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Patentkrav 

 

1. Framgangsmåte for å hindre kontaminasjon av et sterilisert system, der 

framgangsmåten omfatter: 

å tilveiebringe et system som omfatter et første kar (110) og et andre kar (120), der det 5 

første karet (110) omfatter en væske, og det andre karet (120) inneholder et volum med 

steriliseringsgass som er tilveiebrakt innenfor et topprom der; og 

å strømme et første volum med væsken ut av det første karet (110) og gjennom volumet 

med steriliseringsgass og inn i det andre karet (120). 

 10 

2. Framgangsmåte ifølge krav 1, der det andre karet (120) ytterligere omfatter: 

(i) et fluidinnløp (140) som er konfigurert slik at det første volumet med væske som 

kommer inn i det andre karet (120), passerer gjennom topprommet (150); 

(ii) et fluidutløp som er konfigurert slik at væske som forlater det andre karet, strømmes 

fra nedenfor det steriliseringsgass-fylte topprommet (150); 15 

(iii) minst ett gassinnløp (180); og 

(iv) minst ett gassutløp (160), 

der fluidinnløpet er i fluidkommunikasjon med det første karet (110). 

 

3. Framgangsmåte ifølge krav 2, der det første karet (110) omfatter et fluidutløp 20 

(130) i fluidkommunikasjon med et fluidinnløp (140) på det andre karet (120). 

 

4. Framgangsmåte ifølge krav 1, der steriliseringsgassen blir sprøytet inn i det andre 

karet (120) eller ført direkte inn i topprommet (150) i det andre karet (120). 

 25 

5. Framgangsmåte ifølge krav 1, der det første karet (110) er en bioreaktor, et 

kromatografisystem, et mikrofiltrerings- (MF)-system, eller et ultrafiltrerings-

/diafiltrerings- (UF/DF)-system. 

 

6. Framgangsmåte ifølge krav 1, der det første volumet med væsken omfatter et 30 

rekombinant terapeutisk protein. 

 

7. Framgangsmåte ifølge krav 6, som ytterligere omfatter: 

(i) å strømme et andre volum med væske som omfatter det rekombinante terapeutiske 

proteinet fra det andre karet (120), inn i et første flerkolonnekromatografisystem 35 

(MCCS1); 

(ii) å fange inn det rekombinante terapeutiske proteinet i det flytende kulturmediet ved 

hjelp av MCCS1-et, der eluatet fra MCCS1-et som inneholder det rekombinante 
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terapeutiske proteinet, kontinuerlig blir matet inn i et andre 

flerkolonnekromatografisystem (MCCS2); og 

(iii) å rense og polere det rekombinante terapeutiske proteinet ved hjelp av MCCS2-et, 

der eluatet fra MCCS2-et omfatter det rekombinante terapeutiske proteinet, 

der prosessen er integrert og forløper kontinuerlig fra det første karet (110) til eluatet fra 5 

MCCS2-et som omfatter det rekombinante terapeutiske proteinet. 

 

8. Framgangsmåte ifølge krav 6, som ytterligere omfatter å strømme et andre volum 

med væske som omfatter det rekombinante terapeutiske proteinet, fra det andre karet 

(120) og inn i en anordning for å rense og polere det rekombinante terapeutiske proteinet. 10 

 

9. Framgangsmåte ifølge krav 7, der det rekombinante terapeutiske proteinet er et 

antistoff eller antistoff-fragment, et enzym, et kunstig protein, eller et immunogent protein 

eller proteinfragment. 

 15 

10. Framgangsmåte ifølge krav 1, der steriliseringsgassen er valgt fra gruppen som 

består av: ozon, etylenoksid, nitrogendioksid og fordampet hydrogenperoksid. 

 

11. System for å isolere sterile prosess-strømmer fra ikke-sterile omgivelser, som 

omfatter: 20 

et første kar (110) som omfatter et fluidutløp (130); og 

minst ett andre kar (120) som omfatter: 

(i) et fluidinnløp (140) som er i fluidkommunikasjon med fluidutløpet (130) på det første 

karet (110) og konfigurert slik at fluid som kommer inn i det andre karet (120), passerer 

gjennom et steriliseringsgass-fylt topprom (150) i det andre karet (170); 25 

(ii) et fluidutløp (170) som er konfigurert slik at fluid som forlater det andre karet (120), 

fjernes fra nedenfor det steriliseringsgass-fylte topprommet (150) i det andre karet (170); 

(iii) minst ett gassinnløp (180); og 

(iv) minst ett gassutløp (160). 

 30 

12. System ifølge krav 11, der det første karet (110) er en fluidledning, en 

produksjonsbioreaktor, en frø-bioreaktor, en porsjonsmatet bioreaktor, et 

kromatografisystem, et mikrofiltrerings- (MF)-system, eller et ultrafiltrerings-

/diafiltrerings- (UF/DF)-system. 

 35 

13. System ifølge krav 11, der steriliseringsgassen er valgt fra gruppen som består av 

ozon, etylenoksid, nitrogendioksid og fordampet hydrogenperoksid. 
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14. System ifølge krav 11, der det andre karets fluidutløp (170) er i 

fluidkommunikasjon med en anordning for å rense og polere et rekombinant protein. 
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