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Nota de distribucion

Esta edicion estd pensada para
referencia profesional, discusion
institucional y uso educativo. Las
Notas Técnicas individuales
permanecen disponibles en linea
como referencias técnicas
enlazadas.

Alcance técnico y limitaciones

Esta publicacidon presenta
analisis técnicos de caracter
general y no sustituye una
evaluacion de riesgo especifica,
los requisitos regulatorios
aplicables, el juicio profesional ni
la verificacion de las condiciones
particulares de una instalacion.
La aplicacién de cualquier
criterio descrito debe evaluarse
en funcion del contexto, la
actividad, el peligro, la
configuracion del sistemay los
requisitos institucionales
correspondientes.



¢POR QUE REUNIR LA SERIE?

LAS NOTAS FUERON ESCRITAS EN TORNO A PREGUNTAS
TECNICAS INDIVIDUALES. EL SISTEMA QUE DESCRIBEN
ES UNO SOLO.

Una cascada de presion, un housing HEPA, un pass-through, un autoclave, un
vestidor o una prueba de commissioning pueden examinarse por separado.
Ninguno de ellos produce contencion de manera independiente.

La serie de Notas Técnicas comenzd tratando la

contencién como una cadena de dependencias. La LA PROPOSICIGN CENTRAL
contencion primaria depende de la contencién El desempefio de la contencidn es
secundaria. La contencion secundaria depende de producido por el comportamiento

limites, flujo de aire, presion, filtracion,
descontaminacién, l6gica de control y de las interfaces

coordinado de los limites, los
sistemas de ingenieria, las
practicas operativas y la
verificacién. Ninglin componente o
métrica individual puede sustituir a
ese sistema.

entre estos elementos.

A medida que la serie se amplid, la misma l6gica de
dependencias se extendié mas alla del disefio. El
mantenimiento puede alterar una condicién verificada.
La capacitacion afecta si los supuestos de disefio
pueden reproducirse en la practica. La deriva del ciclo
de vida puede acumularse sin una falla evidente. La
sostenibilidad y la demanda energética heredan
decisiones de contencion anteriores. La autoridad
determina si los cambios permanecen bajo control.
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COMO UTILIZAR LA COLECCION

COMIENGE CON LA PREGUNTA DEL SISTEMA, NO CON EL NUMERO DE LA

NOTA.

01

02

03

04

05

06

07

08
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“¢Qué esta proporcionando exactamente la contencion aqui?”
Utilice el capitulo de sistema para distinguir las dependencias de contencién primaria,
secundaria, de limite y de desempefio.

“iDonde puede el limite presentar fugas, bypass o ser
atravesado?”

Utilice el capitulo de interfaces para penetraciones, puertas, pass-throughs, HEPA,
autoclaves, EDS y residuos liquidos.

“¢Por qué son inestables las lecturas de presion o flujo de
aire?”

Utilice el capitulo de HVAC para flujo de aire direccional, cascadas, ACH, controles,
autoridad de extraccion y redundancia.

“¢La secuencia del personal realmente respalda la contencion?”
Utilice el capitulo de transiciones para flujo, vestidores, duchas y dependencias de
EPP/PAPR.

“¢Qué evidencia demuestra el sistema instalado?”
Utilice el capitulo de verificacién para commissioning, pruebas funcionales, aceptacion
formal y documentacion.

“¢Como conserva el sistema su validez después de la entrega?”
Utilice el capitulo de ciclo de vida para operacién, mantenimiento, capacitacién y deriva.

“¢Estamos resolviendo el riesgo correcto y asumiendo una
carga energética evitable?”

Utilice el capitulo de riesgo y energia para clasificacion, equivalencia con cleanrooms,
sostenibilidad y Net Zero.

“¢Quién es responsable de la decision y como se controlan los
cambios criticos para la contencion?”

Utilice el capitulo de autoridad para propiedad de las decisiones, limites entre disefio y
operacion e interfaces institucionales.

NT-001-006

NT-007-009, 018-028

NT-010-017

NT-029-031

NT-032-035

NT-036-039

NT-040-048

NT-049-051



SINTESIS TRANSVERSAL DE LA SERIE - MODELO DEL SISTEMA

UN SISTEMA DE CONTENCION ES UN ESTADO TECNICO CONTROLADO.

A lo largo de las 51 Notas Técnicas, la contencion puede expresarse mediante seis
funciones de sistema vinculadas. Cada una depende de la validez de la anterior.

BASE DE RIESGO LiIMITE MOVIMIENTO

CONTROLADO

¢Qué peligro, actividad, ¢Doénde comienza y

¢Como se permite el

escalay vias de termina la condicién

movimiento de aire,

exposicion deben controlada y donde cruza

) ersonas, materiales,
controlarse? interfaces? P

liquidos y equipos?

La base de riesgo determina el problema de control. La
clasificacion, la contencién primaria y la respuesta de la
instalacion solo son significativas cuando permanecen
trazables al trabajo que realmente se realiza. Si
cambian los supuestos hioldgicos, procedimentales o
de escala, la base técnica debe revisarse antes de
asumir que la estrategia de contencion existente
continda siendo valida.

El limite ubica la condicion controlada. Los muros y
cielos importan, pero también cada penetracidn, puerta,
housing de filtro, autoclave, drenaje, pass-through y
transicion de personal. La contencion depende de la
continuidad del limite y del comportamiento controlado
de las interfaces que lo interrumpen intencionalmente.

Dentro de ese limite, el movimiento debe estar
disciplinado. El flujo de aire y las relaciones de presién
controlan el aire; el enrutamiento y la secuenciacion
controlan personas, materiales y residuos. El sistema
falla cuando el movimiento ocurre por una ruta o
secuencia que no formaba parte de la base de
contencién aceptada.

mantengan mutuamente consistentes.
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TRATAMIENTO

¢Qué hace segura una
transicion permitida antes  que las funciones
de la liberacion o

transferencia? desempefio?

VERIFICACION PERSISTENCIA

OPERATIVA

¢Qué evidencia demuestra
¢Qué mantiene vélida la

) condicién aceptada a
integradas cumplen su

medida que la instalacién

se utiliza y modifica?

El tratamiento hace permisibles determinados cruces.
La filtracion HEPA, la descontaminacion, la
esterilizacion y el tratamiento de efluentes no son
accesorios independientes; son controles terminales
aplicados a vias definidas de liberacion o transferencia.
Su validez depende de la captura completa, el
enrutamiento correcto y la integridad del limite
instalado a su alrededor.

La verificacion separa el desempefio previsto del
desempefio demostrado. Las especificaciones de
componentes, los valores del BMS y los registros de
terminacion pueden respaldar la base de evidencia, pero
no sustituyen las pruebas de la funcién de contencién
bajo las condiciones en las que debe operar.

La operacidn, el mantenimiento, la capacitaciény la
autoridad institucional determinan si esa condicion
verificada persiste. Cuando un cambio altera un limite,
una relacion de control, una via de tratamiento, un
supuesto operativo o un parametro aceptado, la
evidencia previa debe revisarse para determinar si sigue
siendo aplicable.

Condicion del sistema: la contencion permanece valida Unicamente mientras la base de riesgo, los limites, el
movimiento controlado, las funciones de tratamiento, la evidencia de verificacion y la configuracion operativa se



SINTESIS TRANSVERSAL DE LA SERIE - PROPAGACION DE FALLAS

LA FALLA VISIBLE PUEDE ESTAR VARIAS DEPENDENCIAS AGUAS ABAJO DE

SU ORIGEN.

La serie NT muestra repetidamente que las fallas de contencion se propagan. El
sintoma puede aparecer en HVAC, filtracion, consumo energético u operacion aun
cuando la condicidn inicial se haya originado mucho antes.

DEFINICION DEL

RIESGO

LimITE

FILTRACION

MANTENIMIENTO

OPERACION

AUTORIDAD

—

Supuestos incompletos sobre el peligro o la actividad — clasificacién o requisitos de contencidn
inapropiados — infraestructura sobredimensionada o insuficiente — dificultades de commissioning —
compensacion operativa — carga evitable de mantenimiento o energia.

Definicion débil de la envolvente o de las interfaces — fugas no controladas — mayor demanda de
extraccion — relaciones de presién inestables — compensacion del control — lecturas aparentemente
aceptables con menor margen operativo.

Bypass en housing, junta o transicion — el medio filtrante ain arroja resultados aceptables — la
presion diferencial parece normal — la funcién de contencién permanece comprometida porque la via
de liberacién no esta completamente controlada.

Intervencion critica para la contencion — configuracion o sello alterado — se cierra la orden de trabajo
— no hay verificacién posmantenimiento especifica de la funcién — la instalacién retorna al servicio sin
evidencia de que la condicidn aceptada fue restablecida.

Cambio en procedimiento, equipo, volumen de trabajo o EPP — el supuesto original de disefio ya no
corresponde con el uso — cambia la carga de trabajo o el patrén de transicion — la condicién
previamente comisionada deja de ser necesariamente representativa.

Responsabilidad poco clara sobre decisiones criticas para la contencion — sustituciones locales o
cambios de parametros — aprobacion fragmentada — la configuracion se desvia de la base aceptada
— ningun registro Unico explica por qué el estado actual debe considerarse vélido.

Un diagndstico técnicamente Util rastrea ambas direcciones: aguas abajo desde una decision inicial hasta sus
consecuencias en el sistema, y aguas arriba desde un sintoma visible hasta la dependencia que lo origind.
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SINTESIS TRANSVERSAL DE LA SERIE - CADENA DE DECISIONES

CADA FUNCION DE CONTENCION TIENE UNA UBICACION EN EL CICLO DE

VIDA.

Las 51 notas convergen en la misma cadena de decisiones: qué debe definirse en
planeacion, resolverse en disefio, demostrarse durante commissioning y preservarse en

operacion.

Base de riesgo

Limite e interfaces

Flujo de aire y presion

Tratamiento y transferencia

Personal y EPP

Autoridad y evidencia
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PLANEACION

Definir peligros,
actividades, escala 'y
supuestos de
exposicion.

Definir zonas de
contencién y
necesidades de
transferencia.

Definir las relaciones
direccionales
requeridas por el
trabajo.

Identificar vias de
liberacion de aire,
materiales y liquidos.

Definir supuestos de
dotacién de personal,
transicion y
proteccion.

Asignar
responsabilidad sobre
los requisitos criticos.

DISENO

Traducir el riesgo
aceptado en
requisitos técnicos.

Ubicar y detallar el
limite continuo y cada
cruce controlado.

Resolver suministro,
extraccion, autoridad
de control,
redundancia y
respuesta ante fallas.

Definir filtracion,
esterilizacion,
descontaminacion y
enrutamiento.

Proporcionar espacio,
secuenciacion,
interbloqueos y
funciones de apoyo.

Definir criterios,
tolerancias y rutas de
aprobacion.

CONSTRUCCION

Preservar la base
aprobada durante
sustituciones y
coordinacién.

Instalar sellos,
penetraciones e
interfaces
coordinados.

Instalar y balancear el
sistema mecénico
integrado.

Preservar la captura
completayla
integridad del limite

durante la instalacion.

Instalar la
configuracion fisica
que permite la
secuencia prevista.

Documentar
desviaciones y
cambios aceptados.

COMMISSIONING

Confirmar que los
controles instalados
corresponden con la
base definida.

Demostrar
continuidad,
integridad y
comportamiento
funcional.

Probar condiciones
normales,
perturbadas y de
falla.

Validar el tratamiento
y verificar las
interfaces instaladas
a su alrededor.

Demostrar las
transiciones bajo
condiciones
operativas
representativas.

Establecer la
condicién aceptada y
la linea base técnica.

OPERACION

Revisar los cambios
en el trabajo antes de
asumir que la base
continda siendo
vélida.

Controlar
penetraciones,
reparaciones y
modificaciones.

Analizar tendencias
sin sustituir la
verificacion directa
por tendencias.

Mantener la
configuracion
validada y volver a
verificar después de
una intervencion
relevante.

Mantener
competencia,
condicion del equipo
y conformidad
procedimental.

Preservar la
trazabilidad mediante
control de cambios y
decisiones de retorno
al servicio.

La falla puede originarse en cualquier etapa del ciclo de vida, aunque sus consecuencias pueden no hacerse
visibles hasta una etapa posterior. La cadena de decisiones forma parte del sistema de contencién y no queda
fuera de él como contexto administrativo.



CAPSTONE - LO QUE ESTABLECEN LAS 51 NOTAS TECNICAS

SEIS CONDICIONES DEFINEN LA POSICION TECNICA DE LA SERIE.

Leidas en conjunto, las Notas Técnicas establecen una frontera consistente entre una
instalacion que simplemente contiene componentes especializados y un sistema de
contencion cuyo desempefio puede justificarse, demostrarse y sostenerse.

La contencion es relacional.

Ningtn muro, diferencial de presion, filtro HEPA, autoclave, SOP o
elemento de EPP constituye contencién por si solo. Su funcién
existe a través de relaciones definidas con controles adyacentes y
con las condiciones que los rodean.

Los limites organizan el sistema.

El aire, las personas, los materiales, los residuos, las utilidades y los
equipos atraviesan limites de contencién. El problema técnico
consiste en controlar cada cruce permitido sin crear una via no
controlada.

05

El commissioning establece una condicion de
referencia, no una condicién permanente.

El estado aceptado debe sobrevivir a la operacion, el
mantenimiento, la capacitacion, las modificaciones y la
transferencia institucional. Cuando cambia una condicidn critica
para la contencion, debe revisarse la evidencia que sustentaba el
estado anterior.

contencion.
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El desempeiio de la contencion es condicional.

Cada control opera dentro de supuestos sobre riesgo, carga de
trabajo, limites, flujo de aire, interfaces y uso. Cuando esos
supuestos cambian, la evidencia previa de desempefio aceptable
puede dejar de ser valida.

La verificacion debe corresponder con la funcion.

La presencia, especificacion, certificacién, indicacion del BMS o
prueba de componentes no pueden sustituir la evidencia de que la
funcién integrada de contencién cumple bajo las condiciones para
las que fue disefiada.

La falla suele originarse aguas arriba del sintoma.

La inestabilidad observada en HVAC, filtracién, consumo energético
u operacion puede originarse en la definicién del riesgo, el disefio
del limite, la coordinacidn de interfaces, los criterios de aceptacion
o la autoridad de decision, y no en el componente donde aparece el
problema.

Posicion final. Un laboratorio de alta contencién debe gestionarse como un estado técnico controlado
cuyos supuestos, limites, dependencias, evidencia y autoridad de decision permanezcan trazables desde la
planeacidn hasta la operacion. El componente es visible. La dependencia es lo que lo convierte en



MAPA TECNICO DE DEPENDENCIAS

LA SERIE AVANZA DEL LIMITE FISICO A LA CONDICION OPERATIVA.

Las NT pueden leerse como un conjunto de preguntas técnicas vinculadas y no como
una secuencia de publicacion.

DEFINIR

DELIMITAR

CONTROLAR

TRATAR

VERIFICAR

SOSTENER

¢Qué supuestos sobre trabajo y peligro se estan traduciendo en contencion?
Base de riesgo, actividad, clasificacién, contencién primaria y respuesta requerida de la instalacion.

¢Donde comienza y termina la contencion y donde cruza una interfaz?
Envolvente, penetraciones, puertas, pass-throughs, housings HEPA, autoclaves, drenajes y puntos de
transferencia.

¢Como se mantiene activamente el limite definido?
Flujo de aire direccional, cascadas de presion, predominio de extraccién, controles, redundancia y
respuesta ante fallas.

¢Qué ocurre con el aire, los materiales, las personas y los residuos al cruzar el limite?
Filtracion, descontaminacién, tratamiento de efluentes, flujo de personal, cambio de ropay
EPP/PAPR.

¢Qué evidencia demuestra el desempeiio del sistema integrado?
Pruebas de hermeticidad, integridad HEPA, pruebas funcionales, commissioning, aceptacién formal y
documentacion.

¢Como se preserva la condicion aceptada a medida que cambia la instalacion?
Operacién, mantenimiento, capacitacion, deriva del ciclo de vida, desempefio energético, autoridad y
modificacién controlada.

La secuencia no es una lista de verificacion. Es una estructura de dependencias: una debilidad en un nivel puede
aparecer posteriormente como un problema en otro punto.

BioLab Solutions



OCHO CAPIiTULOS TECNICOS

51 NOTAS, LEIDAS COMO UNA SOLA ARQUITECTURA DE CONTENCION

01

La contencién como sistema

Contencion primaria y secundaria, cadenas de dependencias,
cierre y desempefio.

NT-001-006

03

Flujo de aire, presion y control HVAC

Flujo de aire direccional, cascadas, ACH, modos de falla del
control de presién, autoridad de extraccion, redundancia y
jerarquia de control.

NT-010-017

02

Limites, interfaces y barreras terminales

Penetraciones, puertas, pass-throughs, continuidad de la
envolvente, sistemas HEPA, autoclaves, efluentes y residuos
liquidos.

NT-007-009, NT-018-028

04

Transiciones de personal e interfaces operativas

Movimiento, vestidores, duchas, EPP/PAPR y traduccién de la
zonificacioén a la practica humana.

NT-029-031

05

Verificacion, aceptacion y memoria técnica

Commissioning, pruebas funcionales, autoridad formal,
documentacién y condicién aceptada trazable.

NT-032-035

07

Riesgo, clasificacion y energia a lo largo del ciclo de
vida

Traduccion de riesgo a disefio, distincion RG/BSL, equivalencia
con cleanrooms, sostenibilidad, Net Zero y recuperacion de
energia.

NT-040-048

06

Operacion, mantenimiento, capacitacion y deriva

Cémo se sostiene, modifica y separa gradualmente el sistema
verificado de su condicidn original.

NT-036-039

08

Autoridad e interfaces institucionales

Propiedad de las decisiones, limites entre disefio y operacion,
interfaces institucionales y cambio controlado.

NT-049-051

Los capitulos son tematicos. Las notas individuales siguen siendo utiles por si mismas, pero la edicién maestra

hace explicitas las relaciones entre ellas.
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0 'l La contencion como sistema

La serie comienza definiendo qué es la contencién antes de examinar como contribuye cualquier
componente particular.

La contencidn se malinterpreta con mayor facilidad cuando se reduce a la etiqueta
de un cuarto, una lista de equipos o un unico valor de desempefio.

Las primeras seis notas establecen la premisa técnica de toda la serie: la contencidn se produce mediante una cadena de
controles dependientes. La contencidn primaria actta al nivel de la actividad o del dispositivo; la contencion secundaria
actua al nivel de la instalacion alrededor de ese trabajo. Ninguna capa puede evaluarse de manera adecuada sin
comprender qué se espera de la capa adyacente.

NT-001 establece esa cadena de dependencias. NT-002 y NT-003 separan la contencidn primaria y secundaria para
mantener explicitas sus funciones. Una cabina de bioseguridad, un proceso cerrado u otro dispositivo primario puede
controlar eficazmente una actividad, pero sigue dependiendo de una instalacién circundante que permita acceso seguro,
relaciones de presion, descontaminacion y respuesta ante fallas. A la inversa, la presién del cuarto y la ventilacién no
corrigen un control deficiente en la fuente.

NT-004 examina qué ocurre cuando esas capas interactian durante una falla. La inestabilidad puede propagarse: un
cambio en el comportamiento de la cabina puede afectar el cuarto, mientras que el flujo de aire del cuarto, el movimiento
de puertas o la inestabilidad de presién pueden influir en el entorno de desempefio alrededor de la contencién primaria. El
sintoma visible puede aparecer en una parte del sistema distinta del origen de la falla.

NT-005 distingue entre cierre de contencién y desempefio de contencién. La continuidad fisica es necesaria para muchas
funciones de alta contencion, pero el cierre por si solo no demuestra como se comporta el sistema. NT-006 convierte el
propio limite en un objeto disefiado que debe ubicarse, coordinarse, detallarse y posteriormente verificarse. En conjunto,
estas notas establecen la base para interpretar cada componente posterior como parte de un sistemay no como un
requisito técnico aislado.

LA CONTENCION NO ES UN SOLO CONTROL. ES LA CONDICION PRODUCIDA CUANDO LOS
CONTROLES DEPENDIENTES PERMANECEN COHERENTES.

NT-001 NT-002 NT-003

La contencién como cadena de dependencias Contencién primaria: alcance funcional y limites Contencion secundaria como control a nivel de
instalacion

NT-004 NT-005 NT-006

Acoplamiento de fallas entre contencién primaria Cierre de la contencién vs desempefio de la Limites de contencién como objetos de disefio

y secundaria contencion

Revision técnica: ;Puede ubicarse cada control dentro de la cadena de dependencias y esta claro qué otros sistemas
deben permanecer funcionales para que ese control se desempefie como fue previsto?
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02 Limites, interfaces y barreras terminales
El limite de contencién adquiere significado técnico en los puntos donde algo debe atravesarlo.

El limite de contencion se vuelve técnicamente vulnerable en los puntos donde
algo debe atravesarlo.

Muros, cielos y pisos son comparativamente simples de representar. Las condiciones dificiles se encuentran en las
interfaces: penetraciones, puertas, esclusas, pass-throughs, housings de filtros, autoclaves, drenajes y conexiones con
sistemas de tratamiento. Cada una crea una discontinuidad necesaria en un limite que aun asi debe controlar el
movimiento de aire, materiales, liquidos, personal o equipos.

NT-007 a NT-009 examinan el primer grupo de interfaces. Las penetraciones multiplican las condiciones de sellado y los
puntos de coordinacidn. Las puertas y esclusas combinan cierre fisico con secuenciacién y comportamiento de presion.
Los dispositivos pass-through no son simplemente aberturas con herrajes; se convierten en sistemas de limite porque la
transferencia debe ocurrir sin permitir que dos condiciones controladas se comporten como un Unico espacio no
controlado.

NT-021 a NT-024 extienden la misma ldgica a la continuidad y hermeticidad de la envolvente. La hermeticidad es una
propiedad del conjunto creada mediante uniones, sellos, penetraciones, interfaces y tolerancias; la calidad de los
materiales o del acabado por si sola no la establece. La verificacion debe relacionar el método de pruebay el criterio de
aceptacion con la funcién de limite que se protege.

NT-018 a NT-020 aplican esa lectura de sistemas a la filtracion HEPA. La eficiencia del filtro es solo una parte de la
funcién de contencidn; housings, juntas, sellos, instalacion, acceso para pruebas y rutas de bypass determinan si el
sistema ensamblado controla realmente la via de extraccion. NT-025 a NT-028 siguen la contencion hacia autoclaves,
sistemas de efluentes y residuos liquidos. En esos puntos el limite no desaparece. Cambia de forma, y la pregunta
técnica pasa a ser como cruza el material desde una condicién controlada hacia una condicién que puede liberarse o
transferirse de manera segura.
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TEMA 02 - DONDE MATERIALES, AIRE Y RESIDUOS CRUZAN EL LIMITE

UN DISPOSITIVO TERMINAL NO CIERRA LA PREGUNTA DE CONTENCION. CAMBIA LA FORMA
DE LA PREGUNTA.

NT-025 sitta los autoclaves de paso como dispositivos de limite cuando conectan zonas con condiciones de contencion
diferentes. Su funcidn de esterilizacion es importante, pero también lo son la secuenciacion de puertas, la integridad de
la instalacién, el acceso para servicio y la condicién de la interfaz alrededor de la cdmara.

NT-026 a NT-028 extienden el limite aguas abajo hacia los residuos liquidos. Si las aguas residuales representan una via
creible de liberacion, el andlisis de contencién no puede detenerse en el drenaje del laboratorio. El sistema relevante
incluye captacién, enrutamiento, vélvulas, almacenamiento, tratamiento, Idgica de control, redundancia y las interfaces en
las que material no tratado puede pasar a otra condicién.

El mismo principio conecta estas notas: un limite no es solo la superficie que separa dos espacios. Es el conjunto
completo de interfaces controladas a través de las cuales pasan aire, personas, materiales, residuos, utilidades y

servicios.
NT-007-009 NT-018-020 NT-021-024
Penetraciones, puertas, esclusas y pass- Filtracién HEPA, integridad del housing y rutas de Hermeticidad, continuidad de la envolvente y
throughs bypass verificacion
NT-025-028

Autoclaves, EDS y residuos liquidos como

sistemas de limite

Revision técnica: ;Donde cambia de condicién el limite, como se controla cada interfaz y qué evidencia demuestra que la
interfaz ensamblada cumple su funcién en lugar de simplemente existir?
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0 3 Flujo de aire, presion y control HVAC

La presion es una condicion observada del sistema. No es el sistema en si.

La presion es una condicion observada del sistema. Por si sola, no es la estrategia
de contencion.

Las notas sobre HVAC examinan como se crea el flujo de aire direccional, cémo se mantienen las relaciones de presion y
qué ocurre cuando el sistema mecanico se aleja de su estado operativo normal. Su premisa comun es que el desempefio
del flujo de aire depende de un limite definido, una estrategia coordinada de suministro y extraccion, controles con
respuesta adecuada y suficiente autoridad del sistema para preservar la direccién de movimiento prevista bajo
condiciones realistas.

NT-010 establece el flujo de aire direccional como Idgica de control. NT-011 presenta las cascadas de presién como
estados dinamicos y no como setpoints aislados. Un diferencial de presién mostrado puede ser (Gtil, pero su significado
depende de qué espacios estan conectados, cdmo se mueve realmente el aire y cémo responde el sistema cuando se
abren puertas, cambian las cargas o se producen perturbaciones.

NT-012 coloca los ACH en su posicion correcta. Los cambios de aire por hora pueden apoyar dilucién, control térmico,
recuperacion y estabilidad de presién, pero el valor se deriva del trabajo y del sistema. No sustituye la comprensién de
fugas, carga térmica, demanda de extraccion, contencién primaria ni de las relaciones de presion que la instalacién debe
mantener.

NT-013 y NT-014 pasan del desempefio normal al comportamiento ante fallas y a la integracién HVAC. NT-015 examina la
relacién entre la autoridad de suministro y de extraccion. NT-016 distingue la redundancia nominal de la continuidad
funcional, mientras NT-017 aborda la jerarquia de control cuando aparecen objetivos en competencia o estados de falla.
Leidas en conjunto, las notas desplazan la revisién HVAC desde el conteo de equipos y los valores de disefio hacia el
comportamiento del sistema: qué controla el aire, qué ocurre cuando se desafia ese control y si la funcion de contencién
prevista sobrevive a la transicidn.
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TEMA 03 - AUTORIDAD, REDUNDANCIA 'Y COMPORTAMIENTO ANTE FALLAS

EL SISTEMA ES MAS INFORMATIVO CUANDO SE PIERDE EL CONTROL NORMAL.

NT-015 aborda la relacién entre la autoridad de suministro y extraccion para mantener el control direccional hacia el
interior. NT-016 distingue la redundancia nominal de la redundancia funcional: el equipo duplicado solo es relevante
cuando la funcién de contencidn sobrevive a la falla, la transferencia y el mantenimiento.

NT-017 afiade la jerarquia de control. Un sistema de contencién puede contener varios objetivos simultaneamente:
presion, temperatura, continuidad de extraccion, respuesta de alarmas, consumo energético y proteccion de equipos. La
arquitectura de control determina qué objetivo prevalece cuando entran en conflicto.

Estas notas convierten el comportamiento ante fallas en parte del disefio y no en una excepcién considerada después de
resolver la operacion normal. La contencidn estable depende de conocer como transiciona el sistema, qué permanece
disponible durante condiciones degradadas y qué pueden observar los operadores mientras ocurre esa transicion.

NT-010 NT-011 NT-012
Flujo de aire direccional como légica de control Cascadas de presion como condiciones de ACH como variable derivada

estado del sistema

NT-013-014 NT-015 NT-016-017
Modos de falla del control de presién y HVAC Dominancia de extraccion frente a suministro Redundancia funcional y jerarquia de control

como control de riesgo

Revision técnica: ;El sistema preserva las relaciones direccionales requeridas durante operacion normal, perturbacion,
falla, transicion y mantenimiento, y puede probarse ese comportamiento?
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U 4 Transiciones de personal e interfaces operativas
Los limites de contencién son atravesados por personas, asi como por ductos, tuberias y equipos.

El movimiento del personal forma parte de la contencidn porque cada transicion
lleva a una persona, equipos, EPP y un estado procedimental a través de un limite
definido.

El problema técnico no se resuelve dibujando una ruta de limpio a sucio ni agregando un vestidor a una planta. La ruta
debe corresponder con la zonificacion, las relaciones de presion, la estrategia de EPP, el trabajo que se realizay la
secuencia requerida cuando el personal ingresa, sale o responde a una condicion anormal.

NT-029 trata el flujo de personal como un mecanismo de contencién y no como circulacién ordinaria. Una ruta de
movimiento determina donde se cruzan limites, qué puertas operan en secuencia, qué relaciones de presion se perturban
y qué medidas de proteccién deben estar implementadas antes de la siguiente transicion. Un flujo mal resuelto puede
crear conflictos operativos repetidos aun cuando los cuartos individuales cumplan con sus criterios de disefio.

NT-030 aplica la misma ldgica a vestidores y duchas. Su funcién depende de ubicacidn, capacidad, separacion
limpio/sucio, relacién de presion y del procedimiento que deben respaldar. Un cuarto rotulado “vestidor” no crea
automadticamente una transicion controlada; la configuracion fisica debe permitir que ocurra la secuencia requerida sin
forzar actividades limpias y potencialmente contaminadas dentro del mismo espacio.

NT-031 sitta el EPP y los PAPR como extensiones de la contencidn y no como sustitutos de los controles de la
instalacion. La proteccion depende de seleccidn, ajuste, colocacidn, retiro, almacenamiento, carga, limpieza, consumibles
y mantenimiento. Estas actividades requieren espacio fisico y un flujo de trabajo compatible. El capitulo conecta asi el
movimiento humano con la arquitectura y la ingenieria: los procedimientos pueden definir qué debe ocurrir, pero la
ejecucion confiable depende de una instalacion que haga posible la secuencia bajo condiciones reales de trabajo.

UN PROCEDIMIENTO PUEDE DEFINIR UNA TRANSICION. LA INSTALACION AUN DEBE
HACERLA FISICAMENTE POSIBLE.

NT-029 NT-030 NT-031
Flujo de personal como mecanismo de Vestidores y duchas como sistemas de frontera Sistemas de EPP y PAPR como extensiones de la
contencion contencion

Revision técnica: ;Los espacios, la secuencia, las condiciones de presién y las funciones de apoyo permiten que el
personal ejecute la transicion prevista bajo condiciones realistas de carga de trabajo y EPP?
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05 Verificacion, aceptacion y memoria técnica

Una instalacion terminada se convierte en un sistema de contencion creible Gnicamente cuando su
desempefio se demuestra frente a criterios definidos.

El commissioning es el punto en el que la contencion debe pasar del
comportamiento previsto al comportamiento demostrado.

Los documentos de disefio describen lo que el sistema debe hacer. La construccion crea la condicion instalada. La
verificacion debe determinar si la instalacion ensamblada realmente cumple frente a criterios definidos y si la evidencia
es suficiente para que una autoridad asuma la aceptacién de esa condicion.

NT-032 presenta el commissioning como un mecanismo de gobernanza porque conecta intencion de disefio, instalacion,
evidencia y transferencia a operacion. La importancia es técnica: las relaciones de presidn, alarmas, controles,
redundancia, filtracién y otras funciones de contencién son interdependientes, por lo que el arranque de componentes no
puede demostrar el comportamiento del sistema integrado.

NT-033 distingue las pruebas funcionales de las pruebas de cumplimiento. La conformidad estética puede confirmar que
un elemento existe, estd conectado o cumple una especificacién. Las pruebas funcionales preguntan coémo responde el
sistema bajo condiciones normales, perturbadas y de falla. Esa distincién se vuelve critica cuando la contencién depende
de transiciones: pérdida de un ventilador, transferencia a energia de emergencia, operacion de puertas, respuesta de
alarmas o recuperacién después de una perturbacion.

NT-034 incorpora la autoridad formal a la secuencia de aceptacion. Los resultados de las pruebas no se aprueban por si
mismos. Los criterios deben existir antes de las pruebas, las deficiencias deben resolverse o delimitarse explicitamente y
una autoridad identificada debe aceptar la condicion que pasara a operacion. NT-035 preserva después ese estado
aceptado mediante documentacion. Setpoints, umbrales de alarma, interbloqueos, configuraciones, intervalos de
mantenimiento y resultados de pruebas se convierten en memoria técnica. Sin esa referencia, los cambios posteriores no
pueden interpretarse de manera confiable y la resolucion de problemas pierde la linea base frente a la cual debe
compararse el desempefio actual.

NT-032 NT-033 NT-034

Commissioning como mecanismo de Pruebas funcionales frente a pruebas de Autoridad y aceptacion formal en sistemas de
gobernanza cumplimiento contencién

NT-035

Documentacién como control de contencidn

Revision técnica: ;Cual es la condicion aceptada, como se demostro, quién la acept6 y puede la institucion reconstruir esa
condicion posteriormente?
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UB Operacion, mantenimiento, capacitacion y deriva
El commissioning establece una condicién de referencia. La operacion determina si continda siendo real.

El commissioning establece una condicion de referencia. La operacion inicia el
proceso de mantener esa condicion creible mientras la instalacion se utiliza,
mantiene y modifica.

Las cuatro notas de este capitulo examinan el periodo en el que la contencidn estd mdas expuesta al cambio acumulativo.
Los ciclos de puertas, uso de equipos, carga de trabajo, respuesta a alarmas, acceso de mantenimiento, rotacion de
personal y adaptaciones locales interacttian con sistemas que originalmente fueron verificados bajo condiciones
definidas. La instalacién puede segquir pareciendo estable mientras su margen, configuracion o supuestos operativos
cambian gradualmente.

NT-036 trata la operacién como una actividad continua de contencién. La practica diaria afecta las condiciones que los
sistemas mecadnicos y arquitectonicos intentan preservar. La revision de tendencias, la interpretacion de alarmas y la
observacién del comportamiento del sistema apoyan la conciencia operativa entre intervalos formales de verificacion,
pero no sustituyen las pruebas directas cuando el desempefio debe demostrarse.

NT-037 convierte el mantenimiento en un dominio de riesgo para la contencion. Abrir un housing, reemplazar un filtro,
ajustar una puerta, recalibrar un sensor o cambiar un parametro de control puede alterar parte de la condicion
previamente verificada. La tarea de mantenimiento queda vinculada con aislamiento, controles temporales,
restablecimiento y el nivel de verificacion posterior a la intervencion apropiado para la funcion afectada.

NT-038 conecta la capacitacion con los supuestos de disefio. Los interbloqueos, las relaciones de presion, las secuencias
de transferencia y las alarmas dependen de que los usuarios comprendan qué espera el sistema de ellos. NT-039 describe
después la deriva del ciclo de vida: la divergencia acumulativa creada por pequefias modificaciones, mantenimiento
diferido, cambios de pardmetros, envejecimiento de componentes y adaptacién procedimental. Leido en conjunto, el
capitulo explica por qué la condicién aceptada no se preserva por si sola. Debe mantenerse activamente mediante
disciplina operativa, intervencién competente, cambio controlado y comparacién periédica con una referencia conocida.
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TEMA 06 - LA CONDICION ACEPTADA CAMBIA CON EL TIEMPO

LA DERIVA SUELE SER ACUMULATIVA ANTES DE VOLVERSE VISIBLE.

NT-039 denomina la divergencia gradual entre el desempefio validado de contencién y el comportamiento real del
sistema. Cambian los setpoints. Se reemplaza hardware. Envejecen las juntas. Se agregan penetraciones. Aumenta la
intensidad de trabajo. Los cambios individuales pueden parecer menores mientras su efecto agregado reduce el margen
del sistema.

Los sistemas mecanicos pueden compensar parte de esa deriva. Un mayor flujo de aire o una respuesta de control
modificada pueden conservar una lectura de presion aceptable mientras aumenta la demanda del ventilador y disminuye
la resiliencia. El valor visible permanece normal aunque el sistema que lo produce haya cambiado.

Por ello, la gestién del ciclo de vida necesita una referencia conocida. La verificacion periddica, la gestion controlada de
cambios, el seguimiento de parametros y la revalidacién después de modificaciones significativas permiten a la
institucion distinguir el envejecimiento normal de una condicién de contencién modificada.

NT-036 NT-037 NT-038

La operacién como actividad continua de El mantenimiento como dominio de riesgo para La capacitacion como dependencia del disefio
contencién la contencién

NT-039

Deriva del ciclo de vida en los sistemas de

contencion

Revision técnica: ;Qué practicas de operacion, mantenimiento y capacitacion preservan la condicion aceptada, qué
intervenciones pueden modificarla y qué referencia se utiliza para reconocer la deriva?
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07 Riesgo, clasificacion y energia a lo largo del ciclo de vida

El sistema técnico no puede ser proporcional si la base de riesgo se reduce a una etiqueta.

El sistema técnico no puede separarse de los supuestos utilizados para definir el
riesgo que debe controlar.

NT-040 a NT-044 regresan aguas arriba para examinar como se traduce el riesgo en infraestructura. NT-040 trata la
evaluacion de riesgo como un insumo de disefio: caracteristicas del agente, actividad, escala, potencial de aerosoles,
vias de exposicion y contexto operativo informan la zonificacion, los limites, la filtracidn, la descontaminacion y la
estrategia de residuos. El equipo de disefio traduce los supuestos de riesgo aceptados en requisitos técnicos; no
sustituye la evaluacion de riesgo bioldgico de la institucion.

NT-041 distingue los Grupos de Riesgo de los Niveles de Bioseguridad. El Grupo de Riesgo describe caracteristicas del
agente; el BSL describe un marco de control asociado con trabajo definido. NT-042 sigue las consecuencias de traducir
incorrectamente esa relacién. La subclasificacion puede dejar controles requeridos sin resolver; la sobreclasificacion
puede crear complejidad mecanica, espacio, mantenimiento y carga operativa innecesarios. NT-043 y NT-044 examinan
otro atajo: importar l6gica o métricas de cleanroom a la contencion de bioseguridad sin reinterpretar el objetivo de
proteccion.

La segunda mitad del capitulo sigue esas decisiones aguas arriba hasta el desempefio energético. NT-045 sitda la
sostenibilidad dentro de una base de contencién suficientemente definida. NT-046 trata Net Zero como un resultado del
sistema y no como un objetivo independiente. NT-047 examina los limites que imponen al aprovechamiento de energia el
aislamiento de corrientes de aire, el control de presion, la redundancia y la exposicién durante mantenimiento. NT-048
extiende el argumento a lo largo de la vida operativa de la instalacién, donde el flujo de aire, la filtracidn, la zonificacién, la
presion estatica y la operacion continua o extendida pueden crear una carga acumulativa sustancial.

Estos temas pertenecen juntos porque la demanda energética no es independiente del alcance de contencidn. La base de
riesgo da forma a los controles, los controles al sistema mecanico y el sistema mecdnico a la linea base energética. Un
buen trabajo de sostenibilidad comienza distinguiendo la carga justificada por la contencién de la carga creada por
supuestos no resueltos, sobredisefio o integracion débil del sistema.
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TEMA 07 - LA SOSTENIBILIDAD COMIENZA CON LA CARGA QUE CREA EL SISTEMA DE CONTENCION

EL DESEMPENO ENERGETICO HEREDA LAS DECISIONES QUE DEFINEN LA CONTENCION.

NT-045 sitta la sostenibilidad dentro de una base de contencién suficientemente definida. Las metas energéticas no
deben redefinir de manera independiente el flujo de aire, la presion, la filtracion o la redundancia antes de comprender la
funcion de contencién de esos parametros.

NT-046 aplica la misma légica a Net Zero. La generacion renovable puede compensar consumo, pero no corrige una carga
estructural evitable. Las fugas de la envolvente, la zonificacion excesiva, el control de presién inestable y el flujo de aire
no justificado pueden elevar la linea base que posteriormente deben soportar las medidas de sostenibilidad.

NT-047 define los limites de la recuperacion de energia mediante la integridad del aislamiento, la estabilidad de presion,
la exposicién durante mantenimiento y el comportamiento ante fallas. NT-048 extiende el andlisis a lo largo de la vida
operativa de la instalacion: cuando la ventilacion y extraccion criticas operan continuamente o durante periodos
extendidos, pequefias ineficiencias pueden acumularse hasta convertirse en una demanda sustancial a largo plazo.

NT-040-042 NT-043-044 NT-045

Evaluacidn de riesgo, distincion RG/BSL y Cleanrooms y bioseguridad como sistemas y La sostenibilidad como dependencia posterior
clasificacion incorrecta métricas no equivalentes

NT-046 NT-047 NT-048

Net Zero como resultado del sistema, no como Limites de la recuperacion de energia en Predominio de la energia operativa a lo largo del
objetivo independiente laboratorios de alta contencién ciclo de vida en instalaciones de contencién

Revision técnica: ;Los supuestos de riesgo, clasificacion y energia son trazables al trabajo previsto, y las medidas de
sostenibilidad reducen carga innecesaria sin debilitar las funciones de contencion requeridas?
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08 Autoridad e interfaces institucionales

Los sistemas técnicos permanecen estables solo cuando la estructura de decisiones que los rodea es
explicita.

La contencidn técnica depende de decisiones tomadas entre organizaciones, asi
como de decisiones incorporadas en planos y listados de equipos.

Propietarios, disefiadores, operadores, personal de bioseguridad, contratistas, equipos de commissioning, personal de
mantenimiento y organismos de supervision controlan diferentes partes del ciclo de vida del proyecto y de la instalacién.
Sus roles no tienen que ser idénticos, pero los supuestos que se transfieren entre ellos deben permanecer trazables. Una
decision técnicamente sdélida aun puede generar inestabilidad si otro actor recibe una versién incompleta de la condicion
de la que dependia esa decision.

NT-049 aborda la propiedad de las decisiones. Los requisitos, compromisos y la aceptacion técnica necesitan una
autoridad identificable para que la intencién de contencidn no se redistribuya gradualmente mediante decisiones locales.
NT-050 define la interfaz entre autoridad de disefio y autoridad operativa. El disefio traduce los supuestos de peligro
aceptados en limites del sistema; la operacidn gestiona la actividad real dentro de esos limites e identifica dénde se
requiere un cambio. Las modificaciones criticas para la contencion requieren revision técnica controlada y no un ajuste
unilateral.

NT-051 extiende el mismo problema a las interfaces institucionales. Cambios en volumen de trabajo, clasificacion,
condicién de mantenimiento, configuracion del sistema o practica operativa pueden cruzar varios mandatos a la vez. Sila
via de comunicacion no esta clara, cada actor puede actuar racionalmente dentro de un alcance estrecho mientras el
sistema combinado se aleja de la condicién aceptada.

Leidas en conjunto, NT-049 a NT-051 definen la estructura de autoridad alrededor del cambio critico para la contencion.
Los requisitos necesitan responsables identificables; la operacion necesita limites claros dentro de los cuales puede
actuar; y las modificaciones que cruzan interfaces institucionales necesitan una ruta trazable de revision técnica,
aceptacion y verificacion. El objetivo es preservar la condicion de contencién aceptada a medida que las decisiones
pasan entre personas, disciplinas y etapas del ciclo de vida.
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TEMA 08 - AUTORIDAD A LO LARGO DEL CICLO DE VIDA

EL CAMBIO CRITICO PARA LA CONTENCION REQUIERE AUTORIDAD IDENTIFICABLE Y
ACEPTACION TRAZABLE.

NT-049 establece la propiedad de las decisiones como una condicion de gobernanza técnica. Los requisitos,
compromisos y criterios de aceptacion necesitan una autoridad identificable para que la intencién de contencién no se
redistribuya gradualmente mediante decisiones locales o sustituciones informales.

NT-050 define el limite entre autoridad de disefio y autoridad operativa. La operacidn gestiona la actividad dentro de
limites aceptados e identifica la necesidad de cambio; las modificaciones que alteran la intencion de contencidn
requieren revision técnica, aprobacién documentada y verificacion antes de convertirse en una nueva condicién
permanente.

NT-051 extiende el mismo requisito a través de interfaces institucionales. Las expectativas regulatorias o de supervision,
los supuestos de disefio, la evidencia de commissioning, las intervenciones de mantenimiento y los cambios operativos
deben permanecer trazables a medida que la responsabilidad pasa de un actor a otro. Un cambio no estd controlado
simplemente porque cada participante haya actuado razonablemente dentro de un alcance estrecho.

En conjunto, estas notas convierten la autoridad en parte del control de contencidn. El sistema permanece técnicamente
legible cuando es posible identificar quién definié el requisito, quién acepté un cambio, qué evidencia sustentd esa
aceptacion y si la condicion resultante permanece dentro de la base de contencién aprobada.

NT-049 NT-050 NT-051
Propiedad de las decisiones en proyectos de Limites de autoridad entre disefio y operacion Interfaces institucionales y riesgo de contencion
laboratorio

Revision técnica: ;La autoridad critica para la contencién es explicita, los cambios son trazables a través de las interfaces
y puede la instituciéon demostrar quién acept6 la condicion resultante y con qué evidencia?
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UN PATRON DIAGNOSTICO RECURRENTE

EL SINTOMA TECNICO SUELE ESTAR AGUAS ABAJO DE LA DECISION QUE LO

ORIGINO.

La edicion maestra es mas util cuando ayuda a pasar de un problema visible a las
dependencias del sistema que existen detras de él.

La presion es inestable.

Pregunta inmediata: ;Controles o HVAC?

Seguir la cadena: Fugas en el limite, uso de puertas, autoridad de
extraccion, controles, ACH, redundancia y carga operativa.

Un pass-through genera problemas recurrentes de
presion.

Pregunta inmediata: ;El dispositivo esta defectuoso?

Seguir la cadena: Funcion de limite, secuenciacion de puertas,
I6gica de interbloqueo, comportamiento de transferencia y
condiciones de presién adyacentes.

El desempeiio cambi6 después del mantenimiento.

Pregunta inmediata: ;Se completo la reparacion?

Seguir la cadena: Funcion de contencién afectada, configuracién,
verificacion posmantenimiento y autoridad de retorno al servicio.

Un sistema HEPA paso las pruebas del filtro, pero
persiste la preocupacion.

Pregunta inmediata: ;El filtro es eficiente?

Seguir la cadena: Housing, sellos, rutas de bypass, acceso,
provisiones para pruebas y continuidad de instalacion.

El consumo energético es mucho mayor de lo esperado.

Pregunta inmediata: ;Puede hacerse mas eficiente el equipo?

Seguir la cadena: Zonificacion, fugas, supuestos de flujo de aire,
filtracién, redundancia, horario operativo y limites de recuperacion.

Se propone un nuevo procedimiento.
Pregunta inmediata: ;Es compatible con el cuarto?
Seguir la cadena: Base de riesgo, clasificacién, contencion

primaria, carga de trabajo, residuos, EPP, flujo de aire y supuestos
de disefio.

La serie NT es diagnostica porque cada nota aisla una dependencia técnica sin dejar de estar conectada con el

resto del sistema.
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LA SERIE COMPLETA - 01

NT-001 A NT-028

NT-001

La contencidn como cadena de

dependencias

NT-002
Contencion primaria: alcance funcional y

limites

NT-003

Contencién secundaria como control a nivel

de instalacion

NT-004
Acoplamiento de fallas entre contencion

primaria y secundaria

NT-005
Cierre de la contencion vs desempefio de la

contencién

NT-006
Limites de contencidon como objetos de

disefio

NT-007
Penetraciones como multiplicadores del

riesgo de contencion

NT-008
Puertas, interbloqueos y esclusas como

dispositivos de control

NT-009
Dispositivos pass-through como sistemas de

limite

NT-010
Flujo de aire direccional como légica de

control

NT-011
Cascadas de presion como condiciones de

estado del sistema

NT-012
Cambios de aire por hora (ACH) como

variable derivada

NT-013

Modos de falla de los sistemas de control de

NT-014

HVAC en laboratorios de alta contencién

NT-015

Dominancia de extraccion frente a

NT-016

Redundancia en sistemas HVAC: funcional

presién como control de riesgo suministro frente a nominal

NT-017 NT-018 NT-019 NT-020

Jerarquias de control HVAC y légica de Filtracién HEPA como limite de contencién Housing HEPA, sellado y verificacion de Fallas y rutas de bypass en sistemas de
autoridad integridad filtracion

NT-021 NT-022 NT-023 NT-024

La hermeticidad como propiedad de un Continuidad de la envolvente y riesgo en Hermeticidad estructural frente a Verificacion de hermeticidad: pruebas y
sistema disefiado interfaces hermeticidad funcional limites

NT-025 NT-026 NT-027 NT-028

Los autoclaves como dispositivos de limite

de contencién
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Sistemas de descontaminacién de efluentes

como controles de riesgo

Sistemas EDS por lotes frente a sistemas

continuos

Los residuos liquidos como vector de

contencién
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LA SERIE COMPLETA - 02

NT-029 A NT-051

NT-029 NT-030 NT-031 NT-032

El flujo de personal como mecanismo de Vestidores y duchas como sistemas de Sistemas de EPP y PAPR como extensiones Commissioning como mecanismo de
contencion frontera de la contencion gobernanza

NT-033 NT-034 NT-035 NT-036

Pruebas funcionales frente a pruebas de Autoridad y aceptacion formal en sistemas Documentacién como control de contenciéon  La operacién como actividad continua de
cumplimiento de contencidn contencién

NT-037 NT-038 NT-039 NT-040

El mantenimiento como dominio de riesgo La capacitacion como dependencia del Deriva del ciclo de vida en los sistemas de La evaluacion de riesgo como insumo de
para la contencién disefio contencion disefo

NT-041 NT-042 NT-043 NT-044

Grupos de Riesgo vs Niveles de

La clasificacion incorrecta como falla

Cleanrooms y laboratorios BSL como

Métricas de cleanroom aplicadas

Bioseguridad estructural sistemas no equivalentes incorrectamente a laboratorios de
bioseguridad
NT-045 NT-046 NT-047 NT-048

La sostenibilidad como dependencia

posterior

Net Zero como resultado del sistema, no

como objetivo independiente

Limites de la recuperacién de energia en

laboratorios de alta contencién

NT-049
Propiedad de las decisiones en proyectos de

laboratorio

NT-050
Limites de autoridad entre disefio y

operacion

NT-051
Interfaces institucionales y riesgo de

contencion

Predominio de la energia operativa a lo largo
del ciclo de vida en instalaciones de

contencién

El indice de |a serie completa incluye enlaces directos a las Notas Técnicas individuales. La pagina de la serie y el
codigo QR facilitan el acceso directo a la coleccion en linea.
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PERSPECTIVA DE CIERRE

LA CONTENCION DEBE PERMANECER TECNICAMENTE
LEGIBLE A LO LARGO DE TODO SU CICLO DE VIDA.

Las 51 Notas Técnicas describen la contencion como un estado técnico controlado
cuyos supuestos, limites, dependencias y evidencia deben permanecer trazables
desde la planeacion hasta la operacion.

La serie no prescribe una tnica configuracién para cada

instalacion. Establece las relaciones que hacen BIOLAB SOLUTIONS

técnicamente valida una estrategia de contencion: qué Asesoria técnica para planeacion,
trabajo se controla, dénde se ubica el limite, cémo lo revision de disefio, commissioning,
cruzan el aire, las personas, los materiales y los verificacion y desempeﬁo alo Iargo

residuos, qué debe permanecer funcional ante
perturbaciones y qué evidencia demuestra un
desempefio aceptable.

del ciclo de vida de laboratorios de
alta contencion.

Las Notas Técnicas individuales

Leida individualmente, cada nota aisla una
dependencia. Leidas en conjunto, muestran por qué un
problema visible puede originarse en otra parte del
sistema y por qué el commissioning, el mantenimiento,
el cambio operativo y la autoridad institucional no
pueden separarse del desempefio técnico.

permanecen disponibles como referencias
técnicas enlazadas dentro de la serie
completa.

La consecuencia practica es directa: un laboratorio de
alta contencion no puede gestionarse como una
coleccion de componentes especializados. Debe
gestionarse como una condicion integrada que se
define, demuestra, preserva y, cuando cambia, se
restablece con evidencia.

EL COMPONENTE ES VISIBLE. LA DEPENDENCIA ES LO QUE LO CONVIERTE EN CONTENCION.
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