MET ONE 3400+

Automatice el monitoreo ambiental para el cumplimiento de

GMP en salas limpias
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Nuestro nuevo contador portatil de particulas en
el aire serie MET ONE 3400+ presenta SOP
electrénicos integrados automatizados y mapas
de muestreo que reducen los requisitos de
capacitacion y los errores de muestreo.

Ciencia y tecnologfa para la vida Life Sciences

=T,
%@B PL | S



CARACTERISTICAS DEL EQUIPO B p L B P L

Ciencia y tecnologfa para la vida Ciencia y tecnologfa para la vida =

Mapas SOP electronicos personalizados Registros electrénicos seguros

Usando una interfaz de navegador web, cargue su mapa de SOP Se adjunta una firma electrénica a todos los informes finales aprobados,
en el mostrador, marque las ubicaciones de las muestras y defina los que luego se pueden exportar en formato electrénico seguro.

requisitos de SOP para cada uno.

Seguimiento interactivo

Las instrucciones en pantalla ayudan a los operadores a navegar
por el mapa y realizar muestreos de acuerdo con el SOP. Los nombres Funcion de c()digo de barras (opcional)

Conecte un lector de codigos de barras para capturar
automaticamente la ubicacién de la muestra, la identificacién del

lote de produccién y mas.

de las ubicaciones se vuelven verdes después del muestreo, lo que
facilita el seguimiento del progreso de un vistazo.
Los gestores pueden revisar el progreso del control diario, incluidos
todos los resultados de las muestras y las alarmas, a través de un

navegador web.

Control automatizado de las versiones SOP
Conexion Plug-n-Play

Todos los instrumentos crean automaticamente una red, lo que

Para  simplificar los  cambios/actualizaciones de los SOP, los
administradores  utilizan una herramienta basada en la web para
aprobar cada SOP actualizado mediante firma electrénica. minimiza la participacién de su departamento de TI.

Los cambios se replican automaticamente en todos los instrumentos.

Revisar y aprobar Opciones de muestreo

Los supervisores pueden iniciar sesién en el instrumento a través Disponible en versiones de 1 pie3/min, 50 L/min y 100 L/min. EI
de un navegador web para revisar los resultados del muestreo, las MET ONE 3400+ puede muestrear 1 m3 en tan solo 10 minutos

alarmas y los comentarios y aprobar el registro electronico final,

adjuntando su firma electrénica.
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3. Control de version SOP dentro del contador. 4. Confirme todos los cambios mediante el seguimiento de auditoria integrado

1. Configurar la red

2 .So6lo para uso en investigacion. No debe utilizarse en los procedimientos de diagnéstico
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La gestion de datos simplificada y segura facilita las auditorias

MET ONE 3400+ lo ayuda a administrar datos precisos de monitoreo de salas blancas a través de software interno seguro y acceso web; no se necesita software

externo. Todos los datos estan cifrados y los usuarios nunca pueden eliminar registros.

Y debido a que utiliza Microsoft Active Directory para el control de nombre de usuario y contrasefia para el inicio de sesion y las firmas electrénicas, admite el cumplimiento
de 21 CFR Parte 11y la guia ALCOA.
Equipo ligero de transportar

Con un peso de 5,6 kg (12,4 Ib)* *El peso es sin baterias, es hasta un 26 % mas ligero
L . . X . X . L. . que los modelos anteriores.
El control multinivel de nombre de usuario y contrasefia de Microsoft Active Directory crea firmas electrénicas Unicas para

los usuarios.

Atribuible

AL

Registros legibles Exportacién de registros electronicos PDF legibles y seguros para resultados de medicién

Sl bleleelnciiee=sc e Registros electronicos PDF seguros creados en el mostrador: sin transcripcion manual de datos ni escaneo de informes en papel
Mas facil de usar

La sensible pantalla tactil de 10 pulgadas permite la entrada de datos confiable incluso cuando los
Original Registro electronico original creado directamente dentro del contador usuarios usan guantes dobles.

El lector de coédigos de barras opcional acelera la entrada de datos y minimiza la posibilidad de
Sus SOP y mapas de muestreo cargados en el contador con control de versiones. Registros completos revisados y aprobados
Preciso para su precision en el contador de forma remota a través del navegador web. Sin configuracién manual del contador ni
entrada de ubicacién de muestra

errores del operador.
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La nueva tecnologia de soplado ayuda a que el MET ONE 3400+ sea silencioso.
Para ayudarle a localizar rapidamente los datos que necesita durante una Los registros electronicos seguros (Excel o PDF) se pueden exportar

auditoria, puede utilizar filtros para revisar muiltiples parametros, directamente a su red o a un dispositivo USB.

incluidos:
« Fecha Cada registro contiene:
« Usuario » Numero de version del SOP
« Ubicacion » Nombre de usuario

. L. ) » Nombre de la ubicacion
« Inicios de sesion fallidos L. .
Mas facil de limpiar

« Tiempo
« Tipo de accion p
o Debido a que tiene una pantalla tactil sellada y una caja de acero inoxidable, puede rociar
« Nivel de alerta excedido Fecha 4 P J L P
n limpiadores (VHP, lejia, alcohol) directamente sobre el instrumento.
« Alarmas

« Configuracion del contador

* Resultados del muestreo

« Campos ilimitados definidos por el usuario, por ejemplo, ID del lote
de produccién o estado de ocupacion de la habitacion, etc.
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Ventajas

Vivimos en un mundo interconectado, pero para que muchos dispositivos regulados por GMP compartan datos se requieren enormes
integraciones y validaciones de software. El MET ONE 3400+ tiene capacidades de red seguras integradas que se validan desde el primer momento
utilizando nuestros protocolos 1Q/OQ. Un protocolo de red liviano protegido de forma segura mediante seguridad de capa de transporte (TLS) en MET
ONE 3400+ interconecta multiples dispositivos y comparte datos de configuraciéon y muestra de una manera segura y compatible. Alivia la carga de tu
departamento informatico con el nuevo contador de particulas de aire MET ONE 3400+.

Experiencia de navegador
web idéntica para instrumentar
la configuracion de SOP,
administracion ~ de  usuarios o
capacitacion a través de un proyector.

Se puede instalar un
instrumento en una ubicacién remota
y controlarlo completamente para el
muestreo a través de la interfaz web
remota, lo que
permite el control central

o la operacién remota en areas
donde no estén los técnicos.

Mejores funciones de red

Cada MET ONE 3400+ asignado a un grupo de maquinas compartira la configuracion del usuario, la configuracion
de SOP y datos de muestra para permitir que cualquier maquina del grupo tenga una vista completa del estado de monitoreo
ambiental. Un protocolo liviano conecta los instrumentos para intercambiar copias de datos verdaderamente identificadas de

Grupos de maquinas y datos
Replicacion
manera Unica y para garantizar que todos los instrumentos estén sincronizados.

El MET ONE 3400+ incluye una interfaz inaldmbrica 802.11b/g con capacidad de seguridad total, incluida la autenticacion

Conectividad inalambrica basada en certificados 802.1x de nivel empresarial utilizando WPA EAP (variantes PEAP, TLS y TTLS) y WPA2/PSK.

Dentro de MET ONE 3400+, los recursos compartidos de red de Windows se pueden configurar para permitir que un técnico

Recursos compartidos de red

genere un informe y lo cargue en ese directorio. La autenticacion de Windows controla los derechos y el acceso al recurso
compartido utilizando herramientas que ya se implementan cominmente en la mayoria de las empresas.

El instrumento incluye un registro de auditoria de grado GMP, que incluye informacién sobre inicios de sesién y cierres de
sesion, eventos de energia, muestreo, firmas electrénicas, actualizaciones de SOP y otras acciones criticas tomadas en el
instrumento. El filtrado y la generacion de informes integrados simplifican la revisiéon y aprobacién de los eventos de auditoria.

Pista de auditoria

Especificaciones del producto

MET ONE 3400+ Especificaciones
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Rendimiento del conteo de particulas

MET ONE 3413+

MET ONE 3415+ MET ONE 3423+ MET ONE 3425+

MET ONE 3445+

Tamarios estandar

Caudal

Tolerancia del caudal

Tiempo para muestrear 1 m*

Cuenta cero

Pérdida por coincidencia

Eficiencia de conteo: 50%

Eficiencia de conteo: 100%

03,05, 1,0,30,5,0,10,0
um

28,3 LPM (1,0 CFM)

35,3 minutos

10% a 36.000.000
particulas por m*

50% +20% para 0,3 ym

100% +10% para

05,1,0,20,30,5,0,10,0 03,05,1,0,30,5,0,10,0
um um um

283 LPM (1,0 CFM) 50 LPM (1,77 CFM) 50 LPM (1,77 CFM)
+5%
35,3 minutos 20 minutos 20 minutos

1 conteo o menos en 5 minutos, nivel de confianza del 95%

10% a 20.000.000
particulas por m*

10% a 36.000.000
particulas por m*

10% a 20.000.000
particulas por m*

50% +20% para 0,5 ym 50% +20% para 0,3 pm

100% +10% para 100% +10% para 100% +10% para

05,1,0,20,30,5,0,10,0

50% +20% para 0,5 pm

05,1,0,20,3,0,5,0, 10,0
um

100 LPM (3,53 CFM)

10 minutos

10% a 10.000.000
particulas por m*

50% +20% para 0,5 pm

100% £10% para

0,45 um 0,75 ym 0,45 um 0,75 um 0,75 uym
Fuente de luz Diodo Long Life Laser™ con tiempo medio de fallo de 10 afios
Tipo de bomba Filtrado segun las especificaciones SO 3, conector de tuberia NPT de 3/8”
Escape Conexion de tuberia NPT de 3/8" disponible
Especificaciones fisicas y eléctricas
Fuente de alimentacion de CA Salida: 24 VCC, 5,0 A maximo; Entrada: 80-264 VCA, 47-63 Hz, 1,2 A maximo
3 Li lon Recargables
Tipo y cantidad de bateria Paquetes de baterias inteligentes recargables de iones de lito de 1,2 0 3 Bateria inteligente
Packs
Duracién de la bateria (muestreo continuo) con 1 bateria 3 horas 3 horas 3 horas 3 horas La bomba no funciona
Duracién de la bateria (muestreo continuo) con 2 baterias 6,25 horas 6,25 horas 6,5 horas 6,5 horas 4 horas
9,25 horas 9,25 horas 9,75 horas 9,75 horas 5,5 horas

Duracién de la bateria (muestreo continuo) con 3 baterias

Tiempo méaximo de recarga de la bateria

Dimensiones

Peso (sin bateria)

Peso (con baterias incluidas)

Material del recinto

Temperatura y humedad de funcionamiento

Temperatura y humedad de almacenamiento

Interfaz de usuario

3,5 horas (con 2 baterias)

6,75 horas (con 3 baterias)

26,7 cm de ancho x 26 cm de alto x 21 cm de profundidad (10,5" de ancho x 10,25" de alto x 8,25" de profundidad)

5,6 kg (12,4 libras)

6,5 kg (14,3 libras) con 2 baterias

Acero inoxidable 316

0a40°C (32a104 °F), 10 a 90 % de humedad relativa, sin condensacion

-20a50 ° C (-4 a 122 F), 0 a 98% de humedad relativa, sin condensacion

6,9 kg (15,3 libras)

Pantalla

Interfaz

Alarmas

Opciones de configuracién de muestreo

Interfaces eléctricas

LCD de alta resolucion de 10"
Pantalla tactil capacitiva de alta sensibilidad: funciona con guantes duales

Alarmas ilimitadas definidas por el usuario por canal o sensor ambiental externo

Muestreo por tiempo o volumen, hasta 100 ciclos, con intervalos de tiempo definidos por el usuario

Puerto USB

Dispositivo USB

Ethernet

Wifi

Sonda Ambiental

3 puertos host USB 2.0 tipo A

1 puerto de dispositivo USB tipo B

1 Compatible con 802.3 10/100 BASE-TX Negociacién automatica con Auto MDI-X

Radio WiFi 802.11 b/g de 2,4 GHz

Puerto DIN propietario para sonda sensor de temperatura y humedad relativa PN 2088373-01



Informacién sobre pedidos

Flujo de muestra

Minimo

Tasa Tamafio de particula
C38675 APC, Puerto, MET ONE 3413+ 28,3 Ipm 0,3 um
C38678 APC, Puerto, MET ONE 3415+ 28,3 Ipm 0,5 um
€38681 APC, Puerto, MET ONE 3423+ 50 LPM 0,3 pm
C38684 APC, Puerto, MET ONE 3425+ 50 LPM 0,5 um
C38687 APC, Puerto, MET ONE 3445+ 100 lpm 0,5 um

BPL

Ciencia y tecnologfa para la vida

O -

Cada numero de pieza incluye el instrumento, 2 baterias, fuente de alimentaciéon, sonda ISO y soporte, 10 pies de tubo y un cepillo

de limpieza. C38687 incluye 3 baterias.

Numero de pieza Descripcion

C64707 Sonda, isocinética, SS, para 100 LPM

C64708 Sonda, isocinética, SS, para 28,3 LPM

C64709 Sonda, isocinética, SS, para 50 LPM

C64713 Tuberia, Hytrel®, 3/8”ID, 1/2°0D (10' de largo)
2088000-02 Sonda de escaneo de filtro, sin componentes electrénicos. 28,3 Ipm*

C64705 Rollo de papel térmico de 58 mm de ancho (paquete de 10)
2088373-01 Sonda, Humedad Relativa y Temperatura

C64706 Bateria. Fuente de alimentacion, externa 24 VCC 3400+

C50400 Bateria, 3400+

C64693 Cargador de bateria dual externo

C64408 Cableado, IEC Tipo |, Australia

C64410 Cableado, IEC tipo N, Brasil

C64412 Cableado, IEC tipo E, Europa

C64413 Cableado, IEC tipo D, India

C64414 Cableado, IEC tipo F, Corea

C64415 Cableado, IEC tipo G, Reino Unido
2080732-13 Difusor de alta presion, 28,3 LPM
2080732-12 Difusor de alta presion, 50 o 100 LPM

50352 Tapa, conectores de E/S 3400+

C56591 Maletin de transito con ruedas y lados rigidos 3400+

*no disponible en la UE
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