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BUENOS AIRES, 27 MAR 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47- 16572/11-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

KingVISION, nombre descriptivo Video Laringoscopio y nombre técnico 

Laringoscopios, Rígidos, de acuerdo a lo solicitado, por DCD Products S.R.L., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

~ instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando como 

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-340-83, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

~/ 
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-16572/11-0 

DISPOSICiÓN N° Al ~~ l, 
Dr. O A. OR~NGHFR 
SUS .. INTERVENTOR 

..a\...lS'.M . .A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT No. ..... l.8 .. l .. 5 .. 

Nombre descriptivo: Video Laringoscopios 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-076 Laringoscopios, Rigidos 

Marca del producto médico: KingVISION 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: examen y visualización de las vías aéreas superiores y 

ayuda en la colocación de tubos endotraqueales. 

Modelo/s: 

KVIS01 KingVISION pantalla reutilizable para video laringoscopio. 

KVL03 KingVISION hoja estándar tamaño 3, para video laringoscopio. 

KVL03C KingVISION hoja acanalada tamaño 3, para video laringoscopio. 

KVLKIT3 KingVISION, Kit Video Laringoscopio. 

KVCABL KingVISION Cable para video laringoscopio. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. Las hojas del laringoscopio son de un solo uso 

(no reutilizables). 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: King Systems Corporation (a.k.a.) King Systems, A Consort 

Medical Compañy; King Systems, Kingsystems. 

Lugar/es de elaboración: 15011 Herriman Boulevard, Noblesville, IN 4606CI, 

Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-16572/11-0 

DISPOSICiÓN N° 

18 1 5 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

;:7$15 
mediante DISPOSICiÓN ANMAT 

~I\I ~'EíL:> 
o o A. ORslNGHFR 

Dr. -rUR 
SU8_lNTERVE.N 

~.M.A.'J.'. 
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Rotulo para Pantalla Reutilizable 

ImgQrtado Y.. QistribuiQo gor: 
DCD Products SRL 
Vieytes 1220 C.A.B.A.I Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. de Bs. As. 
Argentina 

Fabricado DistribuidQ gor: 
King Systems Corporation (a.k.a.) Klng Systems. 
A Consort Medical Company; 
King Systems, Kingsystems, 15011 Herriman Boulevard 
Noblesville, IN 4606CI. Estados Unidos 

Video laringoscopio KingVISION 

Ref# 
-~-----

SIN ------- -- d ------- --

& 3 PILAS ALCALINAS [f] lIillSTERILEI NO ESTERILIZAR 
npoAAA 

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mal. N' 8464 

Condición de venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM·340-83 

Rotulo para Hojas (Bladas) Descartablas para Video laringoscopio 

lmgortado Y.. distribuido gQr: 
DCD Products SRL 
Vieytes 1220 C.A.B.A.I Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. de Bs. As. 
Argentina 

F abricªdo QilitribuidQ gQr: 
King Systems Corporation (a.k.a.) King Systems. 
A Consort Medical Company; 
King Systems, Kingsystems, 15011 Herriman Boulevard 
Noblesville, IN 4606CI. Estados Unidos 

Hoja Para Video laringoscopio KingVISION 

modelo: 
-

Ref# LOT d ------- ------- -- ------- --

& (í,:' ,;J "BIISTERI LE I NO ESTERILIZAR 

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mal. N' 8464 

Condición de venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM·340·83 

~2 
. \~ 
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KingVISIONTM Anexo III-B Instrucciones de Uso 

Importado y distribuido por: 
DCD Products SRL 
Vieytes 1220 CABAl Lartigau 1152, Wilde. Avellaneda. Prov. de Bs. As. 
Argentina 
Fabricado Distribuido por: 
King Systems Corporation (a.k.a.) King Systems. 
A Consort Medical Company; 
King Systems, Kingsystems,15011 Herriman Boulevard 
Noblesville. IN 4606CI. Estados Unidos 

Video laringoscopio KingVISION 
3 PIlAS ALCALINAS 

T1poAAA [fJ IIillSTERI LE I NO ESTERILIZAR 

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mal. N° 8464 

Condición de venta:, __________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-340-83 

Resumen general y descripción del producto: 

El video laringoscopio KingVision, es un sistema de video laringoscopio digital portátil, rígido, operado 

con batería, con una pantalla reutilizable integrada y opciones de hojas desechables, diseñado para 

visualizar la vía respiratoria y ayudar a la colocación de aparatos en la vía respiratoria. 

Componentes del producto: 

El video laringoscopio KingVision consiste en dos componentes principales: 

1- Una durable pantalla reutilizable integrada (Fig.1, núm. 1) 

2- Opciones de hojas desechables: con o sin canal guía para guía para tubo traqueal (Fig.1, núm. 2 y 3) 

También esta disponibles un cable opcional de salida de video para conexión a un monitor extremo. 

Nota: Todos los componentes se entegran limpios, NO estériles y listos para usarse. 

Pantalla (Display) reutilizables (Fig.1, núm. 1) 

El componente reutilizable del video laringoscopio KingVision es una duradera pantalla OLED (LED 

orgánico), portátil de alta calidad, operada con baterías, incorpora tecnología digital para recibir 

imágenes de la punta distal de la hoja desechable y presenta la imagen en la pantalla integrada a todo 

color con recubrimiento antirreflejante. La pantalla reutilizable tiene un interruptor de encendido y 

apagado (fig.1, núm. 4), un indicador de carga de batería (Fig. 1, núm. 5) y un puerto de salida de video 

(Fig.1, núm. 6). Corrige automáticamente el equilibrio de blancos y tiene un avanzado 

de energía. La alimentación es provista por tres baterías AAA dentro del comportamie 

(Fig., 1, núm. 7) /~-~ ___ ~ 

// ~fi?/// /- Página 1 de 12 DANI 
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Hojas para un solo uso (Fig 1, núm. 2 y 3)+ 

1 8 
VideoLaringoscopio 

Anexo 111-8 Instrucciones de Uso 

3 

= 

El componente desechable del video laringoscopio KingVision consiste en hojas desechables disponibles 

en distintas versiones. 

Hoja acanalada KingVision (Fig. 1, nÚm. 2) HOja estándar KingVision (Fig. 1, núm. 3) 
La hoja "acanalada" tiene un canal guía para La hoja l/estándar" no tiene canal guía. Por lo 
facilitar la inserción de un tubo endotraqueal tanto, es probable que estas hojas requieran el 
(ETT) hasta las cuerda vocales. Las hojas uso de un estilete como ayuda para la inserción 
acanaladas son compatibles con rango del ETT hasta las cuerdas vocales. 
específico de tamaños de tubos 
endotraqueales. No se requiere estilete 

Ambos tipos de hojas se conectan en la pantalla reutilizable, para completar así el sistema de video 

laringoscopio KingVision y transmitir la imagen a la pantalla al encenderse. Estas hojas tienen una fuente 

luminosa. (Fig.l, núm. 8) y una cámara (M OS (Fig.l, num.9) en la punta distal. La punta distal tiene un 

recubrimiento antiempañante para evitar que la condensación oscurezca la imagen. 

Los tamaños están diseñados para ser compatibles con los laringoscopios rígidos estándar. Por lo tanto 

las hojas de tamaño 3 (tanto acanaladas como estándar) deben ser apropiadas para un paciente adulto 

promedio. 

Indicaciones de uso: 

El video laringoscopio KingVision es un laringoscopio rígido utilizado para examinar y visua 

reSPira .. torias s~.ri~.res de un paciente y ayudar a la colocación de un tubo endotraqueal. '.' .. ~' .. 

/ /~;/?/:-/ DAN lE A \ G~ZALEZ 
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Advertencias y precauciones: 

El video laringoscopio KingVision únicamente debe ser utilizado por personas entrenadas y autorizadas 

para proveer atención médica a pacientes con este dispositivo (intubación) 

Advertencia: No almacene las baterías en la pantalla KingVision durante largos periodos, ya que pueden 

presentar fugas y provocar daños a la pantalla. 

Precauciones: 

• La pantalla KingVision esta diseñada para usarse solamente con hojas de KingVision. 

• No debe esperarse una visualización directa de las cuerdas vocales (línea visual directa) desde el 

exterior de la boca con el video laringoscopio KingVision. 

• No sumerja la pantalla KingVision en líquidos, ya que podría dañarse. El incumplimiento de las 

instrucciones de limpieza y de preparación para el uso podría afectar el rendimiento del sistema a 

invalidar la pantalla. 

• No presiones contra los dientes con el video laringoscopio KingVision. 

• No use fuerza excesiva para insertar la hoja KingVision en la boca. 

• Algunas de las complicaciones reportadas para la intubación endotraqueal con video 

laringoscopios son: lesiones de las mucosas, perforaciones, desgarres, edemas, dolor de 

garganta, lesiones de la articulación temporomandibular, lesiones de nervios. 

• Siempre confirme la colocación del tubo endotraqueal mediante métodos aceptados. 

• No es apropiado para usarse en presencia de analgésicos inflamables. 

• Antes de usarse, debe revisarse la superficie exterior de cada hoja en busca de bordes filosos no 

planeados, protuberancias o grietas visibles, si están presenten, utilice otra hoja. 

• Si una hoja fuera de su empaque se cae antes de usarse, deséchela y reemplácela por una hOja 

limpia. 

Obtención de imágenes 

Importante: la pantalla KingVision debe estar apagada antes de colocar una hoja. de lo contrario. la 

imagen de video se distorsionara. Si esto llegar a suceder 5010 tiene que apagar la pantalla y volver a 

encenderla. Si después de la revisión previa con la hoja colocada, la pantalla de video no presenta 

imágenes en movimientos., siga estos pasos: 

1- Revise que la pantalla y la hoja estén bien unidas, separándolas y luego volvien 

2- Apague y vuelva a encender la alimentación eléctrica. 

3- Reemplace la hoja 

4- ReemPLace la pantalla. 
/~ 
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KingVISIONTM Video Laringoscopio 

Anexo III-B Instrucciones de Uso 

Nota: Si el video laringoscopio KingVision esta dentro de la boca del paciente cuando esto ocurra, 

extráigalo antes de resolver el problema de pérdida de imagen. 

Recomendaciones generales: 

Los nuevos usuarios y quienes usan el video laringoscopio KingVision por primera vez¡ deberán practicar 

su uso en un maniquí antes del uso clínico del producto. 

El usuario debe inspeccionar la pantalla KingVision a intervalos regulares. Si se observan indicios visibles 

de daños o problemas en la pantalla, reemplácela por una unidad nueva. 

Instalación V reemplazo de las baterías: 

Se recomienda el uso de (3) baterías alcalinas desechables tamaño AAA 

• Abra el comportamiento de las baterías de la pantalla reutilizable KingVision (Fig.l, núm. 7), 

localizado en el área del mango que se inserta en las hojas. Deslice la tapa en la dirección que 

apunte las flechas. 

• Deseche las baterias usadas, de conformidad con las normas ambientales de su localidad. No 

combine baterias nuevas y usadas con la pantalla. 

• Inserte o reemplace las 3 baterias AAA sobre la cinta de extracción, tal como lo indica la guia en el 

interior de la tapa del compartimiento para baterías de la pantalla. 

• Vuelva a colocar la tapa de las baterías, deslizándola hacia arriba, hacia la pantalla de video, 

deberá enganchar con un chasquido firmemente en su posición correcta. 

Revisión de las bater!as antes del uso: 

• 
• 

• 

Oprima el botón <I> (Fig.l, núm. 4), en la parte trasera de la pantalla KingVision. 

La pantalla deberá encenderse de inmediato. Nota: No aparecerá una imagen en la pantalla si no 

hay una hoja conectada. 

El LEO VERDE del indicador de la carga de la batería (Fig.l, núm. 5) indica que la pantalla esta lista 

para usarse. 

Importante: Si el LEO indicador de carga de la batería DESTELLA de color ROJO. es necesario reemplazar 

las baterías lo mas pronto posible, ya que tiene poca carga restante. 

• La pantalla puede apagarse manualmente si se mantiene oprimido el botón PO 

una hoja KingVision conectado a la pantalla, esta se apagara de manera automátit 

unos 20 segundos. 

Instrucciones p~ ~so: .. ONZALEZ 

~//:>;////¿ 
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KingVISION," Video Laringoscopio 

Anexo III-B Instrucciones de Uso 

Importante: La pantalla KingVision debe estar apagada antes de colocar una hoja, de lo contrario, la 

imagen de videose distorsionara. Si esto llegara a suceder, solo tiene que apagar la pantalla y volver a 

encenderla. 

Paso 1: Preparación de video laringoscopio KingVision (combinación de pantalla y hoja) para uso 

• Seleccione el tipo de hoja (estándar o acanalada) que usara 

• Instale la pantalla en la hoja (solo pueden unirse de una manera). Escuche el chasquido que indica 

que la pantalla esta bien conectada a la hoja. Observe que el frente y el reverso de las piezas 

están codificados con colores para facilitar la orientación correcta. 

Uso de la hoja acanalada KingVision Uso de la hoja estándar KingVlsion 
La hoja acanalada tamaño 3 (adulto) esta La hoja estándar tamaño 3 (adultos) se utiliza 
diseñada para usarse con ETT de tamaño cuando no esta Indicada la guía integral del 
estándar 6.0 a 8.0. No se requiere estilete ETT. En este caso es probable que sea 

necesario un estilete. 
Lubrique el ETT, el canal guía de la hoja Lubrique la punta distal de la hOja estándar con 
acanalada y la punta distal de la hoja, utilizando un lubricante soluble en agua. Tenga cuidado 
un lubricante soluble en el agua. de no cubrir el elemento de imágenes de la 
Tenga cuidado de no cubrir el elemento de hoja con el lubricante. 
imágenes de la hoja con el lubricante. Debe lubricar el ETT y el estilete, y cargar 
El ETT puede cargarse previamente en el canal previamente el estilete en el ETT de la misma 
guía, con la punta distal alineada con el manera que en otras intubaciones en las que se 
extremo del canal. Tenga presente que la punta usan un estilete. 

del ETT no debe ser evidente en la pantalla si Consejo para el usuario: puede ser útil darle 
esta cargado de manera correcta. forma al ETT con un estilete precargado para 
Alternativamente, el ETT puede insertarse en el que coincida con la curvatura de la hoja. 
canal después de insertar la hoja en la boca y 
visualizar las cuerdas vocales. 

Paso 2: Encendido 

• Oprima el botón POWER (!) (fig.l, núm. 4) en la parte trasera de la pantalla KingVision. 

• 
• 

La pantalla KingVision deberá encenderse de inmediato y mostrar una imagen en movimiento. 

Confirme el funcionamiento correcto de las imágenes del sistema KingVision. Si no funciona de 

manera correcta, deténgase y consulte la sección "Obtención de imágenes" 

Importante: Si elLED indicador de carga de batería (Fig.l, núm. 5) en la esquina superior izquierda de la 

pantalla DESTELLA en color ROJO, queda poca carga en la batería y estas deberán reemplazarse lo mas 

pronto posible. 

Paso 3: Inserción de la hoja KingVision en la boca 

• Abra la boca del paciente con la técnica estándar 

• Si hay presencia de cantidades excesivas de secreciones o sangre, succione la vía 

antes de introducir la hoja en la boca. 

/ª/////'­
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Anexo 111-8 Instrucciones de Uso 

• Inserte la hoja en la boca, siguiendo la línea media. Tenga cuidado de no empujar la lengua hacia 

la laringe. 

• Al avanzar la hoja hacia la oro faringe. use una aproximación anterior hacia la base de la lengua. 

Esta atento a la epiglotis y dirija la punta de la hoja hacia la vallecula para facilitar la visualización 

de la glotis en la pantalla de video. la punta de la hoja KingVision como una hoja Macintosh, o 

usarse para levantar la epiglotis, como una hola Miller. Para obtener los mejores resultados, 

centre las cuerdas vocales en la pantalla de video. 

• Si la lente se obstruye (Por ejemplo, con sangre o secreciones), extraiga la hoja de la boca del 

paciente y limpie la lente. 

• Evite presionar contra los dientes con el video laringoscopio KingVision 

Paso 4: Inserción del ETT 

Avance el ETT (hoja acanalada) Inserte el ETT y estilete (hoja estándar) 
En cuanto pueda ver las cuervas vocales en el Una vez que pueda ver las cuerdas vocales en 
centro de la pantalla King Visón, avance el ETT la pantalla KingVision, inserte el ETT con el 
lentamente y observe que el manguito pase estilete precargado en la boca, utilizando una 
por las cuerdas vocales. Tenga presente que aproximación lateral. Cuando la punta del ETT 
quizás se requiera un poco de manipulación de llegue a la faringe posterior, manipule el ETT 
la hoja para alinear la punta del ETT con las para dirigir la punta del ETT hasta que apenas 
cuerdas vocales. pase las cuerdas vocales. Avance la punta del 

ETT hasta que apenas pase las cuerdas vocales 
y restringa el estilete, antes de avanzar el ETT a 
su posición en la tráquea, con el manguito 
debajo de las cuerdas. Extraiga totalmente el 
estilete 

Consejos para el usuario para avanzar el ETT en la tráquea: 

El problema mas común relacionado con la colocación del ETT con cualquier video laringoscopio es que la 

punta de la hoja se ha avanzado demasiado, puede haber una buena imagen de acercamiento de las 

cuerdas vocales, pero no puede avanzarse el ETT porque la hoja y la cámara obstruyen el paso del ETT. 

Para resolver el problema: 

A- Coloque la punta de la hOja en la vallecula o 

B- Si esta demasiado cerca de las cuerdas vocales, restringa un poco la hoja, y con cuidado levántela 

en dirección anterior antes de intentar avanzar el ETT 

Otros consejos: 

• Si la punta del ETT se desvía hacia la derecha debido al pliegue ariopiglotico derecho o el cartílago 

aritenoide, gire el ETT 90' en sentido antihorario para desviarlo hacia la izqu rda, hacia el 

vestíbulo laríngeo. 

• Use un ETT Parker para ayudar a centrar el bisel, de manera que entre en el ,v 'bulo laríngeo. 

¿--,--. ---
, /;d;-;-?¿? 

-(YO:,:, ~ .. EXSC: LBLp.--:-'f 
FAR 

/' M,P; w· 84504 

Página 6 de 12 
DeD 

~~~ZALEZ 
Dr\J SR.L. 

/ 

, 



KingVISION," VideoLaringoscopio 

Anexo III-B Instrucciones de Uso 

• Con la hoja acanalada, manipule el mango para dirigir la punta del ETT hacia el vestíbulo laríngeo 

(por lo general hacia la izquierda), y luego regrese a la línea media para avanzar por las cuerdas 

vocales. 

• Con la hoja estándar, ajuste la curva del ETT y del estilete para que coincidan con la curvatura de 

la hoja. Para una laringe mas anterior, quizás sea mas apropiado un doblez mas pronunciado. 

• Con la hoja estándar, juste la curva del ETT y del estilete para que coincidan con la curvatura de la 

hoja. Para una laringe mas anterior, quizás sea mas apropiado un doblez mas pronunciado. 

Paso 5: Extracción de la hoja 

Extracción de la hoja acanalada KingVision Extracción de la hoja estándar KingVision 

Estabilice y sostenga el ETTlateralmente y Estabilice y sostenga el ETT lateralmente y 
extraiga el video laringoscopio KingVision de la extraiga el video laringoscopio KingVision de la 

boca, girando el mango hacia el pecho del boca, girando el mango hacia el pecho del 
paciente. A medida que la hoja salga de la paciente. 

boca, el ETT deberá separarse con facilidad de 
la abertura lateral flexible del canal. 

• Apague la pantalla, manteniendo oprimido el botón POWER <I> (Fig.l, núm, 4) 

Nota: Siempre confirme la colocación del tubo endotragueal incluso. después de realizar una intubación 

visual. 

Paso 6: Separación y desecho de las piezas del sistema KingVision después del uso: 

Al terminar el procedimiento, separe la pantalla KingVision de la hoja, Deseche la hoja de conformidad 

con los protocolos locales y limpie y desinfecte la pantalla. 

Nota: ¡no deseche la pantalla KingVision! 

Limpieza y desinfección de la pantalla reutilizable KingVision: 

Preca ución: 

• No sumerja la pantalla KingVision en líquidos ya que podrá dañarse, 

• No vuelva a procesar un dispositivo si se sospecha que ha sido expuesto a enfermedad de 

Creutzfeldt-Jakob (CJD) o variantes de estas, 

La pantalla KingVision esta diseñada para limpiarse y desinfectarse fácilmente, Las superficies de las 

pantallas están diseñadas de manera específica para permitir la limpieza correcta sin necesidad de equipo 

o suministros especializados. 

La pantalla KingVision esta diseñada para tener contacto directo mínimo con el pacie~e durante el uso 

normal. \ ' 

Pasos de limpiezy. 

./ 
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./~;//;////L 
U::. O" .:E.XS~LaL.t-.-; ,. 

f(;RM 
M,f' ; N° ,,,&4 

ZALEZ 
Página 7 de 12 

S.R.L. 



11 B 1 5 -:J'~;' 
~'" Ir¿ ,-
\Y"\ ", JI;­
'\s..'7~: ~_~ . 

KingVISION,. VideoLaringoscopio '---:, ---' 

Anexo 111-8 Instrucciones de Uso 

Si la pantalla tiene suciedad o se sospecha que esta contaminada, siga los pasos de limpieza que se 

describen a continuación: 

o Para evitar que entren líquidos en la pantalla KingVision, oriente el dispositivo con la pantalla de 

video sobre el comportamiento de las baterías (orientación vertical) 

o Prepare una solución limpiadora enzimática, como ENZOL (Cidezyme), de acuerdo con las 

instrucciones del fabricante, Limpie toda la superficie exterior de la pantalla con paños o gasas 

humedecidos (no empapados) con solución limpiadora, Puede usarse un hisopo de algodón para 

limpiar los residuos de la jaula selladora morada y el botón de encendido y apagado, Este paso de 

limpieza debe durar, como mínimo 2 minutos, Después de 2 minutos, reemplace el paño o las 

gasas y repita durante 2 minutos adicionales o hasta que se haya eliminado toda la suciedad 

visible, Tenga cuidado de evitar la entrada de liquido en la abertura de la parte inferior del 

compartimiento de los laterales, donde se encuentra la conexión eléctrica, 

o Si se uso la conexión de salida de video (Fig,l, núm, 6), asegúrese de limpiar la tapa del puerto de 

video y el cable, 

o Quite la tapa de las baterías (Fig, 1, núm, 7) y limpie el borde exterior a ambos lados del 

comportamiento de las baterías con un hisopo o algodón, teniendo cuidado de evitar las baterías 

y sus contactos, Limpie la tapa de las baterías, 

o Después de la limpieza, quite los residuos con un paño o gasas limpios 

o Use un paño o gasa secos para quitar el agua, o permita que el dispositivo seque al aire, 

o Vuelva a colocar la tapa de las baterfas, 

Pasos de desinfección: 

Para desinfectar, siga los pasos que se presentan a continuación: 

Recordatorio: Oriente la unidad con la pantalla de video sobre el comportamiento de las baterías 

(orientación vertical), durante el proceso de desinfección, No sumerja, 

o Para la desinfección, pantalla KingVision puede limpiarse con paños o gasas humedecidas (no 

empapadas) con alcohol isopropílico al 70 % durante un tiempo mínimo de ocho minutos 

(reemplace el paño o la gasa cada dos minutos) 

o Desinfecte la superficie exterior de la pantalla, con especial atención al botón de encendido y 

apagado y la junta selladora morada, Puede usarse un hisopo de algodón para limpiar los 

resquicios, Tenga cuidado de evitar la entrada de liquido en la abertura de la parte inferior del 

comportamiento de las baterías. 

o Quite la tapa de las baterías (Fig, 1, núm, 7) y desinfecte el borde exterior a ambos lados del 

compartimiento de las baterías con un hisopo de algodón, teniendo cuidado de evitar las baterías 

y sus contactos. 

o Desinfecte la tapa de las baterias y cuando este seca, vuelva a instalarla para cer a 

comportamiento de las baterías, 

o Si se uso la conexión de salida de video (Fig, 1, núm6) asegúrese de desinfectar 1 ' 

de video y~ble, DANIE 
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KingVISION,. VideoLaringoscopio 

Anexo III-B Instrucciones de Uso 

• Permita que seque al aire después de la desinfección. 

• Guarde la pantalla KingVision en el estuche provisto o en una bolsa similar o bandeja limpia para 

protegerla del medio ambiente antes de que vuelva a usarse. 

Nota: los materiales de la pantalla KingVision también son compatibles con Cidex, Cidex Plus o Cidex OPA. 

Al usar estos desinfectantes siga las instrucciones del fabricante del desinfectante referentes a las 

condiciones de contacto y el tiempo de exposición. No sumerja. Use paños o gasas para aplicar el 

desinfectante a la superficie de la pantalla KingVision durante el tiempo requerido. Use paños o gasas 

humedecidas con agua estéril para eliminar los residuos y permita que saque el aire después de la 

desinfección. 

Nota: Use la técnica apropiada de limpieza my desinfección que se describe arriba, no esterilice en 

autoclave, sumerja el dispositivo en líquidos ni lo exponga a oxido de etileno (ETO) ni a otros métodos de 

esterilización. Estas acciones dañaran la pantalla KingVision e invalidaran la pantalla. 

Identificación del producto NUMEROS DE PIEZAS: 

Números de piezas de la pantalla KlngVision y Kits: 

KVISOl 1 c/u - Pantalla KingVision 

1 c/u - Estuche portador de pantalla 

KVLKIT 3 1 c/u - Pantalla KingVision 

1 c/u - Estuche para pantalla KingVision 

4 c/u - Hojas KingVision, tamaño 3 adulto (3 acanaladas, 1 estándar) 

Números de piezas de hojas de KingVision 

Hoja estilo estándar 

KVL03 10 c/u (1 caja) - Hoja KingVision, estándar, tamaño 3, adultos 

Hoja estilo acanalado 

KVL03C 10 c/u (1 caja) - Hoja KingVision, acanalada, tamaño 3, adulto, para usarse 

Con ETT de tamaño 6.0 a 8.0 mm 

Accesorios para el video laringoscopio KingVision 

KVCABL 1 c/u - Cable de salida de video· 

• la salida de video de la pantalla puede conectarse a dispositivos de certificación Ul/lEC 60601-1 que tenga 

un puerto analógico estándar (estilo RCAl y una entrada de señal de video NTSC; no 

dispositivos perifériCOS adicionales. Únicamente debe usarse el cable KVCABl. Es posi 

cables 7¡:i~nen de manera correcta. dañen el equipo e invaliden la garantia . 
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Anexo III-B Instrucciones de Uso '-___________ ......L _________________________ ......I' --. 

IMPORTANTE: Na esterilice can autoclave, sumerja el dispositiva en líquidas ni la exponga a oxida de 

etileno (ETO) ni a otros métodos de esterilización. Estas acciones dañaran la pantalla KingVision e 

invalidaran la garantía. 

Especificaciones: 

Tamaño de la pantalla 2.9" x 5.8" X 1.4" 
74 mm x 147 mm x 36 mm 

Peso (sin baterías) 95 gramos 
Pantalla Pantalla de color OLEO de 2.4 pulgadas (6.1 cm.) diagonales con 

recubrimiento antirreflejo 320 x 240 (QVGA) píxeles por cuadro, con 
frecuencia de regeneración de imagen de 30· Angula de visualización 
de hasta 160· 

Fuente de alimentación interna Use tres (3) baterías alcalinas AAA para obtener un mejor 

rendimiento general. 
La pantalla KingVision únicamente puede alimentarse con baterías 
tamaño AAA, no hay fuente de alimentación externa disponible. 

Administración de energía La pantalla tiene integrado un avanzado sistema de administración de 
energía, diseñado para conservar la energía de las baterías. Este 

sistema se apagara en un tiempo aproximado segundos después de 
colocarse en una superficie fija (no sostenido por la mano). 
Si no hay una hoja conectada a la pantalla, la pantalla de video y el 
LEO indicador de carga de baterías apagara de manera automática 
después de 20 segundos. 

Indicador de carga de batería El LEO indicador de carga de batería, situado en la esquina superior 
izquierda, junto a la pantalla, se usa para indicar el estado de las 
baterías. 
Cuando el LEO indicador de carga de batería esta en VERDE tiene 
energía suficiente para realizar un procedimiento típico de 
laringoscopia e intubación. 
Cuando el LED indicador de carga de batería DESTELLA en color ROJO, 
es necesario cargar las baterías antes de volver a usar la pantalla. 
El LEO indicador de carga de batería se apagara 20 segundos después 
de encenderla a manos que sea necesario cambiar las baterías. 

Material del cuerpo Policarbonato y ABS 

Empaque La pantalla KingVision se entrega limpia V no estéril en un estuche, 
lista para usarse después de instalar las baterías (incluidas) 

.-

• Salida de video: la pantalla KingVision tiene un exclusivo puerto de salida de video, (Fig. 1, núm. 

6) que puede conectarse a monitores, pantalla de video, computadoras o cualquier dispositivo 

que tenga un puerto de entrada de video analógico estándar (estilo RCA). Use únicamente el 

cable de salida de video KingVision (pieza numero KVCABL). La pantalla KingVision solamente 

deberá conectarse a un dispositivo con certificación UL/IEC 60601-1 con consumo de corriente 

limitado a 300 mA. El uso del puerto de salida de video reducirá la vida útil d las baterías. 

Asimismo reducir el tiempo de advertencia del LEO indicador de carga de ba ,a (habrá menos 

tiempo para cambiar las baterías cuando el LEO comience a DESTELLAR en c I~.· DJO. 

• Long!Wd~el ca~le de sallda'de video: 108 pulgadas, 274 cm. \1 \ 
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In9 '"" Anexo 111-8 Instrucciones de Uso 

• Vida de almacenamiento: La pantalla KingVision esta garantizada por un año a partir de la fecha 

de compra. Las baterías entregadas con la pantalla tienen una vida de almacenamiento de 5 años 

a partir de la fecha de fabricación. 

• Operación continua: Aunque esta diseñado para uso durante cortos periodos para colocar un 

tubo endotraqueal o examinar las vías respiratorias superiores, la única limitación practica de la 

duración de uso es la vida útil de las baterías 

• Interferencia electrónica: Se ha probado el cumplimiento del sistema KingVision de las normas 

vigentes: 

1. Otros dispositivos electrónicos pueden causar interferencia en la pantalla KingVision 

2. La pantalla KingVision puede interferir con otros dispositivos electrónicos. 

3. Si se observa interferencia, aumente la distancia entre los dos dispositivos. 

Información de la hoja KingVision: 

Tamaño del tubo endotraqueal 6.0 a 8.0 mm de diámetro interno (UNICAMENTE para hoja 
acanalada, tamaño 3) 

Longitud de la hoja 17 cm. (excluye el mango de la hoja) 
Abertura mínima de la boca 13 mm (hoja estándar) 

18 mm (hoja acanalada) 
Peso 49 gramos (hoja estándar) 

58 gramos (hoja acanalada) 
Caracterl.t,ca. comunes de todas las hOlas KlngV,slon: 

Fuente de iluminación LEO (blanco). Nota: No mirar la luz blanca en forma directa, ya 
que podría causar ceguera temporal 

Cámara CMOS-VGA 
Función antiempañante Recubrimiento antiempañante incorporado en la lente distal, no 

requiere tiempo de calentamiento 
Materiales Poli carbonato y ABS 
Empaque Si entrega una bandeja con tapa sellada, limpia, estéril, para un 

solo uso. No reprocese ni intente esterilizar las hOjas KingVision 

"BliSTERI LE I NO ESTERILIZAR 

REUTllIZACION 

La pantalla KingVision esta diseñada para uso en varios pacientes si se limpia y desinfecta de manera 

correcta y siguiendo estas instrucciones de uso entre un paciente y otro. 

La. hojas King Vlsion están diseñadas para un solo uso y no pueden reprocesarse ni esterilizarse. 

RIESGO DE REUTllIZACION (En dispositivos de un solo uso) 
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KingVISIONT. VideoLaringoscopio 

Anexo 111-8 Instrucciones de Uso 

Cualquier reutilización de un dispositivo etiquetado como dispositivo de un solo uso (Single Use Device, 

SUD), invalida la obligación del fabricante de dar seguimiento al producto a partir del primer uso. 

Por lo tanto cualquier institución que reutilice un SUD aume el papel del fabricante y deberá probar y 

verificar la idoneidad de este dispositivo (reutilizado). 

Ambiente de almacenamiento y transporte 

AIIIIIoaIt."' __ III'.Is,. ,t 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-16572/11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No . .).. .. 8 .... 1 ... & 
de acuerdo a lo solicitado por DCD Products S.R.L., se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Video Laringoscopios 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-076 Laringoscopios, Rígidos 

Marca del producto médico: KingVISION 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: examen y visualización de las vías aéreas superiores y 

ayuda en la colocación de tubos endotraqueales. 

Modelo/s: 

KVIS01 KingVISION pantalla reutilizable para video laringoscopio. 

KVL03 KingVISION hoja estándar tamaño 3, para video laringoscopio. 

KVL03C KingVISION hoja acanalada tamaño 3, para video laringoscopio. 

KVLKIT3 KingVISION, Kit Video Laringoscopio. 

KVCABL KingVISION Cable para video laringoscopio. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. Las hojas del laringoscopio son de un solo uso 

(no reutilizables). 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 



/l ... 

Nombre del fabricante: King Systems Corporation (a.k.a.) King Systems, A Consort 

Medical Compañy; King Systems, Kingsystems. 

Lugar/es de elaboración: 15011 Herriman Boulevard, Noblesville, IN 4606CI, 

Estados Unidos. 

Se extiende a DCD Products S.R.L. el Certificado 340-83, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ...... 2.} .. -MAR .. 20l2, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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