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EESSONA

LOputdd teema valiku tegi td6d autor, sOnastamisega aitas ettevotte Tallinna
Farmaatsiatehase AS tootmisosakonna juhataja Jiri Kosk. Pohilised algandmed koguti
ettevottest. Andmete ja konsultatsioonidega abistasid 16putdéd juhendaja Antonina
Zguro ning Tallinna Farmaatsiatehase AS tootmisosakonna juhataja Jiri Kosk ja

kvaliteedikontrolli osakonna juht Meeli Liin.
Autor soovib tdnada juhendajat ja Tallinna Farmaatsiatehase AS juhatuse liikmeid.

Votmesonad: puhastatud vesi, farmaatsia, veepuhastuse siisteem, rekvalifitseerimine,

diplomit6é.



LUHENDITE JA TAHISTE LOETELU

WHO - Maailma Terviseorganisatoon (ingl. keeles World Health Organisation)
GMP - Hea tootmise tava (Ingl. keeles Good manufacturing practice)

ISPE - Rahvusvaheline farmaatsiatehnika Ghing (Ingl. keeles International society for

pharmaceutical engineering)

ISO - Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon (Ingl. keeles International Organization

for Standardization)

SDI - hagususe indeks (ingl. keeles Silt density index)
RO - p66rdosmoos (ingl. keeles Reverse Osmosis)
TFT AS - Tallinna Farmaatsiatehase AS

TDS - lahustunud tahked ained (ingl. keeles Total dissolved solids)



SISSEJUHATUS

Puhastatud vesi on sooladest, bakteritest ja viirustest vabastatud vesi. See on
steriilne ja ei pOhjusta katlakivi teket. Puhastatud vett kasutavad suures osas
elektroonika ja farmaatsia toostused ning vajadus aina kasvab. Puhastatud vett
toodetakse (ldiselt joogiveest. Noudeid puhastatud veele ja joogiveele véljastatakse

maailma, Euroopa ja riigi tasanditel.

Puhastatud vee valmistamise slisteemidele kehtivad samuti erinevad nduded.
Alustades eeltootluse vajadusest ja |Opetades valmis vee sdilitamisega. Tdds on
kirjeldatud erinevate organisatsioonide standarte ja ndudeid veeslisteemidele. Sellise
vee tootmiseks on erinevaid voOimalusi, aga populaarseim neist on pddérdosmoos.
P66rdosmoos puhastab vett rohu abil, surudes vee Iabi membraani, mida saasteained

ei saa labida.

LOputod eesmark on ettevottes Tallinna Farmaatsiatehase AS kasutusel oleva
puhastatud vee valmistamise sisteemi rekvalifitseerimine. Seadme ja selle osade t66
ning toodetud puhastatud vee parameetrite kontrollimine. T66 esimeses osas annab
autor Ulevaate puhastatud veest ja sellele kohalduvast seadusandlusest. Autor

kirjeldab ka valideerimist ja kvalifitseerimist ning puhastatud vee vajadust.

Lahtudes seadusandlusele kontrollib autor puhastatud vee vastavust nduetele.
Tehakse kindlaks eeltodtluse osade vajalikkus. T6ds vorreldakse joogivett ja

puhastatud vett, et paremini valja tuua vee puhastamise vajadus.

Tallinna Farmaatsiatehase AS on salvide, kreemide ja Sampoonide tootmisega tegelev
ettevote. Tooted sisaldavad puhastatud vett, mis valmistatakse koha peal. Ettevottes
asuv veeslsteem paigaldati aastal 2004 ja sellest ajast ei ole seadmeid muudetud.
Autori jaoks on rekvalifitseerimise eesmargiks ndha, kas sisteem suudab veel oma

eesmarki taita.

TOO teises osas on Ulevaade veesilsteemi erinevatest osadest ja nende vajadusest.
Autor toob valja, mida on vaja seadmete juures rekvalifitseerimiseks kontrollida.
Antud t6ds on tegemist perioodilise rekvalifitseerimisega, mille jaoks teostati jalgimine
perioodil 01.03.2021 - 01.03.2022. Rekvalifitseerimine peetakse vastuvdetuks, kui
slisteemi ja selle osade t606s ei esine tosiseid kdrvalekaldeid ja puhastatud vesi vastab

ettevotte poolt ette ndhtud nouetele.

TdO viimases osas selgitab autor veele teostatavaid laboratoorseid analtitse. Valja on
toodud analltside tulemused kindlas perioodis. Seadmete t60d ja korrektset

seadistamist kontrollivad arvutused ja nende tulemused on samuti kolmandas osas.



Rekvalifitseerimise tulemus soOltub anallilside tulemustest, arvutuste tulemustest ja

koikide seadmete to0ost.

Uha rohkem keskkonnateadlikus maailmas on olulisel kohal sdéastlikud ja efektiivsed
tehnoloogiad ning sltsteemid. Usaldusvaarsed ja korratavad tulemused on vajalikud
eriti farmaatsiasektoris. Selle kdige saavutamiseks peavad seadmed Odieti ja Uhtse
slisteemina té6tama. Seda saab kontrollida rekvalifitseerimisega. Ettevottes TFT AS
korraldati puhastatud vee valmistamise sisteemi rekvalifitseerimine viimati 2019.

aastal. Ettevotte ja ka autori arvamusel on vajadus see uuesti labi viia.
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1. PUHASTATUD VESI

Puhastatud vesi on vesi, millest on tddstuslikult saasteained peaaegu taielikult
eemaldatud. Selline vesi on steriilne ja ei tekita kergelt roostet ega katlakivi.
Puhastatud vett on vaja suurtes kogustes erinevates to0stustes ja laborites. Naiteks
elektroonika, farmaatsia, biotehnoloogia. See vajadus aina kasvab. Puhastatud veele
vajaliku kvaliteedi saavutamiseks vett puhastatakse. Tuipilised puhastussiisteemid
Uhendavad 5 - 10 puhastustehnoloogiat. Naiteks ultrafiltratsioon, ioonvaheti ja

poordosmoosseade. Nendest viimane on kasutuse poolelt olnud tdusuteel. - [1]

Farmaatsia tooted nagu kreemid, salvid ja tilgad sisaldavad vett. Neid kasutatakse
inimese nahal v0i organismis. Korvaliste ainete olemasolu vdib tuua esile soovimatuid
kdrvalmojusid vdi muuta ravimi toimet. Selle tdttu ongi vaja puhastatud vett. Seda

kasutatakse ka seadmete ja ndude pesemiseks.

1.1 Puhastatud vee nouded

Puhastatud vett toodetakse (ldiselt joogiveest, millega varustab Tallinna linna AS
Tallinna Vesi. Avalikkusele on kattesaadavad ettevotte poolt veevorku suunatava
joogivee laboratoorsete analliiside tulemused. Tabelis 1.1 on naha AS Tallinna Vesi

valja antud 2021. aasta joogivee ja viimase saadaoleva anallilisi moned tulemused.

Piirsisaldused on saadud 2019. aastal vastu vOetud sotsiaalministri maarusest
“Joogivee kvaliteedi- ja kontrollindbuded ning analliisimeetodid”. Euroopa liidus
maaratleb joogivee piirsisaldused 2020. aasta detsembris vastu voetud Euroopa
parlamendi ja ndukogu direktiiv 2020/2184. Vaartused on ndhtavad tabelis 1.1
vastavalt ,Piirsisaldus Eestis" ja ,Piirsisaldus Euroopas™. On naha, et Euroopa liidu ja

Eesti nduded joogiveele on samad. - [2], [3]

Hagusus on pohjustatud vees olevatest osakestest, mis takistavad valguse labivust.
Hagusust mdddetakse nefelomeetriga ja Uhikuks on NHU (Nefelomeetri hdgususe
Uhik). See on vee kvaliteedi oluline naitaja. Oluline Uldine naitaja on ka elektrijuhtivus.
Mida madalam see on, seda puhtam vesi. Elektrijuhtivus naitab lahustunud ainete

kogust.
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Tabel 1.1 AS Tallinna Vesi joogivee analliliside vordlus. 2021 aasta koondtabel ja 07.03.2022
tulemused. - [2]-[5]

Naitaja 2021. aasta 07.03.2022 Piirsisaldus Piirsisaldus
keskmine valjastatud Eestis Euroopas
protokolli
tulemus
Hagusus (NHU) <0,1 <0,1 1 -
Kloriidid (mg/I) 34 41 250 250
Uldine orgaaniline susinik 5,5 5,6 - -
(mg/1)
Nitraadid, NOs~ (mg/I) 1,9 5,4 50 50
pH (t=11,1°C) 7,25 7,14 6,5-9,5 6,5-9,5
Alumiinium (pg/l1) 55 37 200 200
Elektrijuhtivus 20°C 398 456 2500 2500
(KS/cm)
Uldkaredus (mmol/I) 2,0 2,23 - -
Kaltsium, Ca%* (mg/I) 67,6 76 - -
Magneesium, Mg?* (mg/I) 8,25 8 - -
Raud, Fe (ug/l) <10 <10 200 200

Kloriidid ja hapnik vees pohjustavad korrosiooni. Orgaaniline silsinik soodustab
bakteriaalset reostust vees. Nitraadid ja alumiinium on kahjulikud inimestele. Karedus
nditab kaltsiumi ja magneesiumi ioonide kontsentratsiooni. Need omakorda tekitavad
katlakivi.

1.1.1 Maailma Terviseorganisatsiooni hea tootmise tava

Maailma Terviseorganisatsioon (World Health Organisation - WHQO) satestab maailma
tasandil meditsiiniliste toodete kvaliteedikontrolliks GMP standardi. Tdlkes tédhendab
see lihend Hea tootmise tava (Good manufacturing practice). Dokument maaratleb
vajalikud meetmed tootmiseks ja kvaliteedikontrolliks. Nendeks on naiteks vajalike
protsesside defineerimine, valideerimine, dokumentatsiooni pidamine ja sobiva

tootmiskeskkonna loomine.

GMP juhiste jargimine aitab valtida vigu, mida ISpp-produkti kvaliteedikontrolliga
avastada ei saa. Seda jargides voib olla kindel, et toote iga osa on sama kvaliteediga.
GMP on moeldud farmaatsiatehastele ja selle jargimine on Eestis kohustuslik.

Ettevottes Tallinna Farmaatsiatehase AS (TFT AS) on see ka kasutusel.
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Puhastatud veele rakendatavad nduded on leitavad WHO GMP dokumendi lisas kaks.
Lisa sisaldab joogivee, puhastatud vee, slstimise vee ja teiste kvaliteedi
spetsifikatsioone. Lisaks on seal veepuhastussisteemide, veehoidlate ja
jaotussiisteemide disaini, installeerimise ja t66 juhiseid. GMP on mingil maaral seotud
pharmacopoeiadega. Kui nende vahel tekib erinevusi, siis voib tootja ise valida kumba
jargida. Soovituslik on valida kdige rangemad nduded. Puhastatud vee

kvaliteedinaitajad tuleb GMP sdnul vitta vastavast pharmacopoeiast. - [6]

GMP nouab pidevaid veeproovide votmisi ja analliise. Seadmete td66 ja vee naitajad
ning desinfitseerimised tuleb dokumenteerida. Kui dokumentatsioon puudub, siis GMP
kohaselt seda ka ei toimunud. Koik tegevused kinnitatakse allkirjadega ja peavad

kajastuma dokumentatsioonis.

GMP kohaselt on puhastatud vee valmistamiseks lubatud madalaima kvaliteediga
toiteveeks joogivesi. Puhastatud vee keemilise ja mikrobioloogilise puhtuse
spetsifikatsioonid tuleb votta pharmacopoeiast. Puhastatud vett tuleb kaitsta saastuse

ja mikrobioloogide kasvu eest.

1.1.2 Rahvusvaheliste lihingute ja Pharmacopoeia nouded

Rahvusvahelist innovatsiooni farmaatsias aitab levitada Rahvusvaheline
farmaatsiatehnika (hing ehk ISPE (Ingl. keeles International Society for
Pharmaceutical Engineering). Tegemist on mittetulundusihinguga, mis jagab tehnilisi,
teaduslikke ja regulatoorseid teadmisi liikmete vahel. Eesmark on arendada, toota ja
patsientidele toimetada kvaliteetseid ravimeid. Korraldatakse foorumeid, kus liikmed
saavad muresid jagada ja lahendusi pakkuda. Uhing annab vélja palju juhiseid t&6
korraldamiseks farmaatsias. Naiteks juhised proovide votmiseks, kvalifitseerimiseks,

veeslsteemide Ulesehituseks. Juhiste eest tuleb maksta.

Euroopa meditsiiniagentuur ehk EMA pooldab teaduslikku arengut ravimite hindamises
ja jalgimises rahva ja loomade tervise kasuks. Antakse inimestele korrektset infot
ravimite toime kohta ning hinnatakse ravimite reklaame. Jalgitakse ravimite kindlust

kogu elutslikli jooksul. Selleks koostatakse juhiseid ja standardeid.

Uks sellistest juhistest on 2020 aastal vélja antud farmaatsias kasutatava vee
kvaliteedi juhis. Puhastatud vee nduete kohta info saamiseks suunab dokument
Euroopa Pharmacopoeia poole. Pesemise korral tuleb viimases loputuses kasutada

minimaalseima kvaliteedina puhastatud vett. - [7]
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Pharmacopoeiasid on erinevaid. Paljudel riikidel on enda Pharmacopoeiad. Euroopas
on kasutusel hine - Euroopa Pharmacopoeia. Otseses tdlkes tdhendab see ravimite
valmistamist. Tanapdeval on tegemist ravimite kvaliteedikontrolli teatmeteosega. Selle
ametlikud standardid annavad legaalse ja teadusliku aluse ravimite ja toorainete
kvaliteedikontrolliks. Euroopa Pharmacopoeia jalgimine on kohustuslik 39 Euroopa

riigis, seal hulgas Eestis. Viimane, 10. versioon, avaldati 01.01.2021.

Euroopa Pharmacopoeia 10. versiooni kohaselt on puhastatud vesi ravimite (valja
arvatud steriilsete ja aplrogeensete) tootmiseks kasutatav vesi. Seda toodetakse
destilleerimise, ioonvahetuse, péérdosmoosi voi teise sobiva meetodiga. Tootmine
peab toimuma veest, mis on sobiv inimestele tarbimiseks. Sobivuse kinnitab
kompetentne asutus. Eesti Veeseaduse kohaselt kehtestab joogivee nduded

sotsiaalminister maarusega. Tulemused nahtaval tabelis 1.1 - [8]

Puhastatud vee maksimaalsed lubatud naitajad on Euroopa Pharmacopoeia nduetel

jargnevad:

Uldine orgaaniline SUSINIK..........ccccuieiiiec i 0,5 ml/I;
leKEFFUNEIVUS 207 Corvoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt 4,3 uS/cm;
nitraatide SiSaldUS.........coooiii i .0,2 ppm;

alumiiniumi SiSAlAUS.......coociiiiee e 10 ppb. [8]

Vorreldes Euroopa Pharmacopoeia puhastatud vee ndudeid ja Tallinna Vesi AS kaudu
saadavat joogivett vOib ndha miks on vajalik vee puhastamine (Vaata tabel 1.2).
Nitraatide, alumiiniumi ja orgaanilise sisiniku eemaldamiseks ja vee elektrijuhtivuse

vahendamiseks on parim variant péérdosmoosseade.

Tabel 1.2. Puhastatud vee ja Tallinna Vesi AS joogivee vordlus.

Parameeter Tallinna Vesi AS EU Pharmacopoeia
puhastatud vesi
Uldine orgaaniline sisinik 5,6 0,5
(ml/1)
Elektrijuhtivus 20°C (uS/cm) 456 4,3
Nitraadid (ppm) 5,4 0,2
Alumiinium (ppb) 200 10

Alumiiniumi kontrollimine on vajalik, kui vett kasutatakse dialtilsi lahuses. Puhastatud
veel, mis pannakse konteineritesse ja sdilitatakse, kontrollitakse lisaks nendele
naitajatele ka happelisust voi leelisust, oksiideerivaid (hendeid, kloriide, sulfaate,
ammooniumi ning kdvadust. Eelmises Euroopa Pharmacopoeia versioonis kontrolliti

puhastatud veel ka raskemetallide sisaldust. Piirmdaraks oli 0,1 ppm.
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1.2 Puhastatud vee tootmine

AS Tallinna Vesi toodab joogivett Ulemiste veepuhastusjaamas. Jarvevesi pumbatakse
Iabi vOrede ja mikrofiltrite eemaldades suurema prahi ja holjumi. Mikroorganismid ja
bakterid havitatakse osooniga. Peale seda lisatakse koagulant, mis viib vees leiduvad
osakesed pOhja ning sealt kanalisatsiooni. Vesi filtreeritakse liivafiltritega ja sellesse

lisatakse kloori, mis desinfitseerib. Edasi laheb vesi tarbijale (joonis 1.1.) - [9]

DSOON| TOOTMINE

0, O,

o Eslkloor o | l Flokulznt
Jr o ‘

KONTAKT-

-
VOREHDONE PROPELLERPUMBAD MIKROFILTRID passeil Koagulant  spgistio SELITID
o .
Uler:

Vesi
S jErvest - *
Z — ' + [ NETEYIN + F » r + @
H:H DR 0-“
llem I

SEL ~

WVESI LINNA 1l ASTME FUHTAVEE -
VEEVG RKU PUMBAMAA RESERYLAARID FILTRID

cly

Joonis 1.1. Tallinna Vesi AS joogivee puhastusjaama skeem. [9]

Puhastatud vee tootmise siisteemid koosnevad Uldiselt kolmest astmest. Esimene on
eeltéotlus, mis eemaldab tahked osad. Teine on soolade eemaldamine ja kolmas on
puhastamine, mis eemaldab vaga vadiksed osakesed veest. Tarbimise vahendamise ja
kokkuhoidmise survel on hakatud lisama ka neljandat astet, ringlust. See juhib vee

Idpp-punktist tagasi algusesse.

Eeltdotlus on vajalik RO membraanide efektiivsemaks ja pikemaks td6dks. Ilma selleta
jaaksid suuremad osakesed membraanidele kinni ja vdhendaksid membraani pindala.
Orgaanilised ained tekitaksid kinni jaamisel mikroorganismide kasvu. Selline
membraani rikkumine toimub ka seadme korraparasel t66, aga pikema aja jooksul.
Seadme t66s hoidmiseks ja efektiivsuse pidamiseks tuleb RO seadet kindlatel aegadel

puhastada. Halvimal juhul tuleb membraanid valja vahetada.

Pohilised kasutusel olevad veepuhastuse protsessid on koagulatsioon, flotatsioon,
poérdosmoos, ultrafiltratsioon, mikrofiltratsioon, ioonvaheti, aktiivsoefilter,
elektrodeioniseerimine, ultraviolettkiirgusega oksiideerimine ja degaseerimised.
Efektiivseks puhastamiseks tuleb slisteemis kasutada mitut protsessi soltuvalt sellest,

milline on eesmark.
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1.2.1 Veepuhastussiisteemide hea tootmise tava

GMP kohaselt peavad veepuhastussiisteemid olema valideeritud. Valideerimine on
protsess vOi dokumenteeritud tdestus, millega naidatakse slisteemi vastavust
eesmargile. Valideerimine sisaldab kvalifitseerimisi. Kvalifitseerimine on tegevus, mille
kdigus toestatakse, et seade vOi slisteem tootab nOuetekohaselt ning tagab
ootuspdrase tulemuse. Tulemusena saadakse tdendusmaterjal, mille alusel saab vaita,

et protsessi kaigus saadud toode vastab talle kehtestatud nduetele.

Kvalifitseerimine jaotub seadmetega seoses veel erinevateks liikideks. Installatsiooni
kvalifitseerimine (IQ) tdestab seadme vOi slisteemi Oiget (lesehitust, paigaldust ja
seadistamist. Seadmete kvalifitseerimine (OQ) tdestab seadmete individuaalset
korrektset to6d. Kontrollitakse seadme funktsioone. Teostatakse peale IQ. To66
kvalifitseerimine (PQ) tOestab seadme vOi slisteemi korrektset td6d reaalsetes
tingimustes ja vajalikus vahemikus. Slsteemi koiki seadmeid kontrollitakse koos.
Slisteem peab tootma korratavaid ja stabiilseid tulemusi. Rekvalifitseerimine on taies
mahus voi osaliselt kvalifitseerimise kordamine aja jooksul. Seda teostatakse kindla

aja tagant voi peale slisteemis muudatuste tegemist.

Veepuhastuse protsesside kohta puhastatud vee jaoks GMP piiranguid ei sea. Tuleb
arvestada toitevee kvaliteedi ja variatsioonide, vajaliku puhastatud vee hulga, energia
kasutamise, eeltdotluse vajaduse, protsessi optimiseerimise, vajalike
proovivotupunktide disainimise ning seadmele mdodteriistade paigutamisega. Torud ja
puhastatud vee sdilituspaak peavad olema materjalist, mis sobivad vee ja

desinfitseerimislahusega ning ei hakka lekkima ega korrodeeruma.

Slisteemi pesemised ja desinfitseerimised peavad olema dokumenteeritud ja I0pus
analiilisidega tdestatud. Levinud desinfitseerimisained on vesinikperoksiid ja
addikhape. Mikroorganismide kasvu vahendamiseks sobib ka ultravioletse valguse

radiatsioon torustikus ja siisteemis iile 65 °C hoidmine. - [6]

Vee sadilituspaak peaks olema piisavalt suur, et selle taitmiseks saab slisteem pikka
aega todtada ning slisteemi vea korral oleks reserv olemas. Sisse ja valja lulitumine
avaldab siisteemile ebavajalikku stressi. Uldiselt vdiks see olla (ihe toodangu partii vdi
toosessiooni jaoks vaja oleva vee mahus. Reostumise riski vahendamiseks peaks
sdilituspaaki sisenev vesi tulema labi pihusti pea, et kogu paak saaks Uhtlaselt
marjaks. Soovituslik on ka ringlustoru, et vesi ei seisaks. Soojusvaheti olemasolul

tuleb ringlus lébi soojuvaheti viia.

16



GMP kohaselt tuleb pidevalt jalgida slsteemi vooluhulka, rohku, temperatuuri, vee
juhtivust. Proove tuleb votta kasutuspunktidest fllsikaliste, keemiliste ja

mikrobioloogiliste naitajate jaoks. Kvalifitseerimisel tuleb lisaks kontrollida toitevett.

1.2.2 Rahvusvaheline standardiorganisatsioon

ISO voi Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon (Ingl. keeles International
Organization for standardization) on iseseisev, rahvusvaheline organisatsioon, kuhu
kuulub 167 liikmesriiki. Eesmargiks on jagada teadmisi ja valja té6tada vabatahtlikud

ning kaasaegsed standardid.

Standardid annavad juhised millegi paremaks ja efektiivsemaks tegemiseks. Naiteks
kvaliteedi standardid aitavad t66d efektiivsemaks teha ja vahendada toote
ldbikukkumist. Energiastandardid aitavad véhendada energiakulu. Ohutusstandardid

aitavad vahendada to660nnetusi.

Puhastatud vee tootmise kaasaegseim standard on ISO 22519, mis anti valja 2019.
aastal. Dokumendi eesmark ongi just slsteemidele keskenduda, mitte puhastatud
veele. Selle abiga saavad kasutajad parema ettekujutluse enda nduetele vajalikust
veepuhastuse sutsteemist. Standardi koostamisel Iahtuti asjaolust, et p6érdosmoos on

populaarseim veepuhastuse meetod.

ISO 22519 standardi jargi peab kindluse, puhastatavuse ja lihtsuse mottes torustik
olema ainult roostevabast terasest. Slsteemi puhastamise efektiivseimaks meetodiks
peetakse kuuma veega desinfitseerimist. Vesi lle 80 °C tapab kergelt bakterid
sisteemis ja kemikaalide kasutamiseks pole vajadust. Kui slisteemi torustik pole
taielikult roostevabast terasest, siis vdivad korged temperatuurid torustikku

kahjustada.

Standardi jargi peab peale igat seadet vesi olema parema kvaliteediga. Kui seda ei
saavutata, siis on slisteem ebaefektiivhe. Tahtsamaiks kvaliteedinditajaks peetakse
bakteriaalset taset. Mikroobide kasvu tuleb siisteemis hoida minimaalsel tasemel.

Sarnaselt GMP nduetele soovitab ka ISO standard paagis vee ringlust.
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2. TALLINNA FARMAATSIATEHASE AS PUHASTATUD
VEE VALMISTAMISE SUSTEEM

Tallinna Farmaatsiatehase AS on spetsialiseerunud pindmiste pooltahkete
ravimvormide tootmisele ja arendamisele. Emaettevotteks on Lati firma JSC Grindeks.
Toodeteks on kreemid, salvid ja Sampoonid. Valikust leiab tooteid liiges- ja lihasvalude
jaoks ning seene- ja nahaparasiitide vastaseid. Enamus toodangust miitakse
valismaale, aga koik tooted on saadaval ka Eesti apteekides. Suurim ekspordiriik on
Venemaa. Tootevalikusse kuuluvad jargnevad tooted: Kapsikam, Viprosal B, Sulfargin,
Mikanisal, Benzotal ja Ortofen. Koikides nendes on vahemalt pool koostisest

puhastatud vesi.

Koik tooted on pohiliselt dli vees emulsioonid erinevate toorainetega. Tootmisprotsess
seisneb vee ja rasvade kuumutamises eraldi seadetes. Vesi on reaktoris ja rasvad
kuumutuskatlas. Vastavate temperatuuride saavutamisel lisatakse rasvad reaktorisse
I&bi homogeniseerija ja segatakse. Seejarel toimub jahutamine ja 6hu eraldamine ning
toode ongi valmis. Temperatuuritundlikumad toorained lisatakse peale faaside
Uhendamist ja madalamatel temperatuuridel. Salvid jaendatakse koha peal tuubidesse

ja Sampoon pudelitesse.

TFT AS koik toote- ja toorainetega kokkupuutuvad seadmed ja anumad on
roostevabast terasest, et vahendada ristsaastumise vdimalust ja kergendada
pesemist. Pesemiseks kasutatakse ainult kuuma puhastatud vett ja desinfitseeritakse

70% etlllalkoholi lahusega.

2.1 Siisteemi t6opohimote

Puhastatud vee tootmine toimub ettevottes koha peal. AS Tallinna Farmaatsiatehases
on kasutusel firma Eurowater Eurotec pédrdosmoosseade. Tootjapoolsed nduded
seadmele on jargmised: sisenev vesi ei tohi sisaldada vaba kloori, rauda, mangaani oli
vdi suures koguses orgaanilisi (ihendeid. Vee temperatuur ei tohi iletada 25 °C.
Siseneva vee surve ei tohi Uletada 6 bari. Torustik peale RO seadet peab olema PVC

vOi happekindlast roostevabast terasest. - [10]

Pé6rdosmoosseadmed toodavad puhastatud vett péérdosmoosi teel. Tavalise osmoosi

puhul liigub vesi védhem kontsentreeritud lahusest suurema kontsentratsiooniga
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lahusesse |abi membraani. Membraani saavad lébida vee molekulid, aga mitte enamus
lahustunud aineid. Selline vee liikkumine on tingitud potentsiaalse energia vahest
lahustes. Lahjemas lahuses on energia tase kdrgem ja kontsentreeritumas lahuses
madalam. Puhastatud vee energia tase on kdige kdrgem. Osmoos toimub, kuni

saavutatakse tasakaal lahuste vahel.

P6ordosmoos eraldab lahustatud osa lahustist rohu abil. Lahusti on tavaliselt vesi.
Suurema kontsentratsiooniga lahusele rdohu avaldamine suurendab selle lahuse
energiat ja sunnib vee lilkkuma vaiksema kontsentratsiooniga lahuse poole. Osmootne
rohk on rohu suurus, mille korral vedelik ei liigu 1dbi membraani. P66rdosmoosiks

vajalik rohk peab olema suurem, kui osmootne rohk.

Enne Eurowater Eurotec pddérdosmoosseadmesse suundumist peab vesi vastama

teatud parameetritele, et kaitsta p6érdosmoosi membraane:

o MaksSimaalne Kar€dus...........ccoocuvvueeiveeieeeeersrseeeeee s s eesneneas 0.5 °GH
e maksimaalne vaba kloriidi sisaldus............ccccooveiiii i 0.01 mg/I
o maksimaalne turbiidsus ehk hAgUSUS.........cccccoeocuiceeieecieeieeeeeeeeeans 1 NHU

e muda tiheduse INdeks (SDI).....ccccceiiiiiiiiiierie e 0-5

e maksimaalne ranihappe sisaldus, 10 °C.....cocooeeeeeeeeeceeeeeeeeeeeeeenns 20 mg/I
¢ maksimaalne lahustunud tahkete ainete kogus (TDS)................ 2 000 mg/I

Tavaliselt vastab filtreeritud ja pehmendatud vesi nendele parameetritele. - [10]

Vorreldes podrdosmoosseadmesse siseneva vee noudeid Tallinna Vesi AS saadava
joogiveega on voimalik selgeks teha eelttdtluse vajadus (vt Tabel 2.1). Veepehmendi

on vajalik kareduse alandamiseks ja aktiivsoefilter on vajalik kloriidi eemaldamiseks.

Tabel 2.1. Joogivee ja podrdosmoosseadmesse suunduva vee vordlus.

Eurotec
Parameeter Tallinna Vesi AS joogivesi p66rd;)3:‘:::lczjs:e‘e’aecsl?1esse

Karedus (°GH) 2,23 mmol/l = 12,5 0,5

Vaba kloriid (mg/I) 41 0,01

Hagusus (NHU) <0,1 1

Rénihape (mg/I) - 20

SDI - 5

TDS (mg/l) - 2 000
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Hagusus soOltub savi, muda ja orgaanika sisaldusest vees. Mida vdiksem turbiidsus,
seda vaiksem oht pddérdosmoos (RO) seadme membraanidele. Naitaja on hea kiireks

vee llevaateks, aga ei anna detailset infot osakeste kohta. - [11, 1k 13]

Muda tiheduse indeks ehk SDI naditab RO membraani rikkumise potensiaali. Selle abil
saab eeldada, millal membraani efektiivsus langeb. Mida vaiksem SDI, seda pikem

membraani eluiga. - [11, |k 14]

2.1.1Sisteemi juhtautomaatika

AS Tallinna Farmaatsiatehases kasutusel olev veeslisteem paigaldati 2004. aasta 16pul
eesmargiga toota ja sailitada puhastatud vett. POhiseade on podrdosmoosseade.
Eeltdotluseks on veepehmendi, aktiivsoefilter, kottfilter ja NaOH doseerija. Mikroobide
vahendamiseks on peale RO seadet UV lambid. Vett sdilitatakse sdilituspaagis. Selline

Ulesehitus vastab p66rdosmoosseadme tootja soovitustele. Vaata joonis 2.1.

Joogivesi | Puhastatud vesi
»——m Eelfilter »| Aktiivstefilter —»| Veepehmendi ‘ Poordosmoosseade UV lamp = Sailituspaak

i

NaCl paak NaOH paak

Joonis 2.1 Tallinna Farmaatsiatehase AS puhastatud vee tootmise plokkskeem.

SlUsteemi t6dd juhib juhtautomaatika M90 CSD ja isekirjutaja Honeywelli eZtrend
(vaata lisa 2). Automaatika alustab ja IGpetab slisteemi t66d automaatselt vastavalt
vee tasemele sadilituspaagis. Alla 60% taituvuse puhul 1dheb slisteem tddle ja lulitab
ennast valja 80% juures. Sailituspaagi taituvust moddab rdhuandur. Isekirjutaja

registreerib stisteemi tédparameetrid nagu pH tase, vee nivoo ja surve.

Slsteemi sisse ja valja lulitumisel loputab sisteem ennast ise pehmendatud veega.
See toimub kontsentraadi eemaldamiseks torudest membraanide kaitseks. Slisteemi
seismisel on loputuskraan natuke avatud, et puhastatud vesi tarbimispunktidest

slisteemi tagasi ei voolaks. - [10]
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2.1.2 Siisteemi too kontroll

TFT AS Kvaliteedi- ja kontrolli osakond tegeleb toorainete ja valmistoodangu
kontrollimisega. Proove voetakse kindlatel aegadel vastavalt nduetele. Sama osakond
maarab ka ara toorainetele kohaldatavad nduded ja analliisimeetodid. Sissetuleva vee

kvaliteeditulemused saadakse ettevottelt AS Tallinna Vesi.

Puhastatud vesi peab olema labipaistev ja varvusetu. Mikroorganismide Uldarv vees ei
tohi Uletada 50 PMU/mI. Vees ei tohi olla orgaanilist siisinikku v3i taandavaid aineid.
Vee elektrijuhtivus 20 °C juures peab olema alla 4,3 pS/cm. Nitraatide sisaldus
maksimaalselt 0,2 ppm ning raskemetalle 0,1 ppm. Analllsimeetodid on vdetud

Euroopa Pharmacopoeiadest. Vaata tabel 2.2.

Tabel 2.2 Tallinna Farmaatsiatehase AS puhastatud vee ndouded

Omadus TFT AS Piirmaar EU Pha!!'ma!_c"opoeia
piirmaar
Valimus Labipaistev Labipaistev
Taandavad ained (orgaaniline stisinik) Ei tohi olla 0,5 ml/I
Elektrijuhtivus (20°C) 4,3 uS/cm 4,3 uS/cm
Nitraadid 0,2 ppm 0,2 ppm
Raskemetallid 0,1 ppm -

Uldise vee kvaliteedi néaitajana kasutatakse juhtivust. Veepehmendi kontrolliks
kasutatakse vee kdvadust. 1 °GH (ildine kdvadus) on vdrdne 10 mg/l CaO v&i 7.2
mg/l MgO. Ettevdttes on lubatud 0,5 °GH. Nende naitajate muutumisel v3ib eeldada,

et slisteemis on mingi viga. Kontrollida tuleb ka bakteriaalset kasvu.

Slisteemi todparameetreid jadadvustatakse iga toopaev pdaevikutes. Nendeks on
sisendvee surve, surve enne ja peale podérdosmoosi astmeid; puhastatud vee,
kontsentraadi ja kanalisatsiooni suunatud vee vooluhulgad; pH, elektrijuhtivus ning
soefiltri ja veepehmendi tadidise regenereerimised. Vee pH naditab NaOH pump ja

elektrijuhtivust mdddetakse tarbimispunktides juhtivusmoodtjaga.

2.2 Siisteemi osad

Linnavesi labib esimesena tagasipesuga mehaanilise filtri, mille avade suurus on 20

pm. See eraldab veest holjuvad osakesed. Filtri vork on roostevabast terasest ning
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puhastatav vastuvooluga, mis peseb vorgule jaanud mehaanilised lisandid
kanalisatsiooni. Pesemine aktiveeritakse manuaalselt, kui margatakse  muutust
slisteemi veesurves voOi vdahemalt kord kuus. Peale mehaanilist filtrit labib vesi

aktiivsoefiltri.

2.2.1 Aktiivsoefilter

Veepuhastusjaamas lisatud kloori eemaldamiseks on vajalik enne RO seadet see
eemaldada aktiivsdefiltriga (vaata joonis 2.2). Ettevottes on kasutusel Eurowater

ACM360 aktiivsoefilter, mis teostab regenereerimist automaatselt iga nadal.

VEE UMBERVOOL
——bd— ]

SISEND o <G =< | = VALIUND
H—+
bl

. —

& i K\

- e 1 1T “PLASTIKUST VOOLIK

—t

Joonis 2.2 Eurowater aktiivsoefilter - [12]

Filtri eesmark on eemaldada kloorilihendid ja orgaanika ning parandada vee Idhna.
Regenereerimine koosneb pesust ja loputamisest, et eemaldada mustus ja slisi kokku
suruda. Regenereerimise ajal pédrdosmoosseade ei téota. Vaata tabelist 2.3 seadme

spetsifikatsioone.

Tabel 2.3 Eurowater ACM360 aktiivsoefiltri andmed. [13]

Filtri taidis. Aktiivsisi 83L

Filtri toestus. Kruus 28 L

Tooévool 0,6 - 1,4 m3/h
RAhu kadu peale seadet 0,4 - 0,6 bar
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Siseneva vee rdohk peab olema 2-6 bar. Maksimaalne lubatud vee temperatuur on
35 °C. Kloori eemaldamine on vajalik RO membraanide kaitseks. Vaba kloor vdib
oksiideerida materjale ja seetdttu kahjustada membraane. Filtri tdidise vahetamiseks
pole tootja poolset soovitust. Vahetamine toimub, kui ndhakse muutust seadme td6s

vOi vee kvaliteedis. Viimati vahetati 2016. aasta oktoobris.

2.2.2 Veepehmendi

Enne vee sisenemist RO seadmesse tuleb vesi eeltdddelda ioonvahetusega. Selleks
kasutatakse vee pehmendamist vdi demineraliseerimist. Eemaldatakse vee karedus,
mis naitab kaltsiumi ja magneesiumi ioonide suhet bikarbonaadi (HCOs") ioonidega.
Vee kuumutamisel nad reageerivad ja tekkinud kaltsiumi ja magneesiumi soolad
ummistavad torud. Katioonvahetis on naatriumi ioonid, mis vahetavad end kaltsiumi ja
magneesiumi omadega. Perioodiliselt toimub regenereerimine naatriumkloriidiga.
Naatriumi ja bikarbonaadi reageerimisel tekib vees lahustuv naatriumbikarbonaat.
Alternatiivina soovitatakse ka degasseerimist, et vdhendada kemikaalide kasutust. -
[14]

Ettevottes TFT AS on kasutusel Eurowater SM62 veepehmendi, mis teostab
regenereerimisi automaatselt. Mahuteid on kaks, et garanteerida slsteemi pidev t66
(vaata joonis 2.3). Uks mahuti tédétab samal ajal, kui teist regenereeritakse ja
vastupidi. Regenereerimine toimub keedusoolaga (NaCl) peale 10 m3 vee lébimist.
Sisenev vesi ei tohi sisaldada rauda, mangaani, Oli vOi orgaanikat. Tavaline linnavesi
vastab nendele nduetele. Vajalik surve on 2-6 bari. Maksimaalne lubatud temperatuur

on 35 °C. Véljuva vee karedus peab olema <0,5 °GH. Seda kontrollitakse iga paev.

SISEND —= -—{—L—+ r———' ¢S ——T—— —= VALIUND

,

. ULEVOOL KANALISATSIOONI
. ERALDAV SEIN

. BHUKLAPP

PROOVIVENTIIL

KURNAJA

. OMBERVOOLUKLAPP )
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Joonis 2.3 Eurowater kahe paagiga veepehmendi — [15]
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Regenereerimine koosneb filtri pesust, keedusoola lisamisest, filtri loputusest ja
soolapaagi taitmisest. Nii eemaldatakse mustus, kaltsiumi ja magneesiumi soolad ning
lisatakse uued naatriumioonid. Esimeses etapis toimub kolonnis oleva tadidise kohevaks
muutmine. Teise etapiga imatakse kolonni killastunud keedusoola lahus ja
eemaldakse kaltsiumi ning magneesiumi ioonid. Viimasena tihendatakse taidis ja
keedusoola ndu tdidetakse veega. Uks regenereerimistsiikkel kestab umbes 1 minut ja

20 sekundit. Vaata spetsifikatsioone tabelis 2.4.

Tabel 2.4 Eurowater SM62 veepehmendi andmed. [16]

Nominaalne voolukiirus 2,7 m3/h
Nominaalne rohu kadu (t66tab 1 mahuti) 1,2 bar
Maksimaalne voolukiirus 4,0 m3/h
Maksimaalne rohu kadu (to6tab 1 mahuti) 2,0 bar
Nominaalne mahtuvus 1 mahuti téétamisel 171 m3 °GH
Soola kogus regenereerimiseks 5,7 kg
Vee kogus regenereerimiseks 0,58 m3
Aravoolu maht regenereerimisel (miinimum) 40 L/min

Taidise vahetamine toimub, kui ndhakse muutusi vee kvaliteedis. Uldiselt vajab
veepehmendi tdidis vahetamist harva, kuna seda regenereeritakse keedusoolaga.
Viimati vahetati taidist 2020. aasta septembris. Taidis koosneb 7 liitrist kruusast ja

57 liitrist ioonvahetitest. Soolaanuma mahtuvus on 125 L. - [17]
Seadme t66 kontrollimine:
» pehmendatud vee karedus peab olema < 0,5 °GH;

e regenereerimisel kdigi kolme etapi toimumine ja peale regenereerimist vee
karedus < 0,5 °GH;

¢ moodulid peavad teineteise jarel regenereeruma;
e regenereerimine toimub iga 10 m3 vee labimisel;

 regenereerimise ajal on ikka karedus < 0,5 °GH. - [15]
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2.2.3 NaOH dosaatorpump ja pH-meeter

Peale pehmendamist on vee juhtivus veel kdrge ja pH voib olla ndrgalt happeline.
Pehmendamine ei vahenda ka hapniku sisaldust vees. Veele lisatakse enne RO
seadmesse sisenemist naatriumhldroksiidi lahust, et pH tdsta. Peale RO seadme
labimist langeb ka vee juhtivus. Jaavad ainult vee molekulist vaiksema molekuliga

ained ja gaasid nagu hapnik, lammastik ja sUsinikdioksiid. - [14]

Vee pH tostmisega hakkab sisinikdioksiid reageerima naatriumiga ning moodustab
naatriumbikarbonaadi, mis ei ldbi RO seadme membraani. Korgem pH hoiab ka
silikaadi lahustatuna, mis aitab seda veest eemaldada. Naatriumhiidroksiid on kdige
levinum leelis, mida kasutatakse pH muutmiseks. Seda on kerge saada ja lahjendada.

Miinuseks on NaOH panus vee soolakoguse ja juhtivuse tostmisesse. - [14]

NaOH doseerimine enne pddrdosmoosseadet on ettenahtud vaba CO2 vdhendamiseks
vees. CO2 olemasolu tdstab vee elektrijuhtivust. Eesmargiks on pH 8,3-11, kuna siis ei
esine vees enam COz. Suurem pH vdib kahjustada RO seadme membraane. Seadme

seiskumisel seiskub ka dosaatorpump.

NaOH paak mahutab 100Il. Lahuse jaoks lisatakse sinna 5 liitrit 50% NaOH lahust ja
Ulejaanud taidetakse puhastatud veega. Paagil ei lasta langeda alla 30 % taituvuse.
NaOH doseerimisseade on Dosapro Milton Roy LMI AA9 ja pH meeter on Analon pH 10,
mille elektrood on LZX 517/D4.

2.2.4 Poordosmoosseade

Poordosmoosseadmete kasutamisel tuleb paremaks seadme kestvuseks kasutada
vahetult enne pédérdosmoosi (RO) kottfiltrit. See vahendab vee turbiidsust. Kottfiltri
labilaskvus peaks olema umbes 1 uym. RO seade suudab bakterid, viirused ja muud
vaiksemad osakesed ise veest eemaldada (vaata joonis 2.4). Filtratsiooniks on
voimalik kasutada ka ultrafiltratsiooni. See on nagu RO, aga kasutab oma t60s vahem
survet. Sellise filtratsiooniga jaavad vette osakesed suurusega kuni 0,1 pum.
Ultrafiltratsiooni kasutamine enne RO seadet véhendaks bakteriaalse kasvu ohtu. -
[14]

25



100 Visible size

10 Human hair Particle filtration

{/ [ e SO\ \\
\ ]

0,001

0,0001

oo — NNV

Joonis 2.4 Erinevate filtreerimistehnoloogiate suurused (um) - [14]

TFT AS kasutusel oleva Eurowater RO seadme kasutegur on 69%. Tegu on
kaheastmelise seadmega, kus peale modlemat astet juhitakse osa kontsentraadist
esimese astme sisendisse. Seadmel asuv juhtivusmootja mdddab puhastatud vee
juhtivust ja taseme Uletamisel avab ventiili ning suunab vee kanalisatsiooni. Kui vee

juhtivus dletab vajalikku taset rohkem, kui 2 minutit, siis ldlitub stisteem valja.

Kottfiltri ja membraanide sisend ja valjund rohkusid moddavad manomeetrid.
Puhastatud vee, kontsentraatide ja kanalisatsiooni suunatud vee koguseid méddavad
rotameetrid. Seadmes kasutatakse kokku kuus Dow Filmtec XLE 4040 membraani (vt
Joonis 2.5), mida vahetatakse siis, kui nahakse muutusi seadme t6ds. Viimati vahetati
membraane 30.09.2020. Seadme torustik ja korpused on PVC, AISI304 ja AISI316.

A |
B O Q C DIA
1 I [ J
Fasd | | Fibarglass Outer Wrap End Cap
Brina

U-Cup Brine Seal Product

Joonis 2.5 Filmtec XLE 4040 membraani joonis. [18]

Filmtec XLE-4040 membraanid on Ohukese kilega poliamiidkomposiidist. Nende
aktiivne pindala on 8,1 m?2. Soolade eraldusvdime on 99%. Maksimaalne vooluhulk on
3,2 m3/h ja pH taluvus on piirides 2-11. Maksimaalne lubatud SDI on 5 ja vaba kloriidi

taluvus kuni 0,1 ppm. Membraanidel ei tohi lasta kuivaks saada. - [18]
Poordosmoosseadme t66 kontrollimine:

e puhastatud vesi peab vastama nduetele;



e seade peab ise sisse ja valja lulituma vastavalt paagis oleva vee tasemele;
e seadet peab saama kasitsi sisse ja valja liulitada;

e rotameetrite ja manomeetrite naitude stabiilsus. - [12]
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3 SUSTEEMI REKVALIFITSEERIMINE

Rekvalifitseerimise otstarve:

e tagada puhastatud vee valmistamise slisteemi nduetele vastavus;

tagada nduetele vastav puhastatud vesi ja selle valmistamine;

tagada susteemi jatkusuutlikkus;

tagada, et puhastatud vee valmistamise slsteem toimib vastavalt

spetsifikatsioonidele.

3.1 Vee analiiiiside votmine ja metoodika

AS Tallinna Farmaatsiatehases (AS TFT) teostatakse vee proove vastavalt Euroopa
Pharmacopoeia nduetele. Teostatakse raskemetallide, taandavate ainete, kareduse,
nitraatide, mikrobioloogia, juhtivuse ja pH maaramisi. Keemilisi proove teostatakse

kord kuus tarbimispunktidest saadud puhastatud veele (vt Tabel 3.1).

Tabel 3.1 TFT AS vee proovivotu punktid ja mikrobioloogilise kontrolli sagedus.

N Mikrobioloogilise
Proovivdtu punkt o
proovivotu sagedus

Punkt nr EO1: sissetulev linnavesi
Kord kvartalis
Punkt nr EQ2: parast uldfiltrit F

Punkt nr EO3: Parast aktiivsoe filtrit
Kord kuus
Punkt nr EQ4: Parast soolaeraldajat

Punkt nr TOO: P66rdosmoosseadme valjund Kord nadalas

Mikrobioloogiliste proovide proovivotmise kohti on mitu ja need asuvad siisteemi
eripunktides. Linnavett ja uldfiltri valjundite mikrobioloogiat kontrollitakse kord
kvartalis. Soefiltri ja veepehmendi mikrobioloogiat kord kuus. Kord n&dalas toimub
otse RO seadmest tuleva vee proovide votmine. Proovivotu punktide asukohti saab

naha lisas 1. Antud t66s mikrobioloogilistele proovidele ei keskenduta.
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3.1.1 Poordosmoosseadmesse sisenev vesi

Linnavee karedus on korgem, kui péérdosmoosseade jaoks on lubatud. Selle tottu
madratakse veepehmendist védljuva vee karedust iga paev. Seda tehakse tootja poolt
saadud RH-1 kareduse testikomplektiga. Komplektis on 2 reagenti. Uks lisatakse vette
ja segatakse. Seejarel lisatakse tilkhaaval teist reagenti kuni varvuse muutuseni.

Tilkade arvu jargi saab arvutada vee kareduse.

Eelfiltri ja aktiivsoefiltri Iabinud vett keemiliselt ei anallisita. Eelfiltri visuaalne kontroll
toimub iga té6pdev ja filtri pesemine vahemalt kord kuus. Aktiivsoefiltrist valjuva vee
jaoks kontroll puudub, kuna ettevotte laboril ei ole vdimalik kloriide maérata.

Lahtutakse puhastatud vee elektrijuhtivusest.

3.1.2 Puhastatud vesi

Igast punktist vOetakse proovideks 500 ml. Vee elektrijuhtivust moddetakse
juhtivusmootjaga enne kasutamist ja proovide teostamisel. Lubatud piir on 4,3 pS/cm.
Valimust hinnatakse silmaga. Vesi peab olema I|abipaistev ja selge.
Rekvalifitseerimiseks anallusiti puhastatud vee proove vahemikus 01.03.2021 -
01.03.2022 kord kuus.

Taandavaid aineid, sh orgaanilise slsiniku sisaldust maaratakse jargnevalt. 100 ml
puhastatud veele lisatakse 10 ml lahjendatud vaavelhapet ja 0,1 ml 0,02 M
kaaliumpermanganaati. Seejarel lahust keedetakse 5 minutit. Tegemist on
varvusreaktsiooniga ja ei tohi tekkida roosat varvi. Kui lahus ei muuda varvi, siis

vastab vee taandavate ainete sisaldus normile. - [8]

Nitraatide sisaldus vOib olla maksimaalselt 0,2 ppm. Analllisimeetod on jargnev: 5 mi
puhastatud vett pannakse jaavanni ja lisatakse 0,4 ml kaaliumkloriidi lahust
kontsentratsiooniga 100 g/L, 0,1 ml difenddlamiini lahust ja tilk haaval 5 ml
vaavelhapet, mis on lammastiku vaba. Peale lahuste lisamist viia proovindu 50 °C
veevanni ja peale 15 minutit ei tohi lahuse sinine varv olla intensiivsem, kui
referentslahusel. Referentslahus valmistatakse samal viisil kasutades vee asemel

4,5 ml nitraadivaba vett ja 0,5 ml 2 ppm NO:2 nitraadilahust. - [8]

Raskemetallide lubatud sisaldus on 0,1 ppm. See maaratakse jargnevalt: 200 ml veele
lisatakse 0,15 ml 0,1M Iadmmastikhapet ja kuumutatakse veevannis kuni alles on

umbes 20 ml lahust. See jaotatakse proovi lahusesse, vordluslahusesse ja toimeaineta
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lahusesse. Proovilahus on 12 ml saadud vee- ja lammastikhappe lahust. Vordluslahus
on 2 ml lahust, millele lisatud 10 ml pliinitraadi lahust (1 ppm). Toimeaineta lahus on
2 ml algset lahust, millele lisatud 10 ml vett. Igale lahusele lisatakse 2 ml
puhverlahust pH 3,5 ja 1,2 ml tioatsetamiidi reaktiivi ning segatakse. Peale 2 minutit
vaadatakse lahuseid. Vordluslahus peab olema natuke pruunim, kui toimeaineta lahus.

Proovi lahuse pruun varvus ei tohi olla intensiivsem, kui vordluslahusel. - [19]

3.2 Rekvalifitseerimise kaik

Rekvalifitseerimised koosnevad erinevatest osadest, mille abil saab llevaate slisteemi
ajaloost, olemusest ja probleemidest. Nendeks on muudatuste loetelu vorreldes
eelmise kvalifitseerimisega, riskianallills, vastuvotukriteeriumid, seadmete ja
mootevahendite nimistu, arvutused, statistilised andmed, mittevastavuste aruanne,

tulemused, jareldused ja kokkuvote. Jargnevalt on autor kirja pannud vajalikud osad.

Vastuvotukriteeriumid on rekvalifitseerimise pohikomponendid. Nende abil saab
hinnata rekvalifitseerimise edukust. Need peavad olema selgelt defineeritud ja

madratud ning kergesti kontrollitavad ja hinnatavad.

TFT AS puhastatud vee valmistamise sisteemi rekvalifitseerimise

vastuvotukriteeriumid:
e valmistatud puhastatud vesi vastab ettevotte nduetele;
e veepehmendist védljuva vee karedus on pidevalt alla 0,5 °GH;
e seadmete automaatilised funktsioonid lllituvad digel ajal;
e seadmed tdotavad korrapdraselt;

e vee pH on vahemikus 8,3-11.

3.2.1 Muudatused

AS Tallinna Farmaatsiatehases kasutusel olev puhastatud vee valmistamise siisteem

alustas korraparast t66d 2005. aasta martsis. Esimene seadmete kvalifitseerimine ja
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protsessi valideerimine toimus 2005-2006 aastatel. Rekvalifitseerimised on toimunud
2008, 2011, 2012, 2013, 2015, 2017 ja 2019 aastatel.

Eelmisest rekvalifitseerimisest on vahetatud sisteemi tGldpump, teostatud iga aastased
RO seadme pesemised ja desinfitseerimised, vahetatud UV lambid ning vahetatud
poérdosmoosseadme ja sdilituspaagi vahelisi torusid. Veetdotlusslisteemi ehituses
muudatusi teostatud ei ole. Iga nadal teostati RO seadme ja sailituspaagi vahelise toru
desinfitseerimist P3-oxonia active 150 0,3% lahusega ning iga kuu paagi ja

tsirkulatsiooni torustiku desinfitseerimist.

Toitevee vajaliku réhu vahemikus 3-6 bar tagab rdhutdste pump. Mehaaniline filter
20 um eemaldab toiteveest holjuvad osakesed. Peale seda siseneb vesi
aktiivsoefiltrisse, mis eraldab veest kloorilihendid ja orgaanika. Jargmisena vahendab
veepehmendi vee karedust ning NaOH doseerimispump doseerib NaOH, et tagada

ndutav pH tase enne RO seadet. Seda mdddab pH-meeter Analon pH 10.

Kaheastmeline pédérdosmoosseade eraldab veest soolad, viirused ja bakterid. Kogu
susteemi juhib vastavalt etteantud parameetritele juhtautomaatika M90 CSD.
Isekirjutaja Honeywell eZtrend registreerib pohilised siisteemi tdédparameetrid ning
operaatoripaneel véimaldab muuta seadepunkte, aktiveerida filtrite regenereerimisi ja
alustada ning |0petada seadme t60d. Juhtivusmdotjat WTW LF340 kasutatakse

puhastatud vee elektrijuhtivuse mdotmiseks. Kalibreerimistunnistus on lisas 3.

3.2.2 Riskianaliius

Enne rekvalifitseerimist  teostatakse riskianalilis rekvalifitseerimise = mahu
hindamiseks. Selleks kasutatakse BS (Briti standard) 8800 viie astme riskihindamise
maatriksit (vaata tabel 3.2 ja tabel 3.3). Autori teostatud riskianallusi tulemused on
nahtavad tabelis 3.4.

Tabel 3.2 Riskianallus. Riski klassi maaramine [20]

TOoendosus

Madal Keskmine

Kdrge Riski klass 2

Riski klass 2

Tagajarg | Keskmine

Riski klass 2
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Tagajarg - Riski tagajarjel tekkinud kahju ulatus (modju patsiendi tervisele,

valmistoodangu kvaliteedile, data inegrity “le ning muu kahju).

Toendosus - Kahju tekkimise tdéendosus.

Riski klass - Tagajarg x tdendosus.

Riski klass I - Riski peaks vahendama koheselt.

Riski klass II - Riski vahendamiseks peaks ette votma tegevusi arvestades kulusid.
Riski klass III - Tegevusi pole vaja.

Tabel 3.3 Riskianallis. Prioriteetsuse maaramine [20]

Avastamine

Korge Keskmine

Keskmine prioriteetsus

Riski klass Keskmine prioriteetsus

Keskmine prioriteetsus

Avastamine - Avastamise tdendosus
Riski prioriteetsus - Riski klass x avastamine

Madal prioriteetsus - Korrigeerivaid tegevusi ei ole vaja
Keskmine prioriteetsus - Probleemi tuleb jalgida, voimalusel lahendada.

Korge prioriteetsus - Koheselt votta kasutusele korrigeerivad tegevused.

Tabel 3.4 Riskianalils

Risk (A) Toe- Tagajarg Riski Avasta- Priori- Riski
naosus (@) klass (D) | mine (E) teetsus maandamine (G)
(B) (F)

Mittevastava Vee

kvaliteediga N N elektrijuhtivuse

puhastatud Madal Korge II Korge Madal | m@stmine enne

vesi laheb igat kasutamist ja

kasutusse sisteemi

parameetrite
jdadvustamine

Toitevee Tihedam linnavee
kvaliteet ) proovide votmine.
mittevastav Kesk- Madal IT1 Madal Keskmine

mine Eelfiltri

kontrollimine.
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Tabeli 3.4 jarg

eba-korrektne
t6o

A B C D E F G
Eelfiltri eba- Madal Kesk- ITI Madal Keskmine Tihedam proovide
korrektne t66 mine votmine peale

eelfiltrit.
Aktiivsoefiltri Madal Kesk- ITI Kesk- Madal Filtri taidise
eba-korrektne mine mine vahetamine
too
Aktiivsoefiltri Kesk- Kesk- II Korge Madal Juhtautomaatika
taidise mine mine tdé6 kontrollimine
regenereeri- ja parendamine
mise viivitus
Vee-pehmendi Madal Kesk- ITI Korge Madal Taidiste
eba-korrektne mine vahetamine
too
Vee-pehmendi Madal Kesk- II1 Kodrge Madal Juhtautomaatika
Oigeaegne mine t66 kontrollimine
regenereeri- ja parendamine
mine
NaOH Madal Kesk- II1 Kodrge Madal NaOH paagi
doseerimis- mine puhastamine
pumba t66 ja/voi uue pumba
katkemine paigaldamine
pH-meetri t66 Madal Kesk- 111 Korge Madal pH meetri
katkemine voi mine kalibreerimine voi
vale vdlja vahetamine
moodtmine
RO Madal Kdrge II Kesk- Keskmine Eelt6otluse
membraani-de mine kontroll ja
riknemine todkorras

hoidmine
RO juht- Madal Kesk- ITI Kdrge Madal Juhtautomaatika
automaatika mine t66 kontrollimine

ja parendamine

Mittevastav toitevee kvaliteet mojutab kdige

rohkem esimesi

kokkupuutuvaid

sisteemi osi. Nendeks on eelfilter ja aktiivsoefilter. Suurem stress on ka veepehmendil

ja RO seadmel. Lopliku puhastatud vee kvaliteeti see vaga ei mdjuta. Filtrite taidised

ja membraanid voivad kiiremini kuluda voi rikneda.

Eeltédtluse seadmete ebakorrektne t66 ja regenereerimiste sagedus tekitavad stressi

RO seadmele ja selle membraanidele.

Membraanide riknemisel

tuleb need ara

vahetada. Kare vesi rikub ka torustikku. Suurim moju I6plikule puhastatud veele on

RO seadme ebakorrektne t66. Mittekvaliteetne puhastatud vesi mdjutab tooteid. Selle

valtimiseks peavad kdik slisteemi osad korrektselt to6tama.
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3.2.3 Arvutused

Vees on palju erinevaid soolasid, mida on vaja pé6érdosmoosiga eemaldada. Selleks
peab rohk olema suurem, kui soolale kohane osmootne rohk. See soltub lahustunud
aine kontsentratsioonist, ehitusest ja vee temperatuurist. Jdrgnevalt on autor
arvutanud suurema sisaldusega soolade jaoks vajaliku osmootse rohu suuruse

kasutades valemit 3.1. RO seadmesse siseneva vee absoluutne temperatuur on 283 K.
n=nc RT (3.1)
n - osmootne rohk (kPa)

G - lahustunud aine molaarkontsentratsioon (mol/L)

n - lahustunud aine dissotsieerumisel tekkivate ioonide arv

R - universaalne gaasikonstant (8,314 (L-kPa)/(K-mol))

T - absoluutne temperatuur (K) [21, Ik 3]

Nitraatide populaarsemad soolad on NH4NOs, KNOs ja NaNOs. Nitraatide osmootse
rohu arvutustes on kasutatud nende soolade ioonide arvu. Dissotsieerumisel
jagunevad nad kaheks iooniks. Nitraatide kogus joogivees on maksimaalselt 50 mg/L
= 0,05 g/L. Autor kasutab arvutuses eelnevatest sooladest suurimat
molaarkontsentratsiooni, kuna siis saab kindel olla, et ko&ik nendest sooladest

eemaldatakse. Vaikseima molaarmassiga on NH4NO3 (80 g/mol).
Tnitraadid = 2 + 0,05/80 - 8,314 - 283 = 2,9411 kPa = 0,03 bar

Raua soolade kogus joogivees on kuni 200 mg/L vdi 0,2 g/L. Vees leiduvad raua
soolad vodivad olla naiteks Fe2(S04): ja Fe(NO3)s. Fe2(S04)3 molaarmass on 399,9

g/mol ja ioonide arv on 5. Fe(NOs3)s puhul on need vastavalt 241,8 g/mol ja 4.
TFe2(so4)3 = 5+ 0,2/399,9 - 8,314 - 283 = 5,8836 kPa = 0,06 bar
nre(Nno3)3 = 4 - 0,2/241,8 - 8,314 - 283 = 7,7845 kPa = 0,08 bar

Po66rdosmoosseadmesse siseneva vee karedus on kuni 0,5 °GH. See on vdrdne
0,005 g/L CaO (56,1 g/mol) vdi 0,0036 g/L MgO (40,3 g/mol). Pdhilised Ca ja Mg
soolad on bikarbonaatide, kloriidide ja sulfaatidega. Vaikseima molaarmassiga nendest
on kloriidide soolad CaClz (111 g/mol) ja MgClz (95,2 g/mol). Saab arvutada tekkivate

soolade kogused:
Ca?* => 0,005 g CaO => 0,0099 g CaCl:

Mg2* => 0,0036 g MgO => 0,0085 g MgClz
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Saadud andmete pdhjal on arvutatud kaltsium- ja magneesiumkloriidide

eemaldamiseks vajalik osmootne rohk.
ncaciz = 3 - 0,0099/111 - 8,314 - 283 = 0,6295 kPa = 0,01 bar
nmgeiz = 3 - 0,0085/95,2 - 8,314 - 283 = 0,6302 kPa = 0,01 bar

Tulemustest on naha, et vajalik on vahemalt 0,08 bar rohku. TFT AS RO seadmesse

siseneb vesi survega 3-6 bar. See on piisav soolade eraldamiseks.

TDS ehk inglise keelest lahustunud tahkete ainete kontsentratsiooni abil saab
vdljendada vee tahkete ainete (sh soolade) sisaldust elektrijuhtivuse abil. Selleks
kasutatakse valemit 3.2. Puhastatud vdi destilleeritud veele vahemikus 1 - 10 uS/cm
kehtib k vaartus 0,5. Joogiveele vahemikus 300 - 800 uS/cm kehtib k vaartus 0,55. -
[22]

TDS =k - EC (3.2)
TDS - Lahustunud tahked ained (Total dissolved solids) (mg/L)

k - Tahkete ainete ja elektrijuhtivuse koefitsient

EC - Elektrijuhtivus (Electrical conductivity) (uS/cm) [22]

P6drdosmoosseadmesse siseneva vee maksimaalne Iubatud TDS vaartus on
2000 mg/L. Tallinna Vesi AS poolt saadava joogivee elektrijuhtivus on 07.03.2022
andmetel 456 pS/cm. Lubatud piirsisaldus joogiveel on 2 500 uS/cm. Nende andmete
pohjal saab kontrollida, kas vesi vastab Eurotec Eurowater RO seadme sisendvee

soovitustele. Arvutatud TDS tegeliku joogivee elektrijuhtivuse jargi:
TDStegelik=0,55 - 456 = 250,8 mg/L

Tulemus vastab tootja soovitusele. Arvutatud sama naitaja vaartus maksimaalse

lubatud elektrijuhtivusega toitevee jaoks:
TDSpiirsisaldus=0,55 - 2 500 = 1 375 mg/L

Ka sel juhul on TDS vaartus alla tootja soovitatud piirmaara. Ohtu RO seadmele ega
membraanidele ei ole. Vordluseks arvutas autor puhastatud vee tootmise slisteemist

valjuva vee TDS vaartuse:

TDSpv=0,5 ' 4,3 = 2,15 mg/L

XLE-4040 membraanide soola eraldusvdoime on 99%. Membraane on kokku 6 tukki.
See tahendab, et RO seadme soola lébivus peaks olema alla 1%. Tegeliku soola

labivuse arvutamiseks kasutatakse valemit 3.3.

35



SP = Cp/Cs - 100 (3.3)
SP - soola labivus (%)

Cp - soola kontsentratsioon puhastatud vees

Ct - soola kontsentratsioon toitevees [21, Ik 4]

Arvutustes kasutab autor nitraadi soolade kontsentratsiooni, mis on joogivees
maksimaalselt 50 mg/L ehk 0,05 g/L ning viimastel andmetel 5,4 mg/L ehk
0,0054 g/L. Puhastatud vees on kontsentratsioon kuni 0,2 ppm ehk umbes
0,0002 g/L.

SPmin = 0,0002/0,05 - 100 = 0,4 %
SPmax = 0,0002/0,0054 - 100 = 3,7 %

Arvutuste pdhjal on soola ldbivus vahemikus 0,4% - 3,7%. Kuna puhastatud vee
nitraatide kontsentratsiooni pole tépselt teada ja toitevees muutub see pidevalt, siis ei
saa andmete pdhjal veel vaita, et membraanid ei toimi korrektselt ja oleks vaja vélja

vahetada.

RO kasutegur oli esmasel paigaldamisel tootja andmetel 69%. See vdib aja moéddudes
osade kulumise tagajarjel ja membraanide riknemisel langeda. Kasuteguri

arvutamiseks kasutatakse valemit 3.4.

Y = Qp/Qs - 100 (3.4)
Y - RO kasutegur (%)

Qp - puhastatud vee vooluhulk

Qs - toitevee vooluhulk [21, Ik 4]

Seadmesse siseneb vesi vooluhulgaga 2,4 m3/h ja puhastatud vett valjub 1500 L/h
ehk 1,5 m3/h.

Y=1,5/2,4-100 = 62,5 %

Tulemustest on ndhtav, et kasutegur on langenud. Selle téttu on puhastatud vee
tootmine kulukam, kui varem. Slsteem té6tab kauem, et vajaliku koguse puhastatud

vett toota ning selleks kulub rohkem toitevett.

Aktiivsoefiltrite tdo efektiivsuse naditajana kasutatakse taidise kontaktaega. Mida

suurem kontaktaeg, seda rohkem tdidis eemaldab. Kloori jaoks on see uldiselt
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2 minutit. 10 minutit on piisav aeg enamuste saasteainete eemaldamiseks. Arvutustes
kasutatakse valemit 3.8. - [23]

T=V/Q (3.6)
T - kontaktaeg (min)

V - filtri ruumala (m?3)

Q - vee vooluhulk (m3/min) [23]

Aktiivsoefiltri diameeter on 0,45 m ja kdrgus on 1,6 m. Autor on arvutanud kontaktaja

Eurowater aktiivsoefiltri ACM360 maksimaalse ja minimaalse vooluhulga naitel:
Qmin= 0,6 m3/h = 0,010 m3/min

Qmax= 1,4 m3/h = 0,023 m3/min

V =(0,45/2)>-n-1,6 = 0,25 m3

Tmin= 0,25/0,01 = 25 min

Tmax= 0,25/0,023 = 10,87 min = 10 min ja52 s

Aktiivsoefiltri kontaktaeg voimaliku vooluhulga vahemikus on 10 min ja 52 s kuni 25

min. See on piisav aeg saasteainete eemaldamiseks.

v=C/X (3.7)
V - vee hulk, peale mille Idbimist on vajalik regenereerimine (m3)

C - veepehmendi mahtuvus (°GH)

X - siseneva vee karedus (°GH) [17]

Veepehmendi SM62 mahutid ettevéttes TFT AS alustavad regenereerimist peale 10 m3
vee labimist. Regenereerimiste vahel vdimaliku pehmendatava vee hulga
kontrollimiseks kasutatakse valemit 3.10, eeldusel et valjuv vesi on karedusega
0,5 °GH. Veepehmendi tdidise mahtuvus tihe mahuti tédtamisel on 171 m3 °GH. Kui
arvutustega saadud vee hulk on suurem, kui 10 m3, siis on kindel, et kogu vesi saab

pehmendatud. Viimastel AS Tallinna Vesi andmetel oli joogivesi karedusega 12,5 °GH.
V=171/12,5= 13,68 m3

Tulemuse pdhjal vdib vaita, et veepehmendi regenereerimiste sagedus on piisav.
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3.3 Tulemused

Arvutustest peatlikis 3.2.5 saab jareldada, et toitevee rohk 3 - 6 bar on piisav
poérdosmoosiks. Puhastatud vee valmistamise siisteemi paigaldamisel 2004.a oli RO
seadme kasutegur 69%. Nildseks on see langenud 62,5% peale. Puhastatud vee
kvaliteeti see ei mojuta, aga toitevee ja kanalisatsiooni suunatava vee kogused on

suuremad, kui varem.

XLE-4040 RO membraanide kaitseks on tootjapoolne soovitus kasutada toitevett, mille
tahkete lahustunud ainete sisaldus on alla 2000 mg/I. Tallinna joogivee maksimaalne
sisaldus saab olla 1 375 mg/L. Ohtu membraanidele pole, aga sOltuvalt nitraatide
sisaldusest vOib soola eraldus langeda alla tootja lubatud piiri. Andmete ebatdpsuse

tottu autor seda kindlalt vaita ei saa.

Aktiivsoefilter eemaldab enamuse saasteainetest 10 minutilise kontaktajaga.
Ettevottes voimaliku vooluhulga vahemikus on kontaktaeg 10 min ja 52 s kuni 25 min.
See on piisav aeg saasteainete eemaldamiseks. Veepehmendi saab regenereerimiste
vahel toddelda maksimaalselt 13,68 m3 vett. Ettevottes on seadistatud

regenereerimine iga 10 m?3 labimisel, mis on piisav.

Arvutuste pohjal on aktiivsoefilter ja veepehmendi installeeritud ja disainitud
korrektselt. RO seade naitab kulumise marke, aga kui puhastatud vee naditajad on

normi piires, siis ei ole see veel kriitiline.

3.3.1 Analiiliside tulemused

Puhastatud vee proove analtUsiti TFT AS laboris eelnevalt kirjeldatud meetodite jargi.
Puhastatud vee puhul kontrolliti valimust, taandavaid aineid, nitraate, raskemetalle ja
elektrijuhtivust. Proovid olid vdetud igakuiselt vahemikus 01.03.2021 - 01.03.2022.
Tulemused on nahtavad tabelis 3.5. Aasta 2021 juuli kuus proove ei voetud, kuna

tootmisosakond oli kollektiivpuhkusel ja puhastatud vett ei kasutatud.

Tabeli 3.5 kirjelduse tulbas ,vastab™ tahendab, et puhastatud vesi on labipaistev ja
varvusetu. Tulbas ,Taandavad ained" tdhendab vastab, et varvusreaktsiooniga ei

tekkinud roosat varvi.
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Tabel 3.5 Puhastatud vee nouetele vastamine rekvalifitseerimisel

Nouded
Jrk. nr Proovivotmise | Kirjeldus | Taandavad | Nitraadid Raske- Juhtivus
(A) kuupdev ained <0,2 ppm metallid <4,3
<0,1 ppm HS/cm
1. 01.03.2021 vastab vastab ei Uleta ei lleta 3,2
2. 05.04.2021 vastab vastab ei Uleta ei lleta 3,0
3. 03.05.2021 vastab vastab ei Uleta ei lleta 0,8
4, 07.06.2021 vastab vastab ei Uleta ei lleta 1,1
5. 09.08.2021 vastab vastab ei Uleta ei lleta 0,8
6. 30.08.2021 vastab vastab ei Uleta ei lleta 1,2
7. 27.09.2021 vastab vastab ei lleta ei lUleta 1,8
8. 01.11.2021 vastab vastab ei lleta ei lUleta 1,8
9. 29.11.2021 vastab vastab ei lleta ei lUleta 2,4
10. 03.01.2022 vastab vastab ei lleta ei lUleta 2,0
11. 31.01.2022 vastab vastab ei lleta ei lUleta 2,9
12. 28.02.2022 vastab vastab ei lleta ei lUleta 2,7

Koik veeproovid vastasid nduetele ja ei lletanud piirmaarasid. Selle tulemusel vdib

vaita, et puhastatud vee tootmise silisteem tervikuna t66tab korrektselt.

3.3.2 Rekvalifitseerimise tulemused

Slisteemi osade kontrollimiseks jalgis autor aktiivsoefiltri ja veepehmendi taidise
regenereerimisi, veepehmendist valjuva vee karedust, pH-meetri naitu, RO seadme
manomeetrite ja rotameetrite naite. Kontrollis sisteemi sisse- ja valja lulitumist.

Kontrollid teostati iga toopaev. Tulemused on nahtavad nadala I0ikes tabelis 3.6.

Aktiivsoefilter  peab olema teostanud 1 regenereerimise, veepehmendi
regenereerimised peavad olema vastavuses labitud vee hulgaga, vee karedus peab
olema alla 0,5 °GH, pH peab olema vahemikus 8,3-11, RO manomeetrite ja
rotameetrite nditudes ei tohi olla suuri erinevusi pdevade vordluses ning slisteemi
sisse- ja valja lllitumisel ei tohi olla takistusi. Slisteemist valjuva puhastatud vee

elektrijuhtivus peab olema alla 4,3 pS/cm.

Tabelisse 3.6 on margitud OK, kui ndue on tdidetud margitud nadalal. Tulbas ,A"

naitab paevade arv aktiivsoefiltri regenereerimiste vahelise aja Gleminekut vajalikust 7
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pdevast. Tulbas ,D" on OK, kui pH oli vahemikus 8,3-11. Erinevuse puhul on pH
vaartus tabelis kirjas. Rekvalifitseerimise perioodil vahetati vahemikus 24.05.2021 -

28.05.2021 slisteemi rohutdstepump.

Tabel 3.6. Sisteemi osade rekvalifitseerimise tulemused

Nadal. Aktiiv- Veepeh Vee pH (D) RO RO rota- | Elektri- Sus-
Aasta sOefilter | mendi karedus mano- meetrid | juhtivus | teem
(A) (B) (®) meetrid | (F) (G) (H)
(E)
21.03. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
08.03. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2021
15.03. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
22.03. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
29.03. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
05.04. 2 pdeva | OK OK OK OK OK OK OK
2021
12.04. OK OK OK 8,2 OK OK OK OK
2021
19.04. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
26.04. OK OK OK 6,9 OK OK OK OK
2021
03.05. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
10.05. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
17.05. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
24.05. OK OK OK OK Rohu- OK OK OK
2021 toste-
pumba
vahetus
31.05. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
07.06. OK OK OK 7,2 OK OK OK OK
2021
14.06. 1 paev OK OK 6,8 OK OK OK OK
2021
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Tabeli 3.6 jarg

A B C D E F G H

21.06. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021

28.06. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2021

05.07. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2021

12.07.

2021 -

Kollektiivpuhkus. Slsteem ei toota.

08.08.

2021

09.08. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021

16.08. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021

23.08. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2021

30.08. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2021

06.09. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2021

13.09. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2021

20.09. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021

27.09. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021

04.10. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021

11.10. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2021

18.10. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021

25.10. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2021

01.11. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2021

08.11. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2021

15.11. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2021
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Tabeli 3.6 jarg

A B Cc D E F G H
22.11. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
29.11. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
06.12. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
13.12. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
20.12. OK OK OK OK OK OK OK OK
2021
27.12. 4 pgeva | OK OK OK OK OK OK OK
2021
03.01. OK OK OK OK OK OK OK OK
2022
10.01. OK OK OK OK OK OK OK OK
2022
17.01. OK OK OK 8,1 OK OK OK OK
2022
24.01. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2022
31.01. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2022
07.02. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2022
14.02. OK OK OK 8,0 OK OK OK OK
2022
21.02. OK OK OK OK OK OK OK OK
2022
28.02. OK OK OK OK OK OK OK OK
2022

Tabelist 3.6 on naha, et kolmel korral ei teostanud aktiivsdefilter regenereerimist
Oigeaegselt. Viga on nii slisteemi kontrollis, kui ka juhtautomaatikas. Sellel nadalal voi
paeval sisteemi kontrolli teostanud tdodtaja ei aktiveerinud manuaalselt filtri
regenereerimist. Aktiivsdefilter ei alustanud automaatselt regenereerimist etteantud
aja moddumisel. Susteemi automaatikale tuleb teostada kontroll ja regenereerimise

parameetrid (le vaadata.

RO seadmesse siseneva vee pH oli piiridest védljas mitmel korral. Kdikumise pdhjuseks
on joogivee kvaliteedi muutused. NaOH doseerimispumba doseerimiskiiruse muutmine

toimub manuaalselt ning kontrollitakse iga paev. Autor soovitab doseerimispumbale
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lisada automaatiline kontroller (naiteks PLC), et valtida pH kdikumisi ja RO seadmele

stressi avaldamist.

Veepehmendi regenereerimised toimusid digeaegselt ja valjuv vesi ei lletanud kordagi
lubatud kareduse taset. RO seadme rotameetrite ja manomeetrite nadidud olid
rekvalifitseerimise perioodil stabiilsed ning autor suuri hiippeid ei téheldanud. Sisteem
alustas ja |Opetas t66d korrapéraselt. Manuaalne sisse- ja valja lllitamine tootas

korrektselt.

Rekvalifitseerimise perioodil 01.03.2021-01.03.2022 slisteemi valmistatav puhastatud
vesi vastas nduetele ja korvalekaldeid ei esinenud. Sisteem tervikuna tooétas
korrektselt. Aktiivsoefiltri regenereerimine ei lulitunud Uksikutel juhtudel automaatselt

ja pH langes alla normi. Mittevastavused puhastatud vee kvaliteeti ei mdjutanud.

Riskianallitsi jargi on aktiivsoefiltri regenereerimise viivitus II riskiklassi ja madala
prioriteetsusega. Vdimalusel tuleb parandada. Alla normi pH tase on III riskiklassi ja
madala prioriteetsusega. Korrigeerivaid tegevusi ei ole vaja. Edasine tegevus peaks
olema silsteemi automaatika kontroll aktiivsOefiltri regenereerimisel ja vajadusel

reguleerimine.

TFT AS puhastatud vee valmistamise siisteem on rekvalifitseerimise labinud.
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KOKKUVOTE

LOputod6 eesmark oli l&bi viia puhastatud vee valmistamise slsteemi
rekvalifitseerimine ettevottes Tallinna Famraatsiatehase AS. Selleks jalgis autor aasta
aega slsteemi ja selle seadmete t66d. Puhastatud veele teostati anallilisid ettevotte
laboris. Autori arvates oli rekvalifitseerimist vaja seoses slisteemi vanusega. See
paigaldati 2004. aastal. Ettevotte hinnangul oli rekvalifitseerimist vaja, kuna viimati

teostati see 2019. aastal.

Puhastatud vee ndudeid tutvustab autor I0putdd esimeses osas. Kdige tdhtsamaks
allikaks osutus Euroopa pharmacopoeia, millele viitavad teised standardid. Sealt on ka
TFT AS enda piirmaarad ja analllsimeetodid votnud. VOrreldes puhastatud vee
noudeid joogiveega kinnitab autor eeltéotluse seadmete vajadust. Erinevates
standardites on ka juhiseid veetdotlussisteemide korrektseks paigaldamiseks ja

disainiks.

Puhastatud vett kasutatakse ettevottes seadmete ja ndude pesemiseks ning toodete
valmistamiseks. Vesi toodetakse koha peal. Autor kirjeldab 16putdo teises osas pohilisi
sisteemi osasid, milleks on aktiivsoefilter, veepehmendi, NaOH dosaatorpump ja
poérdosmoosseade. Sisteemi té6d juhib automaatika. Valja on toodud seadmete
tehnilised andmed ja t66 kontrollimise juhendid. Naiteks seadme korrektne sisse- ja
valjaltlitumine ning filtrite korrektne regenereerimine. Tehnilisi andmeid kasutab autor

t66 kolmandas osas arvutustes.

T6d kolmandas osas kirjeldab autor puhastatud vee proovide votmist, sagedust ja
anallidside metoodikat ettevottes. Veepehmendist valjuva vee karedust ja
pédérdosmoosseadmest valjuva vee elektrijuhtivust kontrollis autor ise iga tédpaev.
Labor kontrollis puhastatud vee nitraatide, raskemetallide ja taandavate ainete

sisaldust ning vee valimust.

Kolmandas osas on  slsteemi rekvalifitseerimine  ja selle  tulemused.
Rekvalifitseerimiseks on autor kokku pannud muudatuste loetelu eelmisest
rekvalifitseerimisest, paika pannud vastuvotukriteeriumid, seadmete ja

mootevahendite nimistu. Autor teostas riskianallilsi ja arvutused.

Rekvalifitseerimine peetakse labituks, kui valmistatud puhastatud vesi vastab ettevdte
nouetele, seadmete automaatilised funktsioonid lilituvad korrektselt, veepehmendist
valjuva vee karedus on alla 0,5 °GH, seadmed todtavad vastavalt teises osas valja

toodud juhenditele ning vee pH on vahemikus 8,3-11.

Autori poolt teostatud arvutused kinnitasid, et p66rdosmoosseadmesse siseneva vee

surve 3-6 bari on piisav soolade eraldamiseks. Siseneva vee lahustunud tahkete
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ainete kontsentratsioon ei ole nii kdrge, et membraanidele ohtu tekitada. Selgus, et
podérdosmoosseadme kasutegur on aastate jooksul natuke langenud. Aktiivsoefiltri
kontaktaeg ja veepehmendi regenereerimiste sagedus on piisavad ning seadmed

korrektselt paigaldatud ja disainitud.

Puhastatud veest vdetud anallilisid vastasid aasta 16ikes normidele ja korvalekaldeid ei
olnud. Aktiivsoefilter ei teostanud kolmel korral regenereerimist Oigeaegselt. RO
seadmesse siseneva vee pH oli piiridest vdljas mitmel korral. RO seadme naidud olid
stabiilsed. Siisteem alustas ja I0petas td66d korraparaselt. Manuaalne sisse- ja valja

lGlitamine tootas korrektselt.

Riskianallisi pohjal ei olnud korvalekalded kriitilised ja autor peab slsteemi
rekvalifitseerimise edukalt labituks. Siisteemi automaatikale tuleb teostada kontroll ja
regenereerimise parameetrid lle vaadata. Autor soovitab doseerimispumbale lisada
automaatiline kontroller (naiteks PLC), et valtida pH k&ikumisi ja RO seadmele stressi

avaldamist.
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SUMMARY

The following diploma thesis ,Requalification of the purified water production system
at Tallinna Farmaatsiatehase AS" is written by Tom Maksimov. The topic was proposed
by the company as requalification was necessary. The author chose the topic due to

the old age of the system. It was set up in 2004.

Purified water is freed from salts, bacteria and viruses. It is sterile and does not cause
scale. Purified water is mainly used in electronics and pharmaceutical companies and
the demand is rising. It is mainly produced from drinking water. Environmental
awareness is rising in the world and cost-effective and economical technologies are

becoming more important. Equipment and systems have to work correctly for that.

Requirements for purified water are established by different standards. These
standards are given out for example by the European Medicines Agency and the World
Health Organization. Both of them direct to the European pharmacopoeia, which gives

limitations of impurities and methods for analyses.

Purified water production systems have different demands according to standards.
Beginning with pretreatment and ending with storing of the water. Author has brought
out different standards and requirements in the thesis. The most popular way to
produce purified water is reverse osmosis which is used in Tallinna Farmaatsiatehase
AS. Reverse osmosis purifies water by pushing it through a membrane with pressure.

Impurities can not pass through.

Goal of this diploma thesis was to requalify the purified water production system at
TFT AS. For that the author observed the work of the equipment and tests were ran
for purified water by the laboratory at TFT AS. Purified water parameters were taken
from European pharmacopoeias. The company produces purified water on site and
uses it in their products and for cleaning. The products are medicinal creams and

shampoos, which are by composition about 50% purified water.

In the second part of the thesis, the author introduces different units in the system
and their requirements. The main units are prefilter, activated carbon filter, water
softener, NaOH dosator and reverse osmosis unit. The system is controlled by
automation. During requalification the author observes their performance and

automatic functions such as starting, turning off and beginning regeneration.

The requalification took place from 01.03.2021 until 01.03.2022. It is considered
accepted if the purified water is within requirements and equipment works correctly.
The author checks for correct design of equipment with calculations which can be seen

in the third part. The author measured hardness of water exiting the softener and
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conductivity of purified water every workday. The laboratory tested purified water for

nitrates, heavy metals and reducing agents once a month.

For requalification the author put together a list of changes since the last
requalification, acceptance criteria and a list for equipment and measuring
instruments. The author made a risk analysis and calculations. For a successful
requalification purified water has to fit requirements, automatic functions of the
system have to work correctly, water from the softener has to have a hardness of less
than 0,5 °GH, units have to work according to requirements and water pH has to be
between 8,3-11.

Calculations made by the author confirm that pressure of 3-6 bar for inlet water to the
reverse osmosis unit is enough for removing salts. Total dissolved solids of inlet water
are not high enough to damage the membranes. Efficiency of the reverse osmosis unit
has decreased from 69% to 62,5%. Activated carbon filter contact time is enough to

remove impurites and water softener regeneration frequency is enough.

Analyses of purified water over the period of requalification fit the requirements. No
deviations were detected. Activated carbon filter did not perform regeneration on
three occasions. Water pH was out of scope on several occasions. The reverse
osmosis unit readings were stable. System as a whole started and ended working

correctly. Manual operation worked correctly.

According to the risk analysis, deviations were not critical and author concludes the
requalification to be passed successfully. System automation needs to be checked to
avoid further filter regeneration problems. The author suggests to add an automatic
controller to the NaOH dosator to avoid fluctuations in water pH and stress on the

reverse osmosis unit.
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Lisa 3 Juhtivusmootja WTW LF340

kalibreerimistunnistus

1

Tallinna Farmaatsiatehase AS
Moatevahendite kalibreerimine Q2/1/200/04/003/D
/Allkirjastatud digitaalselt/ Kalibreerimistunnistus/versioon/

KALIBREERIMISTUNNISTUS
Calibration Certificate

Kalibreerimistunnistus Ne: K/ 4-19 /2021

Certificate of calibration nr.

Kalibreerimise kuupiev: 06.07.2021

Date of calibration

Osakond: Tootmisosakond Tootmistsehh I
Department

Modtevahend: Juhtivusmadtja
Measuring instrument

Valmistaja: WTW
Manufactued by

Tiilip: LF 340
Model
Number: 00510015

Serial number

Lehti: 3

Number of pages

Lisad:

Documents atteched

Etalon juhtivusmddtja Mettler-Toledo AG SG7/InLab 740 SG 1228505028/B08703
kalibreerimistunnistuse ATLC-21-0295 koopia kahel lehel

Kalibreeris: fametinimetus)  (nimi) (allkiri) (kuupéiev)

Calibrated by iy

Tootmisosakonna juhataja  J. Kosk > Ob.0] ¢/

06.07.2021

Mdotmise eest vastutay isik: fametinimetus) — (nimi)  (allkivi)  (huupéev)

The person responsible for the maesurements

Seadmete hooldusspetsialist A. Burzak Q?% 06.03. a0 2
06.07.2021
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Tallinna Farmaatsiatehase AS
Maatevahendite kalibreerimine Q2/1/200/04/003/D
/Allkirjastatud digitaalselt/ Kalibreerimistunnistus/versioonl/

1. Kalibreerimisvahendid:
Calibration equipment
Etalon juhtivusmdotja Mettler Toledo AG  SG7 nr.1228505028, kalibreeritud
14.04.2021 tunnistus ATLC-21/0295
Andmed kalibreerimis sertifikaadist.
Etalonlahuse juhtivus 10,00 pS/cm
Juhtivusmddtja ndit 10,56 uS/cm
Madtehilve 0,56 pS/cm
Laiendméiramatus 0,50 uS/cm
Juhtivusmddtja lugemi viga 0,01 uS/em.
2. Kalibreerimisjuhend/-metoodika, -meetod:
Calibration instruction or method
Kalibreerimiseks kasutatakse vdrdlus médramist. Samasse lahusesse asetatakse
kalibreeritava ja vdrdlus juhtivusmddtja elektroodid. Fikseeritakse nende niidud.
Madtnisi teostatakse viis korda. Leitakse mdddiste keskmine ja nditude erinevus.
Saadud tulemuste alusel arvutatakse mddtemairamatus.
Madtmised teostatakse 1,0 ... 4,3 uS/cm vees.
3. Tulemused ja méiramatus:
Results and uncertainty of measurement
Kalibreeritava juhtivusmddtja lugemiviga 0,1 uS/cm.
Maddtemidramatus koosneb kahest osast:
A-tiilipi madramatus, mida hinnatakse statistiliste meetodite abil
B- tiilipi madramatus, mida hinnatakse mdnel teisel viisil
Mdlemat tiilipi madramatused esitame standardmairamatuse abil.
Standardmddramatus on standardhilbe kujul viljendatud madtmistulemuse
maidramatus,
Liitmédramatus on modtmistulemuse standardmadramatus, mis on saadud paljude
komponentide vaértuste pdhjal.

Liitmadramatus Uc= J S:u + Sza. , kus
Sa A —tuilipi standardviga
Ss - B tiiipi standardhilve.
See valem annab liitméadramatuse usaldusnivool 68%

A- tiilipi standardviga
S

Standardviga S5 = —ﬁ ,kus ¢ - on valimi standardhélve ja N — valimi
maht

Standardhilve g = \/S_i , ruutjuur valimi dispersioonist
Dispersioon g = =E i( -% )z
Sx N ks l e xj

B- tiitipi standardhilve (iihtlase pideva jaot

§,=—==058-A ,kus A - hilve,
»

Siia kuuluvad ka lugemivead.
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Tallinna Farmaatsiatehase AS
Madtevahendite kalibreerimine
iAllkirjastatud digitaalselt/

Q2/1/200/04/003/D
Kalibreerimistunnistusiversiooni/

Laiendmidramatus U=k ‘Ue » kus
U - litmédramatus

- kattetegur, mille véértused on
=1 usaldusnivool 68 %
=2 usaldusnivool 95 %
=3 usaldusnivool 99 %.

Modtmise tulemused ja arvutused

Jark. Etalon Kalib- Hilve Hilvete

nr juhtivus reeritava uS/cm keskmine
modtja ndit | juhtivus uS/em
uS/cm maodtja ndit
uSfem
| 1,68 1,7 0,02
2 1,56 1,6 0,04
3 1,68 1,7 0,02 0,028
4 1,66 1,7 0,04
S 1,78 1,8 0,02
\ P 2 1 & = 1 2 2
Dispersioon .= > (x,—%) = 57 ((0.02-0,028+(0,04-0,028)"+ (0,02-

0,028)*+ (0,004-0,028)" + (0,02-0,028)%) = (0,019216 +0,039216+0,019216
+0,039216 +0,019216)/4 = 0,03402 pS/cm

Standardhlve g, =[5 =0,18445 uS/cm.

Standardvign go=-5L = 0,18445/2,236= 0,0825 uS/cm, see on A-tiiiipi

2

mdaidrmatus,

B-tiilipi madramatused :
» Etalon juhtivusm&3dtja lugemiviga 0,01 uS/cm, see mdjutab tulemusi pidevalt
kogu skaala ulatuses — ithtlanc pidev jaotus.

.3

NEY

. Kalibreeritava juhtivusmddtja lugemiviga 0,1 uS/cm, see
mdjutab tulemusi pidevalt kogu skaala ulatuses — {ihtlane pidev jaotus.

Standardhilve S = =0,58-A=0,58 - 0,01 =0,0058 S/cm.

. Standardhélve g = % =0,58-A=0,58 - 0,1 = 0,058 S/cm
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Tallinna Farmaatsiatehase AS

Mddtevahendite kalibreerimine Q2/1/200/04/003/D
fAllkirjastatud dighiaalselt/ Kalibreerimistunnistus/versioon!/
° Etalon juhtivus mddtja tulemuse médramatus 0,50 puS/cm see

mojutab tulemusi pidevalt kogu piirkonna ulatuses — tihtlane pidev jaotus.

3

V3

K&ik madramatuse komponendid on ithes mddtithikus (uS/cm) seega liit
médramatus on nende ruutjuur nende komponentide ruutude summast.

Liitmadramatus 35, =[5, + S5+ 5, = 02958 pS/em

Laiendmairamatus U =k -3, =2-0,2958 =0,59 pS/em,

Standardhélve o =0,58-A=0,58 - 0,50= 0,29 uS/cm.

4. Keskkonnatingimused
Ruumi temperatuur 22°C.

5. Kokkuvdtte
Summary

Kalibreerimise tulemusena voib viita, et juhtivusmodtjia WTW LF 340 on tédkorras ja
md&ddab juhtivusi piirkonnas 1,0 ... 4,5 laiendmidramatusega 0,59 uS/cm.

57



