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Patentkrav

1. Fremgangsmgte for separering av et protein fra et biologisk fluid, hvor
fremgangsmaten omfatter:

justering av en parameter som modifiserer opplgseligheten av proteinet i
nevnte biologiske fluid, hvor nevnte biologisk fluid er valgt fra gruppen bestdende av
blodplasma, blodplasmafraksjoner, blodplasmalgsninger, samlede plasmalgsninger,
plasmablandinger, fraksjonerte plasmaprodukter og fraksjonerte
plasmamellomprodukter, og hvor nevnte parameter er valgt fra gruppen bestdende av
konsentrasjon av opplgst stoff, lgsningsmiddelkonsentrasjon, pH, ionestyrke,
temperatur, densitet, stramningshastighet og viskositet;

overvaking av impedans for biologisk fluid under justeringstrinnet;

sammenligning av impedansen med en mal-impedansverdi som tilsvarer en
mal-separasjonsgrad for proteinet fra nevnte biologiske fluid; og

videre modifisering av nevnte parameter ndr impedansen avviker fra nevnte

mal-impedansverdi med mer enn en akseptabel toleranse.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, som videre er karakterisert ved at nevnte
proteinseparasjon omfatter separering av det uopplgselige proteinet fra det
opplgselige proteinet som er igjen i nevnte biologisk fluid nar impedansen til det

biologiske fluidet er innenfor den akseptable toleransen.

3. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor
modifikasjonstrinnet omfatter ytterligere modifisering av nevnte parameter nar

impedansen avviker fra nevnte mal-impedansverdi med minst 0,5%.

4, Fremgangsmate ifslge krav 3, hvor modifikasjonstrinnet omfatter ytterligere
modifisering av nevnte parameter nar impedansen avviker fra nevnte mal-

impedansverdi med minst 1,0%.

5. Fremgangsmate ifslge krav 4, hvor modifikasjonstrinnet omfatter ytterligere
modifisering av nevnte parameter nar impedansen avviker fra nevnte mal-

impedansverdi med minst 5%.

6. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor

modifikasjonstrinnet omfatter & gi en melding til en operatgr nar impedansen avviker
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fra nevnte mal-impedansverdi med mer enn den akseptable toleransen.

7. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor

modifikasjonstrinnet videre omfatter & starte en analyse av nevnte biologiske fluid.

8. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvor
modifikasjonstrinnet omfatter automatisk modifisering av nevnte parameter nar
impedansen avviker fra nevnte mal-impedansverdi med mer enn den akseptable

toleransen.

9. Fremgangsmate ifslge krav 8, hvor modifikasjonstrinnet utfgres i det vesentlige

i sanntid.

10. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 1-7, hvor
modifikasjonstrinnet omfatter:

bestemmelse av et modifikasjonsomfang for nevnte parameter som er
ngdvendig for @ bevirke at impedansen til det biologiske fluidet er ved eller er omtrent
ved nevnte mal-impedansverdi nar impedansen avviker fra nevnte mal-impedansverdi
med mer enn den akseptable toleransen; og

modifisering av nevnte parameter ved nevnte modifikasjonsomfang.

11. Fremgangsmate for & kontrollere en proteinseparasjonsprosess for separering
av et protein fra et biologisk fluid, som omfatter:

oppnaelse av en impedansmaling for et fluid fra et trinn i nevnte protein-
separasjonsprosess, hvor nevnte biologiske fluid er valgt fra gruppen bestdende av
blodplasma, blodplasmafraksjoner, blodplasmalgsninger, samlede plasma-lgsninger,
plasmablandinger, fraksjonerte plasmaprodukter og fraksjonerte plasma-
mellomprodukter;

bestemmelse av et modifikasjonsomfang for en parameter som modifiserer
opplgseligheten av proteinet i fluidet som er ngdvendig for & bevirke at
impedansmalingen for fluidet er innenfor en akseptabel toleranse for en mal-
impedansverdi, idet nevnte parameter som er valgt danner gruppen bestdende av
konsentrasjon av opplgst stoff, Igsningsmiddelkonsentrasjon, pH, ionestyrke,
temperatur, densitet, stramningshastighet og viskositet; og

justering av nevnte parameter som modifiserer opplgseligheten av proteinet i nevnte

fluid ved hjelp av modifikasjonsomfanget.
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12. Fremgangsmate ifglge krav 11, hvor trinnet i nevnte protein-

separasjonsprosess omfatter presipitering av proteinet fra nevnte biologiske fluid.

13. Fremgangsmgte ifglge krav 11, hvor trinnet i nevnte proteinseparasjonsprosess

omfatter rensing eller konsentrering av proteinet.

14, Fremgangsmate ifslge krav 11, hvor bestemmelsestrinnet omfatter & gi en
melding til en operatgr ndr nevnte maling avviker fra nevnte mal-impedansverdi med

mer enn den akseptable toleransen.

15. Fremgangsmate ifslge krav 11, hvor justeringstrinnet omfatter start av en

analyse av nevnte biologiske fluid.

16. Fremgangsmate ifslge krav 11, hvor justeringstrinnet omfatter automatisk
justering av nevnte parameter ndr nevnte maling avviker fra nevnte mal-

impedansverdi med mer enn den akseptable toleransen.

17. Fremgangsmate ifglge krav 16, hvor justeringstrinnet utfgres i det vesentlige i
sanntid.
18. Fremgangsmate ifglge krav 11, hvor nevnte trinn i protein-

separasjonsprosessen omfatter en kontinuerlig stramningsprosess og hvor nevnte fluid

er et in-line fluid fra den kontinuerlige strgmningsprosessen.

19. Fremgangsmate ifslge krav 11, hvor proteinseparasjonstrinnet omfatter en

batch prosess og hvor fluidet er en batch blanding fra nevnte batch prosess.

20. Fremgangsmate ifslge krav 11, hvor proteinseparasjonstrinnet omfatter en

filtreringsprosess.

21. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 11-20, som videre
er karakterisert ved at nevnte separasjon omfatter separering av nevnte uopplgselige
protein fra nevnte opplgselige protein som er igjen i den biologiske vaesken nar

impendansen til det biologiske fluidet er innenfor den akseptable toleransen.
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22. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor det

biologiske fluid anvendes i en mengde p& 1,6 | til 10 .

23. Fremgangsmate ifslge et hvilket som helst av kravene 1 - 21, hvor

proteinseparasjonen utfgres i stor skala.

24. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 11-23, hvor
modifikasjonstrinnet omfatter ytterligere modifisering av nevnte parameter nar

impedansen avviker fra nevnte mal-impedansverdi med minst 0,5%.

25. Fremgangsmate ifglge krav 24, hvor modifikasjonstrinnet omfatter ytterligere
modifisering av nevnte parameter nar impedansen avviker fra nevnte mal-

impedansverdi med minst 1,0%.

26. Fremgangsmate ifglge krav 25, hvor modifikasjonstrinnet omfatter ytterligere
modifisering av nevnte parameter nar impedansen avviker fra nevnte mal-

impedansverdi med minst 5%.
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