Reinstwasserqualitaten

nach Pharmacopeia Europea (EuPh)¥ und United States Pharmacopeia (USP)?

Purified Water (PW)

Highly Purified Water
(HPW)*

Water for Injection
(WFI)

Alternativbezeichnung

Gereinigtes Wasser,
aqua purificata (AP)

aqua valde purificata

Aqua ad iniectabilia

von

Nanofiltration, Elek-
trochemische Deioni-
sation, Destillation

Nanofiltration, Elek-
trochemische Deion-
isation

Verwendungszweck Ophthalmika, Pero- s. WFI Lésungen fur Hamo-
(Beispiele)® ralia, Praparate zur filtration, Parenteralia,
kutanen Anwendung, (Losungen zur Zer-
Lésungen zur Zer- staubung)
staubung, Vorstufe
zur Herstellung von
WEFI
Herstellung mithilfe Umkehrosmose, Umkehrosmose, Umkehrosmose,

Nanofiltration, Elek-
trochemische Deioni-
sation, Destillation

Qualitatsanforderung gem. EuPh | gem. USP | gem.EuPh. | gem. USP | gem. EuPh | gem. USP

pH [-] 5-7 5-7 5-7 n.a. 5-7 5-7

Mikrobielle Belastung <10.000 | <10.000 <10 n.a. <10 <10

[KBE/100 mL]

Endotoxine [EU/mL] Nicht Nicht <0,25 n.a. <0,25 <0,25
definiert | definiert

TOC-Wert [ppb] <500 <500 <500 n.a. <500 <500

Leitfahigkeit (20°C) <43 <11 <11 n.a. <11 <11

[uS/cm]

Nitrat [ppm] <0,2 n.a. <0,2 n.a. <0,2 <0,2

Schwermetalle [ppm] <0,1 n.a. <0,1 n.a. <0,1 <0,1

*(entspricht nach EuPh seit 2019 vollstandig WFI, daher nicht mehr gelistet)®
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