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BUENOS AIRES, 26 FEB 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-13772/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identiflcatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud . 

. ~ ... 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Monitor de signos vitales (monitor paciente) y 

nombre técnico Sistema de monitoreo fisiológico, de acuerdo a lo solicitado por 

Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 19 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-2, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega 

del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos 

Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-13772/10-0 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 

9' 1 1 ~ . Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

..... N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PROfCtO ffÉJ(ICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ....................... ::,1... 
Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales (monitor paciente). 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de 

monitoreo fisiológico. 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: diseñado para la monitorización, registro y 

generación de alarmas de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes 

adultos, pediátricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de 

profesionales sanitarios. 

Modelo(s): 

M8001A MP20 

M8002A MP30 

M8003A MP40 

M8004A MP50 

M8005A MP60 

M8007A MP70 

M8010A MP90 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Philips Medizin Systeme B6blingen GmbH 

Lugar/es de elaboración: Hewlett Packard Str 2. 71034 B6blingen. Alemania 

Expediente N° 1-47-13772/10-0 

DISPOSICIÓN N° 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 
1 , ¡::: 

• , ••• , , ••••••••••• ' .. , , • ,'. , •• "'0.'" .~,'" - ~ , 

~"~i'-¡ 
Dr. ono A. ORSIN(.¡HFR 
SUB~INTERVENTüR 

..... N.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13772/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

........... 1--.1- .. 6 .. 9 .......... , y de acuerdo a lo solicitado por 

Philips Argentina S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Monitor de signos vitales (monitor paciente). 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 sistema de 

monitoreo fisiológico. 

Marca del producto médico: Philips 

Clase de Riesgo: III 

Indicación/es autorizada/s: diseñado para la monitorización, registro y 

generación de alarmas de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, 

pediátricos y neonatales en el entorno hospitalario por parte de profesionales 

\.l' sanitarios. -
Modelo(s) : 

M8001A MP20 

M8002A MP30 

M8003A MP40 

M8004A MP50 

M8005A MP60 

M8007A MP70 

M8010A MP90 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Tiempo de vida útil: 10 (diez) años 

Nombre del fabricante: Philips Medizin Systeme Bbblingen GmbH 

Lugar/es de elaboración: Hewlett Packard Str 2. 71034 Bbblingen. Alemania 

~ 



jj .. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-2, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ... 2 . .8 .. F.EB.. 20.12 .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 
11 6 9 

¡ \~l~~ h 
0,.1::0 A. OR~INGHER 
SU ... INTERVENTOR 

..A...zq.M.A...T. 
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PHILIPS 
PROYECTO DE RÓTULO ~ ~<iY' 

Monitores de Signos Vitales PHILIPS -f ~;1l 
Anexo I1I.B 

fl 3 9 

Importado y distribuido por: 
Philips Argentina S.A. PHILIPS 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medizin Systeme Biiblingen GmbH 
Hewlett·Packard·Str. 2 
71034 Biiblingen 
Alemania 

MONITOR DE SIGNOS VITALES Modelo: __ _ 

Ref. ______ _ ~xxxxxxxx ~---------------------
100-240 V • 5>oieo Hz 120 

-B- T1,6A25QV -
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N°4863. 

Condición de Venta: ________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM·1103·2 



3.1 

INSTRUCIONES DE USO·¡;; 

MONITOR DE SIGNOS VITAL E 

Anexo I1I.B 

Importado V distribuido por: 
Phllips Argentina S.A. PHILIPS 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por: 
Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH 
Hewletl-Packard-Str. 2 71034 Boblingen 
Alemania 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 

100-240 V - 50160 Hz 120 

-E:3- T 1,~ A250V 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N'4863. 

Condición de Venta: ________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-2 

-

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

~ Peligro de explosión. Equipo no adecuado para utilizar en presencia de anestésicos inflemables 

mezclados con el aire, oxigeno u óxido nitroso. Las concentraciones de oxigeno deben ser < 25% 

Y la presión parcial < 27,5 kPa cuando no exista ningún otro oxidante. 

~ Peligro de descarga eléctrica. Sólo el personal de servicio cualificado puede retirar las cubiertas. 

En el interior no hay piezas que el usuario pueda reparar. 

~ No toque al paciente. ni la mesa, ni los instrumentos durante la desfibrileción. 

~ La precisión de la medición puede disminuir temporalmente mientras se realiza electrocirugfa o 

desfibrilación. Esto no afecta a la seguridad del paciente ni del equipo. 

~ No abra el monitor ni intente cambiar la baterfa. Si sospecha que existe un problema con los 

componentes intemos del monitor, póngase en contacto con su servicio de biomedicina o con el 

representante local de Philips. 

~ Coloque los cables alejados del paciente con el fin de evitar estrangulación o que estos se 

enreden. 

~ No sitúe el monitor en una posición en la que pueda caer sobre el paciente. 

~ No levante el monitor por el cable de alimentación o las conexiones del paciente. 

~ La cesta del soporte vertical con ruedas tiene una capacidad máxima de 3,6 kg (8 libras). Si coloca 

más de 3,6 kg (8 libras) en la cesta, el soporte vertical con ruedas podrfa volcarse. 

~ No utilice el monitor en más de un paciente a la vez. 

~ Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conecte el dispositivo únicamente a otros 

equipos que proporcionen aislamiento eléctrico para el paciente. 

'bt\\'i'.t\l>l'-'· Utilice solamente cables de red sin protección. ED •. s 

\<\\ . "<c\~~~:~~\~tilice sólo cables de alimentación (de tres hilos con enchufes conectados a tierraIL;" ",I~,on~I~:~ d 
\.~' .~ '. .:' " eléctricas conectados a tierra. No adapte nunca un enchufe con conexión a tierra a una 

.~ 
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INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 

Anexo I1I.B 

1 1 
eléctrica sin conexión a tierra mediante la extracción de la puesta a tierra equipotencial o la presilla 

de conexión a tierra. 

)00 No utilice cables de extensión para conectar el monitor a las tomas eléctricas. 

)00 Los cables LAN deben cumplir todos los requisitos locales sobre sistemas eléctricos. 

)00 No utilice el monitor o los sensores de Sp02 durante una adquisición de Imágenes de resonancia 

magnética (MRI). La corriente inducida podrra causar quemaduras. 

)00 El monitor puede afectar a la captura de imágenes de resonancia magnética, y dicha resonancia 

puede afectar a la precisión de las mediciones del monitor. 

)00 Si hay varios equipos conectados entre sr o conectados al paciente, la suma de las corrientes de 

fuga puede superar los limites espeCificados en la norma EN 60601-1. 

)00 No conecte este monitor a ningún equipo o dispositivo que no sea el especificado en este manual. 

)00 No se recomienda la esterilización para este monitor, accesoria o fungible a menos que se indique 

lo contrario en las Instrucciones de uso que acompañan a dichos accesorios y fungibles. 

)00 Use únicamente accesorios aprobados con el monitor PHILlPS. La utilización de accesorios no 

aprobados puede disminuir el rendimiento o la seguridad del monitor. Consulte las Instrucciones de 

uso que acompañan a los accesorios. 

Uso previsto 

El monitor de paciente PHILlPS está pensado para la monitorización, el registro y la activación de alarmas 

de múltiples parámetros fisiológicos de pacientes adultos, pediátricos y neonatales en entornos sanitarios. 

Además, el monitor está diseñado para su eso en situaciones de transporte dentro de una institución 

sanitaria. 

3.3 Instalación conjunta 

Conexiones 

Comprobación de la conexión a red 

El icono de conectividad, que aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla principal, indica el 

estado de la conexión a la red VSV. 

Icono Estado de '" conexión 

~ 
El mOllÍIor está COIltctlIdo _ ,lA ni! VSV. 

~ 
El ,ímbolo X~. sih'aOO sobre el i«mo de red indica '1'" el 
monitor ya no mi con«:taoo a la rN V$V, En el iRa dt 
JDtmfa)e1 se 'DlUH1n\ el menuje "Si.n monítorización central .. 

COIDJ"'I<bela <_ de la parte po.tenorclelmouitor. 
SI el menv.1\Jf: no desaparece, p6np,.e -M contacto con ~ 
,dnunimclor cIeI si,tema. 

Ir~. l" 'r SCI'''EIIJ~ .. 
nI :-'-~)h JE.C;'JlCO 

rE:~ ~I. " ',GC fl,\JA S.A. 

Icono Estado de la conexión 

5iukono Sí el ¡>lIMI .... vad., ,¡ mOllÍIor .. ha.boímaJo ~ 
~ Ja ~ VSV (1 nunca St ha añadido a la o:t.Uma 

Asignación de nombre al monitor ES AN 
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Anexo I11.B 

Cada monitor está identificado por un nombre de monitor en VSV. Durante la instalación de VSV, el 

administrador del sistema asigna un nombre a cada monitor y, a continuación, asigna cada monitor a un 

panel de visualización en VSV, El nombre del monitor es, por lo general, el número de la habitación o 

cualquier otro identificador único que indica a VSV el monitor que envía los datos del paciente. En la 

ilustración siguiente se muestra un ejemplo de una red VSV. 

Si cambia el nombre del monitor (en el Menú sistema), asegúrese de que el nuevo nombre cumple las 

mismas convenciones que los nombres existentes. Por ejemplo, en la red VSV del ejemplo anterior, no se 

debería modificar "Cama-2" por "Habitación-16" ya que el resto de los monitores están identificados por el 

número de cama y no por el número de habitación. 

Precaución El sistema no evita la duplicación de nombres del monitor. Si traslada el monitor a otra 

ubicación, asegúrese de cambiar el nombre del monitor para que se corresponda con la nueva ubicación. 

11.11 Todos los componentes del monitor de signos vitales PHILlPS que se aplican al paciente están 

clasificados como tipo CF, que especifica su grado de protección contra descargas eléctricas. Todos ellos 

están clasificados a prueba de desfibrilador, como se indica mediante el símbolo del corazón en el panel 

lateral. 

Este monitor es adecuado para utilizarlo en presencia de electrocirugía. 

Los monitores de signos vitales PHILlPS se ajustan a la norma CISPR 11. Los monitores de signos vitales 

PHILlPS se pueden utilizar en cualquier centro, salvo establecimientos domésticos y aquéllos conectados 

directamente a la red eléctrica pública de bajo voltaje, como los edificios de uso doméstico. 

Antes de su uso clínico, asegúrese de que el monitor se encuentra en condiciones de funcionamiento. Si la 

precisión de alguna medición no le parece razonable, compruebe en primer lugar los signos vitales del 

paciente mediante otros métodos y luego repita la comprobación con el monitor para asegurarse de que 

funciona correctamente. Compruebe siempre que la configuración del monitor se ajusta a las selecciones 

previstas. 

Si conecta el monitor a algún equipo, compruebe que funciona correctamente antes de su uso clínico. 

Consulte las Instrucciones de uso del equipo para obtener una información más completa. 

,\~'f_w¡;.,· 
n ,>S- .. ::r.,''1(X 3.9 . ~'("',\. c~\G" 

.",~~\in.~~ión, mantenimiento y calibración de Monitores 
" " ) ,-

Seguridad en la Instalación 
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MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo I1I.B 1 

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados según la norma 

EN 60950 para equipos de procesamiento de datos o la norma 

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los 

requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. 

Cualquier persona que conecta equipos adicionales al puerto de entrada o salida de señales está 

configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumple los 

requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En caso de duda, póngase en contacto con el Centro de 

atención al cliente de Philips o con su representante local de Philips. 

El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a intervalos 

regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones 

medioambientales. Se pueden realizar pruebas periódicas para comprobar el rendimiento, según se 

describe en la guía PHILlPS Patient Monitor Setup Guide. 

Instalación eléctrica del equipo 

El monitor funcionará tanto con alimentación de CA como con la batería interna. 

Para encender el monitor: 

Asegúrese de que la toma de corriente alterna está conectada a tierra correctamente y de que suministra la 

tensión y la frecuencia especificadas (100 - 240 V CA, 50- 60 Hz). 

Si su centro requiere una conexión de compensación de potencial independiente, utilice el conector de 

puesta a tierra en la parte posterior del monitor. Conecte un cable de toma a tierra desde la puesta a tierra 

equipotencial hasta el sistema de toma a tierra del centro. 

Cargar la bateda 

Siempre que el monitor está conectado a una fuente de alimentación de 

CA, la batería está cargándose. Si el monitor se usa por primera vez, es probable que el nivel de carga de 

la batería esté bajo. Deberá conectar el monitor a una fuente de alimentación de CA antes de utilizarlo sólo 

con la alimentación por batería. 

Mantenimiento Preventivo 

Mantenimiento realizado por el usuario 

Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo: 

• Resecamiento de gomas y conexiones. 

• Rajaduras de partes plásticas y conectores. 

• Oxidación de partes metálicas. 

• Ruptura de cables. 

• Fallas en la alarma sonora o visual. 

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberá entrar en contacto con DIXTAL o con el 

representante oficial local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando 

mayores trastornos o daños. 

PRECAUCiÓN Ir~ l';"~R SCHl"'EllJt,. 
D -. :'::(uF-. T~C~JlCO 

P¡-::." .. '. "",,:- ,CNT INA S. A. 
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Anexo I1I.B 

Ese mantenimiento deberá ser realizado solamente por PHILlPS o por la Red Aut1iza1a 6 A9tencia 

Técnica, ya que requiere acceso a las partes internas del equipo. 

Calibración 

Consulte el manual de los módulos para revisar la necesidad de alguna calibración específica. 

3.6 Interferencia recíproca 

Seguridad en la Operación 

El monitor tiene entradas aisladas y presenta un aislamiento eléctrico mayor que 10MOhm a 500VDC. La 

corriente de fuga que puede fluir del equipo para la tierra está limitada a menos de 10mA a 240VAC. 

El monitor posee filtros de protección que elimina cualquier riesgo de seguridad cuando es utilizado 

simultáneamente con otros estimuladores eléctricos como desfibrilador, marca paso cardíaco, etc. 

La interferencia electromagnética externa en exceso puede interferir en la adquisición de las señales 

fisiológicas del paciente. En caso de que esto ocurra procure eliminar la fuente externa de este tipo de 

interferencia. 

La conexión de varios equipos en una misma red de alimentación eléctrica puede causar cargas 

electrostáticas, sobrecargas o corrientes eléctricas, que pueden inducir fluctuaciones en las señales 

fisiológicas del paciente que no tengan un origen fisiológico. Las duraciones de estas fluctuaciones están 

limitadas por el tiempo de exposición del equipo, y no poseen efectos que comprometan la precisión del 

equipo y la seguridad del paciente, pues éste posee entradas aisladas y filtros de protección. 

Cuando aplicable, el tiempo de recuperación después de la descarga de un desfibrilador es menor que 30 

segundos, excepto cuando sea determinado en normas particulares. 

AVISO 

Antes de iniciar la monitorización de un parámetro fisiológico se deben observar todas las informaciones y cuidados 

sobre la operación y aplicación de los accesorios, pues el uso incorrecto de estos podrá causar daños al paciente, 

tales como quemaduras y/o choque eléctrico. 

El monitor sigue todos los patrones EMe, mas el usuario debe estar atento a los riesgos de interferencia sobre el 

equipo durante tratamientos específicos. 

AVISO 

• Riesgo de explosión: No utilice el equipo en presencia de gases inflamables en el ambiente. 

• Riesgo de choque eléctrico: Nunca retire la tapa del equipo, cuando sea necesario deberá ser retirada 

solamente por personal calificado. 

Siempre desconecte el equipo antes de limpiarlo. No utilice sensores dañados, cables con puntas 

descascaradas o con el aislante dañado, y solamente utilice sensores y cables originales. 

• Falla de funcionamiento: Si el equipo no está funcionando adecuadamente como se describe, no lo utilice 

hasta que el problema sea solucionado por el personal calificado. 

3.8 Limpieza, desinfección 

Limpieza 

Instrucciones generales 

., ~ Sr'!~~EI[)c. •. 
;¡¡: , TE:.C>JICO 

r:-::' ~\ 

Mantenga el monitor, los cables y los accesorios limpios de polvo y su iedad. 

desinfectar el equipo, inspecciónelo meticulosamente. No lo utilice si a ierte si nos de deterioro o daños. 
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INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo I1I.B 

Si tiene que devolver algún equipo a r.hiliPS, límpielo y desinféctelo primero. Siga las preca~cio®s 9 
generales que se indican a contlnuaClon: . 

• Diluya siempre los agentes de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante o utilice la 

concentración más baja posible. 

• No permita que entre liquido dentro de la carcasa. 

• No sumerja ninguna parte del equipo en líquidos. 

• No vierta liquidas sobre el sistema. 

• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpiadores para plata). 

• No esterilice mediante autoclave o vapor ni limpie mediante ultrasonidos el monitor o los cables. 

• No utilice lejía en los contactos eléctricos ni en los conectores. 

• No utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede provocar que el plástico se debilite y falle 

Aviso No udlice agflltf'i ~ lImpit'u o deiuf«llIlItf'i uo aprobados. Incluso uua 
~tíia (olidad ~ ~ttrminada$ solucioof'i dt HmpltD pDt'dt daiar ti 
momt<>r. 

No uliliu IimpladOrtS abrasinl ni dlsolrtolf'i futrlt1 (omo la ACflOlIa <> los 
compuestos basados filia BUIODa. La praoda 00 (ubrt los dados 
producidos por ('1 uso dt' mslaoM DO aprobadas. 

Limpieza y desinfección del monitor 

Para limpiar el monít"': 

Paso 

1 Humtde",. Wl paño SlID .. <011 jabón neutro yagua. 

2 Elimíne del paño cualqui« _eso de humedad Y limpie SlID-.menle 

el monitor. 

Para delÍlÚectar.1 monílor: 

Paso 

I Humtdezoa Wl pailo SlID .. en alguno de los productos siguiollt .. : 

· Ak"""l ¡.opropilico (disoluciÓII en IIJWI 0170%) 

• Hipodoriló sódico (lejía dOlada). disolución en alJWl al 3% 

· Solución de cloruro de amonio. <0.2% 

2 Elimine del paño cualquier .xceso de humedad Y limpie el monitor 
para ~Iarlo. 

Limpieza y desinfección de los cables y la fuente de alimentación externa 

No udlict' alcohol pan, Hmplar 1 .. (ablf'i. El akolaoJ put'd(' pl'Ol'ocar qUt los eablts 
udtbiHteo. 

., 

." 
r:-." ~! 

,.::. -' 
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Paso 

1 

2 

3 

Paso 

I 

~ 

3 

3.12 

INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo III.B 

Humedezca un pailo "'0'1> <:Oll Jabón de manos sin alcohol. 

Elímine del palio cualquier Q<ml de humedad Y limpie suavemente los cablea 
y la Í!Ient. de alímont .. íón exl<!IUa. 

Vuelv •• limpíar bu lIIHIIIII' zonas con un pailo lmm.edecido ~ 
con IfllI. 

Humedezca un paila sua\"e con bipoclonlO 1Ódico (lejia dorada;. dísoIuciÓll 
en agua al 3~., 

PrtcAudÓll: El hipodGrlto sticlk. putdt dtcmror.1 cablt. 

Elíminf del palio cualquier <"ceso de buultdad Y limpie _\_te los eab1ea. 

V\\elvo alim¡»ar 1., _ zona> <:ro un pailo humedecido sol_te con ap. 

Condiciones ambientales 

PROBLEMAS DE INTERFERENCIA 

Las interferencias electromagnéticas pueden causar problemas de rendimiento. 

Proteja el monitor de fuentes de radiación electromagnética Intensa. Este dispositivo está diseñado para 

resistir las interferencias electromagnéticas; no obstante y debido a la proliferación de equipos de 

transmisión de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencia eléctrica (como teléfonos móviles. radios 

bifásicas móviles y aparatos eléctricos) en los entornos sanitarios y domésticos. es posible que los altos 

niveles de dichas interferencias puedan causar irregularidades en el rendimiento de este dispositivo debido 

a la cercan la o a la potencia de una fuente de energia determinada. Pueden manifestarse problemas por 

lecturas erráticas y el cese u otro funcionamiento incorrecto del equipo. Si ocurre esto. deberá 

inspeccionarse el lugar de uso con el fin de determinar la fuente de estos problemas y las acciones a 

seguir para eliminar dicha fuente. Si necesita asistencia técnica. póngase en contacto con el Centro de 

atención al cliente de Philips o con el representante local de Philips. 

PRECAUCiÓN 

• Mantenga el equipo siempre en local adecuado. 
r:-"" !~ 

• Evite locales donde pueda ocurrir derramamiento de líquidos sobre el equipo. ,;,.: ,: 

• Mantenga el equipo y sus accesorios siempre limpios y en buen estado de conservación. 

• Mantenga el equipo en ambiente seco. 
\ 

• No utilice el equipo si el mismo estuviera mojado o con exceso de humedad. 

• No utilice el equipo si éste presenta daños externos o exista sospecha de que el mismo se haya.QiQO 

• Conecte siempre el equipo en locales donde la loma de corriente posea aterra miento eléctrico. 
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INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 

Anexo III.B 

• Nunca esterilice o sumerja el equipo en líquidos. 

L· 

• No debe aplicarse ninguna tensión eléctrica a cualquiera de los cables del equipo, principalmente a 

aquellos que estén colocados al paciente. 

• No exponga ni opere el equipo y sus sensores en temperaturas extremas. 

• No almacene el equipo y sus sensores a temperaturas superiores a +55°C (131°F) o inferiores a -10°C 

(14°F) o en locales con posible derramamiento de líquidos. La humedad relativa del aire de 10% a 90% sin 

condensación y presión atmosférica de 525mmHg a 760mmHg 

DECLARACiÓN DE EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS 

Prueba de emlSiOMs Conformidad InStruCCiOMS sobre entorno 
electromognetk:o 

E_deru: Grupo 1 EI_de$lQnOll-'~ 
CISPR 11 uWia la .....-;ia de RI' para ... 

~IO_. PO< laíItO, laS_de 
RF """muy boju Y" poco proI>alIIe< __ 
¡n~enequípo$~t«_ 

~deru: e_A 
ClSPR 11 

E_~ C_A ElmoníIor de lIignos -. se puede UIIIIzar 
lEC $1001).).2 en ~ cenllO. _ lI$IIIbIWI",,_ 

~y~COMCIII<IOe 
__ " la rtd elidrica públICa debajo 
~. como Iot odificios de uoo ",0 .. 141110, 

Fluduíl(ionn de tenti6nI Confom1e 
..........,.,. irreguIaIU 
lEC 61000·),3 

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD A EQUIPOS DE RF 

Frecuencia del de 150 kHz a 80 MHz de 80 • 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz 
tOlnsmlsor 

Ecuación d. [3;}tp d. [\-1~1i d. mIl 

SaUda máxima DiSlancia de Distancio de Distancia de 
nominal _ración eeparaclón separación 
POIenci. de (d) (d) Id) 
transmisor (v_) (metros) (metros) (metros) 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,37 0,37 0,74 

1 1,17 1,17 2,33 

10 3.69 3,69 7,38 

100 11,67 11,67 23,33 

Por. los transmisoras con uno potencia de .-m6xlma 110 Indicados anterio~, J. , 
la distaneia de eeparacíón d se puede calcular en metros, utilizandO la ecuacíón de la coklmna , 
correepondian1e, en la que P .. el veior máximo de potencia de .-del transmisor en vatios rl' 
conforme a los datos de! _e dellRlnemlsor. r.:' : 

Es posible que eslaS dlreellíoe. no 118 pueden aplicar a lodaslas siNaClones. La propagacíón 
e!ec~ se ve afectada pOlla absorcíón Y el reflejo de eeIrucIuras, cbjeIoe y pernonas. 

DECLARACiÓN DE INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA r.'. ,. 

, .. ",' 
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Pruobade 
inmunidad 

=':'",{ESO) 
lEC 6100042 

Oscilaciones 
mornentaneas. ,ápi--
eléctricas 
lEC 61000M 

Sobrelensión 
lEC $100C)..4.S 

Bajodas de 1"""",, 
inlerrupdone$ 
wr1a$ y vat!aCÍOM$ 
del voIaje: en las 
linees de entmda 
del suministro de 
energía. 
lEC 61000-4-11 

freeuencia 
magnética 
t5Ol6OHz) 
Campo rna¡¡nétIco 
lEC 61{)()048 

INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo I1I.B 

Nivel de prueba Nivel de Entorno 
lEC 60601 conformidad éleClfomagnétlcO: (luío 

!: e kV {conuu;to} 1:6 kV 1':"" ....... --.t.ekV{aI~) ¡contacto) de madera, t'IofmiOón 
±8kV¡ ... ¡ 1) baldoMt cenimicat, Si tos --_ ..... "'" __ 00,10 

humedad relativa deberá ... 
al meros del 30%. 

i 1 kV en modo ~al ,:t av En caso de que boje el 
.:t2 kV e1l modo oornún >2 kV rendimiento, puede que sea _ utli2arel_ de __ una 

.,.",.".¡oo de 111_ 
con ftftro o eimentadón con 
-¡ .... -_ ton la rod prindpaI 

de CA mient:ra8 se realiza la 
monItolizaclÓn, 

1:. 1 kV.n modo diferencio! .:t1 kV t.a_delarod_ 
"" 2 kV en modo común • 2kV 

__ Iode ........ 

<5% Ur{>$5% de cajo. en <5%lJy .......,-
lJr)dunmle 0,5 ciclos u hoopiIaIImo. 

40% lJyi60% de ""íd. 40%Uy 
en UrI-óUf8nteScitlOO 

70% Ur (30% de 'CaKla en 70% Uy 
Ur)duranle 25 dclO$ 

<.5" lJy(>$5% de caída en 
Uy) d_1O S segundos 

<.5" lJy 

3AJm 3"'m lo. campos magnétiooo de 
fa fteeuenda eléctrica deben 
estar .el Iot nNeIM nonnalea 
para una ubicatlOn C~ en 
un estabIedmiento comercial 
u hoopiIaIImo hebitual. 

Nota: lites el voltaje de la red prlntipel de CA onteriora lB aplleBdOO del n/velete prwba 

3.14 

Eliminación 

Protección Ambiental 

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Prácticas 

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. 

y Eliminación del monitor: para evitar la contaminación o infección del personal, el entomo de trabajo 

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de 

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pais relativas a equipos que contienen piezas 

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como termómetros, y siempre que no 

se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminación de residuos 

hospitalarios. 

y Antes de desechar un monitor de paciente PHILlPS elimine toda la información de los pacientes. 

Para obtener instrucciones acerca de cómo eliminar los datos de pacientes, consulte la guia . 

PHILlPS O Patient MonitorSetup Guide. ~ 

3. 16 Precisión de las mediciones 

Especificaciones - Monitores 

F' 

Página 9 de 12 



Parámetro 

1m_lO mecánico 

Vibración meeánica 

Ternperatum 

Ternperatum de 
fIJncíonanúento 

Parámetro 

Temperotunlde 
almacenamlenlO 

Humedad 

funcionamiento 

A1macanarnienlO 

Altitud 

CoruI>aIIbilIdad 
EIecIromagné!Ica 

Parámetro 

Temperatura de 
atmacenamienlo 

Humedad 

Funcionamiento 

_núanlO 

Altitud 

CoruI>aIíl>Ilidad 
EIecIromagnéllca 

Especificaciones de PNI 

INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo I1I.B 

Especificación 

Según la norma lEC ~27 

· Aceleración máJdma: 150 nVa2 (15,3 gJ 

• Duración: 11 mo 
, MoñoIogiadel pulso: ~ 

, Númenl de ImpacIOs: 3 impo_ por 
dirección Y eje (18 en total) 

Vibración aleatoria de bonde andla, según 
la norma lEC 60063-2.64 

• Rango de Irecuencia: de 10 Hz a 2000 Hz 

• Resolución: 10 Hz 
, Amplitud de aceleración: 

de 10 Hz a 100 Hz 1,0 (mls2)2lHz. 

de 100 Hz o 200 Hz -3 dbIoctllVo 

de 200 Hz a 2000 Hz 0,5 (nVa2)2IHz. 

· Duración: 10 mi~ pera cada eje 
Il<"J>OII'Ilcufar (3 en total) 

De 10 a 4O'C (de 50 a 104"f) 

Especincación 

De -20 a 5O'C (de -4 a 122'1') 
pam ef disposilivo 
De -20 a 4O'C (de-4 a 104'/') 
pam ef dIspo$iIiVo y accelIOIio. 

Ha/llJO SO% de HR. sln oondenNción 

Ha/lIJO 90% de HR, sln oondenNción 

Ha/llJO 3046 m (10000 pies) por encima 
del nivel del mar (706 mbarJ 

CUmple la norma EN 60601-1-2:2001 

Especificación 

De -20 a 5O'C (de -4 a 122'fJ 
pam el dispositivo 
De -20 a 4O'C (da -4 a 104'/') 
pam el dispositivo 'i accallOrioe 

Ha/lIJO SO% da HR. sln c:ondensadón 

Ha/lIJO 90% da HR. 8ln oondenNción 

Ha/llJO 304& m (10000 pies) por encima 
del nivel del mar (706 mbarj 

Cumple l. norma EN 60601-1-2:2001 
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INSTRUCIONES DE USO ~-
_.;¡¡ 

MONITOR DE SIGNOS VITALES ~II'-i DE E~""~ 
Anexo I1I.B ti .... A. 

J! U:;' 
panll1l&1ro Especificación 

Técnica 0scII0méII1ca utilizando presión de deaación 
por~ 

Rango de medidón_podilÍlrlco 

Sl$1ÓIlca 30 - 255 ll1nlIig (4 - 34 kPa) 

Oia&l6lica 15 - 220 mmHg (2 - 29 kPe) 

Media 20- 235mmHg (2,7 - 31,3l<Pa) 

Rango de frecuen<ia del 3O-.2401pm 
pulso 

Rango de la mediCiÓn neooatal 

SislÓlica 30 - 1351l1nl1ig (4 - 18 kPe) 

Oia&l6lica 15- 110 ll1nlIig (2 -14.7 kPe) 

Parámetro Especlfk:aclón 

Media 20 - 125 nlll1Hg (2,7 - 16,7 kPe) 

Rango de ltecuern:ia del 4O-2401pm 
pulso 

~ de la presión ± 5 nlII1Hg (0,70 kPa) 
sangumea 

Precición de la fleeuoncia del ±21pm 
puiao 

In_Inicial del manguilo Adulto: 160 ll1nlIig (21,3 kPal 
Pedlátrico: 140 mmHg (18,7 kPe) 
1'4_: 100 mmHg (13,3 kPa) 

Especificaciones de temperatura 

Ponímetro Especificación 

Rango de mediidÓII • De 80 a 110'F (de 26,7 a 43,3"C) 
(en modo Monitorizado) 

• De 93,9 a 105'F (de 34,4'C ti 4O,6'C) 
(en modo Pr<KIIctivo) 

PnociaIon ± O,2'F (± O,l'C) ¡en modo Monitorizado) 

Resoluclón O,2'F (O,I'C) 

Especificaciones de la Sp02 

P",ametro Especlflcaclón 

Rango de medición de Sp(lz 0-100% 

Rango de medición de la ftew"""i. 30- 300 Ipm 
de OUIao 

Predción do SpOz I Rango Precisión 

$_ reutilizables do Philip8 

M1191A, M11918, MI191A1., 70-100% t2% 
M11916l, M1192A 

M 1193A, Ml195A. MI196A, MI194A 711-100% 13% 

s.noores __ do PIlItips 

M1131A, MI133A - NeonaIoI 70-100% 13% 

M 11=, M1133A - AduIIoIL_ 7D-l00% t2% 
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Pari\rnetro 

INSTRUCIONES DE USO 

MONITOR DE SIGNOS VITALES 
Anexo I1I.B 

especificación 

SeIIsotes désethabIe$ NeI\cor 

1.119018, 1.119026, 1.119036, 70-100% :t3% 
1.110046 

Preoíoíoo de la frewenda del puloo ±2% o ± 1 Ipm (el que 000 maycr) 

Rango de longitud de ~ De 500 a 1000 nm para todo. Ios_ 
etpeCificados 

PoIencla máxima de •• Iida óptica ::'l5mWparatodostoesensores 
eopecíftcados 

Especificaciones de la interfase 

Parámetro EspeclllcaclÓn 

SalIda de 111 alarma de llan_ a la enfermera 

Conecto!' Clavija para teléfono de 3,5 mm, ..... _ 
N.OyN.C 

Valor nominal de contacto <- 1 A, <25 Vea, <60 Vcc 

Aislamiento 1,5 kV 

TIempo de relartlo <0,5. 

Safida de _. Puerto Bhemet 
Puerto use, a través del adIIpIadoI 
de In_ en serie opcional 

AclUalizl!lcioo d& roItware PuertoUS6 

Conexioo del &SClÍner PuertoUS6 
de .,oo;go. de borra 
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PHILIPS 
INFORME TECNICO 

MONITORES DE SIGNOS VITALES 
Anexo IILC 

,. 1 Descripción detallada del producto médico. 

MONITORES DE SIGNOS VITALES PHILlPS 

La familia de monitores de paciente de Philips ofrece una solución de monitorización optimizada para 

los entornos quirúrgicos, cardiacos, médicos y de cuidados neonatales. Mediante la combinación de la 

gestión de datos y la vigilancia del paciente, permite la monitorización de mediciones 

mUltiparamétricas enlazando módulos independientes con la comodidad "plug-and-play". 

El monitor guarda los datos en las bases de datos de tendencias, sucesos y cálculos. Puede visualizar 

tendencias tabulares (signos vitales) y documentarlas en una impresora remota o local. Puede 

visualizar gráficos de tendencias, con el fin de ayudarle a identificar los cambios en las condiciones 

fisiológicas del paciente. Puede visualizar tendencias de mediciones que cambian rápidamente con 

una resolución de latido a latido La monitorización de sucesos mejora la documentación y revisión de 

sucesos fisiológicos significativos mediante la detección automática 

IntelliVue MP10/MP30 

Los monitores <k paciente IntellíVue MP10/,\.-1P30 
íM8001AlMsOO2'.) dí'pon.n de una ¡>amall. SVGA 
plana LeD TFT de 10 pulgadas, Lo, dísposi,¡vos 
de en erada estándar del MP,~O son 1<1 pantalla merí! 
yel contml de naveg.ldón ¡ntegr~ldo; d ¡\1P20 ,sólo 
dispone de CH~ último, EIl las pant.lIl;ls de los 
monnorcs ;vIP20/MP:\ú se pueden mostrar hA'Hil 
t:lIJrro ond;\s}' en la J>JucaHa de ECG de 12 
derivaciones Sé puooen mostrar 12 (razas dI:" EeG. 

LO$ l1lonírores MP201MP30 $C pu~dell con«mr a 
lltl ~trv¡dor de mediciones mulcip,trnmécrka.s (MMS) 
j a cu;t1quier ampliación del servidor de medkioll(!S. 
Con Jos monitorc$ MP10/MP.,Q no se puede urilizar I 
ni él Servidor de .\1ódulo$ flexible (M804SA) ni los 
módulos insertlblcs. 

Teclas y piezas importantes de MP20/MP30 

Lado izquierdo de MP10/Mf'30 

I.uC<:1I dI: alUIrul ood.ifi(adu: 
001'1 (olores 

2 1.ut. d<: ~btma, dc~tNaJ:u 

3 Indicador de moddo 

-4 Salkb de ECG 

5 Control de lll\veg'l.dJn 

6 Ntim~ro do:: parte)' I1UIl\C1X:> 

de5<'tlc 

7 Ubcr .. dón ropida de mQntilje 

Pantl fnmtal dI/' MP20/MP3Q 

Conmutador dt' o::mxnuídol 

t~r: ~rll':EHJ",· 
TE:.C~!jCO 

2.:\ 4 5 6 7 

2 

3 
4 

CIlc:t~f;l r:-.:' ,. 
ll~D de ellcendiJo¡'en operA ~: ... 

LEO deeftof 

LEO de enado de l. h"lt'ri~ 

5 LEO de :.tliment.-dón CA 

6 Símbolu de "leer t.t 
dlXumcfl(;ldón" 

7 Palan;;óI de lil:-er.xÍón mridtt ... 
dI: Momajt' 

" S,A. 
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Anexo III.C 

IntelliVue MP40/MPSO 

Lo. monitor« de pacienté [ocellNuc MP40lMP50 
(Iv18003NM8004A) disponen de lIl};\ p.tIt.Jb SVGA 
plana LeD TFT de 12 pulgadas, L"" dispositivos de 
entrada est'nd., del MP50 son 1. pan"n. táctil )' el 
control de navegación integrado: el Ml'40 sólo dispone 
de este u!timo, En las pantallas de lo. monitores MP401 
MP50. se pueden mostrar hasta seis onruts, así como la. 

p.mralla de ECG de 12 derivacione" 

Los monilOr<' MP40/MP50 se pueden conectar a un 
servidor de mediciones Illnltipar.lmérrícas (MMS) y a 
clIalquler ¡lJl)pliadón del servidor de mediciones, Los 

módulos .1. mdición imertabl<s de la f"mili. ImelliV Ue Se pueden <"noctar • sus cuatro ranuras de 
módulo ¡nserubles e integradas con la comodidad del plug-and-play (la única excepción .s el módulo 
de SVÚ2, M1021A, que nnse puede usar con los MI'40/MP50), Las r.lmn" de módulo inregradas 
susritu)'en .tI servidor de módulos flexibles (M8048A), que no se puede utilÍZár con los MP40/MP;O, 

Teclas y piezas Importantes de MP40/MP50 

I.do izquierdo de MP40/MP50 

1 1 

2 

3 

4 

; 

(; 

7 

8 

• 

['aod front.1 de MNo/MP50 

2 , 

LUCéS de alarma codifio.::ad'as con 
colores 

Luz de aLwmas desactivadas 

Indicador de modelo 

S.líd. de ECG 

Confro! de navegadon 

Núult!'ro de.' ll."ute y número de 
scl"ie 

lJoeradón rápida de montaj~ 

R.'muras del módulo inscnablc 

Conmucador de encendido/en 
cspem 

2 LEO de encendido/en "pera 

3 LEO de error 

4 LEO de ",..do d. l. batería 

5 LEO d. alimentación d. CA 

6 

7 

Símbolo de '1.« 1. 
documentadón" 

p.lallca de líber.dún rápida de 
montaje 

a2dell 
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IntelllVue MP60/MP70 

L", monitores de paciente IlltdlíVue MP60IMP70 (M8005A1M8007 Al integran la paallalla. LeD en 
color de 15". y el pt'(KCSam1enro de daros en una sola unidad. En la..;; pamalkL'i se pueden moserar hasra 
ocho ondas. as¡ como la prumll. de ECG de 12 derivaciones. El MMo utíHu el dispositivo SpeeJPoint 
como díspositivo de eJltrada principal, mienmu que el MP70 utiliza la pantaUa ráctil pero puede induir 
un Sp(.'(..JPoint opcional. 

Los monitores se pueden e_onocrar al servidor de mediciones multipar.unétricas: (MMS) ya cualquier 
;\mplíacion del servidor de mediciones, así como al servidor de 1l1()dulos flexibles (MS048A). Los 
móJlllos de tucdki61\ il1scrtables de la familia lucclHV uc se pua{en (oneccar a hu: ranuras del módulQ 
FMS con la comodidad dd plug.and-plav. 

Los monitores MP60170 disponen dC' dos ranuras integradas para módulos lnscrtables. En dichas 
ranur~1S puede combinar los módulos siguiente_s: presión, temperatura, Ge y VueLink. También puede 
u,íliza, en ,11., el módulo repmador de dos mllUnlS. 

Teclas y piezas importantes de MP60/MP70 

Luces de- alarma codificad..15 con 
2. j 4 colores 

2 l.uz de!' -al.1fma.\ desactlvóuJas 

3 Pantalla 

4 lndic.dor de modelo 

5 SpeedPoint (opcional para MP70) 

6 Numero de parte y ni'IDero d. 
~rie 

7 Adaptador de montale 

8 LED de .Jimentadóll d. CA 

9 LED d. error 

10 Interruptor de encendido/en 
espera 

11 LED de encendido 

Teclas y piezas importantes del MP90 
En el MP90, IJ. unidad Je pantalla,v la unidad de proccs,amiemo son componentes independientC'S. 
Este modelo ofr<x( h pamalla dai! )' el SpeedPo¡nt cetuo(() como JLspO'Sitivos de entrada estándar. 

Utlíd"d de pantalla 

LED de alimellt.dón de CA 

de 
encendido 

Unidad de prousamiento 

Interruptol' de 
encendido 


