HAMILTON-T1

Especificacao técnica para versao de software 3.1.x

Modos de ventilagao

Padrdo: v Opgdo: O N&o aplicavel: --

Forma do modo Nome do modo Modo Adulto/Ped Neonatal
Modos com volume alvo, APVcmv/(S)CMV+ Os ciclos respiratérios sdo de volume alvo e obrigatdrios. v v
ressao adaptativa
P - P APVsimv/SIMV+ Os ciclos respiratérios obrigatérios com volume alvo podem ser alternados v v
controlada
por ciclos respiratérios espontaneos (iniciados pelo paciente) com suporte
de pressdo.
VS Os ciclos respiratérios s&o ciclados por fluxo e produzem um volume v v
corrente definido para suportar os ciclos respiratdrios 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 pressao 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 sdo de pressao controlada. Os ciclos respiratérios 0] @]
espontaneos podem ser iniciados em ambos os niveis de pressdo.
APRV Os ciclos respiratérios espontaneos podem ser continuamente iniciados. 0] @]
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 informacgdes
fisiolégicas do paciente.
INTELLIVENT-ASV O gerenciamento do respirador da remogdo de CO2 e oxigenagdo é O -
baseado em limites de parametros e intervalos-alvo definidos pelo clinico e
informacdes fisioldgicas do paciente. O modo subjacente é ASV.
Modos n3o invasivos' VNI Todos os ciclos respiratérios sdo espontaneos. 0] @]

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 obrigatorios.

nCPAP Demanda de fluxo da pressdo positiva continua nas vias aéreas por via - 0
nasal.

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

HiFlowO2 Tratamento de oxigénio de alto fluxo. Sem ciclos respiratérios suportados. 0 0O

" Quando a op¢do Niv-only estd instalada e ativada, somente sdo suportados os modos e recursos ndo invasivos. Todos os modos ndo invasivos estdo desativados.
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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

AN
\

Idiomas
(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)

Opcdes de montagem (carrinho, mala de transporte e uma variedade de suportes de montagem de parede, leito, 0O @]

teto e prateleira)

Placa de comunicagao:
C02, CO2/Chamada a enfermagem/COM1, CO2/Sp0O2/COM1°, CO2/SpO2/Humidificador e COM1*°

Protocolos de comunicagdo. Para obter informacdes detalhadas, consulte o Guia do usudrio Interface de Comunicagdo
HAMILTON (PN 627052)

2 Disponivel para HAMILTON-T1 PN 1610060 e 1610090.

* Disponivel para HAMILTON-T1 PN 1610060 e 1610090.

Disponivel para HAMILTON-T1 PN 161006, 161009 com SN > 3000 e posteriores com o kit de atualizagdo Mddulo Hamilton Connect (HCM).
40 02 assist NAO se destina ao uso em bebés prematuros (idade gestacional < 37 semanas).

® Aplica-se somente a dispositivos com ndmero de série > .

° Somente disponivel com o cabo Y do HAMILTON-H900.

’ Somente disponivel para uso se o médulo Hamilton Connect estiver ativado.
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Fungdes Adulto/Ped  Neonatal

Respiracdo manual/inspiracédo prolongada v v

Segunda b atena .......................................................................................................................................................... O ................... O .........
Status Vent (representacio visual da dependéncia do paciente em relagdo ao respirador) v v
TendenOaS/Ngas ......................................................................................................................................................... O ................... O .........
Vent”agéodech‘/‘/ .........

Desempenho técnico

Descrigao Especificagdo

Fluxo base expiratério automatico Adulto/Ped: Fixado em 3 I/min
Neo: Fixado em 4 I/min

Pressdo inspiratéria 0a 60 cmH20
Limite maximo de pressdao 60 cmH20
Pressdo de trabalho maxima Adulto/Ped: 60 cmH20 (pressao inspiratdria total); mantida pela limitagdo de pressao

Neonatal: 45 cmH20 (limitagdo dependendo da frequéncia)

Fluxo inspiratério maximo 260 I/min (120 I/min com 02 a 100%)

Inclzaio dainspiraggo Controledo Disparo iF
Tempoexpratériominmo  20kdotempodeciclo;02a08sequndos
Capacidade devolume minuto mgsOVmIN
Precisao do misturador de oxigénio & (fragio de volume de 2,5% + 2,5% dovalor aferido) 7
Volume corente Adufoed:20a2000ml

Neo: 2 a 300 ml

Dispositivo de exibi¢do Exibicao de configuracdes, alarmes e dados monitorados
Tipo: tela de toque colorida
Tamanho: 640 x 480 pixeis, diagonal de 8,4 polegadas (214 mm)

® Opc¢do de CO2 necesséria.
?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).
1% Por ISO 80601-2-12.



Aprovacdes

Descrigdo

Especificacdo

Classificacdo

Declaragao

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

O HAMILTON-T1 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 II e tipo BF (peca aplicada ao corpo) (sistema ventilatério do respirador, VBS, sensor CO2,

incluindo o conector do médulo de CO2 e o sensor SpO2 incluindo o adaptador), operacdo continua

de acordo com IEC 60601-1

Desempenho pneumatico

Componente

Especificages

Entrada de oxigénio de alta pressao

Pressao:

2,8a6bar/41a87 psi

Entrada de oxigénio de baixa pressao

Sistema de acoplamento rapido compativel com a
série PMC da Colder Products Company (CPC)

Sistema de mistura de gases

> 260 I/min £10% face a pressdo ambiente

(ao nivel do mar)

> 200 I/min com 100% de oxigénio
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EspecificacOes elétricas

Elemento

Especificagdes

Entrada de energia

Bateria

100 a 240V CA, 50/60 Hz

12 a 28V CC (intervalo total de 10,2 a 30,3 V CC)

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

Tempo de operagdo Normalmente, 4 horas com uma bateria, 8 horas com duas baterias.

normal: . )
Os tempos de operagao sdo medidos com uma ou duas baterias completamente

carregadas, a turbina utilizada, sem placa de comunicacdo e com as seguintes
configuragdes: 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 operagao aproximados sob estas condi¢des sdo o0s seguintes:
Uma bateria, brilho da tela = 80%: 4 h
Uma bateria, brilho da tela = 20%: 4,5 h
Duas baterias, brilho da tela = 80%: 8 h
Duas baterias, 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.

PN 369108, revisdo 4 e posterior.



Dados gréficos do paciente

Tipo de grafico/nome da guia Opcgoes
Formas Onda Pressao, Volume, Fluxo, PCO2'"?, FCO2'", Pletismograma'?, Capnograma'?
Painéis inteligentes Pulmao Dinamico', Status Vent, Gréfico ASV'®, mapas e horizontes Oxigenagdo e Remogdo CO2

INTELLIVENT-ASV '°, O2 assist'” *®

Tendéncias Evolugao para periodos de 1, 6, 12, 24 ou 72 horas para um parametro selecionado ou combinacdo de
parametros
Alcas Pressao / Volume, Pressdo / Fluxo, Volume / Fluxo, Volume / PCO2'?, Volume / FCO2'?

'? Opg&o de CO2 necessaria.

® Opgdo de SpO2 necesséaria.

' Somente para pacientes adultos/pediétricos.

"> Apenas no modo ASV.

"® INTELLIVENT-ASV necessario.

"7 Se a opcao estiver instalada.

'8 0 painel 02 assist somente pode ser exibido se 02 assist estiver ligado.
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Alarmes

Prioridade Alarme

Alta prioridade Apneia, Falha da turbina, Cigarra defeituosa, Checar sensor fluxo, Checar tubos sensor fluxo, Checar
interface do paciente, Temp dispositivo muito alta, Desconexdo lado paciente/ventilador, Exalagdo
obstruida, VolMinExp Alto/Baixo, Sensor Fluxo externo falhou, Calibrar sensor fluxo (durante a ventilagdo),
Alta pressao durante o suspiro, Altofalante defeituoso, Volume minuto alto/baixo, Obstrucdo, Op¢des nao
encontradas, Oxigénio alto/baixo, Falha fonte de oxigénio, Pressdo alta/baixa, Pressao nao liberada,
Substituir sensor 02, Autoteste falhou, Alta temp tomada ventilador
Bateria 1,2: Defeituosa, Bateria 1,2: Temperatura alta, Erro Comunicacdo com a Bateria, Nivel baixo da
bateria, Perda energia bateria, Bateria totalmente descarregada
INTELLIVENT-ASV:"® Oscilagdo %VolMin, Oscilacdo PEEP/CPAP
02 assist:*° Baixa Sp0O2
Sp02:*' Baixa Sp02

Prioridade média Nivel baixo da bateria, Checar quanto a entupimento, Verificar &gua no sensor fluxo (neonatal), Calibragao
circuito necessaria, Conexdes externas desativadas, Falha ventoinha, Inverter o sensor fluxo, Frequéncia
alta/baixa, fTotal alta/baixa, Tecla de funcdo ndo operacional, Alto fluxo, Alta PEEP, Resp cancelada, limite
Vcor alto, Perda da PEEP, Acdo limitada pela alta altitude, Limitagdo pressao, Falha relégio tempo real,
Vcorr Alto/Baixo, Valvula Expiratéria incorreta
C02:* PetCO2 alta/baixa
INTELLIVENT-ASV:"® FiO2 em 100% devido a baixa Sp0O2, Limite controle 02 excedido, Ajuste oxigenacdo
DESL, Ajuste ventilagdo DESL
02 assist:*® Baixa Sp02, Ajuste oxigénio DESL, Limite alerta de oxigénio excedido
Sp02:*" Sp02: Adaptador ausente, SpO2: Interferéncia de luz, SpO2: Baixo indice de perfusdo,

SpO2: Paciente desconectado, SpO2: sinal fraco, SpO2: Sonda ausente, SpO2: Erro sensor, PI baixo/alto,
PVI baixo/alto, Pulso baixo/alto, Baixa SpO2

Baixa prioridade Apneia: Ventilagdo Reserva Ativa/Fim Ventilacdo de Apneia, ASV: Alvo Inatingivel, Servico necessario na
turbina, Verificar Limite P, Checar Ajustes, RCP LIG, Conexdes externas desativadas®, Calibrar sensor fluxo
(no modo Em Espera), Placa de comunicagdo invalida, VRI (ventilagdo com relacdo invertida), JTAG ndo
funcionando, Perda da energia central, Compensacdo maxima da fuga, Manutencdo preventiva requerida,
Limite pressao foi alterado, Valvula de liberacdo defeituosa, Substituir filtro HEPA, Valvula Fala LIG/DESL,
Manobra de sucg¢ao, Toque ndo funcional,

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

C02:* Calibragdo CO2 necessaria, Sensor CO2 desconectado, Sensor CO2 com defeito, Sensor CO2 acima
temperatura, Aquecimento do sensor CO2, Checar adaptador via aérea CO2, Verificar linha amostragem
C0O2, CO2: sinal fraco

INTELLIVENT-ASV:"® Controlador oxigenac&o no limite, Intervalo-alvo de PetCO2 alterado, Controlador
ventilagdo no limite

02 assist:”® Alta Sp02, Controlador oxigenagdo no limite

Sp02:*" Alta Sp0O2

'?Se o INTELLIVENT-ASV estiver instalado.

% Se a op¢ao estiver instalada.

' Se a SpO2 opcdo estiver instalada e ativada.

# Se a opcao de CO2 estiver instalada e ativada.

* Se 0 médulo Hamilton Connect estiver instalado e ativado.



Configuracdes e intervalos de controle

Parametro (unidades)

Intervalo Adulto/Ped*

Intervalo Neonatal*

9%VoIMin (%)%

25a350

INV: 35 a 41
VNI: 30 a 35
HiFlowO2: 33 a 37

INV: 35 a 41
VNI: 30 a 35
HiFlowO2: 33 a 37

AlturaPaciente

(cm) 30a 250 --
(polegada) 12298
Disparo, expiratério: ETS ETS, IntelliSync+*® ETS
(Sensibilidade de disparo expiratério)
Disparo, fluxo (I/min)*’ 0,5a20,0 0,1a5,0
APVcemv, PCV+: 0,5 a 20,0/Desl APVcmv, PCV+: 0,1 a 5,0/Desl
Disparo, inspiratério: fluxo Disparo i-F, IntelliSync+* Disparo i-F
ETS (%)% 5a80 5a80

Fluxo (I/min)*' 2 a 100%* 2a30
Frequéncia (r/min)* 1a80 1a80
APVcmv, PCV+: 4 a 80 PSIMV+:'5 a 80

PSIMV+, VNI-ST: 5 a 80 APVcmv, PCV+, PSIMV+PSync, nCPAP-PC, VNI-ST,

APVsimv + suporte a apneia: 10 a 80

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

# Apenas no modo ASV.

* N&o disponivel em todos os mercados.

"0 Disparo i-F é compensado para fuga.

* Sensibilidade de disparo expiratério, em % do pico de fluxo inspiratério.

* Quando ¢é selecionado um modo n&o invasivo, o dispositivo utiliza o valor ETs utilizado no modo anterior, se disponivel. Se 0 modo anterior n&o tiver usado ETs, o dispositivo
ajusta o ETS para valores padrao.

* O ETS pode ser definido como DESL apenas na opgao Niv-only. A possibilidade de definir ETS como DESL pode ser desativada. Para informagdes detalhadas, contate seu
representante de assisténcia técnica Hamilton Medical.

' Somente para tratamento de oxigénio de alto fluxo.

* Em alguns mercados, a configuragédo do Fluxo méximo possivel pode estar limitada.

* Configuragdo inicial derivada da configuracdo do IBW (paciente adulto/pediatrico), configuracdo do peso corporal (neonatos). Nao se aplica no modo ASV.

HAMILTON-T1
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Parametro (unidades) Intervalo Adulto/Ped* Intervalo Neonatal*

P baixa (cmH20) (em APRV) 0a35 0a25
pEEP/CpAP(CmHZO)Oa353aZ5 .................................................................
peso(kg)oza300 .............................................................
prampa(ms)anZOOOOawo ................................................................
ASV, VNI, VNI-ST, ESPONT, VS: max = 200 VNI, VNI-ST, ESPONT, nCPAP-PC, VS: max = 200

RelIE3519a4119a41 ...............................................................
SuporteaapnelangaDeS|ngaDES| .............................................................
SUSpIrOngaDeS| ........................................................................
Taa” (9 emAPRVEDUOPAP)  ©01a400  oiax0
Tbaka(s)emAPRV)  o02a400  ozam0
Tlmax(s)05330025a30 .............................................................
Tmsp(s)333501a12001a120 .............................................................
ValVFalangaDeSI ........................................................................
VC/IBW5a125a12 .................................................................
Vc/peso (ml/kg)®

Vcorr(m|)20a20002a300 ................................................................
Apcontro|(cmH20)375a603a45 .................................................................

* A Prampa estd limitada para um terco (1/3) do Tinsp. O ajuste do Tinsp pode substituir a configuracdo da Prampa.

* Nos modos PCV+, (SICMV+ e APVemy, o tempo do ciclo respiratério obrigatério pode ser controlado através de uma combinacdo de tempo inspiratério (Tinsp) e Frequéncia ou
pela Rel LE; defina o método em Configuragdo. Os restantes modos sdo controlados através de uma combinacdo de tempo inspiratério (Tinsp) e Frequéncia.

* 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: Pressdo inspiratdria, adicionada ao PEEP/CPAP. APsuporte: Suporte de pressao, adicionado ao PEEP/CPAP.



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

HAMILTON-T1
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Parametro (unidades) Descrigdo

co2 FetCO2 (%) Fracdo de CO2 teleinspiratéria
PetCO2 (mmHQg) Pressdo de CO2 ao final da expiragao
rampaCO2 (%CO2/1) Inclinacdo do platé alveolar na curva de PetCO2, indicando o estado do volume/fluxo
pulmonar

SpO2/Fi02 (%) A relacdo SpO2/FiO2 (%) é uma aproximagao da relacdo PaO2/Fi02, a qual pode ser
calculada de forma continua e ndo invasiva ao contrério da relacdo PaO2/FiO2.

* Se a integracdo do humidificador HAMILTON-H900 estiver ativada e um humidificador estiver conectado e ligado.



Caracteristicas fisicas

138 cm

29,8 cm

143,3 cm

27 cm

Dimensao Especificagdes
Peso 6,5kg
18,5 kg com carrinho
O carrinho suporta uma carga de seguranca maxima® de 44 kg.
Dimensdes Consulte as figuras acima
Monitor Tipo: tela de toque colorida

Acessorios do carrinho

Cilindro de gas
Diametro
Altura

Peso

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

Kit de montagem HAMILTON-H900, sistema de suporte para frasco de O2 opcional, brago de suporte do circuito opcional,
suporte para frasco de dgua, cesta

100 a 140 mm
<820 mm

<8kg

** A carga de seguranca méxima aplica-se a um carrinho estaciondrio equilibrado corretamente.

HAMILTON-T1
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Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz, Switzerland
@ +415861010 20
info@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com

10101908/01 As especificacdes estdo sujeitas a alteracdes sem

medin Medical Innovations GmbH

Adam-Geisler-StraBe 1
DE - 82140 Olching
Germany

aviso prévio. Alguns recursos sao opgoes. 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/trademark
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