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Mantenimiento de Estado Validado
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Mantenimiento de Estado Validado

Para HVAC – Anexo 5 del Informe 45

8.3.1 Debe haber un programa planificado de mantenimiento preventivo,

procedimientos y registros para el sistema HVAC. Se deben mantener

registros.

8.3.2 Manuales de operación y mantenimiento (O&M), dibujos

esquemáticos, Los protocolos e informes deben mantenerse como

documentos de referencia para cualquier futuros cambios y

actualizaciones del sistema. Estos documentos deben ser actualizado,

que contiene las revisiones del sistema realizadas.

8.3.3 El personal de mantenimiento debe recibir la capacitación

adecuada.



Mantenimiento de Estado Validado

Para HVAC – Anexo 5 del Informe 45

8.3.4 Los filtros HEPA deben ser cambiados por un especialista o un

capacitado persona, y luego seguido por la prueba de fugas del filtro

instalado.

8.3.5 Cualquier actividad de mantenimiento debe evaluarse críticamente

para determinar cualquier impacto en la calidad del producto, incluida la

posible contaminación.

Para HVAC – Anexo 6 del Informe 45

4.5 en un intervalo recomendado de cada 6 meses, pero no superior a

12 meses
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Para HVAC – Anexo 2 del Informe 40
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Para HVAC – Anexo 2 del Informe 40



Mantenimiento del Sistema de HVAC



Validación de un Sistema de HVAC

Expectativas regulatorias y cómo implementarlas? 

Uso y Control 

Requerimientos 
Regulatorios

•Garantizar cumplimiento 
especificaciones del 
medicamento

•Garantizar el 
abastecimiento

•Garantizar la verificación 
del status 
calificado/validado

Qué, cómo?
• Capacitación
• SOPs
•Monitoreos ambientales y 

de personas
• Registro presiones 

diferenciales
•Análisis de tendencias, de 

desvíos, OOS; OOT; OOE
• Calificación del personal:

• Evaluación del desempeño 
(media fills, otras 
simulaciones)



Validación de un Sistema de HVAC

Expectativas regulatorias y cómo implementarlas? 

Mantenimiento
Requerimientos 

Regulatorios

•Garantizar cumplimiento 
especificaciones del 
medicamento

•Garantizar el 
abastecimiento

•Garantizar la verificación 
del status 
calificado/validado

Qué, cómo?

•Capacitación

•SOPs

• Logbooks

•Plan de mantenimiento 
preventivo

•Mantenimiento 
correctivo

•Registros



Validación de un Sistema de HVAC

Expectativas regulatorias y cómo implementarlas? 

Calificación Anual
Requerimientos 

Regulatorios

• OQ: 
• cumplimiento clasificación: at rest

• Flujo del aire

• PQ: desempeño : in operation

Qué, cómo?

•Análisis de Riesgos

•Puntos críticos de 
Control

•Esperado vs real:
• At rest
• In operation

•Ensayos 
complementarios




