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Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR HASTA LA
FECHA
Instrucciones de |Instrucciones de Uso:
Uso: Punto 4: Instalaciéon y Mantenimiento del Producto
Punto 4: Médico:
Instalaciéon y Instalacion:
Mantenimiento del |El producto no necesita instalacion, pero antes del primer
Producto Médico: |uso se recomienda retirar la tapa del mandémetro y
-- realizar las siguientes pruebas del rendimiento del
Rétulos y/o Punto 6: Riesgos |[Neopuff de F & P (sistema de mandémetro y valvula):
instrucciones de  |de interferencia  |La integridad del sistema de mlanc.ﬁmetro y vélvgla F&P
USO reciproca: -- Neopuff puede comprobarse siguiendo las siguientes
Punto 8: Limpieza, |pautas. El puerto de entrada debe estar conectado a un
desinfeccion, suministro de gas capaz de generar un flujo constante a
acondicionamientol|5, 10 y 15 L/min, y se debe disponer de un manémetro
y método de certificado y una valvula de purga para comprobar la
esterilizacion: --  |precisién del mandmetro.
Punto 9: El circuito de reanimacién F & P Neopuff/Perivent y la
Tratamiento y pieza en T pueden utilizarse en lugar de una valvula de
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procedimiento
adicional antes de
utilizar el Producto
Médico: --

Punto 11:
Advertencias y
Precauciones:
Advertencias

*El reanimador
Neopuff debe
utilizarse
unicamente
después de haber
comprobado que
se suministraran
las presiones
correctas al bebé.
*Asegurese de
que no se fume,
de que no haya
una llama
expuesta ni
fuentes de ignicion
presentes
mientras el
aparato esté en
uso.

*El equipo debe
utilizarse con
conexion a
oxigeno de flujo
regulado o mezcla
de oxigeno y aire
solamente.

*El rango
operativo
recomendado de
flujo de gas es de
5a 15 1/min.

No intente utilizar
un flujo de gas
superior a los 15
I/min

La valvula de
seguridad de
presion maxima
se puede ajustar
hasta la presion
nominal de 80 cm
H20O/mbar y solo

purga, como se muestra a continuacion: (ver figura)
Prueba del manémetro

1.Levante ligeramente la tapa de la valvula de alivio de
presion maxima y girela hacia un lado.

2.Desconecte todos los dispositivos del puerto de salida
del F & P Neopuff. Compruebe que la aguja del
manometro esté a +2 cmH20 del cero en el mandémetro.
Si el mandmetro no marca cero, siga el procedimiento de
puesta a cero del mandémetro.

3.Conecte la salida del reanimador con piezaen T F & P
Neopuff a una valvula de purga y a un manémetro
certificado. Ajuste el suministro de gas a 10 L/min. Cierre
completamente la valvula de limite de presion maxima
girando la perilla izquierda completamente en sentido
horario. Con la valvula de purga cerrada, ajuste la perilla
de presién inspiratoria maxima para que el mandémetro
certificado marque 10, 20 y 40 cmH20. Verifique que el
manometro lea dentro de +/- 2 cmH20 de estos valores
en cada punto de ajuste.

4.Con la presién ajustada a 40 cmH20, abra y cierre la
valvula de purga tres veces y compruebe que la aguja
del mandmetro sube y baja suavemente. Si el
reanimador con pieza en T F & P Neopuff no supera
alguna de estas pruebas, el manémetro debe
considerarse inexacto y debe reemplazarse por uno
nuevo (n.° de pieza 043040841).

Siga las instrucciones de reemplazo del mandémetro o
comuniquese con su representante de servicio técnico
de Fisher & Paykel Healthcare para obtener mas
informacion.

Prueba del sistema de valvulas

1.Ajuste el suministro de gas a 5 L/min. Cierre
completamente el control de presion inspiratoria maxima
y el control de presibn maxima girando ambas perillas
completamente en sentido horario. Cierre la valvula de
purga y compruebe que el mandmetro indique al menos
60 cmH20.

2.Ajuste el suministro de gas a 15 L/min. Cierre la valvula
de purga y compruebe que el manémetro no marque
mas de 80 cmH20.

3.Ajuste el suministro de gas a 10 L/min. Cierre la valvula
de purga y gire la valvula de alivio de presion maxima
hasta que el manémetro marque 40 cmH20. Compruebe
que la aguja del manémetro sube y baja suavemente.
Gire suavemente la tapa de alivio de presién maxima
sobre la perilla de alivio de presion maxima.

4 Restablezca la presién inspiratoria maxima a 20
cmH20 vy cierre el flujo de gas. La prueba ha finalizado.

Si el reanimador con pieza en T F & P Neopuff no supera
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debera hacerse en
circunstancias
excepcionales por
personas
capacitadas en
reanimacion de
bebés.

No intente fijar la
valvula de
seguridad de
presion maxima
por encima de los
80 cm H20O/mbar.
*Utilice
unicamente una
linea de
suministro de gas
aprobada por el
fabricante.
*Asegurese de
que todas las
fuentes de
oxigeno y aire
estén apagadas y
desconectadas del
Neopuff antes de
llevar a cabo los
procedimientos de
limpieza.

Cuando se llevan
a cabo los
procedimientos de
limpieza en un
ambiente
enriquecido con
oxigeno se corre
el riesgo de
explosiones y
fuego.
Precauciones
*Asegurese de
que la
concentracion de
oxigeno de una
fuente de
oxigeno/aire sea
monitoreada
utilizando un
analizador de
oxigeno o bien

alguna de estas pruebas, el conjunto de la valvula debe
considerarse defectuoso y sustituirse por uno nuevo.
Siga las pautas de reemplazo de la valvula o llame a su
representante de servicio técnico de Fisher & Paykel
Healthcare para obtener mas informacion.

Ajuste de la presiéon maxima de alivio a 40 cmH20

Esto es necesario si se ha modificado la presion maxima
de alivio. El ajuste de fabrica para la presion maxima de
alivio es de 40 cmH20.

Se deben realizar ajustes alternativos para la presion
maxima de alivio de acuerdo con el protocolo del
hospital.

1.Ajuste el flujo de gas a 10 L/min.

2.Cierre la valvula de presion inspiratoria maxima
girando la perilla completamente en sentido horario.
3.Ajuste la perilla de presion maxima de alivio en sentido
horario o antihorario hasta que el manémetro marque 40
cmH20.

4.Gire la perilla de presién inspiratoria maxima en
sentido antihorario hasta que el manémetro marque 20
cmH20 y cierre el flujo de gas.

Reinicio del manémetro

Para poner a cero el manémetro:

1.Desconecte el reanimador con piezaen T F & P
Neopuff de cualquier otro equipo.

2.Retire el tapon de plastico opaco de la lente del
mandémetro. 3. Con un destornillador plano adecuado,
ajuste con cuidado el tornillo de la caratula del
mandmetro en sentido horario o antihorario para
restablecer el manémetro a cero. Tenga cuidado al
hacerlo, ya que girar el tornillo en exceso puede danar
las piezas internas del manoémetro.

3.Vuelva a colocar el tapdn de plastico en la lente del
manometro.

4 Verifique que la aguja del mandémetro esté ahora a +/-
2,0 cmH20 del cero. De lo contrario, repita el
procedimiento anterior.

Programa de Mantenimiento: (ver tabla)

» Se debe verificar la integridad del sistema y del
manometro antes del primer uso, anualmente y después
del mantenimiento, mediante el procedimiento “Prueba
del rendimiento del F & P Neopuff”.

» Se recomienda el uso de un soporte de montaje para
evitar que el F & P Neopuff se dafe o se caiga.

* Todos los procedimientos de mantenimiento y servicio
deben ser realizados por personal cualificado, utilizando
unicamente piezas de Fisher & Paykel Healthcare.

» Asegurese siempre de que los conductos de gas estén
libres de contaminantes, especialmente hidrocarburos,
aceites y grasas, antes de volver a montarlos.
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preestablecida
mediante graficos
de caudal de
oxigeno/aire.

El parametro
predeterminado
en fabrica de la
valvula se
seguridad de
presion maxima
es de 40 cm
H20O/mbar.

La valvula de
seguridad de
presion maxima
actua como limite
general sobre la
presion que puede
alcanzar el
circuito. La
reanimacion por
encima de los 40
cm H20/mbar no
puede llevarse a
cabo salvo que la
valvula de
seguridad de
presion maxima
sea ajustada.
Punto 12:
Precauciones en
caso de cambio
de
funcionamiento: --
Punto 13:
Precauciones a la
exposicién a
condiciones
ambientales
previsibles: --
Punto 15:
Precauciones en
la eliminacion del
Producto Médico:

Punto 17: Grado
de precisiéon
atribuido a los
Productos
Médicos de

» Péngase en contacto con un representante autorizado
de Fisher & Paykel Healthcare para obtener ayuda con
cualquier requisito de mantenimiento o servicio.

* El pulmén de prueba es un consumible; debe
supervisarse para detectar signos de desgaste y
degradacion del material y reemplazarse segun sea
necesario.

Reemplazo/Reparacion

Reemplazo del manémetro

El mandmetro no es un elemento que requiera
mantenimiento y debe reemplazarse con el kit de
manometro RD064.

1. Retire la tapa trasera, fijada con cuatro tornillos.

2. Desconecte el tubo del manémetro.

3. Retire el manémetro desatornillando las dos tuercas
de retencion.

4. Coloque el nuevo manémetro en el panel frontal,
apriete las tuercas de retencion y vuelva a conectar el
tubo del manémetro.

5. Vuelva a colocar el panel frontal en la tapa trasera con
los cuatro tornillos.

6. Realice la prueba de funcionamiento del manémetro
segun la seccion 3.6.1. Se recomienda registrar el
numero de lote de la etiqueta de la caja del mandémetro
de repuesto en la lista de verificacidon de mantenimiento.
Reemplazo del sistema de valvulas

NOTA: Las valvulas son parte integral del conjunto de
valvulas, panel y colector y no se les puede realizar
mantenimiento.

1. Retire la tapa trasera, fijada con cuatro tornillos.

2. Desconecte el tubo del manémetro.

3. Retire el manémetro desatornillando las dos tuercas
de retencion.

4. Coloque el mandmetro existente en el nuevo panel del
conjunto de la valvula, apriete las tuercas de retencion y
vuelva a conectar el tubo del manémetro.

5. Vuelva a colocar el panel frontal en la tapa trasera con
los cuatro tornillos del paso 1.

6. Realice la prueba de rendimiento del sistema de
valvulas.

Punto 6: Riesgos de interferencia reciproca: El
Dispositivo esta disefiado para su uso en hospitales y
entornos de tipo hospitalario.

Este equipo y/o sistema cumple con las normas
internacionales de compatibilidad electromagnética para
equipos médico eléctricos y/o sistema.

Un entorno electromagnético que excede los limites o
niveles estipulados en la norma, puede causar
interferencia dafina al equipo y/o sistema, o hacer que el
equipo y/o sistema no cumplan con su funcién prevista o
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medicion: --

degraden su rendimiento previsto.

Por lo tanto, durante la operacion del equipo y/o sistema,
si hay alguna desviacion no deseada del rendimiento
operativo previsto, se debe evitar, identificar y resolver el
efecto electromagnético adverso antes de continuar
usando el equipo y/o sistema.

Punto 8: Limpieza, desinfeccidn, acondicionamiento y
meétodo de esterilizacion.

Instrucciones de limpieza

Limpie las superficies exteriores del reanimador con
pieza en T F & P Neopuff con un pafio humedecido con
detergente neutro o un desinfectante de amonio
cuaternario con un contenido maximo de alcohol del 20
%.

Limpie las superficies exteriores del pulmon de prueba,
la linea de suministro de gas y el adaptador de entrada
de gas con un paio humedecido con detergente neutro.
No limpie las superficies internas del pulmon de prueba
(RD020-01), la linea de suministro de gas (900RD008 y
900RDO009) ni el adaptador de entrada de gas
(900RD101).

Punto 9: Tratamiento y procedimiento adicional antes de
utilizar el Producto Médico.

i) Configuracion:

El siguiente procedimiento debe realizarse antes de cada
uso del Neopuff para garantizar su correcto
funcionamiento.

1. Compruebe que el mandémetro marque cero sin flujo
de gas. De lo contrario, es necesario calibrar el
manometro (consulte el punto 4 de este documento).

2. Conexion del suministro de gas: Conecte un
suministro de oxigeno/aire mezclado u oxigeno al puerto
de entrada de gas mediante la linea de suministro de
gas.

3. Conexion del circuito de la pieza en T: Conecte el
circuito de la pieza en T al puerto de salida de gas. Si
utiliza la pieza en T ergondémica, deje la tapa azul
colocada en el circuito de la pieza en T o conecte el
pulmén de prueba al circuito de la pieza en T. Si utiliza la
pieza en T clasica, conecte el pulmén de prueba al
circuito de la pieza en T. Antes de usar, inspeccione el
pulmén de prueba para detectar signos de dafio, como
decoloracion.

Nota: Reemplace la prueba pulmonar (RD020-01) si las
superficies internas se contaminan o dafian.

4. Verifique la configuracién: Ajuste el caudal al caudal
de entrada prescrito. El caudal recomendado es de 8
L/min. Para bebés que pesan =8 kg, se recomienda un
caudal de 10 L/min o superior.

Nota: Asegurese de que la concentracién de oxigeno del
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suministro de oxigeno/aire se controle con un analizador
de oxigeno o se preestablezca mediante graficos de
caudal de oxigeno/aire.

5. A. Para verificar la presion maxima: Ocluya el tapon
de PEEP (presion positiva al final de la espiracion) y gire
el control de PIP (presidn inspiratoria maxima)
completamente en sentido horario, hasta que la perilla
deje de girar (i 0 ii).

B. Ajuste la perilla de control de presion maxima en
sentido horario o antihorario para establecer la presion
maxima deseada.

Notas:

El ajuste de fabrica para la presion maxima de alivio es
de 40 cmH20 [mbar].

La valvula de alivio de presion maxima actua como un
limite general de la presidn alcanzable en el circuito. No
se puede lograr una reanimacion por encima de 40
cmH20 [mbar] a menos que se ajuste la valvula de alivio
de presiéon maxima.

Advertencia: La presion maxima de alivio puede
ajustarse hasta un valor nominal de 80 cmH20 [mbar].
Esto solo debe ser realizado en circunstancias
excepcionales por un profesional médico capacitado en
reanimacion infantil. No ajuste la presidon maxima de
alivio por encima de 80 cmH20 [mbar].

6. Para ajustar la PIP: Mientras mantiene ocluida la tapa
de PEEP, gire la perilla de control de PIP en sentido
antihorario hasta que se ajuste la presion inspiratoria
maxima deseada. (i o ii).

7. Para ajustar la PEEP: Ajuste la tapa de PEEP al nivel
deseado. Cierre el suministro de gas y retire el pulmén
de prueba de la pieza en T. Asegurese de retirar también
el conector de plastico rigido del pulmoén de prueba de la
pieza en T antes de intentar conectar la interfaz del
paciente. De lo contrario, podrian producirse retrasos
inaceptables durante la reanimacion del paciente. (i o ii).
Para reanimacion

8. Ajuste el suministro de gas al flujo utilizado durante la
configuracion.

9. Coloque la pieza en T en la mascarilla de reanimacién
neonatal y coloquela sobre la boca y la nariz del bebé.
Reanime colocando y retirando el dedo o el pulgar sobre
la tapa de PEEP para permitir la inspiracién y la
espiracion. (i o ii).

10. O bien, coloque la pieza en T en el tubo
endotraqueal. Reanimacion colocando y retirando el
dedo o el pulgar sobre la tapa de PEEP para permitir la
inspiracion y la espiracion (i o ii).

Asegurese de que las presiones se controlen durante la
reanimacion.
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Punto 11: Precauciones y Advertencias

» Lea y comprenda completamente las instrucciones
antes de usar el Neopuff y sus accesorios.

* El reanimador Neopuff con pieza en T de F & P debe
ser utilizado por profesionales médicos capacitados en
reanimacion infantil. Se recomienda consultar las guias
de reanimacién locales o internacionales para determinar
la idoneidad de los diferentes tipos de reanimadores y
las técnicas de reanimacion.

* Es responsabilidad del comprador asegurarse de que
todos los usuarios de este dispositivo hayan recibido la
capacitacién adecuada en técnicas de reanimacion.

» Asegurese de que la concentracidon de oxigeno de una
fuente de oxigeno/aire sea monitoreada utilizando un
analizador de oxigeno o bien preestablecida mediante
graficos de caudal de oxigeno/aire.

* El parametro predeterminado en fabrica de la valvula
se seguridad de presion maxima es de 40 cm H2O/mbar.
* La valvula de seguridad de presion maxima actua como
limite general sobre la presion que puede alcanzar el
circuito. La reanimacion por encima de los 40 cm
H20O/mbar no puede llevarse a cabo salvo que la valvula
de seguridad de presion maxima sea ajustada.

* El reanimador Neopuff debe utilizarse unicamente
después de haber comprobado que se suministraran las
presiones correctas al bebé.

* El equipo debe utilizarse con conexidén a oxigeno de
flujo regulado o mezcla de oxigeno y aire solamente.

« El rango operativo recomendado de flujo de gas es de
5a 15 I/min.

* No intente utilizar un flujo de gas superior a los 15 I/min
* La valvula de seguridad de presién maxima se puede
ajustar hasta la presion nominal de 80 cm H20/mbar y
solo debera hacerse en circunstancias excepcionales por
personas capacitadas en reanimacion de bebés.

* No intente fijar la valvula de seguridad de presion
maxima por encima de los 80 cm H20/mbar.

« Utilice unicamente una linea de suministro de gas
aprobada por el fabricante.

* La caida del reanimador con pieza en T F & P Neopuff
u otros impactos similares pueden causar dafios que
resulten en un funcionamiento incorrecto de la unidad.

* No utilice aceite, grasa ni otras sustancias
incompatibles con el oxigeno en ninguna parte del
sistema del reanimador con pieza en T F & P Neopuff.

» Dado que este dispositivo médico utiliza un disefio de
conector de pequenfio calibre diferente al especificado en
la serie ISO 80369, existe la posibilidad de que se
produzca una conexién incorrecta entre este dispositivo
meédico y otro dispositivo médico que utilice un conector
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de pequeno calibre diferente, o que puede provocar una
situacion peligrosa que pueda causar dafos al paciente.
El usuario debe tomar medidas especiales para mitigar
estos riesgos razonables previsibles.

Punto 12: Precauciones en caso de cambio de
funcionamiento

Si algun componente esta dafiado, siga las instrucciones
de la columna "Accion correctiva" para repararlo o
reemplazarlo. (ver tabla)

Punto 13: Precauciones a la exposicion a condiciones
ambientales previsibles

» Asegurese de que todas las fuentes de oxigeno y aire
estén apagadas y desconectadas del Neopuff antes de
llevar a cabo los procedimientos de limpieza. Cuando se
llevan a cabo los procedimientos de limpieza en un
ambiente enriquecido con oxigeno se corre el riesgo de
explosiones e incendios.

» Asegurese de que no se fume, de que no haya una
llama expuesta ni fuentes de ignicién presentes mientras
el aparato esté en uso.

Punto 15: Precauciones en la eliminacién del Producto
Médico

Eliminacion de los Equipos Eléctricos y Electrénicos
Usados

Este producto no debe tratarse como basura doméstica.
El producto debe ser descartado en el punto de
recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos
eléctricos y electronicos. Mediante la correcta
eliminacién de este producto, el usuario contribuira a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al
medio ambiente y salud humana, que podrian causar la
eliminacién inadecuada del producto ya inutil.

Si existe la posibilidad de que el producto haya estado
en contacto con un agente infeccioso, desecharlo como
un desecho médico de acuerdo con las leyes locales y
las pautas de desechos médicos de su establecimiento.
De lo contrario, puede causar infeccion.

Punto 17: Grado de precision atribuido a los Productos
Médicos de medicion: (ver tabla adjunta)

RD900ASU Reanimador con pieza en T F & P Neopuff

R esugltador 900MRO030 Soporte de montaje para poste (15-20 mm)
Modelos infantil Neopuff : ) .

(RD9OO) 900MRO088 Soporte de riel para Drager/Siemens

900MR170 Abrazadera en forma de C (19-40 mm)

Por unidad en caja|RD900ASU Reanimador con pieza en T F & P Neopuff:

de carton con sus |Compuesto por la Unidad principal Neopuff; 1 linea de

accesorios suministro de gas; 1 adaptador de entrada de gas; 1
Forma de correspondientes, |pulmdn de prueba y 1 tapa de liberacion de presion
presentacion a saber: un maxima de repuesto.

pulmon de prueba,
una piezaen T

900MRO030 Soporte de montaje para poste (15-20 mm):
Por Unidad

Pagina 8 de 10 Pagi na 8 de 10

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ajustable de un
solo uso y un set
de mascaras de
reanimacion.
También esta
disponible como
un modulo
integrado inserto
en el frente del
Calentador Infantil
CosyCot™ con la
pieza-T para

iy 900MRO088 Soporte de riel para Drager/Siemens: Por
resucitacion

humidificada de Unidad
900MR170 Abrazadera en forma de C (19-40 mm): Por
un solo uso. .
. Unidad
Accesorios
opcionales: pieza-
T paciente

reutilizable con
valvula peep, linea
de suministro
paciente
reutilizable, linea
de suministro de
gas reutilizable,
soportes para

montaje.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Reanimador para bebes con piezaen T

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-366 Resucitadores, Pulmonares, Energizados por Gas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fisher & Paykel
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: El reanimador infantil Neopuff de Fisher & Paykel es un reanimador
de operacion manual, alimentado a gas que brinda una reanimacion precisa y controlada de
bebés recién nacidos en las salas de parto, salas de cuidado de bebés y unidades de cuidado
intensivo neonatal.

Modelos: RD900ASU Reanimador con pieza en T F & P Neopuff
900MRO030 Soporte de montaje para poste (15-20 mm)
900MRO088 Soporte de riel para Drager/Siemens

900MR170 Abrazadera en forma de C (19-40 mm)

Periodo de vida util: 10 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
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Forma de presentacién: RD900ASU Reanimador con pieza en T F & P Neopuff: Compuesto por
la Unidad principal Neopuff; 1 linea de suministro de gas; 1 adaptador de entrada de gas; 1
pulmoén de prueba y 1 tapa de liberacion de presion maxima de repuesto.

900MRO030 Soporte de montaje para poste (15-20 mm): Por Unidad

900MRO088 Soporte de riel para Drager/Siemens: Por Unidad

900MR170 Abrazadera en forma de C (19-40 mm): Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A
Nombre del fabricante: Fisher & Paykel HealthCare Ltd

Lugar de elaboracion: 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland, Nueva Zelanda

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 19
mayo 2026.

?,’ Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
anMat Fecha y hora: 12.06.2026 12:23:18
BODNAR Andrea Veronica
Direccién EvaluaéidHly Ret5id@é@e Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emisién: 19 mayo 2026

/%

anMaAt
ABRIOIL A | eticia Adriana

La validez del presente@ddu s 1294 verificarse mediante el codigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 75552

/%

anMaAt

BOSCO Leonardo Cesar
CUIL 20302386480
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