HAMILTON-C6

Tekniske specifikationer for SW-version 2.0.x (160021)

Ventilationsmodi

Standard: v*  Valgfri modus: O  Ikke relevant: --

Modustype Modusnavn Modus Voks./barn Neonatal
Volumenkontrollerede  (S)CMV Respirationer er volumenkontrollerede og pafarte, inklusive v -
modi, flowkontrollerede patientinitierede respirationer.

SIMV Der kan skiftes mellem volumenkontrollerede pafgrte respirationer og v -

trykunderstgttede spontane respirationer.

Volumenmalrettede APVcmv / (S)CMV+ Respirationer er volumenmalrettede og paferte.
modi, adaptive . : . . —
P APVsimv / SIMV+ Der kan skiftes mellem volumenmalrettede pafgrte respirationer og v v

trykkontrollerede . . i
trykunderstgttede spontane (patientaktiverede) respirationer.

VS Respirationer er spontane og leverer en indstillet tidalvolumen med henblik v v
pa at understgtte patientinitierede respirationer.

Trykkontrollerede PCV+ Alle respirationer, uanset om de er aktiveret af patienten eller respiratoren, v v
modi er trykkontrollerede og pafaerte.
PSIMV+ Pafarte respirationer er trykkontrollerede. Der kan skiftes mellem pafarte v v

respirationer og trykunderstgttede spontane (patientaktiverede)

respirationer.

DuoPAP Pafarte respirationer er trykkontrollerede. Spontane respirationer kan v v
aktiveres ved begge trykniveauer.

APRV Spontane respirationer kan aktiveres kontinuerligt. Trykudlgsningen v v
mellem trykniveauerne bidrager til ventilation.

SPONT Alle respirationer er spontane, med eller uden tryksupport. v v

Intelligent ventilering ~ ASV Operatgren indstiller %Min.volum, PEEP og Oxygen. Frekvens, v -
tidalvolumen, inspirationstryk og L:E-forholdet er baseret pa fysiologisk
input fra patienten.
INTELLIVENT-ASV Respiratorstyring af CO2-eliminering og oxygenering baseret pa O -
klinikerdefinerede malomrader og parametergraenser samt fysiologisk
input fra patienten. Den underliggende modus er ASV.
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Modustype Modusnavn Modus Voks./barn Neonatal

Noninvasive modi NIV Alle respirationer er spontane, med eller uden tryksupport. v v
NIV-ST Alle respirationer er spontane, sa laenge patienten traekker vejret over den v v
indstillede frekvens. Der kan indstilles en backup-frekvens for paferte
respirationer.
NCPAP-PS Alle respirationer er spontane, sa laenge patienten traekker vejret over den - 0]
indstillede frekvens. Der kan indstilles en backup-frekvens for paferte
respirationer.
HiFlowO2 HiFlow oxygenterapi. Ingen understgttede respirationer. ] O

Standardkonfiguration og valgfri funktioner
Standard: v* Valgfri modus: O  Ikke relevant: --

Funktioner Voks./barn Neonatal

Kapnografi, mainstream (volumetrisk) og sidestream 0O 0

Kommunikationsporte: IntelliCuff/USB, to (2) COM-porte til patientdatabehandlingssystemet (PDMS), en (1) COM-port til v v
H900, en (1) USB-port pa interaktionspanelet, DVI, kaldesystem

Kommunikationsprotokoller v v
GALILEO compatible, Hamilton P2, Hamilton Block, Hamilton Block (ACK), Philips VueLink Open, Drager-TestProtocol,
HAMILTON-H900

CPR-ventilation (APVcmy, PCV+ eller (S)CMV (kun Voks./barn)) v --

Kompatlbe|medd|Str|buereta|armSystem(DAS)‘// .........
Dynamisk lunge (vsualisering af lungerne i realtidy o
Heendelseslog (op til 10.000 haendelser med angivelse af dato og Klokkeslet) v v
.I megrerm g af HAMILTON H90 Ofugte r ............................................................................................................................ O ................... O .........
Insp|rat0rlskogekssp,ratorlskhddmangvre‘// .........
.I megreret Inte”'Cuf f@cumwksregwaw .......................................................................................................................... O ................... O .........
Intellsync®+ (synkronisering af inspiratorisk og eksspiratorisk trigger) o -
L&kagemmpensatlon// .........
Sprog\// .........

(engelsk, engelsk (USA), dansk, finsk, fransk, hollandsk, graesk, indonesisk, italiensk, japansk, kinesisk, koreansk, kroatisk,
norsk, polsk, portugisisk, rumaensk, russisk, serbisk, slovakisk, spansk, svensk, tjekkisk, tyrkisk, tysk, ungarsk, ukrainsk)

Panelet Lungepavirkning (parametre, der pavirker lungebeskyttelse) v v

Manue\resp|rat|on/for|aengetmsp”aUOﬂ\/ ..............................
.’;l ebu|lser , ng (A e rogen) ................................................................................................................................................. O ..............................
Nebwlsemg(pneumatlsm‘/ ................... e
OZaSSBg .................................................................................................................................................................... O ................... O .........
Ozfomge‘sequsterbar)‘// .........
Hjae‘ppaSkaermen‘/ ..............................

' 02 assist er IKKE beregnet til anvendelse hos preemature spaedbgrn (gestationsalder < 37 uger).
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Funktioner Voks./barn  Neonatal

P/V Tool® 0 0

................................................................................................................................................................................. O O
‘/ ................... O .........
‘// .........
‘// .........
‘// .........
................................................................................................................................................................................. O O
................................................................................................................................................................................. O
................................................................................................................................................................................. O O

Tekniske funktionsdata

Beskrivelse Specifikation
Automatisk eksspiratorisk basisflow Fastsat til 4 I/min
Inspirationstryk

Tidalvolumen/tidalvolumenmal Voksen/pcediatrisk: 20 til 2000 ml
Neonatal: 2 til 300 ml



Godkendelser

Beskrivelse Specifikation
Klassifikation Klasse I kontinuerlig drift i henhold til IEC 60601-1.
Deklaration HAMILTON-C6 er udviklet i overensstemmelse med relevante internationale standarder og FDA-

retningslinjer. Design og fremstilling af medicinsk udstyr hos Hamilton Medical AG finder sted med et
kvalitetsstyringssystem, som pakraevet i EN ISO 13485, EN ISO 9001 og artikel 10, stk. 9 i EF 2017/745.

Sikkerhedsklasse Type B anvendt del (respirationssystem (VBS)), type BF anvendte dele (CO2-sensor inklusive CO2-
modulkonnektor, fugter, Aerogen-system, nebulisator og SpO2-sensor inklusive SpO2-adapter),
kontinuerlig drift i henhold til IEC 60601-1.

Pneumatiske funktionsdata

Komponent Specifikation
Indlgb til hgjtryksoxygen Inputtryk: 2,8til 6 bar /41 til 87 psi
Peakflowved apparatets input: ~ 1S0Uminved28bar/tpsi
KomemorDISS(CGA1240)E|IerNIST .....................................
Wftiforsel  Integreret blaser med garanti produkets levetid?
Gasblandesystem Tifertfow. - Optil260/min10%iforhold til det omgivende
tryk (ved middelvandstand)
Op til 150 I/min med 100 % oxygen
T”fmwkomoo(;mmo ....................................................
Fowngjagtighed:  +10%eller +300 mymin (alt efter hvad der er hajest)
Tryknojagtighed:  45%eller 1 cmH20 (alt efter hvad der er hajest)
Nominel oxygeninputkoncentration:  100%
Inspirationsudlab (port il patienten)  Konektor:  ISOS35611D.15¥D.22komisk
Eksspirationsudiab (port fra patienten)  Konnekior (indlab pé eksspirationsventi):  1SO5356-1 LD. 15D, 22 konisk
ielicuftport ~ Dedikeret tislutningsport i IntellCuff. Se yderligere information i Brugsanvisning for InteliCuff
Pespot  Dedikeret osofageal trykport (Pes-port i andre trykaflesninger end luftvejstyk (Pav).
levedd 40,000 diifestimer (typisk 8 &, omgivelsestemperatur 20-24 °C, med et gennersnitligt inspirationstryk pa
15 mbar)

? Begraenset til HAMILTON-C6-respiratorens forventede levetid.
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Elektriske specifikationer

Element Specifikationer

Indgangseffekt 100 til 240 V vekselstrgm, 50/60 Hz

Stomforbrug Typisk 60 VA maksimalt 300 VA (600 VA med fugtery
UdgangseﬁektMaks'makmov/_\ ..........................................................................................................................

Batteri

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

Genopladningstid: Det tager minimum 2,5 timer at oplade et batteri helt eller 5 timer at oplade
to batterier helt.

Ved batteritemperaturer over 43 °C fordobles opladningstiden (minimum 5 timer til
opladning af ét batteri, 10 timer til opladning af to).

Opbevaring: -20 - 50 °C, = 95 % relativ fugtighed. Opbevaringsstedet skal vaere fri for vibration,
stgv, direkte sollys, fugt og setsende gasser og med et anbefalet
temperaturomrade < 21 °C.

Laengerevarende eksponering for temperaturer over 45 °C kan forringe batteriets

ydelse og levetid.



Batteriets maksimale driftstid

Specifikation®** Maksimal driftstid
Modus = (S)CMV
Tidalvolumen = 500 ml 100 minutter

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

BAP =10 hPa

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

Tidalvolumen =150 ml 100 minutter
Indstillet frekvens = 20 min”

L.E-forhold = 1:2

BAP =10 hPa

Modstand = 20 hPa/(l/s)" 10 %

Compliance =20 mlhPa™ +10 %

Tidalvolumen =30 ml 100 minutter
Indstillet frekvens = 30 min”

L.E-forhold = 1:2

BAP =10 hPa

Modstand = 50 hPa/(l/s)" +10 %

Compliance =1 mlhPa™ +10 %

Indstillet frekvens = 10 min” 100 minutter
Pkontrol = 10 hPa 200 minutter®
L.E-forhold = 1:2

BAP =10 hPa

Modstand = 20 hPa/(l/s)" 10 %
Compliance =20 ml hPa™ +10 %

Flowhastighed =100 I/min 90 minutter

FlOWhaSt |ghed :30 |/mm ............................. : 30 mlmm e r .................................................................................................................................
FlOWhaSt |ghed :15 |/mm ............................. : 43 mlmm e r .................................................................................................................................
FlOWhaSt |ghed :8 |/m,n ............................... : 45 mmUtt e r .................................................................................................................................

* Alle driftstider for batteriet er beregnet med lysstyrken pa apparatets skaerm indstillet til 10 %.

* Driftstiderne geelder for nye, fuldt opladede Li-ion-batterier, der ikke er blevet udsat for ekstreme temperaturer. Den reelle driftstid afhanger af batteriets alder og af, hvordan
batteriet bruges og genoplades.

® For at sikre maksimal levetid for batteriet skal det holdes fuldt opladet, og antallet af komplette afladninger skal minimeres.

®Med to (2) batterier.
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Grafiske patientdata

Grafiktype/fanenavn Funktioner
Kurver Tryk, Flow, Volumen, Fra, PCO2,” FCO2,” Plethysmogram,® Pes,’ Ptransp®
Grafik (intelligente paneler) Dynamisk lunge,'® Lungepavirkning,'® Vent Status, Overvagning af SMP'er (sekundaere

overvagningsparametre), ASV-graf,'" 02 assist'

Trend 30-minutters, 1-, 6-, 12-, 24- eller 72-timers trenddata for en valgt parameter eller parameterkombination
Loops Tryk/volumen, Tryk/flow, Volumen/flow, Volumen/PCO2,” Volumen/FCO2,” Pes/Volumen,” Ptransp/
volumen’

7 CO2-funktion ngdvendig.

& SpO2-funktion ngdvendig.

° Data er kun gyldige, ndr et gsofagealt kateter er tilsluttet til Pes-porten pé respiratoren.
1% Kun for voksne/paediatriske patienter.

" Kun i ASV-modus.

'? Hvis funktionen er installeret.



Alarmer

Prioritet Alarm

Hej prioritet Ambient, Apng, Kontrollér for blokering, Hegj/lav minutvolumen, Hgj/lav 02, Hejt/lavt tryk, Hejt tryk under
suk, Tryk ikke udlgst, Hej/lav tidalvolumen, Kalibrering flowsensor n@dvendig (under ventilation), Tjek
flowsensor, Tjek flowsensorslanger, Tjek flowsensor for vand (neonatal), Tjek patientinterface, Proksimal
flowsensorsvigt, Udskift O2-sensor, Ingen O2-tilfgrsel, Summer defekt, Hojttaler defekt, Frakobling
patientside/respiratorside, Eksspiration blokeret, Funktioner ikke fundet, Selvtest mislykkedes, Blaeserfejl,
Apparat temperatur for hgj, Forbindelsen til skaermen mistet, Temp. hgj i udluftningskanal, Ventilation ikke
startet, Internt batteri lavt, Batteri stremsvigt, Batteri helt afladet, Batteri 1,2: Temperatur hgj,
Batterikommunikationsfejl, Batteri 1,2: Defekt, Ingen ventilation efter stremsvigt
Sp02: Vedrgrende SpO2-relaterede alarmer, se Brugsanvisning for pulsoximetri (PN 624963)"

HAMILTON-H900: Tjek fugter, Fugter skra, Fugterkammer temp hej, Fugter Y-rer temp hgj, Fugter

vandstand hgj, Fugterfejl

IntelliCuff: Tiek IntelliCuff, Cuff leekage

Mellem prioritet Aerogen-nebulisator frakoblet, Kontrollér for blokering, Hgj/lav frekvens, Hgj/lav tidalvolumen, Hgj
tidalvolumen: resp. afbrudt, Hej leekage, Hejt PEEP, Tab af PEEP, Trykgraense ndet, Vend flowsensoren, Tjek
flowsensor for vand (neonatal), Blaeser svigt, Funktionstast virker ikke, Fejl pa realtidsur, Internt batteri lavt,
Fjernkommunikationsfejl, Fjernkommunikationstimeout
CO2: PetCO2 hgj/lav'

Sp02: Vedrgrende SpO2-relaterede alarmer, se Brugsanvisning for pulsoximetri (PN 624963)"
HAMILTON-H900: Tjek fugter, Fugterkammer temp lav, Fugter Y-rar temp lav, Fugter vandstand lav, Tjek
fugterkammer, Tjek venstre/hgjre slange pa fugter

IntelliCuff: Tiek IntelliCuff, Luft lukket ud af cuff, Hejt cufftryk, Kan ikke slukke IntelliCuff

INTELLIVENT-ASV: Vedrgrende INTELLIVENT-ASV-relaterede alarmer, se Brugermanual til INTELLIVENT-ASYV
(PN 624954)"

Lav prioritet ASV: Kan ikke nd mal, Sugeprocedure, Apngventilation, Apngventilation stoppet, Hej/lav tidalvolumen, Lav
tidalvolumen: lekage, Tjek Pgraense, CPR TIL, Eftersyn af maskinen pakraevet, Taleventil TIL, Kalibrering
flowsensor ngdvendig (i Standby), Tjek flowsensorslanger, Udskift HEPA-filter, Udlgsningsventil defekt,
Touch fungerer ikke, Tjek indstillinger, Fejl indstillingsfil, Sprog ikke indlzest, Skaerm fejl indstillingsfil,
Batteri 1,2: Kalibrering pakreevet, Batteri 1,2: Udskiftning kraevet, Batteri 1,2: Forkert batteri, Afbrudt
stremforsyning, Blaeser kraever service, Kalibrering O2-sensor ngdvendig, O2-sensor defekt, O2-sensor
mangler, O2-sensor ikke systemkompatibel, Ugyldigt kommunikationspanel
C02:" Kalibrering af CO2-sensor péakraevet, CO2-sensor defekt, CO2-sensor frakoblet, CO2-sensor for
varm, CO2-sensor opvarmning, Tjek CO2-samplingslange, Tjek CO2-luftvejsadapter, CO2: darligt signal
Sp02."* Vedrerende SpO2-relaterede alarmer, se Brugsanvisning for pulsoximetri (PN 624963)
HAMILTON-H900: Tjek fugter, Tjek fugterkommunikation
IntelliCuff: Tiek IntelliCuff, Tjek IntelliCuff-kommunikation
INTELLIVENT-ASV:"® Vedrarende INTELLIVENT-ASV-relaterede alarmer, se Brugermanual til INTELLIVENT-ASV
(PN 624954)

" Hvis SpO2-funktionen er installeret og aktiveret.
' Hvis CO2-funktionen er installeret og aktiveret.
"> Hvis INTELLIVENT-ASV er installeret.
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Indstillinger og omrader

Parameter (enheder) Omréde - Voks./barn'® Omrade - Neonatal'®

%Min.volum (%) 25 til 350 -

'® Parameterindstillinger og -omréder kan variere afheengigt af den valgte modus.
"7 Hvis funktionen for den integrerede IntelliCuff-cufftryksregulator er installeret.
'8 Kun for HiFlow oxygenterapi.

' His funktionen P/V Tool Pro er installeret.



Parameter (enheder) Omréde - Voks./barn'® Omrade - Neonatal'®

Slut PEEP (Pslut)' (cmH20) 0til 35 0til 35

Seet temp? (°C) INV: 35 til 41 INV: 35 til 41
NIV: 30 til 35 NIV: 30 til 35
HiFlowO2: 33 til 37 HiFlowO2: 33 til 37

APinsp (cmH20) 3til 100 3til 60

nCPAP-PS: O til 60

» Hvis funktionen for integration af HAMILTON-H900-fugteren er installeret.
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Overvagningsparametre

Parameter (enheder) Beskrivelse

Tryk AUtoPEEP (cmH20) Utilsigtet positivt sluteksspiratorisk tryk
Paw(cmHzo)LuftveJStryk ..............................................................................................................
AP(CmH2O)Dﬂvmgpressure .......................................................................................................
PTP(mH2O*sek)  Resultatafnspirationstnyked
pcuff(cmHZO)Cuﬁth ...................................................................................................................
Ptransi(mH20)  Middelveerdifor Ptranspi de sidste 100 ms af sidste inspiration.
PtransE(mH20)  Middelveerdifor Ptransp  de sidste 100 ms af sidste eksspiration.
PEEP/CPAP (mH20)  PEEP (positvt suteksspiratorisk tryk) og CPAP (kontinuerlit positivt luftvejstryk)

PEEP og CPAP er konstante tryk, der anvendes under bade den inspiratoriske og

eksspiratoriske fase.

Volumen

ExpMinVol eller MinVol NIV Eksspiratorisk minutvolumen
(I/min)

MVSpont eller MVSpont NIV Spontan eksspiratorisk minutvolumen

(I/min)

VIEeler VIENIV(m)  Eksspiratorisk tidaholumen
ViESpont(m)  Spontaneksspiratorisktidabolumen
Vi) Inspratorisktidaholumen
vkg Tidalvolumen beregnes efter forudsagt legemsvaegt (PBW) for voksne og peediatriske
TV/vaegt (ml/kg) patienter og efter faktisk legemsvaegt for neonatale patienter.

VLaekage (%) eller MV-lzekage Laekage i procent eller total minutvolumenlaekage
(I/min)



Parameter (enheder) Beskrivelse

co2 FetCO2 (%) Koncentration af fraktioneret sluttidalt CO2
PetCO2 (mmHQg) Sluttidalt CO2-tryk
SlopeCO2 (%CO2/1) Det alveolare plateaus haeldning i PetCO2-kurven, der viser lungernes

volumen-/flowstatus

SpO2/Fi02 (%) Forholdet SpO2/FiO2 (%) er en approksimation af forholdet PaO2/Fi02, som, til forskel fra
Pa02/Fi02, kan beregnes noninvasivt og konstant.

Lungemekanik
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Parameter (enheder) Beskrivelse

Mekanisk kraft MPdyn (J/min.) Den dynamiske mekaniske kraft, der er pakraevet for at udvide lungen pr. minut.
0,5 x VTi x AP x Frekvens

MPres (J/min.) Den resistive mekaniske kraft, der er pakraevet for at overvinde lungens modstand.
VTi x (Ppeak - Pplateau) x Frekvens

MPstat (J/min.) Den (statiske) mekaniske kraft, der er pakraevet for at holde lungen inflateret.
VTi x PEEP x Frekvens

MPtotal (J/min.) Summen af MPdyn, MPres og MPstat.
Fugterrelateret” Tugter(Q Malttemperaturvedvandkammerets udlab
TYror¢O  MattemperaturvedY-ror
nteliCuffrelateret | Pauff(cmb20)  cuffyk

" Hvis funktionen for integration af HAMILTON-H900-fugteren er installeret.



Fysiske karakteristika

Dimensioner Specifikationer

Vaegt Skaerm (interaktionspanel) uden hyldemontering: 7,8 kg
Skaerm (interaktionspanel) med hyldemontering: 10 kg
Ventilationsenhed med hyldemontering og to (2) batterier: 11,6 kg
Ventilationsenhed, trolley, skeerm og to (2) batterier: 48 kg
Trolleyen kan maksimalt baere en sikker arbejdsbelastning pa 80 kg.”

Dimensioner: hyldemontering, Se figur2 og 3
heeldnings-/drejningsomrade for skaermen

Skaerm Type: Farve TFT, sterrelse: 1920 x 1200 pixels, 17" (431,8 mm) diagonalt
Muligheder for skeermmontering Se Hamilton Medicals e-katalog online.
Trolleytilbehar Kurv, holdere til oxygencylinder (2 flasker), HAMILTON-H900-monteringssystem, stgttearm

til trolley, ekstra standardskinne, holder til vandflaske

Gascylinder

Dlametermommomm .........................................................................................................
ngdessmmm ................................................................................................................
Vaegtsgkg ......................................................................................................................

41,5 cm

39,4cm

> Den maksimale sikre arbejdsbelastning geelder for en stationaer trolley med den rigtige belastningsbalance.
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Dimensioner

Specifikationer

Dimensioner for hyldemontering

Skaerm monteret til venstre for respiratorens kabinet,
heeldnings- og drejningsomrader for skaerm
(se figur 2)

Skeerm monteret til hgjre for respiratorens kabinet,
heeldnings- og drejningsomrader for skeerm
(se figur 3)

Se figur 2 0g 3
Heeldningsomrade for skeerm: Frem = 30°; Tilbage = 37°

Drejningsomrade for skaerm: 34° til venstre fra lige position

Heeldningsomrade for skaerm: Frem = 30°; Tilbage = 37°

Drejningsomrade for skaerm: 144° til hgjre fra lige position og 22° til venstre

Figur 2. HAMILTON-C6 (PN 160021), dimensioner for hyldemontering, skaerm monteret til venstre for respiratorens
kabinet, drejnings- og heeldningsomrader for skaerm

41,9 cm

/

Figur 3. HAMILTON-C6 (PN 160021), dimensioner for hyldemontering, skaerm monteret til hgjre for respiratorens
kabinet, drejnings- og haeldningsomrader for skaerm

Alle vinkler i figurerne ovenfor er angivet i forhold til en skaerm, der vender lige frem, hvor skaermens bund er parallel med hyldepladen, og skeermen star i en vinkel p& 90° i
forhold til gulvet. Angivelserne venstre og hgjre refererer til venstre og hgjre set fra laeserens synsvinkel, idet lzeseren betragter skeermen fra dens forside.
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