&
é sensimat

Informacion de Rotulos e
Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién GMC N°25/21

Sistema Colibri

Adrian N. Baiocchi Mariela Ribba
Representante Legal MP 3041 — Directora
Técnica

IF-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT

Péagina 1l de 57



.
% sensimat Informacién de Rétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién
GMC N°25/21

PM 805-80

ROTULO

Las informaciones que constan en el rotulo estdn escritas en idioma espariol.

Las intrucciones se encuentran detalladas de forma resaltada: [:E] Leer el instructivo de uso incluido.

Proyecto de rétulo para valvulas cardiacas:

Fabricado por: EUROSETS S.R.L.; Via Strada Statale 12 n.143 -40136 Medolla — Modena — Italia
Importado por: Sensimat S.R.L., 9 de Julio 1059- S2000BNU-rosario, Argentina

Nombre descriptivo: Equipo para circulacion extracorporea

Modelo: se indica en el rétulo

Marca: EUROSETS

Fecha de elaboracién: se indica en el rétulo

Lote/Serie: se indica en el rétulo

Instrucciones de uso: detalladas en el instructivo de uso

Precauciones, advertencias y contraindicaciones : detalladas en el instructive de uso

Almacenamiento, conservacion y/o manipulacién: Las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacion y manipuleo del producto se indican en el rétulo del mismo.

Director técnico: Mariela Ribba — MP 3041
Registro: Autorizado por ANMAT PM 805-80

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: EUROSETS S.R.L.
Via Strada Statale 12 n.143
40136 Medolla — Modena — Italia

Importador: SENSIMAT S.R.L.
9 de JULIO 1059 — S2000BNU
ROSARIO — ARGENTINA

TEL.: (0341) 424-0510 -

7
Nombre del Apoderado
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FAX: (0341) 449-4717
e-mail: contacto@sensimat.com.ar
www.sensimat.com.ar
Director técnico: Mariela Ribba — MP 3041
Registro: Autorizado por ANMAT PM 805-80

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: EUROSETS S.r.l. Strada Statale 12, 143 41036 Medolla — Modena - Italia
Importado por: Sensimat S.R.L., 9 de Julio 1059- S2000BNU-rosario, Argentina

Nombre descriptivo: Equipo para circulacion extracorporea

Modelo: se indica en el rétulo

Marca Eurosets

Fecha de elaboracidn: se indica en el rétulo

Lote/Serie: se indica en el rétulo

Vencimiento: se indican en el rétulo

Esterilizado por: se indica en el rotulo

Instrucciones de uso: detalladas en el instructivo de uso

Precauciones, advertencias y contraindicaciones : detalladas en el instructive de uso

Almacenamiento, conservacién y/o manipulacién: Las condiciones especificas de almacenamiento,
conservacion y manipuleo del producto se indican en el rétulo del mismo.

Director técnico: Mariela Ribba — MP 3041
Registro: Autorizado por ANMAT PM 805-80

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

)
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1-DESCRIPCION

El sistema COLIBRI se compone de: Consola COLIBRI (EU5095), Caudalimetro COLIBRI 3/8” x 3/32”
(EU6714), Sensor de Aire/Flujo COLIBRI 1/4" x 3/32” (EU6730) y Médulo de Alimentacién COLIBRI
(EU6716). La unidad principal del sistema mide parametros como la presion de drenaje del paciente
(Pdrain), el flujo sanguineo (LPM), la velocidad de la bomba (RPM), la presidn pre-oxigenador (Pin), la
presion post-oxigenador (Pout) y la presencia de burbujas de aire en el tubo de retorno de la sangre
mediante el caudalimetro

EUBT14 — COLIBRI FLOWMETER 38" x 3/32"

EUE730 - COLIBRI AIR/FLOW SENS 1747 x 3/32"

EUET 16— COLIBRI POWER MODULE

2-FINALIDAD PREVISTA //

P .
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Sistema de bomba de perfusidn extracorpdrea disefiado para bombear sangre en la circulacidn
extracorpdrea para asistencia pulmonar, cardiaca y circulatoria.

3-INDICACIONES GENERALES

El sistema COLIBRI, en combinacién con la Bomba Centrifiga Desechable de Eurosets, esta indicado
para los siguientes procedimientos de soporte médico, dentro del flujo sanguineo nominal
especificado: CPB (circulacidon extracorpodrea), LVAS (soporte ventricular izquierdo), RVAS (soporte
ventricular derecho) y ECMO (oxigenaciéon por membrana extracorpdrea) para soporte cardiaco,
circulatorio y pulmonar total o parcial.

4-ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Este Manual de Instrucciones de Uso en formato papel acompafia a cada Sistema COLIBRI.
e El Manual de Instrucciones de Uso también esta disponible en el sitio web de Eurosets.

e En caso de visualizacidn incorrecta del Manual de Uso en el sitio web de Eurosets, contacte al
servicio técnico.

e El dispositivo debe utilizarse de acuerdo con estas instrucciones. EUROSETS no se hace
responsable de los dafios derivados de un uso indebido.

e No utilice el dispositivo para ningun propésito distinto al indicado. El uso del dispositivo para
cualquier otro fin es responsabilidad del usuario.

e Lea atentamente estas instrucciones junto con las instrucciones de uso de la Bomba
Centrifuga Desechable Eurosets antes de usar.

o El dispositivo estd disefiado para uso en el entorno hospitalario e institucional donde los
profesionales de la salud brindan atencion al paciente. El dispositivo esta destinado a ser
utilizado por personal debidamente capacitado bajo la supervision directa de un médico con
licencia.

e No utilice el dispositivo si el paquete esta dafado.
e El producto solo puede ser operado y monitoreado por personal médico calificado.

e Lareutilizacion y el reprocesamiento incorrectos pueden comprometer la seguridad eléctrica
del dispositivo y resultar en descargas eléctricas, aislamiento insuficiente y un aumento no
intencionado de la temperatura del dispositivo.

 Utilice la Consola COLIBRI Ginicamente como impulsora para la Bomba Centrifuga Desechable
Eurosets.

e Tenga un set de repuesto listo.
e Mantenga siempre 4 pinzas metdlicas para tubos listas.

)
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o Interferencia electromagnética:
o No utilice el dispositivo cerca de equipos no suficientemente protegidos contra
emisiones electromagnéticas superiores a las indicadas en IEC 60601-1-
2:2014+AMD1:2020.

o Este dispositivo/sistema puede causar interferencias de radio o interferir con el
funcionamiento de equipos cercanos, y, por lo tanto, pueden ser necesarias medidas
de mitigacidn, como reorientar o reubicar el Sistema COLIBRI o proteger el entorno.

o Lainterferencia electromagnética puede provocar el mal funcionamiento de las
sondas utilizadas durante el tratamiento.

¢ Detenga inmediatamente el uso del dispositivo mediante el botdn de interruptor de
emergencia en caso de incendio/humo procedente del dispositivo.

o Dispositivo duradero. No desechar después de usar.

¢ No deseche los RAEE (residuos de aparatos eléctricos y electronicos) como residuos sdlidos
domeésticos, sino recdjalos por separado; el dispositivo puede ser devuelto a los
distribuidores/fabricante. Las sustancias peligrosas contenidas en los equipos eléctricos
pueden ser cancerigenas para el ser humano si se dispersan en el medio ambiente.

ADVERTENCIAS PARA EL PACIENTE

e El usuario del dispositivo siempre debe mantener la plena responsabilidad de la perfusidn
adecuada y la seguridad del paciente en todos los procedimientos.

e Antes de usar, lea cuidadosamente las directrices de ELSO. Respete las contraindicaciones
absolutas y relativas de las directrices de ELSO. Cualquier consecuencia del uso en pacientes
con contraindicaciones absolutas y/o relativas es responsabilidad del usuario.

e Esresponsabilidad del médico asegurarse de que todos los ajustes del dispositivo sean
apropiados, incluso cuando se utilizan funciones "automaticas" como la configuracion
predeterminada de alarmas. Aseglrese de que los limites de alarma estén configurados
correctamente antes de conectar al paciente al dispositivo, para evitar posibles lesiones al
paciente. Aunque puede configurar todas las alarmas rapidamente utilizando la funcién de
alarma predeterminada, algunas configuraciones no son apropiadas en todas las condiciones
clinicas.

o Eurosets recomienda establecer los limites de alarma antes de iniciar el procedimiento. Si
las circunstancias obligan a utilizar la funcién de alarma predeterminada, verifique la
correccion de la configuracién a la primera oportunidad.

¢ Nosilencie la alarma sonora cuando deje al paciente desatendido.

o Ubique el Sistema COLIBRI cerca del paciente.

¢ Verifique la integridad del cable del sensor antes de iniciar el tratamiento del paciente.

e Observe los valores maximos permitidos para la temperatura del agua, la presion del agua, el
flujo sanguineo y la presion en el lado de la sangre.

¢ Monitoree la temperatura de la sangre, el flujo sanguineo y la velocidad de la bomba.

7 IF-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT
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o Siempre asegurese de que el paciente tenga un hematocrito suficientemente alto y un
volumen sanguineo adecuado. Sustituya cualquier pérdida a tiempo administrando
concentrados de glébulos rojos vy, si es necesario, soluciones fisioldgicas de reemplazo de
volumen.

e Libere suavemente la oclusion en el lado de la salida de sangre cuando la bomba esté
funcionando a alta velocidad; una aceleracion repentina del flujo sanguineo puede causar
presidn negativa en el lado de la entrada de sangre, lo que puede provocar el colapso del
ventriculo o de los vasos sanguineos, obstruccion de la canula de entrada, aspiracion de aire,
desgasificacion, cavitacion y un mayor riesgo de embolia.

ADVERTENCIAS PARA EL TRANSPORTE DEL PACIENTE

e Sisereposiciona o transporta al paciente, existe riesgo de decanulacién causada por la
tension en la tubuladura y dafios mecanicos. Por lo tanto, se debe extremar el cuidado al
llevar a cabo las medidas de seguridad.

o EISISTEMA COLIBRI puede utilizarse para el transporte de pacientes intrahospitalario e
interhospitalario.

o Antes de transportar al paciente, asegurese de que haya suficiente oxigeno en la
botella de gas y de que las baterias de la Consola COLIBRI estén cargadas.

o Tenga cuidado durante el transporte en espacios confinados, como puertas y
ascensores.

o Evite el enfriamiento del paciente durante el transporte (por ejemplo, con papel de
aluminio o mantas térmicas), si no es posible conectar una unidad de
calentamiento/enfriamiento.

PRECAUCION

o Este dispositivo esta hecho de componentes de precisién. No lo deje caer ni lo someta a
impactos fuertes. Nunca intente desmontarlo.

e No moje el dispositivo, excepto al limpiar la carcasa exterior como se describe en la seccion
de Limpieza.

e Utilice unicamente el cable de alimentacion suministrado.

e Cualquier intento de modificar el hardware o software del Sistema COLIBRI sin la aprobacién
expresa por escrito de EUROSETS anulara automaticamente todas las garantias y
responsabilidades.

¢ Nunca opere la Bomba Centrifuga Desechable sin liquido.
e Evite impactos mecanicos y golpes.

5-CONTRAINDICACIONES

/- i / 2 IF-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT
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No se mencionan contraindicaciones.

6-DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USAR CON EL SISTEMA COLIBRI

El Sistema COLIBRI estd concebido para ser utilizado en combinacién con la Bomba Centrifuga
Desechable, los Sets de Tubuladuras y los Oxigenadores de Eurosets. El Sistema COLIBRI también se
puede utilizar en combinacién con el Sistema ECMOLIFE

7-CONEXION DE CAUDALIMETRO / SENSOR DE AIRE EN LA TUBERIA
Precaucion

o Verifique que el sensor esté libre de contaminacion o polvo.

e Elflujdmetro debe instalarse correctamente en la tubuladura siguiendo la flecha del
flujdmetro que indica la direccion del flujo sanguineo.

e Elflujdmetro/sensor de burbujas de aire debe estar ubicado en la linea de retorno del
paciente a una distancia de al menos 50 cm de la entrada de la canula.

Advertencia

Debe haber un flujdémetro de respaldo disponible cerca del dispositivo, junto a la consola

8-CONFIGURACION DEL OXIGENADOR Y BOMBA CENTRIFUGA DESECHABLE
1. Extraiga el set desechable ECMOLIFE del paquete y bloquee el soporte de plastico del
Oxigenador en los cuatro pasadores del soporte.

/, - -131767229-APN-INPM#ZANMAT
Nombre del Apoderado
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2. Asegurese de que el Sistema COLIBRI esté listo, conectado eléctricamente a la red y con el
lujdmetro enchufado.

3. Asegurese de que las RPM del Sistema COLIBRI estén en cero.

4. Inserte la bomba de sangre en el receptaculo del motor.

Precaucion
o Labomba de sangre es atraida magnéticamente por el receptaculo del motor.
o Mientras inserta la bomba de sangre, sujétela firmemente con las manos para evitar
que los dedos o la piel queden atrapados entre la bomba y el motor.
5. Gire el anillo de bloqueo en sentido horario mientras lo presiona, hasta que se logre el
bloqueo completo (clic).
Precaucion
o Siel bloqueo falla, reemplace la bomba de sangre por una nueva.
6. Sidesea una orientacion mas conveniente de la bomba para colocar mejor las tubuladuras de
entrada y salida de sangre, desbloquee la bomba con una mano girando el anillo de bloqueo
en sentido antihorario, ajuste la orientacién de la bomba con la otra mano y luego vuelva a

bloquearla.
Advertencia
o Deberan consultarse las instrucciones de uso de la Bomba Centrifuga Desechable
Eurosets.
9- INTERFAZ DE USUARIO s - / ~
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9.1. PANTALLA
BARRA DE ESTADO

Parte superior de la pantalla tactil existe una barra de estado con los siguientes ajustes

1. Fechay hora;

2. Simbolo de estado de carga y tiempo restante;
3. Indicador de alimentacidn eléctrica principal:
conectado / desconectado.

4. Estado de WiFi (Conectado / En progreso).

5. Indicador de servoregulador activo.

El color de la barra de estado indica la prioridad de la alarma en curso:

Rojo Alarma de alta prioridad
Amarillo Alarma de prioridad media
Azul Alarma de prioridad baja
Verde Operaciones normales

Si varias alarmas con la misma prioridad estuvieran presentes simultaneamente, la barra de estado
mostrara la que se acciond mas recientemente.

Si estuvieran presentes simultdaneamente varias alarmas con diferente prioridad, la visualizacién de la
barra de estado mostrara primero la alarma de mayor prioridad y las demas en el orden de prioridad
tras su aparicion.

La pantalla tactil también destaca las alarmas resaltando el parametro afectado (consulte la seccidn

de alarmas).
)
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Parte Central:

FLOW measured SPEED setpoint

‘ ?.70| | 4500 \

ONGOING TREATMENT

%] (&) (2] [

La parte central de la pantalla COLIBRI estd compuesta por:
1. Pardmetro de flujo sanguineo;
2. Parametro RPM;

3. Titulo de la pagina activa

BARRA DE HERRAMIENTAS

En la parte inferior de la pantalla tactil, la barra de herramientas recopila las caracteristicas principales
proporcionadas por el dispositivo:

k] & (2] )

a. Ajustes, b. Sensores de presién y burbujas, c. Alarmas, d. Botén de navegacion

a. AJUSTES

En la pantalla Ajustes, puede modificar las siguientes opciones: - Idioma - Fecha/hora, Brillo, Sistema,
Pantalla, Servicio (no disponible durante el tratamiento) Modalidad de un solo toque, Bateria

A wana mARIEL
ot

Nombre del Apoderado BA M

Firma Apoderade legl |F-2025-T31767229-APN-INPM#ANMAT

11|57
Pégina 11 de 57



% sensimat Informacién de Rétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién
GMC N°25/21

PM 805-80

En la pantalla Ajustes, puede modificar las
x siguientes opciones: il |
Sattings - |dioma

- Servicio (no disponible durante el

3 EEFhE’h"a SETTINGS

- rillo y - | ’ 3
- Sisterma .

- Pantalla ﬁj’?;" Y -

tratamignta)

- Modalidad de un solo toque o | E
- Bateria -]~ s

i J L J i J
Selecciona el idioma.
P _
Cambia la unidad de medicion de los

parametros. SETTINGS

i @ | ([
Activa/desactiva la comunicacion Wi-Fi. .
T
b,

Language
-O0—
—_0—
—_—
—
=
Un solo togue
@ Activar/Desactivar la modalidad de un solo
‘ togue

Fecha/hora ~>  Control del flujo
Cambia la informacion sobre |a fecha v hora. _/}; Activa'desactiva el modo de contral del flujo

sanguineo (LPM).

Brillo Servicio

Cambia la iluminacién del dispositivo. Seccion solo disponible para personal
Puede ajustar 5 niveles diferentes de brillo Botwh autorizado con contrasena.

de la pantalla, Esta seccion estara disponible solo cuando

se seleccione la pagina de Ajustes antes de
iniciar el tratamiento (a través de la pagina
de Seleccion de Modalidad). Durante el
tratamiento, este mend no estara disponible.

A

Nombre del Apoderado

Firma Apoderado legal

RIBBA MARIELA
Dractora Tecnica
Farmacéutica-Mat 3041

IF-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT

12 | 57
Pégina 12 de 57



% sensimat Informacién de Rétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién
GMC N°25/21

PM 805-80

Sistema e Bateria
@ Muestra la informacion del sistema. Version Muestra Ia informacion relacionada con las
Systermn HW v 3W. fuentes de energia.

Muestra el nomero de serie de Colibr para

la conexion Wi-Fi.

Descarga
En esta seccion puede descargar los datos
y guardarios en cualquier unidad de

memona, conectando una memaoria USB a

la conexion principal de memoria USB en el DOWNLOAD

panel delantero. no USB flash drive

En esta ina, es posible seleccionar el

Tipo de dpei!ic:arga [Uguariu o Servicio) y el Insert the USB drive.
Tipo de tratamiento del registro.

Seleccionando Tipo de Descarga de Iusﬂr l SQWI Last currl
Usuario, sera posible exportar:

- Datos del tratamiento

- Datos de alarma

- Datos del paciente
Seleccionando Tipo de Descarga de
Servicio, sera posible exportar:

- Datos del tratamiento

- Datos de alarma

- Datos del diagnostico

- Datos de fallo del dispositivo

- Datos de cambios de estado DOWNLOAD

Durante el tratamiento, es posible descargar no USB flash drive
el dltimo tratamiento realizado yio el Insert the USB drive.

tratamiento en curso.

Antes de iniciar el tratamiento, es posible [HEEI'] I5ewl [lest] IF“lJ‘]

descargar el ultimo archivo de registro de
tratamientc o el archivae de registro
completo, con todos los datos de los
tratamientos realizados hasta entonces.
También en este caso, serd posible elegir &l
Tipo de Descarga.
El proceso de descarga del archive de
registro  completo puede durar  varios
minutos, dependiendo de |la cantidad de
datos almacenados en la memoria de la
consola,
Los datos pueden descargarse al final del
tratamientc y durante el tratamiento {los
datos muestreados se guardaran hasta ese
momento).
Para acceder a los datos de registro,
pongase en contacto con el servicio de
asistencia técnica autorizado por el
fabricante.

) /’
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b- MENU DEL SERVOREGULADOR, SENSOR DE BURBUJAS Y PRESION

En esta seccion se puede entrar al
% mend del Servoregulador, sensor de
Presion y sensor de Burbujas.
SENSORS
Blood Flow Pump SPEBd

.00 @ RPM

= B (o)

PANTALLA DE PRESION e
Seleccionando el mend del sensor de

Erfzi::‘:?;:de monitorizar la siguiente PRESSURE DATA
. . Blood Flow Pump Speed
+  Flujo sanguineo (LPM),
+ Velacidad de la bomba (RPM), 7.76 LPM 4500 RPM
« Presion de drenaje (Pdrain). u: :
« Presion de pre-oxigenador Pdr: -40 mmHg Pout: 56 mmHg
{Pin], Pin: 340 mnHg DP: 296 mmHy

« Presion post-oxigenador (Pout),
« Caida de presion (DP)

En esta pantalla, también puede
continuar con el procedimiento de Zero Pressure

presien cero.

Advertencia
A « Calibre los sensores de presion antes de su uso.

» Para realizar el procedimiento de presidn cero, el sistema debe contener liquidos para evitar
mediciones de valores incorrectos y/o alarmas.

¢« Realice el procedimiento de presion cero dnicaments cuando la velocidad de la bomba (RPM) sea
cero.

= Una vez activa la funcionalidad Servoregulador, no sera posible poner a cero los valores de
presionss.

Firma Apoderado legal

ELA
<ca

RIBBA MARI
Directora Técn?
Farmacéutica-Mat 3041
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PANTALLA DEL SENSOR DE
BURBUJAS

Seleccione el mend del sensor de AIR SENSORS

burbujas para aclivar o desactivar la

deteccidn de burbujas de aire. Blood Flow Pump Speed
De forma predeterminada, |a deleccian 0.01 LPM 2 RPM

de burbujas de aire no esta activa.

El icono del mend se actualizara de

acuerdo con el estado de deteccion de Is the air bubble
burbujas: sensor connected?

La deteccion de
burbujas no esta l\’gs] [ No J ‘ﬁ
activada

La deteccion de

burbujas esta
activada.
El SENS0r de

burbujas esta en
condician de fallo o
desconectado del
conjunto de tubos
durante al menos 1

minuto.
. PANTALLA DEL SERVOREGULADOR
(;:) A través de la  pantalla del
Servoregulador sera posible habilitar o SERVOREGULATOR
deshabilitar el modo de control del
Servoregulador. Blood Flow Pump Speed
0.00 LPM O RPM
MIN

Pdr:|- 150
JJJ =&

¢ - ALARMAS

rangos de alarma de los sensores de presion donde puede establecer el valor umbral minimo y maximo

Q En esta seccion puede ingresar a la Pantalla de Alarmas y configurar los parametros de RPM, LPM vy
de las alarmas. Fuera de los limites establecidos, el dispositivo envia una senal de alarma.

Alarms

y /=

s
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d- Menu de navegacion

BOTON DE NAVEGACION

Usando el botdn de navegacion, puede
ingresar a la segunda pagina principal
donde se muestran los valores de
sensores de presion y RPM, LPM.

FLOW measured SPEED setpoint

71.70 ‘ [ 4500

ONGOING TREATMENT

Pd: -40mmHg Po: 56mmHg
Pi: 340mmHg DP: 296mmHy

Advertencla
A = Compruebe la generacion de sefales de alarma sonoras. En caso de que no se genere sefial de
audio, se debe interrumpir el uso del dispositivo.
« Suspenda el uso del dispositivo si el sistema de alarma sonora no funcionara de forma adecuada
durante la prueba de puesta en marcha.
= FEl ajuste de la alarma acustica a valores maximos/minimos podria desactivar la deteccion
adecuada de las alarmas fisiologicas.

9.2. BARRA DE HERRAMIENTAS

Los pardmetros mostrados en la pantalla principal se incluyen a continuacién:

Parametro Descripcion Sensor Rango de Unidad de Precision
medicion medicion
Flujo sanguineo | Velocidad de flujo CAUDALIMETRO 0,0+10,0 LPM +0.07 I/min para valor de flujo
sanguineo detectada Colibri 3/8” x <= 1.0 |/min £ 7% para valor de
3/32”” flujo > 1.0 I/min
Flujo sanguineo | Velocidad de flujo CAUDALIMETRO 0,0+3,0 LPM +0.07 I/min para valor de flujo
(RECIEN sanguineo detectada Colibri <= 1.0 I/min = 7% para valor de
NACIDO) 1/4"x3/32"” flujo > 1.0 I/min
Velocidad de la Velocidad de la bomba en 0+ 5000 RPM + 50 RPM
bomba revoluciones por minuto
Velocidad de la Velocidad de la bomba en 0+ 4500 RPM + 50 RPM
bomba (RECIEN | revoluciones por minuto
NACIDO)
Pdrain Presién de aspiracion Sensor de presién | -200 ++600 | mmHg + 10mmHg para valor de presion
de un solo uso (convertible | <-50 mmHg + 5mmHg para -50
en kPa) mmHg <= valor de presion <=
+50 mmHg £ 10mmHg para
+100 mmHg < valor de presién
<=+300 mmHg + 15mmHg para
valor de presién > +300 mmHg

A
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Pin Presion de entrada en el Sensor de presidon | -200 ++600 | mmHg + 10mmHg para valor de presion
modulo del oxigenador y de un solo uso (convertible | <-50 mmHg + 5mmHg para -50
presion de salida desde el en kPa) mmHg <= valor de presién <=
motor del controlador +50 mmHg + 10mmHg para

+100 mmHg < valor de presién
<=+300 mmHg £ 15mmHg para
valor de presién > +300 mmHg

Pou Presién de salida del Sensor de presién | -200 + +600 | mmHg + 10mmHg para valor de presidn
mddulo del oxigenador de un solo uso (convertible | <-50 mmHg + 5mmHg para -50
en kPa) mmHg <= valor de presion <=

+50 mmHg £ 10mmHg para
+100 mmHg < valor de presién
<=+300 mmHg + 15mmHg para
valor de presién > +300 mmHg

EDICION DE PARAMETROS

La consola COLIBRI proporciona 4 botones de membrana:
1. Aumento del valor del parametro;

2. Reduccioén del valor del parametro;

3. Botdn de confirmacion;

4. Botdn de bloqueo / desbloqueo de pantalla.

&
=(=)

2—

—0®

=)

FE@ﬁ
2

—®

" ou

Presionando durante 5 segundos los dos botones de membrana “+” y “-“es posible activar la Modalidad de un
solo toque para tomar el control del punto de ajuste de RPM mediante el uso de los botones de membrana. Si
el control de flujo LPM esta activo, se desactivard automaticamente y el control pasard a la modalidad de
control RPM. En esta condicidon, no serd necesario tocar la pantalla para cambiar o confirmar el punto de
ajuste establecido. Ademas, si se produce una alarma, sera posible silenciarla pulsando el botédn de membrana
de confirmacién "OK".

E Advertencia

e Utilice la combinacién de botones de membrana "+" y "-" solo en caso de fallo de la pantalla tactil durante el
tratamiento para continuar el procedimiento. Al final del tratamiento, péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica autorizado por el fabricante.

u u

¢ Una vez omitida la pantalla tactil con la combinacién de botones de membrana “+” y “-“ no sera posible

volver a la modalidad de pantalla tactil hasta que se vuelva a encender el dispositivo.
2 IF-2025-131767229-APN-INPM#ZANMAT
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Aumento y reduccién de los valores Usando los botones de la pantalla de seleccion +/-, se puede aumentar /
reducir el valor del parametro seleccionado. Confirmacidn o rechazo de ediciéon Tras la edicidon de parametros
de tratamiento (por ejemplo, RPM, LPM), es necesario confirmar el valor establecido volviendo a pulsar el
valor seleccionado en la pantalla o presionando el botdn “confirmacién”, dentro de al menos 3 segundos. La
edicion de parametros solo se realizara si el usuario lo confirma. Si tarda mas de 3 segundos en confirmar, el
dispositivo restablecerd el valor al anterior. Si la modalidad de un solo toque esta activa, no es necesario
confirmar el valor configurado empujandolo en la pantalla o mediante el botdn “confirmacion”.

BLOQUEO DE PANTALLA
Pantalla de bloqueo automatico

Bloqueo de pantalla automatico: para evitar la edicidn de ajustes o funciones no deseadas, todos los botones
de la pantalla se bloqueardn automaticamente después de 5 minutos de inactividad. También puede bloquear
la pantalla tactil presionando el botdn "bloquear/desbloquear". Puede reactivar la pantalla tactil presionando
el botdn "bloquear / desbloquear". La pantalla tactil se volvera a activar en caso de alarma. Si el usuario no
interviniera dentro del limite de tiempo establecido, la pantalla tactil se desactivara.

9.3. FUNCIONALIDADES
ENCENDIDO DEL DISPOSITIVO
Una vez que se encienda la consola COLIBRI, se mostrara la pagina de diagnéstico.

FASE DE DIAGNOSTICO

Durante la fase de diagndstico, el dispositivo comprobara si el controlador del motor y el caudalimetro estan
conectados correctamente. Aseglrese de que la bomba centrifuga esté insertada y correctamente cebada
durante la fase de diagndstico. Para proceder de manera segura con las operaciones, se debe confirmar
manualmente la deteccién de Alarma Acustica.

i |

AUTOTEST
MOTOR CONNECTED |
FLOWMETER | CONNECTED |

AUDIO TEST [ PRESS TO CONFIRM

rerer] (D]

Después de la confirmacion de la deteccidn de alarma de audio, puede cambiar la segunda pagina de
diagndstico en la que el dispositivo verificara si los sensores de presidn estan conectados correctamente.

y— =
o e ) 1F-2025-131767229-APN-INPM#ZANMAT
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i1 |

AUTOTEST
Pin : CONNECTED |
Pout : CONNECTED |
Pdrain : CONNECTED :

START
|HETvaﬁreatman4

Cada conexidn posterior de sensores de presion en esta fase o durante el tratamiento se confirmara en la
pagina de diagndstico haciendo clic en el botdn Reintentar. Las sondas o los sensores no detectados no
tomaran muestras de los parametros.

. Advertencia No continule si no se detecta alarma acustica al final de esta fase. El SISTEMA DE ALARMA
podria verse comprometido

Al final de la fase de diagndstico, al presionar el botdn de inicio de tratamiento, el dispositivo puede verificar
el tipo de sonda de flujo conectada al dispositivo. Aparecera entonces una pantalla de aviso donde sera
necesario confirmar el tipo de tratamiento a realizar (Adulto/Pediatrico o Recién Nacido) compatible con el
tipo de caudalimetro conectado al Colibri.

12-06- 2020 wapnING 20% (0 @ 12:96-2020 wapnIinGg 20% (D

19: 26 19: 26
1/4" flowmeter detected. 3/8" flowmeter detected.
Please confirm Please confirm
the device configuration the device configuration
or change the probe. or change the probe.
Adult/Paed. | New Born Adult/Paed. New Born
FASE DE PRIMING

Realice el priming con una solucién isotéonica de NaCl al 0,9%. El priming se debe realizar primero siguiendo el
procedimiento indicado en las instrucciones de uso de la bomba centrifuga ECMOLIFE, asegurandose de que
todos los componentes estén correctamente desaireados.

= = 4%2/92';131767229-A PN-INPM#ANMAT
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9.3.1. PRIMING AUTOMATICO Y PROCEDIMIENTO DE AUTOAPRENDIZAJE — CONFIGURACION ADULTO /
PEDIATRICO

Después del priming manual es posible continuar con la operacion de priming automatico, que también realiza
un procedimiento de autoaprendizaje de la bomba centrifuga con el fin de mejorar la seguridad y el
rendimiento de la bomba centrifuga.

Advertencia

¢ El priming automatico se debe realizar una vez que el circuito se haya llenado correctamente con la solucidn
de priming.

¢ Un circuito vacio puede provocar la rotura de la bomba centrifuga desechable o fallos del dispositivo.

¢ En caso de falla del cebado automatico, se deben consultar las instrucciones de uso de la Bomba Centrifuga
Desechable, los Conjuntos de Tubos y los Oxigenadores Eurosets para realizar el cebado manual.

PROCEDIMIENTO DE INICIO / PARADA

Puede seleccionar “INICIAR PRIMING” para iniciar el procedimiento automatico. COLIBRI establecerd y
mantendra durante unos minutos diferentes objetivos de RPM dentro del rango 0 5000RPM. Durante esta
fase, el circuito se cebard automaticamente, y el impulsor de la bomba centrifuga se verificard en un
procedimiento de autoaprendizaje. En caso de emergencia, el procedimiento puede detenerse y reiniciarse
tantas veces como sea necesario. Si el procedimiento se interrumpe y se reinicia mientras esta en curso, el
punto de ajuste ya verificado no se ejecutard de nuevo. El procedimiento de priming requiere un maximo de 4
minutos. Una vez completado, es posible continuar con la conexidn del paciente.

FLOW measured SPEED setpoint

0.00 0

PRIMING MODE

START SKIP % START
priming | Prime Treat.

L =
Nombre del Apoderado ‘

Firma Apoderado legal V)

eanibE-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT

Farmacéutica-Ma

20| 57

Pégina 20 de 57



% sensimat Informacién de Rétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién
GMC N°25/21

PM 805-80

En esta pagina, antes de proceder con el tratamiento, es posible realizar la presidn cero. Se ingresara al
menu de presidn cero y serd posible seleccionar los sensores a poner a cero. Si no hay sensores de presién
conectados, todas las teclas programables apareceran en gris y no se podrdn seleccionar.

9.3.2. PRIMING AUTOMATICO Y PROCEDIMIENTO DE AUTOAPRENDIZAJE — CONFIGURACION RECIEN
NACIDO

Después del priming manual es posible continuar con la operacion de priming automatico, que también realiza
un procedimiento de autoaprendizaje de la bomba centrifuga con el fin de mejorar la seguridad y el
rendimiento de la bomba centrifuga.

Advertencia

El priming automatico se debe realizar una vez que el circuito se haya llenado correctamente con la solucién
de priming.

Un circuito vacio puede provocar la rotura de la bomba centrifuga desechable o fallos del dispositivo.

PROCEDIMIENTO DE INICIO / PARADA

Puede seleccionar “INICIAR PRIMING” para iniciar el procedimiento automatico. COLIBRI establecerdy
mantendra durante unos minutos diferentes objetivos de RPM dentro del rango 0 4500RPM. Durante esta
fase, el circuito se cebard automaticamente, y el impulsor de la bomba centrifuga se verificard en un
procedimiento de autoaprendizaje. En caso de emergencia, el procedimiento puede detenerse y reiniciarse
tantas veces como sea necesario. Si el procedimiento se interrumpe y se reinicia mientras esta en curso, el
punto de ajuste ya verificado no se ejecutara de nuevo. El procedimiento de priming requiere un maximo de 4
minutos. Una vez completado, es posible continuar con la conexion del paciente

FLOW measured SPEED setpoint

0.00 0

PRIMING MODE

START SKIP % START
priming | Prime Treat.

| /./H%
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D

En esta pagina, antes de proceder con el tratamiento, es posible realizar la presidn cero. Se ingresara
al menu de presidn cero y serd posible seleccionar los sensores a poner a cero. Si no hay sensores de presiéon
conectados, todas las teclas programables apareceran en gris y no se podran seleccionar.

OMITIR PROCEDIMIENTO — CONFIGURACION ADULTO/PEDIATRICO/RECIEN NACIDO

En caso de urgencia, puede OMITIR el procedimiento automatico y completar la fase de priming ajustando
manualmente las RPM desde la pantalla principal. Al omitir el procedimiento automatico, el dispositivo no
puede realizar la operacidén de autoaprendizaje del impulsor. Por razones de seguridad, se establecera una
limitacion del rango superior de RPM para valores de RPM superiores a 3500RPM y 4500RPM.

12- 96- 2820
19: 26 20% i

warning!

Priming procedure uncompleted
The following picture will
be displayed during motor
calibration: E

Back to START
Priming reatment

Si se omite el procedimiento de priming y no se realiza la presidn cero, se mostrara una advertencia especifica.
12- 06- 2020
19: 26 20% D
warning!

Zero Pressure not performed.

Back to START
Priming reatment

Si se realiza el procedimiento de priming pero no se realiza la presién cero, se mostrard una advertencia

especifica

12- 06- 2020
19: 26 Sl

wWarning!
Zero Pressure not performed.

Priming procedure uncompleted
The following picture will

be displayed during motor
calibration: E

Back to START
Priming reatment

A/ 1 1=
iy _ ~ |F-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT
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Para alcanzar un punto de ajuste de RPM superior a 3500RPM y 4500RPM, es necesario dejar que el
dispositivo realice una calibracidon de dos minutos en un rango entre estos dos objetivos.

Aparecera un mensaje de alarma para informar que la calibracidn esta en marchay, después de unos minutos,
se podra aumentar el punto de ajuste de RPM. El mensaje de alarmay la barra amarilla desapareceran al final
del procedimiento de calibracion.

Cuando se alcanza el punto de ajuste 3450 RPM o 4500 RPM, la calibracién se realizara por consola
permaneciendo al menos 2 minutos en un rango dentro de 1550RPM-3450RPM para el primer punto de ajuste
de autoaprendizaje y 4300RPM-4450RPM para el segundo punto de ajuste de autoaprendizaje.

Una vez que se ha validado el punto de ajuste de 3500 RPM y 4500 RPM, el dispositivo se puede configurar en
todo el rango de 0-5000 RPM para la configuracion adulto/pediatrico o en el rango de 0-4500 RPM para la
configuracion recién nacido.

Advertencia

El tratamiento debe ejecutarse una vez que el circuito se haya llenado correctamente con solucién de priming.
Un circuito vacio puede provocar la rotura de la bomba centrifuga desechable o fallos del dispositivo.

MODO DE FUNCIONAMIENTO

Al utilizar el dispositivo, el usuario puede establecer los valores deseados de RPM y del flujo sanguineo de la
bomba.

MODO DE MONITORIZACION DE RPM DEL CONTROLADOR (MODO PREDETERMINADO)

El modo predeterminado permite controlar las RPM de la bomba centrifuga, el flujo sanguineo se adaptard a
las RPM establecidas. Los valores de RPM se pueden establecer usando los botones +/- del panel.

Confirmacién o rechazo de edicidn Si la modalidad de un solo toque no esta activa, las casillas de RPM y LPM
estaran delineadas en negro. En este caso, sera necesario presionar el valor para cambiarlo.

FLOW measured SPEED setpocint

I 7.73] [ 45060

ONGOING TREATMENT

%] & (2]

Durante la seleccion de RPM, el parametro se resaltara en amarillo y se mostrara el punto de destino
seleccionado por el usuario. Después de la confirmacidn, el resaltado amarillo desaparecera y se mostrara el

L IF-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT
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valor real de RPM. Si la modalidad de un solo toque esta activa, las casillas de RPM y LPM estaran delineadas
en verde y no serd necesario presionar el valor para cambiarlo.

FLOW measured SPEED setpoint FLOW measured SPEED setpoint

[ 7.79] ‘4500 \ l 7.70 [4508 ]

ONGOING TREATMENT ONGOING TREATMENT

%] (&) (8] ) [®] (&) (2] [

Si la modalidad de un solo toque no estd activa, es necesario confirmar el valor establecido presionando
nuevamente el valor seleccionado en la pantalla o presionando nuevamente la perilla dentro de al menos 3
segundos. Si elimina la operacién usando el boton RETORNO, o si tarda mas de 3 segundos en confirmar, el
dispositivo restaurara el valor con el anterior.

Si la modalidad de un solo toque esta activa, no es necesario confirmar la edicién.

MODO DE MONITORIZACION DEL FLUJO SANGUINEO (MODO ADICIONAL)

El control del flujo sanguineo estara desactivado por defecto. El modo de control del flujo sanguineo se puede
activar desde la pagina de control del flujo en el menu de ajustes del dispositivo.

FLOW CONTROL
LPM FLOW CONTROL

(4]

Advertencia

Si omite el priming automatico, el modo de control de flujo sanguineo no estard disponible hasta que no se
complete la primera autocalibraciéon, a 3450 RPM.

=2025-131767229-APN-INPM#ANMAT

//'
L

Nombre del Apoderado

Firma Apoderado legal

on 24| 57
Pégina 24 de 57



% sensimat Informacién de Rétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién
GMC N°25/21

PM 805-80

Advertencia Cuando se utiliza el modo de control del flujo sanguineo, las RPM se ajustaran automaticamente
para alcanzar el flujo deseado. Las RPM pueden alcanzar valores altos dependiendo de las presiones del
circuito extracorpéreo

VISTA DEL MODO DE CONTROL DE LPM ACTIVADO/DESACTIVADO
La activaciéon del control de LPM se muestra mediante la visualizacion de un recuadro en el parametro. Si se
selecciona la tecla programable, ésta sera de color amarillo y se podra cambiar el valor. Si la modalidad de un
solo toque estd activa, el recuadro sera de color verde (Ver Parrafo “PROCEDIMIENTO DE PRIMING Y
AUTOAPRENDIZAJE AUTOMATICO — CONFIGURACION RECIEN NACIDO” — Modo de funcionamiento).
i
FLOW measured SPEED setpoint

4500 l

7.70

] (@ (2] ]

MODO DE CONTROL DEL SERVOREGULADOR

Cuando el control del Servoregulador estd activado, el valor de RPM serd impulsado por el motor de acuerdo
con el limite del valor Pdrain establecido en el menu. En particular, en el menu del Servoregulador sera posible
establecer un valor de Pdrain por debajo del cual nunca debera descender durante el tratamiento. Si el valor
de Pdrain leido por el sensor de presion cae por debajo del valor de Pdrain establecido en el menu del
Servoregulador, las RPM comenzaran a bajar y regularse para mantener siempre el Pdrain en el valor limite de
Pdrain establecido en el menu. Cuando el valor de Pdrain comienza a aumentar nuevamente, el valor de RPM
volverd a las RPM establecidas originalmente por el usuario.

Por defecto, el control del Servoregulador esta deshabilitado.

SERVOREGULATOR
Blood Flow Pump Speed
0.00 LPM O RPM

MIN

Pdr:|- 150 »
JJ) =
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Si el Control de flujo LPM esta activo, no sera posible activar el Servoregulador. Ademas, si las RPM son
inferiores a 1000 RPM, no serd posible activar la funcionalidad.

SERVOREGULATOR
Blood Flow Pump Speed
0.00 LPM @ RPM

MIN

Pdr : |- 150 @’
W) =]

Cuando se activa el Servorregulador, aparece una advertencia en pantalla para recordar al operador que debe
establecer una alarma de caudal bajo:

o 2o
FLOW setpoint SPEED measured
7.70 4500

e @G

Cuando el Servoregulador esta habilitado y la bandera esta verde, el control del motor entra en una condicién
de control del valor Pdrain.

SERVOREGULATOR
Blood Flow Pump Speed
0.0 LPM § RPM

e @O
<J(+J-) &

)

y— 25-131767229-APN-INPM#ANMAT
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Tan pronto como el valor de Pdrain cae por debajo del limite establecido, se inicia el ajuste automatico de
RPM y se activa la alarma de prioridad media.

12- 06- 2020
19: 26 20% B

FLOW measured SPEED setpoint

7.70 [ 4500 ]

ALARM - SERVOREGULATOR ON

% @) (&)

Cuando el modo de control del Servoregulador esta activo, la casilla de teclas programables RPM estara
delineado en azul. Cuando el modo de control del Servoregulador esta activado y el motor esta regulando las
RPM para mantener el valor de Pdrain al valor de Pdrain fijado por el usuario, si se toca la casilla RPM o se
pulsan las teclas duras "+/-", se emitira un aviso informando al operador de que el Servoregulador esta
activado y las RPM estan siendo controladas.

Si se pulsa "si", se desactivara el modo de control del Servoregulador. Si se pulsa "no", el Servoregulador
continuara accionando las RPM valoradas segun el valor de Pdrain.

12- 06- 2020
19: 26 26% &

FLOW measured SPEED setpoint

(770 ] [aso0 )

SERVOREGULATOR CONTROL ACTIVE

Tooisasier |NO| |VES]

FASE DE CONFIGURACION DE PARAMETROS

Después de la fase de autodiagndstico, el dispositivo informara de que existe una nueva configuracién a
disposicion de los parametros del dispositivo, guardada durante el tratamiento previo. Si existe una
configuracion guardada a disposicidn, puedes seleccionar de entre “Configuracién predeterminada” y
“Configuracién guardada”. La configuracion predeterminada es el set de parametros establecidos por el
fabricante (consulte la siguiente tabla). La configuracién guardada es el set de parametros guardados por el
usuario durante el tratamiento anterior (ver capitulo “Alarmas”).

U=

1BBA MARIELA

A~  [F5695-131767229-APN-INPM#ANMAT

Nombre del Apoderado
Firma Apoderado legal

27|57
Pégina 27 de 57



% sensimat

Informacion de Roétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién

GMC N°25/21
PM 805-80

12-06- 2028 .
19: 26 WARN . 20%

PARAMETER SAVED

LPM max

Saved
Config.

PARAMETROS POR DEFECTO — CONFIGURACION ADULTO/PEDIATRICO

i il el el
Flujo sanguineo (LPM) MIN 0,2 LPM 0,2 LPM
Flujo sanguineo (LPM) MAX 8,0 LFM 1,5 LFM
m?:qncidad de la bomba (RPM) 2000 RPM 1500 RPM
ﬂi{;cidad de la bomba (RFM) 4500 RPM 4000 BPM
Pdrain MiN - B0 mmHg - 150 mmHg
Pdrain MAX 25 mmHg +50 mmHg
Pin MIN 0 mmHg -50 mmHg
Pin MAX 500 mmHg +500 mmHg
Pout MiN 0 mmHg -50 mmHg
Pout MAX 500 mmHg +500 mmHg
DP MiN 0 mmHg -50 mmHg
DP MAX 500 mmHg +400 mmHg
Brillo Media Media
Sensibilidad de |a pantalla tactil | Media Media
Temporizador bloqueo pantalla | 5 minutos 5 minutos
Un solo toque Desactivado Desactivado

Para crear una nueva configuracién, puede usar el botén “GUARDAR” en las paginas siguientes:
- Ajustes de alarma,

- Pantalla,

- Pardmetros,

- Brillo,

- Un solo toque.

e
A
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Q!

elige la configuracion guardada, el icono del menu de alarma se mostrara con un
en el menu de alarma.

Si los rangos de alarma se modifican y se guardan durante el tratamiento y en el siguiente encendido se

I" hasta la primera entrada

\—"Si los parametros de configuracion se cambian y se guardan durante el tratamiento y en el siguiente
encendido se elige la configuracidn guardada, el icono del menu de configuracidn se mostrard con un "!" hasta
la primera entrada en el menu de configuracion.

Si elige iniciar el dispositivo con la "Configuracién guardada" de parametros, tendrd la posibilidad de restaurar
la configuracién predeterminada durante el tratamiento utilizando el botén "PREDETERMINADO" en la pagina
siguiente:

Ajustes de alarma,
Pantalla, Parametros,
Brillo,

Un solo toque

ALARM SETTINGS SINGLE

@@ MAX SINGLE TAP FUNCTIONALITY

DC}
) ® >

= Bl (W=
RN s

DISPLAY BRIGHTNESS
Timer [minutes]

[T] [ - J [T] Brightness:'-ﬁQ}I (]

Sensitivity
Slow

< | ) (»)
B2 W= B3 «WHE
BEee  mm

PARAMETERS

Pressure: |< " mmHg “ ’I

I .,

BA MARIELA
R racions Thenca

IF-2025-131767229-APN-INPM#ZANMAT
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10. ALARMAS
10.1. RANGO Y PARAMETROS DE ALARMAS

Los limites de alarma pueden establecerse en la pantalla Alarma. La alarma se activa siempre que el valor del
parametro supere los limites de advertencia, es decir:

 Valor medido por encima del limite superior

¢ VValor medido por encima del limite inferior

Puede establecer los limites de alarma dentro de los parametros resumidos en la siguiente tabla.

10.1.1. LIMITE DE ALARMA — CONFIGURACION ADULTO/PEDIATRICO

Umbral de
Rango de Unidad de Umbral de
Parametro Descripcian Sensor nedicitn madicisn alarma Mﬂamﬁo Verificacién preliminar (*)
CAUDALIMETRO Aseglrese de que no haya
Flujo ; VelouFIad de flujo Colibri 0,0+ 10,0 LPM 0,0 + 10,0 02+80 oFlusilolnes o cualquier otra
sanguineo sanguineo detectada N " situacion que pueda comprometer
Sec 3/8" x 3132 el flujo
Aseglrese de que no haya
Velocidad de la bomba ) 3
Velocidad de | o reyoluciones por | / 0+5000  |RPM 0+5000  |2000+4s00 | Oclusiones o cualquier tra
Ila bomba situacion gue pueda comprometer
minuto »
el flujo.
Busqgue y resuelva una causa
Sensor de presion mmHg fisiologica o mecanica. Aseglrese
Paain Presion de aspiracion p -200 + +600 | (convertible | -200 + +600 | -80 + 25 g - Aaad
de un solo uso en kPa) de que se establezcan las alarmas
de presién apropiadas.
Pres[on de satrada e Busque y resuelva una causa
el médulo del s d 3 mmHg fisioloai snica. Aseall
Pir oxigenador v presion densor le Presion 1 00 + +600 | (convertible | -200 + +800 | 0+ 500 E||5|o g rt';:jﬁn'ca'l eglurese
de salida desde el e LRS00 o en kPa) dz qf:s;"‘;ne: i ?:g:sn gkl
motor del controlador P prop )
mmH Busqgue y resuelva una causa
B Prgsién de salllda del Sensor de presion 200 + +600 [DDnvgertible 200 + +600 0+ 500 fisioldgica o mecanica. Aseglrese
madulo del oxigenador | de un solo uso en kPa) de que se establezcan las alarmas
de presién apropiadas.
Deteccion de burbujas ; (no Compruebe si hay alguna fuga en
Burbuja del aire Senacr dahirbujps: | =63 Wi maodificable) 285 el juego de tubos.

10.1.2. LIMITE DE ALARMA — CONFIGURACION RECIEN NACIDO

Vs
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Umbral de
Pardametro Descripcién Sensor Ranao da Hinkiad de HmAralda alarma Verificacién preliminar (*)
medicién medicién alarma
predeterminado
i T, CAUDALIMETRO Asfg_”rese ds Ruphe '“’lya
ujo elocidad de flujo Colibri 0.0+30 LM 0,0 +30 02+15 oclusiones o cualguier otra
sanguineo sanguineo detectada Sec 1/4" x 3/32" situacion que pueda comprometer
e s el flujo.
Aseglrese de que no haya
Velocidad de la bomba ; .
Velocidad @8 | o\ 'oyeiuciones por | / 0D+4500 | RPM D+4500 | 0+4500 SEiUNoness 6 iy lar cira
|la bomba minuto situacion que pueda comprometer
el flujo.
mmHg Busque y resuelva una causa
Petain Presion de aspiracion | SeNSor de presion | on4 . 1600 | (convertible | -200 + +600 | -150 + +50 fisiolgica o mecanica. Aseglrese
de un solo uso en kPa) de que se establezcan las alarmas
de presion apropiadas.
:“::;’:"doe d.eall'nlrada e mmHg Busque y resuelva una causa
P oxigenador y presion | SENSorde presion | y50 . 1600 | (convertible | -200 + +600 | 50 = +500 felolagies o macinica: faagirass
de salida desde el de un solo uso en kPa) de gue se establezcan las alarmas
motor del controlador tla presitn aprapiadas.
mmH Busqgue y resuelva una causa
Pou F'nlssiq':n de salllda del Sensor de presion 500 + +600 [DDTI\"gEI'tible 500 + +600 | -850 + +500 fisioldgica o mecanica. Aseglrese
modulo del oxigenador | de un solo uso en kPa) de que se establezcan las alarmas
de presion apropiadas.
Deteccion de burbujas ; (no Compruebe si hay alguna fuga en
Burbuja del aire Sensor de burbujas | > 85 Hi modificable) > 85 el juego de tubos.

10.2. MODO DE FLUJO CERO

Solo cuando el Control LPM estd activo (Ver parrafo “MODO DE MONITOREO DEL FLUJO SANGUINEQ”), para
evitar cualquier tipo de contraflujo una vez que el usuario establece un valor de flujo sanguineo =0, el
dispositivo mantiene automaticamente una rotacién minima del impulsor (que puede variar dependiendo de
la presiéon detectada en la linea de salida de la bomba centrifuga). En cualquier caso, tanto en control de RPM
como de LPM, el dispositivo dispone de un limite de alarma extra de - 0,2 LPM no configurable por el usuario.
En cualquier momento, si el flujo sanguineo cae por debajo de ese limite durante mds de 1 segundo, se genera
una alarma de alta prioridad. La alarma finaliza en cuanto el valor del flujo sanguineo medido aumenta por
encima del limite de alarma.

10.3. PRIORIDAD DE LAS ALARMAS

La activacion de alarmas depende estrictamente de la clasificacidn de prioridad del pardmetro implicado, de
acuerdo con la siguiente table

Clasificacion de prioridad Parametro Nivel de prioridad Color
1 Flujo sanguineo Alta Rojo
2 Velocidad de la bomba Alta Raojo
3 Burbuja Alta Rajo
4 Pdrain Media Amarillo
5 Fin Media Amarillo
6 Pout Media Amarille

=
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10.4. PAUSA DE ALARMA

N

& Cuando se activa una alarma, en la seccién de botones principales, el botdn se muestra en el botén
"variable", lo que permite que el sonido de la alarma se silencie durante 2 minutos. El estado de la alarma
visual se mantiene activo hasta que se resuelva o la alarma se desactive para ese parametro especifico. 6.5.

10.5. CONFIRMACION DE ALARMA

[

/ Cuando se activa una alarma, en la seccién de botones principales, el boton se muestra en el boton
"variable", lo que permite que el sonido de la alarma se silencie de forma permanente. El estado de la alarma
visual se mantiene activo hasta que se resuelva o la alarma se desactive para ese parametro especifico.

Advertencia Cuando la alimentacién se pierde durante 30 s como mdaximo, los AJUSTES DE ALARMAS antes
de la pérdida de alimentacién se restablecen automaticamente

11. Sistema Combinado ECMOLIFE-COLIBRI
Es posible utilizar el sistema Colibri en combinacion con la seccion Primaria del Sistema ECMOLIFE.

e El sistema combinado debe utilizarse de acuerdo con estas instrucciones y las Instrucciones
de Uso (IFU) EU10583 del SISTEMA ECMOLIFE. EUROSETS no se hace responsable de los
dafios derivados de un uso inadecuado.

e Lea atentamente estas instrucciones junto con las instrucciones de uso de la Bomba
Centrifuga Desechable y las instrucciones de uso del Sistema Ecmolife antes de usar.

o El dispositivo estd disefiado para uso en el entorno hospitalario e institucional donde los
profesionales de la salud brindan atencion al paciente. El dispositivo esta destinado a ser
utilizado por personal debidamente capacitado bajo la supervision directa de un médico con
licencia.

e No utilice el dispositivo si el paquete esta dafado.
e El producto solo puede ser operado y monitoreado por personal médico calificado.

e Lareutilizacion y el reprocesamiento incorrectos pueden comprometer la seguridad eléctrica
del dispositivo y resultar en descargas eléctricas, aislamiento insuficiente y un aumento no
intencionado de la temperatura del dispositivo.

 Utilice el Sistema ECMOLIFE-COLIBRI Unicamente como impulsora para el SISTEMA DE
BOMBA CENTRIFUGA ECMOLIFE.

e Tenga un set de repuesto listo.

e Mantenga siempre 4 pinzas metalicas para tubos listas. ,/, 7
) |
) - IF; -131767229-APN-INPM#ZANMAT
/= oD
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o Interferencia electromagnética:
o No utilice el sistema ECMOLIFE-COLIBRI cerca de equipos no suficientemente
protegidos contra emisiones electromagnéticas superiores a las indicadas en IEC
60601-1-2:2014+AMD1:2020.

o Este sistema puede causar interferencias de radio o interferir con el funcionamiento
de equipos cercanos, y, por lo tanto, pueden ser necesarias medidas de mitigacion,
como reorientar o reubicar el Sistema ECMOLIFE-COLIBRI o blindar el entorno.

e Detenga inmediatamente el uso del sistema mediante el botdn de interruptor de emergencia
en caso de incendio/humo procedente del dispositivo.

11.1. CONEXION COLIBRI-ECMOLIFE
CONEXION MECANICA.

1. Mueva la palanca del soporte COLIBRI a la
posicicén ‘ABIERTC.

2. Inserte el Soporte COLIBRI en la placa de
soporte en la pared de la Consola ECMOLIFE
frente a los dos postes del soporte.

3. Mueva la palanca del soporte COLIBRI a la
posicion ‘CERRADO’ para fijar la Consola
COLIERI en |a Consola ECMOLIFE.

'/?['/

7 s
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CONEXION FUNCIONAL

Usando el cable dedicado (cable EU11108 ECMOLIFE-COLIBRI). puede conectar el sistema COLIBRI al Sistema
ECMOLIFE de la siguiente manera:

1. Compruebe la integridad del cable ECMOLIFE-
COLIBRI. PRIMARY BACKUP
2. Asegure el cable ECMOLIFE-COLIBRI a la toma

dedicada del panel de conectores ECMOLIFE. < > O
“ T '.

3. Asegure el cable ECMOLIFE -COLIBRI a la toma
del conector 24V (A) del panel superior
COLIBRI.

4. Usando el sistermna de suspension Colibri (B), fije
el Sistema Colibri en la parte trasera de la
consola ECMOLIFE.

5. Encienda |la consola ECMOLIFE y proceda con
la fase de diagndstico.

Advertencia

¢ En caso de falla de la Unidad Principal, mantenga activado el Boton de Emergencia Principal para evitar
cualquier interferencia eléctrica y proceda al tratamiento utilizando el Colibri en configuracién independiente.
¢ Antes de iniciar el soporte, compruebe que la bateria de la unidad de reserva esté completamente cargada
¢ Active la Unidad de Reserva ECMOLIFE solo en caso de falla de la Unidad Principal ECMOLIFE y de la Unidad
COLIBRI.

¢ Mantenga el sensor del caudalimetro de reserva preparado para su uso.

* En caso de condicién de doble falla del Sistema ECMOLIFE y COLIBRI, active la unidad de reserva y proceda
con el tratamiento.

""""""" nf-2025- 131767229-APN-INPM#ANMAT
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11.2. FUNCIONALIDADES

11.2.1. ENCENDIDO DEL SISTEMA ECMOLIFE-COLIBRI

Es posible conectar el Sistema COLIBRI a ECMOLIFE en cualquier fase del tratamiento. Asimismo, es posible
recuperar el control de COLIBRI desconectando el cable de conexidn o a través del mend “COLIBRI” del
Sistema ECMOLIFE en cualquier momento. Al encenderse, el Sistema ECMOLIFE es capaz de detectar si el
cable de conexidon esta conectado a COLIBRI y si COLIBRI esta apagado o encendido. Si se desactiva colibri,
ECMOLIFE proporcionara informacién sobre como iniciar el tratamiento en el sistema COLIBRI antes de
cambiar al control ECMOLIFE.

1§5g20e WARNING TARAL -

Colibri device not avallshle

Flamas weiich on Colibri dewiow, perfore sutoiest
amd emier Uhe prinlng page
Than, recurn to Eceelife scroon

<«

11.2.2. FASE DE DIAGNOSTICO

Si el ECMOLIFE-COLIBRI esta correctamente conectado, en la pantalla de diagndstico ECMOLIFE SYSTEM el
dispositivo comprobard que el dispositivo colibri esta correctamente conectado. Para iniciar la fase de
diagnéstico, pulse el botén Iniciar autodiagndstico. Para intentar de nuevo la comprobacién, pulse el botén
Reintentar. Durante la verificacién de diagndstico, el controlador del motor, los sensores de presiény el
medidor de flujo estan relacionados con el sistema Colibri. De lo contrario, la sonda venosa y el sensor de
burbujas estan relacionados con el sistema ECMOLIFE. Durante la fase de Diagndstico se comprueba la alarma
sonora del sistema ECMOLIFE y se confirma manualmente la deteccidn acustica. Si quiere volver a la pagina
anterior, pulse el botén que aparece a la izquierda de la pantalla.

Audio Alarm
Activation

CONF 1R ‘

Calibri

Flowmeber

Pdrain
Faut ]
Wanous Probe CONKRECTED ]
Start Start
Autolest Trearment

.Advertenc:a No continle en caso de que no se detecte alguna alarma acustica al final de esta fase. El
SISTEMA DE ALARMA podria verse comprometido.

/= ! »/ﬁ 1767229-APN-INPM#ANMAT
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Cuidado Cuando el control de tratamiento cambia de Colibri a ECMOLIFE, el dispositivo Colibri entrard en
una condicidn de espera.
Al presionar Iniciar Tratamiento, todas las acciones solo seran posibles utilizando la pantalla Cuando se realiza
el AUTODIAGNOSTICO y se presiona la tecla programable “Iniciar Tratamiento”, el Sistema ECMOLIFE toma el
control del tratamiento COLIBRI.
Cuando COLIBRI esta conectado al Sistema ECMOLIFE, ya no es posible controlar el tratamiento a través de la
pantalla de COLIBRI: se mostrara la informacién de flujo de tratamiento y RPM, junto con el nivel de carga de
colibri. En la pantalla se mostrard "Consulte a Ecmolife".

gAdvertencia Para obtener mds informacidn relacionada con el tratamiento, alarmas, parametros y mas,
consulte SISTEMA ECMOLIFE

12. ALIMENTACION ELECTRICA
12.1. BATERIA INTERNA

El dispositivo puede funcionar con la red eléctrica y con bateria interna.

En modo de funcionamiento con bateria, en estado de plena carga, el tiempo garantizado para que funcione
el dispositivo correctamente es de al menos 200 min.

El dispositivo cambia automaticamente a funcionamiento con bateria cuando se interrumpe la alimentacion
eléctrica.

Cuando la alimentacién eléctrica principal externa vuelva a estar disponible, el dispositivo volvera a funcionar
automaticamente con la alimentacién eléctrica externa. Las baterias internas se cargan automaticamente
cuando el dispositivo se conecta a la alimentacidn eléctrica principal externa.

Cuando el dispositivo se almacena o no se utiliza, puede dejarse conectado a la corriente externa para
mantener la plena carga de las baterias.

La bateria interna puede recargarse mientras las secciones estan apagadas.

Advertencia Si decide recargar la consola COLIBRI durante el uso del dispositivo, la bateria interna
puede requerir mas tiempo para recargarse por completo dependiendo del consumo de energia del
tratamiento.

12.2. BATERIA EXTERNA

Durante el transporte o en caso de que la alimentacién principal no esté disponible, el dispositivo se puede
alimentar con el kit de bateria auxiliar COLIBRI EU3968 desde sus correspondientes tomas de bateria externa
ubicadas en el panel derecho de COLIBRI (1-2).

Y/
P/ e
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Una vez conectado, el dispositivo serd alimentado mediante la fuente externa que garantizara la retencidn de

la carga del sistema durante al menos 200 minutos.

El estado de carga de la bateria se puede comprobar desde el menu de la bateria, de acuerdo con la siguiente

tabla:

Bateria #1 conectada.
Estado de bateria =70%

Bateria #2 conectada.
Estado de bateria >70%

Bateria #1 conectada.
Estado de bateria entre el 30% y 70%

Bateria #2 conectada.
2 Estado de bateria entre el 30% vy 70%

Bateria #1 conectada.
1 Q Estado de hateria < 30%

Bateria #2 conectada.
2Q Estado de bateria < 30%

> Bateria interna en uso.
Estado de |a bateria disponible en la barra de cabecera

> Bateria interna en uso.
Fuente de alimentacién conectada y bateria interna cargandose.

Ecmolife conectado.

L
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12.3. MODULO DE ALIMENTACION COLIBRI

Para recargar la Bateria interna Colibri y mantener Colibri siempre cargado, es necesario utilizar el Médulo de
alimentacién Colibri (A), que debe conectarse a Colibri en el panel superior, en el conector identificado con el
simbolo del enchufe (B).

Advertencia Verifique siempre la integridad de los pines del conector de alimentacidn y asegurese de que
no existan deformaciones antes de conectar la fuente de alimentacién a la Consola COLIBRI.

Al conectar el médulo de alimentacién Colibri a la consola COLIBRI, asegurese de que los dos puntos rojos
estén alineados.

Evite girar el conector de fuente de alimentacién durante el proceso de conexidn para evitar cualquier dafio o
mal funcionamiento del dispositivo.

Conector de la fuente de Conector de la Consola Acoplamiento
alimentacion COLIBRI

s e=
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En el mddulo de fuente de alimentacion hay tres LED de tres colores diferentes que indican tres estados
distintos:

e LED verde: El Mddulo de alimentacidn Colibri esta conectado a la red eléctrica;
o LED amarillo: El Médulo de alimentacién Colibri estad alimentando el Sistema Colibri;
¢ LED rojo: El Mddulo de alimentacién Colibri esta averiado y no funciona correctamente.

Si los tres LED del Médulo de alimentacion Colibri estan apagados, conecte el Médulo de alimentacién Colibri
a la red eléctrica. Si el LED del Médulo de alimentacién Colibri esta en Rojo, pongase en contacto con el
servicio de asistencia técnica autorizado por el fabricante.

El Médulo de alimentacion Colibri también se puede utilizar para recargar las sondas WIFI arterial/venosa
(EU5216 y EU5217) y la tableta Colibri (EU5256) a través de los tres puertos USB-C de la carcasa: el primer
puerto USB-C se utilizara inicamente para recargar la tableta Colibri; el segundo y el tercer puerto USB-C se
utilizaran para recargar las sondas WIFI arterial/venosa.

COLIBRI
TABLET
ONLY

Advertencia

Asegurese de que la Fuente de alimentacién esta disponible durante el uso del Sistema Colibri.

El Sistema Colibri debe estar siempre conectado a su Mddulo de alimentacidon, siempre que sea posible, tanto
durante su uso como durante su almacenamiento.

No conecte el médulo de alimentacién Colibri a la fuente de alimentacién de la ambulancia de carretera o de
la ambulancia aérea.

12.4. PRIORIDAD DE CONEXIONES DE ALIMENTACION
En caso de que se conecten varias fuentes de alimentacién, la Consola COLIBRI se alimentara de acuerdo con
la lista de prioridades a continuacién:

1. conexion de 24V

2. BATERIA EXTERNA #1

3. BATERIA EXTERNA #2

4. BATERIA INTERNA o MODULO DE ALIMENTACION COLIBRI (si esta conectado)

.A Advertencia

Conecte solo una bateria externa completamente recargada al dispositivo.

Una vez conectada, la bateria externa no cargara las baterias internas del dispositivo.

No permita que la bateria interna se descargue por completo antes de usar el kit de bateria auxiliar.

s IIF-2025-131767229-APN-INPM#ZANMAT
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12.5. AUTONOMIA DE BATERIA RECARGABLE

En modo de funcionamiento con bateria, en estado de plena carga, el tiempo garantizado para que funcione el
dispositivo correctamente es de al menos 200 min.

El valor de autonomia indicado es meramente aproximativo, y podria variar ampliamente debido a diferentes
factores como por ejemplo el nimero de sensores conectados, la carga residual en la bateria, la temperatura
de funcionamiento, el deterioro natural de la bateria con el tiempo, etc.

Si fuera necesario, limpie los sensores con un pafio bien escurrido impregnado en una solucién desinfectante
basada en agua y con el dispositivo apagado y desconectado de la alimentacion eléctrica.

Este método de limpieza no supone ningun riesgo para el producto durante toda su vida util.

12.6. MODO DE ALIMENTACION

Indicador de Indicador de
alimentacién dered | alimentacién de bateria | D@8cripcion

Alimentacidn eléctrica de red conectada. Ninguna bateria
conectada.

Fuente de alimentacion conectada, bateria cargandose con
indicacion de bateria restante.
Mivel de bateria =69%.

Fuente de alimentacion conectada, bateria cargandose con
indicacion de bateria restante.
Mivel de bateria entre el 30% y 69%.

Fuente de alimentacion conectada, bateria cargandose con
indicacion de bateria restante.
Mivel de bateria < 30%.

BCOER0EN

Fuente de alimentacion no conectada, la bateria no se carga
con la indicacion de bateria restante.
Mivel de bateria = 69%.

Fuente de alimentacion conectada, |a bateria no se carga con
la indicacion de bateria restante.
Mivel de bateria entre el 30% vy 69%.

Fuente de alimentacion conectada, la bateria no se carga con
la indicacidn de bateria restante. Nivel de bateria < 30%.
Es necesano conectar la fuente de alimentacion.\

dvertencia Cuando la Bateria interna del Colibri cae por debajo del 30%, se recomienda conectar el
Méadulo de alimentacion Colibri al Sistema Colibri para evitar la caida del sistema.

',/,7
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13. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USAR CON EL SISTEMA COLIBRI
El Sistema Colibri se puede utilizar en combinacién con una Tableta Colibri

La Tablet Colibri estd equipada con la aplicacion Colibri para reflejar todos los parametros del tratamiento. La
conexién entre el Sistema Colibri y la Tablet Colibri se logra mediante comunicaciéon Wi-Fi.

Advertencia:

El dispositivo Tablet Colibri no es un dispositivo de soporte vital y no debe sustituir al Sistema Colibri. Por
esta razdn, cualquier ajuste/evaluacion relacionada con el tratamiento debe definirse tomando en
consideracion la pantalla del Sistema Colibri.

Cédigo Descripcién

EUS256 TABLETA COLIBRI

CONFIGURACION DE LA TABLETA COLIBRI
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Abra la aplicacion Colibri en la tableta Colibri. En la
pantalla *Verificacion Preliminar®, presione “Continuar”. Fre s rrtinmar

Abra el mend “Configuracion® v  seleccione
"Configuracion de punto de acceso™

Ingrese el nimero de serie Colibri (el ndmero de sere
del Sistema Colibri esta indicado por los primeros siete : Hotspot Canfiguration
digitos del lote del dispositive en la etiqueta del
dizpositivo indicada al lado del simbolo SN o en el meno
del sistema en Ajustes). Luego presione “Si" para
guardar la configuracion. e CIEEE S e

&.

Coliberi Serial MumEer

CONEXION A LA TABLETA COLIBRI
. Fara conectar el sistema Colibri a 1a tableta Colibri, abra la aplicacion Colibri en la tableta Colibri.

coLBr! ,
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En el Sistema Colibri, abra el Mend Wi-Fi (Ver Parrafo "PANTALLA") y margue |a activacion de Wi-Fi. Una vez gue &l
Sistema Colibri esté conectado a la Tableta Colibri, se mostrara la secuencia "CONECTADO" en la pantalla v el icono

de Wi-Fi s mostrara en la barra superior de la pantalla.

WIFI MENU WIFI MENU
WIFI SETTINGS WIFI SETTINGS
NOT CONNECTED CONNECTED

G &

En caso de que el Sisterna Colibri no pueda conectarse con la Tableta Colibri, se mostrara la secuencia "EN CURS0D"
en la pantalla y el icono de Wi-Fi parpadeard en la barra superior. En este caso, compruebe gue el nimero de serie del
Sistemna Colibri sea correcto y repita la operacion de conexion.

PAGINA DE DIAGNGOSTICO

La pagina de diagnostico muestra |a lista de sondas gue se pueden inferconectar con el dispositiva.

Una vez gue se haya activado el Wi-Fi en el Sistema Colibri y aparezea la secuencia "CONECTADO" en la pantalla del
Sistema Colibri, e habilitara el icono de busgueda en la pantalla de la Tableta Colibri.

A traves de este icono sera posible seleccionar el numero de serie del Sistema Colibri del dispositivo previamente
acoplado a la Tableta Colibri. A través de este menu se mostrara inicamente el Numero de Serie previamente acoplado
en el mend “Configuracion de punto de acceso™

Fradissin iy Warilicsbsn

Getect Collbe|

COMTINLE

Y/
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Bretrmenary Wetitcator BEreliminany Yeriication

CONTINUE COMTIHUE

La conexion de las 3 sondas/dispositivo no es obligatoria para acceder a la pagina "Tratamiento". Si el
Colibri esta conectado, proceda con el tratamiento en espejo presionando el botén “Continuar”.

PAGINA DE TRATAMIENTO

La informacion relativa al tratamignto del Sistema Colibri 10 414 ———
se muestran en la parte superior de la Pagina de
tratamiento.

Los siguientes parametros estan reflejados:

- LPM,

- RPM,

- Pdrain,
- Pin,

- Pout,

- DP.

/s
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En la pantalla principal del tratamiento, la barra de o vl ootk Pigs
herramientas recoge |las principales funcionalidades que
ofrece Ia aplicacion:

- Graficos

- Conexiones

- Ajustes

- Salir

= #larmas del Colibri

- Alarma (no disponible)
- Lista de alarmas

PAGINA DE CONEXION

En la pantalla Conexion puede visualizar los dispositivos cliente conectados a la red. Para cada uno de

ellos s& reporta la siguiente informacidn:
- El nimero de serie
- El modelo de la sonda (en el caso de una sonda accesoria, como una sonda arterialivenosa)
- Laversion de software de la sonda del sistema Colibri

Una insignia de color permite visualizar el estado de |la conexion:
- Verde: el sensor esta conectado y funciona corectamente
- Rojo: el sensor no esta conectado
- Amarillo: el sensor esta conectado pero |2 pantalla meédica portatil de mano no recibe ningtn
dato porque hay otro sensor del mismo tipo conectado

PAGINA DE AJUSTES
En la pantalla Ajustes puede visualizar:

- La lista de ID de los clientes conectados a la red con la direccion |P respectiva.
- Direccion |P del dispositive de Tableta Colibri.
- |dentificacion del puerto de conexian.

Al presionar el botdn SALIR puede cerrar la aplicacion.
Se muestra un mensaje de confirmacion.

LISTA DE ALARMAS

En la pagina Lista de alarmas puede visualizar todas las alarmas activadas en la tableta desde el
momento en que se encendio. Para cada alarma es posible ver los datos y la hora y el parametro

relacionado,
) /'
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ALARMAS DEL COLIBRI

Pulsando sobre este mend, aparecerd una lista desplegable en la que podra visuslizar tod
alarmas activas de Colibri. El icono del mend parpadeara con el color de la prioridad mas altz
alarma activa. Cada secuencia de alarma se coloreara segun su prioridad relativa. E|l mismo o
mostrara también en la Pagina de Graficos y serd posible visualizar la alarma activa también e
pagina. El icono se coloreara con la prioridad de la alarma activa en caso de activacion de |a ale

Treatmant Page Tengsmeni Page

QBLOOD

0.00

En caso de gue se active una alarma en el Sistema
Colibri, aparecera una ventana emergente de alarma en
la Tableta Colibri acompafiada de una alarma aclstica
diferente seguln la pricridad de la alarma.

alarm Detected

ALARM - LOW RPM

% }J’ { 7~ IF-2025-131767229-APN-INPM#ANMAT
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La ventana emergente mostrara el nombre de la alarma activa coloreada segun su prioridad y sera posible administrar
la alarma de dos maneras utilizando los botones a continuacion:

FAUSA DE ALARMA: Cuando se activa una alarma, este botdn permite silenciar el sonido de la
alarma durante dos minutos. El estado de la alarma visual se mantiene activo hasta que se resuslva
o la alarma se desactive para ese parametro especifico.

b 7

CONFIRMACION DE ALARMA: Cuando se activa una alarma, este botdn permite silenciar el sonido
de |a alarma de forma permanente. El estado de |a alarma visual se mantiene activo hasta que se
resuelva o la alarma se desactive para ese parametro especifico.

D+

Sila alarma se gestiona tanto en la Tableta Colibri como en el Sistema Colibri a traves del botén "PAUSA DE ALARMA”,
la alarma sonara en ambos dispositivos después de dos minutos si la condicion no se resuelve primero.

5i la alarma se gestiona en |z Tableta mediante el botdn "PAUSA DE ALARMA" v en el Sistema Colibri mediante el
boton “COMFIRMACION DE ALARMA®, en |z Tableta Colibri ia alarma sonard después de dos minutos, mientras que
en el Sistema Colibri no sonara hasta que se vuelva a producir 1a condicion gue activo la alarma. En este caso, si la
condicion de alarma se resuelve, la alarma ya no sonara en ambos dispositivos.

Advertencia
Dado que la Tableta Colibri funciona dnicamente como sistema de duplicacion, siempre serd necesario

actuar sobre las alarmas en la pantalla del Sistema Colibri para resolver las condiciones de alarma
mediante configuraciones o directamente en el circuito cuando sea necesario.

>

PAGINA DE GRAFICOS
En esta seccion puede visualizar |a tendencia de los parametros en tiempo real.

Desde un menl desplegable de PARAMETROS, puede elegir los pardmetros para mostrar en la
interfaz. Puede graficar desde un minimo de uno hasta un maximo de tres parametros al mismo tiempo
en la pagina.

Estan disponibles los graficos de los siguientes parametros:

- Flujo sanguineo (LPM)

- Velocidad de la bomba (RFM)

- Sensor de presion de drenaje (Pdrain),
= Presion pre-oxigenador {Pin)

= Presion post-oxigenador (Pout),

- Caida de presion {AP)

/ e i' .
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Los graficos de los parametros se mostraran de la siguiente manera:

Un menu desplegable de TIEMPO permite al operador seleccionar la escala de tiempo para visualizar la
tendencia. Estan disponibles las siguientes escalas de tiempo (periodos)

, > ﬁ@z«ﬁﬂmzzg-A PN-INPM#ANMAT
= - g

- 48 | 57

<2
Nombre del Apoderado

Firma Apoderado legal

Pégina 48 de 57



% sensimat Informacién de Rétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién
GMC N°25/21

PM 805-80

Ultimos 15 min;

Ultimos 30 min;

Ultimos 60 min.

Para desplazar el gréfico, use la flecha que se muestra cerca de cada grafico.

Pulsando el botdn VIVO podra activar/desactivar la actualizacion de parametros en tiempo real.

Pulsando el botén VOLVER puede volver a la pantalla de tratamiento.

14. TRANSPORTE COLIBRI INTRAHOSPITALARIO E INTERHOSPITALARIO
14.1. CARRO LEONARDO, LEONARDO SLIM Y LEONARDO SMART

Los carros LEONARDO EU5093, LEONARDO Slim EU5094 y LEONARDO Smart EU5098 son los carros concebidos
para soportar y transportar con seguridad la CONSOLA COLIBRI durante el transporte intrahospitalario

14.2. PLACA DE SOPORTE DE LA CAMILLA DE ALUMINIO

El SOPORTE DE PLACA PARA CAMILLA DE ALUMINIO EU3996 esta concebido para soportar y transportar de
forma segura el SISTEMA COLIBRI durante el transporte en ambulancia por carretera a través de una interfaz
dedicada que se puede ubicar entre las piernas del paciente

7
<7
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14.3. TRANSPORTE DE AMBULANCIA AEREA EN HELICOPTERO - SOPORTE DE PLACA COLIBRI

El SISTEMA COLIBRI debe utilizarse para el transporte en helicdptero Ginicamente en combinacién con el
soporte de placa Colibri EU5266.

Advertencia

e El Sistema Colibri y el Soporte de Placa Colibri deben usarse para el transporte en Helicdptero Unicamente
con los modelos de helicoptero AW139 y H145D3.

¢ Solo el sistema Colibri con la etiqueta de "Conformidad RTCA DO 160G - EN 1789 para los modelos de
helicoptero AW139 y H145D3" debe utilizarse para el transporte en helicéptero.

¢ Antes del transporte de ambulancia aérea en helicdptero, asegurese de que la bateria interna del dispositivo
esté completamente cargada.

* Asegurese de la presencia del Kit de Bateria Auxiliar Colibri (EU3968) para permitir el mantenimiento
energético del Sistema Colibri durante el transporte en helicdptero.

@ Advertencia Consulte los Manuales de Usuario especificos del SOPORTE DE PLACA COLIBRI IFU
EU11224 para los datos técnicos relacionados (peso, conexiones, etc.) y para su correcto uso.

14.4. TRANSPORTE EN MOCHILA:

La mochila facilita el transporte del Sistema Colibri

=
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EU3997 COLIBRI Backpack

EU5268 COLIBRI Backup Unit Backpack *

15. MANTENIMINETO — SERVICIO — VIDA UTIL DEL SISTEMA
15.1. Ciclo de Vida de la Bateria Interna Recargable

El paquete de baterias debe cambiarse cada 36 meses, coincidiendo con el tercer mantenimiento
programado.
Para garantizar que la autonomia restante de la bateria se muestre con la maxima precision, se
recomienda realizar el siguiente procedimiento cada 3 meses:

e Encienda el Sistema Colibri en la pantalla de autodiagndstico.

e Encienda el Sistema Colibri utilizando el Mddulo de Alimentacién Colibri.

o Verifique que el indicador de suministro de energia principal se muestre en la barra de estado
(Ver Parrafo 5.1).

e Apague el Sistema Colibri y carguelo durante 12 horas.

e Después de 12 horas, encienda el Sistema Colibri y verifique que la carga de la bateria sea >
98%.

e Desconecte el Mdédulo de Alimentacion Colibriy descargue el Sistema Colibri hasta que se
apague.

e Conecte el Sistema Colibri al Mddulo de Alimentacidn Colibri.

e Encienda el Sistema Colibri y carguelo hasta que la carga de la bateria sea del 100%.

Advertencia:

Si, después de 12 horas de carga, el nivel de la bateria esta por debajo del 98%, contacte al servicio
de asistencia técnica autorizado del fabricante.
15.2. Programa de Mantenimiento Periddico

El Sistema COLIBRI y la Tablet COLIBRI deben someterse a mantenimiento periddico en intervalos de
12 meses.
El mantenimiento debe ser realizado exclusivamente por personal autorizado por el fabricante.

Advertencia: 2
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« No se admite ninguna accién de servicio en el Sistema COLIBRI y la Tablet COLIBRI cuando el
dispositivo esta en funcionamiento o cuando el paciente esta conectado a él.

o Verifique la integridad del aislamiento visible y no use el dispositivo si el equipo esta dafado.
Es responsabilidad del centro de salud que utiliza el dispositivo solicitar el servicio técnico al
fabricante o a un agente autorizado.
Posibles Anomalias Ocurridas Durante el Funcionamiento del Dispositivo

Siempre que ocurra un mal funcionamiento del dispositivo, ya sea sospechado o comunicado a través
de mensajes en pantalla, el usuario debera contactar al fabricante o al representante autorizado del
fabricante.

El operador no esta autorizado a realizar operaciones de servicio o calibracién en el dispositivo.

Se permite realizar ajustes de sondas venosas y sensores de presion segun lo indicado en el presente
manual de usuario.

El operador es responsable de verificar la integridad del dispositivo antes y durante cada uso.

Advertencia:

o Siempre que el operador sospeche un fallo en un componente del dispositivo, el uso del
dispositivo deberd suspenderse inmediatamente y se debera contactar al servicio de
asistencia técnica autorizado del fabricante.

e Verifique la integridad del aislamiento visible y no use el dispositivo si esta dafiado.

15.3. Vida Util del Equipo Médico

Asumiendo que se observa el programa de mantenimiento, el equipo médico tiene una vida util de
10 anos desde la fecha de entrega al cliente final / centro de salud.

Advertencia:

El rendimiento y la seguridad esenciales no estan garantizados en caso de:

e Acciones de mantenimiento (incluido el reemplazo del paquete de baterias) y modificaciones
de hardware no realizadas por el fabricante o un representante autorizado.

e Incumplimiento del programa de mantenimiento periddico requerido por el fabricante o un
representante autorizado.

15.4. Limpieza y Desinfeccion ) / ~
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Este capitulo contiene informacion importante sobre la limpieza y desinfeccion del dispositivo para
garantizar su seguridad operativa. Siga estas instrucciones para evitar danos causados por una
limpieza o desinfeccion incorrecta de la unidad, para asegurar un funcionamiento sin problemasy la
correcta desinfeccién del producto.

Durante la limpieza y desinfeccidn, tenga cuidado de no permitir que las partes internas del
dispositivo entren en contacto con liquidos.

La carcasa exterior debe ser limpiada/desinfectada por el personal sanitario.

Las operaciones de limpieza/desinfeccion siempre deben realizarse antes de transferir el dispositivo
a otro paciente.

Advertencia:

e Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben realizarse con el equipo apagado y
desconectado de la red eléctrica.
¢ No deje que los liquidos goteen dentro del dispositivo durante las operaciones de limpieza.

¢ No rocie ni vierta desinfectante directamente sobre el dispositivo para evitar la penetracion
de liquidos en el Sistema COLIBRI.

e Preste atencion a los procesos de trabajo higiénicamente limpios (lavado de manos rutinario,
guantes desechables, mascarilla protectora, gorro).

¢ No utilice métodos de limpieza y desinfeccion diferentes a los recomendados por Eurosets
S.r.l.

e Utilice solo liquidos y sustancias especificados por Eurosets S.r.l.

e Las sustancias no recomendadas podrian dafiar el dispositivo y comprometer la eficacia de la
limpieza y desinfeccion.

e Consulte con Eurosets S.r.l. antes de introducir nuevos procesos. Esta es la Unica forma de
asegurar que estos procesos no dafiaran la unidad.

o Al limpiary desinfectar las superficies del Sistema COLIBRI y sus accesorios, se deben observar
las instrucciones de seguridad del fabricante de los agentes de limpieza y desinfeccidn.

e Paralalimpiezay desinfeccién de superficies de la carcasa y accesorios del Sistema COLIBRI,
use un pano limpio desechable y que no desprenda pelusa.

o Evite el uso de agentes de limpieza que contengan aceite o grasa.
Material Requerido
o Pafios desechables, limpios y que no desprendan pelusa;

e Solucion de limpieza: solucién hidroalcohdlica (70% etanol / 30% agua), o solucién de
limpieza para dispositivos médicos sensibles.
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=4
Nombre del Apoderado : e
Firma Apoderado legal " omcon s 515

Pégina 53 de 57




% sensimat Informacién de Rétulos e Instrucciones de uso

Anexo IV — Disposicion ANMAT 64/25-Resolucién
GMC N°25/21

PM 805-80

¢ Solucion desinfectante, elegida entre las siguientes u otras con sustancias activas
guimicamente equivalentes:

Empresa Nombre del Sustancia Activa
P Producto
Sanosil Sanosil S003 1.5 % H202, 0.003% Ag

Solucién de digluconato de clorhexidina al 2% en alcohol

. . . 0,
Giochemica Gioclorex 2% isopropilico al 70%

Fase de Limpieza

¢ Limpie la carcasa de las unidades, el cable y los acoplamientos en todas sus superficies
accesibles, frotandolas a fondo con un pafio desechable, limpio y que no suelte pelusa,
humedecido con la solucién de limpieza sugerida. Asegurese de que la humedad no entre en
areas criticas del dispositivo (por ejemplo, las conexiones de alimentacién) hasta que se
elimine toda la suciedad visible (es decir, sangre y fluidos).

e En particular, limpie las siguientes areas/elementos criticos:

o Interruptor principal,

o Elementos de control y visualizacién (capitulo 6 "PANTALLA"),
o Soporte,

o Flujdmetro COLIBRI.

e Si utiliza la solucién hidroalcohdlica (70% etanol / 30% agua), no se requiere enjuague. Sin
embargo, si utiliza otra solucion de limpieza para dispositivos médicos sensibles que requiera
enjuague, enjuague todas las partes limpiadas frotando a fondo las superficies con un paino
humedo, desechable, limpio y que no suelte pelusa hasta que se elimine toda la suciedad
suelta y el detergente residual.

Advertencia:

e Los residuos que permanezcan en las superficies podrian reaccionar con el desinfectante.

e Lasolucién de limpieza y el agua deben cambiarse en cada sesion de limpieza y cuando estén
visiblemente sucias.

¢ La desinfeccion quimica previa a la limpieza es innecesaria, ineficaz y de poco valor en
presencia de materia organica.

e El secado previene el crecimiento microbiano y la dilucidn de los desinfectantes quimicos, lo
gue podria anular su eficacia.
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Fase de Desinfeccion

Después de una limpieza a fondo, desinfecte todas las superficies accesibles, el cable de
alimentacidn y los acoplamientos, asegurandose de que la humedad no entre en las areas criticas
del dispositivo.

e En particular, desinfecte las siguientes areas/elementos criticos:

o Interruptor principal,

o Elementos de control y visualizacién (capitulo "PANTALLA"),
o Acoplamientos de la unidad del panel frontal y trasero,

o Soporte,

o Flujdmetro COLIBRI.

e Utilice un pafio desechable, limpio y que no suelte pelusa, humedecido con la solucién
desinfectante recomendada.

¢ Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacidn y encienda la unidad solo después de que
el desinfectante se haya evaporado completamente.

16. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El Sistema COLIBRI estd disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El usuario debe asegurarse de que el Sistema COLIBRI se utilice en dicho entorno.

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético

El sistema COLIBRI solo utiliza
energia RF para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, la emision de

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 :

P RF es muy baja v no es probable
que provogue ninguna interferencia
en equipos electrénicos cercanos

Emisiones de RF CISPR 11 Clase A El sistema COLIBRI resulta

Emisiones de armonicos EN 61000- cl adecuadlu para i uzo en ndos los

3.3 ase A establecimientos que no sean
domésticos y aquellos directamente
conectados a la red de alimentacion
eléctrica de baja tension que

Emisiones de alimenta edificios utilizados para

fluctuaciones/parpadec de tension Cumple propositos du:rnest!u::los. .

EM §1000-3-3 Ademas, el dispositivo esta

clasificado como Clase B durante su
uso en un entorno de servicios
medicos de emergencia.
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Gula y declaracidn del fabricante - inmunidad electromagnética
Entomo
Prueba de inmunidad Nivel de prueba EN 60601-1-2 Mivel de conformidad ol magnético
Descarga electrostatica Contacto de £8 kV Mivel de prueba EN Hospital
(ESD) EM 61000-4-2 +2 +4 =8, 15 kV aire GOGB01-1-2 P
Tra.n5|lcrilijs eléctricos 12: k"u"l para lineas de alimentacion Nivel de prueba EN .
rapidosirafagas eléctrica GOB01-1-2 Hospital
EM 61000-4-4 Welocidad de repeticion 100 kHz
Sobretension EN 61000-4- | Modo diferencial £1 kW Mivel de prueba EN Hosoital
5 Modo comiin 2 kV 60601-1-2 a
Caidas de tension,
interrupciones breves y G ;
vanaciones de tension en 0% Ln { :Ldurante 0,5 C".:IDS Mivel de prueba EN :
: 70% Un () durante 25 ciclos Hospital
lineas de entrada de : BO601-1-2
i i Ay 0% Un (*) durante 250 ciclos
alimentacion eléctrica EM
G1000-4-11
Campo magnético (S0VE0
Hz) de frecuencia de Mivel de prueba EN ;
alimentacion HLR 60601-1-2 Hoepital
EN 61000-4-8
Campos radiados en las 8 A/m por 30 kHz .
proximidades EN 61000-4- | 65 A/m por 134,2 kHz S aepamaEN | Hospua
39 7.5 A/m por 13,56 MHz
3 \/m por 80 MHz - 1 GHz
27 Wim por 380 MHz - 390 MHz
Radiacion 28 Wm por 430 MHz - 470 MHz
radinfrecu:a-n::la CAmpo ALY pOr P02 - F A7 Wi Mivel de prueba EN
T 28 Vim por 800 MHz - 960 MHz Hospital
electromagnético Y 1GHz-27GH BO601-1-2
EN 61000-4-3 bl s
28 Wm por 1.7 GHz - 1,99 GHz
28 Wm por 2,4 GHz - 2,57 GHz
9 V/m por 51 GHz - 5,8 GHz

17. ALMACENAMIENTO

® Temperatura: -18 a +50°C,

e Humedad: 15-90%,

* Rango de presion de 620-1060 hPa.

18. USUARIO Y ENTORNO PREVISTO:

Esta disefiado para ser utilizado en entornos hospitalarios como quiréfanos, laboratorios de
cateterismo, salas de emergencias y unidades de cuidados intensivos.

También se puede usar durante el transporte de pacientes, tanto dentro del hospital como entre
hospitales. '
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Los usuarios previstos son profesionales de la salud cualificados y especificamente formados en el
campo de la circulacion extracorpodrea, incluyendo perfusionistas (cirugia toracica cardiovascular -
quiréfano), intensivistas, enfermeras de UCI, médicos de emergencia/intensivistas (sala de
emergencias) y cardidlogos (laboratorio de cateterismo).

Fabricante: EUROSETS S.R.L.
Via Strada Statale 12 n.143
40136 Medolla — Modena — Italia

Importador: Sensimat S.R.L.
9 de Julio 1059-2000 Rosario
Santa Fe-Argentina

Autorizado por la ANMAT PM 805-80
Directora Técnica: Farm. Mariela Ribba-MP 3041
Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias.
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