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Patentkrav

1. Fremgangsmate for & redusere biobyrden av en kromatografiharpiks, omfattende:
& eksponere en beholder som omfatter en sammensetning som omfatter (i)
kromatografiharpiksen og (ii) en vaeske som omfatter mannitol, natriumaskorbat, histidin
og metionin, for en dose av gammabestraling som fgrer til en reduksjon av biobyrden av
beholderen og kromatografiharpiksen,

hvor mannitol, natriumaskorbat, histidin og metionin er til stede i vaesken i en mengde
som reduserer tapet av bindingskapasitet av kromatografiharpiksen etter eksponering for
dosen av gammebestraling sammenlignet med nivet av reduksjon i bindingskapasiteten
av kromatografiharpiksen som behandles med den samme dose av gammabestrdling i

fraveer av mannitol, natriumaskorbat, histidin og metionin.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor beholderen er et lagringskar eller en pakket

kromatografikolonne.

3. Fremgangsmate ifslge krav 1, hvor vaesken omfatter
mellom 5 mM og 45 mM natriumaskorbat, mellom 5 mM og 45 mM metionin, mellom 5

mM og 45 mM mannitol og mellom 5 mM og 45 mM histidin.

4. Fremgangsmate ifglge krav 3, hvor vaesken omfatter mellom 15 mM og 35 mM
natriumaskorbat, mellom 15 mM og 35 mM metionin, mellom 15 mM og 35 mM mannitol

og mellom 15 mM og 35 mM histidin.

5. Fremgangsmgte ifelge krav 4, hvor vaesken omfatter mellom 20 mM og 30 mM
natriumaskorbat, mellom 20 mM og 30 mM metionin, mellom 20 mM og 30 mM mannitol

og mellom 20 mM og 30 mM histidin.

6. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor kromatografiharpiksen velges fra gruppen
bestdende av: anionisk bytterkromatografiharpiks, kationisk bytterkromatografiharpiks,
affinitetskromatografiharpiks, hydrofob interaksjonskromatografiharpiks og

stgrrelseutelukkelseskromatografiharpiks.

7. Fremgangsmate ifslge krav 6, hvor sammensetningen omfatter en anionisk

bytterkromatografiharpiks.

8. Fremgangsmate ifglge krav 7, hvor anionebytterkromatografiharpiksen omfatter N-

benzyl-N-metyl-etanolamingrupper
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9. Fremgangsmate ifglge krav 6, hvor kromatografiharpiksen er en

affinitetskromatografiharpiks som omfatter en proteinligand.

10. Fremgangsmate ifglge krav 9, hvor proteinliganden er protein A.

11. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor dosen er mellom 15 kGy og 45 kGy.
12. Fremgangsmate ifglge krav 11, hvor dosen er mellom 20 kGy og 30 kGy.

13. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor eksponering gjennomfgres ved en temperatur
pd mellom -25°C og 0°C, begge inkludert.

14. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor eksponering gjennomfgres ved en temperatur
pa mellom 0°C og 25°C, begge inkludert.
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