¥ Generalitat de Catalunya POMPEY

! Repalament dEnsenyameni &#‘i‘nllﬂl
* Institut Pompeu Fabra e Badalona
DEPARTAMENT DE QUIMICA [

CFGS Fabricacio de productes farmaceutics, biotecnoidogics i afins
MPS Técnigues de produccic farmacéatica i afins.
LIF3. Fabricacid de formes farmacéutiques esténls

1. Defineix els segients conceptes:
> NGE: Msel de parartia d csterititat. Ls of nambre do microsrpanioncs vinbles gac
Aoy ﬂmeﬁ&eﬁf ,/ T ealye ar m
» Sapititzant:
Apent que digwivacis ba edrrega mirobima totaf o wn wiell ée segar per a
pobtacis, omee ée qpfleabte eobre ofjectes inanimals,
# Desinfectant:
r@m.rf gue climiva ¢ earrep microbiana Lotad en Mﬂﬁmf danats, per
crempte kabitacions.
* Antiséptic:
Apent que controls i reducic fa presercia de miroorgavimes polenciilnent
patogen sobre b pell 1 o macoses (només poden gpliear~sce externament sobre
éisere vius)

2. Quins s6n els mecanismes d'actuacio sobre els microorganismes en el proces
d'esterilitzacio?

preoduirt o geva mort o destraceis cef futer (bactericibes),
db.gae Girawl—tne ¢ inkibint ef sea ereisement ¢ mzﬁ(b&am&' ﬁmMr}
pelenicl-fos mecdneanent sobre ar fillre adegaat,

3. Posa 3 exemples de situacions on s'hagi d'utilitzar obligatoriament material estéril.

Lo tot efe mediaments x?scﬁtﬁ'ﬁf
£ efe medeaments d de ﬁﬂ%ﬁm
Fot ef material PG, ,,
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4.

Quué son els injectables?
St preparacing eclerile deslinades a &0 seoq admimelracts per ingeceii

Quins 56n els tipus d'injectables?

Freparacions dggectables,

Freparacione per a perfusi

Freparacions concentradks per a igjectables o per a perfusii
Fitrares per a iggectabtes o per a perfasi

Implants.

Cluines son les vies d'administracio dels injectables?

Itravenssa
(ntramaseator
Subeatinia
(elragtrmia
(ntraar titicabar

(xtratecal
Lpidaral
Ietracardiaca
(elraarterial

CQins son els requisits que ha d'acomplir un injectable?

rﬁ‘W&m ;{Mf a wﬁwiw}
fﬁﬁﬁfﬁ?ﬁﬁ‘h’f
{potonri

e
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8. Qe li succeeix a una cél-lula en els seglent casos?
= La concentracit al seu voltant &s inferior al 0,9% de NagCl?

Hipotonico

Fer szﬁﬁmr* beg concentracions enlra agaa divs e ta
celtutn [ eg fﬁm’é&tk n hemotiae

= La concentracit al seu voltant &s superior al 0,9% de NaCl?

Hipartdnico
Fer equitibrar fes concentracions st jpan de ta cef fatn i es
frﬂﬁm& ¢ ,awﬁi?

-

9. L'esterilitzacio es pot dur a terme per agents fisics que son:

Cator seca

Cafor kamid
Ktdiaciine
10. Quina es la principal limitacio per I'ds de la calor com a métode d'esterilitzacio?
Mo e pot aliltzar anb subelincice lermolibite o amf materiof que es papai
degradar and o cabor

11. Indica els factors que influeixen en I'esterilitzacio per calor sec:

Tempeatara / temps,
12. Quins avantatges i quins inconvenients presenten I'esterilitzacio per calor sec davant
del calor humit?

Arantatpes:;
bo qpllsable 0 substicice tormoestabloe sensibles a {apaa & s utiliteon tincle
d estepiitzacii e pot trebabll ex contiva

LY temps d esterilitzacti de mée trg. La temperatura de mels ebevadh,
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13. Tenint en compte el segient diagrama enumera les diferents fases del proces

14.

15.

16.

d'esterilitzacio per mitja d'un autoclau.

e cop tancal { qatoctia o o produwil ¢ escalfament amb ana wilvabs oberts gae
permel pargar e, Lo contina papant éa lemperatara fa precas ﬁr.? arrrbar
afe ealors rogeanals {Mﬂnﬂfmﬁ 120 (2 g'_!ay_ Le mante Agacsla
lemperatara durant ef lemps d eterilitzaeis, Un cop & ha produt {esterilitzci
&g prodacs ef refredament i co reducii ﬁfwﬂ&f e ee pot abrire € quttoeth
fire gue. ta preesi interior es reducds five o fpaatar la preseid atwogferica,

Guin nivell de microorganismes accepta la Farmacopea Europea per considerar que
aguest &s estenl?

Lo contioll ¢ ta forma d ebiborar leg I esterile han e garantic gee W Kagl
menge de 7 dosr eatre an mitl' amb conlumivacis' bactersina

Com s'anomenen els agents que proedueixen els segients efectes en la esterilitzacio:

produint la seva mort o destruccio cel-lular (Jﬂdfﬂﬁﬂr&éﬁ/{.

desactivani-los i inhibint el seu creixement i multiplicacio (Emmwmmmj

retenint-los mecanicament sobre un filire adequat. f:;;‘ﬁf‘ﬂ?

Tenint en compte el segient diagrama enumera les diferents fases del proces
d'esterilitzacio per mitja d'una estufa de calor sec
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17.

Lu priner- floe s coclofn per elimiar {ajgaa (assecat), ¢ arriba a 700°C. Un
egp & ka elimiat ¢ f@m ee contivan £ escabfament five arribar a to lemperatura
d esteritltzacii (;&W ale 250°C). Le mante fo lemperatura per A produr
Ceglepilizacis, e cqp o ha produit { esterilitzacis es produci ef refredument
ﬁ:r.f a b WM ambreat.

Explica el procés d'esterilitzacio en un tunel d'esterilitzacio

| [ = N Hanake de Swmis | o iy
[ ——

ﬁ'». BN ‘&Eﬁmﬁk\ﬂj v | e rendimmiome pus
..‘..:I.I.I. ‘ ‘ - * - a - - - -,-,--- T AL
Y@ }mmmmm]" FLLERALL vig
|I '--'E sl e wslnds do amry l
Tmbuna s i "y ey ko 1 @l I. il
Findrusla | | SFOra Fapemlurw we I s P L Salsls
Teaint ex w.i;&fs— ¢ ﬁfwﬁ? PEAE:

Log ampotlles entmen per {egpuerra [ Faive fillra extia per fo part espuerra
b,

Les anpolles van passant ex primer Hoc per fa zona de dessecac va avangant /
ta temperatura va aapmentant ( es producis {esteriltzacds, Firabwent entia ex fo
:m&%%xfmﬁf%ﬁﬁ%fr’fe@#wﬁ&ﬁazma’wmffma'fcr
de ger eslert



