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Autorizacao para uso de emergéncia

O Ventilador Respironics E30 da Philips nao é liberado
nem aprovado pela FDA. O Ventilador Respironics

E30 da Philips é fornecido globalmente para uso de
emergéncia, que autoriza seu uso enquanto durar a
emergéncia de saude publica da COVID-19, salvo se for
revogada ou cancelada (depois disso os produtos nao
poderao mais ser usados).

Introducao

Em dezembro de 2019, o recém surgido coronavirus, uma
infeccao do trato respiratoério, agora conhecida como Doenca
do Coronavirus 2019 (COVID-19), foi reconhecida pela
primeira vez em Wuhan, na China. Embora a maioria das
pessoas com COVID-19 desenvolva apenas uma doenca

leve e sem complicagdes, aproximadamente 14% delas
desenvolvem uma doenca grave que requer hospitalizacao e
suporte de oxigénio, e 5% exigem internacao na unidade de
terapia intensiva.! Com base em diretrizes fundamentadas em
evidéncias, desenvolvidas por um painel multidisciplinar de
prestadores de servicos de saude com experiéncia no manejo
clinico de pacientes com COVID-19, a OMS (Organizacao
Mundial da Saude) elaborou uma orientacao sobre o manejo
clinico da infeccao respiratoria aguda grave (IRAG) quando
ha suspeita da doenca COVID-19. E neste contexto que

as proporc¢oes PaO,/FiO, e SpO,/FiO, sdo utilizadas para
classificar a SDRA (sindrome de desconforto respiratério
agudo) — insuficiéncia respiratoria comumente associada a
COVID-192 (Tabela 1).

Tabela 1. Insuficiéncia de oxigenacao na SDRA em adultos® 4

SDRA leve 200 mmHg < PaO,/FiO, <300 mmHg
(com PEEP ou CPAP > 5 cmH,O ou nao

ventilada)

SDRA moderada 100 mmHg < PaO,/FiO, <200 mmHg
(com PEEP > 5 cmH,0 ou nao ventilada)

SDRA grave PaO,/FiO, <100 mmHg (com PEEP >

5 cmH,0 ou nao ventilada)

Quando a Pa0, nao estiver disponivel, um valor SpO_/FiO, <
315 sugere a presenca de SDRA (inclusive em pacientes nao
ventilados)

A medida que a COVID-19 continua a se disseminar
globalmente, os profissionais de saude estao trabalhando
intensamente para tratar um numero crescente de pacientes,
tendo muito poucos ventiladores disponiveis para prestar
atendimento. A Philips esta respondendo a essa necessidade
global aumentando rapidamente a producao de seu novo
ventilador Respironics E30, tendo em mente as necessidades
dos profissionais de saude e de pacientes com COVID-19 e,
ao mesmo tempo, mantendo-se em conformidade com os
padroes de qualidade dos seus dispositivos médicos. O novo
ventilador E30 permite um fornecimento seguro de oxigénio
(entrada no dispositivo de até 60 |/min/circuito do paciente
de até 30 |/min) de modo a fornecer altos niveis de oxigénio
inspirado.

Esse white paper oferece aos profissionais da saude uma
referéncia sobre como estimar o fornecimento da FiO,com
base na quantidade de oxigénio (I/min) que é entregue para
dentro do dispositivo, sem que haja um sensor de oxigénio
no circuito. Também, discutimos a teoria e os dados de testes
gue corroboram as tabelas de referéncia mostradas.



Fornecimento de oxigénio na entrada do equipamento

O método principal de fornecer oxigénio para dentro do

E30 é por meio de um conector de oxigénio na entrada

do equipamento (até 60 |/min) (Figura 1). Esse acessorio
acompanha todos os dispositivos, é simples e facil de
conectar (consulte as especificacoes de interface aberta (OIS)
do conector de oxigénio de O, ou o Guia de Inicio Rapido do
E30 para obter detalhes). Certifigue-se de sempre instalar
um filtro bacterioldgico/viral no conjunto de entrada de ar
para manter essa entrada livre de bloqueios, pois qualquer
bloqueio pode afetar o fornecimento de oxigénio (Figura 2).

Quando o oxigénio é fornecido na entrada de O, do E30, a
mistura de gas fornecida ao paciente depende do volume
total de gas fornecido pelo ventilador. Esse total pode
fornecer até 100% da FiO, quando a taxa de introducao
de oxigénio atingir ou exceder a taxa média de vazamento
do circuito. Segue-se a equacgao para determinar a FiO, ao
introduzir oxigénio na entrada (pressupondo um oxigénio
100% puro para o baixo fluxo):

) 100% * Qozentraday + 21% * Qa,
FiO, = 0
Total

Conector de O, (Fig. 1)

Onde:

Qoantey) € @ taxa de baixo fluxo de oxigénio para a entrada do
dispositivo;

Qrotar € 0 fluxo total médio de saida do E30, representado
como “Vazamento” no painel frontal.

Qar € a taxa de fluxo do ar ambiente para dentro do
dispositivo

(QAr = Qrotal - QOZ(EnUuda))»

Observe que o valor Qozentradey funcionalmente nao pode
exceder 0 Qi (€Mbora o medidor de fluxo de oxigénio
possa subir mais, o fluxo excessivo de oxigénio nao sera
direcionado para dentro do dispositivo e sera desperdicado).

A FiO, pode ser aproximada a beira do leito no hospital por
referéncia aos graficos e tabelas disponiveis baseados no
valor de Vazamento (Figura 3) exibido na tela do E30 ou,
na Pressao Média das Vias Aéreas (PMVA) (Figura 5).

E30 com o conector de O, (Fig. 2)




FiO, x vazamento com diversas taxas de fornecimento
de oxigénio na entrada do equipamento (Fig. 3)

FiO,(%) com entrega de O, na entrada do equipamento baseado no vazamento
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Se estiver determinando a FiO, com base no vazamento, para dentro da entrada para estimar o fornecimento da
basta conferir a tela do E30 (Figura 4) durante o FiO, para o paciente (Figura 3). Por exemplo, com um
fornecimento da terapia para determinar o vazamento vazamento de 30 |/min com 15 I/min de oxigénio fornecido
total em curso (I/min). Use esse valor do vazamento na entrada do equipamento, a FiO, estimada sera de 60%.

e a quantidade de oxigénio sendo fornecida (I/min)

Imagem de exemplo da tela do ventilador E30 (Fig. 4)




Outra opgao para estimar a FiO, € o uso da pressao media proporcao |:E de 1:2. Por exemplo, se a IPAP fosse 24 e a

das vias aéreas (PMVA), o que pode ser benéfico para fins EPAP fosse 12, a formula resultaria em uma PMVA de 16.)
de prescricao de oxigénio. Ao se usar a PMVA, pressupomos O E30 mostra a pressao durante a IPAP (pressao positiva
gue a interface do paciente tenha pouco vazamento nao inspiratdria nas vias aéreas) e a EPAP (pressao positiva
intencional. (Observacao: a regra é que [PMVA = (IPAP/3) + expiratoria nas vias aéreas), mas nao mostra a PMVA.

(2*EPAP/3)] pressupondo uma

FiO, em funcao da PMVA para diversas taxas de
fornecimento de oxigénio do equipamento (Fig. 5)

FiO,(%) com fornecimento de oxigénio na entrada do E30, com base na PMVA
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Figura 5: FiO, x Pressao Média das Vias Aéreas para varias taxas de fornecimento na entrada de O,. Esse grafico
pressupde uma interface do paciente com vazamento intencional minimo



Configuracoes testadas

O ventilador Respironics E30 da Philips foi testado com
diversas configuracdes de pressao e diferentes taxas de
vazamento, utilizando um medidor de fluxo Alicat para
monitorar a taxa de fluxo de fornecimento de oxigénio na
entrada do equipamento, e um Analisador de Oxigénio Oxigraf
para monitorar a concentragao de O, na entrada do Simulador
de Pulmao ASL5000, utilizado nos testes (Figura 6). O ASL

foi configurado com uma proporcao de |:E de 1:2 e volume
corrente de 400 ml, com uma frequéncia respiratoria de 15
rpm (Figura 7). O ASL foi acionado no modo bomba de fluxo,
de modo a permitir niveis variaveis de suporte de pressao, sem
alteracao no volume corrente. Para testar uma faixa transversal

de vazamentos desejados foram utilizados no circuito um ou
dois adaptadores de portas de vazamento Whisper Swivel Il.

Diferentes modalidades, foram testadas no dispositivo E30.
(modo S (espontaneo) e modo Cpap (pressao continua

nas vias aéreas). As configuracdes para o modo S foram as
seguintes: IPAP/EPAP de 8/4,15/8, 25/12 e 30/8 cmH,0,
enquanto os casos de uso de CPAP usaram um CPAP de 10
cmH,0.* O fornecimento de oxigénio na entrada variou de 10
a 60 l/min. Os valores de oxigénio medidos foram registrados
com o valor médio ao longo do ciclo respiratério. Todos os
equipamentos estavam com uma calibragem valida.

Configuracao de teste para o fornecimento de O, na entrada do equipamento

(Fig. 6)
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8. Valvula exalatoéria
9. Filtro bacterioloégico/viral
10. Entrada da FiO,

11. Simulador de Pulmao Ativo ASL5000
(conectado ao computador)

12. Analisador de oxigénio Oxigraf

Essas configuracdes foram escolhidas porque a FiO, é funcionalmente dependente do vazamento, e dependente da
pressdo apenas quando esta afeta o vazamento. Quer dizer, diferentes pressées resultarédo na mesma FiO,, desde que o

vazamento seja 0 mesmo.



Nos resultados dos testes informados, os dados do teste
diferiram dos dados do modelo por uma média absoluta

de erro de 3,8%. Com base no observado, o erro foi maior
na comparacao entre a média de vazamento e o fluxo de
oxigénio do sistema, sempre que uma parte do O, fornecido
foi desperdicado durante a expiragao (o fluxo total do
dispositivo foi inferior a taxa de fornecimento de oxigénio)

e algum ar do ambiente foi entregue durante a inspiracao (o
fluxo total do dispositivo foi superior a taxa de fornecimento,
de oxigénio). O erro maximo observado em todas as
condicoes testadas foi de 16%.

Perfil de respiracao tipico (Fig. 7)
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No cenario clinico, deve-se ressaltar que diferentes
frequéncias de respiracao, taxas metabolicas do paciente e
vazamentos de mascara significativos podem fazer com que a
FiO, real difira da prevista. Para garantir a seguranca, todos os
pacientes precisam ter seus niveis de SpO, cuidadosamente
monitorados por um profissional da saude.




Entrega de oxigénio Nno circuito paciente

Um método secundario de fornecer oxigénio com o E30 Embora o fornecimento de oxigénio na mascara possa ser
é adiciona-lo diretamente dentro do circuito do paciente mais eficiente, o método apresenta muitas desvantagens.
entre a valvula exalatoéria e a interface do paciente (ou seja, Os problemas incluem: valores de FiO, menos confiaveis
junto ou proximo a mascara ou ao tubo endotraqueal). Esse com diferentes interfaces de pacientes e quando houver
método é denominado fornecimento de oxigénio dentro do um vazamento adicional entre o paciente e a interface; FiO,
circuito ou proximo ao paciente e foi testado com até 30 |/ variavel com volume minuto do paciente e proporcoes I:E
min (Figura 8). diferentes; e uma reducao na precisao do volume corrente

estimado quando grandes quantidades de oxigénio forem
ofertadas no circuito do paciente (por ex., > 10 |/min)
(Figura 9).

Se uma determinacao precisa da FiO, for importante,
recomendamos fortemente o método principal de
fornecimento de O, através da entrada de oxigénio do
equipamento, ao invés do método de fornecimento no
circuito préximo ao paciente.

=D

Exemplo de configuracao do circuito
do paciente com fornecimento

de oxigénio proximo ao tubo
endotraqueal (Fig. 8)

Ajuste do volume corrente para a taxa de fluxo de O, no circuito do paciente (Fig. 9)
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Se estiver fornecendo > 10 |/min de oxigénio no circuito do paciente, use o grafico de ajuste do volume corrente para a
taxa de fluxo de O, disponivel no manual do usuario.



Nos cenarios de fornecimento de oxigénio no circuito do
paciente, como o mostrado na Figura 8, ha uma mistura
minima na entrega de O, durante a inspiracao e, portanto,
a FiO, pode ser medida como a funcao do fluxo inspiratério
meédio e da taxa de entrega de oxigénio.

100% * Qozmascary + 21% * (Qptinsp — Qozmdscara))
Qpr,msp

FiO, =

Onde:

Qpeinse € 0 fluxo inspiratério médio e Qg mascara) & a taxa de
fluxo de oxigénio dentro/na interface do paciente. Para
oferecer um exemplo, pressupomos uma proporc¢ao I:E de 1:2
e dessa forma podemos estimar um fluxo inspiratério médio
como:

Vi VM/FR

Tlnsp <77> * %/
FR

th, insp =

=3+« VM

Onde:

V; é o volume corrente; T;,g, € 0 tempo inspiratorio; VM é o
volume minuto do paciente; %l é o percentual do periodo
respiratério na inspiracao (1/3 para llE=1:2);e FRé a
frequéncia respiratéria. Assim, o modelo é simplificado da
seguinte forma:

100% * Qozpmascaray + 21% * (3 + VM - Qozmascara))
3+« VM

FiO; =

Com essa expressao final, podemos gerar um grafico (Figura
10) adequado para uma proporcao |:E de 1:2, uma interface
do paciente com uma mistura minima de O, e um vazamento
nao intencional minimo. Deve-se ressaltar que um vazamento
nao intencional na interface do paciente e diferentes
proporcoes |:E farao com que a FiO, real difira da prevista.

FiO, x volume minuto com o fornecimento de
O, proximo a interface do paciente (Fig. 10)

FiO, (%) com fornecimento de O, proximo a interface do paciente
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Se estiver determinando a FiO, com base no volume minuto,
basta conferir o valor do volume minuto (MinVent) na tela do
E30 (Figura 4) durante o fornecimento da terapia. Use o valor
do volume minuto e a quantidade de oxigénio (I/min) sendo
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fornecida dentro do circuito para estimar o valor da FiO, para
o paciente. (Figura 10). Por exemplo, com um volume minuto
de 7 I/min e 8 |/min de oxigénio fornecido no circuito a FiO,
estimada é de 50%.



Configuracdes testadas

Para calcular os resultados da FiO, no caso do oxigénio

ser entregue dentro do circuito do paciente, foi usada uma
configuragao de teste utilizando o mesmo equipamento,
mas fornecendo o O, proximo ao simulador de pulmao.
Foram utilizados diferentes volumes correntes e frequéncias
respiratérias no Simulador de Pulmao ASL5000, mantendo
uma proporcao de |:E de 1:2.

Nas condicdes de teste informadas, os resultados do teste
diferiram dos resultados do modelo por uma média absoluta
de erro de 2,4%. Nossa experiéncia mostra que mudancas
significativas podem ocorrer com um vazamento da mascara

e alteracdes na proporcao |:E quando o oxigénio for colocado
dentro da mascara. Além disso, se uma mascara de VNI
ventilada for usada podera ocorrer uma perda significativa do
oxigénio ofertado na valvula exalatoria e esse modelo podera
ser menos confidvel. Vale ressaltar que diferentes frequéncias
respiratorias, taxas metabolicas do paciente e um vazamento
significativo na mascara podem fazer com que a FiO, real
seja diferente da prevista. Para garantir uma oxigenag¢ao
adequada, todos os pacientes precisam ter seus niveis de
SpO, cuidadosamente monitorados por um profissional da
saude.

Configuracao de teste para o fornecimento de O, no circuito do paciente
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13. Porta de fornecimento de oxigénio
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Conclusao

O ventilador Respironics E30 da Philips é compativel com

o fornecimento de oxigénio tanto na entrada do dispositivo
guanto no circuito do paciente. O método principal e
preferencial de fornecimento de oxigénio, é na entrada do
equipamento, pois permite que o E30 meca todo o fluxo de
ar para o paciente, forneca uma FiO, previsivel e volumes
correntes monitorados. O fornecimento de oxigénio através
do circuito do paciente, é recomendado como um método
secundario e pode ser mais eficiente em determinadas
situacoes. Porém, o fornecimento de oxigénio nesse local
pode afetar a precisao das medicdes do volume corrente e
produzir uma FiO, um pouco menos previsivel, dependendo
da variabilidade dos parametros do paciente e, portanto,

as concentragdes de oxigénio na mascara devem ser
monitoradas.

Se for necessaria uma precisdo maior de FiO,, o uso da porta
de O, é fortemente recomendado.

O uso dos graficos e tabelas fornecidos nesse artigo pode
ajudar os médicos a obter um percentual estimado da
FiO, que poderia ser usado no manejo de pacientes com
COVID-19.
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FiO, x vazamento em diferentes maneiras de fornecimento de O,

Tabela numérica da Fig. 3

Taxa de vazamento (I/min) da tela do respirador E30

O, (I/min) fornecido na entrada

do E30 20 25 30 35 40 45 50 55 60
0 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




Anexo (cont.)

FiO, em funcao da PMVA para diversas taxas de fornecimento de oxigénio na entrada
do equipamento

Tabela numérica da Fig. 5

PMVA (Pressao Média das Vias Aéreas) (cmH,0)

O, (I/min) fornecido na

entrada do E30 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
(o] 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 86 78 72 67 64 61 58 56 55 53 52 50
25 92 85 79 74 7 68 65 63 61 59 58
30 97 90 85 81 77 74 71 69 67 65
35 96 91 86 83 80 77 74 72
40 96

45

50

55

60

FiO, x volume minuto com a entrada de O, préximo a interface do paciente:
Tabela numérica da Fig. 10

Volume minuto do paciente

O, (I/min) fornecido no circuito proximo
ao paciente 3 4 5 6 7 8 9 10 1

21 21 21 21 21 21 21 21 21

39 34 32 30 29 28 27 26 26

56 47 42 39 36 34 33 32 31

74 61 53 47 44 a4 39 37 35
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Atencao: de acordo com a lei federal dos EUA, esses dispositivos
s6 podem ser vendidos por um médico ou a pedido deste.
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