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1. Fremgangsmate omfattende trinnene med &:

(a) utfelle en kryo-fattig plasmafraksjon, i et fgrste utfellingstrinn, med mellom
ca. 6 % og ca. 10 % alkohol ved en pH pd mellom ca. 6,7 og ca. 7,3 for & oppnd
en supernatant anriket i IgG,

(b) utfelle IgG fra supernatanten med mellom ca. 20 % og ca. 30 % alkohol ved
en lavere temperatur og ved en pH pd mellom ca. 6,7 og ca. 7,3 for & danne et
fagrste presipitat,

(c) resuspendere det forste presipitatet dannet i trinn (b) for & danne en
suspension,

(d) behandle suspensjonen dannet i trinn (c) med en detergent,

(e) utfelle IgG fra suspensjonen med mellom ca. 20 % og ca. 30 % alkohol ved
en pH pd mellom ca. 6,7 og ca. 7,3 for & danne et andre presipitat,

(f) resuspendere det andre presipitatet dannet i trinn (e) for & danne en
suspension,

(g) behandle suspensjonen dannet i trinn (f) med et lgsemiddel og/eller en
detergent, og

(h) utfgre minst én ionebyttekromatografifraksjonering og derved fremstille en
sammensetning av konsentrert IgG,

hvori fremgangsmaten videre omfatter 8 behandle suspensjonen dannet i trinn
(c) med findelt silikadioksid (Si02) og filtrere Igsningen fgr trinn (d).

2. Fremgangsmaten ifslge krav 1, hvori Igsningen i trinn (b), for eller parallelt
med alkoholtilsetning, kjgles ned til

(i) mellom ca. -7 °C og ca. -9 °C, eller til

(ii) en temperatur pa eller omkring -7 °C.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 1 eller 2, hvori alkoholkonsentrasjonen fra trinn
(b) er

(i) mellom ca. 23 % og ca. 27 %, eller

(ii) mellom ca. 24 % og ca. 26 %, eller

(iii) pa eller omkring 25 %.

4. Fremgangsmaten ifslge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori
Igsningens pH i trinn (b), etter fullfgrelse av alkoholtilsetningen, umiddelbart
justeres

(i) til mellom ca. 6,8 og ca. 7,0, eller

(ii) til eller omkring 6,9.
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5. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori
Igsningens pH opprettholdes

(i) pa mellom ca. 6,8 til ca. 7,0, eller

(i) pa ca. 6,9

kontinuerlig under utfellingsinkuberingsperioden fra trinn (b).

6 Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori en kald
ekstraksjonsbuffer anvendes i trinn (c) for & resuspendere presipitatet ved et
forhold pa

(i) 1 del presipitat til 15 deler ekstraksjonsbuffer, eller ved forhold

(ii) fra ca. 1:8 til ca. 1:30, eller

(iii) fra ca. 1:10 til ca. 1:20, eller

(iv) fra ca. 1: 12 til ca. 1: 18, eller

(v) fraca. 1: 13 tilca. 1: 17, eller

(vi) fra. ca. 1: 14 til ca. 1:16.

7. Fremgangsmaten ifglge krav 6, hvori ekstraksjonsbufferen har en pH mellom
ca. 4,0 og ca. 5,5.

8. Fremgangsmaten ifglge krav 7, hvori ekstraksjonsbufferen inneholder 5 mM
monobasisk natriumfosfat, 5 mM acetat og 0,015 % til 0,06 % iseddiksyre
(volum/volum).

9. Fremgangsmaten ifglge krav 7 eller 8, hvori ekstraksjonsbufferen inneholder
5 mM monobasisk natriumfosfat og 5 mM acetat ved en pH pa eller omkring 4,5
+/- 0,2 og en konduktivitet pa eller omkring 0,7 til 0,9 mS/cm.

10. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori det
findelte silikadioksid (SiO2) er rgyket silika.

11. Fremgangsmaten ifglge krav 10, hvori behandlingen med rgyket silika
inkluderer tilsetningen av fra ca. 0,1 kg/kg II+III pasta til ca. 0,07 kg/kg II+III
pasta, eller fra ca. 0,2 kg/kg II+III pasta til ca. 0,06 kg/kg II+III pasta, eller fra
ca. 0,3 kg/kg II+III pasta til ca. 0,05 kg/kg II+III pasta, eller ca. 0,2, 0,3, 0,4,
0,5, 0,6, eller 0,7 kg/kg II+III pasta, og blandingen inkuberes i mellom ca. 50
minutter og ca. 70 minutter, eller ca. 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80,
eller flere minutter ved en temperatur mellom ca. 2 °C og ca. 8 °C.

12. Fremgangsmaten ifglge krav 10, hvori behandlingen med rgyket silika
omfatter en 40 til 80 minutters inkuberingsperiode under hvilken suspensjonen
blandes konstant.

13. Fremgangsmaten ifglge krav 10 eller 12, hvori behandlingen med rgyket
silika gjennomfgres ved mellom ca. 0 °C og ca. 10 °C, eller mellom ca. 2 °C og
ca. 8 °C.
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14. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori
filteringen av lgsningen fgr trinn (d) anvender dybdefiltrering.

15. Fremgangsmaten ifslge krav 14, vytterligere omfattende & vaske
dybdefilteret med mellom ca. 3,5 volum og ca. 4,5 volum, eller ca. 2,5, 2,6, 2,7,
2,8,29, 3,0, 3,1, 3,2, 3,3, 3,4, 3,5, 3,6, 3,7, 3,8, 3,9, 4,0, 4,1, 4,2, 4,3, 4,4,
4,5, 4,6, 4,7, 4,8, 4,9, 5,0 volum av filterdadvolumet etter fullfgrelse av
filtreringstrinnet.

16. Fremgangsmaten ifglge et hvilket so helst av kravene 1 til 15, hvori et eller
flere av utfellingstrinnene (a), (b) og (e) gjennomfgres ved spraytilsetning av
alkohol.

17. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 16, hvori pH-en
til en Igsning justeres konstant under et eller flere av alkoholutfellingstrinnene
(a), (b) og (e).

18. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 17, hvori pH-en
til en eller flere Igsninger justeres ved tilsetning av et middel som kan justere
pH-en ved spraying.



