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~ SAF SU URETiMI (1):SU SAFLASTIRMA YONTEMLERI

Goniil HAKYEMEZ(*)

OZET:

flag iiretiminde kullanilan su, dozaj sekline gire belli bir kimyasal ve mikrobiyolojik
saflik derecesine sahip olmalidir. Bu igme suyu, ¢6ziinmis halde organik ve inorganik
maddeler yanmda suspande olmug durumda bakteri, kolloidler ve ¢dziinmeyen bazi di-
ger maddeler tapiyabilir. Bu yaz1 kapsaminda, sudan bu safsizhklan vzaklagtirmak icin
kullanilan yontemler tartiglmig ve karglastirmistir. Aynca saf su iiretiminde, suyun
kimyasal ve mikrobiyolojik safligmm siirdiirebilmek igin saflagtine sistemin devaml ola-
rak mikrobiyolojik kontrolunun yapiimas: geregi de vurgulanmgtr.

PRODUCTION OF PURE WATER(1): METHODS OF WATER TREATMENT

SUMMARY :

The water used in the production of various dosage forms must have a certain degree
of chemical and microbiological purity. The top water may contain impurities including
dissolved organic and inorganic material and suspended solids such as bacteria, spores,
colloids and other insoluble materials, In this paper, methods used to remove the impuri-
Lies from water are discussed and compared. Besides it is emphasized that the microbio-
logical control of water purifier system must be performed periodically to continue the
chemical and microbiological purity of water.

bu sorunu tam olarak ¢dzememis oldugu
goriillmektedir. En azindan istenilen ve va-
rlmasi miimkiin olan verime ulagilama-
maktadir. Bu yazimmn amaa, her gegit iia-
ain iiretiminde kullandan en dnemli bile-

GiR1S:

Hastahanelerde, dializ merkezlerinde,
ila¢ ve ozeflikle serum iireten kuruluslar-
da saf su iretimi, iizerinde titizlikle durul-

mast gerekli bir husustur. Bugiine kadar

bu konuda yapilmsg bilimsel bir inceleme
bulunmamakla birlikte, saf su iiretimi yap-
mak durumunda olan pek ¢ok kurulugun

sen olan saf suyun elde edilmesi igin ge-
rekli olan sistemlerin se¢iminde; satm ali-
minda, kullaniimasinda ve bakimnda dik-
kat edilmesi gereken bazi hususlan vurgu-
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aktir,

dilindigi gibi su, birgok etken madde
iyi bir ¢Bziicii ve tasiyicidir. Tadinm
ayisl, irritan olmarmas1 ve farmakolo-
aktivite gostermemesi bu amaglar i¢in

ideal kilmistir. Ancak bu degerli
ldenin ilac¢ iiretiminde kullamlabilme-
:in, dozaj sekillerine gore degigebilen
ik derecelerinde kimyasal ve mikrobi-
ojik safhginin saglanmas: gerekmekte-
Chnku iyi bir ¢oziici olan su dogal
reden, belediyelerin icme suyu tesis-
nden ve dafitim borulanndan, yani
tigi her yerden bir takim maddeleri
yesine almaktadir. Daha sonra her bi-
uygun yontemlerle sudan uzaklagtir-
calismalarina defiinecegimiz bu safsiz-
ar genel olarak Tablo 1'de verilmigtir.

o 1. Genel olarak suda bulunan saf-
s1izhiklar.

inorganik partikiiller: Kum, borular ve-
ya bekletme tanklanndan gelen me-
tal parc¢alar, pas, vb.

fyonlasabilen maddeler: Suyun sertli-
gini olugturan iyonlar (cd'?, Mg?)
ve bunlarin anyonlari.

Mikroorganizmalar: Bakteri ve mantar-
lar.

Organik bilegilder: Ciirlimiig bitkisel ve
hayvansal artiklar, mikrobiyolojik
artiklar.

Yine bilindipi gibi, dogal ¢evreye gide-
rek artan oraniarda Katilan ev ve endiisiri
artiklan, zirai ilaglar, vb ile de kirlenen
dogal sular, belediyelere ait tesislerde baz
aritma ve dezenfeksiyon islemlerine tabi
tutularak igme suyu haline getiriimekte-
dir. Iyi bir igme suyu, litrede 0.5 g dan
fazla kahntt brrakmaz. Bu miktar en fazla
1.5 g olabilir(1,2). Igme suyunda bulunan
bu safsizhiklar laclarin stabilitesini olum-
suz vonde etkilediklerinden, i¢gme suyu
ilag iliretiminde kullanimaz. Biitiin farma-
kopeler icme suyunun saflagtinldiktan
sonra ilag¢ imalinde kullanimasini zorunlu
klar. Ayrica farmakopeler, injektabl dlag-

‘larla injektabl olmayan ilaclarin {iretimin-

de kullanilan suyun kalitesi konusunda da
farkli simirlamalar getirirler. Ancak farma-
kopelerin bu konuda koydugu limitler,
saplanmas1 gereken en alt limitterdir. Bu-
giin gelismis iilkelerde ilag iiretiminde kul-
lanian saf su i¢in, farmakopelerdeki stan-
dartizasyona oranla daha kesin ve daha
ditsiik limitler istenmekte veya onerilmek-
tedir. Pek cok lilke arastirmaecilan tarafin-
dan bu konuda dlgiit olarak alinan ASTM
(American Society for Testing and Mate-
rials) standartlarina gore, lag iiretiminde
kullanidmas: istenilen su (Tip II) en azin-
dan 1 M $2.em™! (25°C) direng gosterme-
lidir (Tablo 2) (3). Bu kalitede suyu iirete-
bilmek icin ise, tek bir saflagtirma yonte-
mi, suda meveut safsizliklarin her gegidini
ekonomik bir sekilde uzaklaghrmaya ye-
terli olmamaktadir. Bu nedenle suyun saf-
lagtirlmasinda birden fazla yontem bira-
rada kullandmaktadir.

3uharlastirma sonucu en fazla artik miktar (mg/lt) - 0.1
35°C'de en yiiksek iletkenlik (#s.cm™") 1.0
15°C’de en diigiik elektriksel direng (M £2. cm) - 1.0
35°C'de pH limitleri 6.6—7.2
{MnO 4 'in rengini giderme siiresi (dakika} - 60.0
dartikiil sayisi/ml 1000.0
vlaksimum partikiil ¢ap1 (m) 0.5
3akieri/ml ' 0.3
Téziinmiis gazlar (mg/t) 2000.0
Agir metaller (mg/lt) 0.01
6ziinmiis organik maddeler (mg/lt) 1.0

Tahlo 2. Farmasotik kalitede su {iretimi igin ASTM standartlari(3).
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Amerikan Farmakopesi'ne gre injek-
siyonluk su, igme suyunun ya distilasyon
ya da lets osmos yontemi ile antimasiyla
hazirlanir. Ay farmakope diger dlag ge-
killerinin iiretiminde kullanulan sayun ise
distilasyon, iyon degistirme, ters osmos
veya diger uygun ydntemlerle igme su-
yundan hazidanabilecegini belirtir(4).

SAFLASTIRMA YUNTEMLERININ
SECIMIi:

fla¢ iiretiminde kullandacak olan su-
yun saflagtinlmas igin uygun yontemle-
rin se¢iminde gdzdniinde bulundurulma-
s1 gereken hususlar sunlardar:

1, tiretilmek istenilen suyun kulland-
ma amacina (injeksiyonluk veya difer ilag
sekillerinin hazirlanmast igin) gore saflik
derecesi (kimyasal ve mikrobiyol ojik),

9. Giinliik iiretilecek saf su miktan,

3, Saflastnlacak olan suyun ta;idifi
safsizhklanin cinsi ve sudaki konsantras-
yonlart, :

4. Saflagtirma iinitelerinin ik malolug
fiyatt ve kullanim sirasindaki gahgma ve
bakim maliyeti. . '
5. Saflastirma iinitelerinin bakim giic-
liikleri, :

- 6. Sistemin kurulug alani.

Ozel durumlara gore bu dlgiitler gdzi-
niinde bulundurularak segilen saflagtirma
yontemleri, yine dzel duruma gore siala-
maya tabi tutulur. Yani saflagtirilacak
olan su bu iinitelerden sirayla gegirilirken
her bir saflagtinct iinitede bir veya birkag
cesit kirliligini birakacak ve sistemin so-
nunda istenilen saflik derecesinde alinabi-
lecektir. Uretilen saf suyun hemen kulla-
nilmadigi durumlarda, kullanihncaya ka-
dar bekletilmesi i¢in uygun kapasitede bir

bekletme tanki sistemin sonuna yerlegti-
ritir, Sekil 1'de onfiltre, karbon filtre,
deiyonize edici ve distilasyoa iinitelerin-
den olusan bir saflagtiric sisteme ait bir
sema verilmek tedir,

ICME SUYU

ON FILTRE

KARBON FILTRE

KATYON
DEGISTIRICI
ANYON
DEGISTIRICI
KARISIK YATAK
IYON DEGISTIRICI

DISTILLEYICl

BEKL.ETME

I ANKI —— SAF SU

Sekil 1. Saflagtina Sistem.

“Amaglanan kalitede suyu elde etmede
kullanilacak olan saflagtirma cihazlarinin
se¢imi icin; .

1. Saflagtimlacak olan suyun tam bir
analizinin yapilmasi ve

2. Her tiirlii saflagtirma tek niginin dzel-
liklerinin, ¢ahiyma mekanizmalayinin bilin-
mesi gereklidir.
SAF SU ELDE ETME YUNTEMLERI:

Saf su elde etine y&ntemlerinin her bi-
rinin, Tablo 1'de verilmis olan safsizhikla-
nn hangilerini sudan uzaklagtirmaya muk-
tedir olabildikleri Tablo 3'te gosterilmek-
tedir,

Tuzlar Kolloidler-  Partikiiller Bakteriler Pirojenler
Distilasyon + + + + +
Deiyonizasyon + - — — —
Mikroportz .
filtrasy on - - + + .
Ultrafil trasyon — + + + +
Ters 0Smos + + + + +

Tablo 3. Cesitli saflagbria yontemlerin sudan uzakiagtirabildikleti safsiziklar.
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iyun bilegenlerine gore diigiiniilebile-
bu yontemlerin ¢alisma ilkeleri, avan-
e dezavantajlan agafida kisaca dzet-
ligtir. Tablo 4'te ise bu yontemlerin
ma maliyetleri kargilaghnlmalktadir,

o 4. Cesitli su saflaghinma yontemle-
rine ait birim maliyet fiyatlan
(Rakamlar 1980 yilina ait ¢egit-
li firma kataloglarindan alinmig-

tar).

1 ton saf su iiretimi igin

gerekli harcama (ABD

temin ad1 dolari olarak
ilasyon 5.0—10.0
i degigtirme 0.1— 5.0
topordz filtrasyon 5.0—16.0
afiltrasyon 0.3— 05
oSImos 1.0— 20

Nstilasyon: Suyun buharlagtirilma ve
edilen buharnin yogunlagtinlma pro-
Jir, Distilleyiciler, suda ¢oziinmiis saf-
klant su buhar durumunda iken ayir-
esasina dayanan evaporatirlerdir. Cok
. evaporatorler veya termokompres-
{vakum altinda buharlagtirma) sisiem-

bu amag¢ igin kullanimaktadiz(3,5).
ilasyon ile her gesit safsizhi sudan
dagtirabilmek miimkiindiir. Aneak dis-
yon cihazi gerekli diizeneklere (sigra-
ile buhara gegebilecek kirlilikleri tutu-
livafram, demister, labirent yol, vb.)
p degilse, baz1 safsizhklar distilata ge-
llir. Distilleyicilerin alim maliyetleri
viiksek oldugu gibi, enerji harcamala-
1 fazladir..

yon degistirme: Suda varolan iyonlar,
veya kansgik yataklarda anyon ve kat-

degistirici sentetik regine iceren ko-
ardan geg¢irlerek sudan uzaklastinhr.
wak bu ydntem noniyonik kirlilikler
klastirmaz, Bir siire kullanildiktan son-
:apasiteleri dolan regineler daima reje-
s edilerek kullandabildiklerinden, dei-
ize suyun maliyeti ok dilsiiktiir. Bu

nedenle iilkemizde de gok yaygn olarak
kullanilan bu yéntemin en dnemli deza-
vantaji, eger geregi gibi kullanilmazsa,
mikroorganizmalar i¢in uygun ortam olug-
turmasi ve elde edilen kimyasal olarak saf
suyun mikrobiyolojik yonden ¢ok Kkirli
olabilmesidir(6,7,8).

Mikroporoz filtrasyon: 0.22-0.45 um
geniglikte porlara sahip membran filtreler-
den su gegirilirken, membranin por ¢apm-
dan daha biiyiik partikiller tutulur. Daha
kiigiik partikiller membranin agst doku-
sunda kismen tutulabilirse de, bir kismu
saflastinilan suya gegebilir. Porlan tikanan
membraniar atilarak yerine yenisi takilir.
Bu, maliyeti arttiran bir faktordiir. Filire-
ler suda bulunan iyonlan, pirojenleri ve
membramn por ¢apindan kiigiik kolloidleri
uzaklastiramaz, Bu filtreler su saflagtirma
sistemlerinde, partikiiller safsizhklan su-

telerden sonra recine kmklanm tutmak
i¢in veya beldetme tanklanndaki hava bo-
rulaninda filtre olarak, vb. kullamlirlar.

Ancak yersiz kullaniddiklarinda, bazi mik-
robiyal problemler yaratabilirler(9).

Ultra filirasyon: 1-5 nm por ¢aplarna
sahip membranlardan basingla su gegirile-
rek, sudaki kolloidler ve suspande olmus
partikiiller (10.000 molekiil agihgina ka-
dar), bakteri ve hatta pirojenik maddeler
tutulur. Fakat sudaki iyonlar su molekiil-
leriyle birlikte membrandan gegerler,
Yontem az bir enerji harcamas: gerektirdi-
gi gibi, membranlann rejenerasyonu da

_ miimkiindiir, Ozellikle ters osmos linitele-

rinden &nce kullanilarak, ters osmos iini-
tesindeki membranmn daha uzun siire kul-
lanilabilmesini saglarlar(9,10).

Ters osmos: Su, ultrafiltrelerden daha
kiiciik porlara sahip (0.1-0.8 nm) memb-
ranlardan basing alanda gegirilerek saflas-
trhr. Ancak bu islem ultrafiltrasyondan
farkh olarak, salt bir mekanik saflagtirma
yontemi degildir. Sudaki iyonlan uzaklas-
tirmada daha 6zel bir ¢aligma ilkesine sa-
hiptir. Bu iinitede kullanian selillozasetat
gibi polimerik yapidaki membran, suya il-
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gisinin fazla olmasi nedeniyle su molekiil-
lerini ceker; fakat sudaki iyonlan iter. Ya-
n gegirgen bir membrandan normal kogul-
larda beklenilen osmos olayl, membran
iizerine kirli su yoniinden uygulanan ba-
sin¢ sonucu durdurulur ve su molekiilleri-
nin membrandan gegisi zorlanmg kosul-
larda kirli sudan saf su yoniine yonlendiri-
lir. Bu arada 200 molekiil agnthgindan bii-
yiik olan safsizhiklar da potlardan gegeme-
dikteri i¢in sudan uzaklagtinhitlar. Bu y6n-
temde membranlarin zaman zaman degis-
tirilmesi gerekir. Cihazin maliyeti diisgiik
olmamakla bidikte, distilleyicilere oranla
ucuz olmalan ve USP XX'nin injeksiyon-
luk suyun distilasyondan bagka ters os-
mos ile de hazidanabilecegini kabul etme-
si, yontemin kullanyminin giderek yaygn-
lasmasina neden olmugtur(9,11}).

Hem saflagtimlacak ve hem de iiretile-
cek suyun kalitesine gotre, bu yontem-
lerden iki veya daha fazlas: secilir ve bu
iiniteler ©zel duruma gbre bir siralama-
'ya tabi tutulur. Unitelerin se¢imi kadar,
‘punlann saflagtna sistemdeki yerlerini
|dogru olarak almas: da Snemlidir.

Bu temel yontemlere ilaveten, ¢aligma
maliyetini arttirmakla birlikte iiretilen saf
suyun kalitesini yiikseltmesi bakimindan
bu tiir saflastine sistemlerin bazi noktala-
nna baz ilaveler de yapilabilmektedir(3,
10,11,12,13,15). Bunlar;

1. Ultraviyole lambalan,

2. Sistemin c¢aligmadify zamanlarda,
mikroorganizmal faaliyeti smnirlamak igin,
devamh dolagimi temin eden horulama
sistemnleri ve pompalar,

3. Tamamen kapall bir sistem olmasi-
na ragmen, ozellikle bekletme tanklann-
da ve rejenerasyon iinitelerinde gerekli
olan hava borulanina takdan hava filtreleri,

4. Bakteri ve pircjenik maddeleri su-
dan absorblama kabiliyetine sahip baz
biiyiik porlu {macroreticular) anyonik re-

¢inelerdir.

SAFLASTIRICI SISTEMIN
KONTROLU:

Uretilen saf suyun istenilen niteligini
siirekli olarak saglayabilmek, sistemin iini-

telerinin her birinin ve aynca bekletme
tanklarimin dogru ve diizenli bakimiyla
miimkiin olur. Ozellikle sistem ik kurul-
dugunda, her bir saflagtiner {initenin sik
sik kontrolu gerekir, Sistemin baglanggta
saptanan beili noktalarindan dzel yontem-
letle ve belli araliklarla ahnan su Srnekle-
rinin, 6zellikle mikrobiyolojik kontrolu

yapimalidir. Diizenli ve devamh olarak -

yapilan bu kontrollar i¢in, sistemin bir su
test plam (water test plan) olmasi gere-
kir(14). Bsyle bir kontrol plani su husus-
lan kapsar:

— Sistemin bir gemas1 yapilmah ve ge-

ma iizerinde kontrol icin numune alma -

yetleri igaretlenmeli,

— Kontrol i¢in numune alma sikhg ve
numune hacimleri (iretilen farkh tipbeki
sular igin, farkli numune alma yederi icin
kontrol s:khgl ve numune hacimleri degi-
gir) tesbit edilmeli,

— Numune alma kurallan riet olarak
saptanmal ve yazilmal,

— Mikrobiyal sayimlar i¢in, muhtemel
mikroorganizma cinslerine gore dzel limit-
ler saptanmali.

Su saflastirma sistemi kurulduktan son-
ra, sisternin genel durumunu saptayabil-
mek igin ilk kontrollar daha sik olmalidr.
flk kontrollar sirasinda secilen noktalar-
dan akman numunelerin Sl¢limii ‘sonucu,
bazi noktalarda sabit degerlerin siirekli el-
de edilmesi halinde, bu noktalardaki ana-
lizler seyreklestirilir. Keza ilk kontrolar
sirasinda baz1 noktalarda arka arkaya ali-
nan yiiksek degerler, sistemin o bolgesin-
de diizeltilmesi gereken bazi kurulug hata-
laninin oldugunu gosterir. Bu durumlarda

o bblgede mikroorganizmalann yedesgebi-

lecefi girintlli ¢ikintih kisimlann, baglan-
1 yerlerinin, musluklarin, filtrelerin, vb.
olup olmadipina bakilir, Efer varsa, daha
diiz yiizeyli tipleri ile degfigtirilir.

Rutin kontrollar sirasinda saptanan,
kabul edilen limitlerin lizerindeki test so-

nuclan ise, suyun safik derecesinde bir.

sapmanm kanitidir ve sapmanin meydana
geldigi noktalara gbre sistemin bu bolgesi-
nin veya tamamimn sanitizasyonu veya
rejenerasyonu gerekebilir. Ancak;
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Suyun saflik derecesi arttirlimak is-
iginde,

Su iiretimi azaldifinda,

Bakteriyel iireme igin daha uygun
gerleri ve gevre sicakhifinda,
Saflastirma tesisati komplikeleglik-
kontrollar daha da siklagtiriimalidir.

item kontrolu aynea bir grafik ie ta-
filmeli ve bbylelikle suyun kalitesin-
»maya neden clan kasimlardaki hata-
zeltilmeli ve sistemin hangi periyot-
rejenere ve sanitize edilmesi gerekti-
saptanmahdir. Bu suretle bakim ile
hatah uygulamalar da kontrollar sura-
ortaya ¢ikmis olur,

| saflagtirmada istenilen verime ula-
nek icin, sistemin tasarimi ve iyi-
rolu kadar giinliik bakimi da Snemli-
Sistemi olugturan saflagtiricr {initele-
-ullaniimasinda ve ginliik bakiminda
at edilmesi gereken bu dnemli husus-
se bir bagka yaz kapsamina birakit-
Ir.
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