MILLIPORE

Impiden de manera efectiva
que los costosos filtros finales
se obstruyan prematuramente.

Alta capacidac/ para retener la
suciedad combinada con una
alta eficacia de retencién.

Resistencia térmica e
hidréulica incomparable.

Validados para aguantar
moltiples ciclos de
esterilizacién.

Versién con baja adsorcién
proteica que proporciona la
méxima recuperacién de
proteinas.

Ideales para el disefio de
soluciones escalables desde el
laboratorio hasta la
produccién a gran escala.

FICHA TECNICA

Filiros Milligard”

Filtros de primera calidad para las
aplicaciones criticas de prefiltraciéon

Los filtros Milligard ofrecen la mejor prefiliracion disponible. Se fabrican con
polimeros homogéneos de ésteres de celulosa sobre una malla de poliéster,
produciendo un filtro versatil con una reproducibilidad y eficacia elevadas
debido a su medio que no libera fibras y de elevada retencion. La capa
homogénea de éster de celulosa proporciona la elevada retencién necesaria
durante los pasos criticos de prefiltracién al mismo tiempo que protege més los
costosos filtros finales para que no se obstruyan de forma prematura.

Los filtros Milligard se comercializan en formatos de una y dos capas, asi
como en una version especial con baja adsorcién proteica. Estos filtros se
fabrican utilizando ésteres de celulosa con baja adsorcién proteica y estén
disefiados para la eliminacion de particulas y microorganismos en aplicaciones
donde es critico maximizar la recuperacion de proteinas.

En conformidad con las
normas

Los filtros Milligard estan disefiados,
desarrollados y fabricados de
acuerdo con un Sistema de control de
calidad aprobado por un organismo
oficial acreditado y sigue los
estandares de calidad 1SO® Q000.
Se envian con un certificado de
calidad. Las cépsulas Opticap™ XLy
XLT y cartuchos estan respaldados por
una guia de validacion para una tfotal
conformidad normativa.

Cada filtro esté marcado para su
trazabilidad y facil identificacion, con
el cédigo del producto y ofras
caracteristicas de identificacion.

Mdltiples formatos
disponibles

Los filtros Milligard y Milligard de
baja adsorciéon proteica (LPB) se
comercializan con una o dos capas,
en tres formatos, con muchos tamafos
de poro y miltiples configuraciones y
tipos de conexién de entrada/salida
que se adaptan a cada filtracion.

Tipos de medios

Formatos de los filtros

Milligard
® 0,2 pm
® 0,5 pm
® 1,2 pm

®0,5/0,2 pm
® 1,2/0,5 ym

Los tamafios de poro de los filiros Milligard y
Milligard LPB (baja adsorcidn proteica) son nominales.

Milligard LPB
® 0,2 pm
® 0,5 pm
® 1,2 pm
®0,5/0,2 pm
® 1,2/0,5 ym

e Cdpsula desechable OptiScale® de

pequefia escala

e Cépsula Opticap XLy XLT
e Cartuchos filtrantes




Aplicacion

Medios de cultivo celular

Eliminan de forma efectiva las
particulas y los contaminantes
coloidades sin obstruir el flujo de los
constituyentes vitales de los medios.
Los prefiltros Milligard proporcionan
caudales elevados y un rendimiento
constantemente alto, necesarios para
lograr la separacién de una manera
oportuna y efectiva a nivel de costes.

Llenado aséptico final de parenterales
de pequefio volumen (SVP)

Prolongan la vida 0til de los filtros
esterilizantes finales al eliminar los
contaminantes solidos y coloidales.

Parenterales de gran volumen (LVP)
Prolongan la vida dtil de los filtros
esterilizantes finales al eliminar los
confaminantes sélidos y coloidales.
Extremadamente fuertes y capaces de
soportar presiones operativas
elevadas, los filtros Milligard ofrecen
caudales elevados y una retencion
fiable, necesaria para la fabricacion
a gran escala.

Proteinas plasméticas — albomina
humana

Eliminan los coloides, proteinas
ajenas al producto y agregados,
lipidos y particulas antes de la
purificacién final, sin refener las
fracciones de interés. Los filtros
Milligard proporcionan una
proteccién superior de los filtros
estérilizantes y/o de las columnas
cromatogréficas.

Suero

Eliminan de forma efectiva lipidos,
coloides y parficulas del suero antes
de la filtracién esterilizante final sin
obstruir el paso de las proteinas
séricas. Los filtros Milligard
proporcionan caudales elevados y un
alto rendimiento constante.

iDesde el
desarrollo del
proceso hasta la

produccion a gran

escala, Millipore
tiene la solucién
correcta para
usted!
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OptiScale, herramienta para
el desarrollo del proceso

Filtros OptiScale

Las capsulas desechables OptiScale
con medios Milligard ofrecen una
opcién conveniente para volimenes
pequefios en el disefio y escalado del
proceso. Estos filtros “montados” son
ideales para evaluar los productos
biofarmacéuticos. Las capsulas
OptiScale permiten elaborar
estrategias para llegar con rapidez al
mercado desarrollando eficientemente
componentes y férmacos.

la cépsula desechable OptiScale
se adapta perfectamente al desarrollo
y deteccion del proceso. Las cépsulas
OptiScale son mas rapidas y féciles
de instalar que los discos
convencionales de 47 mm.



Capsulas Opticap XL y XLT

Cartuchos filtrantes

Filtros Opticap XL

Cémodas y féciles de utilizar

Las cépsulas Opticap XLy XLT eliminan
el tiempo v los gastos asociados con
el ensamblaje, limpieza y validacion
de las carcasas de acero inoxidable.
Ajustables, faciles
de montar, con
valvulas de purga y
drenaje, conexiones
de tubo y juntas
téricas que facilitan
el control del proceso. Otras
caracteristicas que facilitan su uso
incluyen: flechas de la direccion del
flujo y cuerpo estriado para su fécil
agarre incluso con guantes.

El tamafio correcto

Las capsulas se comercializan con una
amplia gama de dreas de filiracion
para ajustarse a todas las
necesidades de su aplicacién y
facilitar el aumento de escala desde
volimenes pequefios hasta procesos
de filtracién a gran escala.

Las conexiones correctas

Las capsulas Opticap XLy XLT,
auténomas y desechables, se
suministran con diferentes conexiones
de entrada y salida para optimizar su
proceso de filtracion, incluyendo TC
que ofrecen un alfo caudal, TC
fraccional y para tubo.

Filtros Opticap XLT

Construccion solida

El disefio de la cépsula Opticap XLy
XLT permite una resistencia hidrdulica y
térmica incomparable en un filtro
desechable, ofreciendo fiabilidad, alta
confianza en el proceso de
esterilizacion y mejor limpieza.
Cépsulas Opticap XL 2, 4, 5y 10

Las capsulas Opticap XL con medios
Milligard se comercializan con
moltiples areas de filtracién,
permitiendo una eleccién éptima para
cada aplicacién. El disefio exclusivo
de cépsula con medios Milligard
plegados minimiza el volumen de
refencién y reduce las pérdidas de
produccién.

Cépsulas Opticap XLT 10, 20 y 30
Las capsulas de la linea T,

Opticap XLT, con medios Milligard se
comercializan con o sin un toma para
mandmetro para facilitar la
monitorizacion de las condiciones del
proceso. El disefio de la linea T
permite la filtracion en serie o en
paralelo adapténdose a las
necesidades de su
aplicacion; un
soporte disefiado
especialmente
permite la infegracion
sencilla y rapida en
su proceso actual.
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Cartuchos filtrantes

Rendimiento asegurado

Los cartuchos Milligard proporcionan
un elevado rendimiento con una
presion diferencial minima. Los
cartuchos son robustos, fuertes,
resistentes y estan disefiados para
aguantar mdltiples ciclos de
esterilizacién por vapor in situ.
Durante el proceso de fabricacién, se
analiza la infegridad de todos los
cartuchos filtrantes Milligard.

Se comercializa en una gama
completa de dreas de filiracion para
adaptarse a los requerimientos
variables de la aplicacién. Se ofrece
una variedad de opciones de
conexién para que puedan adaptarse
facilmente a las carcasas existentes.



Especificaciones

OptiScale

Dimensiones nominales
Longitud méximar:

82 mm con enfrada TC vy salida tubo;
74 mm con entrada TC/salida TC;
Q4 mm con entrada tubo/salida tubo

Didmetro: 69 mm
Peso: 67 g
Area de filtraciéon 13,8 cm?

Materiales de construccién
Medios del filtro:
Componentes estructurales:
Tapa de venteo:

Juntas internas:

Esteres mixios de celulosa
Policarbonato

PVDF

Viton®

Venteo

Venfeo con conexiones luer-macho y luer-hembra Luer-lok™ en la enfrada del dispositivo.

Presién maxima de entrada

5,5 bara 25 °C.

Substancias oxidables

Las capsulas cumplen los requisitos de substancias oxidables de la USP después de un lavado con agua
<100 ml.

Esterilizaciéon

Puede someterse a autoclave durante 3 ciclos de 60 minutos a 121 °C.

Buenas précticas de fabricacién

Estos productos se fabrican en una instalacién Millipore que sigue las Buenas Practicas de Fabricacion (GMP).

Toxicidad de los materiales

Los materiales cumplen los criterios de las Pruebas de reactividad <88> para plésticos de la clase VI de la USP.
Este producto no es toxico segin la Prueba de seguridad general <88> de la USP.

Aditivos alimentarios indirectos

Todos los componentes cumplen los requisitos de Aditivos alimentarios indirecfos segon CFR 21 177-182.




Especificaciones

Opticap Opticap Opticap Opticap Opticap Opticap Opticap
XL 2 XL 4 XL5 XL 10 XLT 10 XLT 20 XLT 30
Dimensiones nominales
longitud méxima: 14,2 cm 19,6 cm 21,6 cm 33,5 cm 37,6 cm 62,5 cm 87,1 cm
Diametros nominales
Diémetro del cuerpo: 8,4 cm 8,4 cm 10,7 cm 10,7 cm — — —
Diémetro entre purgas: 12,5 cm 12,5 cm 14,5 cm 14,5 cm — — —
De adaptador a adaptador
De TC a TC: — — — — 15,2 cm 15,2 cm 15,2 cm
De TC a tubo: — — — — 17,5 cm 17,5 cm 17,5 cm
De tubo a tubo: — — — — 19,8 cm 19,8 cm 19,8 cm
Area de filtracién
Una capa: 0,10 m2 0,20 m? 0,34 m? 0,8 m2 0,8 m2 1,6 m? 2,4 m?
Doble capa: 0,07 m2 0,16 m2 0,28 m2 0,7 m2 0,7 m2 1,4 m2 2,1 m2
Materiales de construccion ) )
Medios Milligard: Esteres mixios de celulosa Esteres mixtos de celulosa
Medios Milligard LPB: Esteres mixtos de celulosa de baja adsorcién proteica —
Soportes: Poliéster Poliéster
Componentes estructurales: Polipropileno Polipropileno
Juntas téricas de venteo: Silicona Silicona
Purga/drenaje Tubo de V4 pulg. con junta térica doble
Presién maxima de entrada 5,5bara 23 °C
2,8 bar a 60 °C
1,0 bar a 80 °C
Presién diferencial méaxima
Directa: 3,4 bar a temperatura ambiente. 3,5 bara 25 °C
Extraibles gravimétricos NVR Tras autoclavado y un lavado de 24 horas con agua grado reactivo ASTM® Tipo 1 a temperatura ambiente
controlada:
Medios Milligard: <15mg <25mg <25mg <55mg <55mg <110 mg <165 mg
Medios Milligard LPB:
0,2 pm <25mg <45 mg <45 mg < 105 mg — — —
0,5 pm <25 mg <45 mg <45 mg < 105 mg — — —
1,2 pm <55 mg < 105 mg < 105 mg <255 mg — — —
0,5/0,2 pm <60 mg <110 mg <145 mg <355 mg — — —
1,2/0,5 pm <50 mg <90 mg <85 mg <205 mg — — —
Después de un lavado con: 1.000 ml 1.000 ml 2.000 ml 5.000 ml — — —
Substancias oxidables Cumple los requisitos del Ensayo de substancias oxidables de USP tras lavado con agua de:
<1.000m  <1.000m <2000ml <5000m <5000m <10.000ml <15.000 ml
Endotoxinas bacterianas La exfraccién acuosa contiene < 0,5 UE/ml determinado por la prueba de lisado con Limulus Amebocyfe (LAL).
Esterilizacién Puede autoclavarse 3 ciclos de 30 minutos a 121 °C. (No esterilizar con vapor en linea).
Buenas practicas de fabricacién Estos productos se fabrican en una insfalacion Millipore que sigue las Buenas Précticas de Fabricacion (GMP).
No liberador de fibras Los medios Milligard cumplen los criterios de un filiro “no liberador de fibras” segon CFR 21 210.3 (b) (6).
Toxicidad de los materiales Los materiales cumplen los criterios de la Prueba de reactividad <88> para plésticos de la clase VI de la USP.
Los filiros Milligard cumplen los requisitos de la Prueba de seguridad general <88> de la USP utilizando una
extraccion con cloruro sédico al 0,9%.
Aditivos alimentarios indirectos Todos los materiales también cumplen los requisitos de Adifivos alimentarios indirectos de la FDA citados en
CFR 21 177-182.

* Caija, nicleo, tapas de los extremos y cuerpo de la capsula



Especificaciones

Cartucho de 4 pulgadas Cartucho de 10 pulgadas

Dimensiones nominales

Didmetro externo: 6,9 cm 6,9 cm
Area de filtracién
Una capa: 0,34 m? 0,8 m?
Doble capa: 0,28 m2 0,7 m2
Materiales de construccion )
Medios Milligard: Esteres mixtos de celulosa
Medios Milligard LPB: Esteres mixtos de celulosa fratados para que tengan una baja adsorcién proteica
Soportes: Poliéster

Componentes estructurales:
Juntas tdricas:

Polipropileno
Silicona (salvo especificacién)

Presién diferencial maxima
Directa:

3,4 bara 25 °C

Extraibles gravimétricos NVR

Medios Milligard:
Medios Milligard LPB:
0,2 pm
0,5 pm
1,2 pm
0,5/0,2 pm
1,2/0,5 pm

Después de un lavado con:

Tras autoclavado y un lavado de 24 horas con agua grado reactivo ASTM® Tipo 1 a temperatura ambiente
controlada:

<20 mg < 50 mg

<40 mg < 100 mg
<40 mg < 105 mg
< 100 mg <250 mg
< 140 mg <350 mg
<80 mg <200 mg
2.000 ml 5.000 ml

Endotoxinas bacterianas

La extraccion acuosa contiene < 0,5 UE/ml determinado por la prueba de lisado con Limulus Amebocyte (LAL.

Substancias oxidables

Los cartuchos cumplen con los requisitos sobre substancias oxidables de la USP tras autoclavado a 121 °C
durante 30 minutos y un lavado con agua < 5.000 ml por elemento de 10 pulg.

Esterilizacién

Pueden autoclavarse 10 ciclos de 30 minutos a 121 °C. Los cartuchos también pueden esterilizarse por vapor
hasta 10 veces a 121 °C durante 30 minutos, con presién diferencial méxima de 340 mbar.

Buenas practicas de fabricaciéon

Estos productos se fabrican en una instalacion Millipore que sigue las Buenas Précticas de Fabricacion (GMP).

No liberador de fibras

Los medios Milligard cumplen los criterios de un filiro “no liberador de fibras” segin lo definido en

CFR 21 210.3 (b} 4).

Toxicidad de los materiales

Los materiales cumplen los criterios de la Prueba de reactividad <88> para plasticos de la clase VI de la USP.
Los filtros Milligard cumplen los requisitos de la Prueba de seguridad general <88> de USP utilizando una
extraccién con cloruro sédico al 0,9%.

Aditivos alimentarios indirectos

Todos los materiales de los componentes también cumplen los requisitos de Adifivos alimentarios indirectos

citados en CFR 21 177-182.

* Caija, nicleo, tapas terminales y cuerpo del cartucho



Caudales tipicos con agua limpia

Opticap XL 2 con Milligard o
LPB Milligard — 0,2 pm Nominal
(KWO3 o KWL3)
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Opticap XL 2 con Milligard o
LPB Milligard — 0,5/0,2 pm Nominal
(KWSS o KWLS)
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Opticap XL 4 con Milligard o
LPB Milligard — 0,5 pm Nominal
(KWO06 o KWL)
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Opticap XL 4 con Milligard o
LPB Milligard — 1,2/0,5 pm Nominal
(KWSC o KWLC)
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Opticap XL 2 con Milligard o
LPB Milligard — 0,5 pm Nominal

(KWO06 o KWL)
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Opticap XL 2 con Milligard o
LPB Milligard — 1,2/0,5 pm Nominal
(KWSC o KWLC)
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Opticap XL 4 con Milligard o
LPB Milligard — 1,2 pm Nominal

(KW19 o KWL9)
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Opticap XL 2 con Milligard o
LPB Milligard — 1,2 pm Nominal

(KW19 o KWL9)
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Opticap XL 4 con Milligard o
LPB Milligard — 0,2 pm Nominal

(KWO03 o KWL3)
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Opticap XL 4 con Milligard o
LPB Milligard — 0,5/0,2 pm Nominal
(KWSS o KWLS)
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Las leyendas de las capsulas Opticap XL

indican el tipo de conexién

TT = Entrada y salida TC de 38 mm (12 pulg.)
FF = Enfrada y salida TC de 19 mm (% pulg.)

HH = Enfrada y salida tubo de 14 mm



Caudales tipicos con agua limpia

Opticap XL 5 con Milligard o Opticap XL 5 con Milligard o Opticap XL 5 con Milligard o
LPB Milligard — 0,2 pm Nominal LPB Milligard — 0,5 pm Nominal LPB Milligard — 1,2 pm Nominal
(KWO3 o KWL3) (KWO06 o KWL6) (KW19 o KWL9)
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Caudales tipicos con agua limpia

Opticap XLT 10 con Milligard —
0,2 pm Nominal (KWO03)
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Opticap XLT 20 con Milligard —
0,5 pm Nominal (KWO04)
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Opticap XLT 20 con Milligard —
1,2/0,5 pm Nominal (KWSC)
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Opticap XLT 10 con Milligard —
0,5 pm Nominal (KWO04)

Opticap XLT 10 con Milligard —
1,2 pm Nominal (KW19)
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Las leyendas de las capsulas Opticap XLT
indican el tipo de conexién

TT = Enftrada y salida TC de 38 mm (12 pulg.)
TH = Enfrada TC de 38 mm (1% pulg.)
y salida tubo de 16 mm
HH = Entrada y salida tubo de 16 mm
BB = Enfrada y salida tubo 25 mm (1 pulg.)



Caudales tipicos con agua limpia

Opticap XLT 30 con Milligard —
0,2 pm Nominal (KWO03)

Opticap XLT 30 con Milligard —
0,5 pm Nominal (KWO06)

Opticap XLT 30 con Milligard —
1,2 pm Nominal (KW19)
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Opticap XLT 30 con Milligard —
0,5/0,2 pm Nominal (KWSS)

Opticap XLT 30 con Milligard —
1,2/0,5 pm Nominal (KWSC)

Las leyendas de las capsulas
Opticap XLT indican el tipo de
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Las leyendas de los cartuchos indican el tamaiio del poro (nominal)

Medios Milligard Medios Milligard LPB
CWO03 = 0,2 pm CWIL3 =0,2 pm
CWO06 = 0,5 pm CWIL6 = 0,5 pm
CWI19=1,2 pm CWILQ = 1,2 pm

CWSC =1,2/0,5 ym
CWSS =0,5/0,2 pm

CWIC =1,2/0,5 pm
CWIS =0,5/0,2 pm



Informacién para pedidos

Capsulas OptiScale

S

W

OptiScale

Medio
W = Milligard

\_’_l

Poro (nominal)
Medios Milligard:
03=10,2 pm
06=0,5pm
19=1,2 pm
SC=1,2/0,5pm
SS=0,5/0,2 pm

Capsulas Opticap XL

A

Autoclavable

4 / 3
L
Envase
3 =3/pagq.
Conexién

HH = Entrada y salida tubo de & mm (V4 pulg.)
FF = Enfrada y salida TC de 19 mm (% pulg.)
FH = Entrada TC de 19 mm (34 pulg.)

y salida tubo de 6 mm (V4 pulg.)

K % A
| I
Opticap XL Autoclavable Tamaio Envase
02 = Opticap XL 2 1=1/pag. (5y 10
04 = Opticap XL 4 3=3/paq. (2y 4"
Medio ——— Poro (nominal) 05 = Opticap XL 5
W = Milligard Medios Milligard Medios Milligard LPB 10 = Opticap XL 10
03= 0,2 pm 3 =0,2 pm
06= 0,5 pm 6=0,5 pm Conexion ———— |
19=1,2 pm 9 =1,2pm TT = Entrada y salida TC de 38 mm (172 pulg.)
SC=1,2/05pm 1C=1,2/0,5pm FF = Enfrada y salida TC de 19 mm (% pulg.)
$$=0,5/02pm 1S =0,5/0,2 pm HH = Entrada y salida tubo de 14 mm
Capsulas Opticap XLT
K W A ]
L'_/ I
Opticap XLT Poro (nominal) Autoclavable Toma para manémetro Envase
Medios Milligard T = sin foma para 1 =1/pag.
03=10,2 pm mandmetro
Medio ——— 06=0,5pm Tamaiio Z = con foma para
W = Milligard 19=1,2pm 1 = Opticap XIT 10 mandmetro de
SC=1,2/0,5 pm 2 = Opticap XLT 20 19 mm (% pulg.)
S$$=0,5/0,2 pm 3 = Opticap XLT 30
Conexioén
TT = Entrada y salida TC de 38 mm (12 pulg.)
TH = Entrada TC de 38 mm (172 pulg.)
Accesorio y salida tubo de 16 mm
L . HH = Enfrada y salida tubo de 16 mm
Descripcion Envase Referencia BB = Enfrada y salida tubo 25 mm (1 pulg.)
Soporte esténdar para 1/pagq. XTS TAN D1

Opticap XLT



Informacién para pedidos

Cartuchos filtrantes

C W

Cartuchos Junta
S = Silicona (estandar)
E = Junta EP
. (estandar en céd. F)
Medio V = Viton (especial)
W = Milligard

Poro (nominal)

S Ol |3

‘ —

Medios Milligard Medios Milligard LPB Longitud Envase
03=0,2 pm 13 = 0,2 pm 1 =10 pulg. 3 =3/paq.
06=0,5 pm 16 = 0,5 pm 2-2 pz:g-
19=1,2 pm 19 = 1,2 pm iy 59'
SC=1,2/0,5 pm IC = 1,2/0,5 pm (Séﬂ’o T My N
-MyN)
$S =0,5/0,2 pm 1S =0,5/0,2 pm
Cédigo
Medios Milligard Medios Milligard LPB

0 = Junta (2-222)
5 = Junta (2-222) y flecha
7 = Junta (2-2206)
con orejetas y flecha
F = Juntas planas, extremos abiertos
M = Junta (2-118) (sélo 4")
N = Junta (2-226) (sélo 4")

7 = Junta (2-226)

con orejetas y flecha
M = Junta (2-118) (sélo 4)
N = Junta (2-226) (s6lo 4")

Para hacer un pedido o recibir asistencia técnica
Para obtener informacién adicional, llame a su oficina Millipore.
Para encontrar la oficina mds cercana a usted, visite
www.ictsl.net/localizacion.

Internet: www.ictsl.net

Servicio técnico: stecnico@ictsl.net

Millipore, Milligard y OptiScale son marcas registradas de Millipore Corporation.

Opticap es una marca comercial de Millipore Corporation.

ASTM es marca comercial de la Sociedad Americana de Ensayos y Materiales.

ISO es marca comercial registrada de la Organizacién Internacional de Estandardizacion.
Viton es marca comercial registrada de DuPont Dow Elastomers, L.L.C.

Luer-lok es marca comercial de Becton Dickinson and Company.
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