Examen escrito

Módulos complementarios de la Capacitación sobre BPM

Sistemas de Manejo de Aire

Hay 20 preguntas para ser respondidas en 30 minutos. Las preguntas tienen solo una respuesta correcta. Encierre claramente en un círculo la respuesta correcta. En caso de error, trace una línea a través de la respuesta incorrecta y encierre en un círculo la correcta.  

1.  Las unidades de flujo laminar (unidireccional) vertical son necesarias en los casos   siguientes:

(A) Cumplir con la clasificación de aire clase A.

(B) Tener una velocidad del flujo del aire de 0.45 m/seg.

(C) Garantizar la esterilidad del producto llenado.

(D) Lograr 20 cambios de aire por hora.


2.  La filtración del suministro de aire, para áreas de producción, es necesaria:

(A) En todos los sistemas de ventilación para el control de microorganismos y partículas.

(B) Únicamente si hay una recirculación del aire.

(C) Para proporcionar un buen desalojo "flushing" de las áreas.

(D) Para prevenir la recirculación de olores.

3.  La recirculación del aire: 

(A) Está permitida únicamente si se instalan filtros HEPA terminales.

(B) Es la instalación preferida para los sistemas de manejo del aire.

(C) Está permitida si no hay peligro de contaminación cruzada.

(D) Está permitida siempre y cuando el aire "make-up" fresco es más del 15%.

4.  Los diferenciales de presión en las áreas limpias: 

(A) Son requeridos para asegurar que las puertas permanecen cerradas.

(B) Tienen que ser mantenidos durante las horas de trabajo únicamente.

(C) Son requeridos para ayudar con el control de la contaminación.

(D) Deberían ser de al menos  20 Pascals.


5.  Las clases de áreas limpias: 

(A) Son de tal manera que las personas sepan qué tipo de vestimenta deben usar.

(B) Están limitadas a la manipulación de productos estériles.

(C) Se aplican únicamente al personal de producción.

(D) Son necesarias para todas las actividades de producción relacionadas con la manufactura de productos estériles.

6.  La filtración terminal de aire:

(A) Es requerida para las instalaciones de flujo laminar, Clase A,  

(B) Está limitada a los productos estériles.

(C) Debe ser usada en cualquier lugar que estén expuestos los productos abiertos.

(D) Es únicamente necesaria si hay una recirculación del aire.

7.  La prefiltración del aire: 

(A) Aumenta la vida de los filtros finales.

(B) Está limitada a los productos estériles.

(C) Hace significativamente más costoso el manejo del aire.

(D) No es necesaria si se aplica filtración terminal del aire.

8.  Los difusores de aire deberían ser del tipo de baja inducción de manera que:

(A) Se pueda mantener el flujo laminar (unidireccional) en las áreas limpias.

(B) Así no se crearán corrientes.

(C) La  circulación de polvo en el área es minimizada.

(D) Esté asegurado un desalojo "flushing" apropiado del área.

9.  Diferenciales de presión del área: 

(A) Las áreas para la fabricación de los productos de formas de dosificación sólidas deberían estar a una presión positiva a la del corredor de producción.
(B) Las áreas para la fabricación de los productos de formas de dosificación sólidas deberían estar a una presión negativa a la del corredor de producción.
(C) Las áreas Clase  A tienen que ser negativas a las áreas de Clase B.

(D) Las áreas para la manufactura de hormonas deberían tener una presión positiva a la de todas las áreas de alrededor.

10.  Calificación y prueba de los sistemas de CVAA:
(A) Únicamente las instalaciones estériles necesitan se recalificadas regularmente...
(B) Las pruebas de recuento de partículas en las áreas limpias Clases A y B deberían ser realizadas cada 6 meses.

(C) Las pruebas de penetración del filtro HEPA no necesitan ser realizadas si los filtros son probados en la fábrica y entregados con un certificado de la prueba de penetración.

(D) La recalificación de los flujos de aire no necesita ser realizada mientras no haya  contaminación cruzada.

11.  El ventilador de la unidad central de manejo del aire debería estar localizado: 

(A) Corriente abajo (después) de los filtros secundarios.
(B) Corriente abajo (después) de los filtros HEPA montados en la planta.

(C) Corriente arriba (antes) de los filtros HEPA montados en la planta.

(D) Corriente arriba (antes) de cualquier filtro final.

(E) Como el último componente de la unidad de manejo del aire (UMA). 


12.  Las condiciones del área, correspondientes a las condiciones de Áreas limpias Clase         A:

(A) Dependen únicamente de la presencia de un sistema de flujo unidireccional. 

(B) Requieren rejillas de retorno del aire montadas en el techo.

(C) Requieren flujo laminar con filtros HEPA terminales.

(D) Pueden ser logradas con flujo turbulento, siempre y cuando el área del fondo tenga una condición Clase  B.

13.  La contaminación cruzada: 

(A) Puede ser eliminada totalmente por sistemas de CVAA correctamente diseñados.
(B) Puede ser mantenida bajo control si el sistema de CVAA está bien mantenido.

(C) Necesita un monitoreo apropiado, por ejemplo probando los residuos a intervalos regulares.

(D) Puede ser eliminada teniendo un extractor a nivel bajo.

14.  Los ventiladores del suministro de aire son de velocidad controlada para asegurar:

(A) Que la unidad de manejo del aire sea mantenida a una presión constante

(B) Que la caída de la presión del filtro permanezca constante a medida que el filtro se ensucia.

(C) Que las tasas de cambio de aire en el área permanezcan constantes bajo todas las condiciones de operación.

(D) Un buen desalojo "flushing" del polvo de las áreas. 


15.  La indicación de la presión del área: 

(A) Es requerida para indicar que las puertas están cerradas correctamente.

(B) Es requerida de manera que los operarios puedan verificar que las presiones de las áreas son correctas antes de comenzar con la producción.

(C) Es requerida de manera que el polvo pueda ser aislado en un área.

(D) Es requerida para recordarle al personal prender el aire acondicionado antes de que ellos comiencen la producción.

16.  La contaminación cruzada:
(A) Involucra a otros productos farmacéuticos.

(B) Es acerca de microorganismos.

(C) Es acerca de material particulado proveniente de polvo del ambiente.

(D) Es acerca de impurezas provenientes de las materias primas.


17.  Las salidas de aire del área:

(A) Deberían estar siempre a nivel bajo.

(B) Deberían garantizar un buen desalojo "flushing" del área.

(C) No son importantes.

(D) Pueden estar en el techo para las condiciones de área Clase B.

18.  El tiempo de limpieza (recuperación):


(A)
Tiene el mismo valor para cada área.


(B)
Debería ser determinado durante la fase de validación.


(C)
Necesitan ser probados únicamente en la fase de calificación inicial porqué luego los parámetros del sistema son los mismos.


(D)
No son importantes, ya que el área siempre se recuperará.

19. Componentes:

(A) El aislamiento interno puede usarse en los ductos de aire siempre y cuando ellos no estén sirviendo áreas estériles.

(B) El aislamiento interno de los ductos nunca debería usarse en una planta de producción farmacéutica.

(C) Los controladores de la velocidad de flujo necesitan estar en servicio únicamente cuando la cascada de presión alcance el límite de “Alerta”.

(D) Los indicadores de la presión del área deben ser revisados para su exactitud cada 36 meses.

20.  La clasificación de Área limpia puede lograrse:

(A) Teniendo únicamente una  filtración de buena calidad.

(B) Usando filtros de baja calidad, siempre que se estén usando tasas de cambios de aire altas.

(C) Asegurando que las bacterias sean excluidas del área.

(D) Asegurando que todos los parámetros, tales como filtración, movimiento del aire, presión del área etc estén presentes en forma conjunta.
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