11.
a) A sterilezés elmélete. Parenterális oldatok, palackok, ampullák és különböző eszközök sterilezésének módja. Korszerű sterilezési eljárások.

b) Szilárd anyagok keverése és a homogenitás vizsgálata.

c) Supp.glycerini, Inf.natrii lactici Ph.Hg.VII.

A)
Sterilezés: a mikroorganizmusok maradéktalan eltávolításának vagy elölésének művelete 

· a behatás után a készítményben élő mikroorganizmus nem mutatható ki
· minél alacsonyabba kiindulási mikrobaszám, és ezek rezisztenciája minél kisebb, annál kevesebb ideig kell, hogy tartson a behatás
· SAL-érték: az a biztonsági fok, amellyel a szóban forgó eljárás a többegységes termékmennyiséget sterillé teszi (10-6 vagy ennél jobb SAL érték)
· Fizikai módszerek:


· mechanikai: sejtroncsolás ultrahanggal, eldörzsölés

· hőhatáson alapuló: fagyasztás (bakteriosztatikus, nem steril), nyílt láng (eszköz-fertőtlenítés), hőlégsterilizálás (üveg- és porcelán-eszközök), tindallozás (frakcionált hőkezelés) mikrohullámú, autokláv (fehérje-destrukció)
· szűréssel (kettős Seitz membránszűrőkkel, üvegszűrőkkel) => Bubble point (IPC), nyomástartási próba
· Sugárhatással (UV, ionizáló sugárzással)
· Plazmasterilezéssel
· Kémiai módszerek:


· dezinficiensekkel (fenol-koeff.)

· detergensekkel

· alkohol

· sav, lúg, fémsók, ox / red szerek, festékek
 
· Autokláv  (Légtisztasági osztályok !!! (A,B,C,D)
· 20 perc – 121oC – 101,3 KPa




   
· 15 perc – 134oC – 101,3 KPa
· magas olvadáspontú eszközök pirogén-mentesítése száraz hővel (250oC, 30 perc)
· aktív szenes kezeléssel (oldatok): előszűrés és szálmentesítési szűrés (hatóanyagot is megkötheti !!!)
· Sterilezés száraz hővel (üveg-, porceláneszközök)

· 2 óra, 160°C
· munkafolyamat lépései

· sterilezendő eszközök elhelyezése a munkatérben

· készülék nyomásálló zárása

· fűtés bekapcsolása: megfelelő nyomású és hőmérsékletű gőz előállítása

· légtelenítés

· sterilezéshez szükséges nyomás és hőmérséklet-viszonyok kialakítása (hőkiegyenlítés biztosítása)

· sterilezés

· steril készítmények hűtése (óvatos gőzelvezetéssel vagy vízbepermetezéssel)

· indikátorok ellenőrzése

Indikátorok 

· mikrobiológiai: csírák életképességének megfigyelésén alapul

· ATTEST-indikátorok: flexibilis polipropilén hüvelyben rezisztens spórás (Bacillus stearothermophylus, B. subtilis niger) papírcsík + folyékony táptalaj; indikátor: brómtimolkék, brómkrezolzöld

· fizikai – kémiai indikátorok:

· ellenőrző szalagok: festékkel átitatott papírcsík hő hatására változtatja a színét

· propper-csövek: analitikai tisztaságú anyagból préselt tabletta, egyenletes falvastagságú üvegbe zárva (autoklávozás hőmérsékletén megolvad, olvadéka rózsaszín)

· Broune-csövek: indikátor színváltozása jelzi a sterilezés szabályosságát (piros → zöld)

Diagram: 

· autokláv

B)

· Keverő típusok:


· síklapátos keverők



· turbinakeverők



· ingamozgású keverők
· propellerkeverők



· tárcsás keverők



· pneumatikus keverők
· forgótestes keverők



· dobkeverők



· kocka- és sokszögletű keverők
· kettős kúpos keverők


· ikerhéjas keverők


· csigás keverők

· szalagos-karos keverők


· lapátos keverők



· szektorkeverők
· felhasználása triturációk előállításánál fontos, illetve hatóanyagok egymásban való eloszlatásakor

· célja: a homogenitás (statisztikailag tökéletes keveredettségi állapot) biztosítása

· Szemcseméret-eloszlás:

· ha a halmazt nagy egységekre osztjuk, makro-szintű eloszlást kapunk

· ha a halmazt kisebb egységekre osztjuk, mikro-szintű eloszlást kapunk

· ha a halmazt egyetlen egységnek tekintjük, az eloszlás zérus szórású lesz

· ha a halmazt olyan kis egységekre osztjuk, amelyek elérik a szemcseméretet, akkor szemcse-eloszlást kapunk
· Keveredési fok: 
· 0 – 1 közötti szám: minél közelebb van az egyhez, annál homogénebb a rendszer
· Keverés, kavarás

· keverés: elmozdulás horizontális és vertikális jellegű
· kavarás: részecskéket csak horizontális irányú elmozdulásra késztetjük

· Szilárd anyagok keverésére szolgáló eszközök:

· dobkeverő

· sokszög alakú keverő

· kocka keverő: a forgástengely változtatható szöget zár be (gördülő- és csúszóáramlás)
· kúpos keverő

· függőleges tengelyű csigás keverő (pl. drogok keverése)

· szektor keverő: két henger alakú kamrasor nyílik egymásba, melyek egymással ellentétes irányban forgathatók
· keverés hatékonysága függ:

· berendezéstől

· keverő fordulatszámától, keverés idejétől és intenzitásától

· folyadék sűrűségétől, viszkozitásától, szemcsenagyságától

· Folyadékok keverésére szolgáló eszközök: megfelelő keverővel ellátott berendezések

· lapát keverő

· propeller keverő

· kalodás keverő: a részecskék a rácsok között áramlanak

· horgony keverő (könnyen ülepedő anyagok esetén alkalmazható)

· bolygó keverő

· tárcsás keverő: az alul lévő horgony-keverő tengelye körül tárcsakeverő van elhelyezve

· A homogenitás vizsgálata:

· tömeg-analízis

· vezetőképesség mérése (konduktometria)

· keverési %: 
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· keverési jelzőszám: 
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C)

Suppositorium glycerini: reflektorikus székelési ingert okoz (helyi izgató) → végbéltisztítás
Glycerinum

Aqua destillata

Sapo stearini

Készítés: a vízből és a sztearin-szappanból pépet készítünk és a 70-80°C-os glicerint hozzáadjuk; legfeljebb 120°C-ig melegítjük (tisztulásig); lehűtjük, vízzel kiegészítjük; dupla mullon szűrjük, formába öntjük
Nátrium-laktát infúzió: acidózisban
Natrium lacticum solutum (20%)
 

(lúg + víz → + tejsav, autokláv: 120°C, 1 óra; pH = 6,4 – 6,9 !)

Aqua ad iniectabilia
ad
1000,0 ml
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