B LA N C ESTATES M |A M I blancestatesmiami.com

Biosafety & Surface Disinfection Specialists - Miami-Dade & Broward

PROTOCOLO DE BIOSEGURIDAD
Instalaciones Farmacéuticas y GMP

m Protocolo Blanc Estates compatible con BPF (GMP) Annex 1 e ISO 14644. La documentacion proporcionada es valida para auditorias
regulatorias.

RECOMENDACIONES BPF AL COMENZAR LA JORNADA

Use el atuendo de sala limpia completo: mono, cubre-zapatos, cubre-barba, gorra y guantes estériles dobles si aplica.
Registre los pardmetros de control del area: temperatura, humedad, diferencial de presion, particulas/m3.

Limpie y desinfecte con Detergente Desinfectante de Superficies las superficies de produccion antes de comenzar.
Verifique la calibracion de equipos de medicion y registre en el sistema de gestion de calidad.

Realice higiene de manos con Gel Antibacterial antes de entrar a la sala limpia.

DURANTE LA JORNADA DE PRODUCCION

Mantenga el protocolo de acceso por esclusas — respete la secuencia de descompresion/compresion.

Limpie y desinfecte las superficies de trabajo con Detergente Desinfectante de Superficies después de cada operacion.
Ante un derrame de producto, active el protocolo de contencién y documente el evento.

Desinfecte guantes con Gel Antibacterial cada vez que toque superficies fuera del area de trabajo.

Cambie guantes entre operaciones de productos diferentes para evitar contaminacion cruzada.

Registre todas las operaciones en el protocolo batch correspondiente.
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PROTOCOLO BLANC ESTATES — DESINFECCION FARMACEUTICA

Evaluacion inicial: cultivos RODAC en los 10+ puntos de muestreo criticos definidos en el plan de validacion.

Medisystem H202: nebulizacién automatizada de peroxido de hidrogeno en todas las superficies, incluido el interior de aisladores.
El ciclo alcanza conductos HVAC, bajo mesas de trabajo y todas las geometrias complejas sin intervencién manual.

Monitoreo de H202 residual con PortaSens Il antes de autorizar el re-ingreso del personal.

Cultivos RODAC post-ciclo en los mismos puntos del plan de validacion — resultados disponibles en 48-72 horas.

Entrega del dossier GMP completo: RODAC pre/post, log de ciclo, fotos, certificado de desinfeccién.
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VALIDACION Y DOCUMENTACION BPF

El dossier de validacion incluye: protocolo de ciclo, resultados RODAC, registro de temperatura y H202.

Los resultados son compatibles con los requisitos de las BPF (Buenas Practicas de Fabricacion) y con ISO 14644.
Conserve los registros en el sistema de gestion de calidad durante el periodo reglamentario.

Solicite a Blanc Estates el informe de certificacion para adjuntar al batch record si aplica.

AL FINALIZAR LA JORNADA

Realice limpieza terminal con Detergente Desinfectante de Superficies en todas las superficies de produccion.
Limpie pisos y paredes de sala limpia con Desinfectante para Areas Extensas diluido.

Documente el cierre de produccion: parametros finales, estado de equipos, cantidad de residuos.

Retire el atuendo de sala limpia en el orden correcto y deposite en los contenedores designados.

REFERENCIA DE PRODUCTOS Y SISTEMAS UTILIZADOS
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PRODUCTO / SISTEMA FUNCION

Medisystem — H202 automatizado Nebulizacion automatizada grado farmacéutico — GMP
H202 (Per6xido de Hidrégeno) Actividad esporicida — sin residuo toxico tras evaporacion
Placas RODAC Cultivos microbiolégicos de contacto — validacién de eficacia
PortaSens Il Monitoreo de H202 residual — autorizacion de re-ingreso
Gel Antibacterial (70% alcohol) Higiene de manos en areas controladas

Detergente Desinfectante de Superficies Limpieza diaria de superficies de produccion

Desinfectante para Areas Extensas Limpieza de pisos y paredes de salas limpias

¢Listo para comenzar? Solicite su evaluacion gratuita.
Blanc Estates Miami — Biosafety & Surface Disinfection Specialists
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