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UF3. Fabricaci6 de formes farmaceutiques estérils.

1.  Defineix els seglients conceptes:

> NGE:

» Sanitzant:

» Desinfectant:

» Antiséptic:

2. Quins son els mecanismes d’actuacié sobre els microorganismes en el procés
d’esterilitzacié?

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

4. Que son els injectables?

5. Quins son els tipus d’injectables?

6. Quines son les vies d’administracié dels injectables?

7.  Quins son els requisits que ha d’acomplir un injectable?

8. Que li succeeix a una cél-lula en els seglent casos?

e La concentracio al seu voltant és inferior al 0,9% de NaCl?

e La concentracio al seu voltant és superior al 0,9% de NaCl?
9. L’esterilitzacio es pot dur a terme per agents fisics que soén:
10. Quina és la principal limitacié per I'is de la calor com a métode d’esterilitzacié?
11. Indica els factors que influeixen en I'esterilitzacio per calor sec:

12. Quins avantatges i quins inconvenients presenten I'esterilitzacié per calor sec davant

del calor humit?

13. Tenint en compte el segient diagrama enumera les diferents fases del procés

d’esterilitzacio per mitja d’'un autoclau.
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UF3. Fabricacié de formes farmaceutiques estérils.

14. Com s’anomenen els agents que produeixen els seguents efectes en la esterilitzacio:

e produint la seva mort o destruccio cel-lular
e desactivant-los i inhibint el seu creixement i multiplicacié
¢ retenint-los mecanicament sobre un filtre adequat.
15. Quin nivell de microorganismes accepta la Farmacopea Europea per considerar que
aquest és esteril?

16. Tenint en compte el seglient diagrama enumera les diferents fases del procés
d’esterilitzacio per mitja d’'una estufa de calor sec
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17. Explica el procés d’esterilitzacié en un tunel d’esterilitzacio
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UF3. Fabricacié de formes farmaceutiques estérils.
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Quin és el limit d’exposicié a I'dxid d’etilé en una jornada de 8 h?

Quins tipus de radiacions s'utilitzen per a I'esterilitzacié?

Ordena-les radiacions ionitzants per poder penetrant creixent.

Posa exemples d’aplicacions de cadascuna d’aquestes radiacions.

En l'esterilitzacio per filtracio, quin mecanisme d’actuacio s'utilitza?

Quins son els tipus de filtres utilitzats per a dur a terme I'esterilitzacio?
D’aquests tipus de filtre quins son els que tenen més avantatges?

Quins dels anteriors métodes no es poden utilitzar amb substancies termolabils?
Quins dos tipus de control es fan per assegurar-nos de I'esterilitat?

Quines formes tenim de comprovar I'esterilitat d’'una substancia, un equip, etc...?
Podria esterilitzar-se una suspensio per filtracié? Raona la resposta.

Quines dificultats presenta I'is de I'0xid d’etilé com agent esterilitzant?

Posa tres exemples de I'aplicacié de I'0xid d’etilé.

El procés d’esterilitzacio mitjangant oxid d’etileé pot ser un procés continu? Raona la
teva resposta

Com es classifiquen els productes a esterilitzar?

Quines caracteristiques ha de tenir un recinte de flux laminar de tipus A i un de tipus
D?

Que soén els agents pirogens?

Indica els métodes d’eliminacioé dels agents pirogens?

Quines son les formes de presentacio dels injectables de petit volum?

Com es classifiquen els excipients dels injectables de petit volum?

Quan es considera que un injectable és de petit volum?

Fes un esquema resum del procés de fabricacid de les formes de dosificacid
parenterals? Indica quines operacions es fan en la zona esteéril i quines a la zona no
esteéril.

Com es controla la integritat d’un filtre?
Quins controls s’han de realitzar als injectables?



