
nestas instrugcdes sdo exemplos.
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1.5  Abreviacdes Usadas

Abreviacao Significado

BSA Albumina sérica bovina
EtOH Etanol

HCI Acido cloridrico

[EX Cromatografia de troca idnica
LC Cromatografia liquida
MV Volume da membrana
NaCl Cloreto de sédio
NaOH Hidroxido de sodio

PA Poliamida

PC Policarbonato

PEEK Poliéter éter cetona

pl Ponto isoelétrico

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 purificagdo rapida de biomoléculas, incluin-
do proteinas, acidos nucleicos e vetores virais, e a remogao de contaminan-
tes, incluindo endotoxinas e componentes de células hospedeiras.

O produto pode ser operado manualmente com seringa, ou com bomba
peristaltica ou sistema de cromatografia liquida (LC).

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

O produto é fornecido nédo estéril.

O produto pode ser usado para varios ciclos de purificacado, desde que se-
jam seguidas as instru¢cdes e recomendacdes para pré-filtragem de amos-
tras, uso, regeneracao e armazenamento do produto.

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

Condicoes de Operagéo para o Produto

O produto deve ser usado apenas com o equipamento e sob as condi¢des
de operacgdo descritas na secao de Dados Técnicos destas instrugcoes.

Modificagdes ao Produto

Se o produto for modificado, as pessoas podem correr riscos. Documentos
especificos do produto e aprovagdes 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
produto 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 lesGes a pessoas
— Danos, mau funcionamento ou falha do produto

P Use apenas acessorios aprovados pela Sartorius para este produto.
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2.4  Equipamento de Protecdo Individual

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

Os seguintes equipamentos de protecdo individual devem ser usados:

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

2.5  Vazamento de Liquidos

Se o produto estiver danificado ou instalado incorretamente, poderao vazar
liquidos do produto. Existe risco de lesdes a pessoas, por exemplo, irritagdo
da pele.

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

2.6 Explosao

Se for aplicada demasiada pressao ao produto, a carcaca do produto pode
ter ruptura. Existe risco de lesGes a pessoas, por exemplo, cortes ou irritagdo
da pele.

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

P Nao exceda a pressdo maxima de operacédo do produto (ver capitu-
lo “10.2 Condic¢des Operacionais”, pagina 170).

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

Instrucdes de Uso Sartobind® IEX Lab 153



Descricao do produto

3 Descricao do produto

A entrada e a saida do produto sdo seladas com tampas de protecéo. As tampas de protecdo ndo sdo mostradas nesta
figura.

WRIORALS SARTOBIND®

Fig. 11: Sartobind® IEX Lab com volume de leito de 2,1 mL, com adaptadoresh UNF 10|32

Pos. Nome Descricdo

1 Entrada Conector Luer-Lock fémea

2 Seta Indica a diregdo do fluxo. A seta ndo é mostrada nesta figura.

3 Saida Conector Luer-Lock macho

4 Adaptador UNF 10|32 a Adaptador Luer-Lock fémea para fémea UNF 10|32, para conectar um sis-
jusante tema LC a saida do produto

5 Adaptador UNF 10|32 a Adaptador Luer-Lock macho para fémea UNF 10|32, para conectar um sis-
montante tema LC a entrada do produto
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4  Preparacao do Processo

4.1 Escopode Entrega

Item Quantidade

Produto, embalado em bolsa composta

Volume do leito de 0,4 mL

Volume do leitode 2,1 mL

Volume do leito de 2,8 mL

Adaptador UNF 10|32 a montante

Adaptador UNF 10|32 a jusante

=== =N D

Guia Rapido Inicio

4.2  Desembalagem

Procedimento

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

5.1 Preparando a Amostra

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

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 Microfiltro de 0,2 pm, ver capitulo “10.11 Microfil-
requisitados: tros Aprovados”, pagina 174

Procedimento

P Se estiver operando sem pré-filtragdo em linha, pré-filtre a amostra.
P Usar a amostra imediatamente apds a pré-filtracéo.
P Se estiver operando com pré-filtracdo em linha:
P Ao usar uma seringa, siga as etapas descritas em capitulo “5.2.2 Car-
regando a Amostra“, pagina 158.
P Ao usar uma bomba peristéltica, siga as etapas descritas em capitu-
lo “5.3.2 Instalando e Equilibrando o Produto”, pagina 161.
P Ao usar um sistema de cromatografia liquida (LC), siga as etapas des-
critas em capitulo “5.4.2 Instalando e Equilibrando o Produto”, pagi-
na 163.
> Aamostra serd pré-filtrada durante o carregamento da amostra.

5.2 Usando uma Seringa

5.2.1 Equilibrando o Produto

Materiais — Seringa

requisitados: — Tampao de equilibrio, ver a tabela abaixo e ca-
pitulo “10.7 Especificacdes do Tampao”, pagi-
nal72

— Béquer | tubo de amostra para coletar o fluxo

Etapa de croma- Parametro Unidade 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
tografia
Equilibrio Volume mL 10 15 20
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Procedimento

P Encha a seringa com tampao de equilibrio. Certifique-se de que o tam-
pao na seringa esteja livre de ar.

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

p Conecte a seringa a entrada do produto.

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

» No primeiro uso ou se forintroduzido ar no produto:

4 P Inverta o produto de forma que a seta indicando a dire¢éo do flu-
xo (4) aponte para cima.

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

P Retorne o produto para a posicao vertical com a seta indicando a diregéo
do fluxo (5) apontando para baixo.

P Aplique tampao de equilibrio no produto. Certifique-se de que o fluxo
saia pela saida gota a gota e ndo como um fluxo continuo.

> O produto esté equilibrado.

p Feche asaida do produto com a tampa protetora.

P Remova a seringa e feche a entrada do produto com a tampa protetora.
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5.2.2 Carregando a Amostra

Materiais — Seringa
requisitados: — Opcional: Microfiltro de 0,2 um para pré-filtra-
¢do em linha (ver capitulo “10.11 Microfiltros
Aprovados”, pagina 174)
— Béquer | tubo de amostra para coletar o fluxo

Requisitos

O produto estéd equilibrado.

Procedimento

» Encha aseringa com a amostra.

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

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

3
P 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.
4
5
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P Remova a tampa protetora da saida do produto.
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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-filtracdo em linha: Se for detectado qualquer aumento de
pressdo 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.

5.2.3 Realizando um Ciclo de Purificacao

Materiais — Seringa
requisitados: — Tampdes, ver a tabela abaixo e capitulo “10.7

Especificagdes do Tampao”, pagina 172
— Béquer | tubo de amostra para coletar o fluxo
— Tubos de amostra para coleta de fracdes de

eluato
Etapa de cromato- Parametro Unidade 0,4mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
grafia
Lavagem Volume mL 10-20 10-20 10-20
Eluicdo Volume mL 5-20 5-20 5-20
Regeneracao Volume mL 5-10 10-20 10-20
Requisitos
A amostra foi carregada.
Procedimento
P Encha a seringa com tampé&o necesséario para a etapa de cromatografia a
serrealizada. Certifique-se de que o tampao na seringa esteja livre de ar.
p Segure o produto na posicdo vertical com a seta indicando a direcado do
1 fluxo (2) apontando para baixo.
» Remova a tampa protetora (1) da entrada do produto e conecte a serin-
ga.
& 2

Remova a tampa protetora (3) da saida do produto.
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» Aplique o tampao através do produto. Certifique-se de que o fluxo saia
pela saida gota a gota e ndo como um fluxo continuo.

P Feche a saida do produto com a tampa protetora.

» Remova a seringa do produto e feche a entrada do produto com a tam-
pa protetora.

53 Usando uma Bomba Peristaltica

5.3.1 Preparando a Bomba Peristaltica

Materiais — Tubulagdo da bombaSartobind® Lab, ver capi-
requisitados: tulo “11.2 Acessorios”, pagina 175

— Tampéo de equilibrio

— Béquer | tubo de amostra para coletar o fluxo

1

O

Fig. 12: Tubulagdo da bomba Sartobind® Lab

Pos. Nome Descricao

1 Tubulagado Transfere tampdes e a amostra de um reci-
piente (por exemplo, um béquer) para o
produto.

2 Conector Conecta a tubulacdo da bomba a entrada

Luer-Lockmacho do produto.

Procedimento

P Prepare a bomba peristaltica para purificacédo (ver instrucées da bomba
peristaltica).

P Carregue a tubulagédo na bomba peristaltica.

» Encha atubulagcdo com tampéo de equilibrio. Certifique-se de que a tu-
bulacao esteja livre de ar.
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5.3.2 Instalando e Equilibrando o Produto

Materiais — Opcional: Microfiltro de 0,2 um para pré-filtra-
requisitados: ¢do em linha, ver capitulo “10.11 Microfiltros
Aprovados”, pagina 174
— Tampao de equilibrio, ver a tabela abaixo e ca-
pitulo “10.7 Especificacdes do Tampé&o”, pagi-
nal72
— Béquer | tubo de amostra para coletar o fluxo

Etapa de croma- Parametro Unidade 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mLMV
tografia
Equilibrio Volume mL 10 15 20
Vazéo mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30
Requisitos

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

Procedimento

» Opere a bomba peristaltica com uma vazao baixa.

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

P Se estiver operando sem pré-filtracdo em linha:
P Conecte o conector Luer-Lock (3) na tubulacdo da bomba a entrada
do produto (4) gota a gota.
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P Se estiver operando com pré-filtragcdo em linha:
P Conecte o conector Luer-Lock (5) na tubulagcdo da bomba a entrada
do microfiltro.
» Encha o microfiltro (6) com tampé&o por meio da bomba.
» Conecte a saida do microfiltro a entrada do produto (7) gota a gota.

P Remova a tampa protetora da saida do produto.
» No primeiro uso ou se for introduzido ar no produto:
P Inverta o produto de modo que a seta indicando a diregédo do flu-
x0 (8) aponte para cima.
p Enxdgue o produto com tampao de equilibrio até que nenhuma bo-
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 tampéo de equilibrio.
> O produto estd equilibrado e pronto para carregamento da amostra.

5.3.3 Realizando um Ciclo de Purificacao

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

Para etapas adicionais de purificagéo:
— Vercapitulo 5.2.3, pagina 159, para etapas adicionais de purificagdo.
— Ver capitulo 5.4.3, pagina 165, para purificagcdo com sistema LC.

Materiais — Tampdes, ver a tabela abaixo e capitulo “10.7
requisitados: Especificacdes do Tampéao”, pagina 172
— Béquer | tubo de amostra para coletar o fluxo

Etapa de croma- Parametro Unidade 0,4 mL MV 2,1 mL MV 2,8 mL MV
tografia
Lavagem Volume mL 10-20 10-20 10-20
Vazéo mL/min  2-12 10-63 14 -84
MV/min  5-30 5-30 5-30
Requisitos

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

Procedimento

> Aplicara amostra e o tampao através do produto com os volumes e va-
z8es recomendados (ver tabelas acima e instru¢des da bomba peristalti-
ca). Leve em consideracdo o volume morto da tubulacado da bomba.

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

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

54 Usando um sistema LC

541  Preparando o Sistema LC

Materiais Tampdes, ver capitulo “10.7 Especificacdes do
requisitados: Tampéo”, pagina 172

Procedimento

P Prepare o sistema de cromatografia liquida (LC) para purificacdo (ver as
instrucdes de o sistema LC).

p Conecte os adaptadores UNF 10|32 ao sistema LC. Certifique-se de
que as conexdes sejam estanques a fluidos.

542 Instalando e Equilibrando o Produto

Materiais — Opcional: Microfiltro de 0,2 um para pré-filtra-
requisitados: ¢do em linha, ver capitulo “10.11 Microfiltros
Aprovados”, pagina 174
— Tampao de equilibrio, ver a tabela abaixo e ca-
pitulo “10.7 Especificacdes do Tampéao”, pagi-

nal72
Etapa de croma- Parametro Unidade 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
tografia
Equilibrio Volume mL 10 15 20
Vazao mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min  5-30 5-30 5-30

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.
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Operagao

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

P Se estiver operando sem pré-filtracdo 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.
P Conecte o adaptador UNF 10|32 a montante (3) a entrada do produ-
to, gota a gota.

P Se estiver operando com pré-filtracdo em linha:

P Execute o sistema LC com uma taxa de fluxo baixa (~ 1 mL/min).

» Desconecte os adaptadores UNF 10|32 um do outro.

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

P Preencha o microfiltro (5) com tampé&o 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.

» No primeiro uso ou se for introduzido ar no produto:
P Inverta o produto de modo que a seta indicando a diregédo do flu-

xo (7) aponte para cima.

7 » Enxdgue o produto com tampao de equilibrio até que nenhuma bo-
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.
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Operacao

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

» Lave o produto com tampéo de equilibrio.
> O produto esta equilibrado e pronto para carregamento da amostra.

543

Materiais
requisitados:

Realizando um Ciclo de Purificacéo

— Tampdes, ver a tabela abaixo e capitulo “10.7
Especificacdes do Tampao”, pagina 172

— Placas ou tubos de amostra para coletar

fracGes de eluato

Etapa de croma- Parametro Unidade 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
tografia
Todas as etapas Vazéo mL/min 2-12 10-63 14-84
MV/min 5-30 5-30 5-30
Lavagem Volume mL 10-20 10-20 10-20
Eluicdo Volume mL 5-20 5-20 5-20
Regeneracao Volume mL 5-10 10-20 10-20
Reequilibrio Volume mL 10 15 20
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 Iniciar a purificagdo manualmente ou com um programa automatizado.
Aplicar a amostra e os tampdes através do produto com os volumes e va-

z6es recomendados.

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

Instrucdes de Uso Sartobind® IEX Lab
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Limpeza

6 Limpeza

Procedimento

P Se necessario, limpe o produto com NaOH 1 M, 1 ha 20°C.

> Exemplo de procedimento de limpeza (produto com volume de leito de
2,1mL):
> 1M NaOHa 1MV/mina20°C por1h (nototal ~130 mL)
> 10 MV (~20 mL) 1 M NaCl
> Tampao de equilibrio de 10 MV (~20 mL)

/  Armazenamento

Requisitos

O produto é reequilibrado.

Procedimento

» Encha o produto com tampao de armazenamento (ver capitulo “10.10
Condi¢des de Armazenamento”, pagina 174).

P Instale as tampas protetoras na entrada e na saida do produto.

» Armazene o produto de acordo com as condi¢des ambientais (ver
capitulo “10.10 Condi¢des de Armazenamento”, pagina 174).
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Solugéo de Problemas

8 Solucao de Problemas

Falha Causa Solugéo Capitulo,
pagina
Bolhas de ar no produ- O ar foi introduzido no Conecte uma seringa com tampéo de 5.2.1, 156,
to produto. O ar ndo foi equilibrio a entrada do produto. Feche a
completamente removi-  saida do produto com uma tampa prote-
do utilizando o procedi- tora. Segure a seringa com o produto na
mento de ventilagédo vertical, a seta indicando a direcdo do
descrito nestas instru- fluxo apontando para baixo. Mova o ém-
coes. bolo da seringa para cima e para baixo
em movimentos curtos para que as bo-
Ihas de ar possam subir para dentro da
seringa.
Bolhas de ar muito pequenas préximas a
entrada do produto ndo interferem na
purificacdo. O produto funcionara nor-
malmente enquanto pequenas bolhas de
ar permanecerem fora do leito da mem-
brana.
Alta contrapressdo du- A amostra nao foi filtra- Pré-filtre a amostra. Recarregue a amos- 10.11, 174,
rante o carregamento da. tra no produto. 5.1, 156
daamostra A amostra foi filtrada, Pré-filtre a amostra imediatamente antes  10.11, 174,
mas foi armazenada an- do carregamento ou realize a pré-filtra- 5.1, 156,
tes da purificacéo. ¢do em linha. Quando a pressdo comecgar 5.2.2, 158,
a aumentar novamente, substitua o pro- 5.3.2,161,
duto. 5.4.2,163
O sistema LC estd geran-  Remova o restritor de fluxo apds a célula
do alta presséao. UV no sistema LC. Substitua a tubulacéo
do sistema LC por uma tubulagdo com
didmetro interno maior.
O produto esta entupi- Realize um ciclo de regeneracgéo. Se o 5.2.3, 159,
do. produto ainda estiver entupido, substitu-  5.3.3, 162,
a-o. 5.43,165
Hé crescimento micro- Realizar um ciclo de limpeza. Se o produ- 6, 166
biano no produto. to ainda estiver entupido, substitua-o.
Para evitar o crescimento microbiano, 10.7,172,
pré-filtre todas as amostras e tampdes 10.11,174
antes de usar.
Para evitar o crescimento microbiano, 7,166

siga as instru¢des de armazenamento.
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Solugéo de Problemas

Falha Causa Solugédo Capitulo,
pagina
A biomoléculaalvondo  Acarga liquida da bio- Verificar se o pH estéd pelo menos 1 uni-
é capturada. molécula alvo é seme- dade acima (para troca anidnica) ou 1
Ihante a do ligante de unidade abaixo (para troca catidnica) do
troca idnica. ponto isoelétrico (pl) da biomolécula.
Experimente uma modalidade de croma-
tografia diferente (por exemplo, troca ca-
tibnica em vez de troca aniénica).
Ligacdo competitiva (por  Ajuste o pH ou a condutividade dos tam-
exemplo, poroutras mo-  pdes de equilibrio e carga para otimizar a
léculas na amostra ou ligagédo a biomolécula alvo.
alta condutividade do
tampéo)
A capacidade de liga- A carga de biomoléculas  Usar um produto com maior volume de 5.2.2, 158,
¢éo do produto ndo é é muito alta. membrana ou conecte 2 produtos em 5.3.2, 161,
suficiente. série. Para conectar 2 produtos em série,  5.4.2, 163
siga as instru¢des de conexdo do produ-
to com um microfiltro para pré-filtragédo
em linha. Como regra geral, a presséo
dobra quando a vazdo € mantida cons-
tante. Somente 2 produtos do mesmo ta-
manho podem ser conectados em série.
Diminua a quantidade de carregamento
de amostra e execute varios ciclos se-
quencialmente.
Reduza a concentragao de biomoléculas
na amostra carregada.
Proteinas ou contami- Realizar um ciclo de limpeza. 6,166
nantes ainda estdo liga-
dos ao ultimo ciclo.
A capacidade de liga- A amostra ndo foi filtra- Pré-filtre a amostra. Recarregue aamos-  5.2.2, 158,
¢do diminuiapodsvarios  da. tra no produto. 5.3.2, 161,
usos. 542,163
Proteinas e | ou contami-  Executar uma etapa de lavagem com 6, 166
nantes ainda estao liga- NaCl 1 M para eluir proteinas fortemente
dos a um ciclo de purifi- ligadas. Em seguida, realizar um ciclo de
cacao anterior. limpeza.
Algumas espécies de A capacidade de ligagdo do produto de-
moléculas se ligam forte-  pende da amostra e da preparacdo da
mente. amostra, da pré-filtracdo, bem como da
regeneracao e aplicacdo adequadas.
Moléculas fortemente ligadas podem ser
removidas por enzimas especificas.
Como alternativa, use o produto apenas
uma vez.
O produto ndo foiarma-  Siga as instru¢des de armazenamento. 7,166

zenado corretamente.
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Descarte

Q Descarte

9.1 Descontaminando o Produto

Procedimento

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

Q.2 Descarte do Produto

O produto deve ser descartado adequadamente em instala¢des de
descarte.

Requisitos

Se aplicavel: 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

10 Dados Técnicos

10.1 Dimensdes e Peso

Unidade 0,4 mL 2,1mL 2,8mL
WR;;lus smm;NB SRR sarTonI” SARTORILS SARTOBIND®
Height mm 25 28 31
Diametro, carcaca mm 36 36 66
Peso, aproximado g 9 10 35
10.2 Condicdes Operacionais
Unidade Valor

Pressao de operacao

Pressdo méxima de operacéo a 20 °C MPa 0,6

Ao usar a pré-filtracdo em linha, a pressdo de operacao deve ser reduzi-

da a pressao de operagdo maxima do microfiltro usado.
Temperatura de operacéo °C 4-25
Temperatura de carregamento °C <40
10.3 Materiais
10.3.1 Carcaca e Acessorios
Carcaca: PP
Tampas de protecdo: PC
Kit adaptador de sistemaSartobind® LC: PEEK
Tubulagcédo da bombaSartobind® Lab: PVC, PA
10.3.2 Membrana

Unidade Valor

Material basico da membrana: Celulose regenerada
Tamanho nominal dos poros pm >3

Ligantes: Aménio quaternario (Q), Acido sulfénico (S), Dietilamina (D)
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10.4 Paréametros Estruturais

Dados Técnicos

Unidade 0,4 mL MV 2,1 mLMV 2,8 mL MV
Area da membrana cm? 15 75 100
Area da superficie frontal cm? 5 5 10
Numero de camadas 3 15 5
Altura do leito mm 0,8 4,0 1,4
Didametro da membrana mm 25 25 50

10.5 Ligantes

10.5.1 Grupos Funcionais

Tipo

Funcao

Grupo funcional

Q (Amonio quaternario)

Trocador aniénico basico, forte

R-CH,-N*(CH,),

S (Acido sulfénico)

Trocador de cations acidos, forte

R-CH,-SO,

D (Dietilamina)

Trocador aniénico basico, fraco

R-CH,-N(C,H;),

10.5.2 Densidade

Unidade Valor
Q (Ambnio quaternario) peg/cm? 2-5
S (Acido sulfénico) peg/cm? 2-5
D (Dietilamina) peg/cm? 2-4

10.6 Capacidade de Ligacao

10.6.1 Capacidade Tipica de Ligagao Dinamica

Os dados séo baseados em medicdes de capacidade de ligagdo dindmica a 10%.

Unidade 0,4 mL MV 2,1mLMV 2,8 mLMV
Q mg/unidade 12 60 80
mg/unidade 10,5 52,5 70
D mg/unidade - 60 -
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Dados Técnicos

10.6.2 Capacidade de Ligacao Dinamica Especifica

Capacidade de ligagdo dinamica com avanco de 10%, usando Sartobind® IEX Lab com volume de leito de 2,1 mL,
executado a 10 mL/min

Unidade Valor Proteina de referéncia e tampao
Q mg/cm? 0,8 BSAem 20 mM Tris-HCI, pH 7,5

mg/cm? 0,7 Lisozima em fosfato de potassio 10 mM, pH 7,0
D mg/cm? 0,8 BSAem 20 mM Bis Tris, pH 6,0

10.7 Especificagcdes do Tampao

10.7.1 Geral

A escolha dos tampdes depende da estabilidade da proteina alvo e deve ser verificada previamente. A Sartorius re-
comenda pefiltrar todos os tampdes antes do uso (0,2 pm).

Respeite o pH e a estabilidade quimica do produto (ver capitulo 10.8, pagina 173, and capitulo 10.9,
pagina 173)

Mantenha a forca idnica o mais baixa possivel para evitar a reducédo da capacidade de ligacdo. O ion tampao deve
ter a mesma carga que o ligante de troca idnica.

A faixa de pKa recomendada para o tampéo estad dentro de 0,5 unidades de pH do pH utilizado. A faixa de pKa de
um tampao se refere a faixa de pH efetiva dentro da qual o tampéao pode manter um pH estavel.

Equilibrio: Na maioria das aplicagcdes, uma concentracdo de tampéo de equilibrio de 10 mM fornece capacidade
de tamponamento suficiente e evita a precipitacdo da proteina de interesse.

Eluicdo: Usar tampédo de eluicdo com concentragéo de sal aumentada ou pH alterado.

10.7.2 Recomendacdes

Etapa de cromatografia Ligante Paralingar... Recomendacgao de tampao

Ligacdo e Equilibrio Albumina sérica bovina (BSA) 20 mM Tris-HCI pH 7,5

Albumina sérica bovina (BSA) 20 mM Bis-Tris pH 6,0

Lisozima 10 mM Fosfato de potassio pH 7,0

Eluicédo Albumina sérica bovina (BSA) 1M NaClem tampao de ligacdo

Albumina sérica bovina (BSA) 1M NaClem tampéo de ligacdo

wlolplv|lolo

Lisozima 1 M NaClem tampéo de ligacao
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Dados Técnicos

10.7.3 Condi¢cdes do pH

Na cromatografia de troca idnica, uma molécula carregada é ligada a grupos com cargas opostas ligados a matriz in-
soluvel. Essa ligagdo é reversivel pela aplicagédo de ions salinos ao tampao de eluigéo. O valor de pH no qual uma bio-
molécula ndo tem carga liquida é o ponto isoelétrico (pl).

A tabela abaixo mostra qual tipo de membrana é adequado para ligacao de proteinas sob determinadas condi¢des do
pH:

Membrana
> 1 unidade de pH abaixo do pl S
> 1 unidade de pH acima do pl Q|D

10.7.4 Operacao de fluxo continuo

Para remocgédo de contaminantes de proteinas, condi¢cdes de pH na faixa de pH 6 a 8 séo usadas para ligar DNA alta-
mente carregado negativamente, endotoxinas, proteinas contaminantes, algumas proteinas de células hospedeiras e
virus. O produto de interesse, por exemplo, o anticorpo monoclonal com pl de 8 - 9,5, ndo se ligara e passara pelo
Sartobind® Q ou D.

Para remocdo de contaminantes de proteinas em operacdes de fluxo continuo, use Sartobind®S. As impurezas do
processo precisam ser carregadas positivamente para se ligarem. A proteina alvo deve permanecer negativa. No pH
do tampé&o acima do ponto isoelétrico (pl), o produto proteico flui sem se ligar.

10.8 Estabilidade Quimica

Estavel para tampdes comumente usados em cromatografia, por exemplo, ureia 8 M, cloridrato de guanidina 8 M,
etanol, acetona.

Evitar agentes oxidantes, por exemplo, hipoclorito ou H,O,,.

Usar dgua e produtos quimicos de alta pureza.

Nao aplicar dgua pura no produto. A aplicacao de dgua pura no produto pode levar ao inchago reversivel e a dimi-
nui¢do da vazdo da membrana.

10.9 Estabilidade do pH

Unidade Q S D
Curto prazo* pH 2-14 3-14 2-14
Longo prazo** pH 2-12 4-13 4-13

* curto prazo = procedimentos de limpeza e regeneragéo
**longo prazo = durante a noite e mais longo
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10.10 Condicdes de Armazenamento

Unidade Valor

Temperatura de armazenamento °C 4-25

Deve ser armazenado limpo e longe da luz solar direta.

N&o armazene em tampdes que contenham hidroxido de sédio ou produ-
tos quimicos oxidantes.

Armazenamento de curto prazo*:

1M NaOH, 1 M HCl ou 70% etanol por 1 hora dentro dos limites de pH (ver capitulo “10.10 Condicdes de Ar-
mazenamento”, pagina 174)

Armazenamento de longo prazo**:

20% EtOH em tampao dentro dos limites de pH (ver capitulo “10.10 Condi¢des de Armazenamento”,
pagina 174)

* curto prazo = armazenamento do produto durante os procedimentos de limpeza e regeneracao
** longo prazo = armazenar o produto durante a noite e por mais tempo

10.11 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
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Informacéo para Pedidos

11 Informacao para Pedidos

11.1 Produto

Item Quantidade Numero do pedido

Sartobind® Q Lab, 0,4 mL MV 93IEXQ42GB-12--A

Sartobind®S Lab, 0,4 mL MV Q3IEXS42GB-12--A

Sartobind® D Lab, 2,1 mL MV 93IEXD42DB-12--V

Sartobind®S Lab, 2,1 mL MV 93IEXS42DB-12--V

Sartobind® Q Lab, 2,8 mL MV 93IEXQ42BC-12

4
4
2

Sartobind® Q Lab, 2,1 mL MV 2 93IEXQ42DB-12--V
2
1
1

Sartobind®S Lab, 2,8 mL MV 93IEXS42BC-12

11.2 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 de sistema 1 SBLAAUO1-1
Sartobind® Lab LC
(adaptadores UNF 10|32)

Bomba peristaltica 1 VF-APD0001-1
Cabeca de bomba peristaltica 1 VF-APHO001-1
para tubulacdo de 1,6 mm

Tubulacdo da bomba 1 VF-ATD0O001-1
Filtro de seringaMinisart® NML 50 S6534-FMOSK

Kit de filtragem Sartoclear® 12|24 SDLV-xxxx-xxEOQ-x*
Dynamics Lab

Filtro de vacuo Sartolab® 12 180Exx-E*

RF | BT

* Para Sartoclear® Dynamics Lab e Sartolab® RF | BT, consulte as folhas de

dados para encontrar o numero do pedido do produto com capacidade
suficiente para esclarecer e | ou pré-filtre o tipo de amostra especificos e
volume.

Instructions for Use Sartobind® IEX Lab
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2 REUEA

2.1 FHARI®

B migitER T REANEN D F, BEEB R ZBRNRSHE, U AR
SR, BERSEME MRS

T Al SR F iR, LRI SIEEHRURBEE RS (LC) BXA.

T migitiER T —RLEEREMA L. FESABXER, HATHE
SMZERE IR F Ao

T R IERE RS H L

QEETEXFRINLIE. E€A. BEN~RFRNRRASEN, Zrad AT
WITZ N ARKTEIR.

WIFRER X L BRE A= o ERIEERBEFEA AR HER, Holgesom ™=
nnE’ﬂ%?F'IjJ BEo

o ER G
“rmRBESEE—RMER, HEREEXERBR ARS8 2 ik ay
BRIERMTER.

s

BRI @ TGS, ATRER A BRI, PR E A SR AT
E%X&o

B ERX T mBUERYRE, 1FEX & Sartorius.

22 ARZER

NIfEIE AR Z = m A EE R BN AT A ER MM A

23 Bt

ERAEGENRAHZTIMT RETIRENIRIERI SN, BRI T:

- ABENER
— PR KRR

> {EAHKE Sartorius IARTHISHXTIZ = @AYER 4,



LU

24 DABIRE

PABIFEERBERB~@mBIRL, MR AGIPEEERAFEGE
m EFHTH TR, JRESSEARRH.

DIUME AT AR

- R2FE
- R2PEIR
— SERTERR

2.5 GHRRE
R RIAFRREFIER, RETT R MR PR, FEARSHHRA
I, SBERRRIS

> FEREHTTEINE, BER-GMEH ZBINEZON R RR.
> HRERZEE UNF 1032 3EA228 GIER) .

26 BR

RIS MEIMBIEDE K, P mi TR R BH. FEARZHBRINEL, 40
B BRI B RXo

BRI IE RIS IRSHN TIEEANEI =~ mp TIEES.

> MBI @mIIRATIIEES (B 5% 198 TINET “10.2 BITHMH") -
> MNRFITAEKTLLIE, WA GBI HILTIEBINRARES (S RHFLITIES
WEA) o
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3

it EA

= mmin Ae

% mBINOM O AGrEER . ERPRERFE.

IRTOALS SARTOBIND'

1] 13: Sartobind® IEX Lab, 2.1 mL BEAR{A7R, BB UNF 1032 iEE088

g B iR

1 N= FE/RYiEEL

2 ik BRRE. IWERPRERE X,

3 HO NERYiEEL

4 Tl UNF 1032 BE/RHFEE UNF 10(32 1&FC28, BT LC RAERE~ a0
JELi

5 3% UNF 10|32 NEIRPUFES UNF 10|32 iEFC28, TR LC RGEEI~mAD
iEACeR

182 Sartobind® IEX Lab f# 335t FH




K EY:3-

\ D \
4 JSI*E /&%
4.1 (HI5SEHE
b=} e
R (AREEAREET)

0.4 mL FERIAFI

2.1 mL FERFFR

2.8 mL FER{AFR

3% UNF 10|32 i&ERse

Tk UNF 10|32 i&Fc2s

[ e = SR N

Quick Start Guide

4.2 3IRFE

SR

> FFE Ao
> W@ T RIS, MR~ mifif, NN T U ER,
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5 #fF

51 JE&EMFm

Sartorius B @ TIUDIE, URREIRIER. RDEHHFEmIEES
m, B EEINME S8 T,

PSS B ATE BRI R IR D R a1 T, AT AT B AR il REX T I8

#H1To

FRt#s: 0.2 um RFLIEIEES, 200 % 202 IWET “10.11
SHUERRFLT RS

SR

> YIRAFHITREFLDIE, RIS fudt T FLL
> TR R EME A .
> WNFHEITRERTLIE
> (EFESTRRAY, R0R 55 186 TIMVETI “5.2.2 £ BT BIR(E,
> ERFEIRET, IR % 188 TIKVETI “5.3.2 KEH T ~m” FHP
BRR1Fo
> ERRBEE (LC) RLET, 158 % 190 TIMET “5.4.2 REH T &~
m PR BRI,
> HFmiSE LI ERHITIS IR,

52 f{EREHE

52.1 &5

Fhmta#s: — E5Es
— FEEAR, SR TRUK % 200 THE
T3°10.7 RIS
- BTRERBRIGN | FmidE

BT R o35 ==X v} 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
i v mL 10 15 20

;S

> BFEEPREN TS BERFHSTNEPRAET SR,
184 Sartobind® IEX Lab {58



1R{F

» EFmERFEIDAS, fERRmREk (2) 8 .
> EUFFmAOLBIBIIRE (1),

> RS ERE~ AL
> EXFPmEO (3) ABIBriFE.

> BXEANEZEVENT @
> BIEm, ERERREREk (4) 8k,
> FIERTENBREE, EEIR=SHEH.

> i @IREFEIDATS, ERARRBIEK (5) 8.

> FFEEPBRENT . BRREME DL, MIERE.
> FmBEfd T RE,

> AFFIEEHES&E O,

> iF AR, AirEESR~mA L.

Sartobind® IEX Lab &35 B8
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186

Sartobind® IEX Lab {58

5.2.2 Lt
FREE: — EEfER
— EN%: BFHITRETLDIER 0.2 um HFLIT e
(B F 202 TTMNET “10.11 EHUEMHFLT
JE2E”)
- BTWERSRIVER | #mitE
B3R

FmBad FEiE,

SR
> FEmENEHER

> EF@ERFEILRS, fERRmEETk (2) 8T,
> BT mAOLBIRIIRE (1),

> WIRAFFHITRBKILLIE, W E5 S EZE~RmAD (3)o

> WNFHEITRERTL IS
> RESYSREERIRFLSIREAD (4),
> FEmBENFLI IS,
> BiRFLIIESEEO— R —AERE~mAD (5)



1R{F

> BT it OBIBsirE.

> bR BRRIEME OGRS, MIERE.

> HITAECTUL ISR  GIRTE EAFERIEAS I B E 18 0, WA E R T S 2R
> AR EHESAE O,

> MFEam i TS SR FLE RS (MER) o

> APPEEH~mAR.

523 HITHALER

FRiE# — EhYEs
— ZHR, SRR % 200 IHET 10.7 &
HRAIE"
- BTWERERIGT | FmidE
- BATFWEFRRADHFRIRE

BitP R 28 B 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
Bk £33 mL 10-20 10-20 10-20
i &7 mL 5-20 5-20 5-20
BXE KA mL 5-10 10-20 10-20
B3R
BENER.
T
> BERITHEIESEBFIENEPREN TS, MR TETESFNE RS
BER,

> FEREIFEILIRS, IBERAAENE kK (2) 88T,
> ENTFE@RAOLBFAIFE (1) HiEiEEses.

> BT amit OasIBARIE (3).

> FBEABENTm. BRREMECREL, MIER L.
> AMFEEHES&E O,
> M iR TESER, BIPIEEEmA L.
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53 (ERFmIR

53.1 HE&ERHR

FREM¥: — Sartobind® Lab RE, & % 203 THE
H“11.2 e
— EEEHR
— BATRERBRIGT | FaitE
1
2
[
=

}BE 14: Sartobind® Lab RE

fiE B iBA

1 0E R ARMF DM AR (BIANG) B EI=
o

2 NERPHEL RBREEZIFmAL.

SR

» EEEER AT (B RRERAVREA) o
> FRERNREEDR,
> FFEEARENRE. BRIEPFEER.

532 REHFE~R

FR=HA¥L — Al TS TRECTIUSIEAY 0.2 um RFLIiE
28, 205 202 TIMET “10.11 ERERRFL
— FEEAR, SR TRUKR % 200 THE
T310.7 Z AR
- BTWERERVGEN | FmidlE

BigPR s L=y 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
T &R mL 10 15 20
TR mL/min ~ 2-12 10-63 14 - 84
MV/min  5-30 5-30 5-30
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H@”@@M@W |

1R{F

2K
REEBANGR, BEENTHE AR,
SR

> LURIRIZITIREIR,

p FEmERFEILRS, IBoREEk (2) 8T,
> BT AOLRIBAIFIE (1),

> WIRAFHITARBTNDIE:
> RBRELMERMESK 3) —R—RMEREF~mAL (4).

> WIFEITRERTILIE:
> FRE LB RBUZE (5) ERERFALIIEEAD.
> REAPRREZIFFLISIESS (6) Fo
> RFLdiEEE O —R— R EEE @O (7).

> BT MmO EIRsIFTE,

> BRERAHETRHNTRET:
> EEFm, FernmeEsk (8) 88 k.
> AF@EAPRAETm B Rt OFRBEEHSE.
> it @ERE R EILRES, B R RRETLEA T,

> H :F@Lﬁ/q: RO fRo
> FmB A FEAE, aT L B,

Sartobind® IEX Lab &35 B8
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121F

5.3.3  HIT4ai{biEF
Sartorius BN TE . K2 LB RS BREREDNR.
BRH—T WS

— SN % 187 TIMETS5.2.3 (FIAESTSRHITAK) o
— SN % 193 IMNET5.4.3 (FIA LC RFFHITAW)

FRE#H — &R, B TFRUK % 200 TTRIET “10.7 &
RS
- BTFWERBRIGN | FmilE

BT B o35 B 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
Ak 52 mL 10-20 10-20 10-20
TR mL/min  2-12 10-63 14 -84
MV/min  5-30 5-30 5-30
B3R
— WMRBITHREFTULE . HALTIEREREERE L, BEEEIFRALD
- FREBEATTELE,
T
> DUEINAIERTRFN R (B I _ ER USSR B9 ER) B RS R RIZE
I 5. BEERRENAET,
> —KMms, LS BHHNEHIREWE T —TBERHNE FREHRE,
p HITRBXFID EAY G0 SR 7E _E A ERIEAC I R E 1L 0, W R B IR FE R Es.
54 fERALC RS
541 HEHLCES%
FREM¥: 22K, 2005 200 TIAYETS “10.7 & RAAE”
T
> EERBAGE (LC) RALEITAK (BN LC RFAEENRE) -
> & UNF 10|32 i&F228iEEE LC R4 HBARIEORNRRK.
54.2 ZEHFE~&
190 Sartobind® IEX Lab f&EF3i5EH



1R{F

EREMEL: — A& BT HITRETUTIER 0.2 um HFLEE
25, 205 202 TIRIET “10.11 EHLAERNTFL
igEes”
— FEEARR, B TRUK F 200 TTHE
T “10.7 ZHERAE”
BitP i 28 ==Xl 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
) 1A% mL 10 15 20
IR mL/min  2-12 10-63 14-84
MV/min  5-30 5-30 5-30
B3R

UNF 10|32 ;EBR82 E55425) LC R4

SR

> PR AR A LC RS,
> HRERBBEFAEER.

» EFmERFEIDAS, fERRmaIEsk (2) 8 .
> BT mAOLBIBIIRE (1),

> MRRHTRBINL
> LU (~ 1 mL/min) 3E1T LC R4
b UTFF UNF 10[32 BEIS2 2 BIB0IEE,
b 1§13 UNF 10[32 5238 (3) —S— s EE = @A .

Sartobind® IEX Lab &35 B8
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> INRFITAHKTILIIE:
> LUEFAEE (~ 1 mL/min) i&1T LC &4
> UFFF UNF 10|32 i&Fces 2 E8YiEE.
» % LIk UNF 10[32 iEHACER (4) R DIRFLE IS N,
> BFFEEFREL LC REENKFLLIESE (5) .
4 > BHFLEIEERH O— R — AMEREEI~RAO (6).

o U

> BT amt OB iE.

> BEXERASRETTHENT @Y

> BIEm, R REREk (7) 8k,

> ATEEPRAET R BRI Rt OFABEHSE,
7 > @RS R EIDRE, ERARRBETLEA T

» 5T UNF 10|32 5&EC23 (8) iEZEI~miti Mo
> FmERRIEREREERE,

> TR RS Mo
> FmBEdFELE, AT EF,
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1R{F

543 HITHAKER

FRiEfa#s: — ZHR, SR TFRUKR % 200 TRIET “10.7
EPRAAE

- BTWERRADNVEFRIRSEFEmIAE

BitP R 2 (i 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
FrEX B R mL/min 2-12 10-63 14 -84
MV/min 5-30 5-30 5-30
B 1£%3 mL 10-20 10-20 10-20
SRR &3 mL 5-20 5-20 5-20
BE 1&73 mL 5-10 10-20 10-20
BYE 1£&%7 mL 10 15 20
B3R
— WMRBITHREFULIE  HMFLTIESERER LC &4 L, HEEZIFAA
Mo
— FhmbaedTELIE,
HIg
> FoiSifERBIEFE B4, LB AR RS RINE PRERIX
B So

> HEITARECTIT SRS  J0RTE LR HRIE A B E 018 0, WA B R T S 2R
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=EL
6 /B /:|:|t

g
> WEZEE, {EA 1 MNaOH £ 20°C F&E~&m 1/,
/ﬁ/niq;k—.l_ﬁl (H; 12'&* 2.1mL E"JFZEIZIIJ) .
> R 1 M NaOH LA 1 MV/min B9RETE 20°C Ni&E&E = 1 /06T (Hit
£9130 mL)

> 10 MV (4920 mL) 1 M NaCl
> 10 MV (8920 mL) 4748 ik

7 17

2R
FmBEEIBTEAIE,

SR

> BEREPRENTRER % 202 THET “10.10 FHEH)
> EFmAOMSREOAREFE,
> RIBFEFAHRE @R (SR % 202 TIHNET “10.10 FHREH) o



8 HEHR

EEEHR

P RE RBRF & B, 01
FmPESE BERHENT . RMEA F—SEBFHEPREVESTSFERET  5.2.1, 184,
XERBAPTARNHFS P E AL AhiPEES~ MmO F{EE
B=[RE . 5928, S MRFEIDAS, EifERRE
BURTLEA T . /BRI £ TIEEE Y8R4T
=, @B EAREHEDR,
FaANALERRNSBR SR,
RBNSBREERRIN, 7= anTLEE
B
tEIdiEHlEEE =S TIE SURS MFmEF TS, EM AT m LR, 10.11, 202,
5.1,184
HmBEAIE, BE4e  EERFE RN ESHETINGIE, B0 10.11, 202,
T —ERAdIE, BITREXTS IR, WIREABRFAGEEM, 5.1,184.
T 7 B 4427 o 5.2.2,186.
5.3.2,188.
5.4.2,190
LC RREEFESE. T LC &4 L UV HERIPRIRES. 5 LC
A4S LHREBRARNRERNRE,
B, BITHERR. R~ mHEE, NVEHR  5.2.3,187.
= fho 5.3.3,190.
5.4.3,193
o EAHEDNER. WITEEER IR~ mINER, NS 6,194
o
NBRHEMER, NEERRXFAER  10.7,200.
m AN ARRHI TR o 10.11, 202
FBRMEMER, SPUERFRIRA. 7,194
RERZBTEYDF. BREVDFEERS 105 pHERSELVLEN D FHIIFEMN

B RECIRBY$ BT E
Mo

= (pl) & 1 8 B F3TH) R 1 1
B AR FHR)

SIRXAHMEEET (FINEEFH
MAFRRR F32H8) o

REMES (BlBER
PREMD FREPRS
SHEUESHNRFELE

=)

R EE PRI IMEBE AR pH B
BSE, UMLLSBREND FIES,

Sartobind® IEX Lab &35 B8
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HE AR

HpE IEAES) fRRA*E 57, 5
= om BEENARE. EYnFEEEL K, {EFRAFRE KRB mek B8 2 M= M. 5.2.2, 186,
REX 2 N NOEET A NEETUTEAE  5.3.2, 188,
HFLT ERIH T mAVERRIRE, IBIELE, 5.4.2,190
UMRRFIEER, EORINE. FaeREE
2 MERR B9 M.
B EESEHESHITILNER.
FRARPR DRV PR EY D FRE,
ERRIEEENS E— HITESER. 6,194
MEIRLE S,
ZRERAREEENT CERTC B SUP S S RIFITINL IS, EF AT R LR, 5.2.2, 186,
B 5.3.2,188.
5.4.2,190
mEET E—14ikiE 3171 MNaCliE AT BLUARZZRES 6,194
HERBHNERRM |5 HNEBR. AEHRITEEE.
%,
—LSFHRSERE PSS EENEBUR T M AR
= T IE AR EFRBENN A, ERES
D FrlRESWIFERIER SR, IE, R{E
ﬁﬁ_;’)-'\FzE%o
FmERAE, EEERIRAR, 7,194
196 Sartobind® IEX Lab {58



EFAE

9 REFLE

9.1 Bk misih

SR
> IR MBI, NN B~ mi5TE.

92 HKEFm
MR BRIET BB S

£
NRER 7~ m RS IRS BB

SR
> RIBISMBEMLES Rk EE,
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10 WASH

10.1 RYKEE

==X v} 0.4mL 2.1mL 2.8mL
W\;us s;amo;r'ﬂ ‘W';‘ls SART;“ SARTORILS SARTOBIND®
=E mm 25 28 31
INFER mm 36 36 66
RAYEE g 9 10 35
10.2 BIT%H
B e

T1EES

20 °C R ATEES MPa 0.6

EFRRBLFD ISR, TIEEDIEEFFBMFLIL ISR A TIEE.
TERE °C 4-25
THRE °C < 40
10.3 ##
10.3.1 4MEFIECH
M PP
FA#PME: PC
Sartobind® LC A4EE2SE 1 PEEK
Sartobind® Lab & :PVC.PA
10.3.2 f&

==X v} HE

BEAREME  BEFHER
FRFRFLEE pm >3

BoiA: Z=5% (Q). [&ES (S). —Zf% (D)

198 Sartobind® IEX Lab {58



10.4 4“5

==X v 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
FRER cm? 15 75 100
IEERER cm? 5 5 10
E# 3 15 5
RRSE mm 0.8 4.0 1.4
RERR mm 25 25 50
10.5 HEgi&
10.5.1 IheeZA
S IhgE Ihaedh
Q(F%%) SRR 14 B B F 3 HR 7 R-CH,-N*(CH,),
S (h&F8) SRER 4 PR B F 3 HR R-CH,-SO,
D(ZZhR) S5BR 1% BA S F 3 15 R-CH,~N(C,H,),
10.5.2 BE

=2F ] #iE
Q(FH) peqg/cm’ 2-5
S (F#ER) Heq/cm? 2-5
D(ZZHf%) neq/cm? 2-4
10.6 #&E8EN
10.6.1 BABIRSRLE
HIRET 10% shSESRENINEE,

0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
Q 12 60 80
S 10.5 52.5 70
D - 60 -

Sartobind® IEX Lab &35 B8
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10.6.2 HENSESERE
EZBEMN 10 %. ERRRKEFE N 2.1 mL B Sartobind® IEX Lab. A 10 mL/min BYR B TRIMIGISE S EE

Bifil HiE SEEAME PR
0 mg/cm? 0.8 BSA, 7AF 20 mM Tris-HCl, pH 7.5
S mg/cm? 0.7 10 mM BEER SRR AYAEES, pH 7.0
D mg/cm’ 0.8 BSA, 7aF 20 mM Bis Tris, pH 6.0
10.7  HARIE

10.7.1 #A

ZHRIEFEEUAT EirERRRE M, BB #ITIIE, Sartorius BINTEFERFREE PREIHFITIULIE
(0.2 um)s

Ay pH EMHFRE M (B0 5% 201 TIRIET10.8 A 55 201 TIRYET:10.9)

RBEFRERSERAIBEMRBIKTE, BRERESED. BB FNGESBEFIREC AR BRI ER.

BINRE A& pKa SEEIAPRA pH (BB 0.5 1 pH B LA, &Ai&EH pKa SEEIBIEE PREEBRIFIRE pH ENE
)“5[ pH /B.o

FEAERSBNAR, 10 MM BV FEEPRRE A R RS INE RN FH I L BIRE B BULRE.

el FERIEIN T BRE SR T pH BERYRRE R,

10.7.2 #iX

BigsE [iAY3 BFLEE... EREIN

a5 Q G 1MEBER (BSA) 20 mM Tris-HCl, pH 7.5
D 4 mEBZER (BSA) 20 mM Bis-Tris, pH 6.0
S AEEE 10 mM FAEREH, pH 7.0

e Q 4 mEBER (BSA) HEA%HRFH 1M Nacl
D 4 mEBER (BSA) LEA%HRFH 1M Nacl
S AEES HEEEPRFH 1M NaCl

200 Sartobind® IEX Lab {58



10.7.3 pH&#

EBFXREIER, TR FSMEENAMER ENTHARBEANERALELE S, TRREPRTIMAEE 7L
HXMES, £ FAHREREH pH EZFBMAUR (pl).

TRETTHERE pH ERXH T ESESEARRIEEE:

]
Et pl 1 = 1 1 pH 11U S
tb pli&s = 11 pH 21 Q|D

10.7.4 EiR(E
AT EREBRFRNSEY), £/ pH 6 E 8 SEERMY pH &4, B AE FXIRFIEaHS A BN DNAVRER S5
FEH.—LEEFAREQNKRS. HX=m, 2 pl 79 8-9.5 WERENAK, FRE&FHE Sartobind® Q 5 D.

AT ERBEREPERBERRTAVSEY), 5/ Sartobind® S, i3 f2 2B T E B IUBELE S, BinEBRSTRRFR
B, EE PR pH ESTFRASR (pl) i, EARFYIRIMAES.

10.8 FREM

EREBEAZEARPRFIRE, 28 M RE.8 M HERIN 8. K.,

B ERENLT, WRREREEL H,0,0

ERBAERNKMNLEYR,

BIRAACENT TR FANGENTT mP] BE = SRR BY AT R B AAER T Fo

10.9 pHiaEH

By Q S D
yizh: pH 2-14 3-14 2-14
K HR pH 2-12 4-13 4-13

*IEHR = BEMBERER
** KH = [RRE KA

Sartobind® IEX Lab &35 B8 201



10.10 #FHsH

B #iE

FHRE °C 4-25

FEERER, SRR ES.

BNFRESESEUNHE LAY REIE FRTP.

THRTERC

7£ 1 M NaOH.1 M HCl 5% 70% ZE2R7ER 1 /\BY, #fR pH EERESEEA (B0 5§ 202 TTRET “10.10 7K
£M47)

KRR

£E 20% ZERNEARPEFR, BR pH EERETER (BA % 202 TIRET “10.10 FRFH")

*FEHR = RAMB AR FREERS R
 KH = RN E KN EFR~ R

10.11 E#ERTFLISIESS

ERFRRAITIUDIE

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

EFHREEE BT IR T IS -

Minisart® NML
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11 TWER

11.1 ™dm

THER

e

S ) ITHES

Sartobind® Q Lab, 0.4 mL MV

93IEXQ42GB-12--A

Sartobind®S Lab, 0.4 mL MV

93IEXS42GB-12--A

Sartobind®D Lab, 2.1 mL MV

93IEXD42DB-12--V

Sartobind® Q Lab, 2.1 mL MV

Sartobind®S Lab, 2.1 mL MV

93IEXS42DB-12--V

Sartobind®Q Lab, 2.8 mL MV

931EXQ42BC-12

Sartobind®S Lab, 2.8 mL MV

4
4
2
2 93IEXQ42DB-12--V
2
1
1

93IEXS42BC-12

11.2 Fet

HREEFTLUTHNEGER. BXEEFmER, BEXR Sartorius.
1=] e ITHRES
Sartobind® Lab LC RAERHRE 1 SBLAAUO1-1

4 (UNF 1032 i&Fc28)

$REIIR 1 VF-APD0001-1
EAT 1.6 mm REREEIR K 1 VF-APHO0001-1
RE 1 VF-ATD0001-1
Minisart® NML ;53283828 50 S6534-FMOSK
Sartoclear® Dynamics Labidig 1224 SDLV-xxxx-xXE0-x*
=

Sartolab® RF | BT A= 828 12 180Exx-E*

* XF Sartoclear® Dynamics Lab #1 Sartolab® RF | BT, &l #iERUE

HEESEEH | TS E A R R NATRR~ mEvITRE S,

Sartobind® IEX Lab &35 B8

203



204

BR

PN

P =) = ke ] 1 P 206
L BRI 206
1.2 BT . 206
1.3 AR = 206
14 B L T B . ottt 206
1.5 L T BBREE . .ot 207
e = /) D= -3 — 208
2.1 B R . oot 208
2.2 EEB DR . 208
2.3 B e 208
24 BB R R . 209
2RI B R . ot 209
2.6 BB 209
7 1 = P 210
7 m R A /) Y- - 211
4.1 BRI D IS o oottt e e 211
- - | 211
B . e e 212
5.1 B DR . . 212
5.2 U D . 212

521 B RBOTFBE o 212

522 BB 214

523 BB AT LD T e 215
53 RUZBITAVIRY T OER . oo 216

531 RURBITAVIRITOE R . ..o, 216

532 BEOBBEIEL ..o 217

53.3 KR AT E T 218
54  LCURTADMEE ot 219

541  LCURTADEE .o 219

542 B RO BETEE o 219

543 KR A I DB T 221
D ) T 222
R ettt 222
(S | R a2 0 A 223
=1 P 225
0.1 B DR . 225
0. B D BRI . .. 225
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10 BT ERE o ettt 226
10,1 SRR . 226
10,2 BBIESRIE . 226
10.3 BB 226

10.3.1 R B oottt e 226
10.3.2 AT o 226
104 BB /N T R 227
10,5 U R 227
1051 BREEL . 227
10.5.2 BB 227
10.6 BB B . ot 227
10.6.1 — BB S R . ot 227
10.6.2 BRI S A R . ot 228
10.7 I T =R 228
1071 —HRAUEETE . 228
10.7.2  HE B ERTE . 228
10.7.3  PHERME oo 229
10.7.4  TJO—= R =31 E. 229
10.8 BB BY R oottt 229
109 PHRIEME oo 229
10,10 R . 230
10.11 SR BRI DA T TAI S e 230

3 25 - P 231
10 B 231
B =1 231
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AEURERBEE ICDWT
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1 FEIKESRBASICOWT

1.1 B
KEFERD—HBTIREFTIEARELTLIETV REFX UATDON
—JavOHBIBEBRAINEXT !

— Sartobind® IEX Lab. N RARJ2—140.4 mL

— Sartobind® IEX Lab. RNwKAR1Ja—L42.1mL
— Sartobind® IEX Lab. X RAR)2—142.8 mL

1.2 PBhEXE

b AREICNMATUTOXELHLEBBL TSIV
— AV BIBABICERTZYIIOT71IL2—DERHRAE
— KREREFERTEIRVRAZINT VIR TEISHREI OIS T4
—> 2T LOEREHEE

1.3 Z—=45vykJIL—7

FEIFUTDOEZ=TYRIIN—TEZRHRELTVET, KF—TvRIIL—=TIC
AT ORI BETY,

A=y rgIL  HErER

-7

FRL—% ARL—RIF RRBEENICEETZEETOEXICKHE
BLTWET, ARL—RII BEREARFICEECDS5E
FREIBREL. ENSDFHAEEF>TUVETD,

14 fEALTWSEES

> MEBRE . RITIUEBEDODHBZT7IVT1ET1ZRLET, VL
EDOTITAETAIRERLTERITIDHRED DD E T,

> BRIERITLIETITAETADRRZRLET,

FERDOE

HADONVTUMMIEoTIF HmeXR T BEFTOHMEPPELZHEN
HOFET, FETIEREINTULBNUTVMME—HITY,



AEURERBEZE ICDULT

1.5 fEALTVWSEEEE

B =
BSA OIMETIVIZY
EtOH /=)L
HCI B
IEX AR OXNIZT1—
LC BEIONIZT1—
MV XVITLVRE
NaCl | FRITL
NaOH KEE{LFRUD Ly
PA RUFIR
PC RUH—Rx—hk
PEEK RUT—FILI—FITh>
pl EER
PP R)7OEL>
PVC RUBLEZIL
UNF 1>FRL
uv RHVR
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2 TELOIF=E

21 (ERBW

AEMEIBVNTEREE. T ANTZ— 13 EDERTFORRBAFE.
BLUVI VR IREEMERMS B EDFREDREICHEITICERFTIN
TVWEY,

REGRIF D EoTVWFIIRED RURZIN Ty IR T I3 KRIE
JOXMIZT4—SRTLTHERTEIEHTEET,

AEmIF RN ERBRETOERASLVOVHIORERREBITICEHRFTINT
WET, AXTIIEINDRER. R i3EANZETCERIRZET CORERIEERL
TWEE A

AEMISIFRE T,

AERIE BHmOHHORMESB. ER. BE. ELMREICEHT SIER R
FHRZEBTIBNEDEBBOBRY 1V THERTEER Y,

AEBIFAE I OIERDAZERLTVEY, ZOMOAGIETETIC
RSN BHmOREREZHITBEENHDET,

HmDRERM

AURIF AEOKRMARDOBICEEH SNRECIRERHTOAERTE
ESER

LIk

AERZHRETIEADBRICTSINZEENDHDE T, HRAIXE L H
maa ] DB ERDONE N B DT,

BO&EICDWVWT AL S IE, SartoriusiCHREVE DL ELIE T,

22 {FEEREOEMME

HEOERAFEICOVWTHABRABEZRF L BWVEE BOBEEPHOANZE
DIFBABEMEDLHBD T,

23 fJEm

FET B BmDEER I HamDEe CIRFOERMEICRKE L. U TORRIC
DRMNBIENBDET !

- BRDOVRY
- HROEEFHFR. XITWE

p AREFIC DLW TSartoriush'ERE LT (TRmDAEFERA LTSI,



24 BAARFEE

BABRERI HBDODHIE5TIAINS NEZIREL T, BEABRER
MAREBLTVS FLBEHADEETOCRICRBYRIZE. T HZIBHEN
NHDEY,

UTFoEANBRERZHTEALTKRE
- REFR

— REXAX

- BK

25 RIFEDFE

%nnb‘?ﬂféb’&\tb ELKRESN TV RWEE  Hah S RIEDIRNS A
BEMDBDET, REBRIHBEDREBEDIVIINHBDET,

ﬁﬁﬁiéﬁuh_ﬁﬁﬁffﬁﬁiﬁﬁb iznntftf)%%@?‘/\“(@%ﬁ%ﬁﬁh‘mdzk
BHINTWB ez L T<iZT
> _?’_J:‘@’ZD%AHC UNF lO|32_’5’7’/5’ 73‘IEL<HYDT§HT‘5TL’CL\5CE:%
DIL\LI—C<7L

2.6 A

HmIOBRBENDDDB L HMDERHIRRTEEEND DD E T, KFE
ICTIDERRIB B EDEBDIRIDHBDEY,

1A VREBEABICHERERINZTII/O70)L2— I3 HAELDHIREENN
BE<BROTWVE D,

> HERKIBEENZBIBRVEIIZLTE IV (M10.2 Operating
Conditions1&E (25 —) #&2E) ,

> 1USAVHIBREEERTZHBE Y1707 —DRAKEN%ZEE
LABEVWTKEIVW(RI7O070L2—DERHRBEEEER),
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HmDHA

3 HmDsrkA

HEmOFAOLHHORREF vy T TERATNTVE T, REFvY 7 ECORTRERTINTLEEA,

Q 0 2
TRTORILS SARTOBIND
— 3
15: Sartobind® IEX Lab, N R7R2—12.1 mL UNF 10327 4 72— {1
&S & Bl
1 AAO XZNT7—Oy o ARI8—
2 KED MDA AZRT, KENFTOETIFRRIINTLEE Ao
3 HrhnO AZNT7—AyIZARTE—
4 TRUNF10|1327 272 — XZRILT7—OvIh5XZUNF 10|327 2 T2 — LCORTLZHEOFEH OIS
THATE— e
5 ERUNF10|1327 27 52— AZILT7—OYIHBAXRUNF 10327 4 72— LCO AT LZ®ROFAOIC
THATE— e
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TOtE XD %R

4  TOtEXDOE(H

4.1 [EEYORE

S
belm

AR NINTFICA-T- 85

0.4 MLy RRYa—L

21 mRNy R a—L4

2.8 MLy R a— L4

ERUNF 10|32 74 72—

T3#UNF 103274 72—

== =N

DAY IRE— AR

4.2 B

FIE

> HmZERBELET,
> HMOBERBREZEML TV, HEAMEELTVRIBEIE LT
<TETLY
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5 #fF

5.1 FHO%E(H
Sartorius TIE X TL DT 7o) IRt D EH<CT-& S 251 E 518

THELZEHHLTVET, REEDOEHMHZET CHMNBEZEO L. EED
ERLTHERNEDTIHEDHDET,

AR ERAT BRI X315 URTESB TR ZRA L TVWSREICER]
DRATYTTHIESBZRMETITET,

WELRE: 0.2 umYr27074)L2—.T10.11 BEBHDIA
074 2—1Z(230R—) =&

FlE

> VST VAIESBLLTIRELTVWA SRS SR ZRESBLET,
> BIESBRICTICEEZERALET,
> TSI URBESBZFE>TRIELTVLSHE!
b DIV IFERTREEIE 522 HEORAIE 214R—2) ICEEHE
INTRTYTITHRESTLIE T LY,
> RURGIINT1y IRV TERTBEEE 1532 HAmOFRE T
EIE QLTR—2) ICREINIERTY TR TLES LY,
> RIEIOINIZT14— (LO) SRATLZFERATZEEF.15.4.2 BHADEE
BEFELIE QIIR—2) ICREH NI RTY TR T T,
> EEHIEHORARICHIEZBINET,

52 JUVIDEA

521 =moOF#t

BB P
— EEENYT7—ICDOWVWTIE A TORB LD
r10.7 Ny 77— DERRIE 228R—) ZBHR
— 7O-Z)—%NETZHDODE—H— | BT
IWFa—7T
sk d X b v B's INTA=A B 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
—27v7
FE nE mL 10 15 20
FIE

> I DICEENYTT—ETELE T, DIV P DONYT7—ICEIDA
BEVWKSICLTLES L,
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> ANOABDEKE Q) DA TEELKELSICL T HREEIISETHIFLE T,
1 P BEOFAODOFREFvY T (1) ZALET,

> DUV EHBOFAOICERLEY,

> HmOHEHO Q) DREF vy TZALET,

> DD TERTIEA FFRRICEINEBALLES:
4 b HEREREGIERNOABEOXKE ) A LEACESICLET,
> )OO TTOv—ED oK DEEGHIRITDIETHLET,

> RNOBFROKNG) A TF2rELSICLTCEBEBVEIOMEICRL
9,

> HRICTFEENYT7—ZANT T, K9 7O—IFEFEHLRNTIERL,
HEHODB1ET OB EESICLED,

> BImHANEELINEL

> HEOHHOZREFvY I THLET,

b DO EALEROFAOZREF Y I THLET,
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522 FEHOBA

WELRME: - Sy
— FT2aviAYIAIURIESBAD0.2 umY 1Y
O7«0)L2—(1N10.11 BEEBEADIAI7OT1ILZR

— 1E (230R—) EBR)
ORI —ERET BIHDE—N— | F T
WFa—7

2%
NI LT,

FIlE
> DUV DICHBERELETY,

> RNDABDOKE (2) B TFZ2mLSICLTHAZEIISETHRLEY,
1 > HEmDEAODOREFX vy (1) 2o LET,

> TUSAVRIBZBRLTRIELTVWRHE. DUV D2 HROFEAOQ) IC
BHLEY,

3
> 1USAVRIBABEFEOTIRIELTVLSIES:!

b DT EIAIOATILEZ—DFAO@4) IR LE T,

b IO 2— IR ERIEBELET,

b V17070 2—DHHOZ&EFZOEAL G) IC1LET OHRNDELSIC

EHLET,

4
5
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> WROHHODORET v TEZALET,

b ARERALET, X700 IXESEMNARNTIER BHONS1ES
DHBESICLETD,

> IUSAUHIBABZERT 358 AR ORARICENDEMAEH S
NESEEIE LTI Z—%HLTLIE T,

> BEOHHO%RET vy T THLED,

b BHEHISIIITEIAIOTILE— (ZETRIHE) #IOALET,

> WEOFAOZRET YT THLED,

523 KBRYIIIDOERT

WELEL: - Y
— N IT7—IZDVWTUE A TR LUVT10.7 /Ny
T7—DERRIE (228R—) =B
— JO-Z—ZWNETRHDE—H— | T

NFa—7
— BHIZOIa ERETR-OOHTILFa—
5
oa3bT73714— INTGA—=AR B 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
ATvS
e rE mL 10-20 10-20 10-20
Al A= mL 5-20 5-20 5-20
B&E =& mL 5-10 10-20 10-20
Bt
HEHDRAINELT.
FIE
p ETITBRIVOINZT4—DRATYIICRHREBLRNY I 7= IJICTIE
LET, DU ONYT7—ICEBLGHIALHEVELIICLTLIETLY,
b ANOAEOEKE Q) A TFERAKESICLCRBREZBEL I T THIFLED,
1 > BROFAONSREXTyY (D) EAL. IO OEERLET,
\L 2
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> HmOBHOORExvv T (3) 2o LT,

> BREEICNYT7—ZEALET, X9 70— ILEGEMNRRNTIEERL,
HEHEONB1ET OHEEESICLET,

> HEOHHEOZREF vV I THLET,
p HEHSIITENAL EROEAOZRETF YT THLUET,

53 RURBINTAvIRYTDER

531 RURBINTAvIRITDESE

WELZMEL — Sartobind® Lab’R>THEF2—7.M11.2 [HE
= (231R—) A8
— /Ny Tr—
— TO-R—EIET B DD —H— | T
IWFa—7
1
2
[
Qo

16: Sartobind® Lab /R 7B Fa—7

&S & B1L]
1 Fa—7 Ny IT7—e o7 zaes (E—h—R)H
SRmMICBELED
2 FZNT—0OvY  ROTRFa—T=zH@BOFIAOICERLE
ARIE— ER




1R{F

FIE

b RURBIINT v IR TENRERTZ-OICERLET (RURZILT1v IR
VTORBEEEBR),

» Fa—TERVURZINTyvIRITITESELED,

b Fa—TICFENYT7—E2RIELE T, Fa—TICEZRTHASBNELSIC
LTSN,

532 HHmOFE Tt

BB — ATV IAVSAVEIERBRED0.2 um<1 Y
O7«0)L2—.T10.11 BEBADIAI7OT1ILZ
—1E(230R—) BB
— TNy T F—ICDVWTE U TORE LD
r10.7 /\w77—DEERIE (228R—) B8R
— JAO-ZL—ERETRIHDE—H— | ¥ T

IWFa—7
I8T33 714— INFX—=2 Bifif 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
p &2
Tt PN mL 10 15 20
TR mL/% 2-12 10-63 14 -84
MV/5> 5-30 5-30 5-30
B
ROTBFa—TwRURZINT4 VIR TDICEG L FE N\ I7—%F
BELED,
FIE
b RURZINTav IR THBERDRETEEZLE T,
b ANOABEDOEKE Q) A TFEEACESICLTCHEEELITTHIZFLET,
1 > BEOFAOOREFYYT (1) ZNLET,
\L 2
> VTSI VHIBABEFEHTICRIELTVWRIEE!:
b ROTRF2—TOINT7—OyoARI2— () =& REOEAO@)IC1
I ORNBELSICERLETS,
3
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> 1V VRIBABEFE>TIRELTWVWSIGE:!
b ROTAFa1—TOINT7—OyoARIZ—B)EIA7OT1ILZ—D
FEAOICESELEY,

5 > RUOTERBELTIIIO70LE— (6) ICN\YT7—ZFRELET,
b IO A—OHEOZMEOZEALDD IC1ETORNZLSIC
6 EELET,

> HmOHFHODREF vy T 2N LET
> FIHTEATZHE. TR ERICEINMEALILSS!
> HRERESEIRNOFEDOKE (8) A LZRECESICLET,
> OO SRAN BB BET LNy T 7—TRAZHHL
ESEP
T 8 > RANDOARDOKEHD T ZRAKESICL T HmeBUPELOMUBICRL
9,

IR E LNy T 7—THRELE T,

> =

&
> HmlIFEEIN EHHOIRADEFENTIE LT,

533 KBERUYIIJILDOET

Sartorius Tl FEb. B E20FHM ZIRA T35 8. BLVHRFDHICR
AN TAv IR T FERTEIEEBEHLTVET,
IS5RBBEIATYIIIOVTUI U T EBR LTSV

— chapter 5.2.3, page £5.2.382 215X —2) (VY TOREH) .

— chapter 5.4.3, page 55.4.3% (221X —) (LCZATLTORER),

WELEL — NYIT7—IIDOWTIE U TFTORBLUVT10.7 /Ny
T7— DR IE (228R—) #81R
— 7O-Z)—%ENETZHOE—H— | BT

IWFa—7
oOvbcI3714 NFA—=4 Bifi 0.4 mL MV 2.1 mLMV 2.8 mL MV
—27v7
o AE mL 10-20 10-20 10-20
TR mL/% 2-12 10-63 14 -84
MV/4%> 5-30 5-30 5-30

2%

— AV VRIBEABZE->TURELTWBIER RO Z—DRT
BFa—7ICRETN HROFAOICEREINTULET,
- HEHFELIhE LT
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FIE

b HRINZBREBURRTHAB NV 77— 28 RISERALET (EFEDERL
RYZZWNTv IR TOERSAE=BR) , R THF2—TDTYR
Ra—LHEELTIETL,

> —fRICEIDRATY T TERT NV IT7— I RDRATY T TERT /N7
7—CRYTRFa—THhoHHINET,

> 1A VHIBABEFERTZIEE AHEORARICENOEMAEE S
NS T LTI 2= L TLIE T,

54 LCORTLODOER
541 LCYRTLO%ESR

MBI Ny 77— T10.7 N\wI77—DOERKIE (228R—)
EHg

= nhn

F&E

b BIEIOYRIZT4— (LC) P AT LEBETZ-DICEHBLET (LCTR
TLDERFAEZER),

» UNF10|327 27 2—%LCORTLICERLE T, FfR— MIRERLS S
NTWVWBZEZRESRL TS,

542 HmOKRECFEL

BB — ATV AVSAURIEABADO.2 umY 1Y
O7«0)L2—T10.11 BEEBADIAI7OT1ILZ
— 15 (230R—>) =B
— FEENY T F—ICDVWTIE U TORE LD
r10.7 \w77—DEERIE (228R—) B8R

0%k I5714 NFA—H Bify 0.4 mL MV 2.1 mLMV 2.8 mL MV
—2A7v7
Tk e mL 10 15 20
TR mL/%3> 2-12 10-63 14 -84
MV/4> 5-30 5-30 5-30
=2

UNF 10[327 4 72 —HDLCO RTLICEHRINTULE Y,
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FlE

b LCORTLEFEE LI\ T 7—THELE T,
b RBICERHNPASHEVESICLTIETWV

> RNOABOKE Q) A TFEEKEIICLTCHAZEILIIETHIRLET,
(T — > HEOFAOOFREF vV (1) ZHALET,
$— 2

> 1UTIVRIBABEFELTICIRELTVRIEE!:
b LCORATLZERDRE (~1 mL/7) TGEELET,
» UNF10|327 472 —RL DR zERLE I,
> LERUNF10[3274 74— (3) ZHmT1 YLy MILETDTELSICHE
LTSV

> 1T VEIEABEFEL>TIRELTWVWBIES!

LCORTLEERDRE (~1 mL/9) TEEL XY,

UNF 103274 72 —RElL DOEFEERIRLF T

ERUNF 1013274742 — (4) #4071V Z—DFEAQICEFLT

<FEEEW

b LCORTFLEBLTYIIO71ILE— (5) #E#{t/\wT7—THRIEL
£,

b Y7070 2—DEFHOZ&FZOEAL 6) IC1LETOHRNDELSIC
EHLET,

vyyvy

> HROHHODOREF Y IZALET,
> FIHTERTIEE FldHBICERIMMBALIEES:
> BRERES \/)IL*L@HF]@QEEI] (MHLEEERLKESICLET,
> HEROHEHONSTEDRLAD E T b/ \v I 7—TCREETEL
7 F9,
b ANOABREOKENATZEKEISICLCEREZBUVELIOMNEICEL
£9,
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» TRUNF 10327274 — (8) #HmOBEH OICEF L T/ I LY,
> HEIETOERTO-—TELDOMUEICKRESNTLET,

> HmeFEEN\YT7—THRFELET,
> HmEFELIN EHHOIRADERH TETE LT,

543 KBERYIIILOERT

WELIEL: — NYITF7—ICDOWVWTIE U TORELUVT10.7 /\y
T7—DERRIE (228R—D) =8
— BAHTTII A EINETBREHDTL—NE
Y>> IINFa—7

I0OIMIS5T74— NFA—4Z Bify 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
ATvr
TRTDRTYS TR mL/% 2-12 10-63 14-84

MV/%> 5-30 5-30 5-30
i e mL 10-20 10-20 10-20
A rE mL 5-20 5-20 5-20
BE AE mL 5-10 10-20 10-20
BE#EL BE mL 10 15 20

2%

— AT VRIBABEFE->TRIELTWRIBE Y170 70)LZ—hHLCU R
TLICRESN. BEROFAOICESRE SN TUVET,
— SEAFEEINE LT

FIE

> BREFHIIBEHTOIILTHIBLTKESV, HREINEZRELR
ECHEBENYT7—ZR@mIBERALET,

> UM VAIESBZERTSHE ABORARICENDEMARES
NIHZBIF T LTI Z— 2L T,
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6 JU—=27

FIE
> HEIZIHLUT.1MNaOHT20°C TR # L £ 95
> SEERFIEBDOH (RNyRAR)2—LA2.1 mLORGR) :
> 1M NaOH%1 MV/%T.20°CT1ERI (851~130 mL)

> 10 MV (~20 mL) 1 M NaCl
> 10 MV (~20 mL) F#b/\w T 7—

7 RE

2
HEmh'BTEInEL.

FlE

> REICTFENYT7—%FEBELET (M10.10 RFERHEFIZ 230R—)
=B,

p HWEOFAODCHAOBHOICREY vy TERDHITET,

> ARRBEREICR->TERERELET (M10.10 FERMEI1Z 230R—
D) =B,



cSOIoa—F129

8 rZINZa—T4>7

fEE eS| BRIRE B R
Bmickians s BRICKENMBALTY  FEENYI7—D AU IEEG 521,212,
9, FRAMASICEEE OFAOICESLEY, ER0oHHO%R
SNHERFIBICE->T  EXvy I THLEY, BREBEILIEL
EIPTLRIREINT  RETIVIVOHREB ANOAAEERS
WEtAo KEMA T ERKESICLES, U0
SyTv—EFICEVWANO—2TEID L.
KBAEIITICEDOTKBESICLE
ED
HROFAOMMGEDIEE /NI BT
BEOIHIFICIERD FE A MEWEED
XTL2DRYRASBICHBRD. B
BEEOMEELET,
EAORARICEEDN HEHS2BINTLWEE  EHEZEEZBLTIETL, HEx&s  10.11,230.
=18 Ao ICBIRALTLEETL, 5.1,212
HEHEIAEINTULWETY SEHIIRATIERICEIEA BT EH X 10.11, 230.
MRBREETIREINE RIS IVAIBZBZERML TS 5.1,212,
L7 W BUEIHD ERT2BE8IF . EMm%ERX 5.2.2,214,
LTSV, 5.3.2,217.
5.4.2,219
LCORTFLDEADEL LCORFTLDOUVEILICERAICH B mES
7:;9—( \/\ijo BE%%%%L/T(TC“GL\O LC?X;L\@}J_
TERNROKRIBRF1—TeRBLTKT
reJAN
BEHABEFEEDLTVE BEYIIILZETLET, FNTHER 5.2.3,215,
ED HEFEEOLTVIBEIL. BHmERBEL  5.3.3,218.
TLIESE L, 5.4.3,221
A THEYHIEBIELT KT ERTLES, TNTHR S 6,222
WEY MEFEEOLTVIIBEIL. HEEITHEL
TLIEELY,
WMEYDIBEERLICIZ ERATSEIICT 10.7,228.
NRTOEFIENYT7—ZREZBLTLE  10.11,230
reJ AN
MEYDIEIEEFACICIEREDIERICH 7,222
?'ﬁEOT(TC\éL\o
EBHERDFHIEIES ENEAERSFOENER pHAIEESFOEES (p) LD AELLLE
NTLFEEA. IS AAIURIBIAVED BIBMAEV R URBRDIFE) H\ 18
ERBREBTVET, fHEWV B51 AV RIBDIBE) C e =/ L

TLIESLY,

B3O IZT74—DELA)T0%5H
LKEETVWEErA oD ET
FIORIIRE) o

HEEE ERROM
DRFFEEIFEWVWNYT7
—(EEXRICLZDHDORY)

TNy T 7= Q=TT I\ T 7—
DOpHF/-IFEBEREFHELT 24— vk
EEDFOEEETRBELLET,

Sartobind® IEX Lab {EfzHEE

223



rSINSa—FY

[EE eS| BRREE BER=Y
HEDEEBRELTE SEDFOEEIETE IDAZSLHEXVITLUBREORGHFERYT 522,214,
LTWEY, F9, M 20D ETEFE L THEGEL TS 5.3.2,217,
W 20D R 7% B LTSI BICIE 1 5.4.2,219
VoA VEIEABREITICRRETTIIO7
LA —% 3R T BT D DIERICREDSTL
72TV, B LTOREN—FEICHRTN
BEESF2EBICHEDET,. RCYAIXD
2 DD AHEE L TG H A EETY,
SEOAZEZ RS L AL ER/ED
BT TRITLTLIES L,
BASNIEAROE KD FDEEZHS
LXY,
giElOY A OIS ZVIN EETAIILERITLED, 6,222
DB XTI TN ET
BELIFFRICA-S>TUVLE
ED
HEDFERRICESR HEnAEThTULEE B ERIBEABLTLETIV, mlz&s  5.2.2,214.
EMMETLTVETS, Ao ICBIRALTLIESL, 5.3.2,217.
5.4.2,219
BIEIDFFE Y1 IILH S, 1M NaClEER TV T2 ET LT EEIC 6,222
MAESLV/£ITTFERY) EELTWBAEINIBZAELET, 2D
BAREEEEINTVLE BHRERYIIILEETLES,
ED
—HDDFEIFEKEES BERoOESA2IE AR cENOZEE. B
LXY, TEBGEY)ABE Y ERICL TERDE
T, BIEE LD FIIREDERICELD
THRETIZHEDHDET, £-IE ER
Z—ERITERLTIIESV,
HEHELLFREINT REOHRAZICK-TLIETLY, 7,222
WEHATLT

224
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9 EREELRD

9.1 =RODK

At

FIE
> HEHERYMBICEMLIBE BHREREL TS,

9.2 WmDEE
AW FERER CEYICS T BUBLBDET.,

BfF
ZETIEE HMERRTIVELN DD ET,

FIE

> EEFRT ORI T HRENY T — D ZREEL TS,
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Btk

10 #fifrex

10.1 TARCEE

By 0.4 mL 2.1mL 2.8 mL
W\;us s;amo;r'ﬂ ‘W';‘ls SARTOBIN SARTORILS SARToawNo_i-
=y mm 25 28 31
[EEENELYN mm 36 36 66
=N g 9 10 35
10.2 RS H
==L v} fi&

BIEEN

20 'CTCORABRIEES MPa 0.6

11 VRIERBZER 355 RIEENIIERTZYroO71/LAF

—DERKNIEEENDEFTTFEZRELHDET,
BIERE °C 4~25
BARE °C <40
10.3  ##
10.3.1 EXRCfHEMR
E{K PP
{REEF v/ IPC
Sartobind® LCO X FTLT7 A FZ—=x v PEEK
Sartobind® LabR>FHFa2—7:PVC.PA
10.3.2 X>JLY>

==Livi fig

BEARDAVTL UMK BEEILO—-X
NFRFLE um >3

UAYVREHRT7VEZIL Q) RILKRVEE(S) P ITFILTZ> (D)
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10.4 #E/NTA—H

Btk

B3 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
REE cm? 15 75 100
gizkERE cm? 5 5 10
L1V —# 3 15 5
RNyRDHE mm 0.8 4.0 1.4
RER mm 25 25 50
10.5 UAYUEK
10.5.1 EREHE
217 R BREE
QMK T7EZ=IL) IEEMRE A A A, 58 R-CH,-N*(CH,) ,
S(RILEKRVER) BRI RG A 7> SHR A, 58 R-CH,-SO,
D(IFILTIY IBEMRE A A D RHRIK. 55 R-CH,~N (C,H,),
10.5.2 BE

Baqy [
QMK T7EZIL) peg/cm? 2-5
S (RILRVES) ueq/cm? 2-5
D(ZIFITIV neq/cm? 2-4
10.6 EHEBR=
10.6.1 —ﬁﬁE’J@@JE’J%*A’H“%
T—2F10% TOHHEEREREICEDIVTVET,

0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
Q 12 60 80
S 10.5 52.5 70
D - 60 -

Sartobind® IEX Lab {EfzHEE
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Btk

10.6.2 FHENBNEERE
2.1 mLOARYRRY2—LTSartobind® IEX LabZER L. 10 mL/A THRLIEIBEED10%T L — I RIL—TCOHFMEED

==}

Hifi fig BESVNIEEIUVNYT7—
Q mg/cm? 0.8 20 mM Tris-HCIDBSA. pH 7.5
S mg/cm? 0.7 > 7')77 .10 mM Tris/HCID Y F—LpH 7.0
D mg/cm’ 0.8 20 mM Bis Tris®BSA.pH 6.0

10.7 Ny I77— Dtk

10.7.1 —RRRYEIE

Ny IT7—IEERNZVNIBDOREMICIGCTORIRL. ERIICRIE T 2HELHD £, Sartorius TIEEAFIICTA
TONYIT7—%HIBABTRICEHRELTVET (0.2 um)o

HEOpHESMEENLEMZETFLTLKIETV (B10.88 (229 —2) (B LUVEL0.95 (229 —2) Z&BH)

EEREDRVZEITEIO A VREIFTIBREIHEIZIE Ny T7—AF VR AR AV R EELCER
ZHEUOTVBREDHDET,

HRINZ/N\YT7—DpKaEFHE % R INBpHD0.5 pHERIMURTY, N\vI77—0OpKaEH . FD/N\yT7—
MRE LI pHZHIF TET2E WA pHERZIEL X7,

T REBDDHERELO MMOFEENY 77— D+ D BB ZIRHE L NREZVNTEDERZHEE T,

B IEEEZROI EZpHEERISBENY 77— 2ERLE Y,

10.7.2 #HRFE

YARLIST1—RTYT VAV UTORBEESTILHIC  #RNvI7—
rF
BEEBLUFHEL Q I MmET7ILI I (BSA) 20 mM Tris-HCl.pH 7.5
D JoMiETILIZ Y (BSA) 20 mM Bis-Tris.pH 6.0
S ) F—Ls 10 mMY > B8 A1) LspH 7.0
A Q S IETILT I (BSA) & /N\yT7—mH®D1 M NaCl
D Y MmE7ILT S (BSA) EE/N\yI77—HnD1 M NaCl
S ) F—L Ewa/N\vT7—HRD1 M NaCl
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Btk

10.7.3 pH&f

AA RO OIN I ZT4—TIXFAEDFHRBETRIIRABE LR ERCEELET, COR/BEIEIAE/NY
T7—IBA A% MR B TRHENTY, £EDFHIEKSE T’%ﬁtm,\pH{Etat EEA(p) T

UTORISBEDPHE G T TEUNIEZR/EITBDICE LA T LY OEFEZRLTVET!

ATV
> 1 pHEfIpIIAT S
> 1 pHEfizpld Q|D

10.7.4 70O—XR)L—igE

BUNDBHSFERBEMRET BICIE pH 6~8DEE DpHEMZER L T B<BICHFELIDNAL IR 2005
FENVE. —EOBEEMRIVNIEB. ELVVMNLRAZRBETE LT WREm A XIEpIH8~9.50F//O0—-F)L
Puik(iF. Sartobind® QF 7 IIDICHEEE T EBLE T,

TAO—RI—ETEUNIEDSFERMEZRET BICIE. Sartobind® SEEALE T, 7O XARNHYIEE T DD
ICEICHFELTVWRREDN DD XS, EHNEVNVEIFRICEFELTVWARENHD T, FER (p) 28R 3/N\vT7—
DPHTIFZVNIVBRHMIFFEE I REBLET,

10.8 {EENEZEM

8MIRE.8MI T I NEEIR T/ =)L . 7R E IO T 74— IC—RICERATNENY T 7—ICR L TR
ETY

REIRFREIEPH, 0,5 COBALAIIER L BVLTEETW

BHEOK AL FRREFAL TSI,

RIS ZNMNTBVTLIZ TV, HEICHIKZMNTBE AT L OE R A RE L ERMET 26k
RHODET,

10.9 pH&EEM

Bifi Q S D
y sk pH 2-14 3-14 2-14
REA pH 2-12 4-13 4-13
*SEHA = YoE B K UBLEFIE
> RHA = —B b
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Btk

10.10 fRESFHE

B3 fi&

RERE °C 4-25

BRPIGFRICREL.ES BN ZEITE

KERAL T MU LB EZ TNy 77— ITRE LB VTS LY,

FEHEARE™

1M NaOH.1MHCI\ £7:1370% T %/ —)L TpHHIFRAN T1EFBFRE (110.10 REZMEIZE 230R—D) #8)

REARE ™

pHEIBRAID /Ny 77— ?D20% T4/ —)L (110.10 REZMAFIE 230X—) ZBHR)

*FEHA = RS L UBEFIEFORE
R = —BRUEDORE

10.11 BBERADIA7OT 1)L 32—

AR ARIDORIE21E:

Sartoclear Dynamics® Lab

Sartolab® RF | BT

AHEDIRARICA ST URIESBTHIESE:

Minisart® NML
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11 EXIBEHR

ANXTER

11.1 &5

mB e ANES
Sartobind® Q Lab.0.4 mL MV 4 93IEXQ42GB-12--A
Sartobind®S Lab.0.4 mL MV 4 93IEXS42GB-12--A
Sartobind® D Lab.2.1 mL MV 2 93IEXD42DB-12--V
Sartobind® Q Lab.2.1 mL MV 2 93IEXQ42DB-12--V
Sartobind® S Lab.2.1 mL MV 2 93IEXS42DB-12--V
Sartobind®Q Lab.2.8 mL MV 1 93|EXQ42BC-12
Sartobind®S Lab.2.8 mL MV 1 93IEXS42BC-12

11.2 {JEm

MR DRIFGEXAERMBRO—EETY. €DMOHMICET ZER

I&. SartoriusicBEEWVWEHELZI U,

mBE BE ANES
Sartobind® Lab LCXFLT74HT 1 SBLAAUO1-1
Z—%wk (UNF10[327 4752 —)

RYZRZITAYIRT 1 VF-APD0001-1
1.6 mmFa—TRERYIZILT< 1 VF-APH0001-1
wIRITAYER

ROTEFa—7 1 VF-ATD0001-1
Minisart® NML>U > TJ40)L2— 50 S6534-FMOSK

Sartoclear® Dynamics Lab33@+
vk

12|24 SDLV-xxxx-xXE0-x*

Sartolab® RF | BTEZE 7/l 2 —

12 180Exx-E*

* Sartoclear Dynamics® Lab& & UfSartolab® RF | BTICDWTIE RFED
HE DA T EZBRELV/EIZFIESBTIDICHDBREZEY
DHROINESZR ORI T—E—rEBRL T,
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=By

o e P 234
1.1 B o 234
12 B M 234
1.3 I e 234
14 AR BE Tl 234
1.5 A O] L 235
Fd I 236
2.1 B 236
2.2 T T I o 236
2.3 B 236
2.4 T B 237
2.5 B | 237
2.6 T e e 237
B B i e 238
TN A ] e 239
4.1 B S B Rl e 239
4.2 o Bl e 239
= P 240
51 e 240
5.2 R N = P 240

521 HEBES 240

5.2 M B R 242

523  BE FI R 243
53 A S I A i 244

531 G HIEEH| . ... 244

532 HEAXHEHS . .. 245

533  BHE EI - 246
54 LC A A AL 246

541 LCAABRIEH| .. 247

542 HE AR A 247

543  BE I 249
B e e 250
L PR 250
BRI B L 251
15 PP 253
9.1 HE B M . e 253
9.2 I T e 253
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10 ZIE OO E] ettt ettt e 254
10,1 KIS Rl 254
10,2 B S R 254
103 FH R o 254

10.3.1 SFRE A R 254
10.3.2 B Ol 254
10.4  BEREONTH . 255
10,5  BIZEE 255
10.5. 1  ZIS TICl 255
10.5.2 255
10.6 BB BB 255
10.6.1 UHMEOI SX AT 2F 255
10.6.2 ER SE HE O 256
10.7 RO AR 256
10.7. 1 AR 256
10.7.2 BB A 256
10.7.3  PH R L 257
10.7.4 Bl RE R 257
10.8  BFS R Qb A 257
109 pH EE A L 257
10,10 EBE R 258
10.11 B EI OO T R E] ottt et et 258

1L B T 259
10 R o 259
11,2 B e 259
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HEM 271

1 2YM

1.1 g=4d
O] XIZ2 MEQ YE0|H, MA| LHES o0 Hatsl{of giL|Ct o dHAN = LS
HEo| HEo MEEL|Ct.

— 0.4 mLHE =52 Sartobind® IEX Lab
— 2.1 mLHE 2&2| Sartobind® IEX Lab
— 2.8 mLHE 282 Sartobind® IEX Lab

1.2 HEEAM

> 2 A8 BN Qo= OS2I 22 M0 FSHAIR.
— (Ql2tl) AP o 2tof| AL E|= OFO| 22 /E AFE X H
— HME2 M A= e HO = K| IZ0tE I A|ARICI ALE A
= A
o

O YA TS 22 SH MEHS HYOR BLICH SE TEHS TS0 FAIE

x| A2 22 JhELICt

=5y RERE

=5 SEXS HE U 2 Al T A A0 sl F 2T e
LICH HSRHS FIE ALS Al HAIS & 9l 9IS ofeft
0|2 ot WS 2m ABLC

1.4 A& 7|z

> O A HICA| £%0} ot HES MBI Al
Y52 AAHOR 2uefor BiLCt,
> EEk4¥E US| AYES ML

= MmAel 13

HE Hdo e MEFS 2Aets 270 MSE MZat ofzt ot
XIEof EAlE HE2 oA LTt

]

= AL 0l
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HYM 21

1.5 AEE 20

otof o|oj

BSA Agd gRnl

EtOH OllEtE

HCI =R

IEX 0|2 wet IZ0tE ]
LC o I Z20LE O]

MV Al &

Nacl HIILIEE

NaOH TASLIEE

PA Ez|otojE

PC Z27tEH0|E

PEEK ZzZ|ofH 20HEAHE

pl sSTH

PP e |

PVC E|getH g

UNF Unified fine trhead (§LITHO| = O| M| LEAFA)
uv Xt M
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Pe| RS LICE AFEHOILE

2.1

J— o o ol =0

© o - < ol o

oF W5 2 X0 < <+

T = < u -

<0 = Hio ] xru

J ﬁ o3 £ =3 m =

T oot < =X O o

KH . il Kd < ol ._.m.oo

ol o - X =

o P o iy . K =)

= ﬁ 0 ol = of ol 2

- il %0 HiO 3 70 ™

KO ._ou._ = = bl <d

o L dlo = 3 g =< o

o =N = T o ol e

= AR i} - ol o K

K %o g > w  OH = =T

=TT = Ol o o3 m o3 =

._O._ w DL E_._“_ (%] N

T o S +2 A o

=) M_H_ H = ~ ol S nK Hio

7ot 0o O o X5 o "
o H M_. ey wo = n <r o
T ookl B 70 0 Bl K. >
[ ) &m ~N ._.M_u o . O ol o 0o
m =X =N W i of Rl 3 =3
o -5 XMy = MI S DU ol
H PN B ol ol I 7T ot H e
= <K W o | Tl o3 I T <F
vEE ME T 2E B < ol zm <M oA
m 8RO <R KY 3 il [ 0ol T o™
Bl ml A Ul RC o AT U K %o ol - e o0
T X8 @ @ oot K om0 0o <0 = d
o oroy oudl o Hik K HZ = < I+ =Y
Ho HoHO MO MO RE W0 Ra K N wm= ™ w0l
T BrR R4 ® Hioo ® ol ® N BT o

SartoriusZt 21t

| -

—

> O HZof
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KO

1]

od

2.4

OZEH E5gtL|Ct, Iy

AZLE MIF Y T2 M A0 HefotX| g™ ALE O]

3|

1 o=
oI5t 2|

HMEL=

L
[

el Ho &

gfLict.

HoF

F

-

~NI

KO @0 r
WL ol .Hmn_
ol I <M

2 o

2.5

BLtE &= ASLIC T2 X}

=
=

HE0| £HE[7LE 2R X =H HZ0l| A Y7+

o RAI7t

EHZ

o BEF Aol 2

I
=

> ALESHY| Hof| |2t HAL
MX| $EZ O| RO =X
> SHEEl= 2L, UNF 1032 Of

op &

2.6

LICt D7} O] ALt X}

10| &Lt

I

pN ==
=S

=,

H

=
> HMZol Z|ch £S LS £0HSHA| O A 2("10.2 2tE Z=2"F, 254 H|0| X

oto| 22 EE

=
—

12FQ1 AP of 2tof] HE &

(o]
[

o).
» QI2tl ARH of

Al
=]

EESE

ot
H =

Alsh= 22, 0to| 22 HE{ 9f Z|Cf

AlQ(oto|az

237

Sartobind® IEX Lab AF2 X| &



3

HEZe YetiET=s 22e

HE 4

08

M= &

2 SH=|0]

AgLICt ol agdl=

20| FA|Z|0f QX[ ESLICE

¢ 0 2
RTORALS SARTOBIND
o S— 3
J217: 2.1 mL HIE £&¢°)| Sartobind® IEX Lab, UNF 10|32 O{&{E{ Z &t
S1x| o8 ke
1 YT FOE & AHHH
2 oAt E SE Uek2 HAIBLICE O] OZl0fl= 2t ETH EA|E|0f QK| Q¥&LICE
3 H = EOHE £ 7{4H
4 CHRAER UNF 10[32 2 F0{S - 2f UNF 10|32 O{HE], LC A|ABIS WIE &2t HASH= O AHS &
O RHE
5 HAEZ UNF 10(32 & F0{= - 2 UNF 10| 32 O®iE], LC A|AEIZ X E R 72t HASH= O AL E
O HE
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N
2

| A

N
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ob>

)

A

H|

T2 MA FH|

0

1>
0.

H | Jo

HE(HI' ot X|ol| ZF)

04mLHEEZEE

21mLHE EE

28mMLHE EE

HYAEZ UNF 10|32 O ®iE

CHR A E2I UNF 10|32 OfHE

2 AE}E Jj0|=

== =N

42 EF =7

2t

> XE BYES BLICL

> RIZE Kot AAELICE HIBo|

S DHISHAIAIR.
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e
ofn

|

I X
5.1 ME Z=H]
Sartorius= HE2|210] LA E|AHLE 25| = WS WX|5t7| 2lch MES APH ot
& g HETLICL o otE|X| 2 ME2 MES otota] Hefo| Zotstn 2e 8
Zo| &AM E £ JAELICH
APH oat= MES 2E617| HO|LE Ikl AP oIt E Sl MES EEsH= &
Ot HIE O hA|Z 3T 4~ QUELICt
stz 0.2um OO|AZTE, "10.11 £l Ol0| I ZZE"

Zh 258 H[O|X| &1

Hxt

» A2l AR O 1 80| 2tFdHs R
> AHE O3t = MES ZA AL
p A2l AR o1t = HFoh= F 2
> FAZIEAEE W= 24
2 AN,
p AS HIE AEY M= "53.2HF 24| & HH"H, 245 H|0|X|of| &
HE TS HEHA2.
» A 22O0rEIT|(LC) AIARS AFEE U= "5.4.2 HF 24| 8 HY
o}, 247 Ho|X[of EFE HAE MEHA2.
> MES 2E5h= St HE0[ ARE G abE L|CE

=2 A of gt

= 25", 242 HiofX|ofl EFE HAHE

52 FMIIME

52.1 HEUdst
Hastr=: — FAY
— T ko ofe B 2 "10.7 2HEH AR EH
256 H|O|X| &1
— H[7 | SHA T ME RH
AZ0fET{no] ¢k of7tHS cHel 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
A
Y 2t mL 10 15 20
Hxt
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omn

> S5 UE(2)S LEI= SHE R OFHZS 7127 | =8 MES +E22 MY
el
> HZE FUYTOM E=(1)2 MAHELICH

> FATVIE WHE FUFO HARLICE
> HEIER3)0M 2= WS MAHELICE

> X ALESHALEHEM S717t fRYUE <
E YE(4)3 LIEtUE §WE7P ABS 727 =8 MES FIESLICL

> =
> S7|7} ®MAHE WX FAZ| SN E HHS| =FLIC

L

E Y(5)S LIEt = SHEHIL ORHZ S 71217 | =8 MIES 22 EE
L

> HE0| HYS 0]
p HSHOZ NE HijE
> ZA|E ®AHSD 51§

—L|
II‘" i
O pn
o>
i
il
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Lesty=: — FA7|
— SM: 012}l AFH 042+ 0.2um OF0| A2 LE
("10.11 £l Oo| 2 HE ", 258 T|O| X| &
1)

— HIH| ST 2TE MEEL
b=F
RIZo| B ol 2Lk,
Tz}
> FAIO| MBS ML,
> S WH(2)S LIEHHES ST OIS S T2I7| 22 RIZS £ 502 AlY
Lt
> HE SUT00M B 2(1)2 HABLIC

b QIZHOI AR OfT} 3 RS 3t B

b FA|S OHO|IRHE QYU (4)0 HZBILICE

>DM3§%H%ﬁ§§W°HH
S CEEMEIECERE



vvyy

HZE HIE0|M 2= HS H A et Ct,

MZo 2csHL|CH S20| X|&X 0l Z40| OFL|2} HIZE RO e X LI
gfLICt.

IZFRI APH OIS AFBSHE Z2: MES ZESHE SO Y43 S7P7H AR =S
AN LEHE nHSHAIR
HoMoz HF HEFE HELIt
HIZ0l A F=At7 |2 OHO| 2 HE{ (3
HEeTE B2 = el

== b
on
ot
rr
oY
0
>
M
o
r
n

523 EHF7| A

a3t H=: — AP
— k=l ot F % "10.7 2bEH A" 256 H|
O|I| Q.T‘_

— 7| ST AT ME RY

- 8EYPH LTS MERD
SZ0rEOz{m| ShA| 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
MIA g 10~20 10~20 10~20
g= g 5~20 5~20 5~20
A g 5~10 10~20 10~20

7
=

3

v
2t

v

——

HE0| ZEE|JYSLICE

Y I20tETH D] HA O 2ot tSMO 2 FATIE MELICH FA|
of 2txlofl 37|17+ glofof gLict

SE UeH(2)S UEHH= SHEETIL OB S 7127|258 MEE 222 AY
el

HZE UM 22(1)S MAHSHE FAZ|1E HERLICE

HE HHETOM 227(3)S HMAELICH

Sartobind® IEX Lab AF2 X| %! 243



dEl
Ofn

> HES St pEAUS FUYLICHL SEO| X[EZ Q! 20| OfL 2t BiE 0l A
SM LI == gLC,

> ESUCZ NFHIETES HELICL

> HSOM FAZIE MASI L Esoz HE RYFE HELICH

Qs =: — Sartobind® Lab ™
| O| X| &)
— I 2=

I=]
4m
|
'j
-
N
4
1B
o
0zt
“N
(6]
O

— HlH | 4T ME RS
1
2
[ D
=
12118: Sartobind® Lab HZT £
1%l 0|8 Ad
1 g= gt MEZ ZI((0: HIA)MHM ®MELE Z
2Lt
2 FHE L AHEEH HIEEENE SUF AZESLICE
=kt
p s HIO MAE ZHIYLICHHAS B0 cHSt XA &),
p HE HIN EEE ZSBLICE
p FEHE HY 2AFMHO = xiFZLICH FEHO| 37|7t §lo{of gL Ct.
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Ji
omn

532 HNEEX 8 st

st xi=: — ZM:QI2tel AP o2t 0.2um 00| I 2 LE,
"10.11 £91=l Ojo| A2 ZE{"%}, 258 H|O|X| Xt 11
— T 2tzsol of2f F 9! "10.7 2HEH ALY E,
256 H|O|X| £t 11
— H7{ | S0l TS MERE
3 Z20rEd:} o) ¢t Of 7 H % cto| 0.4 mL MV 2.1 mL MV 2.8 mL MV
A
HH 2% mL 10 15 20
e mL/min  2~12 10~63 14~84
MV/min 5~30 5~30 5~30

W

K}

> XS QYO A5 WIS MBI}

b S WH(2)2 LIERLE ST OIS 1217 52 HMES 502 N9
aLCh

> HE QTN 2S(1)2 AL

> 212kl ARY Of3} 10| S ot= H2:
> LI EH0| 20|12 HUE|(3)S NS RYP@) EEESEOR AL

00|22 EE {0 FARLICH
AEHS MHFLC
(Mol EEFEECEA

of
i

gfLict.

> HZ HIET0IM 2SS MASLICH
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ofn

> NS AESHALLHE0 377t fRYE 32
3 )2 LIEILE §}“E7r °|z=

dets LEL = st

HItof2H%=
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