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Patentkrav

1. Framgangsmate for @ bearbeide en cellekultur, der framgangsmaten omfatter:

(a) a tilveiebringe et filtreringssystem med apent kretslgp som omfatter en bioreaktor som
omfatter en cellekultur, en enhet med tangentialstrgmningsfiltrering (TFF) som har et
fgrste og et andre innlgp, en fgrste ledning i fluidkommunikasjon mellom bioreaktoren og
TFF-enhetens fgrste innlgp, og en andre ledning i fluidkommunikasjon mellom
bioreaktoren og TFF-enhetens andre innlgp, og minst én pumpe som er anordnet inne i
systemet for & fa fluid til & stremme gjennom systemet, der systemet er konfigurert slik
at fluid kan fas til & stramme reversibelt gjennom systemet fra eller til bioreaktoren og
gjennom den fgrste og den andre ledningen og TFF-enheten via den minst ene pumpen,
og filtrat kan samles fra TFF-enheten;

(b) & fa cellekultur til 8 stremme fra bioreaktoren gjennom den fgrste og den andre
ledningen og TFF-enheten i en fgrste strgmningsretning i et fagrste tidsrom,

(c) 8 reversere den fgrste strgmningsretningen og fa cellekulturen til 8 strgmme gjennom
den fgrste og den andre ledningen og TFF-enheten i en andre strgmningsretning i et andre
tidsrom;

(d) 3 reversere den andre strémningsretningen og fa cellekulturen til & stramme gjennom
den fgrste og den andre ledningen og TFF-enheten i den fgrste strgmningsretningen i et
tredje tidsrom;

(e) & gjenta trinn (c)-(d) minst to ganger; og

(f) & samle filtratet.

2. Framgangsmate ifslge krav 1, der TFF-enheten omfatter ett enkelt

tverrstrgmningsfilter, f.eks. et rgrformet tverrstrgmningsfilter.

3. Framgangsmate ifglge krav 1, der TFF-enheten omfatter to eller flere

tverrstrgmningsfiltre.

4. Framgangsmate ifslge krav 1, der systemet omfatter én eller flere ytterligere TFF-
enheter som er anordnet i den fgrste ledningen, i den andre ledningen, eller i begge, og

opsjonelt den minst ene pumpen er anordnet i systemet mellom to vilkarlige TFF-enheter.
5. Framgangsmate ifglge krav 1, der den minst ene pumpen er anordnet i:
den fgrste ledningen eller den andre ledningen, eller begge; eller

bioreaktoren og naer den fgrste eller den andre fluidledningen.

6. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 5, der den minst ene pumpen er en pumpe
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med lav turbulens (LTP), f.eks. en peristaltisk pumpe.

7. Framgangsmate ifglge krav 6, der systemet omfatter:

en fgrste og en andre LTP, der den fgrste LTP-en far cellekulturen til & stramme i den
forste retningen, og den andre LTP-en far cellekulturen til & strégmme i den andre
retningen; eller

én enkelt LTP, der den enkelte LTP-en far cellekulturen til 8 strgmme i den fgrste retningen
i det fgrste og det andre tidsrommet, og far cellekulturen til 8 stremme i den andre

retningen i det andre tidsrommet.

8. Framgangsmate ifglge krav 1, der filtratet ikke inneholder noen pattedyrcelle.

9. Framgangsmate ifglge krav 1, der cellekulturen inneholder et sekretert
rekombinant protein, f.eks. et antistoff eller antigenbindende fragment av dette, en
vekstfaktor, et cytokin, eller et enzym, og filtratet inneholder det sekreterte rekombinante

proteinet.

10. Filtreringssystem med apent kretslgp som omfatter (1) en bioreaktor, (2) en enhet
med tangentialstrgmningsfiltrering (TFF) som har et fgrste og et andre innlgp, (3) en fgrste
ledning i fluidkommunikasjon mellom bioreaktoren og TFF-enhetens fgrste innlgp, (4) en
andre ledning i fluibkommunikasjon mellom bioreaktoren og TFF-enhetens andre innlgp,
og (5) minst én pumpe som er anordnet inne i systemet, der aktuering av den minst ene
pumpen far fluid til 8 stramme reversibelt gjennom systemet fra bioreaktoren, gjennom
den fgrste ledningen, TFF-enheten, den andre ledningen, og tilbake til reservoaret, og
opsjonelt ytterligere omfatter (6) en filtratoppsamlingstank og en filtratledning i

fluidkommunikasjon mellom TFF-enheten og filtratoppsamlingstanken.

11. Filtreringssystem med apent kretslgp ifslge krav 10, der systemet omfatter én eller
flere ytterligere TFF-enheter som er anordnet i den fgrste ledningen, i den andre ledningen,

eller i begge.

12. Filtreringssystem med apent kretslgp ifelge krav 10, der den minst ene pumpen er:
anordnet i den fgrste ledningen, i den andre ledningen, eller i begge; eller anordnet i

bioreaktoren og naer den fgrste eller den andre fluidledningen.

13. Filtreringssystem med apent kretslgp ifglge et av kravene 10 til 12, der den minst

ene pumpen er en pumpe med lav turbulens (LTP), f.eks. en peristaltisk pumpe.
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14. Filtreringssystem med apent kretslgp ifslge krav 13, der systemet omfatter:

en fgrste og en andre LTP, der den fgrste LTP-en er egnet til & fa cellekulturen til 8 stramme
i en fgrste stromningsretning, og den andre LTP-en er egnet til & reversere den fgrste
stremningsretningen og fa cellekulturen til 8 stremme i en andre strgmningsretning; eller
én enkelt LTP som er egnet til 8 fa cellekulturen til & stremme reversibelt i en fgrste og en

andre strgmningsretning.

15. Framgangsmate ifglge et av kravene 1 til 9, der cellekulturens eksterne oppholdstid

er mellom 1 sekund og 20 sekunder.
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