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Highly Purified Water in der
Medizintechnik

Reinstwasser im Herstellungsprozess von Implantaten
und medizinischen Einmalgeraten

Implantate und medizintechnische
Systeme fiir die Endoskopie, Ortho-
padie, Kardiologie und viele weitere
Anwendungsgebiete werden oft von
innovativen, mittelstindischen Unter-
nehmen entwickelt und gefertigt.
Besonders junge Unternehmen, die
sich mit einer Entwicklung auf dem
Markt etabliert haben, finden sich
zunehmend mehr mit neuen
hygienischen Anforderungen seitens
ihrer Auftraggeber konfrontiert. Dabei
spielt die Wasseraufbereitung fiir die
Reinigung von Implantaten und
medizintechnischen Geriten eine

bedeutende Rolle, die immer wieder

kontrovers diskutiert wird.



Highly Purified Water in der
Medizintechnik

Abb. I: HPW Highly Purified Water System 600 I/h

Bereits im Herstellungsprozess — ob Spritz-
guss oder Edelmetall — miissen Implantate und
medizintechnische Systeme und Einmalgerite
die der Kategorie der kritischen Medizinpro-
dukte angehéren laufend einer Reinigung und
Qualitatskontrolle unterzogen werden. Es ver-
steht sich von selbst, dass die Reinigung, Des-
infektion und anschlieBende Sterilisation mit
geeigneten, validierten Verfahren so durchzu-
fihren ist, dass die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendern und Dritten nicht
gefihrdet wird (vergl. §4 MPBetreibV).
Maschinellen Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren ist der Vorzug zu geben, da im
Gegensatz zu manuellen Verfahren verfahrens-
technisch sichergestellt werden kann, dass die
zur Erzielung einer quantifizierbaren Reini-
gungs- und Desinfektionsleistung notwendigen
Parameter wie z. B.Wasservolumina, Tempera-
tur, Dosierung der Reinigungsmittel und Ein-
wirkzeit eingehalten werden.

Der Final Rinse — der letzte Spiil-
prozess vor dem eigentlichen Sterilisa-
tionsprozess wirft dann die Frage auf:

Welche Wasserqualitit wird im Final Rinse
(Endspiilung) angewendet? Hersteller und Auf-
traggeber missen hier eine definierte Qualitit
finden. Zur Diskussion stehen die Vorgaben
der Richtlinie ,,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten®,
aber auch Pharma-Wasserqualititen, die das
europdische (Pharm. EUR) und amerikanische
Arzneibuch (USP) definiert. Um den anschlie-
Benden Sterilisationsprozess nicht zu stéren,
ist eine Kristallbildung auf dem Reinigungsgut
zu verhindern, so dass entmineralisiertes VWas-
ser eine Grundvoraussetzung darstellt. Medi-
zinprodukte mit einer erhohten Anforderdung
an die Aufbereitung erfordern eine héher-
wertige Wasserqualitdt, die sich nach der
jeweils giiltigen Pharmakopde richtet:
* Purified Water (Ph. EUR 5.0 und USP 27)
* Highly Purified Water (Ph. EUR 5.0)
* Water for Injections (Ph. EUR 5.0 und USP
27)
In der Praxis herrscht jedoch Unsicherheit, da
in den bekannten Empfehlungen (z. B. Bundes-
gesundheitsblatt) keine definitive Aussage zu
der einzusetzenden Wasserqualitit getroffen
wird, so dass vielfach einfach entmineralisier-
tes Wasser (z.B. aus einer lonentauscheran-
lage) ohne jegliche Spezifikation verwendet
wird.
Obwohl durch das anschlieBende Sterilisa-
tionsverfahren — vorzugsweise thermisch, je
nach Produktvertraglichkeit aber auch durch
Ethylenoxid, Formaldehyd oder Plasma-Sterili-
sation — ein steriles Ergebnis gewihrleistet ist,
sollte der Final Rinse im Produktionsprozess

mit einer mikrobiologisch entsprechenden
Wasserqualitit appliziert werden.

Durch die Novellierung der Europidischen
Pharmakopoe Pharm EUR im Januar 2002
steht mit HPW (Highly Purified Water) spe-
ziell fir diese Applikationen eine pharma-
zeutische Wasserqualitit zur Verfiigung, die in
allen Kriterien dem WFI Water for Injections
entspricht und somit unter pharmazeutischen
Gesichtspunkten auch im Herstellungsprozess
von sterilen parenteralen Produkten anwend-
bar ist. Im Vergleich zur thermischen Destilla-
tion sind fir dieses Aufbereitungsverfahren
jedoch kostengiinstige und vor allem energie-
sparende  Membranverfahren  zugelassen,
selbst kleinste Anlagen zur Versorgung von le-
diglich einem oder zwei Reinigungsautomaten
wurden bereits erfolgreich in die Praxis umge-
setzt.

Da die HPW Anlage durch den Lieferanten
und Betreiber auch einer strukturierten
Qualifizierung und Validierung unterzogen
wird, werden die Anforderungen hinsichtlich
der liickenlosen Dokumentation {iber den
Reinigungsprozess unterstiitzt.
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