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Autorizacion de uso en emergencias

El ventilador Philips Respironics E30 se suministra en todo el mundo para su uso en el marco de
autorizaciones de uso en emergencias, como la autorizacién de uso en emergencias (EUA) de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) para ventiladores, la orden provisional del Departamento
de Salud de Canada para el uso en relaciéon con la COVID-19 y la exencién del marcado CE, que autoriza su
uso durante la emergencia de salud publica por la COVID-19, a menos que se rescinda o se revoque (después
de lo cual ya no se podran utilizar los productos).

Leer antes del uso

Si el dispositivo se va a utilizar de forma invasiva, como minimo debe utilizarse un sistema de supervision
externo riguroso, que incluya todas las funcionalidades y alarmas que sean necesarias para supervisar
pacientes gravemente enfermos y sometidos a ventilacion mecanica.

El dispositivo Philips Respironics E30 es compatible con los médulos accesorios con capacidad de oximetria
de DreamStation. Consulte la Guia de instalacion y funcionamiento de oximetria de DreamStation para
obtener mas informacion.

Consulte todas las advertencias que figuran en la Introduccion de este manual. A continuacién figuran
advertencias criticas de las que deben ser conscientes los profesionales sanitarios.

Advertencias

Uso del dispositivo
El ventilador Philips Respironics E30 es un dispositivo para el uso en mas de un paciente, pero debe utilizarse
en un solo paciente a la vez.

Supervision del paciente

Antes de conectar un paciente a un ventilador, debe realizarse una evaluacion clinica para determinar lo
siguiente:

+ Los ajustes de alarma del dispositivo

- El equipo de ventilacion alternativo necesario

- Si debe usarse un monitor alternativo (es decir, un pulsioximetro o un monitor respiratorio con alarma)

Ventilacion alternativa

En el caso de pacientes que dependan de ventilador, tenga siempre disponible equipamiento alternativo
de ventilacidon, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o un dispositivo similar. Personal
cualificado debe supervisar de forma continua a los pacientes que dependan del ventilador. Este personal
debe estar preparado para proporcionar una terapia alternativa en caso de que falle el ventilador o de un
equipo no operativo.

Oxigeno
Si utiliza oxigeno suplementario con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro
de oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo se
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evitara la acumulacién de oxigeno en el dispositivo. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo no
esta funcionando y el flujo de oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular
dentro de la carcasa del dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior del dispositivo causara un riesgo de
incendio.

Filtro antibacteriano/antivirico
Debe instalarse un filtro antibacteriano/antivirico en el circuito del paciente (entre la salida del dispositivo y el
paciente) para evitar la contaminacion.

Pérdida de alimentacion

Debe utilizarse el médulo de alarmas externo o un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl). Si el
dispositivo lleva un médulo de alarmas externo, el dispositivo se debe enchufar en la toma de corriente de
reserva de emergencia del centro (toma naranja), o se debe utilizar un SAl para disponer de una bateria de
reserva en caso de pérdida del suministro eléctrico de CA.

Indicadores de alarma

Las alarmas de prioridad alta y media tienen la misma indicacion acustica. Estas dos prioridades de la alarma
se diferencian mediante indicaciones visuales. El color rojo indica una alarma de prioridad alta, y el color
amarillo indica una alarma de prioridad media. Consulte el capitulo 4 para obtener mas informacién sobre las
alarmas.

Humidificacion
Si el dispositivo se utiliza de forma invasiva, se necesita un humidificador externo independiente.

2 Leer antes del uso
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1. Introduccion

En este capitulo se ofrece una descripcion general del dispositivo Philips Respironics E30. Tomese el tiempo
de leer el manual entero antes de usar el dispositivo por primera vez. En este capitulo se incluye:

+ Contenido del paquete

«  Uso previsto

« Informacién de seguridad

+  Simbolos

- Descripcion general del sistema

11  Contenido del paquete

El sistema Philips Respironics E30 puede incluir los siguientes componentes. Algunos componentes son
accesorios opcionales que posiblemente no estén empaquetados con el dispositivo.

« Dispositivo + Filtro antipolen azul reutilizable

+  Humidificador +  Filtro ultrafino azul claro desechable (opcional)
+ Manual de usuario +  Tubo flexible

+ Cable de alimentacion + Abrazadera del cable de alimentacion y tornillo
»  Fuente de alimentacion +  Kit del médulo de alarmas externo o sistema de

- Conector de entrada de O, alimentacion ininterrumpida (SAIl)

1.2 Uso previsto

El uso previsto del ventilador Philips Respironics E30 es proporcionar asistencia ventilatoria invasiva y

no invasiva para personas con insuficiencia respiratoria. Esta disefado especificamente para el cuidado

de pacientes adultos y de pediatria de mas de 7 afnos de edad y de mas 18 kg de peso. Su uso previsto
corresponde a un hospital u otros entornos institucionales de asistencia sanitaria, asi como en espacios
adaptados para la atencion de un gran nimero de pacientes de COVID-19 (por ejemplo, centros de
convenciones, residencias universitarias u hoteles). El ventilador Philips Respironics E30 esta indicado para su
uso por personal cualificado y con la debida formacion bajo la supervisiéon de un profesional médico.
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1.3 Informacién de seguridad

1.3.1 Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.

Uso del
dispositivo

El ventilador Philips Respironics E30 es un dispositivo para el uso en mas de un
paciente, pero debe utilizarse en un solo paciente a la vez.

Utilizar el dispositivo para fines para los que no esté previsto o con productos
incompatibles puede ocasionar lesiones personales mortales o graves.

Supervision del
paciente

Antes de conectar un paciente a un ventilador, debe realizarse una evaluacién clinica
para determinar lo siguiente:

- Los ajustes de alarma del dispositivo
- El equipo de ventilacion alternativo necesario

+ Si debe usarse un monitor alternativo (es decir, un pulsioximetro o un
monitor respiratorio con alarma)

Ventilacion
alternativa

En el caso de pacientes que dependan de ventilador, tenga siempre disponible
equipamiento alternativo de ventilacién, como un ventilador de respaldo, un
resucitador manual o un dispositivo similar. Personal cualificado debe supervisar de
forma continua a los pacientes que dependan del ventilador. Este personal debe
estar preparado para proporcionar una terapia alternativa en caso de que falle el
ventilador o de un equipo no operativo.

Cualificacion del
personal

Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden
sustituir las instrucciones de su profesional médico sobre la utilizacion del
dispositivo.

La prescripcién y los ajustes del dispositivo solo deben ser modificados por orden
del médico supervisor.

El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el
dispositivo.

Indicaciones de

Las alarmas de prioridad alta y media tienen la misma indicacion acustica. Estas dos

alarma prioridades de la alarma se diferencian mediante indicaciones visuales. El color rojo
indica una alarma de prioridad alta, y el color amarillo indica una alarma de prioridad
media. Consulte el capitulo 4 para obtener mas informacion sobre las alarmas.

Alarma por La alarma por presion baja puede deberse a una fuga excesiva, una obstruccion

presion baja

o un mal funcionamiento del dispositivo. Pulse una vez el selector de control
para silenciar la alarma. Pulselo de nuevo para confirmar y eliminar la alarma de
la pantalla. Retire la mascarilla. Compruebe que los filtros de entrada no estén
sucios, que la entrada de aire no esté obstruida y que no haya una fuga excesiva
en el circuito del paciente. Si la alarma continua, péngase en contacto con Philips
Respironics.

2 Introducciéon
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Temperatura de
funcionamiento
y de
almacenamiento

No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C, dado
que la temperatura del flujo de aire podria superar los 43 °C, lo que podria causar
irritacion térmica o lesiones en las vias respiratorias del paciente.

No utilice el dispositivo en lugares demasiado calidos, como bajo la luz solar
directa o préximo a un aparato calefactor. Estas condiciones pueden aumentar
la temperatura del flujo de aire y provocar irritacion térmica o lesiones en las vias
respiratorias del paciente.

No utilice el ventilador fuera de las condiciones ambientales indicadas en el
apartado de especificaciones de este manual.

Encendido del

Compruebe que el dispositivo funciona correctamente al encenderlo. Péngase en

dispositivo contacto con Philips Respironics o con el equipo de asistencia técnica si durante
el encendido no aparecen estas indicaciones. Consulte el capitulo 3 para ampliar
informacion sobre el encendido del dispositivo.
Filtro Debe instalarse un filtro antibacteriano/antivirico en el circuito del paciente (entre la
antibacteriano/ salida del dispositivo y el paciente) para evitar la contaminacién.
antivirico

Circuitos del
paciente

El ventilador solo debe usarse con interfaces del paciente adecuadas (por

ejemplo, mascarillas, tubo endotraqueales, traqueotomias, circuitos y conectores
espiratorios). La preparacion correcta del circuito es responsabilidad del profesional
sanitario. No se debe utilizar una interfaz del paciente a menos que el dispositivo
esté encendido y funcione correctamente. No se debe obstruir nunca el dispositivo
espiratorio del circuito.

Aclaracion de la advertencia: El dispositivo esta disenado para su uso con
mascarillas especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que
permitan la salida continua del flujo de aire de la mascarilla. Cuando el dispositivo
esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del
dispositivo expulsa el aire espirado a través del dispositivo espiratorio. Sin embargo,
cuando el dispositivo no esta funcionando, no se proporcionara suficiente aire nuevo
a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Respirar este aire
espirado puede ocasionar asfixia en determinadas circunstancias.

Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca
como la nariz), esta debe estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia);
de lo contrario, debe anadirse al circuito un dispositivo espiratorio de fuga.

Es necesario un conector espiratorio. No obstruya el conector espiratorio, dado que
puede reducir el flujo de aire y provocar la reinhalacion del aire espirado.

A presiones espiratorias bajas, el flujo a través del conector espiratorio puede
ser inadecuado para eliminar todo el gas espirado del tubo y este aire podria
reinhalarse.

No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.

Compruebe el funcionamiento de la alarma de desconexidn del paciente tras
cualquier cambio que haga en el circuito del paciente.

Introducciéon
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Ventilador con
funcionamiento
inadecuado

Si nota cambios sin motivo en el funcionamiento del dispositivo, si hace ruidos
inusuales, si se ha derramado agua en la carcasa o si la carcasa esta agrietada o
rota, interrumpa el uso y péngase en contacto con Philips Respironics.

Desconexion del
paciente

No se recomienda confiar en una sola alarma para detectar si se produce una
desconexidon de un paciente. Las alarmas de ventilacion minuto baja y apnea deben
utilizarse junto con la alarma de desconexion del paciente.

Compruebe el funcionamiento de la funcion de desconexién del paciente a diario y
siempre que realice una modificacién en el circuito. Un aumento de la resistencia en
el circuito puede suponer que las alarmas funcionen de manera incorrecta.

Cable de
alimentacion

Lleve el cable de alimentacion entre el dispositivo y la toma de manera tal que no
provoque tropiezos ni interfiera con sillas ni otros muebles.

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

Utilice solo cables de alimentacién suministrados por Philips Respironics para
este dispositivo. El uso de cables de alimentacion no suministrados por Philips
Respironics puede producir sobrecalentamiento o danos en el dispositivo.

Accesorios

Asegurese de que los accesorios y las piezas sean compatibles antes de conectar un
paciente al dispositivo. Consulte las instrucciones del accesorio antes de utilizarlo.
Los accesorios electronicos cuyo uso con este dispositivo no esté previsto pueden
afectar negativamente al funcionamiento, lo que incluye: aumento de las emisiones
electromagnéticas o reduccion de la inmunidad electromagnética de este equipo.

Oxigeno

Cuando se administra oxigeno suplementario a un flujo fijo, la concentracion de
oxigeno puede no ser constante. La concentracion de oxigeno inspirado varia
dependiendo de las presiones, los flujos del paciente y las fugas del circuito. Si
las fugas son importantes, la concentracidon de oxigeno inspirado puede caer por
debajo del valor esperado. Es preciso aplicar una supervision adecuada indicada
médicamente, tal como un pulsioximetro con alarma.

Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las
normativas locales acerca del uso de oxigeno médico.

No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presién o que no esté regulada.

Utilice un monitor de SpO, para comprobar el nivel de oxigenacion del paciente.

El oxigeno contribuye a la combustién. No utilice oxigeno mientras fuma ni en
presencia de una llama desprotegida.

No utilice el dispositivo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables combinadas
con oxigeno, con aire, con 6xido nitroso o en un entorno enriquecido con oxigeno.

No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tdxicos o nocivos.

Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar

el suministro de oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive

el suministro de oxigeno. De este modo se evitara la acumulacién de oxigeno

en el dispositivo. Explicaciéon de la advertencia: Cuando el dispositivo no esta
funcionando y el flujo de oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo
se puede acumular dentro de la carcasa del dispositivo. El oxigeno acumulado en el
interior del dispositivo causara un riesgo de incendio.

4 Introducciéon
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CEM

Los equipos eléctricos médicos requieren la adopcion de precauciones especiales

respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse
en marcha de acuerdo con la informacién de CEM suministrada en este manual.

El dispositivo no debe utilizarse apilado o cerca de otro equipo. Para obtener

mas informacioén, péngase en contacto con Philips Respironics o con el equipo de

asistencia técnica.

Los equipos portatiles y moviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden
afectar a los equipos eléctricos médicos. Consulte el apartado sobre CEM de
este manual para conocer las distancias que mantener entre los generadores de
radiofrecuencia y el ventilador con el fin de evitar interferencias.

La Health Industry Manufacturers Association (Asociacion de Fabricantes del Sector
Sanitario) recomienda dejar una separacion minima de 15,25 cm entre los teléfonos
inalambricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias con estos ultimos.

Mantenimiento

No utilice nunca el dispositivo si alguno de sus componentes presenta danos o no
funciona correctamente. Sustituya las piezas danadas antes de seguir usandolo.

Inspeccione periddicamente los cables eléctricos, los cables, los tubos y los
accesorios para determinar si han sufrido danos o se han desgastado. Si hay alguno
danado, deje de utilizarlo y sustituyalo.

Limpieza

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la
toma de corriente de pared o del moédulo de alimentacion externa antes de limpiar el
dispositivo.

No sumerja el dispositivo en liquidos ni lo rocie con agua ni limpiadores. Limpielo
con un pano humedecido con un limpiador aprobado.

Humidificador

Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador,

el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la conexidn del circuito
respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para que funcione
correctamente.

Humidificacion

La humidificacion puede aumentar la resistencia de los filtros del sistema respiratorio
y el operador debe supervisar el filtro del sistema respiratorio con frecuencia para
detectar obstrucciones y si aumenta la resistencia, de tal forma que se garantice la
administracidn de la presion terapéutica. Si el dispositivo se utiliza de forma invasiva,
se necesita un humidificador externo independiente.

No es seguro para
RM

Este dispositivo no esta indicado para entornos de RM.

Introducciéon 5
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1.3.2 Precauciones

Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra danos.

Descarga
electrostatica
(DES)

No utilice tubos flexibles o tubos de paciente que sean conductores o antiestaticos
con el dispositivo.

Las patillas de los conectores marcadas con el simbolo de advertencia DES no deben tocarse y
las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos
preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga electrostatica (por ejemplo,
aire acondicionado, humidificacion, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas),
descargando la electricidad del cuerpo al armazoén del equipo o sistema, o a tierra. Se
recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma
basica estos procedimientos preventivos como parte de su formacion.

Antes de poner en marcha el dispositivo, asegurese de que la tapa de acceso a la
tarjeta SD o al filtro y la de acceso al médem estén cerradas si no se ha instalado
ningun accesorio, como el médulo de enlace. Consulte las instrucciones incluidas
con el accesorio.

Condensacion

La condensacion puede danar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a
temperaturas muy bajas o muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura
ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No ponga en
funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funcionamiento
indicado en el capitulo de especificaciones que se incluye mas adelante.

Filtros del
dispositivo

Si no se utiliza el conector de entrada de O,, se necesita un filtro antipolen azul de Philips
Respironics intacto y apropiadamente instalado para un funcionamiento correcto.

Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas
que podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con
regularidad, seguin sea necesario, para asegurarse de que estén intactos y limpios.

No coloque nunca un filtro himedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se
deja un tiempo de secado suficiente para el filtro que se ha lavado.

Cables
prolongadores

No utilice prolongadores con este dispositivo.

Ubicacion del
dispositivo

No coloque el dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua.

No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro
material inflamable.

No enchufe el dispositivo a una toma controlada por un interruptor de pared.

Limpieza

No sumerija el dispositivo ni permita que ningun liquido se introduzca en la carcasa
ni en el filtro de entrada.

No esterilice el ventilador con vapor en autoclave; de lo contrario quedara inutilizable.

No utilice detergentes fuertes, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el
sistema del ventilador.

6 Introducciéon
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1.3.3 Notas
- Este producto no esta fabricado con DEHP, latex de caucho natural ni caucho natural seco en zonas a
las que pueda acceder el operador ni el paciente ni en el recorrido del aire o el circuito respiratorio.

+  Consulte en la seccion Garantia limitada de este manual informacion acerca de la cobertura de la garantia.

1.3.4 Contraindicaciones

Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar el
dispositivo:

+ Incapacidad para mantener las vias respiratorias de un paciente permeables o eliminar correctamente
las secreciones

- Riesgo de aspiracién del contenido gastrico

- Diagnostico de sinusitis aguda u otitis media

- Alergia o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaccién alérgica
supere al beneficio de la asistencia ventilatoria

- Epistaxis que produzca la aspiraciéon pulmonar de sangre
- Hipotensidon

Al evaluar riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el profesional médico debe tener en cuenta que
este dispositivo puede suministrar los intervalos de presion indicados en la tabla Precision de los controles del
capitulo 7. En caso de averia, puede alcanzar una presion maxima de 60 cm H,O.

1.4 Glosario de simbolos

En el dispositivo, la fuente de alimentacion y los accesorios pueden aparecer los siguientes simbolos:

Simbolo | Titulo y significado

M D Producto sanitario
Indica que el articulo es un producto sanitario.

U DI Identificador unico de dispositivo
Proporciona informacion sobre el identificador Unico del dispositivo.

Importador
Indica la entidad que importa el producto sanitario a un lugar determinado.

[E:I Manual del operador; instrucciones de funcionamiento
Consulte las instrucciones de uso.

Introducciéon 7



Manual de usuario del Philips Respironics E30

Simbolo

Titulo y significado

Alimentaciéon de CA (corriente alterna)
Indica en la placa de caracteristicas que el equipo es adecuado solo para corriente alterna; sirve
para identificar los polos correspondientes.

Alimentacion de CC (corriente continua)
Indica en la placa de caracteristicas que el equipo es adecuado solo para corriente continua;
sirve para identificar los polos correspondientes.

Equipo a prueba de goteo

>5 0
N

Precaucion, consulte los documentos adjuntos.

Dispositivos sensibles a la electricidad electrostatica (simbolo de advertencia de DES)
Atencidon: Respete las medidas de precauciéon para manipular dispositivos sensibles a la
electricidad electrostatica.

Equipo de Clase Il (doble aislamiento)
Sirve para identificar los equipos que cumplen los requisitos de seguridad especificados para
equipos de Clase Il

Para uso en lineas aéreas. Cumple la normativa RTCA/DO-160G seccion 21, categoria M.
No se aplica al Philips Respironics E30.

Recogida selectiva para equipos eléctricos y electrénicos, segun la Directiva 2012/19/UE de la
CE.

Simbolo de Bluetooth®
Indica que el dispositivo tiene capacidades de Bluetooth.
No se aplica al Philips Respironics E30.

Radiacién electromagnética no ionizante
Indica que el equipo incluye transmisores de radiofrecuencia.

Conector en serie
Identifica un conector para una conexion de datos en serie.

Mantener alejado de la luz solar
Indica que el dispositivo médico necesita protecciéon frente a las fuentes de luz.

No desmontar.

Pieza aplicada de tipo BF
Sirve para identificar una pieza aplicada de tipo BF que cumple la normativa IEC 60601-1.

Para uso exclusivo en interiores
El equipo se ha disefado principalmente para uso en interiores.

Boton de terapia activada/desactivada (en espera)
Identifica el botdn para activar o desactivar la terapia (pone el dispositivo en estado de espera).
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Titulo y significado

Rampa (variabilidad)

Sirve para identificar el dispositivo de control mediante el cual se ajusta la cantidad. La cantidad
controlada aumenta con la anchura de la figura.

No se aplica al Philips Respironics E30.

Indicador de respiracion del paciente

EJDB

Desbloqueo
Identifica en un control que una funcién no esta bloqueada.

-
-~

-

-

Mantener seco
Indica que el dispositivo médico tiene que protegerse de la humedad.

Fragil, manejar con cuidado
Indica que el dispositivo médico puede romperse o sufrir dainos si no se maneja con cuidado.

Limite de humedad
Indica el rango de humedad al que se puede exponer el producto sanitario con seguridad.

Limite de temperatura
Indica los limites de temperatura de almacenamiento a los que se puede exponer el producto
sanitario con seguridad.

Unidad de embalaje
Indica el numero de piezas incluidas en el embalaje.

Fabricante
Indica el fabricante del producto sanitario.

gy Bre)

Fecha de fabricaciéon
Indica la fecha en la que se fabricé el producto.

Pais de fabricaciéon
Indica el pais de fabricacién del producto.

Nota: Cuando aparece en la etiqueta, “CC” se sustituye por el cddigo de dos letras del pais.

H

Numero de pedido
Indica el numero de catalogo del fabricante para que se pueda identificar el producto sanitario.

NuUmero de serie
Identifica el niumero de serie del fabricante del dispositivo médico.
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1.5

1.5.1

Descripcion general del sistema

Caracteristicas del dispositivo

La figura de arriba ilustra algunas de las caracteristicas del dispositivo, descritas en la tabla siguiente.

N.2 Caracteristica Descripcion
1 Boton de e.ncelndido/apagado Inicia y detiene el flujo de aire de la terapia.
de la terapia ()
Detecta el grado de luz de la habitacién y ajusta el brillo
2 Sensor de luz ambiente de la pantalla LCD.
No se aplica al Philips Respironics E30.
, Activa la caracteristica de rampa durante la terapia.
3 Boton Rampa A No se aplica al Philips Respironics E30.
4 Tapa de acceso a la tarjeta SD | Esta tapa se abre hacia arriba para dejar acceso a la
y al filtro tarjeta SD y al filtro.
5 Pantalla LCD Esta els lé interfaz de usuario del dispositivo
terapeéutico.
Gire el selector para desplazarse por las opciones de la
6 Selector de control pantalla y pulselo para escoger una opcién y silenciar o
confirmar las alarmas.
7 Tapa de acceso a los Esta tapa se abre hacia arriba para dejar acceso a los
accesorios accesorios (opcionales).
El humidificador se conecta a la parte posterior del
8 Conector del humidificador dispositivo terapéutico. El conector con patillas del
humidificador se enchufa aqui.
9 Conector de salida de aire El tubo se conecta aqui.
10 Entrada de alimentacion Conecte aqui el cable de alimentacion.

10
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1.6 Coémo ponerse en contacto con Philips Respironics

Si tiene algun problema con este equipo o necesita ayuda con la configuracién, el uso o el mantenimiento
del dispositivo o sus accesorios, péngase en contacto con Philips Respironics. Para ponerse en contacto
directamente con Philips Respironics, llame al +1-724-387-4000 o visite www.respironics.com para
encontrar la informacién de contacto del servicio local de atencién al cliente. También puede utilizar la
siguiente direccion:

1001 Murry Ridge Lane Deutschland
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, EE. UU. Gewerbestrasse 17
+1-724-387-4000 82211 Herrsching, Alemania

+49 8152 93060

Introduccion 1
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2. Modos de terapia

Este capitulo describe los modos de terapia y las funciones disponibles en el dispositivo.

21 Modos de terapia del dispositivo

Modo de terapia

Descripcion

CPAP

Presion positiva continua en las vias respiratorias; CPAP mantiene un
nivel constante de presion durante todo el ciclo respiratorio.

Presion de soporte espontanea; un modo terapéutico donde el paciente
activa las respiraciones y establece los ciclos respiratorios. El dispositivo
activa la IPAP (presion inspiratoria positiva en las vias respiratorias) en
respuesta al esfuerzo inspiratorio espontaneo y pasa a la EPAP (presion
espiratoria positiva en las vias respiratorias) durante la espiracion. El
dispositivo también pasa a una respiracion activada por el paciente si
no se detecta un esfuerzo espiratorio del paciente durante 3 segundos.
El nivel de presion de soporte administrado viene determinado por la
diferencia entre los ajustes de IPAP y EPAP (PS = IPAP — EPAP).

S/T

Presion de soporte espontanea/programada; un modo terapéutico
donde el paciente activa las respiraciones y establece los ciclos o la
maquina inicia las respiraciones y establece los ciclos. El modo S/T

es similar al modo S, excepto que el dispositivo también aplicara una
frecuencia respiratoria minima definida, si es necesario, proporcionando
respiraciones iniciadas mecanicamente (en funcion del tiempo). Para
estas respiraciones, el tiempo inspiratorio es también un valor definido.

PC

2.2 Iniciaciéon

Presion de soporte de control de presidon; un modo terapéutico donde

el paciente o la maquina activan las respiraciones y la maquina
establece los ciclos. El modo PC es similar al modo S/T, excepto que la
maquina activa todas las respiraciones. Se trata de un modo con ciclos
temporales, activado por el paciente o la maquina con limitacién de
presion. El tiempo del ciclo lo determina el ajuste del tiempo inspiratorio.

Auto-Trak es una combinacion de varios algoritmos de activacion. Los parametros de los algoritmos se
establecen automaticamente para sincronizar la terapia con distintos pacientes.
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3. Configuracion del dispositivo

En este capitulo se explica de manera pormenorizada como configurar el dispositivo. En este capitulo se
incluye:

« Instalacion y sustitucién de los filtros de aire

« Ubicacion del dispositivo

«  Suministro de alimentacion de CA al dispositivo

- Conexion del kit del modulo de alarmas externo o sistema de alimentacién ininterrumpida (SAI)

- Conexion del circuito respiratorio

+ Instalacion del conector de entrada de O,

»  Puesta en marcha del dispositivo

- Navegacion por los menus y la pantalla

3.1 Instalacién y sustitucion de los filtros de aire

Precaucion

Se necesita un filtro antipolen azul de Philips Respironics intacto y apropiadamente instalado, o
un filtro instalado en la entrada de oxigeno, para un funcionamiento correcto del dispositivo.

El dispositivo utiliza un filtro antipolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafino azul
claro que es desechable. El filtro azul reutilizable elimina los pélenes, mientras que el filtro ultrafino azul claro
proporciona una filtracion mas completa de particulas muy finas. El filtro azul reutilizable debe estar colocado
siempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas sensibles al
humo del tabaco u otras pequenas particulas.

El filtro azul reutilizable se suministra con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino
azul claro desechable. Si el filtro no viene instalado, debe instalar al menos el filtro azul reutilizable antes de
utilizar el dispositivo.

El dispositivo cuenta con un recordatorio automatico del filtro de aire. Cada 30 dias, el dispositivo muestra un
mensaje para recordar que se deben examinar los filtros y cambiarlos segun se indique.
Nota

Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni
reconoce si se han limpiado o cambiado.
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1. Levante la tapa de acceso al filtro y déjela abierta. Si va a cambiarlo, tire del conjunto donde va el filtro usado.

2. Siprocede, coloque un filtro antipolen azul reutilizable (1) sobre un filtro ultrafino azul claro desechable
nuevo (2) y unalos hasta que oiga un chasquido.

3.2 Ubicacion del dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar facilmente y a un nivel
inferior al de la posicién en la que duerma el paciente. O acoplelo al soporte con ruedas de DreamStation segun
las instrucciones adjuntas. Asegurese de que el dispositivo no esté cerca de ninglin equipo de calefaccion o
refrigeracion (p. e€j., salidas de ventilacion, radiadores, aparatos de aire acondicionado).

Precauciones

Asegurese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se ve
obstaculizado por la ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente
alrededor del dispositivo para que el sistema funcione correctamente.

No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.

No coloque el dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua.
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Nota

Cuando ubique el dispositivo, asegurese de que el cable de alimentacién quede accesible, dado
que desconectar la alimentacién es la Unica manera de apagar el dispositivo.

3.3 Alimentacion del dispositivo

Siga estos pasos para utilizar alimentacién de CA con el dispositivo:

1. Enchufe el médulo de alarmas externo o el conector del SAl en la entrada de alimentacion del ventilador
E30. Consulte el apartado 3.4 para obtener informacion mas detallada.

Advertencia

Debe utilizarse el médulo de alarmas externo o un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAIl).
Si el dispositivo lleva un médulo de alarmas externo, el dispositivo se debe enchufar en la toma
de corriente de reserva de emergencia del centro (toma naranja), o se debe utilizar un SAIl para
disponer de una bateria de reserva en caso de pérdida del suministro eléctrico de CA.

Nota

Hay un clip auxiliar que puede utilizarse para sujetar el cable de alimentacion y el médulo de
alarmas externo o SAl, para impedir su desconexion accidental. Pase el cable a través del clip y fije
el clip a la carcasa del dispositivo (y, si procede, al médulo de alarmas externo) utilizando el tornillo
suministrado. Consulte las instrucciones que acompanan al accesorio para obtener mas informacion.

2. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentacion de CA (incluido) a la fuente de
alimentacion (también incluida).

3. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacién de CA a una toma de corriente eléctrica que no

esté controlada por un interruptor de pared.

Configuracion del dispositivo 17
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4.
5.

Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacién al conector del médulo de alarmas externo o SAI.

Compruebe que todas las conexiones estén introducidas hasta el fondo. De este modo la conexién
eléctrica sera segura y fiable.

Advertencia

Inspeccione periédicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafos o se han
desgastado. Si hay alguno dainado, deje de utilizarlo y sustituyalo.

Precaucion

No utilice prolongadores con este dispositivo.

Importante

Para desconectar la alimentacion de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentacién de la toma de
corriente eléctrica.

Nota

Si aparece en la pantalla el icono de fuente de alimentacion incorrecta, repita el paso 5. Tj’r&"

3.4 Conexion del kit del modulo de alarmas externo o

sistema de alimentacién ininterrumpida (SAI)

Consulte las instrucciones que acompanan al moédulo de alarmas externo o SAIl para su configuracion y otros
detalles. Para obtener informacion cuando este accesorio emite alarmas, consulte el capitulo 4.

Nota

El SAI no se debe utilizar para alimentar el ventilador E30, sino con fines de alimentacion de reserva en
caso de pérdida inesperada del suministro eléctrico.

EL SAIl se debe colocar a una distancia minima de 2 m del ventilador Philips Respironics E30 y del paciente.

Cerciorese de enchufar el cable del SAl directamente a una toma de corriente de pared, y no a un
protector contra sobretensiones. Las tomas de corriente del SAl recibiran alimentacion siempre que el SAI
esté encendido. Durante un corte del suministro eléctrico, las tomas de corriente del SAl permaneceran
alimentadas durante un tiempo limitado. Si se carga el SAl durante un minimo de 20 minutos antes del
uso, proporcionara alimentacion de reserva para una alarma de 2 minutos. El SAl puede tardar hasta

24 horas en cargarse por completo.

Si utiliza un SAl listo para usar, a continuacion figuran instrucciones sobre como configurarlo con el ventilador
Philips Respironics E30:

18

Asegurese de que el dispositivo terapéutico esté apagado.
Enchufe el SAl a una toma de corriente de pared.

Enchufe la fuente de alimentacion del ventilador E30 ( 1118499) en el SAl, asegurandose de que la
enchufa a las salidas de bateria de reserva del SAIl. Pulse el boton de encendido del SAl para encenderlo.

Compruebe que el ventilador E30 y el SAl funcionen correctamente.

Configuracion del dispositivo
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Especificaciones

- Sistema de alimentacién ininterrumpida: 110 a 240 V
+  Tiempo de funcionamiento: >1,5 horas

3.5 Conexion del circuito respiratorio

Advertencias
No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.

Inspeccione los tubos para ver si estan gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustituyalos.

Para utilizar el sistema, conecte el tubo a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo
terapéutico. Configure el circuito respiratorio segun las necesidades del paciente.

3.6 Instalacion del conector de entrada de O,

Consulte las instrucciones que acompanan al conector de entrada de O, para su configuracion y otros detalles.

3.7 Puesta en marcha del dispositivo

1. Conecte la alimentacion al dispositivo. Una vez que se encienda el dispositivo, aparecera la pantalla de inicio.

@)

|

I

Cuando se enciende por primera vez el dispositivo, es posible que un mensaje emergente le pida que
establezca la hora del dispositivo. El ajuste predeterminado es la hora del meridiano de Greenwich, pero
puede ajustar la hora en incrementos de 30 minutos hasta que coincida con la de su zona horaria local. Si
omite este ajuste de la hora inicial, puede ajustarla mas tarde en el menu “Mi configuracidon”.
Nota
Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para hacer coincidir los
datos de la terapia de un paciente con los informes de datos del proveedor.

2. Coloque el conjunto del circuito respiratorio al paciente. Consulte las instrucciones que se proporcionan

con los accesorios.

3. Pulse el boton de activacion/desactivacion de la terapia ( (') ) en la parte superior del dispositivo para
activar el flujo de aire y comenzar la terapia. En la pantalla se muestra la presidn actual suministrada.

4. Asegurese de que no haya fugas de aire en la interfaz del paciente. Si es preciso, ajustela hasta que deje de
salir aire. Consulte las instrucciones que se incluyen con los accesorios para obtener mas informacion.

5. Mantenga pulsado el boton de activacion/desactivacion de la terapia durante 2 segundos para desactivar la terapia.
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Nota

Durante la terapia, si hay una interrupcién del suministro eléctrico (es decir, una pérdida de
alimentacion), la terapia se reanudara una vez que se restaure la alimentacién si la pérdida de
alimentacion dura menos de 10 minutos. Si la pérdida de alimentacién dura mas de 10 minutos, el
dispositivo volvera a la pantalla de inicio una vez restaurada la alimentacion. Desde aqui puede
retomar la terapia segun sea necesario.

3.8 Navegacion por las pantallas del dispositivo

La interfaz de usuario de este dispositivo permite establecer los ajustes de este y ver informacion sobre la
terapia. La interfaz comprende la pantalla y el selector de control. Gire el selector de control en cualquier
direccion para desplazarse por los menus de la pantalla. Pulse el selector para abrir un menu.

Para establecer un ajuste:

1. Gire el selector hasta el ajuste que desee.
2. Pulse el selector para escoger ese ajuste.

3. Gire el selector de control para cambiar de ajuste. El icono de giro del selector m indica, en cualquier
pantalla, que se debe girar el selector para realizar una accion.

4. Pulse de nuevo el selector para guardar el cambio. El icono de pulsacion en el selector | indica, en
cualquier pantalla, que se debe pulsar el selector para realizar una acciéon.

Notas

Si pulsa el selector en cualquier pantalla donde aparezca la flecha hacia abajo gYira a un
submenu con mas opciones de menu. Si pulsa el selector en cualquier submenu donde aparezca
la flecha hacia arriba 4 volvera al menu principal.

Las pantallas que se muestran a lo largo de esta guia son ejemplos que solo sirven de referencia.
Las pantallas reales pueden variar en funcién del modelo de dispositivo y los ajustes del proveedor.

3.9 Navegacion por los menus (con la terapia encendida) y
ajustes opcionales de humidificaciéon

Con la terapia encendida aparece la siguiente pantalla. La tabla siguiente describe las diferentes
caracteristicas que pueden aparecer en la pantalla. Si hay un accesorio conectado al dispositivo terapéutico,

podran aparecer simbolos adicionales. Consulte las instrucciones proporcionadas con el accesorio para
obtener mas informacion.
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N.2 Caracteristica

Descripcion

1 Presion terapéutica

Muestra la presion administrada en cada momento.

2 Ajuste modificable del
humidificador

Este ajuste se puede cambiar de O a 5. Solo aparece cuando
esta conectado el humidificador.

3 Funciones habilitadas

Si estan habilitadas, las siguientes funciones terapéuticas
apareceran aqui:

+  Humidificador m

- loE:indican el estado IPAP o EPAP

+ Indicador de respiracion del paciente D
+  Modo Proveedor desbloqueado ..

Cuando esta desbloqueado el modo Proveedor, al pulsar el boton de activaciéon/desactivacion de la
terapia cuando se esta visualizando la pantalla Terapia, aparecera la pantalla de supervision que figura a
continuacién con los parametros que se muestran.

Terapia

MinVent
7

— Ajuste de presion

— Fuga del circuito

— Ventilacién minuto

— Volumen corriente

— Frecuencia respiratoria

— SpO, (necesita accesorios adicionales)
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3.9.1 Establecer los ajustes del humidificador

Si dispone de un humidificador, cuando el dispositivo administra la terapia es posible establecer los ajustes
del humidificador siguiendo estos pasos:

1. Gire el selector de control en cualquier direccion para activar el ajuste del humidificador.
2. Pulse el selector para editar ese ajuste.

3. Gire el selector hasta el ajuste deseado. El ajuste aumenta al girar en sentido horario y disminuye al girar
en sentido antihorario.

4. Pulse el selector de control para guardar ese ajuste.

3.10 Modo Proveedor (con la terapia desactivada)

Cuando se enciende, el dispositivo se pone automaticamente en el modo Proveedor para permitir la
modificacion de los ajustes del dispositivo. Puede elegir entre las siguientes pantallas del modo Proveedor,
ademas de Mi proveedor y Mi configuracion (no se muestran aqui).

(o)
-B-B-8-8-9-8-
3 3 _ , 3 3

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

1. Suministre alimentacién al dispositivo (si no lo esta haciendo ya).

2. Unavez que el dispositivo reciba la alimentacion, mantenga pulsados el dial de control y el botén de
rampa A del dispositivo durante un minimo de 5 segundos.

3. Ahora se encuentra en el modo Proveedor.

3.10.1 Ajustes del proveedor
En las secciones siguientes se describen las opciones disponibles en las pantallas de proveedor:

Ajustes del tratamiento

Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede ajustar los modos y ajustes de
2 Y| presion de la terapia del dispositivo. A continuacion, se describen estos ajustes.

Nota

No todos los ajustes que se muestran aqui se veran en el dispositivo. El contenido mostrado
variard en funcién del modelo y los ajustes del dispositivo terapéutico.
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Icono Texto Descripcion

CPAP Modo Le permite seleccionar un modo de terapia. El ajuste predeterminado es S/T. Los

S modos disponibles son: CPAP, S, S/T o PC.

S/T Nota: Si se cambia el modo de terapia mientras el ventilador esta encendido,

PC aparecera una pantalla emergente pidiéndole confirmacion. Seleccione Si para
activar el modo seleccionado.

cmH,0 cmH,0 Este ajuste esta disponible solo si se ha seleccionado el modo CPAP. Le permite
aumentar o disminuir el ajuste de presion CPAP de 4 a 20 cmH,O en incrementos
de 0,5.

IPAP IPAP Aumente o disminuya la presién inspiratoria positiva en las vias respiratorias
(IPAP) de 4 a 30 cmH,0 en incrementos de 0,5. No puede definir un ajuste de IPAP
menor que el ajuste EPAP.

EPAP EPAP Le permite aumentar o disminuir la presion espiratoria positiva en las vias
respiratorias (EPAP) de 4 a 25 cmH,O en incrementos de 0,5.

BPM RPM Le permite modificar el ajuste de respiraciones por minuto. Puede escoger entre
Deactvy de 1a 30 RPM.

Ti Ti Le permite modificar el ajuste de tiempo inspiratorio. Puede establecer el ajuste de

A

Icono

0,5 a 3,0 segundos en incrementos de 0,1. Solo se muestra en el modo PCy si RPM
no estd ajustado en Deactv en el modo S/T.

Ajustes de alarma

Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede habilitar o deshabilitar las
% alarmas descritas a continuacion.

Texto

Descripcion

Alarma desconexion | Es posible habilitar o deshabilitar la Alarma desconexion
paciente paciente escogiendo 0, 15 o0 60 segundos. La alarma sonara

cuando se detecte una fuga grande y continua de aire en el
circuito durante mas tiempo que el especificado en el ajuste de
esta. El valor predeterminado es de 15 segundos.

Alarma apneas La Alarma de apnea detecta el cese de la respiracion espontanea.

Es posible habilitar o deshabilitar Alarma apneas escogiendo O
(desactivada), 10, 20, 30 o 40 segundos. La alarma suena cuando
el tiempo que transcurre entre las respiraciones iniciadas por el
paciente es mayor o igual que el ajuste establecido para la alarma
de apnea. El valor predeterminado es 0.

baja

Alarma vent. min. Es posible habilitar o deshabilitar esta alarma escogiendo entre

0 (apagada) y 99 lpm en incrementos de 1. La alarma suena
cuando la ventilacion minuto del paciente es inferior o igual al
ajuste de alarma establecido. El valor predeterminado es O.
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E Ajustes de comodidad
Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede definir los ajustes de

humidificacién y comodidad de la presién. A continuacién, se describen estos ajustes.

Nota

No todos los ajustes que se muestran aqui se veran en el dispositivo. El contenido mostrado
variara en funcién del modelo y los ajustes del dispositivo terapéutico.

Texto

Descripcion

8
0-/'\3
(w10
-

Humidificacion

Este ajuste habilita lo que puede utilizar el paciente. Puede elegir entre
el modo de humidificacion Fijo o Adaptativo (A).

El modo Fijo aplica un calor constante a la placa térmica del
humidificador. En determinadas condiciones y ajustes, este modo
puede permitir que se acumule condensacion en el tubo. EL

modo Adaptativo adapta la temperatura de la placa térmica a las
condiciones ambientales de la sala y esta disefiado para impedir que
se acumule condensacién en el tubo.

Humidificador

Este ajuste le permite elegir la cantidad de humedad deseada para el
humidificador: 0,1, 2, 3,40 5.

Tipo de circuito

Este ajuste le permite seleccionar el tubo del diametro correcto que
esta utilizando con el dispositivo. Puede elegir entre (22) para el tubo
de 22 mm o (15) para el tubo de 15 mm.

Bloqueo de
tipo de circuito

Este ajuste le permite bloquear el ajuste Tipo de circuito en el tubo de
22 mm o el tubo de 15 mm si no desea que el paciente lo cambie.

SEE

Tipo de Este ajuste le permite configurar el parametro segun el tipo de

mascarilla mascarilla. Cada mascarilla Philips Respironics puede contar con un
ajuste de control de la resistencia System One. Péngase en contacto
con Philips Respironics o el equipo de asistencia técnica si no puede
encontrar este ajuste de resistencia en su mascarilla.

Bloqueo Este ajuste le permite bloquear el ajuste de resistencia Tipo de

B de tipo de mascarilla si no desea que el paciente lo cambie.
mascarilla

Ajustes del dispositivo

Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede ajustar el modo de visualizacién
de la informacion en el dispositivo. A continuacién, se describen estos ajustes.
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No todos los ajustes que se muestran aqui se veran en el dispositivo. El contenido mostrado
variara en funcién del modelo y los ajustes del dispositivo terapéutico.

recordatorios

Icono Texto Descripcion
Idioma Esta funcién le permite escoger el idioma que aparece en la interfaz.
; Borrar Este ajuste no se aplica al Philips Respironics E30.

predeterminados

Restablecer
datos

Use la funcion Restablecer datos para borrar los datos del paciente

del dispositivo terapéutico. Después de pulsar el selector de control
para ejecutar Restablecer datos, el dispositivo mostrara un mensaje
pidiéndole que confirme el restablecimiento. Vuelva a pulsar el selector
para restablecer los datos del dispositivo.

Nota: Restablecer datos restablece la cantidad de horas de ventilador
que ve el paciente, pero no restablece el valor de horas de la unidad
que se ven en el menu del proveedor.

Restablecer
horas de
ventilador

Seleccione Si para restablecer las horas del ventilador (p. €j., para
realizar un seguimiento del uso del dispositivo entre los pacientes).

Restablecer
horas de terapia

Seleccione Si para restablecer las horas de terapia al valor
predeterminado de O horas.

[+3]

& )

Bloqueo de
proveedor

del paciente.

Este ajuste bloquea o desbloquea el modo Proveedor.

Pantallas de informacion

Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede ver la informacion sobre el uso

Volver al modo Paciente

Al seleccionar esta pantalla saldra del modo Proveedor y el dispositivo volvera al modo Paciente si el
modo Proveedor esta bloqueado. El modo Proveedor también finalizara automaticamente tras 5 minutos

de inactividad y se volvera automaticamente al modo Paciente si el modo Proveedor esta bloqueado.

Nota

Esta pantalla no aparecera si el modo Proveedor esta desbloqueado.
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3.10.2 Actualizacién del software mediante la tarjeta SD

El software del dispositivo se puede actualizar utilizando la tarjeta SD. Para ello, la terapia debe estar apagada.

1. Inserte en el dispositivo una tarjeta SD con la nueva version del software. Aparece una pantalla emergente
con la pregunta “;Quiere actualizar el software?”

2. Gire el selector de control para escoger Siy, a continuacién, pulselo para comenzar la actualizacion.
Mientras se actualiza, aparece el icono de ocupado , No desconecte el dispositivo de la corriente
eléctrica.

3. Sila actualizacién finaliza correctamente, en la pantalla aparece el icono de Cambio aceptado. Extraiga la
tarjeta SD del dispositivo para reiniciarlo y empezar a usar el nuevo software.

4. Sise detecta un error de tarjeta, aparece el icono Cambio rechazado. Extraiga la tarjeta SD y vuelva a
insertarla. Sila alerta sigue apareciendo, péngase en contacto con Philips Respironics para que le faciliten

una nueva tarjeta SD.

Borrado de los datos de varios pacientes

Para borrar los datos de los pacientes del dispositivo, utilice la opcion Restablecer datos, que esta disponible a
través del menu Dispositivo. Consulte el apartado anterior Ajustes del dispositivo para obtener mas informacion.

3.11 Modo Paciente (con la terapia desactivada)

Cuando el modo Proveedor esta bloqueado, puede desplazarse por las opciones siguientes:

-B-8-B-

Mi informaciéon Mi proveedor Mi configuracion

Mi informacion | Este menu proporciona un resumen de las estadisticas de uso de la terapia.

Mi proveedor En este menu se pueden ver algunas configuraciones del dispositivo.

Mi En este menu aparecen los ajustes de comodidad que se pueden modificar seguin sea
configuraciéon necesario.

o

3.111 Mi informacion
R 2

Cuando selecciona Mi informacion, se ven las siguientes pantallas. En el ment Mi informacién no se pueden
cambiar los ajustes. Estas pantallas solo son para referencia.

26 Configuracioén del dispositivo



Nota

Manual de usuario del Philips Respironics E30

Si se usan accesorios opcionales, podran aparecer otros iconos (como el médulo de oximetria).
Consulte el manual que acompana al accesorio para obtener mas informacion.

Icono

Texto

Descripcion

Horas de terapia

Esta pantalla muestra el tiempo que lleva recibiendo terapia el usuario
durante el periodo mas reciente de 1 dia. También muestra el tiempo medio
que ha recibido terapia el paciente durante los ultimos 7 y 30 dias.

Resumen de tres
noches

3.11.2 Mi proveedor

El dispositivo proporciona informacion de resumen sobre el uso de la
terapia, que indica el uso nocturno de las 3 ultimas sesiones durante el
sueno (medidas en periodos de 24 horas, con final cada dia a mediodia).

La sesidn mas reciente aparece en la barra de la derecha con el nimero de
horas dormidas. Si la barra es verde quiere decir que el paciente durmié mas
de 4 horas y, si es amarilla, indica que se usé menos de 4 horas.

2

¥

Cuando selecciona Mi proveedor, se ven las siguientes pantallas. En el menu Proveedor, no se pueden
cambiar los ajustes. Estas pantallas solo son para referencia.

Texto

Descripcion

Terapia

Esta pantalla muestra los ajustes de la terapia. Desde esta pantalla no se
pueden establecer los ajustes.

Alarmas

Esta pantalla muestra los ajustes de las alarmas. Desde esta pantalla no se
pueden establecer los ajustes.

Informaciéon
del dispositivo

Esta pantalla muestra la informacién de su dispositivo terapéutico: nimero de
serie, modelo y version del software.

Comprobaciéon
del
rendimiento

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnoéstico llamada
Comprobaciéon del rendimiento, que sirve para detectar ciertos errores en el
dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes del
dispositivo con su proveedor de servicios médicos. Use esta opcion cuando se
lo pida su proveedor.

Cuando termine el analisis, aparece una marca verde en la pantalla si no se
han detectado errores. Si aparece una “X” roja, péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.
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3.11.3 Mi configuracién @

¥

Cuando se selecciona Mi configuracién, se ven las siguientes pantallas. Los ajustes del menu de configuracién
se pueden cambiar. Estas pantallas solo aparecen si estan disponibles y habilitadas en su dispositivo.

Icono Texto

Descripcion

s S S Humidificacion

Muestra el modo de humidificacién que se esta usando. Puede escoger entre
humidificacién fija o adaptativa.

<« Tipo de
@ mascarilla

Este ajuste le permite configurar el parametro segun el tipo de mascarilla.
Cada mascarilla Philips Respironics puede contar con un ajuste de control de
la resistencia System One. Péngase en contacto con Philips Respironics o el
equipo de asistencia técnica si no puede encontrar este ajuste de resistencia
en su mascarilla.

Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalla &, indica que su proveedor
de servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

Tipo de
Bfw < circuito

Este ajuste le permite seleccionar el tubo del diametro correcto que esta
utilizando con el dispositivo. Puede elegir entre (22) para el tubo de 22 mm o
(15) para el tubo de 15 mm.

Nota: El tubo aparece identificado en el manguito con el simbolo del tubo: 15 o 22.
Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalla @, indica que su proveedor
de servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

Idioma

Esta funcion le permite ver el ajuste de idioma actual.

Hora

Este ajuste sirve para establecer la hora. El ajuste predeterminado es la hora
del meridiano de Greenwich, pero puede ajustar la hora en incrementos de

30 minutos hasta que coincida con la de su zona horaria local.

Nota: Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para
ajustar los datos de la terapia para los informes de datos de su proveedor.

Brillo

Este ajuste sirve para establecer el brillo de la pantalla. El ajuste
predeterminado es 100 %. Puede cambiarlo del 20 % al 100 % de brillo.

3.12 Compensacion de altitud

Este dispositivo compensa automaticamente las altitudes hasta 2286 metros. No es necesario ningun ajuste

manual.
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4. Alarmas, alertas y resolucion de
problemas

En este capitulo se describen las alarmas y alertas, y qué debe hacerse cuando se producen. Consulte el
apartado de Resolucidon de problemas si se produce alguna incidencia al usar el dispositivo.

41 Alarmas del dispositivo

Existen dos tipos de alarmas:

« Prioridad alta: precisa de respuesta inmediata por parte del operador.
+ Prioridad media: precisa de respuesta rapida por parte del operador.

Cuando se produce una situaciéon de alarma:

+ Suena la alarma audible.

- Aparece un mensaje en la pantalla que describe el tipo de alarma.

4.2 Alertas del dispositivo

Las alertas son mensajes informativos y de confirmacion que notifican situaciones que precisan de atencién
sin llegar a ser situaciones de alarma. Las alertas no suelen aparecer durante la administracion de la terapia.
Los tipos de alertas diferentes son:

- Estado: aparece un mensaje en la pantalla.

- Notificacién: aparece un mensaje en la pantalla.

- Alerta: aparece un mensaje en la pantalla y suena un pitido mientras aparece la alerta.

4.3 Indicadores audibles de alarma y de alerta

Cuando se produce una de las siguientes situaciones, suena un indicador audible:

- Se presenta una situacion de equipo inoperante
+  Se produce una situacion de alarma
- Aparece un mensaje de alerta en la pantalla

- jAdvertencia!

Advertencia

Las alarmas de prioridad alta y media tienen la misma indicacién acustica. Estas dos
prioridades de la alarma se diferencian mediante indicaciones visuales. El color rojo indica una
alarma de prioridad alta, y el color amarillo indica una alarma de prioridad media.



Manual de usuario del Philips Respironics E30

Tipo de alarma/ Indicador audible

alerta

Equipo Inoperante Cuando se produce una alarma de equipo inoperante, suena un indicador
audible continuo. Este sonido se repite hasta que se silencia la alarma
audible.
]

Corte eléctrico Consulte las instrucciones que acompanan al médulo de alarmas externo o

SAl para conocer los indicadores acusticos correspondientes al accesorio.

Prioridad alta Cuando esta activa una alarma de prioridad alta, suenan una serie de pitidos
con un patrén de 1 pitido, que se repite medio segundo activado, y luego
segundo y medio desactivado. El patrén se repite hasta que se corrige la
causa de la alarma o se silencia la alarma audible.

Prioridad media Cuando esta activa una alarma de prioridad media, suenan una serie de
pitidos con un patrén de 1 pitido, que se repite medio segundo activado, y
luego segundo y medio desactivado. El patron se repite hasta que se corrige
la causa de la alarma o se silencia la alarma audible.

Alertas Cuando aparece una alerta en la pantalla, suena un indicador audible de
1 pitido breve.

4.31 Silenciamiento de una alarma

Es posible silenciar temporalmente una alarma pulsando el selector de control. La alarma se silencia durante
60 segundos y luego vuelve a sonar si no se ha corregido la causa de la alarma. Si se produce otra alarma
durante el periodo de silencio, la nueva alarma no sonara hasta que termine el periodo de silencio. Cuando
termina, si no se ha corregido la situacion de alarma, la alarma audible se reactiva.

4.4 Pantallas con mensajes de alarma

Cuando se activa un mensaje de alarma, aparece una pantalla de alarma con el texto o icono particular de la
alarma de mayor prioridad mas reciente.

Si se pulsa el selector de control una vez, se silencia la alarma audible. Si lo vuelve a pulsar, se cierra la
pantalla de alarma. Cuando se restablece la alarma, se vuelve a la pantalla anterior. Si se producen varias
alarmas durante el mismo periodo de tiempo, la pantalla de alarma muestra la alarma con la prioridad mas
alta (las alarmas con mayor prioridad priman sobre las de menor prioridad).
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4.5 Qué hacer cuando se produce una alarma

Cuando se produzca una alarma, lleve a cabo los siguientes pasos:

1. Observe al paciente y compruebe que dispone de la ventilacion y oxigenacién (cuando proceda)
adecuadas.

2. Escuche la alarma acustica y observe los indicadores de alarma.
Observe la pantalla para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si es rojo o amarillo.

4. Pulse una vez el selector de control para silenciar temporalmente la alarma audible. O pulselo dos veces
para confirmar y eliminar la alarma de la pantalla.

5. Busque la alarma en las descripciones de alarmas de este capitulo para determinar el motivo y la medida
que debe adoptar.

4.6 Alarma de fallo de la alimentacion externa

Cuando esta conectado al dispositivo, el médulo de alarmas externo o SAI emitira una alarma cuando se
produzca un fallo de alimentacioén.

Si esta alarma se activa en el médulo de alarmas externo, asegurese primero de que la fuente de alimentaciéon
esté enchufada en la toma, y de que la alarma de fallo de alimentacion esté conectada al dispositivo y la
fuente de alimentacion. Si utiliza un SAI, aseglrese de que esté conectado y enchufado.

Consulte las instrucciones que acompanan al accesorio para obtener mas informacion.

4.7 Tabla de resumen de alarmas

En la tabla siguiente se resumen las alarmas. Consulte Indicadores audibles de alarma y de alerta
anteriormente en este capitulo para ver los indicadores audibles de cada uno de los tipos de alarma.

Alarma Prioridad | Accion del Accion del usuario
dispositivo

Alarmas fisiologicas

Alta En Esta alarma se produce cuando la
Vr\éml& funcionamiento | ventilacidén minuto calculada es inferior
o igual al ajuste de la alarma. Pulse
una vez el selector de control para
Vent. Min. Baja silenciar la alarma. Pulselo de nuevo
para confirmar y eliminar la alarma de

la pantalla. Puede seguir utilizando el
Pulse para borrar dispositivo.
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Alarma

Prioridad

Accion del
dispositivo

Accion del usuario

AL

Apnea

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento

Esa alarma se produce cuando

el paciente no ha activado una
respiracion en el tiempo especificado
en el ajuste de alarma de apnea. El
dispositivo sigue funcionando. La
alarma se detiene de forma automatica
cuando se detectan dos respiraciones
consecutivas del paciente que cumplan
lo establecido en la alarma de apnea.
Pulse una vez el selector de control
para silenciar la alarma. Pulselo de
nuevo para confirmar y eliminar la

alarma de la pantalla. Puede seguir
utilizando el dispositivo.

84

Desconectar

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento

Esta alarma se produce cuando el

circuito del paciente esta desconectado o
presenta una fuga importante. Pulse una
vez el selector de control para silenciar la
alarma. Pulselo de nuevo para confirmary
eliminar la alarma de la pantalla. Vuelva a
conectar el circuito del paciente o corrija
la fuga. Si la alarma contintia, pdngase en
contacto con Philips Respironics o con el
equipo de asistencia técnica.

Alarmas técnicas

A

Ventilator Inoperative

Equipo
Inoperante

Se apaga

Pulse una vez el selector de control
para silenciar la alarma. Desconecte
el dispositivo de la alimentacion.
Retire inmediatamente al paciente del
ventilador y conéctelo a una fuente
alternativa de ventilacion. Péngase en
contacto con Philips Respironics o con
el equipo de asistencia técnica.

Ventilador no
operativo

Entrada blogueada
Comprobar filtro.

Equipo
Inoperante

Se apaga

Compruebe que la entrada de aire del
dispositivo y el adaptador de entrada
de O, no esten obstruidos. Compruebe
que el filtro o filtros de aire estén bien
instalados y limpios; cambielos si es
preciso. Si la alarma continua, péngase
en contacto con Philips Respironics o
con el equipo de asistencia técnica.
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Accion del
dispositivo

Accion del usuario

Ventilador no
operativo

Salida bloqueada

Equipo
Inoperante

Se apaga

Compruebe que el tubo no esté
aplastado ni doblado de tal manera
que el flujo de aire se vea mermado.
Compruebe que la mascarilla esté bien
acoplada y no presente obstrucciones.
Si la alarma continua, péngase en
contacto con Philips Respironics o con
el equipo de asistencia técnica.

Pérdida de alimentacién

Corte
eléctrico

Se apaga

Conecte de inmediato el ventilador a

una fuente de alimentacion alternativa.

Si no hay disponible ninguna fuente

de alimentacion alternativa, conecte al
paciente inmediatamente a una fuente

de ventilacién alternativa. A continuacion,
compruebe las conexiones eléctricas.
Asegurese de que llega corriente a la toma
de corriente o fuente de alimentacion. Si
la alarma contindia, pongase en contacto
con Philips Respironics o con el equipo de
asistencia técnica.

ALY
Presion Baja

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento

Puede deberse a una fuga excesiva, una
obstrucciéon o un fallo de funcionamiento
del dispositivo. Pulse una vez el selector
de control para silenciar la alarma.
Pulselo de nuevo para confirmar y
eliminar la alarma de la pantalla. Retire la
mascarilla. Compruebe que los filtros de
entrada no estén sucios, que la entrada
de aire no esté obstruida y que no haya
una fuga excesiva en el circuito del
paciente. Si la alarma continua, péngase
en contacto con Philips Respironics o con
el equipo de asistencia técnica.

RO TA

Presion Alta

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento;
si la alarma
continva durante
10 segundos,
pasa a alarma
de equipo
inoperante.

Puede deberse a un fallo de
funcionamiento del dispositivo. Pulse una
vez el selector de control para silenciar la
alarma. Pulselo de nuevo para confirmar
y eliminar la alarma de la pantalla. Retire
la mascarilla y desconecte el dispositivo
de la corriente eléctrica. Vuelva a
conectar la electricidad. Si la alarma
continua, pdngase en contacto con
Philips Respironics o con el equipo de
asistencia técnica.
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Alarma

Prioridad

Accion del
dispositivo

Accion del usuario

DA

Velocidad del Motor

Baja

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento

Puede deberse a un fallo de
funcionamiento del dispositivo. Pulse
una vez el selector de control para
silenciar la alarma. Pulselo de nuevo
para confirmar y eliminar la alarma
de la pantalla. Retire la mascarilla

y desconecte el dispositivo de la
corriente eléctrica. Vuelva a conectar
la electricidad. Si la alarma continua,
pongase en contacto con Philips
Respironics o con el equipo de
asistencia técnica.

Voltaje bajo

Pulse para borrar

Media

En
funcionamiento

4.8 Tabla de resumen de alertas

Pulselo de nuevo para confirmary
eliminar la alarma de la pantalla. Retire
la mascarilla. Retire la alimentacion
del dispositivo. Confirme que esté
conectado un médulo de alarmas
externo o SAl compatible. Cambiela
por una fuente de alimentacién
compatible si es preciso.

En la tabla siguiente se resumen las alertas. Consulte Indicadores audibles de alarma y de alerta para ver
los indicadores audibles de cada uno de los tipos de alerta.

Alerta Icono

Prioridad

Descripcion

Accién del usuario

Actividad de datos:
no extraer tarjeta.

Estado

Lectura/escritura de la
tarjeta SD en curso.

No es necesario hacer nada.
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Alerta Icono Prioridad Descripcion Accién del usuario
Oximetria: buena Estado Aparece en la pantalla No es necesario hacer nada.
conexion . de terapia cuando esta
(solo icono) encendido el ventilador y
se detectan 3 segundos de
buena conexion. Aparece
al principio de la terapia.
Esta pantalla no se vuelve
a mostrar si se quitay se
vuelve a poner el sensor
de oximetria a menos que
se detenga y reinicie la
terapia.
Error del sensor de Notificacion | Mal funcionamiento del Pulse el selector de
flujo: @ A sensor de flujo. control para confirmar
Terapia limitada el mensaje y borrarlo.
Desconecte el dispositivo
de la alimentaciéon. Retire
inmediatamente al paciente
del ventilador y conéctelo
a una fuente alternativa
de ventilacion. Pongase
en contacto con Philips
Respironics o con el equipo
de asistencia técnica.
Tarjeta SD Notificacién | Indica que se ha extraido Vuelva a insertar la tarjeta
extraida. ﬂ o alerta la tarjeta SD del dispositivo | SD o pulse el selector para
terapéutico y no se ha borrar la alerta.
vuelto a insertar antes
de empezar la sesion de
terapia en curso.
Oximetria: estudio Notificacion | Al cerrar la terapia, el Pulse el selector de control

correcto
(solo icono)

dispositivo terapéutico
muestra la pantalla
emergente de Buena
oximetria si la conexion del
sensor de oximetria ha sido
buena durante al menos

4 horas consecutivas en

un plazo de 24 horas sin
interrupciones de la terapia
mayores de 1 hora.

para confirmar el mensaje y
borrarlo.

Alarmas, alertas y resolucion de problemas
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Alerta Icono Prioridad Descripcion Accion del usuario

Error de tarjeta SD: Notificacion | Error de tarjeta SD detectado. | Retire la tarjeta SD y vuelva

extraer y volver a El dispositivo no consigue ainsertarla. Sila alerta

insertar | leer la tarjeta SD. sigue apareciendo, cambie
Puede que haya algun de tarjeta o péngase
problema con la tarjeta en contacto con Philips
SD, que se haya expulsado Respironics o con el equipo
mientras se estaba de asistencia técnica.
escribiendo en ella o que
se haya insertado de forma
incorrecta.
Tarjeta SD llena. Notificacion | La tarjeta SD esta llena. Retire la tarjeta SD y
pongase en contacto con
Philips Respironics o con el
equipo de asistencia técnica
para que le faciliten una
tarjeta SD nueva.

Error de Estado Error de humidificacion Apague el dispositivo

humidificacién. (solo cuando esta presente |y desconéctelo de la

Pongase en el humidificador). alimentacion. Desconecte

contacto con Error de la placa del el humidificador, compruebe

el servicio de calefactor del humidificador | visualmente que no hay

asistencia técnica o humidificador no obstrucciones en los contactos
si el problema conectado correctamente eléctricos y vuelva a conectar
persiste. al dispositivo terapéutico. el humidificador y el cable
de alimentacion. Sila alerta
continua, poéngase en contacto
con Philips Respironics o con el
equipo de asistencia técnica.

La fuente de Alerta Indica que la fuente de Pongase en contacto con

alimentaciéon alimentacion conectada no | Philips Respironics o con el

conectada es apta para proporcionar equipo de asistencia técnica

no admite alimentacion a la para obtener una fuente

humidificacién. humidificacion. de alimentacion de Philips
Respironics compatible. O bien
use el dispositivo terapéutico
sin el humidificador.

JActivar MODO? Notificacién | Indica un cambio de modo | Elija Si para aceptar el nuevo
mientras esta funcionando | modo de terapia o No para
el ventilador o se esta permanecer en el modo
administrando la terapia. actual.

Comprobar Notificacién | Indica que se ha conectado | Compruebe que el cable

alimentacion

una fuente de alimentacién
incompatible.

La fuente de alimentacion
es incompatible o el cable
de alimentacion no se

ha insertado bien en la
entrada de alimentacion
del dispositivo.

de alimentacion esta bien
insertado en la entrada de
alimentacion. Confirme que

la fuente de alimentacion
acoplada es compatible y de
Philips Respironics. Cambiela
por una fuente de alimentacion
compatible si es preciso.
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Prioridad
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Descripcion Accién del usuario

Ocupado

Z

Estado

Aparece cuando no

se puede acceder
temporalmente al
dispositivo debido a una
comunicacion de datos.

No es necesario hacer nada.

Cargando idiomay

reiniciando X

Estado

Aparece cuando se
selecciona un idioma en el
menu.

4.9 Solucion de problemas

No es necesario hacer nada.

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnostico llamada Comprobacion del rendimiento,
que sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. Utilice Comprobaciéon del rendimiento cuando se lo
indique el servicio de atencién al cliente de Philips Respironics.

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, asi como las
soluciones posibles para dichos problemas.

Problema

Motivo

Qué hacer

No sucede nada
cuando proporciona
alimentacién al
dispositivo. La
retroiluminacion en los

botones no se enciende.

No hay alimentacion
en la toma de corriente
o el dispositivo esta
desenchufado.

Asegurese de que el dispositivo esté correctamente
enchufado a una fuente de alimentacion de

CA. Si utiliza un SAI, asegurese de que el SAI

esté correctamente enchufado a una fuente de
alimentacion de CAy de que el SAl esté encendido.
Asegurese de que hay suministro eléctrico en la toma.
Asegurese de que el cable de alimentacion de CA esta
conectado correctamente a la fuente de alimentacion
y que el cable de la fuente de alimentacion esta

bien conectado a la entrada de alimentacion del
dispositivo. Si el problema contintia produciéndose,
péngase en contacto con Philips Respironics o con

el equipo de asistencia técnica. Devuelva tanto el
dispositivo como la fuente de alimentacion, para

que puedan determinar si el problema reside en el
dispositivo o en la fuente de alimentacion.

El flujo de aire no se
enciende.

Puede que haya un

problema con el ventilador.

Asegurese de que el dispositivo recibe
alimentacion eléctrica correctamente. Compruebe
que la pantalla de inicio aparece en la interfaz

de usuario. Pulse el botén de terapia en la parte
superior del dispositivo para iniciar el flujo de
aire. Si el flujo de aire no se enciende, tal vez
haya un problema con el dispositivo. Péngase en
contacto con Philips Respironics o con el equipo
de asistencia técnica.
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Problema

Motivo

Qué hacer

La pantalla del
dispositivo funciona de
forma irregular.

El dispositivo se ha
caido o se ha manejado
incorrectamente, o

se encuentra en una
zona de interferencias
electromagnéticas altas.

Desenchufe el dispositivo. Vuelva a aplicar alimentacion
al dispositivo. Si el problema contintia, cambie la
ubicacion del dispositivo a una zona con menos
interferencias electromagnéticas (alejado de equipos
electrénicos tales como teléfonos méviles, teléfonos
inalambricos, ordenadores, televisores, juegos
electrénicos, secadores de pelo, etc.). Si el problema
sigue produciéndose, péngase en contacto con Philips
Respironics o con el equipo de asistencia técnica.

El flujo de aire es
mucho mas calido de lo
habitual.

Es posible que los filtros

de aire estén sucios. Es
posible que el dispositivo
esté funcionando expuesto
directamente a la luz del
sol o cerca de un radiador o
aparato de calefaccion.

Limpie o sustituya los filtros de aire.

La temperatura del aire puede variar un poco
segun la temperatura ambiente. Asegurese de

que el dispositivo esta correctamente ventilado.
Mantenga el dispositivo alejado de la ropa de
cama o de las cortinas que podrian impedir el flujo
de aire alrededor del dispositivo. Asegurese de
que el dispositivo no esté expuesto a la luz directa
del sol ni cerca de aparatos de calefacciéon.

Si junto con el dispositivo se utiliza el humidificador,
compruebe los ajustes de este y baje el ajuste si

es posible. Revise que tenga agua en el depdsito.
Consulte las instrucciones del humidificador para
asegurarse de que funciona correctamente.

Si el problema contintia, pongase en contacto con
Philips Respironics o con el equipo de asistencia técnica.

La presién del flujo de
aire parece demasiado
alta o demasiado baja.

Es posible que el ajuste
del tipo de tubo no sea el
correcto.

Asegurese de que el ajuste del tipo de tubo (22
0 15) corresponde al tubo que esta empleando
(tubo de 22 0 15 mm). Si se ha cambiado el ajuste
del tipo de tubo, péngase en contacto con Philips
Respironics o con el equipo de asistencia técnica.

Me cuesta definir el
ajuste del humidificador
térmico.

El ventilador no

esta encendido o el
humidificador no esta bien
conectado.

Los ajustes del humidificador solo se pueden modificar
en la pantalla de Terapia activada. Compruebe que

el ventilador esta encendido y que los ajustes se
pueden ver en la parte derecha de la pantallay, a
continuacion, ajuste la comodidad como desee. Si

el ventilador esta encendido pero no aparecen los
ajustes del humidificador en la pantalla con la terapia
encendida, desenchufe el dispositivo. Compruebe
que los contactos eléctricos del humidificador no
estén obstruidos o danados. A continuacion, vuelva a
conectar el humidificador y la fuente de alimentacién
del dispositivo. Encienda el ventilador; si siguen sin
verse los ajustes, pongase en contacto con Philips
Respironics o con el equipo de asistencia técnica.
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Motivo
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Qué hacer

Se oye una fuga o un
silbido procedente del
dispositivo terapéutico
o del humidificador (no
tiene que ver con una
fuga de la mascarilla).

La entrada de aire del
dispositivo terapéutico
puede estar obstruida. El
humidificador o el tubo
no estan correctamente
conectados. Faltan las
juntas del humidificador o
no estan bien colocadas.

Compruebe que la entrada de aire del dispositivo
terapéutico no esté obstruida y que los filtros estén
limpios e instalados correctamente. Compruebe
que el dispositivo, el humidificador y el tubo estén
bien conectados y no presenten fugas. Compruebe
que la junta de la tapa del humidificador y la junta
de la caja seca estén presentes y bien asentadas;
si es necesario, presione todo el perimetro de las
juntas para volver a asentarlas.

Se ha derramado
agua sin querer
en el deposito del
humidificador.

Se ha llenado la camara de
agua por encima de la linea
de llenado maximo.

Aunque se vierta un poco de agua en el depésito
del humidificador no pasa nada. Con el uso normal
del humidificador, esta se evaporara. No obstante,
si cae un volumen elevado de agua dentro del
depodsito del humidificador, puede derramarse

el agua por encima de la bisagra de la tapa del
humidificador, lo que podria dafar el mobiliario.
Desconecte la alimentacion del dispositivo. Quite la
camara de agua, tire el exceso de agua hasta que el
nivel quede en la linea de llenado maximo o por debajo
y deje a un lado la camara. Separe el humidificador del
dispositivo terapéutico y tire el agua que ha derramado.
Cuando se haya enfriado la placa térmica, seque el
interior del humidificador con una toallita de papel o un
pano suave. Si es necesario, seque la parte inferior del
humidificador por fuera y compruebe que la mesa esté
seca. Vuelva a acoplar el humidificador y la fuente de
alimentacion y coloque la cdmara de agua.

410 Procedimiento de comprobacion del sistema

4.10.1 Verificacion de la presidon

Advertencia

Si el dispositivo no funciona dentro de las especificaciones que se indican, péngase en contacto con

Philips Respironics.

Si parte del procedimiento de instalacion para el paciente consiste en verificar la presién real con un
mandmetro, siga estas instrucciones para asegurarse de que el dispositivo funciona correctamente. Puede
utilizar el siguiente equipo, o equivalente, para verificar la presion:

1. Kit de calibraciéon de la presion de Philips Respironics, que incluye:

—  Whisper Swivel Il de Philips Respironics

— Conjunto final para el enriquecimiento de O, de Philips Respironics

— Tapa de cierre
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2
3
4.
5

Tubo flexible
Tubo de presion
Filtro del dispositivo

Manometro digital o equivalente

Especificaciones minimas:

— 0-25 cmH,0O (o mejor)
— 20,3 cmH,O de precision

— £0,1cmH,0 de resolucion

Siga estos pasos para verificar la presion:

w

© ® N o u A

Instale el filtro de espuma en la parte posterior del dispositivo.
Con el dispositivo desenchufado, monte el equipo necesario, segun la lista anterior.

Encienda el manometro. Si no muestra una lectura de cero, ajustelo para calibrarlo. Si el mandémetro tiene
ajustes variables segun el dispositivo, establézcalo en cmH,0.

Conecte la alimentacioén al dispositivo.

Con el modo Proveedor en espera, desplacese por las opciones hasta la pantalla Terapia.
Ajuste los parametros de la terapia de acuerdo con los datos especificos del paciente.
Establezca el dispositivo en el valor de presién concreto para el paciente.

Pulse el boton de activacion/desactivacion de Terapia.

Verifique que el ajuste de presion coincida con la presidon que se muestra en el manémetro. Si el ajuste de
presion no coincide con el valor medido para el dispositivo, pdngase en contacto con Philips Respironics.

10. Pulse el botéon de activacion/desactivacion de Terapia. La unidad esta lista para su uso con el paciente.

4.10.2 Verificacion de las alarmas

Utilice la configuracion de prueba de las instrucciones Verificacion de la presion de la secciéon 4.10.1 para las
siguientes comprobaciones.

Importante
Los siguientes pasos suponen que antes se han realizado los pasos de la seccion 4.10.1.

Cuando hayan finalizado las comprobaciones y antes de utilizarlo con un paciente, una persona
autorizada debera ajustar el dispositivo con la configuraciéon apropiada para el paciente.

Comprobacion de Alarma desconexién paciente

40

Nota

La Alarma desconexién paciente depende de una relacion fija entre los ajustes de presion del
paciente y el flujo de circuito abierto del circuito del paciente. Verifique que la Alarma desconexion
paciente funciona correctamente con las presiones y el circuito prescritos al paciente.
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Con el modo Proveedor en espera, desplacese por las opciones hasta la pantalla Terapia.

Desplacese hasta el ajuste de Alarma.

Configure el ajuste de Alarma apneas en Deactv, y pulse el selector para aceptar el ajuste.

Configure el ajuste de Alarma desconexion paciente en 15 segundos, y pulse el selector para aceptar el ajuste.

Pulse el botdn de activacion/desactivacion de Terapia para iniciar la terapia. Verifique que la alarma se
active en aproximadamente 15 segundos.

Pulse el selector para descartar la alarma.
Configure el ajuste de Alarma desconexidn paciente en Deactyv, y pulse el selector para aceptar el ajuste.

Vuelva al Menu principal para salir.

Comprobacién de la alarma Apnea

1.

o U A W N

8.
9.

Con el modo Proveedor en espera, desplacese por las opciones hasta la pantalla Terapia y configure el
modo en el modo S.

Desplacese hasta el ajuste de Alarma.

Pulse el selector y seleccione Alarma apneas.

Configure el ajuste de tiempo en 10 segundos, y pulse el selector para aceptar el ajuste.
Pulse el boton de activacién/desactivacion de Terapia.

Active una respiracion del paciente colocando la mano sobre la salida y asegurandose de que la E/I
cambia en la pantalla.

Verifique que la alarma se active después de aproximadamente 10 segundos.
Pulse el selector para descartar la alarma.

Configure el ajuste de Apneas en Deactv, y pulse el selector para aceptar el ajuste.

10. Vuelva al Menu principal para salir.

Comprobacion de la alarma Ventilacién minuto baja

1.

o U~ W

Con el modo Proveedor en espera, desplacese por las opciones hasta la pantalla Terapia y configure el
modo en el modo S/T.

Conecte el dispositivo a un circuito autorizado, un dispositivo de fugas Whisper Swivel Il y un pulmén de
prueba. Pulse el botédn de activacion/desactivacion de Terapia.

Observe el parametro de Vent. Min. que se muestra, y tome nota del valor que aparece.
Desplacese hasta el ajuste de Alarma.
Pulse el selector y seleccione la alarma Ventilacidon minuto baja.

Ajuste la alarma Ventilacion minuto baja a un valor superior al parametro Vent. Min. mostrado en la
pantalla de supervision, y pulse el selector para aceptar el ajuste. Compruebe que se produce la alarma.
Esto puede tardar unos 30 segundos.
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Pulse el selector para silenciar la alarma y espere un minuto a que suene de nuevo.

Pulse el selector para descartar la alarma.

Configure el ajuste de alarma Ventilacion minuto baja en Deactv, y pulse el selector para aceptar el ajuste.

10. Vuelva al Menu principal para salir.

Comprobacion de la alarma Pérdida de alimentaciéon

1. Con el dispositivo proporcionando terapia, desenchufe el cable de alimentacién y compruebe que se
activa una alarma en el médulo de alarmas externo o el SAI.

2. Vuelva a conectar la alimentacion y verifique que el dispositivo reanude la administracion de la terapia.
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5. Accesorios

Hay varios accesorios opcionales disponibles para el dispositivo Philips Respironics E30. Péngase en contacto con
Philips Respironics o con el equipo de asistencia técnica para obtener informacion adicional sobre los accesorios
disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluidas con los accesorios.

5.1 Humidificador DreamStation
Puede utilizar el humidificador térmico con el dispositivo. Un humidificador puede reducir la irritacion y la
sequedad nasal aumentando la humedad del flujo de aire.

Advertencia

El humidificador DreamStation no se puede utilizar con pacientes intubados. Con pacientes intubados,
utilice un humidificador externo.

Para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de
la conexion del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para que
funcione correctamente.

Nota

Consulte el manual del humidificador térmico DreamStation y el anexo sobre el humidificador del
Philips Respironics E30 para conocer la informaciéon completa sobre la configuracion.

5.2 Modulo de enlace

El médulo de enlace permite recibir datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico. Para el uso en
un entorno de laboratorio, el médulo de enlace tambien incluye un puerto RS-232 (o “DB9”) para permitir el
control remoto del dispositivo mediante un ordenador personal.

Advertencias

Si nota algun cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o se
manipula indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta esta rota, deje de
utilizar el dispositivo. Péngase en contacto con Philips Respironics o con el equipo de asistencia técnica.

Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por
Philips Respironics. El mantenimiento no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir
danos costosos.

No utilice ningun accesorio, pieza desmontable ni materiales que no estén recomendados por
Philips Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un
funcionamiento deficiente del dispositivo.

Notas

Para la instalacion y la retirada, consulte las instrucciones que acompanan al médulo de enlace.

No hay alarmas disponibles para SpO.,.
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Para limpiar el médulo, desmontelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un pano
ligeramente humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de
volver a montarlo en el dispositivo terapéutico.

Deseche el modulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

5.3 Oximetro

El sistema de oximetria DreamStation, cuando forma parte del dispositivo Philips Respironics E30, mide
y muestra el %SpO0, y la frecuencia cardiaca de los pacientes adultos y de pediatria.

Advertencia

Use solo los sensores de pulsioximetria y cables de SpO, recomendados por Philips Respironics.
El uso de sensores incompatibles puede ocasionar un funcionamiento inexacto del pulsioximetro.

5.4 Soporte con ruedas de DreamStation

Hay un soporte con ruedas disponible para utilizarse con el dispositivo. Consulte las instrucciones del
soporte con ruedas para tener mas informacion.

5.5 Oxigeno suplementario

Se puede anadir oxigeno en cualquier punto del circuito del paciente, con hasta 30 LPM de oxigeno de flujo
bajo en el circuito del paciente y hasta 60 LPM de oxigeno de flujo bajo en la entrada del dispositivo.

Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias indicadas en el capitulo 1.

5.6 Tarjeta SD

El dispositivo no viene con una tarjeta SD, pero tiene una ranura para una tarjeta SD en el lateral. Si se
inserta, la tarjeta SD puede registrar la informacion.
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6. Limpieza

En este capitulo se detalla cémo limpiar y desinfectar el dispositivo, el conector de entrada de O, y los filtros
en un entorno hospitalario o institucional.

6.1 Limpiezay sustitucion de los filtros del dispositivo

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas,
como minimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe
cambiarse a las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

Precaucion

Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas
que podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con
regularidad, segun sea necesario, para asegurarse de que estén intactos y limpios.

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion antes de limpiarlo.

2. Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado Instalacion y sustitucion de los filtros de aire de
este manual.

3. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.

4. Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro (si corresponde)
y déjelo a un lado o tirelo, seguin sea necesario. A continuacion, en el fregadero, dele la vuelta al filtro
reutilizable y deje correr agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los
residuos. Sacuda un poco el filtro para eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al
aire completamente antes de volverlo a colocar. Si el filtro antipolen azul reutilizable esta roto, cambielo.
(Unicamente deben utilizarse filtros suministrados por Philips Respironics como filtros de recambio).

Si el filtro ultrafino azul claro esta sucio o roto, cambielo.

6. Vuelva a instalar los filtros. Consulte el apartado Instalacion y sustitucion de los filtros de aire de este
manual.

Precaucion

No coloque nunca un filtro himedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo
de secado suficiente para el filtro que se ha lavado.

6.2 Limpieza en el hospital o la institucidn: exterior del
dispositivo y del conector de entrada de O,

Advertencia

Si utiliza el dispositivo con varios usuarios, deseche y sustituya el filtro antibacteriano/antivirico
entre pacientes.
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Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de
corriente de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun liquido.
Nota

Consulte el manual de usuario del humidificador térmico DreamStation para conocer el

procedimiento de limpieza del humidificador entre distintos pacientes.

Si utiliza el dispositivo y el conector de entrada de O, con varios usuarios, siga los pasos siguientes para
limpiarlos entre usos en diferentes pacientes:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion.
2. Retire el filtro antipolen azul y el filtro ultrafino desechable azul claro (si se esta usando).

3. Limpie el exterior del dispositivo y del conector de entrada de O, con un detergente lavavajillas liquido
suave. Use una mezcla que contenga 5 mililitros de detergente para vajillas/3,8 litros de agua.

4. Déjelas secar al aire.

6.3 Desinfeccién en el hospital o la institucion: exterior del
dispositivo y del conector de entrada de O,

Advertencia

Si utiliza el dispositivo con varios usuarios, deseche y sustituya el filtro antibacteriano/antivirico
entre pacientes.

Precauciones

Philips Respironics recomienda seguir Unicamente el procedimiento de limpieza y desinfeccion
institucional y hospitalario incluido en esta guia. El uso de otros procesos de limpieza y
desinfeccion, no especificados por Respironics, puede afectar al funcionamiento del producto.

Siga todas las instrucciones del fabricante del producto de desinfeccién. Si no sigue estas
instrucciones, las instrucciones del fabricante o si utiliza agentes no indicados en esta guia,
el rendimiento del producto podria verse afectado. Revise las instrucciones aplicables para
conocer todas las precauciones y advertencias.

Nota

Consulte el manual de usuario del humidificador térmico DreamStation para conocer el
procedimiento de desinfeccion del humidificador entre distintos pacientes.

Si utiliza el dispositivo y el conector de entrada de O, con varios usuarios, siga los pasos siguientes para
desinfectarlos entre usos en diferentes pacientes:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

2. Retire el filtro antipolen azul y el filtro ultrafino desechable azul claro (si se esta usando).
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Limpie unicamente el exterior del dispositivo y del conector de entrada de O,. Utilice un pafio empapado
en agua y un detergente suave para limpiar solamente el exterior del dispositivo y del conector de entrada
de O..

2

Utilice uno de los siguientes elementos para desinfectar todas las superficies exteriores del dispositivo y
del conector de entrada de O,:

— Alcohol isopropilico al 70 % (dispositivo y conector de entrada de O,)
— Toallitas DisCide (SOLO el dispositivo)

— Solucion de lejia al 10 % (SOLO el dispositivo)

Incida especialmente en todas las esquinas y hendiduras.

Deje que el dispositivo se seque totalmente antes de enchufar el cable de alimentacion y volver a insertar
el filtro o los filtros.

6.4 Mantenimiento

El dispositivo no necesita de mantenimiento preventivo ni rutinario aparte de la inspeccion ordinaria de
desgaste o danoy la limpieza.

Advertencia

Si observa algiin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce
sonidos raros o fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en
la carcasa o si esta esta rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizarlo. Pongase
en contacto con Philips Respironics.
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7. Especificaciones, fin de vida util y CEM

7.1 Especificaciones

711 Ambientales

Temperatura de funcionamiento 5°Ca35°C

Temperatura de almacenamiento -20°Ca60°C

Humedad relativa (funcionamiento y 15 al 95 % (sin condensacion)

almacenamiento)

Presion atmosférica: 101 a 77 kPa (0-2286 m)
71.2 Fisicas

Dimensiones 15,7x19,3x8,4cm

Peso (dispositivo con fuente de Aproximadamente 1,28 kg

alimentacion)

71.3 Vida util

El ventilador Philips Respironics E30 se suministra en todo el mundo para su uso en el marco de
autorizaciones de uso en emergencias, como la autorizacién de uso en emergencias (EUA) de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) para ventiladores, la orden provisional del Departamento
de Salud de Canada para el uso en relacién con la COVID-19 y la exencion del marcado CE, que autoriza su
uso durante la emergencia de salud publica por la COVID-19, a menos que se rescinda o se revoque (después
de lo cual ya no se podran utilizar los productos).

71.4 Cumplimiento de normas
Este dispositivo esta disefiado para cumplir las siguientes normas:

IEC 60601-1 Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial de equipos electromédicos

EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética

7.1.5 Clasificacion IEC 60601-1

Tipo de proteccidon contra descargas Equipo de clase Il
eléctricas
Grado de proteccion frente a descargas Pieza aplicada de tipo BF
eléctricas
Grado de proteccion contra la entrada de Dispositivo: A prueba de goteo, IP22
agua Modulo de enlace: A prueba de goteo, P22
Fuente de alimentacion de 80 W: A prueba de goteo, IP22
Modo de funcionamiento Continuo
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7.1.6 Eléctricas

Consumo de alimentacion de CA (con fuente De 100 a 240 VCA, 50/60 Hz, 2,0-1,0 A
de alimentacion de 80 W). Nota: La fuente de
alimentacion forma parte del equipo electromédico.

Consumo de alimentacion de CC 12VCC, 6,67 A

Fusibles No hay fusibles que el usuario pueda reemplazar.

7.1.7 Filtros de los conectores de entrada

100 % poliéster
Eficiencia 88 %, tamafo 7-10 micras

Filtro antipolen

Mezcla de fibras sintéticas
Eficiencia 95 %, tamafo 0,5-0,7 micras

Filtro ultrafino

7.1.8 Precision de los controles

Parametro Intervalo Precision

IPAP 4-30 cmH,0 +2,5 cmH,0*

EPAP 4-25cmH,0 +2,5 cmH, 0"

CPAP 4-20 cmH,0 +2,5 cmH,0*

Frecuencia respiratoria 0 a 30 RPM +1 RPM o +10 % del ajuste, lo que sea mayor
Duracién de la inspiracion | 0,5 a 3 segundos +(10 % del ajuste + 0,1 segundo)

*Presidon medida en el conector del paciente con o sin el humidificador térmico integrado (sin flujo del paciente).

7.1.9 Precision de la presién

Incrementos de presion: De 4,0 a 30,0 cmH,0O (en incrementos de 0,5 cmH,0)

Precisidon de la presion estatica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:
Parametro Precision estatica

10 cmH,0* +3,0 cmH,0

La precision de la presion estatica tiene una incertidumbre en la medicion del 3,7 %

Variacion de la presion dinamica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Presion 10 RPM 15 RPM 20 RPM
<10 cmH,O +0,4 cmH,0 +0,5 cmH,0 +0,8 cmH,O
>10,0 220 cmH,O +0,5cmH,0 +0,8 cmH, 0 +1,0 cmH, 0

La precision de la presion dinamica tiene una incertidumbre en la medicion del 4,3 %
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7110 Precision de los parametros mostrados

Parametro Precision Resolucién | Intervalo

Velocidad de fuga +(5 +15 % de la lectura) LPM 1LPM 0a 200 LPM

estimada

Volumen corriente* +(25 + 15 % de la lectura) ml 1ml 0a 2000 ml

Frecuencia respiratoria | +1 RPM o +10 % de la lectura, lo que 1RPM 0a 60 RPM
sea mayor

Ventilacion minuto* *(1+ 15 % de la lectura) LPM 1LPM 0a99 LPM

* Las precisiones son validas sin enriquecimiento de O, o con enriquecimiento bajo (menos de 10 LPM) en el circuito del
paciente. Si es superior a esto, utilice el grafico de volumen de correccion que aparece a continuacién. No se necesita una
correccion del volumen corriente cuando se utiliza el conector de entrada de O,

Ajuste de volumen corriente para caudal de O2
en el circuito del paciente
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Lectura del dispositivo (ml)

7.2 Fin de vida util

El ventilador Philips Respironics E30 se suministra en todo el mundo para su uso en el marco de
autorizaciones de uso en emergencias, como la autorizacién de uso en emergencias (EUA) de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) para ventiladores, la orden provisional del Departamento
de Salud de Canada para el uso en relacion con la COVID-19 y la exencion del marcado CE, que autoriza su
uso durante la emergencia de salud publica por la COVID-19, a menos que se rescinda o se revoque (después
de lo cual ya no se podran utilizar los productos).
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7.3 Eliminacion

Recogida selectiva para equipos eléctricos y electronicos, segun la Directiva 2012/19/UE de la CE. Elimine este
dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

7.4 Informacién sobre CEM

Su unidad se ha disefado para cumplir con la normativa de CEM durante toda su vida util sin mantenimiento
adicional. Siempre existe la opcidn de reubicar su dispositivo dentro de un entorno que contenga otros
dispositivos con su propio comportamiento de CEM desconocido. Si cree que su unidad puede verse afectada si
esta proxima a otro dispositivo, solo tiene que separar los dispositivos para que esta situacidon no se produzca.

Precision de la presion y el flujo

El dispositivo esta disefiado para funcionar dentro de las precisiones de presidn y caudal especificadas en el
manual de usuario. Si sospecha que la precision de la presion o el caudal se ve afectada por interferencias
de CEM, retire la alimentaciéon y coloque el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, deje de
utilizarlo y péngase en contacto con Philips Respironics.

Exactitud de la SpO, y la frecuencia del pulso

El dispositivo esta disefiado para capturar los datos de oximetria de SpO, y frecuencia del pulso dentro

de la especificacion de precisiéon descrita en las instrucciones de uso del fabricante del sensor. Cuando se
consiguen 4 horas de datos de oximetria correctos, el dispositivo se lo indica al usuario mostrando “Oximetria:
estudio correcto”. Si sospecha que la unidad se ve afectada por interferencias de CEM, retire la alimentacion

y coloque el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, deje de utilizarlo y pongase en
contacto con Philips Respironics.

Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas. Este dispositivo ha sido
disefado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuaciéon. El usuario de este
dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA
El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia solamente
Emisiones de RF Grupo 1 para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
CISPR 11 P RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias
en los equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11
Emisiones de arménicos El dispositivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de
Clase A establecimientos, incluidos los establecimientos domésticos
IEC 61000-3-2 . A o
y los conectados directamente a la red publica de suministro
Fluctuaciones de tension/ eléctrico de baja tension.
emisiones de flicker Cumple
IEC 61000-3-3
Em].S]on de energia de . Este dispositivo es adecuado para utilizarlo en la cabina de
radiofrecuencia Categoria M asajeros de aviones comerciales
RTCA/DO-160G, apartado 21 pasaj -
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Guia y declaracién del fabricante sobre inmunidad electromagnética. Este dispositivo ha sido disefado
para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de que se utilice en tal entorno.

ENSAYO DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA DE

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

Descarga electrostatica
(DES)
IEC 61000-4-2

IEC 60601

+8 kV por contacto

+15 kV por aire

+8 kV por contacto

+15 kV por aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigoén o baldosas de ceramica.
Si los suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad
relativa debera ser al menos del
30 %.

Transitorios rapidos
eléctricos/rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para las lineas de
alimentacion

+1kV para las lineas de
entrada y salida

+2 kV para las redes de
suministro

+1 kV para las lineas de
entrada y salida

La calidad de la energia de la red
eléctrica debe ser la normal de un
entorno doméstico u hospitalario.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comun

+1 kV modo diferencial

+2 kV para modo comun

La calidad de la energia de la red
eléctrica debe ser la normal de un
entorno domeéstico u hospitalario.

Caidas, interrupciones
cortas y variaciones de
tension en las lineas de
entrada del suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 % de caida
en UT) durante

0,5 ciclos en incrementos
de 45 grados

70 % UT (caida >30 %
en UT) durante 0,5
segundos

<5 % UT (caida >95 % en
UT) durante 5 segundos

<5 % UT (>95 % de caida
en UT) durante

0,5 ciclos en incrementos
de 45 grados

70 % UT (caida >30 %
en UT) durante 0,5
segundos

<5 % UT (caida >95 % en
UT) durante 5 segundos

La calidad de la energia de la red
eléctrica debe ser la normal de un
entorno domeéstico u hospitalario. Si
el usuario del dispositivo necesita
un funcionamiento continuado
durante las interrupciones del
suministro de la red eléctrica, se
recomienda alimentar el dispositivo
con un sistema de alimentacion
ininterrumpida.

Campo magnético de
frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia eléctrica deben
tener los niveles caracteristicos
de un entorno doméstico u
hospitalario normal.

NOTA: UT es el voltaje de red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

Guia y declaracién del fabricante sobre inmunidad electromagnética. Este dispositivo ha sido disefiado
para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de que se utilice en tal entorno.

ENsAYo DE
INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA DE

IEC 60601

MIENTO

NIVEL DE cumPLI-

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

3Vrms

Radiofrecuencia

Radiofrecuencia
radiada
IEC 61000-4-3

10V/m

radioaficionado e
ISM entre 150 kHz y
80 MHz

80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms

conducida 150 kHz a 80 MHz

IEC 61000-4-6
6 Vrms 6 Vrms
Bandas de Bandas de

80 MHz

10V/m

150 kHz a 80 MHz

radioaficionado e
ISM entre 150 kHz y

No deben utilizarse equipos portatiles o moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia a una distancia
inferior a la recomendada de 30 cm respecto a cualquier
parte del dispositivo (cables incluidos).

En las proximidades de equipos marcados con el siguiente
simbolo pueden producirse interferencias: (“")
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Garantia limitada

Respironics, Inc., una empresa de Philips (“Philips Respironics”), garantiza que el ventilador Philips Respironics
E30 estara libre de todo defecto de fabricacion y materiales, y funcionara de acuerdo con las especificaciones
del producto durante un periodo de un (1) afo a partir de la fecha de envio por Philips Respironics al

cliente. Si el producto deja de funcionar de acuerdo con sus especificaciones, Philips Respironics reparara o
reemplazara, a su propio criterio, el producto, material o pieza defectuosos. Philips Respironics Unicamente
pagara los costes normales de envio desde Philips Respironics a las instalaciones del distribuidor. Esta
garantia no cubre danos ocasionados por accidente, mal uso, abuso, alteracion, entrada de agua y otros
defectos no relacionados con los materiales o la mano de obra. El departamento de servicio técnico de Philips
Respironics examinara todos los dispositivos que se devuelvan para su reparacion, y Philips Respironics se
reserva el derecho a cobrar una tarifa de evaluacion por cualquier dispositivo devuelto en el que no se detecte
ningun problema tras la investigacién realizada por el servicio técnico de Philips Respironics.

Esta garantia no es transferible, y Philips Respironics se reserva el derecho a cobrar por el servicio técnico
en garantia de los productos averiados que no se hayan adquirido directamente a Philips Respironics o a sus
distribuidores autorizados.

Philips Respironics rechaza toda responsabilidad por pérdida econdmica, pérdida de ganancias, gastos
generales o danos indirectos que puedan surgir de la venta o uso de este producto. Algunos estados no
permiten la exclusion ni la limitacion de la responsabilidad por dafos consecuentes o incidentales, por lo
que es posible que la limitacion y la exclusién anteriores no sean aplicables en su caso. La declaracion del
Departamento de Salud y Servicios Sociales de EE. UU. en virtud de la Ley de preparacion publica para las
contramedidas médicas estipuladas contra la COVID-19 se aplica al ventilador Philips Respironics E30.

Esta garantia sustituye a todas las demas garantias expresas. Ademas, cualquier garantia implicita, incluida
la de comerciabilidad o idoneidad para un propoésito especifico, esta limitada a dos anos. Algunos estados
no permiten limitaciones en la duracion de una garantia implicita, de manera que lo anterior puede no ser
aplicable a su caso. Esta garantia le otorga derechos legales especificos, y usted puede tener ademas otros
derechos que varian en funcion de su jurisdiccion.

Para ejercer sus derechos en relacion con esta garantia, pongase en contacto con Respironics, Inc. en:

1001 Murry Ridge Lane Deutschland
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, EE. UU. Gewerbestrasse 17
+1-724-387-4000 82211 Herrsching, Alemania

+49 8152 93060
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