¢QUE REQUIERE REALMENTE
EL "RETORNO AL SERVICIO™?

Guia Diagndstica
GD-019

Una guia técnica de diagnostico sobre evidencia de restauracion después de
mantenimiento, alarmas, fallas, modificaciones y descontaminacion

Una guia prdctica para determinar cudndo un sistema de contencidn ha sido técnicamente restaurado, qué GUI’A DIAGN(]STIBA
evidencia debe sustentar esa conclusion y quién debe aceptar el retorno a operacion.




COMO UTILIZAR ESTA GUIA

“YA ESTA FUNCIONANDO OTRA VEZ" NO
SIEMPRE ES LO MISMO QUE “ESTA LISTO PARA

VOLVER AL SERVICIO".

Esta guia fue creada para el momento posterior a un evento critico para la contencion:
cuando los equipos estan operando, las alarmas pueden haberse despejado y la presion
puede parecer normal, pero la institucion todavia necesita decidir si el sistema afectado

puede aceptarse nuevamente en operacion.

Por qué la creamos

Los laboratorios de contencidn experimentan regularmente
intervenciones que alteran una condicién aceptada:
mantenimiento, reemplazo de HEPA, falla de ventilador,
transferencia de generador, reemplazo de sensores,
cambios de controles, reparacion de la envolvente, trabajos
de construccion, descontaminacion e instalacion de
equipos.

El reto técnico es determinar qué evidencia se necesita
después de cada intervencion. El arranque de un
componente puede ser suficiente para un dispositivo no
critico; la misma légica es inadecuada cuando la
intervencién modificé presion, integridad de barreras,
alarmas, controles, redundancia o funcién de
descontaminacion.

El propésito de esta guia es convertir el retorno al servicio
en una decision técnica deliberada, vinculada con la funcién
que fue alterada.

COMO UTILIZARLA EN LA PRACTICA

funcién que fue alterada.
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DEFINIR RESTAURAR
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Quién puede utilizarla

La guia estd dirigida a responsables de instalaciones,
personal de bioseguridad, ingenieros, equipos de
mantenimiento y commissioning, operadores y autoridades
institucionales responsables de aceptar sistemas de alta
contencion después de una intervencién o evento anormal.

Puede utilizarse para definir requisitos de retorno al servicio
antes de iniciar trabajos, evaluar un evento
retrospectivamente o fortalecer un programa existente de
mantenimiento y verificacion.

Identifique qué condicién cambid, qué funcién de contencidn se vio afectada, qué controles o restricciones
temporales se impusieron y qué evidencia se requiere para demostrar la restauracion. Después asigne la autoridad
que revisard y aceptara esa evidencia antes de que se reanude la operacién normal.

El objetivo no es generar pruebas innecesarias. Es hacer que la evidencia corresponda con la importancia de la
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VERIFICAR ACEPTAR



USO PREVISTO, LIMITACIONES Y DERECHOS DE AUTOR

COMO PUEDE UTILIZARSE ESTA GUIA — Y QUE NO AUTORIZA

Esta guia es una herramienta de orientacion diagndstica general. Esta disefiada para
ayudar a estructurar preguntas técnicas, organizar evidencia y definir qué requiere una

evaluacion mas especifica.

Uso aceptable

Puede utilizarse para:

 estructurar investigaciones técnicas preliminares;

e preparar revisiones internas y discusiones
multidisciplinarias;

e identificar informacién, mediciones y documentacién
faltantes;

e apoyar la definicién del alcance de una evaluacién
posterior;

e servir como material educativo y de consulta técnica
interna.

No constituye

Esta guia no constituye un procedimiento especifico de
liberacidn, commissioning, aceptacion o retorno al servicio,
certificacién, dictamen de cumplimiento, autorizacién
institucional de operacion ni recomendacién especifica para
una instalacion determinada.

Decisiones técnicas y operativas

Ninguna decision sobre levantamiento de restricciones,
liberacidn posterior a mantenimiento o descontaminacion,
aceptacion de reparaciones, continuidad de operacion o
retorno al servicio debe basarse (inicamente en esta guia.

Primera publicacion: octubre de 2026
Version actual: octubre de 2026 | v1.0

DERECHOS DE AUTOR Y PERMISOS DE USO

consulta.

por escrito de BioLab Solutions.

correspondiente.
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Base técnica aplicable

El contenido debe interpretarse junto con la evaluacién de
riesgos, la Base de Disefio, la condicién previamente
aceptada, los criterios de commissioning y mantenimiento,
los procedimientos de descontaminacion y liberacion, las
instrucciones del fabricante, los requisitos regulatorios y
demds documentacion especifica del sitio.

Personal competente

La evidencia de restauracién debe ser obtenida e
interpretada por personal debidamente calificado, utilizando
métodos e instrumentacidn apropiados, y revisada por la
autoridad institucional definida para aceptar la condicion
restablecida.

Responsabilidad

BioLab Solutions no asume responsabilidad por decisiones,
modificaciones, intervenciones o acciones ejecutadas fuera
de una evaluacién especifica del sitio y sin revisién por
personal competente.

© 2026 Biological Laboratory Solutions S.A.S. de C.V. Todos los derechos reservados.

Esta publicacién puede descargarse, conservarse y utilizarse internamente con fines educativos, técnicos y de

No puede reproducirse, redistribuirse, modificarse, venderse ni incorporarse, total o parcialmente, a materiales
comerciales, cursos, procedimientos, especificaciones, informes o publicaciones de terceros sin autorizacion previa

Se permite citar extractos breves con atribucién completa a BioLab Solutions y referencia a la Guia Diagndstica



U ‘l Comience por lo que cambié

El alcance del retorno al servicio debe seguir la intervencion o evento real.

El primer paso es definir la alteracion técnica y las funciones que pueden haberse visto
afectadas, no limitarse a la orden de trabajo de mantenimiento o a la descripcion de la

alarma.

Mecanico

Intervencion en ventilador, damper, VFD, ducto, terminal, filtro o
equipo.

Envolvente

Reparacion de puerta, reemplazo de sello, trabajo en penetraciones,
apertura de muro/plafén o intervencién en pass-through.

Proceso / operacion

Equipo nuevo, cambio de flujo de trabajo, uso modificado de la sala,
secuencia de EPP alterada o nueva actividad/peligro.

Controles / instrumentacion

Reemplazo de sensor, calibracién, cambio de setpoint, revisién de
software, cambio de alarma o trabajo en PLC.

Eléctricos

Falla de energia, evento de generador, trabajo en ATS, cambio de
tablero de emergencia o interrupcion de energia de control.

Descontaminacion / transferencia

Intervencién en autoclave, EDS, descontaminacion de sala, filtracion o
tratamiento de residuos.

Pregunta clave: ;qué funciones de contencién aceptadas fueron alteradas, suspendidas, puestas en bypass o

quedaron inciertas por el evento?
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02 Separe restauracion fisica de restauracion funcional

El reensamble es necesario. No siempre es suficiente.

Restauracion fisica

o componentes instalados; Restauracion funcional

¢ housings cerrados; e caudal restablecido;

¢ sellos reinstalados; e cascada de presion estable;

e puertas alineadas;  alarmas operativas;

e aberturas temporales eliminadas; e interlocks funcionales;

« aislamientos liberados; ¢ redundancia disponible;

¢ cableado y servicios restablecidos. e integridad de barrera demostrada;

¢ controles con comportamiento correcto.

UN COMPONENTE PUEDE ESTAR FISICAMENTE RESTAURADO MIENTRAS LA
FUNCION DE CONTENCION SIGUE SIN VERIFICARSE.

BioLab Solutions - Guias Diagndsticas



BioLab Solutions - Guias Diagndsticas



U 4 Confirme que se hayan retirado controles temporales y

overrides

El retorno al servicio puede fallar porque la reparacién esté completa pero la configuracién temporal

permanezca.

Supresiones de alarmas

Confirme que todos los bypasses o supresiones temporales de
alarmas se hayan eliminado.

Setpoints temporales

Restaure los valores de presion, caudal y alarmas a la configuracién
aceptada, salvo que exista un cambio formalmente aprobado.

Energia temporal

Confirme que se haya restablecido la arquitectura normal y de
emergencia.

Modos manuales

Devuelva ventiladores, dampers, vélvulas y lazos de control al estado
automadtico previsto.

Barreras temporales

Retire cubiertas, particiones o controles de acceso temporales solo
después de restaurar la condicién permanente.

Restricciones operativas

Cierre o revise explicitamente las restricciones temporales una vez
que la base técnica permita la operacién normal.

EL RETORNO AL SERVICIO INCLUYE REGRESAR A LA CONFIGURACION PREVISTA.
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U 5 Confirme que el sistema esté estable, no simplemente
recuperado

Un reinicio exitoso alin puede dejar el sistema oscilando, marginal o dependiente de posiciones extremas de
control.

Observe después de la restauracion

« estabilidad de presion a lo largo del tiempo; Busque un punto de operacion modificado
* velocidad del ventilador; Si la sala ahora necesita mayor velocidad de

e posiciones de dampers; ventilador, mds extraccion o posiciones distintas
e DP del filtro; de dampers para mantener la misma presion, la
e recurrencia de alarmas; intervencion puede haber corregido el sintoma

« recuperacion tras apertura de puertas; sin restaurar la condicion de linea base.

e interaccion entre salas. Un periodo breve de tendencias posterior al
trabajo puede revelar inestabilidad que una
lectura puntual no detecta.

UN SISTEMA QUE SE RECUPERA UNA VEZ NO NECESARIAMENTE ES UN SISTEMA
RESTAURADO.
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06 Restaure la redundancia antes de llamar normal al estado

La contencidn puede estar estable mientras el sistema permanece a una sola falla de perder el control.

El retorno al servicio normal debe distinguir entre funcidn restaurada y resiliencia
restaurada.

Sistemas duty / standby Energia de emergencia

Confirme que ambas rutas estén disponibles cuando la redundancia Confirme que las fuentes normal/de emergencia y las funciones de
forme parte del disefio aceptado. transferencia estén disponibles después de trabajos eléctricos.
Controles Etapas de filtracion

Restaure sensores, controladores o rutas de comunicacion Cuando varias etapas formen parte de la estrategia de contencidn,
redundantes cuando existan. confirme la configuracién completa prevista.

Operacion temporal con una sola ruta Prueba funcional

Cierre el permiso o restriccion de estado degradado solo después de Cuando se requiera, demuestre que la transicién al standby o a la
restaurar técnicamente la redundancia. condicién de falla funciona; no basta con demostrar que ambos

componentes estan disponibles.

Una instalacion puede autorizarse temporalmente para operar sin redundancia cuando la base de riesgo, los
controles compensatorios y la autoridad institucional lo permitan, pero eso constituye un estado degradado definido,
no lo mismo que un retorno completo al servicio normal.
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DESPUES DE UN EVENTO DE DESCONTAMINACION

EL RETORNO AL SERVICIO REQUIERE TANTO LIBERACION COMO
RESTAURACION DEL SISTEMA

La descontaminacidon de una sala o equipo puede crear su propio estado temporal del
sistema: dampers aislados, sensores protegidos, puertas selladas, alarmas bajo bypass
o modos HVAC modificados.

La evidencia de liberacion puede incluir

« finalizacion del ciclo; Después restaure la configuracion de la
« evidencia requerida de concentracién/tiempo de contacto; instalacion

e aireacion; o reabra los dampers requeridos;

e liberacion por exposicién ocupacional cuando aplique; * restaure sensores/alarmas;

* criterios bioldgicos/quimicos de liberacion; * retire sellos temporales;

e documentacion de descontaminacion. e devuelva el HVAC a modo normal;

» confirme la cascada de presion;

« verifique los controles afectados.

UNA SALA PUEDE HABER SIDO DESCONTAMINADA EXITOSAMENTE Y AUN ASINO
ESTAR LISTA PARA OPERACION NORMAL.
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DESPUES DE CONSTRUCCION 0 MODIFICACION

CUANTO MAYOR SEA EL CAMBIO DEL SISTEMA, MAS AMPLIA

DEBE SER LA REVERIFICACION

Reparacion local

Una intervencién limitada puede requerir inspeccién
focalizada y pruebas dirigidas a la funcién afectada.

Modificacion de caudal

Puede ser necesario repetir balanceo, presion, alarmas y
recuperacion en los espacios conectados.

Modificacion de controles

Las pruebas funcionales deben abordar la secuencia
modificada y los estados relevantes de falla/transicién.

Modificacion de la envolvente

Inspeccione y verifique la envolvente alterada y después
concilie cualquier cambio resultante de caudal.

Cambio mayor del sistema

Puede justificarse un recommissioning parcial cuando se
reabren mdltiples dependencias de contencion.

Cambio de actividad/riesgo

El retorno al servicio también puede requerir una evaluacion
de riesgos actualizada, SOP, capacitacion y preparacion
operativa.

EL LIMITE DE VERIFICACION DEBE SEGUIR LA CONSECUENCIA TECNICA DEL

CAMBIO.
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FALLAS COMUNES DE RETORNO AL SERVICIO

LO QUE SUELE FALLAR

“La orden de trabajo esta cerrada.”

El cierre administrativo no demuestra restauracion técnica.

“La alarma se despejo.”

La condicion detonante puede haber desaparecido mientras
la causa raiz sigue sin resolverse.

“La sala ya esta negativa otra vez."

La presion por si sola no demuestra caudal restaurado,
integridad HEPA, redundancia, alarmas ni controles.

“El proveedor ya dio su visto bueno.”

La aceptacion del arranque del equipo no necesariamente
cubre las dependencias de contencion de la instalacién.

“No se cambié nada mas.”

El mantenimiento puede alterar involuntariamente setpoints,
posiciones de dampers, sellos, software o resistencia del
sistema.

“Lo verificaremos en la prueba anual.”

La restauracion critica para la contencién no debe
permanecer sin verificar durante meses porque una prueba
periédica esté programada para después.

EL RETORNO AL SERVICIO DEBE CERRAR LA INCERTIDUMBRE TECNICA CREADA

POR EL EVENTO.
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RESTAURACION FRENTE A CAUSA RAIZ

EL RETORNO AL SERVICIO NO DEBE CONFUNDIR “FUNCION
RESTAURADA” CON “CAUSA COMPRENDIDA”

Algunos eventos pueden restaurarse técnicamente antes de cerrar por completo la
causa iniciadora. Esa diferencia debe hacerse explicita, no ocultarse dentro de una
afirmacion general de que el sistema “volvi6 a la normalidad”.

Evidencia de restauracion de la funcion

» configuracién afectada fisicamente restaurada; Estado de causa raiz

+ mediciones y pruebas funcionales requeridas aprobadas; Si el mecanismo iniciador sigue siendo incierto, la

« overrides temporales retirados o formalmente institucion debe documentar esa incertidumbre,
controlados; establecer monitoreo adicional o restricciones

 estado de contencion estable; cuando corresponda, asignar la investigacion y

« redundancia y alarmas requeridas disponibles; definir qué recurrencia detonaria una nueva

o restricciones residuales documentadas. escalacion.

Por tanto, el retorno al servicio puede ser
condicional, pero nunca debe implicar que una
causa no resuelta o el riesgo de recurrencia hayan
desaparecido.

Disciplina de decision: indique por separado si la funcién de contencién ha sido restaurada, si la causa raiz ha sido
establecida y si algln riesgo residual permanece bajo control activo.
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SECUENCIA DIAGNOSTICA

¢QUE REQUIERE REALMENTE EL RETORNO AL SERVICIO?

01

¢Estan claramente definidos el evento/intervencion y la funcién de contencién afectada?

No — defina la alteracién técnica antes de decidir qué probar.
Si — continte.

02

¢Se ha restaurado completamente la configuracion fisica?

No — el retorno al servicio es prematuro.
Si — continde.

03

¢La funcidn afectada ha sido verificada de forma directa o funcional, segiin corresponda?

No — la restauracion sigue siendo asumida en lugar de demostrada.
Si — continte.

04

¢Se han cerrado o retenido explicitamente los overrides, controles temporales y estados
degradados?

No — la configuracién ain no esté conciliada.

Si — continte.

05

¢El sistema es estable y se ha restaurado la redundancia requerida?

No — la instalacién puede permanecer en un estado degradado definido.
Si — continde.

06

¢La autoridad responsable reviso la evidencia y acepto el retorno?

No — la restauracion técnica todavia no se ha convertido en una decisién institucional de retorno al servicio.
Si — documente la condicién restaurada aceptada y actualice la linea base técnica cuando la intervencion la
haya modificado.
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PAQUETE DE RETORNO AL SERVICIO

¢ QUE DEBE ESTAR DISPONIBLE?

Registro del evento
o falla/intervencion;
o fecha/hora;

Registro de restauracion
o detalles de reparacion;
e partes/componentes;

e sistema afectado; e cambios de setpoint;

o restricciones operativas; e configuracion restaurada;

e controles temporales. o overrides retirados.

Evidencia de verificacion Aceptacion

o mediciones; e criterios;

o calibracion; e resultados;
o pruebas de integridad;

o pruebas funcionales;

e restricciones residuales;
e revision técnica;
e aprobacion institucional;

e revision de tendencias; o fecha/hora de retorno.

o cierre de deficiencias.

Objetivo del paquete: hacer explicita y auditable la cadena desde el evento hasta la restauracidn, verificacion y
aceptacion.
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CUANDO TODAVIA NO ES POSIBLE UN RETORNO COMPLETO

UTILICE OPERACION DEGRADADA DEFINIDA EN LUGAR DE FINGIR
QUE EL SISTEMA ESTA NORMAL

Algunas intervenciones restauran suficiente funcion para una operacion limitada antes
de que todas las capacidades originales estén disponibles.

Posibles condiciones degradadas

« contencién estable pero redundancia no disponible; Defina explicitamente

e monitoreo independiente temporal de presidn requerido; e qué trabajo puede continuar,
 determinadas funciones de alarma no disponibles; e qué trabajo estd prohibido;

¢ una sala o proceso restringido; ¢ monitoreo adicional,

¢ equipo pendiente de verificacién final; e limite de tiempo;

e limitacién temporal de capacidad. e personal requerido;

e detonante de escalacion;

¢ condicion requerida para restauracién
completa.

UN ESTADO DEGRADADO DEFINIDO ESTA MAS CONTROLADO QUE UN RETORNO
“TEMPORAL" NO DOCUMENTADO A LA NORMALIDAD.
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LISTA DE REVISION DE EVIDENCIA PARA RETORNO AL SERVICIO

¢QUE DEBE SER VERDAD —Y DEMOSTRARSE— ANTES DE
REANUDAR LA OPERACION NORMAL?

Utilice esta lista como apoyo diagndstico. Un punto marcado no constituye aceptacion;
cada elemento debe interpretarse contra la base de riesgo, la configuracion de la

instalacion y los criterios aplicables.

o Defina el evento o intervencidn y las funciones de
contencion que pudieron haberse visto alteradas.

o Confirme que se haya restaurado la configuracion fisica,
incluidos sellos, conexiones, barreras, componentes y
arreglos temporales de trabajo.

o Retire o controle formalmente overrides, bypasses, alarmas,
cambios de setpoint y restricciones de acceso temporales.

o Verifique la funcién alterada mediante mediciones o
pruebas que correspondan con lo que cambié, en lugar de
depender del estado general del sistema.

o Confirme que el sistema permanezca estable durante un
periodo de observacion apropiado y que disponga de margen
suficiente de control.

o Restaure redundancia, alarmas, monitoreo y disponibilidad
de standby cuando formen parte de la estrategia aceptada.

o Documente desviaciones, trabajo correctivo, resultados de
pruebas y cualquier restriccion operativa residual.

o Indique por separado si la funcién ha sido restaurada y si
se ha establecido la causa raiz iniciadora.

o Si la causa raiz sigue siendo incierta, defina monitoreo
adicional, restricciones, responsable de la investigacion y
detonantes de recurrencia.

o Registre la autoridad que revis6 la evidencia y autorizé el
retorno a operacién normal o degradada controlada.

Nota de uso técnico: Esta lista de revision es una herramienta de apoyo diagnéstico. No establece criterios de
aceptacion especificos del sitio, no sustituye la evaluacion de riesgos ni el juicio profesional, no constituye
certificacién y no autoriza la operacion ni el retorno al servicio.

Si la revision identifica una condicion que requiere evaluacion especifica del sitio, BioLab Solutions puede apoyar la evaluacion técnica, la

verificacion y la definicion de la evidencia requerida.
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RECURSOS RELACIONADOS DE BIOLAB

PROFUNDICE EN MANTENIMIENTO, COMMISSIONING, CONTROL
DE CAMBIOS Y AUTORIDAD TECNICA

NT-032-035 NT-036

Commissioning, pruebas funcionales, autoridad y documentacién La operacion como actividad continua de contencion

NT-037 NT-039

El mantenimiento como dominio de riesgo para la contencién Deriva del ciclo de vida en los sistemas de contencién
NT-049-051 GD-002

Propiedad de decisiones e interfaces de autoridad ¢Realmente hicimos commissioning de este laboratorio?

GD-003 GD-013

¢Podemos modificar de forma segura este laboratorio de contencion? ¢ Puede realizarse mantenimiento sin comprometer la contencion?

GUIAS DIAGNOSTICAS DE BIOLAB
Recursos técnicos breves organizados alrededor de problemas reales de contencion, no de
disciplinas individuales.

Concepto de la serie: sintoma — sistema — evidencia — restauracion.
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PRINCIPIO DIAGNOSTICO FINAL

EL RETORNO AL SERVICIO ES EL PUNTO EN EL
QUE LA RESTAURACION TECNICA SE CONVIERTE
EN UNA CONDICION OPERATIVA AGEPTADA.

Los sistemas de contencion se alteran
repetidamente a lo largo de su vida
operativa. Eso es normal.

BIOLAB SOLUTIONS
Apoyo técnico independiente para
planeacion, disefio, commissioning,

El control proviene de como la instalacion cierra esas evaluacion y gestion del ciclo de vida de
alteraciones. La reparacion debe restaurar la configuracion laboratorios de alta contencion.

fisica, la verificacion debe demostrar la funcion afectada, B ) o

| dici les deb i | idad Para una evaluacion especifica del sitio, BioLab

as condiciones temporales deben conciliarse y la autorida Solutions puede apoyar la revision técnica, la
responsable debe aceptar la evidencia. verificacién y la definicion de requisitos de evidencia.

Cuando esa secuencia es explicita, el retorno al servicio se
convierte en algo mas que una casilla de mantenimiento.
Preserva la linea base técnica de la instalacion e impide
que condiciones temporales no resueltas se conviertan en
la nueva normalidad.

EVENTO — RESTAURACION — EVIDENCIA — AUTORIZACION
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