HAMILTON-C]1 Addendum to HAMILTON-C1
161001 Operator’s Manual

- ) ) Software version 2.1.x 624731/00
Applicable to devices with SN < 6000 2014-07-14 English

Add this addendum to the front of your HAMILTON-C1 Operator’s Manual.

The HAMILTON-C1 software version 2.1.x introduces some important
enhancements and updates to the device software and Operator’s Manual.

1. Changes to Operator’s Manual

The HAMILTON-CT1 Operator’s Manual, PN 624326/02, has been updated to
reflect the new functionality and options, and includes updated safety
information. Review the manual before operating the device with the updated
software.

Note that some of the features and options described in the updated Operator’s
Manual only apply to HAMILTON-C1 ventilators with SN 6000 and higher. This
addendum provides information about which features are and are not
supported in devices with SN < 6000 with SW v2.1.x.

2. What's new in software version 2.1.x

The following features and options have been added or updated in version
2.1.x. The page and section references are for the HAMILTON-C1 Operator’s
Manual, PN 624326/02.

Table 1. Changes in software version 2.1.x

Feature/Option SN 26000 | SN <6000 See ...

New display languages added: v v --
Croatian, Finnish, Romanian

High-capacity, longer life Li-ion v v pg 2-25; pg A-5
batteries

Peak flow increased to 260 I/min v v Table A-3 on pg A-4

Table A-12 on pg A-24
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What's new in software version 2.1.x

Table 1. Changes in software version 2.1.x

Feature/Option SN 26000 | SN <6000 ‘ See ...
Alarm loudness setting moved to v v pg 4-22
Settings window
Ability to configure a minimum v v pg |-6
alarm volume (loudness) for the
device
Alarm lamp now flashes for high- v v pg 8-3
and medium-priority alarms and
technical faults
The following alarms have been v v Table 8-2 on pg 8-10
added or updated:
e Battery low
e Loss of external power
¢ Performance limited by altitude
* Battery replacement required
(new)
e High PEEP (new)
e High oxygen
e Inspiratory volume limitation
(now disabled in noninvasive
modes)
Replaced the numerical code with v v Table 8-2 on pg 8-10

text and added troubleshooting

information to the Operator’s

Manual for the following technical

alarms:

e Battery communication error
(244011)

e Battery totally discharged
(444001)

e Blower fault (431001)

e Buzzer defective (243004)

o Loudspeaker defective (243003)

e Options not found (249001)
o Self test failed (485002)

English | 624731/00



What's new in software version 2.1.x

Table 1. Changes in software version 2.1.x

Feature/Option SN 26000 | SN <6000 ‘ See ...

Default values changed for the v v Table A-5 on pg A-7
following parameters:

ETS, I:E, Rate, TI, Vit/kg

P-ramp limitation by Tl added v v ‘ Table A-5 on pg A-7
Trends up to 72 h' v v pg 6-11
Activate/deactivate IntelliSync with v v pg B-22
PSIMV+ mode'

HPO/LPO selection moved to Utili- v v pg 2-31
ties window, available in Standby

TI/I:E breathing timing selection for v v pg I-7
PCV+ and (S)CMV+ modes

Blower lifetime increased v v pg 10-14
Block protocol support v v ‘ pg H-3
Once activated, CO2 monitoring v v -

remains activated until manually
deactivated

Neonatal option’ v Chapter 5, Neonatal
ventilation
nCPAP and nCPAP-PC option' v Chapter 5, Neonatal
Requires Neonatal option ventilation
Sp02 option' v Appendix J, Pulse
oximetry
Communication board (CO2, v Appendix J, Pulse
Sp02, COM1) oximetry
Day/Night key v pg 9-13
Expiratory valve detection (Adult/ v pg 5-3; Table 8-2 on
pediatric vs neonatal) page 8-10
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What's new in software version 2.1.x

Table 1. Changes in software version 2.1.x

Feature/Option SN 26000 | SN <6000 See ...
Fully compliant with IEC 60601-1, v -
third edition

Updated Intended use statement. v See below

1. Not available in all markets.

2.1. Intended use statements

Devices with SN > 6000

The intended use is provided on page vi of the HAMILTON-C1 Operator’s
Manual, v2.1.x, PN 624326/02.

Devices with SN < 6000

The HAMILTON-C1 ventilator is intended to provide positive pressure ventilatory
support to adults and pediatrics.

Intended areas of use:
* |n the intensive care ward or in the recovery room
¢ During transfer of ventilated patients within the hospital

The HAMILTON-C1 ventilator is a medical device intended for use by qualified,
trained personnel under the direction of a physician and within the limits of its
stated technical specifications.

CAUTION (USA only) Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.
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HAMILTON-C1 Ergédnzung zum HAMILTON-C1

161001 Bedienungshandbuch
Softwareversion 2.1.x 624731/00
Glltig fur Geréate mit SN < 6000 2014-08-01 1131/00

Bitte legen Sie diese Erganzung vorne in das Bedienungshandbuch Ihres HAMILTON-C1.

In der HAMILTON-C 1 Softwareversion 2.1.x wurden einige wichtige Ande-
rungen und Aktualisierungen an der Geratesoftware sowie am Bedienungs-
handbuch vorgenommen.

1. Anderungen am Bedienungshandbuch

Das HAMILTON-C1 Bedienungshandbuch, PN 624327/02, wurde aktualisiert,
um die neuen Funktionen und Optionen zu berlcksichtigen. AuBerdem enthalt
es aktualisierte Sicherheitshinweise. Lesen Sie das Handbuch, bevor Sie das
Gerat mit der aktualisierten Software betreiben.

Beachten Sie, dass einige der im aktualisierten Bedienungshandbuch beschrie-
benen Funktionen und Optionen nur fir HAMILTON-C1 Beatmungsgeréte ab
SN 6000 gelten. Diese Erganzung enthalt Informationen dazu, welche Funk-
tionen bei Geraten mit SN < 6000 und Softwareversion 2.1.x unterstitzt bzw.
nicht unterstitzt werden.

2. Neuheiten in der Softwareversion 2.1.x

Die folgenden Funktionen und Optionen wurden in der Version 2.1.x hinzuge-
fugt oder aktualisiert. Die Seiten- und Abschnittsverweise gelten fir das
HAMILTON-C1 Bedienungshandbuch, PN 624327/02.

Tabelle 1. Anderungen in der Softwareversion 2.1.x

Funktion/Option SN 26000 | SN <6000 Siehe ...
Neue Anzeigesprachen wurden v v --
hinzugefugt: Kroatisch, Finnisch,
Rumanisch
HAMILTON
MEDICAL
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Neuheiten in der Softwareversion 2.1.x

Tabelle 1. Anderungen in der Softwareversion 2.1.x

Funktion/Option ‘ SN 26000 | SN <6000 Siehe ...

Lithium-lonen-Batterien mit hoher v v Seite 2-30;

Kapazitat und langerer Lebensdauer Seite A-5

Peakflow wurde auf 260 I/min erhoht v v Tabelle A-3 auf
Seite A-4

Tabelle A-12 auf

Seite A-28

Die Einstellung fur die Alarmlautstarke v v Seite 4-26

wurde in das Fenster , Einstell.”

verschoben

Méglichkeit, eine minimale Alarmlaut- v v Seite -6

starke (, Lautstarke”) fur das Gerat ein-

zustellen

Alarmleuchte blinkt jetzt bei Alarmen v v Seite 8-3

mit mittlerer oder hoher Prioritat und

bei technischen Fehlern

Die folgenden Alarme wurden hinzu- v v Tabelle 8-2 auf

gefligt oder aktualisiert:

e Batteriestand niedrig

¢ Netzversorgung ausgefallen

e Eingeschr. Leistung wegen zu groBer
Hohe

e Batterieaustausch erforderlich (neu)

e PEEP zu hoch (neu)

e Sauerstoff zu hoch

e Atemhubabbruch, ob. Vt-Grenzwert
(jetzt in den nichtinvasiven Modi
deaktiviert)

Seite 8-11
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Neuheiten in der Softwareversion 2.1.x

Tabelle 1. Anderungen in der Softwareversion 2.1.x

Funktion/Option

SN 2 6000

SN <6000

Siehe ...

Fur die folgenden technischen Alarme

wurde der Zahlencode durch Text

ersetzt und Informationen zur Fehler-

behebung wurden im Bedienungs-

handbuch hinzugefugt:

¢ Batterie-Kommunikationsfehler
(244011)

e Batterie vollstandig entladen
(444001)

e Turbinenfehler (431001)

e Summer defekt (243004)

o Lautsprecher defekt (243003)

e Optionen nicht gefunden (249001)

o Selbsttest fehlerhaft (485002)

Fur die folgenden Parameter wurden
die Standardwerte gedndert:

ETS, I:E, Frequenz, T, Vt/kg

Begrenzung der Druckrampe durch Tl
wurde hinzugefugt

Trends bis zu 72 h'

Aktivieren/Deaktivieren von IntelliSync
beim Modus PSIMV+"

Die Auswahl ,HPO Modus"/

,LPO Modus"” wurde in das Fenster

L Hilfsmittel” verschoben; verfligbar im
Standby-Modus

Auswahl von TI/I:E als Option fur die
Atemrhythmusphilosophie fur die Modi
PCV+ und (S)CMV+

Verlangerte Lebensdauer der Turbine

UnterstUtzung fur das Block-Protokoll

v

v

Tabelle 8-2 auf
Seite 8-11

Tabelle A-5 auf
Seite A-7

Tabelle A-5 auf
Seite A-7

Seite 6-11

Seite B-23

Seite 2-37

Seite I-7

Seite 10-18

Seite H-3
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Neuheiten in der Softwareversion 2.1.x

Tabelle 1. Anderungen in der Softwareversion 2.1.x

SN 2 6000

Funktion/Option SN < 6000 Siehe ...
Nach der Aktivierung bleibt das CO2- v v -
Monitoring aktiv, bis es manuell deakti-
viert wird
Neonaten-Option’ v Kapitel 5,
,Beatmung von
Neonaten”
Option NCPAP und nCPAP-PC! v Kapitel 5,
Neonaten-Option erforderlich »Beatmung von
Neonaten”
Sp0O2-Option' v Anhang F,
. Pulsoximetrie”
Datenschnittstellenboard (CO2, Sp02, v Anhang F,
CcCOoM1) . Pulsoximetrie”
Taste , Tag/Nacht” Seite 9-13
Erkennung des Exspirationsventils Seite 5-3; Tabelle
(Erwachsene/Padiatrie oder Neonaten) 8-2 auf Seite 8-11
Stimmt vollstandig mit IEC 60601-1, v -
dritte Ausgabe, Uberein
Aktualisierte Angaben zum v Siehe
vorgesehenen Verwendungszweck unten

1. Nicht fir alle Mérkte verfugbar.

2.1. Angaben zum vorgesehenen Verwendungszweck

Gerate mit SN > 6000

Der vorgesehene Verwendungszweck ist auf Seite vi im HAMILTON-C1
Bedienungshandbuch, v2.1.x, PN 624327/02, angegeben.

Gerate mit SN < 6000

Das Beatmungsgerdat HAMILTON-C1 unterstltzt die Beatmung von

Erwachsenen und Kindern durch positiven Druck.
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Neuheiten in der Softwareversion 2.1.x

Anwendungsbereiche:
o Auf der Intensivstation oder im Aufwachraum

* Wahrend des Transports beatmeter Patienten innerhalb des Krankenhauses
Das Beatmungsgerat HAMILTON-C1 ist ein Medizinprodukt, das nur von
qualifiziertem, speziell geschultem Personal, das unter der Aufsicht eines Arztes

steht, bedient werden darf. Seine Verwendung muss dartiber hinaus im
Rahmen seiner technischen Spezifikationen erfolgen.

VORSICHT (Nur in den USA) In den USA darf das Geréat nur durch Arzte oder
auf arztliche Anweisung hin verkauft werden.
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HAMILTON-C1 Adenda al manual del operador del
HAMILTON-C1

161001 ,

- . Version de software 2.1.x 624731/00
Aplicable a los dispositivos con 2014-08-01 Espariol
SN < 6000

Anada esta adenda al principio del manual del operador del HAMILTON-C1.

La version de software 2.1.x del HAMILTON-C1 introduce mejoras y
actualizaciones importantes del software del dispositivo y del manual del
operador.

1. Cambios en el manual del operador

El manual del operador del HAMILTON-C1, PN 624328/01, se ha actualizado
para que refleje las nuevas funciones y opciones, e incluya informacién de
seguridad actualizada. Antes de poner el dispositivo en funcionamiento con la
actualizacion de software, revise el manual.

Tenga en cuenta que algunas de las funciones y opciones que se describen en el
manual del operador actualizado solo se aplican a los respiradores
HAMILTON-C1 con SN 6000 y posteriores. Esta adenda proporciona
informacién sobre las funciones que no son compatibles en los dispositivos
con versiones de SN < 6000 y la version de software 2.1.x.

2. Novedades de la version de software 2.1.x

En la version 2.1.x se han afadido o actualizado las funciones y opciones que se
indican a continuacion. Las referencias de pagina y capitulo son del manual del
operador del HAMILTON-C1, PN 624328/01.

Tabla 1. Cambios en la version de software 2.1.x

Funcion/opcién SN 26000 | SN <6000 Consulte...

Nuevos idiomas afadidos: croata, v v -
finés, rumano

Baterias de i6n de litio de gran v v la pag. 2-28; la
capacidad y mayor duracion pag. A-5
HAMILT®N
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Novedades de la versiéon de software 2.1.x

Tabla 1. Cambios en la version de software 2.1.x

Funcion/opcién SN 26000 | SN <6000 ‘ Consulte...
Aumento del flujo maximo hasta v v la tabla A-3 de la
los 260 I/min pag. A-4

la tabla A-12 de la

pag. A-28

Cambio del ajuste de volumen de v v la pag. 4-25
alarma a la ventana Ajustes
Capacidad de configurar un v v la pag. I-7
volumen de alarma minimo para
el dispositivo
La sefial luminosa de alarma ahora v v la pag. 8-3

parpadea para las alarmas de prio-
ridad media y alta, y las alarmas

generales
Se han afadido o actualizado las v v la tabla 8-2 de la
siguientes alarmas: pag. 8-11

e Baterfa interna baja

e Fallo de red eléctrica

e Rendimiento limitado por
elevada altitud

¢ Hay que cambiar la baterfa
(nueva)

e PEEP alta (nueva)

e Oxigeno alto

e Resp. cancelada, limite Vt alto
(ahora se desactiva en los
modos no invasivos)
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Novedades de la versiéon de software 2.1.x

Tabla 1. Cambios en la version de software 2.1.x

Funcion/opcién

SN 2 6000

SN < 6000

Consulte...

Sustitucion del codigo numérico

por texto y adicién de informacién

de solucion de problemas al

manual del operador para las

siguientes alarmas generales:

e Error de comunicacion de
bateria (244011)

e Baterfa agotada (444001)

o Fallo del fuelle (431001)

e Timbre defectuoso (243004)

e Altavoz defectuoso (243003)

e Opciones no encontradas
(249001)

e Error en la autocomprobacion
(485002)

Los valores predeterminados han
cambiado para los siguientes
parametros:

ETS, I:E, Frecuencia, Tl, Vt/kg

Adicion de limite de P rampa
segun Tl

Tendencias de hasta 72 h'

Activacién/desactivacion de
IntelliSync con el modo PSIMV+'

Seleccion de HPO/LPO ahora en la
ventana Utilidades, disponible en
modo Standby

Seleccion del tiempo respiratorio
TII:E para los modos PCV+ y
(S)ICMV+

Aumento de la vida util del fuelle

Compatibilidad con el protocolo
por bloques

v

v

la tabla 8-2 de la
pag. 8-11

la tabla A-5 de la
pag. A-7

la tabla A-5 de la
pag. A-7

la pag. 6-12

la pag. B-23

la pag. 2-34

la pag. I-8

la pag. 10-17

la pag. H-3
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Novedades de la versiéon de software 2.1.x

Tabla 1. Cambios en la versién de software 2.1.x
Funcion/opcién SN 26000 | SN <6000 Consulte...
Una vez activada, la monitoriza- v v -
cion de 02 permanece asi hasta
gue se desactiva manualmente
Opcién Neonatal' v el capitulo 5,
Ventilacién para
neonatos
Opcién nCPAP y nCPAP-PC! v el capitulo 5,
Se necesita la opcién Neonatal Ventilacion para
neonatos
Opcion de SpO2' v el apéndice J,
Pulsioximetria
Tarjeta de comunicaciones (CO2, v el apéndice J,
Sp02, COM1) Pulsioximetria
Tecla Dia/Noche la pag. 9-13
Deteccién de vélvula espiratoria la p4g. 5-3;
(para pacientes adultos/pediatricos la tabla 8-2 de la
0 neonatos) pagina 8-11
Conformidad total con la tercera v --
edicién de la norma CEI 60601-1
Actualizacién de la declaracion de v Consulte
uso previsto el texto a
continua-
cion

1.

No disponible en todos los mercados.
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Novedades de la versiéon de software 2.1.x

2.1. Declaraciones de uso previsto

Dispositivos con SN > 6000

El uso previsto se indica en la pagina vi del manual del operador del
HAMILTON-C1, version 2.1.x, PN 624328/01.

Dispositivos con SN < 6000

El respirador HAMILTON-C1 se ha disefiado para proporcionar soporte
respiratorio de presion positiva a pacientes adultos y pediatricos.

Areas de aplicacion previstas:
* En la sala de cuidados intensivos o en la sala de recuperacion

e Durante la transferencia de pacientes con respiracion asistida dentro
del hospital

El respirador HAMILTON-C1 es un producto sanitario disefiado para el uso por
parte de personal formado y cualificado bajo la direccién de un médico y dentro
de los limites de sus especificaciones técnicas indicadas.

PRECAUCION (Solo en EE. UU.): la legislacién federal estipula que este
dispositivo puede ser adquirido solo por un médico o por peticion del mismo.

HAMILTON MEDICAL | Adenda al HAMILTON-C1 manual del operador, version de software 2.1.x 5
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HAMILTON-:C1 Addenda au Manuel de I'utilisateur
du HAMILTON-C1

161001 o

- . . Version logicielle 2.1.x 624731/00
Applicable aux dispositifs avec 2014-08-01 Francais
SN < 6000

Insérez cet addenda a la premiére page de votre Manuel de I'utilisateur du HAMILTON-C1.

La version logicielle 2.1.x du HAMILTON-C1 apporte des améliorations
importantes ainsi que des mises a jour relatives au logiciel du dispositif et au
Manuel de I'utilisateur.

1. Changements apportés au Manuel de I'utilisateur

Le Manuel de I'utilisateur du HAMILTON-C1, Réf. 624329/01, a été mis a jour
pour refléter les nouvelles fonctionnalités et options. Il comprend également
une mise a jour des informations relatives a la sécurité. Lire le manuel avant
d'utiliser le dispositif doté de la mise a jour logicielle.

Noter que certaines fonctions et options décrites dans la nouvelle version du
Manuel de I'utilisateur s’appliquent uniquement aux ventilateurs HAMILTON-C1
avec SN 6000 et version supérieure. Cet addenda fournit des informations sur
les fonctions prises en charge ou non sur les dispositifs avec SN < 6000 dotés de
la version logicielle 2.1.x.

2. Nouveautés de la version logicielle 2.1.x

Les fonctions et options suivantes ont été ajoutées ou mises a jour dans la
version 2.1.x. Les références relatives aux pages et aux sections concernent le
Manuel de I'utilisateur du HAMILTON-C1, Réf. 624329/01.

Tableau 1. Modifications de la version logicielle 2.1.x

Fonction/Option SN 26000 | SN <6000 Voir ...

Ajout de nouvelles langues : v v --
Croate, Finnois, Roumain

Batteries Li-ion haute capacité v v page 2-28 ; page A-5
d’'une durée de vie plus longue

HAMILT?N
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Nouveautés de la version logicielle 2.1.x

Tableau 1. Modifications de la version logicielle 2.1.x

Fonction/Option SN 26000 | SN <6000 ‘ Voir ...

Augmentation du débit de pointe v v tableau A-3 ala

a 260 I/min page A-4
tableau A-12 ala

page A-27

Réglage du volume d’alarme v v page 4-25

déplacé dans la fenétre Réglages

Possibilité de configurer un volume v v page I-6

d’alarme (intensité) minimal pour

I'appareil

Zone lumineuse d’'alarme désor- v v page 8-3

mais clignotante en cas d’alarmes

de priorité moyenne et absolue et

de défauts techniques

Les alarmes suivantes ont été ajou- v v tableau 8-2 a la

tées ou mises a jour :

e Batterie interne faible

e Défaut d'alimentation

e Performances limitées par une
altitude élevée

e Remplacement de batterie
requis (nouveau)

e PEP haute (nouveau)

e Oxygene trop haut

e Cycle interrompu, limite Vt haut
(option désormais désactivée en
modes non invasifs)

page 8-11
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Nouveautés de la version logicielle 2.1.x

Tableau 1. Modifications de la version logicielle 2.1.x

Fonction/Option

SN 2 6000

SN < 6000

Voir ...

Remplacement du code numé-

rigue par du texte et ajout d'infor-

mations de dépannage au Manuel

de l'utilisateur pour les alarmes

techniques suivantes :

e Erreur de communication
batterie (244011)

¢ Batterie entierement déchargée
(444001)

e Défaut de turbine (431001)

¢ Alarme sonnerie défectueuse
(243004)

e Haut-parleur défectueux
(243003)

e Options introuvables (249001)

o Echec de I'auto-test (485002)

Modification des valeurs par
défaut pour les parametres
suivants :

Cyclage, I:E, Fréquence, TI, Vit/kg

Ajout d’une limite de Pente par Tl

Tendances jusqu’a 72 h'

Activation/désactivation de
IntelliSync en mode VPC-VAC!

Sélection du mode HPO/LPO dans
la fenétre Outils, disponible en
mode Veille

Sélection du minutage des cycles
TI/:E pour les modes VPC et VAC+

Augmentation de la durée de vie
de la turbine

v

v

tableau 8-2 a la
page 8-11

tableau A-5 ala
page A-7

tableau A-5 a la
page A-7

page 6-11

page B-24

page 2-35

page |-7

page 10-17
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Nouveautés de la version logicielle 2.1.x

Tableau 1. Modifications de la version logicielle 2.1.x

Fonction/Option SN 26000 | SN <6000 ‘ Voir ...

Prise en charge du protocole de v v page H-3

bloc

Une fois activé, le monitorage de v v -

CO2 reste activé jusqu’a désactiva-

tion manuelle

Option Néonatal’ v chapitre 5, Ventilation
néonatale

Option NCPAP et nCPAP-PC’ v chapitre 5, Ventilation

Requiert I'option Néonatal néonatale

Option Sp02' v annexe J, Oxymétrie
de pouls

Carte de communication (CO2, v annexe J, Oxymétrie

Sp02, COM1) de pouls

Touche Jour/Nuit v page 9-13

Détection de valve expiratoire v page 5-3 ; tableau 8-2

(adulte/enfant vs néonatale) a la page 8-11

En conformité totale avec la v -

norme CEl 60601-1, troisieme

édition

Mise a jour des informations v Voir ci-

relatives a I'usage prévu dessous

1. Non commercialisés dans certains pays.

2.1. Informations relatives a I'usage prévu

Dispositifs avec SN > 6000

Les informations relatives a I'usage prévu sont fournies a la page vi du Manuel
de I'utilisateur du HAMILTON-C1, v2.1.x, Réf. 624329/01.
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Nouveautés de la version logicielle 2.1.x

Dispositifs avec SN < 6000

Le ventilateur HAMILTON-C1 est concu pour fournir une assistance respiratoire
en pression positive aux adultes et aux enfants.

Domaines d'utilisation prévus :

 Service de soins intensifs ou salle de réveil

* Pendant un transfert de patients ventilés au sein de I'hopital

Le ventilateur HAMILTON-C1 est un dispositif médical concu pour étre utilisé

par des professionnels formés et qualifiés sous la supervision d'un médecin et
dans les limites des spécifications techniques indiquées.

PRECAUTION (Etats-Unis uniquement) Selon le systéme juridique en vigueur
aux Etats-Unis, seul un médecin peut assurer ou prescrire la vente de ce
dispositif.
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HAMILTON-C1 Adendo ao Manual do Operador
HAMILTON-C1

161001 )

- o Versao de software 2.1.x 624731/00
Aplicavel a dispositivos com 2014-08-01 Portugués
SN < 6000

Adicionar este adendo no inicio do Manual do operador HAMILTON-C1.

A versao de software 2.1.x do HAMILTON-C1 introduz melhorias e atualizacoes
importantes ao software do dispositivo e Manual do Operador.

1. Altera¢oes ao Manual do Operador

O Manual do Operador HAMILTON-C1, PN 624333/01, foi atualizado para
refletir as novas funcionalidades e op¢des, e inclui informacdes de seguranca
atualizadas. Observe o manual antes de operar o dispositivo com o software
atualizado.

Note que alguns dos recursos e opcoes descritos no Manual do Operador
atualizado somente se aplicam aos respiradores HAMILTON-C1 com SN 6000 e
superior. Este adendo fornece informacoes sobre que recursos sdo ou nao
suportados nos dispositivos com SN < 6000 com versao de software 2.1.x.

2. O que é novo na versao de software 2.1.x

Os seguintes recursos e opcdes foram adicionados ou atualizados na versao
2.1.x. As referéncias da secdo e pagina se referem ao Manual do Operador
HAMILTON-CT, PN 624333/01.

Tabela 1. Alteracoes na versao de software 2.1.x

Recurso/Opcao SN 2 6000 ‘ SN < 6000 ‘ Ver ...
Novos idiomas de visualizagdo v v -
adicionados: Croata, Finlandés,

Romeno

Baterias de ides de litio de longa v v p. 2-26; p. A-5
vida til, de alta capacidade

HAMILT?N
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O que é novo na verséo de software 2.1.x

Tabela 1. Alteracoes na versao de software 2.1.x

Recurso/Opcao SN 26000 | SN <6000 Ver ...

Fluxo de pico aumentado para v v Tabela A-3 na p. A-4
260 I/min Tabela A-12 na p. A-27
Ajuste do volume do alarme v v p. 4-24
deslocado para a janela Ajustes

Capacidade de configurar um v v p. -6
volume de alarme minimo

(sonoridade) para o dispositivo

A lampada de alarme agora pisca v v p. 8-3

para alarmes de prioridade média

e alta e falhas técnicas

Os seguintes alarmes foram v v Tabela 8-2 na p. 8-11

adicionados ou atualizados:

¢ Nivel Baixo da Bateria

¢ Perda da Energia Central

¢ Desempenho limitado pela
altitude elevada

e Substituicdo requerida da
bateria (novo)

e Alto PEEP (novo)

e Alta Fragao Insp. Oxigénio

e Resp. cancelada, limite
Vcorr alto (agora desativado nos
modos ndo invasivos)
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O que é novo na verséo de software 2.1.x

Tabela 1. Alteracoes na versao de software 2.1.x

Recurso/Opcao SN 26000 | SN <6000 Ver ...

Substituido o cédigo numérico por v v Tabela 8-2 na p. 8-11

texto e adicionada informacéao de

resolucdo de problemas ao Manual

do Operador para os seguintes

alarmes técnicos:

e Erro de Comunicacao da Bateria
(244011)

¢ Bateria totalmente descarregada
(444001)

e Falha da Turbina (431001)

e Cigarra Defeituosa (243004)

¢ Altifalante Defeituoso (243003)

e OpgOes nao encontradas
(249001)

e Autoteste falhou (485002)

Valores padrao alterados para os v v Tabela A-5 na p. A-7
seguintes parametros:

ETS, Relacao I:E, Freqténcia, Tinsp,

Vcorr/kg

Limitacdo de Prampa por Tinsp v v Tabela A-5 na p. A-7
adicionada

Tendéncias até 72 h' v v p. 6-11
Ativar/desativar IntelliSync com v v p. B-22

modo PSIMV+!

Selecdo HPO/LPO deslocada para a v v p. 2-32
janela Utilidades, disponivel em

Standby

Selecdo do tempo do ciclo respira- v v p. -7

tério Tinsp/Relacao I:E para os
modos PCV+ e (S)CMV+

Vida util da turbina aumentada v v p. 10-16

Suporte do protocolo de bloco v v p. H-3
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O que é novo na verséo de software 2.1.x

Tabela 1. Alteracoes na versao de software 2.1.x

Recurso/Opcao SN 26000 | SN <6000 Ver ...

Quando ativada, a monitoracdo de v v -

CO2 permanece ativada até ser

manualmente desativada

Opcao Neonatal' v Capitulo 5, Ventilacao
neonatal

Opcao nCPAP e nCPAP-PC! v Capitulo 5, Ventilacao

Requer opgao Neonatal neonatal

Opcao Sp02’ v Apéndice J, Oximetria
de pulso

Placa de comunicacdo (CO2, v Apéndice J, Oximetria

Sp0O2, COM1) de pulso

Tecla Dia/Noite v p.9-13

Deteccédo da valvula expiratéria v p. 5-3; Tabela 8-2 na

(Adulto/pediatrico vs neonatal) pagina 8-11

Em total conformidade com v -

IEC 60601-1, terceira edicdo

Declaragao de Uso pretendido v Veja em

atualizada baixo

1. Néo disponivel em todos os mercados.

2.1. Declaracoes de Uso pretendido

Dispositivos com SN > 6000

O uso pretendido é fornecido na pagina vi do Manual do Operador
HAMILTON-C1, v2.1.x, PN 624333/01.

Dispositivos com SN < 6000

O respirador HAMILTON-C1 é projetado para fornecer ventilacdo mecanica de
pressao positiva a pacientes adultos e pediatricos.
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O que é novo na verséo de software 2.1.x

Areas de uso pretendido:
e Em unidades de terapia intensiva e salas de recuperacao

¢ Durante a transferéncia de pacientes em ventilacdo mecanica dentro de um
hospital

O respirador HAMILTON-C1 é um dispositivo médico e deve ser utilizado por
individuos treinados e qualificados, sob orientacdo de um médico e respeitando
os limites das especificacbes técnicas apresentadas.

ADVERTENCIA (somente EUA): Segundo as leis federais, este dispositivo sé
pode ser vendido por um médico ou por ordem de um médico.
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HAM“_TON.C" OononHeHue k PykoBoacTBy nonb3oBaTens

annaparta UBJ1 HAMILTON-C1

161001 Bepcusi nporpammHoro o6ecnedennst 2.1.x 624731/00

0 o 2014-08-01 Pycckuit
peaHasHa4yeHo Ansa ycTponcTs

C CepunHbIM HoMepom < 6000

NomecTuTe 3TO AONONHEHME B Ha4Yano ceoero PykosoacTea nonb3oBarens
annapara UBJ1 HAMILTON-C1.

MporpammHoe obecneveHune Bepcumn 2.1.x ang annapara VBJ1
HAMILTON-C1 cogepXuT BaxHble ynyylieHus u obHoenexus MO
YCTPOWCTBA, a Takke pyKOBOACTBA NONb30BaTENS.

1. W3meHeHus B pykoBoACTBe Nonb3oBaTens

B obHoBREeHHbIN JOKYMeHT «Pykogodcmeo nonb3oeameris annapama UBJT
HAMILTON-C1» (PN 624332/01) nobaBneHo onvcaHne HOBbIX (OyHKLUI

W OMUMI, @ TaKkKe OTKOPPEKTUPOBaHHbIE NpaBuna TeXHUKN 6e3onacHoCTy.
O3HakombTeCh C PYKOBOACTBOM, NPEXAe YeM Mcnornb3oBatb annapart

C OBHOBEHHbIM NPOrpamMmHbIM obecneveHnem.

O6patunTe BHMMaHWe, YTO HeKoTopble YHKLUMM U ONuuK, NpeacTaBrneHHble
B OGHOBNEHHOM PYKOBOACTBE MONb3oBaTens, 00CmyrHbl MObKO Ha
annapamax VBJ1 HAMILTON-C1 ¢ ceputiHbim Homepom 6000 u Hosee.

B aTOM gononHeHun cogepxatcsa cBedeHns O TOM, Kakne yHKLMK
nogaepxusatotca ansa annapatos UBJ1 ¢ cepuiiHbim Homepom < 6000 n O
Bepcun 2.1.x, a Kakme — HeT.

2. HoBble BO3MOXHOCTU NpPOrpaMMHOro o6ecne4yeHus
Bepcum 2.1.x

Hwxe npvBegeHbl HOBbIe, @ Takke 0OHOBMEHHbIe yHKUMK 1 onuun 10O
Bepcum 2.1.x. MNprBeaeHHbIe HoMepa CTpaHuL U pa3aernoB OTHOCATCA

K AOKYMeHTYy «Pykogodcmeo nosnb3oe8ameris annapama UBJ1
HAMILTON-C1» (PN 624332/01).

HAMILT?N
MEDICAL

Intelligent Ventilation since 1983



Hoeble 803MOXHOCMU MpO2pamMmMHO20 obecneyeHusi sepcuu 2.1.x

Tabnuua 1. U3MeHeHus1 B NporpaMMHOM ob6ecnevyeHnm Bepcum 2.1.x

CepumHbIN CepuiHbIN
CtpaHuua
DyHKumA/onums Homep Homep KOBOACTEA
> 6000 < 6000 Pykoson
[oGaBneHbl HoBbIE A3bIKU v v -
MHTepdenca: xopBaTCK1N,
PUHCKNI, PYMBIHCKUI
WoHHO-NnTMEBbIE v v C1p. 2-29; cTp. A-5
aKKyMynsitopbl 60mbLUON
€MKOCTU C YBENIMYEHHBIM
CPOKOM CNy0bl
MakcrmanbHas ckopocTb v v Tabnuua A-3 Ha
noToKa yBenu4yeHa ao ctp. A4
260 n/myH Tabnuua A-12 Ha
ctp. A-30
[POMKOCTb CMrHanoB TpeBorun v v C1p. 4-27
Tenepb ycTaHaBNMBaETCA
B OKHe «HacTpovikn»
Bo3moxHOCTb ycTaHaBnmBaTb v v Crtp. I-7
MUWHWUManbHY FPOMKOCTb CUT-
HanoB Tpesoru annapara VBJ1
CBeToBOW NHAMKATOP Tenepb v v Ctp. 8-3

3aropaeTcsi Npu Tpesorax
BbICOKOW 1 CpeAHen npnopu-
TETHOCTU, a TaKxke B Crny4asix
annapaTtHbIX oGOk
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Hoeble 803MOXHOCMU MpO2pamMmMHO20 obecneyeHusi sepcuu 2.1.x

Tabnuua 1. U3MeHeHus1 B NporpaMMHOM obecnevyeHum Bepcum 2.1.x

CepumHbIN CepuitHbIN
PyHKumsa/onuma HOMep Homep
26000 <6000

CtpaHuua
pykoBoAcCTBa

HoBble n 06HOBNEHHbIE TPe- v v Tabnuua 8-2 Ha
BOrU: cTp. 8-11
* Hu3k. 3apsig akkymynsitopa
+ [loTepst HanpsKeHUs ceTn
*  OpheKTNBHOCTb OrpaHnyeHa
13-3a BbICOTbI
* Tpebyetcsa 3ameHa
aKkkymynstopa (Hosas)
* Bbicokoe PEEP (HoBast)
* Bblicokuii ypoBeHb
KuMcnopoga
+ Bpox npepsaH, rpaHunua
Vt BbIC (TENEpPb HegoCTyNHA
B HEMHBA3MBHbIX PEXnMax)

LincdpoBow kog 3aMeHeH Tek- v v Tabnuua 8-2 Ha

cToBbIM. B pykoBOACTBO Nonb- cTp. 8-11

3oBaTtens gobaeneHa

MHopmauums 06 ycTpaHeHUm

Heronagok Npu CreayoLmx

TEXHUYECKUX CUrHamax Tpe-

BOTW:

*  Owwnbka obHapyxxeHus
akkymynsitopa (244011)

*  AKKYMYNSITOp MOJSTHOCTbIO
paspsixkeH (444001)

+ Cb6ou Typ6uHbl (431001)

+ C6oit 3ByKOBOrO CUrHana
(243004)

* [MHamuk HeucnpaseH
(243003)

+ Onuuwu oTCyTCTBYIOT
(249001)

+ Owwubka caMoTECTMPOBAHUSA
(485002)
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Hoeble 803MOXHOCMU MpO2pamMmMHO20 obecneyeHusi sepcuu 2.1.x

Tabnuua 1. U3MeHeHus1 B NporpaMMHOM obecnevyeHum Bepcum 2.1.x

PyHKumsa/onuma

M3meHeHbl 3Ha4eHus No
YMOn4YaHuo ana napameTpoB

«ETS», «l:E», «YacToTay,
«Teaoy, «Vt/kr»

[o6aeneHo orpaHM4eHne 3Ha-
YyeHus «P-pamny (He MoxeT
npeBbIWaTh 3HadYeHne «TBa»)

TpeHabl oo 72 yl

AKTUBaLUUSA/OTKNIOYEHNE
pexwuma IntelliSync ¢ PSIMV+'

MapameTpsbl «Bbic gasn O2» n
«Hu3k gaBn O2» Tenepb ycTa-
HaBnM1BaloOTCS B OKHE «YTU-
nnTbI» (QOCTYMNHO B pexunme
oxuaaHus)

YcTaHoBKa BPEMEHHbIX Xapak-
TEPUCTUK AbIXaTEMbHOMO LMKMa
(«TBo»/«l:E») ans pexumos
PCV+ n (S)CMV+

YBenuyeH cpok crnyxoebl
TYpOMHBI

Moppepxka npoTokona 6rokos

Mocne akTMBaLMN MOHUTOPUHT
CO2 npogonxaeTcs go Tex
nop, noka He ByaeT OTKMOYEH
BPY4YHYHO

Onuusa «MnageHeuy .

Onuuun nCPAP 1 nCPAP-PC'!

(Heobxoduma ycmaHosneHHas onuyus
«MnadeHreu»)

CepumHbIN
HoMep
26000

v

CepuitHbIN
HOoMep
<6000

v

CtpaHuua
pykoBoAcCTBa

Tabnuua A-5 Ha
ctp. A-7

Tabnuvua A-5 Ha
ctp. A-7

Crp. 6-13

Ctp. B-28

Crp. 2-37

Cp. I-7

Ctp. 10-21

Ctp. H-3

Pasnen 5 «UBJ1
y MNageHueB»

Paspen 5 «/BJ1
y MraeHLeB»
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Hoeble 803MOXHOCMU MpO2pamMmMHO20 obecneyeHusi sepcuu 2.1.x

Tabnuua 1. U3MeHeHus1 B NporpaMMHOM obecnevyeHum Bepcum 2.1.x

PyHKumsa/onuma

Onuwus Sp02!

MaHenb noaknoyeHns
ycTponcTB cBsaun (CO2, Sp02,
COM1)

Knaeuwa «[eHb/Houb»

PacnosHaBaHve knanaHa
Bblgoxa (B3pocnblit/neguartpu-
YECKMIN N HeoHaTanbHbIN)

[MonHoe cooTBeTCTBME
ctaHgapty IEC 60601-1
(TpeTnm BbIMyck)

OGHoBNEHHOE 3asiBNeHne o
Ha3Ha4YeHun

CepumHbIN
HoMep
26000

v

CepuitHbIN
HOoMep
<6000

CtpaHuua
pykoBoAcCTBa

Mpunoxexuve J
«lMynbcoBas
OKCUMETPUS»

Mpunoxexue J
«lMynbcoBas
oKCUMeTpus»

C1p. 9-14

CTp. 5-4; Tabnuua 8-2

Ha cTp. 8-11

CM. HWxe

1.

@yHKyuss ocmyrnHa He 80 8CEX CMpaHax.

2.1.

3asBneHns o HasHa4YeHun

AnnapaTtbl ¢ cepuiiHbIM HoMepom = 6000

3agBneHne o HazHa4yeHUKU NpuBeaEHO Ha cTp. vi PykoBoacTea nonb3oBartens
annaparta MBJ1 HAMILTON-C1 c nporpammMHbiM o6ecnedeHmem sepcum 2.1.x

(PN 624332/01).

AnnapaTtbl ¢ cepunHbIM HoMepoMm < 6000

Annapat HAMILTON-C1 npegHa3HayeH Ans NpoBeAeHUs UCKYCCTBEHHOWN

BEHTUNALUNN NNETKNX C nop,p,epmkoﬁ NONOXNUTENbHbIM jJaBlNeHNneM Yy B3POCIbIX
N negnaTtpunveckunx naumeHToB.

I'Ipep,nonaraeMtale obnacTtu Ucnonb3oBaHuS:

* OnOK MHTEHCUBHOWN Tepanun nnm nocrneonepaunoHHaa nanarta;

Hamilton Medical | JononHeHnue k PykoBoacTsy nonb3osatens annapata VBT HAMILTON-C1, sepcusa MO 2.1.x
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Hoeble 803MOXHOCMU MpO2pamMmMHO20 obecneyeHusi sepcuu 2.1.x

¢ TPaHCNOPTUPOBKA MEXaHU4YeCKN BEHTUNMPYEMbIX NAaUMEHTOB B npeaenax
OQHOro MegMLUMNHCKOro y4pexneHus.

Annapat NBJ1 HAMILTON-C1 — ato meguuuHckoe obopyaoBaHue,
npeaHasHa4yeHHoe ANs1 UCNOoMNb30BaHMS KBanM@ULUUPOBaHHbIM,
npoLueawmm Haanexatiee obyyeHne nepcoHanom nog pykoBOACTBOM
Bpaya u B npeAenax ykaszaHHbIX TEXHUYECKUX XapakTepUCTUK.

BHUMAHMWE! Tonbko ans CLUA: cdbenepansHoe 3aKkoHOAATENbCTBO
paspeLuaeT npoaaxy YCTPOMCTBa TOMbKO Bpadam Unu no ux 3akasy.
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HAMILTON-C1 HAMILTON-C1 {&{EFEHIR

IRAERRA 2.1 624731/00
161001 2014-08-01

1EFTF SN< 6000 IR

EBULKISRINE HAMILTON-C1 {#{EF 0.

HAMILTON-CL R{HHRA 2.1.x PIRERHFHREFMS INT —EEERIE
SRIDREFNEEH.

1. #EFHHES

HAMILTON-CI FFIRYIZZIEFAF ( PN 624331/01 ) ETEH , RS
INREMNIEDN , HFEEETEINZLEER. FREEMTHRIERERIEREE
$ﬂﬂo

BER | BIIRIEEM 1 NEHIRLAF RIS ITIZ A F SN > 6000 H9
HAMILTON-C1 IFIRHI, AMFRHEAUSERRXT : SN < 6000 AUiKE
(FRREIRA 2.1.x ) STHEFANFHEFRIASHSAS 4.

2. BRHRRZS 2.1.x RIEHETFE

UTESMAERE RIS EREMA 2.1.x 1, TWEMETSENNZE
HAMILTON-C1 IFRYIEEFA ( PN 624331/01),

FLl  BRERRZ 2.1.x PRYEE

151 / BEIR SN 26000 = SN< 6000 EEE ...
EINTHNERES | RS v v
B, T=E. PERINE
RBE. FHAEGEKAESRE v v 82-221;

EA-5TT
TURIEEIEINZ 260 |/min v v 5 A-4 T1HIYE A-3

FA-23TUERIERA-12
BIREEERERE "RE" v v $:4-20 1
&0
HAMILT9N
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HAHRA 2.1 BIRFHSIE

=1

151 / IR

BB NRERERIMRESE
(BE)
PEHISMARRFAPAIERIR
EARAIERT | IRENT SN

,ﬁnuj@aﬁ?uﬁﬁiﬁa
HNEEtEER
HMEBERRERSK

SR IRHI MRS
EEFERE (F)

PEEP I& (#F)

SRETS

WFiRfE, ASSELER (T
EXEELTHRA )

FBXAEREE | HERESm
AL RN MR ES NN T B0
HEMER

- EBjE IR (244011)

- EBESEERE (444001)

- RECENSE (431001)

- BENBERSR (243004)

s IAFEERRRN (243003)

o SRIRFEIR (249001)

- Btk (485002)

LUTESHNZAERE TEX :
ETS. WREFLL, MEORSRER,
RSHETE. Vi/kg

AN S AT ELABR & 0 _EF )
HEBE 72 /)\At

BGE / %04 IntelliSync #0
PSIMV+ #&z{ L

¥ HPO/LPO RIS "24F"
B0 , 5

ERIHERRZS 2.1.x FRRYEEE

SN = 6000

v

v

SN< 6000

v

v

EEH ......

$Fl61

%8-3W

%5 8-9 TN EAYSR 8-2

%5 8-9 TU LAY 8-2

55 A-6 TWERIR A5

% A-6 T ERYZE A-5
g 6-111

% B-20 @

% 2-26 T
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HAHRA 2.1 BIRFHSIE

FL AR 2.1.x PRYEE

1 / &R SN 26000 SN< 6000 BTSN ......
PCV+ &0 (S)ICMV+ BT, v v FI-7TH
IRSHESE) / IR LRI IF0R ERT st

£ (TI/LE)

N T R AERED v v #10-12 |
XY ST v v #H-3E@
CEHRENEERIS TGS v v --

by = E2| i ESIE STl

ek ) L v F5E, HELES
nCPAP 3%£TF1 nCPAP-PC #6157 v F5E, ;i) LES
R ST

SRS v Bs ), BEmMEt
BEER (Z8 K. |8 v M), BkdEmEit
E. COM1)

H /&5 v $9-11 71
ESEEN (A /JLE vs 37 v #5-31 ;
=) % 8-9 THI 8-2
522754 IEC 60601-1 FRf v -
($=)

BHTERIREE v IR

1. HFEAE LGB,

2.1. FEMI®EIE

SN > 6000 K9G

EAIRIEN HAMILTON-CL $#2/EFM v2.1.x (PN 624331/01) BY25 vi I,
SN < 6000 B9

HAMILTON-C1 R ETEATFRRAF) LERHIEEESF.
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HAHRA 2.1 BIRFHSIE

EFEE :
- EERIPRESESRE
s [RREIZESHEA

HAMILTON-C1 IR E—FETIRE , NEEKANGERENSEER , B
ZIHINEBAREETES TER.

Pt (XPREE ) BIRiEEMELIREREREEHERERHITHE.
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