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Autorizacion de uso de emergencia

El ventilador Philips Respironics E30 no esta aprobado ni
autorizado por la FDA. El ventilador Philips Respironics E30
se suministra a nivel mundial y debe usarse con autorizacion
en situaciones de emergencia local, como la Autorizacion

de Uso de Emergencia de Ventiladores de la FDA, la Orden
Provisional del Departamento de Salud de Canada para el
uso relacionado con el COVID-19 y las exenciones al marcado
CE, que autorizan el uso del ventilador durante la emergencia
de salud publica por el COVID-19. En el caso de que esta
declaracion de emergencia finalice o se revoque, estos
productos ya no se podran usar.

INntroduccion

El nuevo coronavirus, que surgio recientemente en diciembre
de 2019 y se identifico por primera vez en Wuhan, China,

es un virus que infecta el tracto respiratorio y provoca la
enfermedad que se conoce como (COVID-19). Si bien la
mayoria de las personas con COVID-19 se ven afectadas de
manera leve o no tienen complicaciones, aproximadamente
el 14 % se ve gravemente afectado y debe ser hospitalizado
y recibir asistencia con oxigeno, y el 5 % requiere atencion
en una unidad de cuidados intensivos'. En funcion de

las pautas sobre evidencias formuladas por un panel
multidisciplinario de proveedores de atencion médica con
experiencia en la gestion clinica de pacientes con COVID-19,
la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) ha elaborado
una guia sobre el manejo clinico del sindrome respiratorio
agudo grave (SARS) cuando se sospecha de la enfermedad
de COVID-19. Es dentro de esta guia que los indices de
oxigenacion invasivo (PaO, / FiO,: presion arterial de oxigeno
sobre la fraccion inspiratorio del mismo gas) y no invasivo
(SpO, / FiO,: saturacion de oxigeno sobre fraccion inspirada
de oxigeno) se utilizan para clasificar la falta de oxigenacion
del SDRA (sindrome de dificultad respiratoria aguda) falta de
oxigenacion comunmente asociada al COVID-192 (Tabla 1).

Tabla 1. Trastornos o deterioro de la oxigenacion por SDRA
en adultos®“

SDRA leve 200 mmHg < Pa0,/FiO, < 300 mmHg
(con PEEP o0 CPAP =5 cmH,0, o

no ventilado)

SDRA moderado 100 mmHg < PaO,/FiO, < 200 mmHg
(con PEEP = 5 cmH,0, o no ventilado)

SDRA grave PaO,/FiO, < 100 mmHg (con PEEP =

5 cmH,0, o no ventilado)

Cuando Pa0, no esta disponible, SpO,/FiO, = 315 sugiere
SDRA (incluso en pacientes no ventilados)

A medida que el COVID-19 continla propagandose a

nivel mundial, los prestadores de servicios de salud estan
trabajando para tratar a un numero cada vez mayor de
pacientes en un momento en que se cuenta con muy pPocos
ventiladores para brindar asistencia. Para responder a esta
necesidad urgente, Philips esta aumentando rdpidamente
el volumen de producciéon del nuevo ventilador Philips
Respironics E30, teniendo en cuenta las necesidades de los
profesionales de salud y de los pacientes con COVID-19, y
cumpliendo al mismo tiempo los estandares de calidad y
las normas de los dispositivos médicos. El nuevo ventilador
E30 permite una entrega segura de oxigeno (O,) para
administrarlo a altos niveles.

Este documento ofrece una referencia para que los
profesionales de la salud calculen el suministro de fraccion
inspirada de oxigeno (FiO,) en funcion de la cantidad de
litros por minuto de oxigeno que ingresa al dispositivo sin
un medidor de oxigeno en el circuito. También se analizan
la teoria y los datos de prueba que respaldan los graficos de
referencia.



Suplemento de oxigeno en el dispositivo

El método principal de entrega de oxigeno al ventilador E30
es a través del puerto especifico de entrada del gas con un
flujo de hasta 60 litros por minuto (LPM). (Figura 1). Este
accesorio viene con todos los dispositivos, es simple y facil
de conectar (consulte el puerto de entrada de O, OIS o la
Guia de inicio rapido de E30 para obtener mas informacion).
Asegurese de colocar siempre un filtro bacteriano/viral en

la entrada de aire del sistema de montaje y mantenga esta
entrada sin obstrucciones, ya que cualquier bloqueo podria
afectar el suministro de oxigeno (Figura 2).

Cuando el oxigeno es entregado por el correspondiente
puerto de entrada en el sistema de montaje de E30, la
mezcla de gases que se suministra al paciente depende del
volumen total del gas proporcionado por el ventilador. Puede
proveer hasta el 100% de FiO, cuando la tasa de entrega

de oxigeno alcanza o supera la tasa media de fuga del
circuito. La ecuacion para determinar la FiO, en este caso es
la siguiente (suponiendo 100% de pureza de oxigeno a bajo
flujo):

100% * Qozentradey + 21% * Qae
Qlo[a[

05 =

Puerto de entrada de O, (Fig 1)

Donde:
Qo2 (entrada) €5 €l flujo de oxigeno que entra al dispositivo,

Qrotal €5 el flujo total promedio a la salida del E30,
representado como “fuga” en el panel frontal,

Qaire €5 el flujo de aire ambiente que ingresa al dispositivo

(Quaire = Qrotat ~Qo2 entrada)).-

Tenga en cuenta que Qo (entradey NO PUede superar
funcionalmente al Qo (Si bien el flujbmetro de oxigeno
puede aumentar la entrega o elevarse, el exceso de
flujo de oxigeno no se incorporara en el dispositivo y se
desperdiciard).

La FiO, se puede calcular al lado de la cama del paciente
haciendo referencia a los graficos disponibles en funcion del
valor de fuga (Figura 3) que se muestra en la pantalla del
ventilador E30 o de la presion media de la via respiratoria
(MAP) (Figura 5).

E30 conectado a O, mediante el
puerto de entrada especifico (Fig. 2)




FiO, segun tasa de fuga vs diferentes flujos de
entrega de O, (Fig 3)

FiO, (%) segun tasa de fuga y diferentes flujos de entrega de O,
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Si elige estimar la FiO, en funcion de la fuga, mientras el puerto haga el calculo con la féormula (Figura 3). Por
administra la terapia, simplemente observe en la pantalla ejemplo, si visualiza una fuga de 30 LPM y esta entregando
del ventilador E30 (Figura 4) el valor de la fuga total (LPM) 15 LPM de oxigeno, la FiO, estimada es 60%.

y junto a la cantidad de oxigeno (LPM) que ingresa por

Ejiemplo de la imagen de pantalla del ventilador E30 (Fig. 4)




Otra opcion para calcular la FiO, es utilizar la presion media relacion I:E de 1:2. Por ejemplo, si IPAP es 24y EPAP es 12,

de las vias respiratorias (MAP), que puede ser beneficioso mediante esta formula la MAP seria 16). En la pantalla del
para la prescripcion de oxigeno. Cuando la utiliza, se supone dispositivo se muestra la presion durante la IPAP (presion
que la interfaz del paciente tiene baja fuga. (Importante: la positiva inspiratoria de las vias respiratorias) y la EPAP

regla general es [MAP = (IPAP/3) + (2*EPAP/3)] suponiendo (presion positiva espiratoria de las vias respiratorias) pero no
una se muestra la MAP.

FiO, en funcion de la MAP y diferentes flujos de
oxigeno (Fig. 5)

FiO, (%) en funcién del flujo de O, y de la MAP
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Figura 5: FiO, frente a la presion media de las vias aéreas para diversos flujos de entrada de O, Este grafico
supone una interfaz con el paciente con una fuga no intencional minima



Configuracion de prueba

El ventilador Philips Respironics E30 se probo con diferentes Se realizaron una serie de tests al dispositivo E30 en los modos
configuraciones de presion y porcentajes de fuga, y se S (espontaneo) y CPAP (presion positiva continua en las vias
utilizaron dos medidores, uno de flujo Alicat, para monitorizar el respiratorias). Las configuraciones para el modo S fueron:

flujo de entrada de O, al dispositivo y uno de oxigeno Oxigraf, IPAP/EPAP de 8/4,15/8, 25/12 y 30/8 cmH20 mientras que en
para monitorizar la concentracion de O, en la entrada del el caso de prueba con CPAP usaron una presion de 10 cmH20.
pulmon de prueba ASL5000 (Figura 6). ELASL se configurd con *El flujo de oxigeno de entrada oscilé entre 10 y 60 LPM.

una relacion I:E de 1:2, un volumen corriente de 400 mly una Los valores de oxigeno medidos se registraron como el valor
frecuencia respiratoria de 15 BPM (Figura 7). EL ASL se ejecuto medio a lo largo del ciclo respiratorio. Todo el equipo tenia

en modo de bomba de flujo para permitir diferentes niveles una calibracion valida.

de presion soporte sin cambios en el volumen corriente. Para
probar un rango de desplazamiento de la fuga deseada, se
utilizaron uno o dos puertos de fuga Whisper Swivel Il en el
circuito.

Configuracion de prueba con entrada de O, en puerto especifico de E30 (Fig. 6)
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1. Cilindro de oxigeno 8. Valvula de exhalacion
2. Flujometro de oxigeno 9. Filtro bacteriano/viral
3. Medidor de flujo Alicat 10. Puerto FiO,
4. Tubuladura de oxigeno 1. Simulador activo de pulmon
5. Ventilador E30 ASL5000 (conectado a una
6. Puerto de entrada de oxigeno computadora)
7 Tubuladura de 22 mm 12. Medidor de oxigeno Oxigraf

* ¢Por qué se probaron estas configuraciones?

Se eligieron estas configuraciones porque FiO, depende funcionalmente de la fuga y solo de la presion en la medida en que
afecta a la fuga. Es decir, diferentes presiones dardn como resultado la misma FiO,, siempre y cuando la fuga sea la misma.



En las condiciones de prueba dadas, los datos de prueba

son diferentes a los arrojados por el modelo con un error
promedio absoluto de 3.8%. Este error fue mayor cuando la
fuga promedio fue similar al flujo de oxigeno del sistema,
donde parte del O, entregado se desperdicio en la fase
espiratoria (el flujo total del dispositivo fue menor que la tasa
de oxigeno entregado) y parte de aire ambiente es retenido
durante la inhalacion (el flujo total del dispositivo fue mayor
a la tasa de entrega de oxigeno). El error maximo en todas las
condiciones de prueba fue del 16%.

Perfil de respiracion tipico (Fig. 7)
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En el ambito clinico, debe tenerse en cuenta que los
diferentes patrones respiratorios, la tasa metabolica del
paciente y la fuga significativa de la mascara pueden

causar que la FiO, real difiera de lo previsto. Por ello, para
garantizar la seguridad de los pacientes se debe monitorizar
cuidadosamente la SpO,,.

4.5




Suplemento de oxigeno en el circuito cerca del paciente

Otro método para entregar oxigeno con E30, es adicionar
directamente al circuito del paciente entre el puerto de
exhalacion y la interfaz del paciente (es decir, en la mascara
o cerca de esta, o del tubo endotraqueal). Este método se ha
probado con un flujo de oxigeno de hasta 30 LPM (Figura 8).

Si se debe determinar con precision la FiO,, se recomienda
el uso del sistema de entrega de oxigeno con puerto
especifico de E30, en lugar de este ultimo método descripto
que suplementa en el circuito del paciente.

Ejiemplo de configuracion del
circuito con entrada de oxigeno
cercano al tubo endotraqueal

(Fig. 8)

Mientras la entrega de oxigeno en la mascara puede ser
eficiente, existen muchas desventajas, la principal son

los valores de FiO, menos confiable segun las diferentes
interfaces, o cuando hay fuga adicional entre el paciente y la
interface, o ante diferentes ventilaciones minuto y relaciones
I: E; y existe mayor dificultad para estimar el volumen
corriente cuando aumenta la entrada de oxigeno en el
circuito. (por ejemplo, >10 LPM) (Figura 9).
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Ajuste de volumen corriente para distintos flujos de O, entregado en el circuito del

paciente (Fig. 9)
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Si utiliza > 10 lpm de flujo de oxigeno adicionado en el circuito del paciente, ajuste el volumen corriente segun el

grafico de flujo de O, del manual del usuario.



En casos de adicionar oxigeno en el circuito del paciente
como se muestra en la Figura 8, hay una mezcla minima de
entrega de O, durante la inhalacion, por lo que la FiO, se
puede establecer en funcién del flujo inspiratorio promedio y
de la tasa de entrega de oxigeno.

100% * QOZ (mdscara) + 21% * (ép[.msp - QOZ (ma’scara))

Fi0, =
? Qpr, insp

Donde:

Qutinse €5 el flujo inspiratorio promedio y Qo2 mascara) €5 la tasa
de flujo de oxigeno en o cercana a la interfaz del paciente.
Para proporcionar un modelo utilizable, se supone una
relacion I:E de 1:2, y como tal podemos calcular el flujo
inspiratorio promedio como:

Vi MVW/BR

Tmsp (i) * %/
BR

th, insp =

=3+ MV

Donde:

V; es el volumen tidal, T;,, €s el tiempo inspiratorio, MV es
el volumen por minuto del paciente, %l es el porcentaje del
periodo respiratorio en la inhalacion (1/3 para I:E = 1:2), y BR
es la frecuencia respiratoria. Asi, simplifica el modelo:

100% * Qoz mascaray * 21% * (3 * MV = Qo2 (mascara))
3« MV

FiO, =

Con esta expresion final, podemos generar un grafico
(Figura 10) adecuado para una relacion 1:2 I:E y una interfaz
de paciente con una mezcla minima de O, y una fuga no
intencional minima. Cabe senalar que la fuga no intencional
en la interfaz del paciente y las diferentes relaciones |:E
pueden resultar en una FiO, real diferente de la prevista.

FiO, segun ventilacion minuto vs suplementacion
de O, cerca de la interfaz del paciente (Fig. 10)

FiO, seglin ventilacién minuto y suplementacion de
O, cerca de la interfaz del paciente
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Si se determina la FiO, en funcion de la Ventilacion Minuto
(MinVent), mientras se realiza la terapia, simplemente observe
el valor MinVent en la pantalla de E30 (Figura 4). Utilice este
valor y el flujo de oxigeno (LPM) que se entrega al circuito

(<]
-
o
-
=

para estimar la FiO, que se suministra al paciente. (Figura 10).
Por ejemplo, con una ventilacion minuto de 7LPM y 8 LPM de
oxigeno suplementado en el circuito, la FiO, estimada es

del 50%.



Configuracion de prueba

Para testear la entrega de oxigeno en el circuito del paciente se libera el oxigeno en la mascara. Ademas, si se utiliza una

y corroborar los resultados de FiO,, se utilizo el armado mascara con puerto de fuga incorporado, puede producirse
de la configuracion de prueba anterior, pero cambiando la una pérdida significativa de oxigeno en el puerto de fuga
adicion de oxigeno de manera proximal al pulmon de prueba siendo menos fiable. Cabe senalar que los diferentes
ASL5000, se tested con diferentes volumenes corrientes y patrones respiratorios, la tasa metabolica del paciente y la
frecuencias respiratorias, manteniendo una relacion |:E de 1:2. fuga significativa de la mascara pueden hacer que la FiO, real

difiera de la esperada. Por ello, para garantizar la seguridad

En las condiciones testeadas, los datos de prueba son de los pacientes se debe monitorizar la SpO,.

diferentes a los arrojados por el modelo con un error
promedio absoluto de 2.4%. Segun nuestra experiencia,
pueden ocurrir cambios significativos dependiendo de la
fuga de la mascara y ante cambios en la relacion I:E, cuando

Configuracion de la prueba con adicion de O, en el circuito cerca del paciente
(Figura 11)
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1. Cilindro de oxigeno 9. Filtro bacteriano/viral

2. Flujometro de oxigeno 10. Puerto FiO,

3. Medidor de flujo Alicat 1. Simulador activo de pulmon
4. Tubuladura de oxigeno ASL5000 (conectado a una

5. Ventilador E30 computadora)

6. Puerto de entrada de oxigeno 12. Medidor de oxigeno Oxigraf
7  Tubuladura de 22 mm 13. Puerto de enriquecimiento de
8. Valvula de exhalacion oxigeno
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Conclusion

El ventilador Philips Respironics E30 permite adicionar
oxigeno en la entrada del dispositivo y en el circuito

del paciente. El método principal y el preferido es
suplementando oxigeno por el sistema de E30, que posibilita
la medicidon de todo el flujo de aire, proporcionando una
FiO, predecible y monitorizando los volumenes corrientes.

El método secundario es la entrega de oxigeno en el circuito
del paciente, el cual podria ser mas eficiente en ciertas
situaciones, pero puede afectar la precision de la medicion
del volumen corriente y ser menos predecible el valor de
FiO,, dependiendo de la variabilidad de los parametros del
paciente, por lo tanto, las concentraciones de oxigeno deben
medirse en la mascara.

Si es importante determinar con precision la FiO,, se
recomienda el uso del sistema de E30 para suplementar O,.

Los graficos que se muestran en este documento pueden
brindar ayuda a los profesionales de la salud a obtener la
estimacion de la FiO, que podria utilizarse en el tratamiento
de pacientes con COVID-10.

Apendice
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FiO, segun fuga vs. diferentes flujos de O.;:

Tabla numérica para la Figura 3

Fuga (lpm) en la pantalla del ventilador E30

Flujo de O,(LPM) entregado en el

puerto especifico de E30 20 25 30 35 40 45 50 55 60
(o] 21 21 21 21 21 21 21 21 21
5 41 37 34 32 31 30 29 28 28

10 61 53 47 44 41 39 37 35 34
15 80 68 61 55 51 47 45 43 41
20 84 74 66 61 56 53 50 47
25 87 77 70 65 61 57 54
30 89 80 74 68 64 61
35 90

40

45

50

55

60




Apéndice (cont.)

FiO, en funcién de MAP y diferentes flujos de O,
Tabla numérica para la Figura 5

MAP (presién media de las vias aéreas) (cmH,0)

Flujo de O,(LPM) entregado
en el puerto especifico de E30 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

(0] 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21
5 46 40 37 35 34 33 32 31 30 30 29 29 29 28
10 70 60 53 49 46 44 42 41 40 39 38 37 36 36
15 95 79 70 64 59 56 53 51 49 47 46 45 44 43

20 98 8 78 72 67 64 61 58 56 55 53 52 50
25 92 8 79 74 71 68 65 63 61 59 58
30 97 90 8 8 77 74 71 69 67 65
35 9% 91 8 83 80 77 74 72
40 96

45

50

55

60

FiO, segun ventilacion minuto vs suplementacion de O, cerca de la interfaz del paciente
Tabla numérica para la Figura 10

Ventilacion minuto del paciente

Flujo de O,(LPM) entregado en el circuito

cercano al paciente 3 4 5 6 7 8 9 10 1
o 21 21 21 21 21 21 21 21 21
2 39 34 32 30 29 28 27 26 26
4 56 47 42 39 36 34 33 32 31
6 74 61 53 47 44 41 39 37 35
8 91 74 63 56 51 47 44 42 40

87 74 65 59 54 50 47 45

84 74 66 61 56 53 50

14 82 74 67 62 58 55

16 91

18

20

22

24

26

28

30




Precaucion: La ley federal de EE. UU. solo autoriza la venta de estos
dispositivos a los médicos o con la presentacion de una orden médica.
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