BLANC ESTATES

MIAMI - Biosafety Services . . .
Cobertura de Sala Limpia y Aislador

’ Micro-nebulizacion H202 automatizada alcanza todas las superficies criticas dentro de
FARMACEUTICO Y CIENCIAS DE LA VIDA aisladores, bajo mesas y en conductos HVAC.

Desinfeccion Farmacéutica
y GMP

Rendimiento Esporicida Validado
Placas RODAC en 10+ puntos de muestreo criticos — carga bacteriana pre/post

Micro-nebulizacion automatizada H202 para salas limpias, aisladores, plantas i o L
confirma rendimiento esporicida.

farmacéuticas y laboratorios. Cumplimiento BPF.
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Paquete de Documentacion BPF
Dossier de validacion completo: registro de protocolo, resultados RODAC, fotos — listo
para inspeccion regulatoria.

El Unico sistema de desinfeccion que llega al interior de los aisladores, bajo las

mesas de trabajo y a los conductos HVAC — sin intervencién manual.
" — Blanc Estates Miami

Sin Intervencion Manual
Ciclo completamente automatizado elimina el error humano. Descontaminacion
consistente en geometrias farmacéuticas complejas.

35 Afios de Experiencia Clinica
Disefiado por Julio Garcia — 35 afios en bioseguridad hospitalaria, representante de
Amil Care Corp.

BPF RODAC ISO 14644
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Cumplimiento Verificado Estandar
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NUESTRO PROCESO TECNOLOGIA Y CUMPLIMIENTO

Servicio de confianza en produccién farmacéutica, investigacion y ciencias de la vida — rendimiento esporicida documentado, dossier BPF tras cada ciclo.

Evaluacion del Sitio y Linea Base

01 Cultivos RODAC en puntos de muestreo criticos. Mapeo del area y documentacién de Dispositivo
) ] P ) ’ P y Medisystem — nebulizador H202 automatizado grado farmacéutico
carga microbiana pre-tratamiento.
Desinfectante
H202 — actividad esporicida, sin residuo toxico tras evaporacion
02 Tratamiento Medisystem H202

Ciclo de micro-nebulizacién automatizado — particulas H202 alcanzan todas las
superficies, incluido el interior de aisladores.
Verificacion
Cultivos microbiolégicos RODAC en puntos criticos

Verificacion RODAC Post-Ciclo i
03 Culi icrobiolai d S f ficaci icida. Resultad Estandar
ultivos microbiologicos de contacto confirman eficacia esporiciaa. Resultados Compatible con ISO 14644 | BPF Anexo 1

documentados en el dossier BPF.

Documentacién
Dossier de validacion completo por ciclo — listo para auditoria
Dossier de Validacién BPF

Paquete de validacion completo: datos RODAC pre/post, registro de protocolo, fotos
— disponible para auditoria regulatoria.
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Re-ingreso
Seguro tras evaporacion completa de H202 — neutralizacion catalitica

Solicite su Evaluaciéon Gratuita de Instalacion Farmacéutica

Evaluamos sus salas limpias, aisladores y areas de produccion, establecemos la linea base microbiana y disefiamos el protocolo de desinfeccién compatible con BPF.
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