HAMILTON-C6

Tekniske spesifikasjoner for programvareversjon 2.0.x (160021)

Ventileringsmoduser

Standard: v Tilvalg: O  Ikke relevant: --

Modusform Modusnavn Modus Voksen/pedi.Neonatal
Volumstyrte moduser,  (S)CMV Pust er volumstyrte og obligatoriske, inkludert pasientaktiverte pust. v -
flowstyrt
4 SIMV Volumstyrte obligatoriske pust kan veksles med trykkstgttede spontane v -
pust.
Volumstyrte moduser, ~ APVcmv / (S)CMV+ Pust er volumstyrte og obligatoriske. v v
adaptiv trykkstyrt
P YRS APVsimv / SIMV+ Malvolumstyrte obligatoriske pust kan veksles med trykkstgttede spontane v
(pasienttriggede) pust.
VS Pust er spontane og leverer et angitt tidalvolum for a stette v v
pasientaktiverte pust.
Trykkstyrte PCV+ Alle pust, uansett om de er trigget av pasienten eller respiratoren, v v
moduser er trykkstyrte og obligatoriske.
PSIMV+ Obligatoriske pust er trykkstyrt. Obligatoriske pust kan veksles med v v
trykkstgttede spontane (pasienttriggede) pust.
DuoPAP Obligatoriske pust er trykkstyrt. Spontane pust kan trigges ved begge v v
trykknivaer.
APRV Spontane pust kan blir trigget kontinuerlig. Trykkavlastningen mellom v v
trykknivaene bidrar til ventilering.
SPONT Hvert pust er spontant, med eller uten trykkstatte. v v
Intelligent ventilering  ASV Brukeren angir %Min.volum, PEEP og oksygen. Frekvens, tidalvolum, -
inspirasjonstrykk og I:E-forhold er basert pa fysiologiske inngangsdata fra
pasienten.
INTELLIVENT-ASV Respiratorstyrt CO2-eliminering og oksygenering basert pa 0] -
klinikerdefinerte malomrader og parametergrenser samt fysiologiske
inndata fra pasienten. Den underliggende modusen er ASV.
Non-invasive moduser NIV Hvert pust er spontant, med eller uten trykkstatte.
NIV-ST Alle pust er spontane sa lenge pasienten puster over angitt frekvens. v v
En backup-frekvens kan angis for obligatoriske pust.
NCPAP-PS Alle pust er spontane sa lenge pasienten puster over angitt frekvens. - 0
En backup-frekvens kan angis for obligatoriske pust.
HiFlowO2 High flow-oksygenbehandling. Ingen stgttede pust. O O
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Standardkonfigurasjon og funksjoner

Standard: v©  Tilvalg: O  Ikke relevant: --

Funksjoner Voksen/pedi. Neonatal
Kapnografi, mainstream (volumetrisk) og sidestream O 0
Kommunikasjonsporter: IntelliCuff/USB, to (2) COM-porter til pasientdatastyringssystemet (PDMS), v v

en (1) COM-port til H900, en (1) USB-port pa interaksjonspanelet, DVI, alarmknapp

Kommunikasjonsprotokoller v v
GALILEO compatible, Hamilton P2, Hamilton Block, Hamilton Block (ACK), Philips VuelLink Open, DragerTestProtocol,
HAMILTON-H900

(engelsk, amerikansk engelsk, kinesisk, kroatisk, tsjekkisk, dansk, nederlandsk, finsk, fransk, tysk, gresk, ungarsk,

indonesisk, italiensk, japansk, koreansk, norsk, polsk, portugisisk, rumensk, russisk, serbisk, slovakisk, spansk, svensk,
tyrkisk, ukrainsk)

Panelet Innvirkn. pa lunge (parametere som pavirker lungebeskyttelse) v v

Manue|tpust/for|engetmsplrasjon‘/ ..............................
Forsm V‘ ng (Ae rogen) .................................................................................................................................................... O .................. o .........
Forsmvmg(pneumatISk)‘/ ................... o
O2ass'stw .................................................................................................................................................................... O ................... O .........
O2ﬂush0usterbar)‘/\/ .........
HJe|ppaSkJermen‘/\/ .........
p/VTOO|® .................................................................................................................................................................... O ................... O .........
.P. aramagne tISk O2sensor ............................................................................................................................................. O ................... O .........
Pas'entgruppe‘/ ................... O .........
Forr,gemodus‘/\/ .........
Skjermb”detast‘/\/ .........
Skjermlas‘/\/ .........
.E. kstra batterl ............................................................................................................................................................... O ................... O .........

' 02 assist skal IKKE brukes til nyfedte fadt for termin (gestasjonsalder < 37 uker).
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Funksjoner

Voksen/pedi. Neonatal

Taleventil

Teknisk ytelse

Beskrivelse

Spesifikasjon

Automatisk ekspiratorisk baseflow

Fastsatt til 4 I/min

Voksen/pedi.: 20 til 2000 ml
Neonatal: 2 til 300 ml



Godkjenninger

Beskrivelse

Spesifikasjon

Klassifisering

Deklarasjon

Klasse I, kontinuerlig i drift i henhold til IEC 60601-1.

HAMILTON-C6 ble utviklet i samsvar med gjeldende internasjonale standarder og FDA-retningslinjer.
Utforming og produksjon av medisinske enheter hos Hamilton Medical AG er underlagt et QMS-system,
som pakrevd av EN ISO 13485, EN ISO 9001 og artikkel 10(9) i EU-forordning 2017/745.

Pasienttilkoblet del av type B (respiratorpustesystem (VBS)), pasienttilkoblede deler av type BF
(CO2-sensor inkl. CO2-modulkontakt, fukter, Aerogen-system, forstgver og SpO2-sensor
inkl. SpO2-adapter), kontinuerlig drift i henhold til IEC 60601-1.

Pneumatisk ytelse
Komponent Spesifikasjon
Hoytrykksoksygeninnlgp Inngangstrykk: 2,8til 6 bar /41 til 87 psi

Gassblandingssystem

Levert flow: + Opptil 260 I/min +10 % mot omgivelsestrykk
(pa havniva)

Opptil 150 I/min med 100 % oksygen

+10 % eller £300 I/min
(avhengig av hva som er storst)

40 000 driftstimer
(vanligvis 8 ar, temperaturomrade 20-24 °C, med et gjennomsnittlig inspirasjonstrykk pa 15 mbar)

? Begrenset til forventet levetid for HAMILTON-C6-respirator.
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Elektriske spesifikasjoner

Element Spesifikasjoner

Inngangsstrgm 100 til 240 VAC, 50/60 Hz

Stomforbruk  60VAtypisk maks 300VA(600VAmed fukten)
Utgangseﬁem300VAmakSlmum .........................................................................................................................

Batteri

Elektriske 14,4V, 5,4 Ah, 78 Wh
spesifikasjoner:

Gjenoppladingstid:  Fullading av ett batteri tar minst 2,5 timer, eller 5 timer for fullading av to batterier.

Ved batteritemperaturer over 43 °C dobles ladetiden
(minst 5 timer for & lade ett batteri, 10 timer for & lade to).

Oppbevaring: -20 til 50 °C, = 95 % relativ fuktighet. Oppbevaringsstedet ma vaere fritt for
vibrasjon, stev, direkte sollys, fukt og etsende gasser, og det anbefalte
temperaturomradet er < 21 °C.

Lengre tids eksponering for temperaturer over 45 °C kan forringe batteriets ytelse

og levetid.



Maksimal batteridriftstid

Spesifikasjon®** Maksimum driftstid
Modus = (S)CMV
Tidalvolum =500 ml 100 minutter

Angitt frekvens = 10 min”
L.E-forhold = 1:2

BAP =10 hPa

Motstand = 5 hPa/(I/s)" +10 %
Compliance =50 ml hPa™ +10 %

Tidalvolum =150 ml 100 minutter
Angitt frekvens = 20 min”

L.E-forhold = 1:2

BAP =10 hPa

Motstand = 20 hPa/(I/s)" +10 %

Compliance =20 mlhPa™ +10 %

Tidalvolum =30 ml 100 minutter
Angitt frekvens = 30 min”

L.E-forhold = 1:2

BAP =10 hPa

Motstand = 50 hPa/(I/s)" +10 %

Compliance =1 mlhPa™ +10 %

Angitt frekvens = 10 min” 100 minutter
Trykk kontr = 10 hPa 200 minutter®
L.E-forhold = 1:2

BAP =10 hPa

Motstand = 20 hPa/(I/s)" +10 %
Compliance =20 mlhPa™ +10 %

Flowrate =100 I/min 90 minutter

Flowrat e :3 OV m,n ...................................... : 30 mlmm e r .................................................................................................................................
Flowrat .é : .1. 5 .I./ m,n ...................................... : 43 mlmm .L; r .................................................................................................................................
Flowrat e : 8 |/mm ....................................... : 45 mmUtt e r .................................................................................................................................

* Alle verdier for batteriets driftstid er beregnet med displaylysstyrke satt til 10 %.

* Driftstidene gjelder for nye, fulladede li-ion-batterier som ikke har veert utsatt for ekstreme temperaturer. Den faktiske driftstiden avhenger av batteriets alder, bruk og
gjenopplading.

® For & sikre s& lang levetid som mulig for batteriet m& du holde det fulladet og begrense antallet utladninger.

®Med to (2) batterier.
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Grafiske pasientdata

Grafikktype/fanenavn Tilleggsfunksjoner
Kurver Trykk, Flow, Volum, Av, PCO2,” FCO2,” Pletysmogram,® Pes,” Ptransp’
Grafikk (smartpaneler) Dynamisk lunge,'® Innvirkn. pé lunge,'® VentStatus, Overvaking av SMP-er

(sekundaere overvékingsparametere), ASV-graf,'" 02 assist'?

Trender 30 minutters-, 1-, 6-, 12-, 24- eller 72-timers trenddata for en valgt parameter eller kombinasjon av
parametere
Looper Trykk/volum, Trykk/flow, Volum/flow, Volum/PCO2,” Volum/FCO2,” Pes/NVolum,® Ptransp/volum®

7 CO2-funksjon pakrevd.

& Sp02-funksjon pékrevd.

° Data er gyldige bare nér et gsofagealt kateter er koblet til Pes-porten pd respiratoren.
1% Kun for voksne/barn.

" Kun i ASV-modus.

'? Dersom funksjonen er installert.



Alarmer

Prioritet Alarm

Hoy prioritet Ambient, Apné, Sjekk for blokkering, Hayt/lavt minuttvolum, Hayt/lavt oksygen, Hayt/lavt trykk,
Hayt trykk under sukk, Trykk ikke utlgst, Vt hay/lav, Flowsensor kalibr. ngdvendig (under ventilering),
Sjekk flowsensor, Sjekk flowsensorslanger, Sjekk flowsensoren for vann (Neonatal), Sjekk
pasientgrensesnittet, Proksimal flowsensor feilet, Bytt O2-sensor, Svikt i oksygentilfgrsel,
Signal defekt, Hoyttaler defekt, Frakobling pasientside/respiratorside, Ekspirasjon blokkert,
Funksjoner ikke funnet, Selvtest mislyktes, Viftefeil, Enhetstemperatur for hay, Skjermforbindelse tapt,
Resp-utgangstemperatur for hey, Ventilering ikke startet, Batteriniva lavt, Tap av strgm fra batteri,
Batteriet er fullstendig utladet, Batteri 1,2: Temperatur hgy, Batterikommunikasjonsfeil, Batteri 1,2: Defekt,
Ingen ventilering etter strembrudd
Sp02: SpO2-relaterte alarmer er beskrevet i brukerveiledningen for pulsoksymetri (art.nr. 624963)"
HAMILTON-H900: Sjekk fukter, Fukter vippet, Hoy temp fukterkammer, Hay temp Y-stykke fukter,
Fukter heyt vanniva, Fukterfeil
IntelliCuff: Sjekk IntelliCuff, Cufflekkasje

Middels prioritet Aerogen-forstaver frakoblet, Sjekk for blokkering, Hay/lav frekvens, Vt hay/lav, Vt hay: insp. avbrutt,
Hoy lekkasje, Hoyt PEEP, Tap av PEEP, Trykkbegrensning, Vend flowsensoren, Sjekk flowsensoren for vann
(Neonatal), Feil pa kjalevifte, Funksjonstast fungerer ikke, Sanntidsklokke feil, Batteriniva lavt,
Feil i ekstern kommunikasjon, Tidsavbr. ekstern komm.
CO2: PetCO2 hay/lav'
Sp02: SpO2-relaterte alarmer er beskrevet i brukerveiledningen for pulsoksymetri (art.nr. 624963)"
HAMILTON-H900: Sjekk fukter, Lav temp fukterkammer, Lav temp Y-stykke fukter, Fukter lavt vanniva,
Sjekk fukterkammer, Fukter sjekk venstre/hgyre slange
IntelliCuff: Sjekk IntelliCuff, Cuff tamt, Heyt cufftrykk, Kan ikke sla av IntelliCuff
INTELLIVENT-ASV: INTELLIVENT-ASV-relaterte alarmer er beskrevet i brukerveiledningen for INTELLIVENT-ASV
(art.nr. 624954)"°

Lav prioritet ASV: Kan ikke na mal, Sugemangver, Apnéventilasjon, Apnéventilasjon stoppet, Vt hay/lav, Vt lav: lekkasje,
Sjekk Pgrense, HLR PA, Forebyggende service ngdvendig, Taleventil PA,
Flowsensor kalibr. ngdvendig (i Standby), Sjekk flowsensorslanger, Bytt HEPA-filter, Defekt overtrykksventil,
Touchskjerm fungerer ikke, Sjekk innstillinger, Feil i innstillingsfil, Sprak ikke lastet inn,
Feil i skjerminnstillingsfil, Batteri 1,2: Ma kalibreres, Batteri 1,2: Ma skiftes ut, Batteri 1,2: Feil batteri,
Stremforsyning frakoblet, Vifteservice nadvendig, O2-sensorkalibrering ngdvendig, O2-sensor defekt,
02-sensor mangler, O2-sensor ikke komp. med apparat, Ugyldig kommunikasjonskort
C02:'* CO2 kalibr. ngdvendig, CO2-sensor defekt, CO2-sensor frakoblet, CO2-sensor over temperatur,
Oppvarming CO2-sensor, Sjekk CO2-maleslange, Sjekk CO2-luftveisadapter, CO2: darlig signal
Sp02:"% SpO2-relaterte alarmer er beskrevet i brukerveiledningen for pulsoksymetri (art.nr. 624963)
HAMILTON-H900: Sjekk fukter, Sjekk fukterkommunikasjon
IntelliCuff: Sjekk IntelliCuff, Sjekk IntelliCuff-kommunikasjon
INTELLIVENT-ASV:"® INTELLIVENT-ASV-relaterte alarmer er beskrevet i brukerveiledningen for
INTELLIVENT-ASV (art.nr. 624954)

3 Hvis SpO2-funksjonen er installert og aktivert.
" Hvis CO2-funksjonen er installert og aktivert.
"> Hvis INTELLIVENT-ASV er installert.
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Innstillinger og omrader

Parameter (enheter) Omradet Voksen/pedi.”® Omradet Neonatal'®
%Min.volum (%) 25 til 350 -
Angitt tempw (°Q) INV: 35 til 41 INV: 35 til 41
NIV: 30 til 35 NIV: 30 til 35
HiFlowO2: 33 til 37 HiFlowO2: 33 til 37

'® parameterinnstillinger og omré&der kan variere avhengig av den valgte modusen.
"7 Hvis funksjonen for integrering av HAMILTON-H900-fukter er installert.

'8 Hvis funksjonen for integrert IntelliCuff-cufftrykk-kontroller er installert.

' His funksjonen P/V Tool Pro er installert.

2 Kun for high flow-oksygenbehandling.



Parameter (enheter) Omradet Voksen/pedi.'® Omradet Neonatal'®

Stigetid (ms) 0 til 2000 0til 600

APinsp (cmH20) 3til 100 3til 60

nCPAP-PS: O til 60

ATrykk kontr (cmH20) 5til 100 3til 60
ATrykkstette (cmH20) 0til 100 0til 60
HAMILTON-C6



Overvakingsparametere

Parameter (enheter) Beskrivelse

Trykk AUtoPEEP (cmH20) Utilsiktet endeekspiratorisk overtrykk
Paw(cmHzo)LuftVEIStrykk ............................................................................................................
AP(CmH2O)DHVthk .................................................................................................................
PTP(mH20%)  Inspiratorisktykktdsproduke
Pcuﬁ(cmHzo)Cuﬁthk .................................................................................................................
Pransl(cmH20)  Den aritrmetiske gjennomsnittsverdien for Ptransp over siste 100 ms av siste inspirasjon.
PransE (cmH20)  Den aritrmetiske gjennomsnittsverdien av Ptransp over siste 100 ms av siste ekspirasion.
PEEP/CPAP (cmH20)  PEEP (endeckspiratorisk overtrykk) og CPAP (onstant overtrykk i luftveiene)

PEEP og CPAP er konstant trykk som anvendes under bade inspirasjons- og

ekspirasjonsfasen.

EkspMinVol eller MinVol NIV Ekspiratorisk minuttvolum
(I/min)

MV spont eller MVspont NIV~ Spontant ekspiratorisk minuttvolum
(I/min)

Vt/kg Tidalvolum beregnes i henhold til forventet kroppsvekt (PBW) for voksne og barn og i
Vt/vekt (ml/kg) henhold til faktisk kroppsvekt for nyfadte.
V lekkasje (%) eller Lekkasjeprosent eller total lekkasje i minuttvolum

MV lekkasje (I/min)



Parameter (enheter) Beskrivelse

co2 FetCO2 (%) Fraksjonell endetidal CO2-konsentrasjon
PetCO2 (mmHQ) Endetidalt CO2-trykk
slopeCO2 (%CO2/1) Helling av det alveolzere plataet i PetCO2-kurven, noe som indikerer lungenes volum/
flowstatus

SpO2/Fi02 (%) SpO2/FiO2-forholdet (%) er en tilnaerming av PaO2/FiO2-forholdet, som i motsetning til
Pa02/Fi02 kan beregnes non-invasivt og lgpende.

Lungemekanikk
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Parameter (enheter)

Beskrivelse

Mekanisk kraft MPdyn (J/min)

Den dynamiske mekaniske kraften som kreves for a utvide lungen per minutt.
0,5 x VTI x AP x Frekvens

Den resistive mekaniske kraften som kreves for a overvinne lungemotstanden.
VTI x (Pmaks - P plata) x Frekvens

Den (statiske) mekaniske kraften som kreves for & holde lungen inflatert.
VTI x PEEP x Frekvens

Fukterrelatert' T fukter (°C) Malt temperatur ved vannkammerutlgpet
T Y-stykke (°C) Malt temperatur ved Y-stykket
IntelliCuff-relatert PCuff (cmH20) Cufftrykk
Fysiske egenskaper
Mmal Spesifikasjoner
Vekt Monitor (interaksjonspanel) uten hyllefeste: 7,8 kg

Monitor (interaksjonspanel) med hyllefeste: 10 kg
Ventileringsenhet med hyllefeste og to (2) batterier: 11,6 kg
Ventileringsenhet, vogn, monitor og to (2) batterier: 48 kg
Vognen kan ha en starste tillatt arbeidslast pa 80 kg.””

Kurv, oksygenflaskeholder (to flasker), HAMILTON-H900-monteringssystem,
stgttearm til vogn, ekstra standardskinne, vannflaskeholder

! Hvis funksjonen for integrering av HAMILTON-H900-fukter er installert.
?? Sterste tillatte arbeidslast viser til en stasjonaer vogn med korrekt lastbalanse.



Figur 1. Mal pa HAMILTON-C6, art.nr. 160021

41,5cm

140,0 cm

39,4 cm

L)
/" / 36,0cm
25,0 cm

Mmal Spesifikasjoner
Mal pa hyllefeste Se figur 2 og 3
Monitor montert pa venstre side av respiratoren, Monitorens vinkelomrade: Forover = 30°; bakover = 37°

monitorens dreie- og vinkelomrade ) . .
) Monitorens dreieomrade: 34° mot venstre fra ngytral
(se figur 2)

Monitor montert pa hayre side av respiratoren, Monitorens vinkelomrade: Forover = 30°; bakover = 37°
monitorens dreie- og vinkelomrade

) Monitorens dreieomrade: 144° mot hayre fra ngytral, til 22° mot venstre
(se figur 3)
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Figur 2. Mal pa hyllefeste for HAMILTON-C6 (art.nr. 160021), monitor montert pa venstre side av respiratoren,
monitorens dreie- og vinkelomrade

41,9 cm

/

Figur 3. Mal pa hyllefeste for HAMILTON-C6 (art.nr. 160021), monitor montert pa hayre side av respiratorens hoveddel,
monitorens dreie- og vinkelomrade

-

.

Alle vinkler i figuren over er i forhold til respiratoren vendt framover, med undersiden av monitoren parallelt pa hylleplaten og i 90° vinkel i forhold til gulvet. Referanser til venstre
0g hayre side henviser til leserens venstre og hayre nar vedkommende ser monitoren forfra




Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz, Switzerland
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