HAMILTON-MR1

Especificacao técnica para versao de software 3.1.x

Modos de ventilagao

Padrdo: v Opgdo: O Ndo aplicavel: --

Forma do modo Nome do modo Modo Adulto/Ped Neonatal
Modos com volume APVcmv/(S)CMV+ Os ciclos respiratérios sdo de volume alvo e obrigatdrios. v v
alvo, pressao ) . . o
4 P APVsimv/SIMV+ Os ciclos respiratérios obrigatérios com volume alvo podem ser alternados v v
adaptativa ) o N .
P por ciclos respiratérios espontaneos (iniciados pelo paciente) com suporte
controlada .
de pressdo.
VS Os ciclos respiratérios s&o ciclados por fluxo e produzem um volume v v
corrente definido para suportar os ciclos respiratdérios iniciados pelo
paciente.
Modos de pressao PCV+ Todos os ciclos respiratérios, independentemente de serem iniciados pelo v v
controlada paciente ou pelo respirador, sdo obrigatdrios e de presséo controlada.
PSIMV+ Os ciclos obrigatérios sdo de pressao controlada. Os ciclos respiratérios v v
obrigatérios podem ser alternados por ciclos respiratérios espontaneos
(iniciados pelo paciente) com suporte de pressao.
DuoPAP Os ciclos obrigatérios s@o de pressao controlada. Os ciclos respiratérios @] @]
espontaneos podem ser iniciados em ambos os niveis de press&o.
APRV Os ciclos respiratérios espontaneos podem ser continuamente iniciados. ] @]
A liberacdo de pressdo entre os niveis contribui para a ventilagdo.
ESPONT Todos os ciclos respiratérios sdo espontaneos, com ou sem suporte de v v
pressdo.
Ventilagdo Inteligente  ASV Operador define %VolMin, PEEP e Oxigénio. Frequéncia, volume corrente, v -
pressdo inspiratéria e relacdo I:E tém como base as informacdes
fisiolégicas do paciente.
Modos ndo invasivos VNI Todos os ciclos respiratérios sdo espontaneos. O O

VNI-ST Todos os ciclos respiratérios sdo espontaneos enquanto o paciente estiver 0] @]
respirando acima da Frequéncia definida. E possivel configurar uma
Frequéncia de suporte para ciclos respiratérios obrigatdrios.

nCPAP Demanda de fluxo da pressao positiva continua nas vias aéreas por via - @]
nasal.

NCPAP-PC Os ciclos respiratérios sdo obrigatdrios e de pressdo controlada. - @]

HiFlowO2 Tratamento de oxigénio de alto fluxo. Sem ciclos respiratérios suportados. 0] @]
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Configuracdo e op¢des padrdo (em ordem alfabética)
Padrdo: v Opgdo: O N&o aplicavel: --

Fungdes Adulto/Ped  Neonatal

Ajuda na tela v v

Idiomas v v
(Inglés, Inglés EUA, Alemdo, Chinés, Checo, Coreano, Croata, Dinamarqués, Eslovaco, Espanhol, Finlandés, Francés,
Grego, Hungaro, Indonésio, Italiano, Japonés, Neerlandés, Noruegués, Polaco, Portugués, Romeno, Russo, Sérvio, Sueco,

Turco, Ucraniano)

! Apenas disponivel para HAMILTON-MR1 PN 1610100.
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Desempenho técnico

Descrigdo

Especificacdo

Fluxo base expiratério automatico

Adulto/Ped: Fixado em 3 I/min
Neo: Fixado em 4 I/min

Adulto/Ped: 60 cmH20 (pressdo inspiratoria total); mantida pela limitacdo de pressdo
Neonatal: 45 cmH20 (limitacdo dependendo da frequéncia)

Adulto/Ped: 20 a 2000 ml
Neo: 2 a 300 ml

Exibicao de configura¢des, alarmes e dados monitorados
Tipo: tela de toque colorida

Tamanho: 640 x 480 pixeis, diagonal de 8,4 polegadas (214 mm)

Aprovagdes

Descricdo

Especificacdo

Classificacdo

Classe IIb, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745

O HAMILTON-MR1 foi desenvolvido de acordo com normas internacionais cabiveis e diretrizes do FDA
dos EUA. O respirador é fabricado em um sistema QMS, conforme exigido pelas normas

EN ISO 13485, ISO 9001 e o artigo 10(9) do Regulamento (UE) 2017/745. O respirador atende aos
requisitos gerais de seguranca e desempenho de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, Anexo 1.

Classe I, tipo B peca aplicada ao corpo (sistema ventilatério do respirador, VBS e sensor CO2, incluindo
o conector do médulo de CO2), operacdo continua de acordo com IEC 60601-1

?Volume a uma distancia de 1 metro do respirador. Uma configuracdo de 1 = 62 dB(A), 5 = 76 dB(A) e 10 = 85 dB(A), com uma precisao de +3 dB(A).

* Por ISO 80601-2-12.



Desempenho pneumatico

Componente Especificagdes
Entrada de oxigénio de alta pressao Pressao: 2,8a6bar/41 a 87 psi
F|Uxo ............................................................... M ax'modezom,mm .........................................
Conector ......................................................... D ISS(CGA 124O)OUNIST ....................................
Fom .é dear ...................................................... Turbmamtegrada ...................................................................................................................
Sstemade misuradegases  Fwofomecido "' 260 /min +10% face & pressio ambiente
(ao nivel do mar)
> 200 I/min com 100% de oxigénio
Pressdo fornecida: Adulto/Ped: 0 a 60 cmH20
Neonata0adscmH20
Precisiodoflcr  +10%ou-+300 mimin (0 que for superior)
Saidainspiratdria (saida de ar para o paciente)  Conector.  IODHSDER2conicc
Saida expiratéria (recebe ar dopaciente)  Conector (navévula expiratoriay  ISODHSDE2comico
HAMILTON-MR1



EspecificacOes elétricas

Elemento

Especificagdes

Entrada de energia

100 a 240 V CA, 50/60 Hz

Bateria

Especificacdes
elétricas:

Se o respirador estiver conectado a fonte de energia principal, sdo necessarias
aproximadamente 3,25 horas para recarregar completamente uma bateria e
aproximadamente 6,25 horas para recarregar completamente duas baterias.

Armazenamento:

Tempo de operacao
normal:

-20 °Ca 60 °C, = 85% de umidade relativa. O local de armazenamento deve ser livre

de vibracdo, poeira, luz solar direta, umidade e gases corrosivos, e a temperatura

recomendada é <21 °C.

A exposicdo prolongada a temperaturas acima de 45 °C pode prejudicar o
desempenho e a durabilidade das baterias.

Os tempos de operagdo sdo medidos com duas baterias completamente
carregadas, a turbina utilizada, e com as seguintes configura¢des: Modo = PCV+,
Frequéncia = 10 r/min, APcontrol = 10 cmH20, Rel L.E = 1:4, PEEP = 5 cmH20,
Disparo i-F = 5 I/min, FiO2 = 40%.

Os tempos de operacao aproximados sob estas condi¢des sao os seguintes:

Brilho da tela = 80%: 8 h
Brilho da tela = 20%: 9,25 h

Este tempo de operacdo € valido para baterias de fon de litio novas,
completamente recarregadas e que ndo foram expostas a temperaturas extremas.
O tempo real de operacao depende da idade da bateria e do modo como ela foi
usada e recarregada. Para maximizar a vida Util da bateria, mantenha-a carregada

e reduza o nimero de descargas completas.

Permissdo de RM

RM Condicional

Campo magnético estaticode 1,5e 30T

“PN 369108, revisio 4 e posterior.



Dados gréficos do paciente

Tipo de grafico/nome da guia Opcgoes

Formas Onda Pressé&o, Volume, Fluxo

Painéis inteligentes Pulmao Dinamico®, Status Vent, Gréfico ASV®

Tendéncias Evolugdo para perfodos de 1, 6, 12, 24 ou 72 horas’ para um parametro selecionado ou combinacao de
parametros

Alcas Pressao / Volume, Press&o / Fluxo, Volume / Fluxo

Alarmes

Prioridade Alarme

Alta prioridade Apneia, Oxigénio alto/baixo, Volume minuto alto/baixo, Pressdo alta/baixa, Alta pressdo durante o suspiro,

Pressdo ndo liberada, Calibrar sensor fluxo (durante a ventilagao), Checar tubos sensor fluxo, Checar
sensor fluxo, Checar interface do paciente, Sensor Fluxo externo falhou, Substituir sensor 02, Falha fonte
de oxigénio, Cigarra defeituosa, Altofalante defeituoso, Desconexdo lado paciente/ventilador, Exalagdo
obstruida, Obstrucdo, Op¢des ndo encontradas, Autoteste falhou, Falha da turbina, Temp dispositivo
muito alta, Alta temp tomada ventilador

Nivel baixo da bateria, Perda energia bateria, Bateria totalmente descarregada, Bateria 1,2: Alta
temperatura, Erro Comunicacdo com a Bateria, Bateria 1,2: Defeituosa

Servico necessario no TeslaSpy, TeslaSpy defeituoso, Servico necessario

Prioridade média Alto fluxo, Frequéncia alta/baixa, Vcorr Alto/Baixo, Resp cancelada, limite Vcor alto, Alta PEEP, Perda da
PEEP, Limitacdo pressao, Valvula Expiratéria incorreta, Calibragao circuito necesséria, Inverter o sensor
fluxo, Verificar 4gua no sensor fluxo (neonatal), Checar quanto a entupimento, Falha ventoinha, Tecla de
fun¢do ndo operacional, Acdo limitada pela alta altitude, Falha relégio tempo real, Nivel baixo da bateria,
Verificar comunicacao TeslaSpy, Afaste do scanner de IRM

Baixa prioridade Verificar Limite P, ASV: Alvo Inatingivel, Compensacdo méaxima da fuga, Limite pressao foi alterado,
RCP LIG, JTAG ndo funcionando, Vélvula Fala LIG/DESL, Manobra de succdo, Apneia: Ventilacdo Reserva
Ativa/Fim Ventilacdo de Apneia, Manutencgdo preventiva requerida, Substituir filtro HEPA,
Servico necessario na turbina, Perda da energia central, VRI (ventilacdo com relacdo invertida),
Vélvula de liberacdo defeituosa, Toque nao funcional, Checar Ajustes,
Calibrar sensor fluxo (no modo Em Espera)
Bateria 1,2: Calibragdo requerida, Bateria 1,2: Substituicdo requerida, Bateria 1,2: Bateria errada,
Nivel baixo da bateria,

Calibrar sensor 02, Sensor 02 defeituoso, Sensor O2 ausente, Sensor O2 ndo compativel

° Somente para pacientes adultos/pediétricos.
© Apenas no modo ASV.
7 A evolugdo para periodos de 72 horas ndo esté disponivel em todos os mercados.
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Configuracdes e intervalos de controle

Parametro (unidades) Intervalo Adulto/Ped® Intervalo Neonatal®

9%VolMin (%)° 25 a 350 -

AlturaPaciente

(cm) 30a 250 -
(polegada) 12298

Disparo, expiratorio: ETS
(Sensibilidade de disparo expiratério)

Disparo, fluxo (I/min)" 0,5a20,0
APVcmv, PCV+: 0,5 a 20,0/Desl

Frequéndia (r/min)"* 1a80 1a80
APVcmv, PCV+: 4 a 80 PSIMV+:'5 a 80
PSIMV+, VNI-ST: 5 a 80 APVemv, PCV+, PSIMV+PSync, nCPAP-PC, VNI-ST,

APVsimv + suporte @ apneia: 10 a 80

Prampa (ms)'"® 0a 2000
ASV, VNI, VNI-ST, ESPONT, VS: méx = 200

RelIE1619a41 .................................................................................................................................
Suporteaapne‘angaDeg ...............................................................................................................................
SUSpIrOngaDeS| ...............................................................................................................................
Ta|ta(s)(emApRVeDuopAp)mO1a400 ...............................................................................................................................
Tbalxa(s)(emApRV)02a400 ...............................................................................................................................
TImaX(S)OSa?’O ................................................................................................................................

# As configuracdes e intervalos de parametros podem variar dependendo do modo selecionado.

? Apenas no modo ASV.

' N3o disponivel em todos os mercados.

" O Disparo i-F é compensado para fuga.

'? Somente para tratamento de oxigénio de alto fluxo.

'* Em alguns mercados, a configuracdo do Fluxo maximo possivel pode estar limitada.

' Configuracdo inicial derivada da configuragdo do IBW (paciente adulto/pediatrico), configuragdo do peso corporal (neonatos). Ndo se aplica no modo ASV.

"> A Prampa esta limitada para um terco (1/3) do Tinsp. O ajuste do Tinsp pode substituir a configuragdo da Prampa.

'® Nos modos PCV+, (S)CMV+ e APVemy, o tempo do ciclo respiratério obrigatério pode ser controlado através de uma combinagdo de tempo inspiratério (Tinsp) e Frequéncia ou
pela Rel LE; defina o método em Configuracdo. Os restantes modos sdo controlados através de uma combinagao de tempo inspiratério (Tinsp) e Frequéncia.



Parametro (unidades) Intervalo Adulto/Ped® Intervalo Neonatal®

Tinsp (s)"“'e" 0,1a12,0 0,1a12,0

Valv Fala Liga, Desl

Vc/IBW 5a12 5a12

Vc/peso (mi/kg)'®

Vcorr (ml) 20a 2000 2a300

APcontrol (cmH20)" 5a60 3a45
nCPAP-PC: 0 a 45

APinsp (cmH20)" 3a60 3a45

APsuporte (cmH20)" 0a60 0a45

" Tempo inspiratério; usado com Frequéncia para definir o tempo de ciclo de respiracdo.
'® O IBW é calculado com base na altura e género, para pacientes adultos e pediatricos. O peso corporal real é usado para neonatos.
'° APcontrol: Pressdo de controle, adicionada ao PEEP/CPAP. APinsp: Press&o inspiratéria, adicionada ao PEEP/CPAP. APsuporte: Suporte de pressdo, adicionado ao PEEP/CPAP.

HAMILTON-MR1
e



Parametros de monitoracao

Parametro (unidades) Descricdo
Pressao AUtoPEEP (cmH20) Pressao positiva ao final da expiragdo nao pretendida
PEEP/CPAP (cmH20) PEEP (pressdo positiva no final da expiracdo) e CPAP (pressao positiva continua nas vias
aéreas)

Volume VoIMinExp ou VoIMin VNI (I/min) Volume-minuto expiratério

Vc/IBW ou Vc/peso (mi/kg) O volume corrente é calculado através do peso corporal ideal
(pacientes adultos/pediatricos) ou peso corporal real (pacientes neonatais)

Mecanica de

pulmao




Caracteristicas fisicas

27 cm

140 cm

N
v

30,2cm

B

-~
v

Dimensao Especificagdes

Peso 6,8 kg
21 kg com carrinho
O carrinho suporta uma carga de seguranca maxima® de 44 kg.

Monitor Tipo: tela de toque colorida

Tamanho: 640 x 480 pixeis, diagonal de 8,4 polegadas (214 mm)

Diametro 100 a 140 mm
Altura <820 mm
Peso <8kg

% A carga de seguranga méaxima aplica-se a um carrinho estacionario equilibrado corretamente.
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Hamilton Medical AG medin Medical Innovations GmbH
Via Crusch 8, 7402 Bonaduz, Switzerland Adam-Geisler-Strake 1

& +415861010 20 DE - 82140 Olching
info@hamilton-medical.com

) . Germany
www.hamilton-medical.com
10101916/02 As especificacdes estao sujeitas a alteragdes sem aviso prévio. Alguns recursos sao op¢des. Alguns recursos ou produtos ndo
estdo disponiveis em todos os mercados. Pode consultar todas as marcas préprias e de terceiros usadas pela
2024-11-30 Hamilton Medical AG em www.hamilton-medical.com/trademarks © 2024 Hamilton Medical AG. Todos os direitos reservados
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