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World leader in serving science
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We enable our customers to make the world healthier, cleaner and safer
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Une tres large gamme de méthodes analytiques
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Rheologie

Caractérisation
des propriétés
des fluides
et autres
matériaux
complexes

GAVAAV/IS

Mesure
guantitative des
propriétés de
réflexion ou de
transmission
d'un matériau.

Nous fournissons une gamme complete d'outils analytiques qui permettent aux clients
d'accélérer leur innovation et d'améeliorer leur productivite
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Le NIR pour le contrble de la charge en chromatographie continue
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Note: If contaminants are intialty bound to beads, filtrate from first solid / liquid separation
becomes product. Second solid / liguid separation is only needed to recover beads.

Figure 3. Schematic of continuous affinity chromatography. The rotating continuous filter drums

are easily replaced for fast clean-up.

Probleme

e Variabilité d'un lot a l'autre

> Laugmentation ou la diminution de Ila
concentration de protéines dans le flux de
charge affecte la capacité de liaison dynamique
de la résine

> Une surcharge de la colonne peut entrainer la
perte de produits colteux

> Les résines sont des consommables onéreux
(60%)
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Solution NIR

. Des cellules d'écoulement ont été placées dans
le flux de chargement et a la sortie de la colonne
de chargement pour recueillir des spectres
toutes les trois secondes.

. Le modele de calibration donne une précision de
+ 0,05 mg/mL pour la concentration de mADb.

. Les données de concentration en temps réel ont
été utilisées pour prendre des décisions de
controle :

> démarrer ou interrompre le chargement dans
un processus périodique
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Bénéfices pour le client

. Détection des changements dans la capacité de
liaison de la colonne en temps réel.

. Avertissement précoce de la dégradation de la
résine ou des problémes de qualité de la colonne

. Maximiser l'utilisation de la résine et réduction
des colts des consommables

*  Augmentation de l'efficacité, de la flexibilité et de
l'agilité du processus de chromatographie en
continu face a des déviations inattendues.



Le NIR pour le suivi et le contrble des proteines PEGyléees
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Probleme

Les parametres critiques du processus affectent la
qualité de la PEGylation
pH
le temps de réaction
concentration des réactifs
ordre d'addition des réactifs
Nécessité de :
signaler les déviations potentielles en temps réel
controler I'extinction de la réaction afin d'optimiser
la production de la variante monoPEGylée
souhaitée avant sa conversion ultérieure en formes
diPEGylées et multiPEGylées non souhaitées.
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Solution NIR

Les spectres NIR ont été acquis toutes les trois
secondes pour suivre la conversion du rhGCSF
en ses formes monoPEGylées et multiPEGylées.
Un modéle multivarié a été établi pour définir la
trajectoire idéale de la réaction.

L'approche globale peut étre généralisée a
d'autres étapes de réaction en aval, comme les
réactions enzymatiques ou l'estérification.
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Bénéfices pour le client
. Le NIR a permis d'identifier les déviations du
processus et de les signaler.
« concentration incorrecte d'additifs chimiques
« unrapport incorrect entre le PEG et le rhGCSF
- un ordre incorrect d'addition des réactifs
« untemps de trempe incorrect
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