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BWt hat die vorgaben und empfehlungen von Ph. eur. und eMa in einem  
überlegenen konzept umgesetzt. der kommentierte text der europäischen 
Pharmakoöpe ist gleichzeitig das Inhaltsverzeichnis und Wegweiser durch  
diese Broschüre.

„Water for injections [...] is produced either by [...] a purification process 
that is equivalent to distillation (02). reverse osmosis, which may be single- 
pass our double-pass (02), coupled with other appropriate techniques such 
as electrodeionisation, ultrafiltration (03) or nanofiltration, is suitable. notice 
is given to the supervisory authority of the manufacturer before implemen-
tation. For all methods of production, correct operation monitoring (04)  
and maintenance (06) of the system are essential. In order to ensure the  
appropriate quality of the water, validated precedures, in-process moni-
toring of the electrical conductivity, and regular monitoring (05) of total 
organic carbon and microbial contaminiation are applied. the first portion 
of water obtained when the system begins to function is discarded. Water 
for injections in bulk is stored and distributed (07) in conditions designed to 
prevent growth of microorganisms and to avoid any other contamination.“

Die Richtlinien DeR euRopäischen phaRmakopöe  
im WoRtlaut unD Die lösung von BWt

Die gRunDlagen üBeR WasseR 
füR injektionszWecke
Für Pharma- und Biotechunternehmen, die z.B.  
kaltes Wasser für Injektionszwecke (WFI) verbrau-
chen, ist die revision des Monographs 0169 der euro-
päischen Pharmakopöe (Ph. eur.) eine große Chance. 
durch die Änderung sind im geltungsbereich der 
europäischen Pharmakopöe wie schon lange zuvor 
in der united States Pharmacopeia (uSP) neben der 
destillation auch geeignete Membranverfahren zur 
erzeugung des kritischen rohstoffs WFI zulässig. das 
bedeutet ein hohes Potential für Einsparungen bei 
den Investitions- & Betriebskosten (01).

WFI. kalt. SICher. PerFekt  
Für uMWelt & BIlanz.
Für viele Pharma- und Biotechunternehmen ist die Zulassung kalter 
Verfahren zur Erzeugung von WFI eine gute Nachricht. Das sichere  
Verfahren des OSMOTRON® WFI von BWT überzeugt ökonomisch  
und ökologisch.

in DeR ph. euR. unD DeR usp sinD Die anfoRDeRungen  
an Die Reinheit von Wfi  folgenDeRmassen DefinieRt:

toc
≤ 0.5 ppm C

no3
Ph. eur. ≤0.2 ppm

lf
Ph. eur. ≤1.1 μS/cm (20°C)

uSP ≤1.3 μS/cm (25°C)

pyRogene
Ph. eur. ≤0.25 eu/ml

uSP ≤0.25 I.u./ml

keime
≤10 kBe/100 ml

Quelle: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Other/2017/08/WC500232813.pdf (Accessed on August, 24th 2017)
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eIn eInBlICk In dIe Welt BeSter  
SySteMe Für reInStMedIen.

BWt ist noch nicht überall. 
aber ganz sicher dort, wo 
kunden lösungen brauchen. 
Mit nieder lassungen und 
Partnern auf der ganzen Welt 
und über 100 erfahrenen und 
hochqualifizierten Service-
technikern vor Ort.

die nachhaltig sicheren 
Systeme von BWt entstehen 
in den eigenen Fertigungs-
stätten auf drei kontinenten. 
die Standorte in der Schweiz, 
uSa und China sind ISO 9001 
zertifiziert und überzeugen 
durch höchste Qualität.

an allen Standorten und 
immer gemeinsam mit dem 
kunden: vor auslieferung 
jeder anlage erbringt der full 
performance Fat den umfas-
senden nachweis über ihre 
Qualität und leistung.

Die Produktion. 
Kontinuierlich  
und sicher.

natürlICh MIt reInSt-
MedIen vOM rIChtIgen 
Partner. BWt.
Medizinische Endprodukte und ihre Herstellung müssen höchste  
Vorgaben erfüllen. Das betrifft auch das eingesetzte Wasser.  
Die überzeugenden Lösungen von BWT geben Sicherheit über 
den gesamten Lebenszyklus.

Seit Jahrzehnten ist BWt in der Pharma- und Biotechindustrie mit seinen Systemen  
und dienstleistungen für reinstmedien erfolgreich und etabliert. heute und in  
zukunft profitieren kunden von diesen umfangreichen erfahrungen. Im Interesse  
der kunden organisiert BWt alle kernprozesse und kompetenzen intern. von der 
entwicklung über die Planung, konstruktion und Fertigung bis hin zum Service.

üBeRRagenDe 
hpW-systeme

zahlreiche kalte hPW-anla-
gen von BWt erzeugen seit 
Jahren zuverlässig Wasser in 

WFI-Qualität.

vollstänDiges  
poRtfolio

Standardisierte Systeme von 
der vorbehandlung bis zur 

verteilung. Weniger risiko, mehr 
Sicherheit und gute Planbarkeit.

hunDeRte  
theRmische systeme

umfangreiche erfahrungen  
mit der Planung, umsetzung und  

Betreuung von Projekten mit  
WFI und reinstdampf.

Weit üBeR 1.000 
osmotRon®

kompakte, integrierte Systeme 
erzeugen auf der ganzen Welt 
PW und hPW aus trinkwasser.
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der dIrekte Weg vOM  
trInkWaSSer zuM WFI

das System zur kalten, membranbasierten erzeugung  
von WFI heißt OSMOtrOn® WFI. auf dem kompakten  
rahmen befindet sich alles, damit aus trinkwasser  
zuverlässig bestes Wasser für Injektionszwecke wird.  
das standardisierte System übertrifft die anforderungen 
der einschlägigen regelwerke deutlich.

mehR sicheRheit im  
gesamten BetRieB
Weil trinkwasser für den OSMOtrOn® WFI ausreicht, 
entfällt die bei destillen übliche notwendigkeit der 
vorgeschalteten PW-erzeugung. als konsequenz 
können auch verbrauchsstellen, für die eigentlich PW 
genügt, mit wirtschaftlich erzeugtem WFI versorgt 
werden. die höhere Qualität bringt zusätzliche  
Sicherheit und einen zeitvorsprung durch zusätzliche 
und frühere alarm- und aktionslimits.

toc
ppm C

no3
ppm

lf
μS/cm (20°C)

keime
kBe/100 ml

pyRogene
eu/ml

osmotRon® 
Wfi1 ≤ 0.02 ≤ 0.002 ≤ 0.1 ≤ 1 ≤ 0.06

sicheRheits-
faktoR2 25x 100x 10x 10x 4x

 

1) langzeitwerte sogenannter hPW-Systeme in der Praxis sowie in testläufen
2) rechnerischer abstand zwischen eP-vorgaben für WFI und erreichten Werten in der Praxis

100% 
SICherheIt & QualItÄt

01

Mehr Sicherheit. Ökologischer. Wirtschaftlicher.

OSMOTRON® WFI. 
dreIFaCh  
üBerzeugend.
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BeSOnderS SParSaM - und deSWegen  
ökOlOgISCh WertvOll

die ausbeute ist deutlich besser als bei konventionellen Systemen, da nur ein statt zwei Systemen 
im Betrieb ist und dadurch weniger Wasser verworfen wird. ebenso wird in der erzeugung deutlich 
weniger energie verbraucht. In destillations anlagen wird das Wasser unter aufwand von viel energie 
verdampft. Wärmetauscher sorgen im anschluss dafür, dass der dampf wieder kondensiert. dazu ist,  
abhängig vom anlagendesign, eine leistungsfähige kühlung nötig. der normale, kontinuierliche  
Produktionsbetrieb ist daher sehr energieintensiv. der OSMOtrOn® WFI überzeugt mit einem  
deutlich geringeren verbrauch und einer besseren energiebilanz. Bei Betrachtung des gesamten  
energieverbrauchs ist entscheidend in welchen  Mengen und temperaturen das WFI an den verschiedenen 
verbrauchsstellen benötigt wird. durch den einsatz von antiscalant in verbindung mit einer zweistufigen  
umkehr osmose ist keine enthärtung nötig. es ist kein Salz nötig womit auch kein chlorid haltiges  
abwasser anfällt. auch diese Maßnahme sorgt für die bereits erwähnte hohe ausbeute.

20% 
weniger abwasser

80% 
energie sparen

0% 
vollständiger  

verzicht auf Salz

dIe erde ISt der Blaue Planet - und  
trOtzdeM ISt nur eIn kleIner teIl deS  
vOrhandenen WaSSerS tatSÄChlICh  
verFügBareS trInkWaSSer. dIe löSung  
vOn BWt zur erzeugung vOn kalteM WFI 
trÄgt dazu BeI, reSSOurCen und dIe  
uMWelt zu SChOnen. naChhaltIgkeIt MuSS 
aBer auCh WIrtSChaFtlICh SeIn - und auCh 
hIer Setzt der OSMOtrOn® WFI MaSSStÄBe.

Wenn WenIger  
Mehr ISt

der konventionelle Weg ist deutlich länger. die 
destille als finaler Prozessschritt überzeugt durch eine 
hohe ausbeute. gespeist wird sie, im gegensatz zum 
OSMOtrOn® WFI, nicht mit trinkwasser, sondern in 
den meisten Fällen mit Purified Water. In zukunft ist 
es möglich, dass zwischen trinkwasserzuleitung und 
WFI-tank nur noch ein  OSMOtrOn® WFI an Stelle 
eines Membransystems, eines tanks und einer destille 
steht. der Platzbedarf ist ebenso wie das notwen-
dige Investitionsvolumen deutlich geringer. diese 
reduzierung des Weges hat aber nicht nur Platz- und 
kostenvorteile, sondern überzeugt vor allem auch aus 
ökologischen aspekten.

veRgleich DeR kosten pRo m³ Wfi:  
klaReR tRenD Bei Den kosten

-54% 
€/m³ WFI 
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Fläche

50% 
Invest

hauptbestandteile der kosten sind aufgeführt. 300 Betriebstage á 20 Stunden. Weitere berücksichtigte kosten sind afa (10 Jahre), 
Wartung, verbrauchs- und verschleißmaterialien. Quelle: PharmateC 04/2016, „Freiheit für die WFI-erzeugung“, S. 42-44
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An WFI werden die höchsten Anforderungen gestellt. Darum hat 
BWT auch für den OSMOTRON® WFI die höchsten Maßstäbe defi-
niert. Und deswegen ist eine dreifache Membranbarriere im Einsatz. 
Für maximale Sicherheit bei hoher Effizienz.

5μm Filter
vor-Barriere für grobe  
Partikel. Statt eines  
Standardelements ist der 
hervorragende Propyl hF  
XP Filter eingesetzt,  
dessen  Filtrationsleistung 
mit einem  extrem hohen 
durchsatz und  seiner  
Wirtschaftlichkeit 
überzeugt.

Umkehrosmose
die erste Membran- 
barriere hält die 
hauptlast an mikro-
biologischen, organi-
schen und ionogenen 
verunreini gungen und 
Wasserinhaltsstoffen 
zurück. reduktion des 
tOC um 95% und der 
Ionen um 95 - 99%.

Umkehrosmose
die zweite Mem- 
branbarriere hält  
zuverlässig den  
überwiegenden 
großteil aller  
verbliebenen  
Mikropartikel,  
keime oder  
endotoxine zurück.

EDI Ultrafiltratrion
Im physikalisch-chemischen 
Prozess der elektrodeionisation 
(edI) wird das Wasser rest-
entsalzt. In der integrierten
ultrafiltration (uF), der dritten
Membranbarriere, wird das  
Wasser final gereinigt und  
eventuell noch vorhandene  
Mikropartikel, keime oder  
endotoxine sicher entfernt.
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WfitRinkWasseR

dreIFaChe SICherheIt.
eInFaCh üBerzeugend.

31 2

funktionspRinzip filteR,  
umkehRosmose, ultRafiltRation
das Wasser passiert die Barriere während unerwünschte  
Bestandteile im Filter zurückgehalten beziehungsweise  
in der umkehrosmose mit dem konzentratstrom heraus-
gespült werden.

funktionspRinzip 
elektRoDeionisation
durch ein angelegtes elektrisches Feld werden,  
während das Wasser durch den SePtrOn® WFI fließt, 
anionen und kationen durch die Ionentauscher- 
membrane abgetrennt.
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peRfektionieRt füR  
memBRanBasieRtes Wfi
das SePtrOn® Modul wurde gezielt für  
die erzeugung von reinstwasser in der 
Pharma- & Biotechindustrie entwickelt.  
die speziellen anforderungen an kalte 
WFI-anlagen sind im design der SePtrOn® 
WFI berücksichtigt.

» Probenahme nach edI und nach uF
»  Sicherer rückhalt von endotoxinen mit 

MWCO gemäß uSP <1231>
»  testbarkeit der uF-Integrität  

im eingebauten zustand
» Δp - Messung für beide Stufen
» höchste ausbeute

exklusive schWeizeR Qualität
tausende SePtrOn® sind weltweit im einsatz. die Fertigung erfolgt 
ausschließlich in der Schweiz. dort wird auch jedes einzelne Modul 
geprüft und zertifiziert. durch die Spiralwickel-Bauweise gibt es 
weder toträume noch dichtungen. design, Fertigung und leistung 
der Module entspricht den vorstellungen und anforderungen der 
kunden in Pharma, Biotech und kosmetik.
»  316l edelstahlgehäuse
»  dichtungsfreie Spiralwickeltechnik
»  100% Stückprüfung im herstellwerk: leistungstest mit zertifikat
»  ausgezeichnete tOC, hohe CO2- und SiO2-reduktion
»  höchste ausbeute

effiziente unD nachWeisBaRe  
sicheRe ultRafiltRation
Für die höchste mikrobiologische Qualität und Sicherheit 
sind hunderte SePtrOn® mit einer integrierten uF ausgestat-
tet. Sie ist die finale Barriere, um auch das kleinste risiko aus 
dem reinstwasser zu beseitigen. Sie überzeugt durch höchste  
ausbeute und effizienz bei minimalem Platzbedarf. die Inte-
grität wird im rahmen des Service im eingebauten zustand 
überprüft, nachgewiesen und dokumentiert. der präventive 
austausch für maximale risikominimierung erfolgt ebenfalls 
im rahmen der routinemäßigen Wartung durch techniker von 
BWt. der Wechsel erfolgt berührungslos, ein gMP-konformer 
Betrieb ist auf diese Weise stets gewährleistet.

Das Elektrodeionisationsmodul mit einzigartiger integrierter  
Ultrafiltration sorgt mit Sicherheit für beste Ergebnisse. Nach  
der doppelten Barriere der zweistufigen Umkehrosmose ist  
es der finale Aufbereitungsschritt zum WFI.

SEPTRON® WFI.  
daS herzStüCk Für  
BeSte WaSSerQualItÄt.



dIe rIChtIge StrategIe.  
rISIkO kOntrOllIert.
BWT betont die Bedeutung von Monitoring und Wartung für 
einen dauerhaft sicheren Anlagenbetrieb. Die europäische 
Pharmakopöe auch.

In der Industrie müssen anlagen dauerhaft die geforderte Qualität liefern. ebenso muss die Betriebs- 
sicherheit gesichert sein und risiken frühzeitig erkannt werden, um geeignete Maßnahmen zu ergreifen. 
die notwendigkeit eines kontinuierlichen, umfassenden Monitorings sowie  regelmäßige, präventive 
Wartung ist deswegen unumstritten. In der Ph. eur. wird beides sogar explizit gefordert. Beim  
OSMOtrOn® WFI stand deshalb von anfang an der ansatz des „Quality by design“ im Mittelpunkt. 
damit Qualität und verfügbarkeit langfristig gesichert ist. die gesamte anlage ist bei >80°C thermisch 
sanitisierbar und hat zusätzlich CIP-anschlüsse zur chemischen reinigung. die hauptlast des Speise-
wassers trifft die umkehrosmose. diese kann deshalb auch einzeln sanitisiert und gereinigt werden.

aQu@vieW 
steueRung

pRoBenahme kBe/keimzahl

leitfähigkeit toc

monitoRing Des BetRieBs. 
on- & offline.

sanitisieRung unD 
Reinigung.

tRinkWasseR 5 μm filteR uo 1 uo 2 Wfi

14 15

Regelung Des BetRieBs.  
Basis: Relevante 
pRozesspaRameteR.

tempeRatuR

DRuck DuRchfluss

theRmisch cip

ein ganzheitlicheR RisikoBasieRteR ansatz  
füR Den gesamten leBenszyklus

eDi uf
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die Ph. eur. und eMa fordern die Messung der relevantesten Prozessparameter. BWt geht einen Schritt weiter: 
der OSMOtrOn® WFI erfasst und speichert die daten aller Instrumente in der aQu@vIeW automatisierung. 

Dies ist die Grundlage für die

» diagnose und analyse 
» alarm- und aktionslimits
»  gesammelte darstellung aktueller  

und historischer daten auf einem Screen 

»  ständige zustandsprüfung passiver  
Bauteile wie Filter und Membrane

» automatische Sanitisierung
» verifizierung der Intervalle

AQU@VIEW AUTOMATISIERUNG. 
durCh IntegrIerteS MOnItOrIng 
WIrd nIChtS üBerSehen. 

auch die Wartung wird im zusammenhang mit der  
risikokontrolle unterstrichen. BWt betont seit Jahren 
die Bedeutung der präventiven Wartung, um die  
Produktqualität und hohe einsatzbereitschaft von 
reinstmediensystemen zu gewährleisten, risiken und 
ausfallzeiten zu minimieren und ungeplanten Stillstand 
zu vermeiden. der Serviceingenieur analysiert vor der 
Wartung die Prozessdaten. er bespricht die ergebnisse 
mit dem kunden und ergreift gegebenenfalls geeig-
nete Maßnahmen. Bereits bei der konstruktion des 
OSMOtrOn® WFI waren Bedienkomfort und Service-

freundlichkeit wichtige Punkte. alle Probenahmen und 
komponenten sind gut erreichbar. das vereinfacht 
die ordnungsgemäße und zügige durchführung aller 
arbeiten.

Für jeden kunden und anlage gibt es das individuell 
passende Servicepaket. Bei aQu@ServICe WFI  
sind alle anforderungen an Serviceeinsätze an 
WFI-Systemen im allgemeinen und kalten WFI- 
Systemen im Speziellen berücksichtigt.

AQU@SERVICE WFI.  
Wartung, dIe alleS aBdeCkt.

»  Für reinstmedien und Pharmaanforderungen entwickelt.
»  eine Bibliothek mit standardisierten und validierten 

Software-Modulen.
»  transparent. die Quelltexte sind offen, kommentiert  

und strukturiert.
»  zuverlässig, flexibel und zukunftssicher

»  umfassender pharma konformer Service für WFI-Systeme
»   einzigartig: Sicherer dichtungswechsel 

 einzeln verpackt  
 einbauort und artikelinformationen eindeutig nachvollziehbar  
 Informationen in Qr-Code und klartext 
 dokumentation in komponentenliste und r+I

»  kalibrierung aller qualitäts- und funktionskritischer Sensoren

diese Merkmale bilden die Basis zur vereinfachung des Betriebs und der vorbeugenden Wartung. durch 
aQu@vIeW audittrail ist die datenintegrität gesichert, Bedieneraktionen werden 21 CFr Part 11 konform 
erfasst.

zentRale 
kontRolle

alaRme & aktionen alle paRameteR logBuch DatenloggeR

filteRintegRitätkaliBRieRung Dokumentationgmp WaRtung filteR, Dichtung & 
memBRan
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der lOOPO WFI wurde gemäß der anforderungen aus 
dem Fragen- & antwortpapier der europäischen arznei- 
mittel-agentur (eMa) entworfen. auf dem lOOPO 
befinden sich deswegen alle komponenten um das 
verteilsystem
» mit Ozon zu sanitisieren und
»  mit überhitztem Wasser bei 121° Celsius zu sterilisieren

das Ozon wird in der SterItrOn® zelle aus dem reinst-
wasser ohne einbringung zusätzlicher Substanzen von 
außen elektrolytisch erzeugt. das verfahren ist äußerst 
sicher: auf  diese Weise besteht kein risiko, dass verun- 

reinigungen in das System gelangen. Für die sichere 
lagerung werden der tank und die Pumpe mit im WFI 
gelösten Ozon kontinuierlich sanitisiert. Bevor das WFI 
in den loop richtung verbrauchsstellen gelangt, wird 
das Ozon durch eine BeWadeS® uv-lampe bis unter die 
nachweisgrenze abgebaut. Mit dem lOOPO WFI bleibt 
die Qualität von WFI dauerhaft sicher erhalten. der 
nachweis wird mit dem einsatz von Mess- und analyse-
geräten der relevanten  Parameter wie tOC, leitfähig-
keit und keimzahl erbracht. darüber sorgt der einsatz 
hochwertiger pharmakonformer komponenten, wie 
z. B. Pharmapumpen, für maxi male Sicherheit.

Das Wasser für Injektionszwecke muss von dem Erzeuger  
OSMOTRON® WFI zur Verbrauchsstelle. Während der Lagerung und  
Verteilung erhält und sichert der LOOPO WFI die Qualität zu jeder Zeit.konsequent sind hochwertige, pharmakonforme Mar-

kenprodukte im einsatz. alle Pumpen, Sensoren, ventile 
oder Membranen kommen von renommierten herstel-
lern, häufig selbst Weltmarktführern in ihrem Bereich. 
der Prozess ist äußerst robust und eignet sich somit 
für eine große Bandbreite an Speisewasserqualitäten 
(z.B. kieselsäure oder hoher Salzgehalt). das gesamte 

System wurde mit einer renommierten hochschule 
unabhängig und umfassend getestet. die regelung der 
leistung in abhängigkeit vom tankniveau macht den  
Betrieb besonders effizient. der Wasser- und energie- 
verbrauch wird reduziert und die  komponenten weniger  
belastet, was ihre lebensdauer verlängert.

Vom großen Ganzen bis ins kleinste Detail stand das Ziel 
fest. Die Lösung für sichere und effiziente Erzeugung von 
WFI zu realisieren. Ziel erreicht.

OSMOTRON® WFI. 
teIl Für teIl SICherheIt.

LOOPO WFI. dauerhaFt 
WFI-QualItÄt SIChern.  
MIt der rIChtIgen lagerung 
und verteIlung.

osmotRon® Wfi.  
umweltverträglichkeit und Wirt-
schaftlichkeit: hervorragend.

Die Vorteile:
»  einfaches handling
»  niederigere Betriebskosten
»  verzicht auf die aufsalzung von 

abwasser
»  höhere Sicherheit
»  hohe ausbeute
»  Bis 15 m³/h WFI auf einem Skid

loopo Wfi.  
auf einem kompakten rahmen ent-
hält er alles für die sichere  lagerung 
und verteilung von WFI.

Die Vorteile:
»   kontinuierliche Sanitisierung des 

WFI-tanks
»   Sanitisierung des verteil systems 

mit Ozon 
»   Sterilisierung des verteil systems 

mit überhitztem Wasser 121 °C
»   Online-Messtechnik (tOC,  

leitwert, keimzahl)
»   alle komponenten samt  

automatisierung auf einem 
 kompakten rahmen

»   BWt aQu@Sense MB 
Online-keimzahlbestimmung

aQu@sense mB.  
der einsatz eines „Online-real-time- 
Microbiology-analyzer“ spart zeit.  
Im Betrieb misst es in echtzeit die 
Mikrobiologie. durch unmittelbare 
erkennung von Problemen können 
schneller Maßnahmen ergriffen und 
Fehler behoben werden. So wird die 
gefahr von verzögerungen bei der 
Produktfreigabe gebannt.
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