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Patentkrav

1. Fremgangsmåte for å fjerne en viral forurensning fra et preparat, som er et 

cellekulturmedium eller i det minste en komponent av et cellekulturmedium, 

omfattende trinnet: 

a) å utsette nevnte preparat for filtrering i minst 24 timer gjennom et virusfilter 5

med en effektiv porestørrelse på maksimalt 75 nm.

2. Anvendelse av et virusfilter med en effektiv porestørrelse på maksimalt 75 nm i en 

filtrering i minst 24 timer for fjerningen av viral forurensning fra et preparat, som er et 

cellekulturmedium eller i det minste en komponent av et cellekulturmedium.10

3. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvor filtreringen opererer 

med en volumetrisk kapasitet på minst ca. 2000 L/m2, fortrinnsvis minst ca. 3000 

L/m2, mest fortrinnsvis minst ca. 5000 L/m2.

15

4. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor 

nevnte preparat utsettes for filtrering eller filtreringen utføres i minst ca. 48 timer opp 

til ca. 7 måneder og fortrinnsvis ca. 72 timer opp til ca. 3 måneder.

5. Fremgangsmåte ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 3 eller 4, videre 20

omfattende trinnet: 

b) å mate filtratet til en cellekultur eller til andre komponenter som også er 

komponenter av et cellekulturmedium.

6. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor 25

filtreringen er en kontinuerlig filtrering.

7. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor 

filtrering utføres ved en temperatur fra ca. 2°C til ca. 60°C, fortrinnsvis fra ca. 10°C til 

ca. 40°C, mest fortrinnsvis fra ca. 15°C til ca. 37°C.30

8. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvor

nevnte virusfilter tilveiebringer minst en 1 Log10 reduksjonsverdi (LRV) for en viral 

forurensning, fortrinnsvis minst en 4 Log10 reduksjonsverdi (LRV) for en viral 

forurensning og mest fortrinnsvis minst 6 Log10 reduksjonsverdi (LRV) for en viral 35

forurensning.
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9. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor 

filtrering utføres ved anvendelse av to eller flere filtre anordnet i serie, parallelt eller 

en blanding av begge.

10. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge krav 9, hvor filtrering utføres ved5

anvendelse av to filtre anordnet parallelt i et rørsystem som omfatter en Y-formet 

forbindelse og hvor hvert filter er i fluidkommunikasjon med en gren av den Y-

formede forbindelsen og en preparattilførselskilde.

11. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10, 10

hvor filtrering utføres ved et trykk i intervallet fra ca. 100 mbar til ca. 4000 mbar, 

fortrinnsvis fra ca. 100 mbar til ca. 3500 mbar, mest fortrinnsvis fra ca. 1000 mbar til 

ca. 3000 mbar.

12. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, 15

hvor nevnte virusfilter er autoklaverbart.

13. Fremgangsmåte eller anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, 

hvor cellekulturmediet omfatter soyahydrolysat.

20

14. Anvendelse av en anordning omfattende en bioreaktor og et virusfilter, hvor 

virusfilteret har en effektiv porestørrelse på maksimalt 75 nm, hvor virusfilteret er for 

å fjerne en viral forurensning fra et preparat, nevnte preparat er et cellekulturmedium 

eller i det minste en komponent av et cellekulturmedium, hvor filtratet kontinuerlig 

tilføres til bioreaktoren, og hvor det samme filteret anvendes i minst ca. 24 timer.25

15. Anvendelse ifølge krav 14, hvor det samme filteret anvendes i minst ca. 48 timer 

til ca. 7 måneder, i minst ca. 72 timer til ca. 3 måneder, eller i minst ca. 10 dager til 

ca. 2 måneder.

30

16. Anvendelse ifølge krav 14 eller 15, hvor bioreaktoren er en kjemostatreaktor, en 

perfusjonsreaktor eller en fed-batchreaktor.

17. Anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 14 til 16, hvor filteret omfatter 

to eller flere filtre anordnet i serie, parallelt, eller begge deler.35
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18. Anvendelse ifølge krav 17, hvor filteret omfatter to filtre anordnet parallelt i et 

rørsystem omfattende en Y-formet forbindelse og hvor hvert filter er i 

fluidkommunikasjon med en gren av den Y-formede forbindelsen og en 

preparattilførselskilde.

5

19. Anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 14 til 18, hvor virusfilteret er 

autoklaverbart.

20. Anvendelse ifølge et hvilket som helst av kravene 14 til 19, hvor cellekulturmediet 

er et cellekulturmedium omfattende et soyahydrolysat eller et cellekulturmedium 10

omfatter komponenter avledet fra dyr.
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