Hyaluronsaure, ein natiirlicher Bestandteil der Haut, wird
unter anderem biotechnologisch hergestellt und anschliefend
in kosmetischen Produkten zum Glatten von Falten und als
Feuchtigkeitsgel verwendet.
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AClIs (Active Cosmetic
Ingredients) sind
aktive Wirkstoffe in
kosmetischen Pflege-
produkten.

Gewonnen werden kosmetische Wirk-
stoffe, wie z. B. Hyaluronsdure, in
chemischen und biotechnologischen
Prozessen. Dabei werden die bio-
technologischen Herstellprozesse
weiter in Extraktions- und Fermenta-
tionsverfahren unterschieden.

Im Extraktionsverfahren erfolgt die
Wirkstoffgewinnung aus nattirlichen
Ressourcen. Die Fermentation nutzt
hingegen biologische Prozesse, um

die Wirkstoffe mit Hilfe von Mikro-
organismen oder Zellen im technischen
MaRstab herzustellen.

Im Anschluss wird der Wirkstoff mit
Hilfsstoffen kombiniert und in die finale
Anwendungsform, zum Beispiel als
Creme, Gel, Ol oder Salbe abgefillt.

Die hiotechnologische Herstellung der
ACls, im Speziellen von Hyaluronséure,
gewinnt zunehmend an Bedeutung.
Analog zur biopharmazeutischen
Herstellung beginnt der Prozess mit
der Zellaufzucht und der Bereitstellung
der Zellkultur- und Prozessmedien
(Upstream Processing). Danach
erfolgen Fermentation, Zellauf-
schluss bzw. Zellabtrennung bis der
kosmetische Wirkstoff im letzten
Schritt aufgereinigt wird (Downstream
Processing).

Anwendungsfall

Die Filtration ibernimmt wichtige
Aufgaben im industriellen biotechno-
logischen Herstellprozess, wie zum
Beispiel:

e Schutz der Fermentation durch
die Sterilfiltration von Zellkultur-
und Prozessmedien, wie
Néhrmedien, Wasser, Dampf und
Druckgas

e Abtrennung der Zellbestandteile
und Klarung der Wirkstofflosung
mittels Anschwemm- oder
Tiefenfiltration

e Abtrennungen von Hilfsstoffen,
wie Aktivkohle, zum Schutz von
Anlagenkomponenten

e Abtrennung organischer Riick-
stande und Ausfallungen, um
unerwiinschte Féarbungen, Ver-
unreinigungen oder Fehltdnen zu
vermeiden

e Klar- und keimreduzierende
Filtration zum Schutz von Steril-
filtern oder Chromatographie-
Séulen

e Sterilfiltration fliissiger Wirk-
stoffe vor der Abfiillung in
GroRgebinde

Hohe Standards und cGMP-Vorgaben
(current Good Manufacturing Practice,
aktuelle gute Herstellungspraxis) sind
dabei einzuhalten, um Qualitat und
Reinheit zu gewahrleisten.



Filtration Products

Maximale Effizienz und Reinheit in der kosmetischen Wirkstoffherstellung

Die Filtration, als eine Hauptkompo-
nente im Herstellungsprozess von
ACls, erfillt ihre Aufgabe durch

die Verbesserung der Endprodukt-
qualitdt und zum Schutz von Anlagen-
komponenten. Durch den direkten
Produktkontakt von kosmetischen
Wirkstoffen mit Filtermedien, sind
die Anforderungen an die Effizienz,
Reinheit und Reinigbarkeit der
Filtrationssysteme besonders hoch.
Daher werden zur Vermeidung von
Kreuzkontaminationen robuste, mehr-
fach verwendbare und gut reinighare
Filtergerate mit austauschbaren Filter-
medien eingesetzt.

Eaton bietet Filtrationssysteme mit

der richtigen Kombination aus Filter-
medium und Filtergerat in jeder Phase
der kosmetischen Wirkstoffherstellung.

In der Zellabtrennung werden der klas-
sische BECO COMPACT® PLATE oder
der geschlossene, CIP-fahige BECO
INTEGRA® PLATE als Rahmenfilter
zur Anschwemmfiltration genutzt.
Rahmenfilter erméglichen die
Verwendung von Filterhilfsmitteln
und steigern in Verbindung mit
Tiefenfilterschichten die Filtrations-
leistung, den Produktschutz

und trennen sehr hohen Zell-
konzentrationen zuverldssig ab.

Eine weitere Mdglichkeit, hohe
Zellkonzentrationen wirtschaftlich
abzutrennen, bieten mit BECO®- oder
BECOPAD®-Tiefenfilterschichten be-
stiickte Mehrschichtenfilter. Mit Hilfe
einer Umlenkplatte, lassen sie sich
zu mehreren Stufen kombinieren,

um die Filtrationsleistung deutlich

zu erhéhen. Optional kommen hier
auch doppellagige bzw. mehrstufige
BECODISC®-Tiefenfiltermodule in
geschlossenen BECO INTEGRA DISC-

Modulgehdusen zum Einsatz.

Speziell in der Herstellung von
Hyaluronséure wird Aktivkohlepulver
zur Entfarbung und Farbkorrektur
verwendet. In diesem Fall eignen
sich Rahmenfilter mit Tiefenfilter-
schichten zur sicheren Abtrennung
des Aktivkohlepulvers, gefolgt von
einer Partikelfiltration mit Tiefenfilter-
modulen zum Schutz nachfolgender
Anlagenkomponenten.

Fir héhere Hygiene- und Reinigungs-
anforderungen im weiteren Prozess
sind geschlossene Modulgehéuse
mit Tiefenfiltermodulen die ideale
Kombination.

Eine saubere Losung zur adsorptiven
Abtrennung von Nebenprodukten

und Verfarbungen sind die BECODISC
BC- und BECO CARBON™-Tiefenfilter-
medien. Da die Aktivkohle in den
Filtermedien gebunden und ihre
Menge exakt definiert ist, ersparen

sie den Anwendern die Dosierung

und Abtrennung loser Aktivkohle, die
Reinigung der Produktionsbereiche und
Komponenten und gewahrleistet eine
hohe, reproduzierbare Produktqualitat
und Filtrationsleistung.

Zur Klarfiltration bzw. zur Abtrennung
feiner Partikel und Kolloiden, zur
Reduzierung und Abtrennung von
Mikroorganismen sowie vor Chromato-
graphie-Saulen und Membran-
filterkerzen bieten Tiefenfilterschichten
oder -module optimalen Schutz.

Vor der sterilen Abfillung der
kosmetischen Wirkstoffe und zur
Sterilfiltration von Zellkultur- und
Prozessmedien vor der Fermentation,
werden plissierte, auf Integritat
testbare BECO-Membranfilterkerzen
in geschlossenen BECO INTEGRA
CART-Kerzengehdusen eingesetzt. Sie
trennen Mikroorganismen aus den
unterschiedlichen Medien sicher ab.

Vereinfachte Prozessdarstellung der biotechnologischen ACI-Herstellung

Upstream Processing und Produkternte

Kerzen- und Modulffiltration™
(Nahrmedien, Wasser, Dampf, Druckgas)

Sterilfiltration

Bioreaktor Bioreaktor

Zellaufzucht Fermentation

Zentrifuge

Abtrennung von Zellbestandteilen und Klarfiltration

Downstream Processing

Anschwemmfiltration®

Schichtenfiltration®  Modulfiltration*
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Aktivkohle
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Modulfiltration*

Aktivkohle- und
Tiefenfiltration

Kerzenfiltration® Moduffiltration™ Anschwemmfiltration*
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Tank- oder
Gebindeabfiillung

Ethanol-

fallung Ultrafiltration

Sterilfiltration Partikelfiltration Aktivkohlebehandlung und -abtrennung

* Tiefenfilterschichten von Eaton entsprechen nationalen und internationalen Qualitdtsstandards wie der EU-Verordnung 1935/2004 und den Richtlinien der FDA (Food and Drug Administration) aus den USA.
Die Kunststoffkomponenten der Tiefenfiltermodule und -kerzen (Polypropylen) entsprechen der Verordnung (EU) 10/2011.
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