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Autorizacion de uso de emergencia

El ventilador Philips Respironics E30 no esta autorizado ni aprobado por la
FDA. El ventilador Philips Respironics E30 se suministra a nivel mundial y debe
ser usado en los ambitos acorde a las autorizaciones y la declaracion de
emergencia local, como la Autorizacion de uso de emergencia para
ventiladores de la FDA, la Orden provisional del Departamento de Salud de
Canada para su uso en relacion con el COVID-19, y la exencion al marcado CE,
gue autoriza su uso durante la emergencia de salud publica del COVID-19, en
el caso que la declaracion de emergencia termine o se revoque (después de lo
cual los productos ya no podran utilizarse).



El ventilador Philips Respironics E30
soluciona la escasez critica de ventilacion
en hospitales para los pacientes con COVID-
19

El ventilador esta autorizado para su uso en

el tratamiento de pacientes con
insuficiencia respiratoria

Destinado a proporcionar soporte de
ventilacidn invasiva y no invasiva

Uso previsto: El ventilador Philips Respironics E30 estd disefiado para proporcionar soporte de ventilacidn invasiva y no invasiva a individuos con insuficiencia respiratoria.
Es especifico para el cuidado de pacientes adultos y pedidtricos de mds de 7 afios y mds de 18 kg. Estd indicado para usar en el hospital u otros entornos sanitarios
institucionales, asi como en espacios convertidos para la atencidn de un gran numero de pacientes con COVID-19 (por ejemplo, centros de convenciones, residencias
universitarias, hoteles). El ventilador Philips Respironics E30 estd disefiado para ser utilizado por personal cualificado y capacitado bajo la direccién de un médico.



A medida que el COVID-19 continua propagandose en todo el
mundo, los prestadores de servicios de salud estan trabajando
diligentemente para tratar a un nimero cada vez mayor de
pacientes, en un momento en el que hay muy pocos ventiladores
disponibles para brindar asistencia.

Philips esta respondiendo a esta necesidad mundial al aumentar
rapidamente el volumen de produccion del nuevo ventilador
Philips Respironics E30, teniendo en cuenta las necesidades de los
profesionales de la salud y de los pacientes con COVID-19, al
mismo tiempo cumpliendo las normas de calidad de los
dispositivos médicos.

Los gobiernos y los hospitales con escasez de ventiladores pueden
adquirir este dispositivo, para usarse cuando hay acceso limitado a
un ventilador de cuidados intensivos con todas las funciones.

Disefiado para su produccion a gran escala por un equipo con gran
experiencia en cuidados respiratorios, el ventilador Philips
Respironics E30 satisface numerosas necesidades importantes.



Caracteristicas claves de ventilacion

Modalidad de interfaz: No invasiva e invasiva
Humidificacion térmicaintegrada (uso no invasivo)
Modos de ventilacién: CPAP, S, S/T, PC
Circuito pasivo
Rangos de presién: IPAP:4 a 30 cm H,0
EPAP:4 a 25 cm H,0
CPAP:4 a3 20 cm H,0O
Alarmas configurables para el paciente:
Desconexion del circuito: Apagado, 15, 60 segundos
Apnea: Apagado, 10, 20, 30, 40 segundos
Ventilacion minuto baja: 1 a 99 LPM
Respiraciones por minuto configurables: 1 a 30 RPM (incrementos de 1 respiracion)
Oxigeno suplementario de bajo flujo: Incluido en el circuito del paciente hasta
30 lpm/entrada del dispositivo hasta 60 [pm
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Facil de usar

Configuracidn rapida y operaciones sencillas que proporcionan a los proveedores de
atencion médica una amplia gama de habilidades para tratar y monitorear a los
pacientes.



Descripcion general del dispositivo

* Parte delantera del dispositivo con humidificador
e Extraccion del humidificador
e Parte trasera del dispositivo



Descripcion general o0 0O
del dispositivo:
Parte delantera del dispositivo con

humidificador

Botén de encendido/apagado del
tratamiento

Sensor de luz ambiental (no activo)

Botdn de rampa

Puerta, puerto de entrada de aire
(filtros y entrada de O,)

Pantalla de visualizacidn

Dial de control

©O006 6000 O

Humidificador




Descripcion general
del dispositivo:

Desmontaje del humidificador

© Asegirese de que el E30 esté apagado
antes de desconectar el humidificador.

©® Levante el sistema, coloque una mano en
el E30y la otra en el humidificador.
Presione el botdn de liberacién del
humidificador y desmonte suavemente
cada componente.




Descripcion general
del dispositivo:

Parte trasera del dispositivo

0000

Conector del humidificador
Puerta, entrada de accesorio (SpO,)
Puerto de salida de aire

Entrada de alimentacién de CA

3




Configuracién de la
alimentacién del dispositivo

e Configuracion A: médulo de alarma externo (EAM)
e Configuracion B: suministro de energia ininterrumpida (UPS)



Potencia del dispositivo:

Configuracion A

@® Asegurese de que el ventilador E30 esté
apagado. Para evitar la desconexion
accidental, dirigir el cable de alimentacion
a través de la abrazadera del cable.

Enchufe el conector del médulo de

© alarmaexternoa laentrada de
alimentacion del ventilador E30. Sujete el
cable de forma segura a la caja del
ventilador E30.

Enchufe la fuente de alimentacién para

© suministrar energia al ventilador E30.
Aseglrese de que ambos cables estén
asegurados con abrazaderas de cable y
verifique que el ventilador E30 y el
modulo de alarma externo funcionen
correctamente.




Potencia del dispositivo:

Configuracion B

© Asegurese de que el dispositivo de
tratamiento esté apagado.

© Enchufe el adaptador AC-DCen el
ventilador E30. Sujete el cable
firmemente a la caja del ventilador
E30.

(3 ) Enchufe el adaptador de AC-DCa la
unidad UPSy luego a la fuente de
alimentacion.

Asegurese de que el UPS permanezca a
un minimo de 2 metros del ventilador
E30 y del paciente. No enchufe

ningun otro dispositivo en el UPS.



Navegar por el menu

e Ajuste de la configuracion del tratamiento



Navegacion por el menu:

Ajuste de la configuracion del tratamiento

Gire el dial de control para navegar ala
pantalla de “Tratamiento” y, a continuacion,
pulse el dial de control para entrar.

Elijaun modo de tratamiento antes de editar
la configuracion. Mientras la pantalla “Modo”
se resalta en verde, pulse el dial de control.

Gire el dial de control para seleccionarel
modo que desea utilizar para el tratamiento.
Pulse el dial para realizar la seleccidn.

Gire el dial de control para navegar hasta la
configuracion del tratamiento que desea
ajustar. Pulse el dial para seleccionarla
configuracién, y a continuacion, gire el dial
para ajustar el valor.

Una vez que haya terminado de ajustar la
configuracion del tratamiento, presione el
botén de “encendido/apagado del
tratamiento” para iniciar el tratamiento.

Pulse de nuevo el botdn de
“encendido/apagado del tratamiento” para
revisar los datos de ventilacion de esta sesion
de tratamiento.

E30




Disenado para su
seguridad

Las configuraciones de circuitos recomendadas contienen un filtro
bacteriano/viral para minimizar la exposicion de los proveedores de
atencion médica cuando estos dispositivos se utilizan de forma invasiva o
no invasiva y con accesorios, como una mascarilla total sin fugas
integradas o un helmet.
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Ejemplo de opciones de circuito

Estas configuracionesy accesorios de circuitos son ejemplos proporcionados a titulo informativo, ya que no todos han sido validados para su
uso con el ventilador Philips Respironics E30.

Helmet Mascara facial sin fuga integrada Uso invasivo
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Configuracion del circuito:

Uso del Helmet

0060000000060

Médulo de alarma externo
Fuente de alimentacion ininterrumpida
Ventilador E30

Filtro bacteriano/viral

Circuito pasivo

Medidor de oxigeno (opcional)
Moédulo SpO,

Sensor SpO,

Helmet

Valvula de exhalacion

Extremo de la tapa
Tubuladura de oxigeno

Flujémetro de oxigeno
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Configuracion del circuito:

Uso de Mascara facial sin fuga integrada

0600000000066

Mddulo de alarma externo
Fuente de alimentacion ininterrumpida
Ventilador E30

Circuito pasivo

Puerto de entrada de O,
Filtro bacteriano/viral
Moédulo SpO,

Sensor SpO,

Puerto de fuga espiratorio
Mdscara sin fuga integrada
Tubuladura de oxigeno

Flujdmetro de oxigeno
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Configuracion del circuito:

Uso invasivo

0000 6000000000606

Mddulo de alarma externo

Fuente de alimentacion ininterrumpida
Ventilador E30

Circuito pasivo

Puerto de entrada de O,

Filtro bacteriano/viral

Mddulo SpO,

Sensor Sp0O,

Puerto de fuga espiratorio

Catéter de succidn de circuito cerrado

Soporte del tubo endotraqueal (ETT) y
ETT

Tubuladura de oxigeno
Flujdmetro de oxigeno
Adaptador de traqueotomia

Intercambiador de calor y humedad con
filtro ( puede reemplazar el filtro
bacteriano/viral que se encuentra en esa
ubicacion)
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Suministro optimizado
de oxigeno

Suplemento seguro oxigeno (entrada en el circuito del paciente
hasta 30 [pm/entrada del dispositivo hasta 60 lpm) para administrar
altos niveles de oxigeno inspirado.



Configuracion de la
administracion de O2:

Opcidn principal: Puerto de entrada de O,

o Confirme que el ventilador E30 est3
apagadoy, a continuacion, abra la puerta
del lado derecho de la unidad.

0 Retire el filtro azul.

(5 ) La extraccion de la puerta es opcional. Si
esto se desea, apriete las bisagras hacia
adentro y levante la puerta hacia arribay
hacia fuera.

Instale el sistema de O, en la ranura donde

[+ estaba el filtro. Empuje el sistema
completamente hacia adentro para
asegurar un ajuste perfecto a la superficie
de la unidad.

5] Conecte el filtro de aire al sistema de O,
Retire la tapa del puerto de entrada de O,
y conecte el tubo desde su fuente de
oxigeno.

Mantenga la entrada de O, con el filtro
bacteriano/viral en ella, sin
obstrucciones.



Configuracion de la
administracion de O,

Opcidn secundaria: Suplemento a
través del circuito del paciente

El oxigeno también se puede afiadir al
circuito utilizando el puerto de
enriquecimiento de oxigeno en la
ubicacidn resaltada a la derecha entre
la interfaz del paciente y la valvula de
exhalacion.

Ambas opciones de administracion de
oxigeno se pueden utilizar para
pacientes con interfaces no invasivas o
invasivas.

Estas configuraciones de circuitos y accesorios son ejemplos proporcionados a titulo informativo,
ya que no todos han sido validados para su uso con el ventilador Philips Respironics E30

| NI )




Comparacion de |a configuracion de la administracion de O,

Puerto de entrada | Suplemento a través del
de O, circuito del paciente

Flujo de oxigeno hasta 60 Ipm hasta 30 [pm

Compensacion por Si No
presién administrada

Se necesita ajuste del No Si, si el oxigeno > 10 lpm
volumen corriente Consulte el grafico en la
siguiente diapositiva

Si es importante determinar con precision la Fi0, se recomienda el uso de la
entrada de O,



Estimacion de Ia FiO,

Utilizando las fugas y suplemetando
por el puerto de entrada especifico
de O,

Por ejemplo, con una fuga de
30 Ipm y un flujo de oxigeno
de 15 Ipm, la FiO, estimada
es del 60 %.
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Estimacion de la FiO,

Utilizando la presion media de las
vias aéreas (MAP) y suplemetando
por el puerto de entrada especifico
de O,

Suposicion: la interfaz del paciente
tiene poca fuga involuntaria

MAP = (IPAP/3) + (2*EPAP/3)
suponiendo una relacion I:E de 1:2

Por ejemplo:
IPAP =24 y EPAP = 12, luego MAP =
16

FiO, (%)

|
|

FiO, (%) segun suplemento de O,y MAP
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Ajuste del VC

Suplemento de O, a través del

circuito del paciente

Si utiliza > 10 lpm de flujo de
oxigeno adicionado en el circuito
del paciente, ajuste el volumen
corriente segun el grafico de flujo
de O, del manual del usuario.

No se requiere correccion del
volumen corriente cuando se
utiliza el puerto de entrada de O,

Volumen corriente (Vt) ajustado a distintos

flujos de O, (LPM)

Ajuste de volumen corriente para distintos flujos de 02 anexado en el circuito del

paciente
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Informacién del manual del usuario seccién 7.1.10



Estimacion de la FiO,

Mediante Ventilacion Minuto
(MinVent) y adicionando O, en el

circuito del paciente

Por ejemplo, con un MinVent de
7 |/min y adicionando en el
circuito un flujo de 02 de 8 Ipm,
la FiO, estimada es del 50 %.

FiO, segun ventilacién minuto suplementando O, cerca de la interfaz del paciente

FiO,(%)

e ———
e,
S e —

Ventilacion minuto (LPM)
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n

Flujo de O, (LPM)



Monitoreo y
alarmas claves

Monitorizacion respiratoria en pantalla (presion, volumen
corriente, frecuencia respiratoria [FR], ventilacion minuto, fugas
y Sp0,), asi como alarmas visuales y sonoras para proporcionar

informacion adecuada sobre el tratamiento.
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Modos de tratamiento

 CPAP
* S

« S/T
* PC



Modos de
tratamiento:

CPAP

Presion positiva continua
en las vias respiratorias

La presién suministrada durante la
inhalacidon y la exhalacién es la presidon
configurada.

Respiraciones activadas por del
paciente (espontdneas).

Pressure

Flow

Time

Time



Modos de
tratamiento:
S

Espontanea

El paciente activd el soporte.

Las respiraciones son espontdneas
(activadas por el paciente), posee dos
niveles de presién.

IPAP  EPAP %

20.0 10.0

Pressure

Flow

Time

Time




Modos de
tratamiento:

ST
Espontdneo/ programado

El soporte se activa segun la frecuencia
respiratoria configurada. En este ejemplo, la
frecuencia respiratoria se establece en 10
respiraciones por minuto (cada 6 segundos)

Respiracion activada por el paciente.

Respiracion activada por la maquina.

IPAP  EPAP BPM
200 10.0 10

Pressure

6 segundos 6 segundos

.

Flow

Time

W\/\/w/

Time



Modos de
tratamiento:
PC

Control de presion

El paciente activo el soporte con una
frecuencia respiratoria minimay un tiempo
inspiratorio fijo en todas las respiraciones. En
este ejemplo, la frecuencia respiratoria se
establece en 10 RPM (cada 6 segundos)

Respiracion activada por el paciente
Respiracion activada por la maquina.

En ambos el tiempo inspiratorio es fijo

IPAP  EPAP BPM
200 10.0 10

[

Pressure

Flow

5 segundos 6 segundos 6 segundos

I« Pie

Pit »
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Time
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Time



Monitoreo clave

* Administracion del tratamiento
e Conexion de SpO,
* QOpciones de alarma



Monitoreo clave:

Administracion del tratamiento

@ Pulse el botén de “encendido/apagado
del tratamiento” para iniciar el
tratamiento.

© Pulse de nuevo el botén de
“encendido/apagado del tratamiento”
para revisar los datos de ventilacién de
esta sesion de tratamiento.

E30




Monitoreo clave:
Conexidn de la SpO,

(1) Conecte los accesorios de la Sp0O2:
madulo de enlace, xpod o similar
aprobado, y luego el sensor de oxigeno

(2} La SpO, se observa en la parte inferior
derecha en la vista de parametros
monitorizados

o Acepte el mensaje de SpO, en la pantalla
pulsando el dial de control




Monitoreo clave:

Opciones de alarma

@® Gireel dial de control al mend Alarmas

© Haytres alarmas sonoras/visuales
configurables: Desconexidn del circuito
del paciente, apnea y baja ventilaciéon
minuto

En este ejemplo, establecemos la
ventilacion minima bajaa 5

Si procede, confirme el mensaje de
alarma silenciosa haciendo clic en el dial
de control.

© Unavez confirmado, haga clic para borrar
el mensaje de alarma con el dial de
control

B AN

Low Min Vent




Alarmas visuales

e La fuga es menor que la ventilacion minuto
e La fuga es inferiora 0
e La fuga excesiva



Alarmas visuales:

La fuga es menor que la ventilacion
minuto

Situacion:

Cuando la fuga es menor a la ventilacion
minuto las dos celdas en la pantalla de datos
se resaltaran en amarillo.

La fuga en el circuito debe ser igual o mayor
gue el volumen de aire exhalado por el
paciente (ventilacién minuto) para eliminar
adecuadamente el aire con CO,.

Leas M el

10.0 4 17

E30
474 15

Accion y resolucion: A

- Compruebe que el puerto de fugas no
esté bloqueado

Si el indicador aun permanece y el oxigeno
es transportado a través del circuito del
paciente:

- Reduzca el flujo de O, 0

- Aumente la fuga en el circuito.

Una vez que el equilibrio se restablece
adecuadamente, los resaltados amarillos
desapareceran.



Alarmas visuales:
La fuga es inferiora 0

Solo se aplica cuando el oxigeno se transporta
directamente a través del circuito del paciente

Situacién:

Cuando la fuga es menor que 0, la celda se
resaltard en color naranja. Segun la
indicacion anterior, la ventilacion minuto se
resaltard en amarillo por ser mayor a la fuga.
El volumen corriente también se resaltara en
amarillo porque la fuga negativa reduce la
precisidon del volumen corriente.

Una fuga negativa indica oxigeno adicional
en el circuito que se estd desperdiciando, y
que el paciente no lo utiliza.

Accién y resolucion:
- Reduzca el flujode O, 0

- si no puede reducir el flujo de O, entonces
aumente la fuga.

Una vez que se restablezca adecuadamente
el equilibrio, los resaltados de color
desapareceran.

E30




Alarmas visuales:

La fuga excesiva

Situacion:

Cuando la fuga es excesiva, las celdas de
fuga y volumen corriente se resaltardn en
amarillo.

La mascarilla del paciente puede estar
demasiado suelta o desconectada, lo que
puede provocar que el aire exhalado no se
filtre.

El volumen corriente se resalta en amarillo
porqgue la fuga excesiva reduce la precisién
del volumen corriente.

Accidn y resolucion:

Tome las medidas apropiadas para asegurar
qgue la mascarilla del paciente esté
conectada y que haya

un sellado adecuado.

Una vez que la fuga vuelva a un valor
estable, los resaltados amarillos
desapareceran.

E30




Informacion
adicional

Acceso al proveedor
Uso del humidificador



Acceso al menu proveedor (predeterminado)

-i-B-B-Ba-E-B-H-
3 3 ] ¥

Informacion Tratamiento Alarmas Comodidad Dispositivo Mi proveedor ~ Mi configuracion

e Si esta bloqueado, se puede acceder al modo Proveedor siguiendo estos pasos:

5

-m g O ey 1. Enchufe el dispositivo (si no lo ha hecho ya).

2.  Unavez que el dispositivo esté encendido, mantenga pulsado el dial de control y el botén
de rampa del dispositivo durante, al menos, 5 segundos. (Le dara acceso temporal)

Provider Mode 3. A continuacién, vaya al Menu del dispositivo y vuelva a activar el modo Proveedor




| ar°”
Acceso al paciente |
Off

Si bloquea el acceso del proveedor en el Menu del dispositivo, estara en el
Modo Paciente con los siguientes menus disponibles Provider Mode

-m-|-8-

My Info My Provider My Setup




Uso del humidificador (solo no invasivo)

Comodidad

Humidificacion fija o adaptativa (A)

La humidificacion fija suministra un calor
constante en la placa del calefactor. Bajo

1) Y« s : ciertas condiciones y ajustes, este modo
5 22 Off -
- . puede permitir que se produzca
Q Qb condensacion en el tubo.
Off Off

Humidification

La humidificacion adaptativa ajusta la
temperatura de la placa del calefactor a las
condiciones ambientales de la habitacion, y
esta disefiada para no permitir que se
produzca condensacion en el tubo.




Uso del humidificador (solo no invasivo)

Comfort

Ajuste del humidificador
e AU . L, . .
22 Off Esta configuracion le permite elegir el
@ @b ajuste de humedad deseado para el
‘ Off  Off humidificador: 0, 1, 2, 3, 4 o 5.

Humidifier

Comodidad



Facil de usar

Disefiado para
su seguridad

Suministro de oxigeno
optimizado

Monitoreo y alarmas
claves
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