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Branchenreport Reinstwasser

Klarer als Wasser

Wasser, das Pharmaunternehmen fiir ihre Produktion benétigen, kommt nicht
einfach aus dem Hahn. Die bendtigte Reinheit erfordert einen aufwendigen Prozess.
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Pharmawasser ist einer der wenigen Rohstoffe, die von den
Pharmaunternehmen direkt vor Ort hergestellt werden. Es un-
terliegt strengen Bestimmungen, die im Européischen Arznei-
buch festgelegt sind. Die unterschiedlichen Wasserqualitdten
von Purified (PW) tiber Highly Purified Water (HPW) bis hin
zu Water for Injection (WFI) miissen zwingend aus Trinkwas-
ser hergestellt werden. Die typischen Herstellverfahren sind
die Umkehrosmose (PW, HPW) und die Destillation (WFI), in
der Regel kombiniert mit weiteren Aufbereitungsstufen wie
etwa Elektrodeionisation und Ultrafiltration. ,,Pharmawasser
muss den hdchsten Qualitatsanforderungen entsprechen, da es
direkt fiir die Produktion eingesetzt wird®, sagt Ulrich Tréger,
Geschiftsfithrer der Werner GmbH, einem der fithrenden An-
bieter von Rein- und Reinstwassersystemen. Wiirden diese
nicht eingehalten, komme es zu kostenintensiven Betriebsun-
terbrechungen bis hin zum Verwurf ganzer Produktchargen.
Neben der seit Jahren praktizierten und validierten chemi-
schen Sanitisierung der Anlagen habe sich immer mehr die
thermische Sanitisierung etabliert, so Trager. ,,Sie erfolgt in
der Regel mit Heifwasser bei Temperaturen von iiber 8o °C,
wodurch bei ausreichender Temperaturhaltezeit eine absolut
sichere Abtotung aller Mikroorganismen erfolgt.“ Als Vorteile
nennt er die Reproduzierbarkeit durch den automatischen Ab-
lauf der Prozedur bei gleichzeitiger Uberwachung der Saniti-
sierungsparameter; die GMP-gerechte Dokumentation und

Validierung durch Aufzeichnung des Zeit-/Temperaturprofils.
Die chemische Sanitisierung komme in erster Linie bei preis-
werteren Erzeugeranlagen zum Einsatz, die nicht aus Edelstahl,
sondern aus Kunststoff gefertigt sind, sagt Stephan Stautmeis-
ter, Geschiftsfithrer von BWT Pharma & Biotech.

Aufheizen oder ozonieren?

Das gereinigte Wasser wird in der Regel in Tanks zwischen-
gelagert und iiber eine Ringleitung zu den Verbrauchsstellen
transportiert. ,Die GMP-gerechte Erzeugungsanlage erfordert
besonderes Augenmerk auf die Vorbehandlung und dabei be-
sonders auf die mikrobiologisch kritische Enthadrtungsanlage®,
sagt Hans-Hermann Letzner, Geschiftsfithrer der Letzner
Pharmawasseraufbereitung. Hohe Keimzahlen und die mogli-
che Anwesenheit von Leitkeimen nach der Enthdrtung, zum
Beispiel im Sommer, erforderten moglichst totraumfreie Kom-
ponenten aus Edelstahl, mit der Moglichkeit einer regelméfii-
gen Aufheizung auf 8o bis 95 °C. ,,Die Wasserqualitit im Ver-
sorgungsnetz mit dem Behilter wird bei prophylaktischer Auf-
heizung - viermal pro Jahr - auch ohne Ozonisierung leicht
und absolut sicher erreicht, sogar in der Qualitit HPW.“

Stautmeister befiirwortet hingegen eine Kombination aus
elektrolytisch erzeugtem Ozon und UV-Bestrahlung. ,,Sie bie-




tet hochste mikrobiologische Sicherheit, optimalen Bedien-
komfort und sehr giinstige Betriebskosten.“ Der Vorteil sei der
kontinuierliche Ozon-Uberschuss im Lagerbehilter. ,Dieser
ist aufgrund der fehlenden Stromung das mikrobiologisch kri-
tischste Bauteil im Lager- und Verteilsystem.“ Auch die sehr
einfache und automatische Sanitisierung des Gesamtsystems
bis zu den Entnahmestellen, und die Moglichkeit, die UV-Ent-
keimung bei Bedarf abzuschalten, habe sich bewahrt.

Wann muss eine noch funktionstiichtige Anlage ersetzt
werden? ,,Zunichst stellt sich die Frage, ob sie noch dem Stand
der Technik entspricht®, so Letzner. Die Betriebskosten, der
Serviceaufwand und die Frage nach Ersatzteilen seien zu be-
werten. Vor dieser Aufgabe stand vor einigen Jahren CSL Beh-
ring. Maik Drusel, zustindig fiir die Reinmedien im Werksteil
Gorzhausen: ,,Durch stetig steigende Produktionsaktivititen
ist auch der Bedarf an WFI gestiegen und wird weiter steigen.
Neben dem Mehrbedarf sprachen technische Griinde fiir ein
Upgrade.“ Zudem waren die Erzeugeranlagen zum Zeitpunkt
des Upgrades fast voll ausgelastet. Ein langerer Ausfall hitte
also direkte Auswirkungen auf die Produktionsbetriebe gehabt.
Bei dem Upgrade der Reinmedienaufbereitung sei deshalb
nicht nur Wert auf mehr Leistung gelegt worden, sondern auch
darauf, diese auf mehrere Anlagen zu verteilen. Auch die Wirt-
schaftlichkeit sei berticksichtigt worden. ,,So wurde beispiels-
weise eine zusitzliche WFI-Destille installiert, die zwar teurer
in der Anschaffung war, aber bedingt durch Bauart und Regel-
verhalten langfristig Energie und damit Kosten spart.*

Hohe Ausbeuten - aber nur wenige Neubauten

Hohere Effizienz ist auch aus Sicht der Anlagenhersteller
ein wichtiges Verkaufsargument. ,Im Werner Reject-System
TSplus werden wihrend der Betriebspausen sowohl das er-
zeugte Pharmawasser als auch alle Abwiésser im Kreislauf ge-
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tithrt. Hierdurch erzielen Werner PW- bzw. HPW-Erzeugungs-
anlagen eine Abwasserreduzierung bis zu 50 Prozent gegenii-
ber herkémmlichen Anlagen®, so Triger. Zusammen mit ande-
ren von Werner entwickelten Verbesserungen lasse sich so eine
Anlagenausbeute von iiber 9o Prozent erreichen. Diese Zahl
nennen auch Letzner und BWT fiir ihre jeweiligen Produkte.
Letzner sagt: ,Durch den Einsatz einer Konzentratstufe wird
das Abwasser iiber ein Modul geleitet und das gewonnene Per-
meat mit dem Trinkwasser gemischt.“ Beim Stillstand der Um-
kehrosmose, zum Beispiel am Wochenende, sorge das ,,Koh-
lensdure-Patent” dafiir, dass diese kein Wasser verbraucht.

Als Innovationen von OsmoVision, dem neuesten System
von BWT, nennt Stautmeister ,den Abbau von Chlor im Roh-
wasser ohne die Dosierung von Chemikalien oder den Einsatz
mikrobiologisch kritischer Aktivkohlefiltration, die Redukti-
on von CO, aus dem Rohwasser ohne Einsatz von Natronlauge
oder Membranentgasung sowie die patentierte kontinuierliche
chemische Sanitisierung ohne den Einsatz von externen Che-
mikalien verbunden mit der standardméflig sehr hohen Anla-
genausbeute von bis zu 9o Prozent.“ Ein allgemeiner Bran-
chentrend sei der steigende Automatisierungsgrad und die
damit verbundene Mdglichkeit der flexiblen und verbrauchs-
gesteuerten Produktion zur optimalen Anlagenauslastung.

Die Grofle des europdischen Markts fiir Reinstwasser-/
Reinstmediensysteme schitzt Letzner auf 100 bis 150 Mio. Euro
jahrlich. Die Hailfte entfalle auf Neuanlagen und je ein Viertel
auf Erweiterung/Ersatz und auf Wartung. Wihrend er einen
»leicht wachsenden Markt sieht, hilt Stautmeister ihn fir ,,bes-
tenfalls stagnierend®: ,Es werden kaum neue Kapazititen auf-
gebaut. Der Grof3teil der Investitionen in Europa geht in Er-
satzbeschaffungen, Umbauten und Erweiterungen mit dem
Ziel von Effizienzsteigerungen und Verbesserung der Versor-
gungssicherheit.“ 0 > MORE@CLICK PA413201




