HAMILTON-MR1

Technische Spezifikation fur SW-Version 3.0.x

Beatmungsmodi
Standard: v Option: O Nicht zutreffend: --

Modustyp Modusname Modus Erw./Pad. Neonaten

Volumenorientierte  APVcmv/AS)CMV+ Die Atemhiibe sind volumenorientiert und mandatorisch. v v
Modi, mit adaptiver  xpygimy/sivv+ Volumenorientierte mandatorische Atemhiibe kénnen sich mit v v

Druckkontrolle druckunterstitzten spontanen Atemziigen abwechseln.

S Die Atemhiibe sind flowgesteuert und zur Unterstiitzung der vom v v
Patienten initiierten Atemhiibe wird ein eingestelltes Tidalvolumen
verabreicht.

Druckkontrollierte PCV+ Alle Atemhiibe sind druckkontrolliert und mandatorisch, unabhangig v v
Modi davon, ob sie vom Patienten oder vom Beatmungsgerat ausgelost

werden.

PSIMV+ Mandatorische Atemhibe sind druckkontrolliert. Mandatorische v 4
Atemhube kénnen sich mit druckunterstiitzten spontanen Atemzlgen
abwechseln.

DuoPAP Mandatorische Atemhube sind druckkontrolliert. Spontane Atemziige ) 6]

koénnen auf beiden Druckniveaus ausgelost werden.

APRV Spontane Atemzlige konnen kontinuierlich ausgelost werden. Die ) 6]
Druckentlastung zwischen den Niveaus tragt zur Beatmung bei.

SPONT Jeder Atemzug ist spontan mit druckunterstiitzten spontanen v v
Atemzugen oder ohne.

Intelligent Ventilation ASV Der Bediener stellt %MinVol, PEEP und Sauerst. ein. Frequenz, v --
Tidalvolumen, Druck und I:E-Verhaltnis beruhen auf den
physiologischen Patientendaten.

Nichtinvasive Modi NIV Jeder Atemzug ist spontan. o] 6]

NIV-ST Jeder Atemzug ist spontan, solange der Patient Uber der eingestellten 0] 0]
Frequenz atmet. Fir mandatorische Atemhibe kann eine Backup-
Frequenz festgelegt werden.

nCPAP Nasaler kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck mit - 6]
bedarfsgesteuertem Flow.

nCPAP-PC Die Atemhbe sind druckkontrolliert und mandatorisch. - 0

HiFlow02 High-Flow Sauerstofftherapie. Keine unterstiitzten Atemzige. 0] 0]
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Standardkonfiguration und Optionen (in alphabetischer Reihenfolge)

Standard: v Option: O Nicht zutreffend: --

Funktionen Erw./Padd. Neonaten

Absaug-Tool v -

AN
AN

Sprachen
(Englisch, US-Englisch, Chinesisch, Danisch, Deutsch, Finnisch, Franzosisch, Griechisch, Indonesisch, Italienisch,
Japanisch, Koreanisch, Kroatisch, Niederlandisch, Norwegisch, Polnisch, Portugiesisch, Rumanisch, Russisch,

Schwedisch, Serbisch, Slowakisch, Spanisch, Tschechisch, Turkisch, Ukrainisch, Ungarisch)
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Technische Leistung

Beschreibung Spezifikation
Automatischer exspiratorischer Basisflow Erw./P4d.: fest eingestellt auf 3 I/min

Neonaten: fest eingestellt auf 4 I/min

Inspirationsdruck 0 bis 60 mbar
Maximaler Grenzdruck 60 mbar
Maximaler Betriebsdruck Erw./Pad.: 60 mbar (gesamter Inspirationsdruck); wird durch

Druckbegrenzung sichergestellt
Neonaten: 45 mbar (frequenzabhangige Begrenzung)

Maximaler inspiratorischer Flow 260 I/min (120 I/min bei 100 % 02)

Mittel der inspiratorischen Triggerung ~ Parameter Fowtigger”
Minimale Bxspirationszeit 20 % der Zyklusdauer; 0,2 bis 08 Sekunden
MmmenvommenkapamatBlszueovmm ................................................................................
Genauigkeit des Saverstoffmischers + (Volumenfraktion von 2,5 % + 2,5 % des lstWerts)
T|da|vo| umen .................................................................................. E,W/pad 20 b ISZO 00 m| ..................................................................

Neonaten: 2 bis 300 ml

Uberpriifungen vor Inbetriebnahme Dichtheitstest, Kalibration des Flow-Sensors/Schlauchsystems/O2-Sensors
Bildschirm Anzeige von Einstellungen, Alarmen und Monitoring-Daten

Typ: TFT-Farbbildschirm
GroBe: 640 x 480 Pixel, Diagonale 8,4 Zoll (214 mm)

Helligkeitseinstellung fir den Bildschirm Die Helligkeit kann zwischen 10 % und 100 % eingestellt werden.
Standardeinstellung fir Tag = 80 %; Nacht = 40 %.

Alarmlautstarke (Lautstérke)' Der Bereich liegt zwischen 1 bis 10. Die Standardeinstellung ist 5.
Schallleistung? 50 dB(A) + 3 dB(A)
Schalldruck? 42 dB(A) + 3 dB(A)

" Lautstarke in 1 Meter Abstand vom Beatmungsgerat. Einstellung von 1 = 62 dB(A), 5 = 76 dB(A) und 10 = 85 dB(A), mit einer Genauigkeit von + 3 dB(A).
? GemaB ISO 80601-2-12.



Normen und Zulassungen

Klassifizierung

Erklarung

Klasse Ilb, Dauerbetrieb geméaB EU-Richtlinie 93/42/EWG

IEC 60601-1:2005/A1:2012, ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012, CAN/CSA-C22.2 Nr.
60601-1:14, IEC 60601-1-2:2014, 1SO 80601-2-12:2011 + Korr.:2011, ISO 80601-2-55:2018,
EN ISO 5356-1:2015, ASTM F2503-13:2013, CISPR 11:2009 + A1:2010

Der HAMILTON-MR1 wurde in Ubereinstimmung mit den geltenden internationalen Normen und

FDA-Bestimmungen entwickelt. Das Beatmungsgerat wird gemalB einem zertifizierten
Qualitatssicherungssystem nach EN ISO 13485, EN ISO 9001, EU-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang |I,
Artikel 1 hergestellt. Das Beatmungsgerat entspricht den wesentlichen Anforderungen der
EU-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang I.

Pneumatische Leistung

Hochdrucksauerstoff-Anschluss

Druck: 2,8 bis 6 bar/41 bis 87 psi

Gasmischsystem

Inspiratorischer Auslass
(Anschluss zum Patienten)

Exspiratorischer Auslass
(Anschluss vom Patienten)

HAMILTON-MR1

Abgegebener Flow: * > 260 I/min £ 10 % gegen Umgebungsdruck
(auf Meereshohe)

e > 200 I/min mit 100 % Sauerstoff

Flowgenauigkeit: + 10 % oder + 300 ml/min

(je nachdem, welcher Wert héher ist)



Elektrische Spezifikationen

Eingangsstrom

100 bis 240 V AC + 10 %, 50/60 Hz

Batterie

Aufladezeit:

Lagerung:

Normale Betriebsdauer:

Wenn das Beatmungsgerat an die Hauptstromversorgung
angeschlossen ist, dauert es ca. 3,25 h, um eine Batterie
vollstandig aufzuladen, bzw. ca. 6,25 h, um zwei Batterien

vollstandig aufzuladen.

-20 °C bis 60 °C, < 85 % relative Luftfeuchtigkeit. Der
Lagerraum muss frei von Vibrationen, Staub, direkter
Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und aggressiven Gasen sein.

Die Umgebungstemperatur sollte < 21 °C liegen.

Temperaturen von Uber 45 °C kénnen zu einer
Beeintrachtigung der Batterieleistung und -lebensdauer
fuhren.

Die Betriebsdauer wird mit zwei voll aufgeladenen Batterien
ermittelt, wobei die Turbine zum Einsatz kommt und die
folgenden Einstellungen verwendet werden: Modus = PCV+,
Frequenz = 10 bpm, APkontrol = 10 mbar, I:E = 1:4,

PEEP = 5 mbar, Flowtrigger = 5 I/min, FiO2 = 40 %.

Unter diesen Bedingungen ergeben sich die folgenden
ungefahren Angaben fir die Betriebsdauer:

¢ Bildschirmhelligkeit = 80 %: 8 h
e Bildschirmhelligkeit = 20 %: 9,25 h

Diese Betriebsdauer gilt fir neue, vollstandig aufgeladene
Lithium-lonen-Batterien, die keinen extremen Temperaturen
ausgesetzt wurden. Die tatsachliche Betriebsdauer hdngt vom
Alter und der Art der Verwendung und Wiederaufladung der

Batterie ab.

3 PN 369108, ab Revision 4



MR-Freigabe

Bedingt MR-sicher Statisches Magnetfeld mit 1,5 und 3,0 T
Maximale Nahe zum MRT-Scanner 50 mT
Flussdichtemessgerat TeslaSpy

Grafiken mit Patientendaten

Grafiktyp/Registername Optionen

Kurven Druck, Volumen, Flow

Intelligente Grafiken Dynam.Lunge*, Beatm.Status, ASV-Grafik®

Trends Trenddaten Uber 1, 6, 12, 24 oder 72 Stunden fir einen ausgewahlten Parameter oder

eine Parameterkombination

Loops Druck/Volumen, Druck/Flow, Volumen/Flow

4 Nur fur erwachsene/padiatrische Patienten
* Nur im Modus ASV
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Alarme

Prioritat Alarm

Hohe Prioritat Apnoe, Apnoezeit, ExspMinVol zu hoch/tief, Sauerstoff zu hoch/tief, Minutenvolumen zu hoch/tief,
Druck zu hochttief, Druck zu hoch / Seufzer, Druck nicht entlastet
Flow-Sensor kalibrieren (wéhrend der Beatmung), Priife Flow-Sensor-Schlauch, Prife Flow-Sensor,
Patientenanschluss prifen, Externer Flow-Sensor fehlerhaft, O2-Sensor ersetzen,
Keine Sauerstoffzufuhr, Summer defekt, Lautsprecher defekt
Diskonnektion Pat-Seite/Beatm.gerat-Seite, Exspirationsstenose, Obstruktion
Optionen nicht gefunden, Selbsttest fehlerhaft, Turbinenfehler, Geratetemperatur zu hoch,
Gerateausgang Temperatur zu hoch
Batteriestand niedrig, Batterie: Spannungsverlust, Batterie vollstandig entladen,
Batterie: Temperatur zu hoch, Batterie-kommunikationsfehler, Batterie defekt

TeslaSpy-Wartung erforderlich, TeslaSpy defekt, Wartung erforderlich

Mittlere Prioritat Flow zu hoch, fTotal zu hoch/tief, Frequenz zu hoch/tief, Vit zu hoch/tief, Atemhubabbruch,
ob. Vt-Grenzwert, PEEP zu hoch, PEEP-Verlust, Druckbegrenzung
Falsches Exspirationsventil, Schlauchsystem kalibrieren, Flow-Sensor kalibrieren,
Flow-Sensor wenden, Prife Flow-Sensor auf Wasser (Neonaten)
Auf Obstruktion prifen, Lifterausfall, Taste nicht funktionsfahig, Eingeschr.
Leistung durch zu groBe Héhe, Echtzeituhr Ausfall, Batteriestand niedrig
TeslaSpy-Kommunikation priifen, Abstand zu MRT-Scanner vergroBern

Niedrige Prioritat Plimit prifen, ASV: Zielwerte unerreichbar, Vit zu tief - Leckage, Druckbegrenzung wurde verandert,
CPR aktiviert, SpeakValve EIN/AUS, Absaugmandver, Apnoe-Ventilation/Apnoe-Ventilation beendet
Flow-Sensor kalibrieren, Vorbeugende Wartung erforderlich, HEPA-Filter ersetzen, Turbinenwartung
erforderl., Netzversorgung ausgefallen, IRV (Beatmung mit umgekehrtem Atemzeitverhéltnis),
Entlastungsventil defekt, Touchscreen reagiert nicht, Einstellungen priifen
Batterie: Kalibration nétig, Batterie: Austausch erford., Falsche Batterie, Batteriestand niedrig
02-Sensor kalibrieren, O2-Sensor defekt, Kein O2-Sensor, O2-Sensor nicht kompatibel



Parametereinstellungen und Bereiche

Parameter (Einheiten) Bereich Erw./Pad.° Bereich Neonaten®

%MinVol (%)’ 25 bis 350 -
ApnOEBaCkupEmAUSEmAUS ...................................................
Druckrampe(ms)s()b,szoooObls600 ..................................................

ASV, NIV, NIV-ST, SPONT, VS: max. = 200 NIV, NIV-ST, SPONT, nCPAP-PC,
VS: max. = 200

ETS (%) 5 bis 80 5 bis 80
Flow (I/min)® 2 bis 100'° 2 bis 30
Frequenz (bpm)"' 1 bis 80 1 bis 80
APVcmv, PCV+: 4 bis 80 PSIMV+:'5 bis 80
PSIMV+, NIV-ST: 5 bis 80 APVcmv, PCV+, PSIMV+PSync, nCPAP-PC,
NIV-ST,

APVsimv + Apnoe-Backup-Modus: 10 bis 80

Geschlecht Mannlich, Weiblich -
GeWICht<kg)02b|SSOO ..............................................
GrOBe ..................................................................................................................................................................................
(cm) 30 bis 250 -

(Zoll) 12 bis 98

|Ew S 1. 9 b |541 .................................................. 1 . 9 b |5 .‘.1.:.1 .................................................
|BW(kg)(berechnet)3b,5139 ............................................................
phoch(lmModusApRv>(mbar)Ob|s60Ob|545 ....................................................
Phoch(lmMOdUSDUOPAP)(mbar)Ob|s603b|545 ....................................................
Pt|ef(|mM0du5ApRV>(mbar>Ob|5350b|525 ....................................................
PEEP/CPAP(mbar>ObIS353b|525 ....................................................
p|,m|t(mbar)5b,s6o5b|56o ...................................................
Sauers»[(%)mb,smo21bls100 ................................................
SeufzerEmAus ............................................................
SpeakVa|veE,nAus ............................................................
Ttlef(lmMOdusApr(s)02b|540002b|5400 ..............................................
Thoch (in den Modi APRV und DuoPAP) ' 0,1bis400  oibs400
T|(s>wznO1bls12001bls120 ..............................................

© Parametereinstellungen und Bereiche kénnen je nach ausgewahltem Modus variieren.

7 Nur im Modus ASV.

® Die Druckrampe ist auf ein Drittel (1/3) von Tl begrenzt. Durch die Anpassung von Tl kann die Einstellung fiir , Druckrampe” (iberschrieben werden.

? Nur fur die High-Flow Sauerstofftherapie.

'%n einigen Markten kann die maximal mogliche Einstellung fir den Flow begrenzt sein.

"' Die Starteinstellung wird aus der Einstellung fr das IBW (Erwachsene/Padiatrie) bzw. flr das Kérpergewicht (Neonaten) abgeleitet. Gilt nicht fiir den Modus ASV.

2 1n den Modi PCV+, (S)CMV und APVcmy kann der mandatorische Atemrhythmus (iber die Verwendung einer Kombination der Inspirationszeit (Tl) und der Frequenz
oder durch das I:E-Verhéltnis gesteuert werden. Die Methode wird in der Konfiguration festgelegt. Alle anderen Modi werden Uber die Kombination von
Inspirationszeit (Tl) und Frequenz geregelt.

HAMILTON-MR1



Parameter (Einheiten) Bereich Erw./P&d.° Bereich Neonaten®

Tl max (s) 0,5 bis 3,0 0,25 bis 3,0
Trigger, Flow (I/min)'® 0,5 bis 20,0 0,1 bis 5,0
APVcmv, PCV+: 0,5 bis 20,0/Aus APVcmv, PCV+: 0,1 bis 5,0/Aus
Vit (ml) 20 bis 2000 2 bis 300
Vt/IBW 5 bis 12 5 bis 12
Vt/Gewicht (ml/kg)™
APinsp (mbar)'® 3 bis 60 3 bis 45
APkontrol (mbar)'® 5 bis 60 3 bis 45

nCPAP-PC: O bis 45

'3 Beim Flowtrigger werden Leckagen kompensiert.
' Das IBW wird basierend auf GréBe und Geschlecht fiir erwachsene und padiatrische Patienten berechnet. Das tatsachliche Kérpergewicht wird fiir Neonaten verwendet.
> APkontrol: Kontrolldruck, zusatzlich zu PEEP/CPAP. APinsp: Inspirationsdruck, zusétzlich zu PEEP/CPAP. APsupport: Druckunterstiitzung, zusatzlich zu PEEP/CPAP.



Monitoring-Parameter

Parameter (Einheiten)

Beschreibung

Druck AutoPEEP (mbar) Unerwiinschter positiver endexspiratorischer Druck
PEEPICPAP(mba)  PEEP (posiiver endexspiratorischer Druck) und CPAP (kontinuierlcher
positiver Atemwegsdruck)
Ertansonaii BB G Ditaonabnk, Berechoater Wert,der e e s Py
PEEP wiedergibt
Apmsp<mbar)|nsp|rat|onsdruck .........................................................................................
Pmlttel(mbar)MlttlererAtemwengFUCk ..............................................................................
Ppeak(mba)  Spiendruckim Atemweg des Patienten
Plateau (mba)  Plateau- oder endinspiratorischer oruck
Porox(mban Atemwegsdruck am proximalen Patientenanschluss
Fow  Fow®min)  HFlowO2 dereingestelte Gasflow zum Patienten
NCPAP: der sekiindich aktualisierte durchschnitdiche Flow
nCPAP-PC: der bei jedem Atemhub aktualisierte durchschnittliche Flow
wahrend der Exspiration
InspFlow (Peak) (i)~ Inspiratorischer Peakflow, spontan oder mandatorisch
Bopflow (Peak) (Umin) ~ Bxspiratorischer Peakflow
Volumen  ExspMinvol oder MinVoI NIV (ymin)  Exspiratorisches Minutenvolumen
MVSpont oder MVSpont NIV (Jmin) ~ Spontanes exspiratorisches Minutenvolumen
VIEoder VIENN (m)  Expiratorisches Tidalvolumen
ViESpont(m)  Spontanesewspiratorisches Tidaholumen
\/T|(m|)|n5p|ratonschesTlda|vo|umen .........................................................................
Vieckage (%) Prozentsatz der Leckage oder gesamte Minutenvolumenleckage
MVieckage (fmi)  Prozentsatz der Leckage oder gesarmte Minutervolumenleckage
VVIBW oder Vi/Gewicht (mkg)  Tidalvolumen wird anhand des idealen Korpergewichts (erwachsene/pédiatrische
Patienten) oder des tatsachlichen Korpergewichts (neonatale Patienten) berechnet
Saverstoff  Saverst (%) Sauerstoffkonzentration des abgegebenen Gasgemisches
O2verbrauch Umin) Akwelle Saverstoffverbrauchsrate
zet  CPRTmer  MMPwahrend der CPR-Beatrmung, der die Daver der CPRBeatmung anzeigt
e o Verhaltnis von Inspirationszeit zu Exspirationszeit des Patienten fir jeden Atemzyklus.
fKoerprm)MandatorlSCheAtemfrequenz ........................................................................
fspom(bpm)SpontanEAtemfrequenz ...............................................................................
ﬁota|(bpm>Gesamtatemfrequenz ...................................................................................
T|(s)|n5p|ratlonszelt ...........................................................................................
TE(S)EX5p|ratlonsze|t ...........................................................................................
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Parameter (Einheiten) Beschreibung

Lungenmechanik Cstat (ml/mbar) Statische Compliance
R Atermwegs-Okklusonsdruck
pr(mbar*s)Druckzeltprodukt .............................................................................................
RCesp®  bepratorschezekonstante
Rinsp (mbarfs)  Ispiratorische Flow-Resistance



MaBe und Gewichte
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v 22cm

Gewicht 6,8 kg
21 kg mit Fahrgestell
Auf dem Fahrgestell kann eine maximale sichere Arbeitslast'® von 44 kg untergebracht werden.

Siehe Grafik oben

Sicherheitsgurt fur d

'° Die maximale sichere Arbeitslast gilt fiir feststehende Fahrgestelle, auf denen die Last angemessen verteilt ist.

Hersteller:

Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz, Switzerland
@ +41 586101020
info@hamilton-medical.com

www.hamilton-medical.com

10101912/01 Anderungen der technischen Daten vorbehalten. Einige Funktionen sind als Optionen verfugbar. Nicht alle Funktionen oder Produkte sind fur alle
Markte verfugbar. Informationen zu allen von der Hamilton Medical AG verwendeten eigenen Warenzeichen und Warenzeichen von Dritten finden
Sie unter: www.hamilton-medical.com/trademarks. © 2021 Hamilton Medical AG. Alle Rechte vorbehalten.

HAMILTON-MR1



	1 Technische Spezifikation für SW-Version 3.0.x

