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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

NMAT
8 BUENOS AIRES, 2 7 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47- 16572/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meéedica del producto médico de marca
KingVISION, nombre descriptivo Video Laringoscopio y nombre técnico
Laringoscopios, Rigidos, de acuerdo a lo solicitado, por DCD Products S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando como
Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-340-83, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
e
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

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

Expediente N°® 1-47-16572/11-0 ,
DISPOSICION N° A“‘il"
’ NGHFR

- . 1 8 % 5 Dr. O A. OR
y ey ' SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°...... 18]5

Nombre descriptivo: Video Laringoscopios

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-076 Laringoscopios, Rigidos
Marca del producto médico: KingVISION

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: examen y visualizacién de las vias aéreas superiores y
ayuda en la colocacién de tubos endotraqueales.

Modelo/s:

KVIS01 KingVISION pantalla reutilizable para video laringoscopio.

KVLO03 KingVISION hoja estandar tamafio 3, para video laringoscopio.

KVLO3C KingVISION hoja acanalada tamafio 3, para video laringoscopio.

KVLKIT3 KingVISION, Kit Video Laringoscopio.

KVCABL KingVISION Cable para video laringoscopio.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afics. Las hojas del laringoscopio son de un solo uso
(no reutilizables).

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: King Systems Corporation (a.k.a.) King Systems, A Consort
Medical Compaiiy; King Systems, Kingsystems.

Lugar/es de elaboracién: 15011 Herriman Boulevard, Noblesville, IN 4606CI,
Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-16572/11-0 U‘:"‘Tﬁ
DISPOSICION N° Dr. orrg
1815
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ANEXO !l

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

dewﬁ
Dr. OfTO A ORSINGHFR

ONTERVENTOR
sus ANMAT
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Anexo iii-B instrucciones de Uso

Rotuio para Pantalla Reutilizabie

Importado y distribuido por:

DCD Products SRL

Vieytes 1220 C.A.B.A./ Lartigau 1152. Wiide. Aveiianeda. 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
Nobiesville, IN 4606CI. Estados Unidos

Video laringoscopio KingVISION

®
3PILAS ALCALINAS tl\ NSTERILE NO ESTERILIZAR
Tipo AAA

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

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-340-83

Rotulo para Hojas (Blades) Descartabies para Video Laringoscopio

Importado y distribuido por:
DCD Products SRL

Vieytes 1220 C.AB.A./ Lartigau 1152. Wilde. Avelianeda. Prov. de Bs. As.
Argentina

Fabricado Distribui r
King Systems Corporation (a.k.a.) King Systems.
A Consort Medical Company;
King Systems, Kingsystems, 15011 Herriman Boulevard
Noblesville, IN 4606Cl. Estados Unidos

Hoja Para Video laringoscopio KingVISION
modelo:

A (2) IS TERILE NO ESTERILIZAR

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

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-340-83

Pég. 1de 1
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Anexo |lI-B Instrucciones de Uso

Importado y distribuido por:

DCD Products SRL

Vieytes 1220 C.A.B.A./ Lartigau 1152. Wilde. Avelianeda. 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
Nobiesvilie, IN 4606CI. Estados Unidos

Video laringoscopio KingVISION

|
f 3 PILAS ALCALINAS i\ ERISTERILE NO ESTERILIZAR
Tipo AAA

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464
Condicién de venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-340-83

Resumen general y descripcion del producto:

El video iaringoscopio KingVision, es un sistema de video laringoscopio digital portatii, rigido, operado
con bateria, con una pantalla reutilizable integrada y opciones de hojas desechables, disefiado para
visualizar {a via respiratoria y ayudar a la colocacion de aparatos en la via respiratoria.

Componentes del producto;
El video |aringoscopio KingVision consiste en dos componentes principales:

1- Una durable pantalia reutilizable integrada {Fig.1, nim, 1)
2- Opciones de hojas desechables: con o sin canal guia para guia para tubo traqueai (Fig.1, num. 2 y 3)

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

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

.

Ei componente reutilizable del video laringoscopio KingVistion es una duradera pantalla OLED {LED
orgdnico), portétil de alta calidad, operada con baterias, incorpora tecnologia digital para recibir
imagenes de la punta distal de la hoja desechable y presenta laimagen en la pantaltaintegrada a todo
color con recubrimiento antirrefiejante. La pantaila reutilizabie tiene un interruptor de encendido y
apagado (fig.1, nam. 4), un indicador de carga de bateria {Fig. 1, num. 5) y un puerto de salida de video
{Fig.1, num. 6). Corrige automdticamente el equilibrio de blancos y tiene un avanzadolsistkma de control

i

toylara baterias.

Pantalia (Display) reutilizables (Fig.1, nam. 1)

de energia. La alimentacion es provista por tres baterias AAA dentro del comportamiel

(Fig., 1, nim. 7) e l
N P ////// Paglna 1 de 12 DANI A ZALEZ

PARMACE UTICA
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Anexo |lI-B Instrucciones de Uso

Hojas para un solo uso (Fig 1, num. 2 y 3)+

El componente desechable del video laringoscopio KingVision consiste en hojas desechables disponibies
en distintas versiones,

Hoja acanalada KingVision (Fig. 1, ndm. 2} Hoja estandar KingVision (Fig. 1, nim. 3)

La hoja “acanalada” tiene un canal guia para La hoja “estdndar” no tiene canal guia. Por lo
facilitar la insercion 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 insercion
acanaladas son compatibles con rango del ETT hasta las cuerdas vocales.

especifico de tamafios de tubos

endotraqueales. No se requiere estilete

Ambas tipos de hojas se conectan en la pantalla reutilizable, para completar asi ei sistema de video
laringoscopio KingVision y transmitir la imagen a la pantalla al encenderse. Estas hojas tienen una fuente
luminosa. (Fig.1, nim. 8} y una cdmara CMQS (Fig.1, num.9) en la punta distal, La punta distal tiene un
recubrimiento antiempafiante para evitar que la condensacién oscurezca la imagen.

Los tamanios estan disefiados para ser compatibles con los laringoscopios rigidos estdndar. Por o tanto
las hojas de tamafio 3 (tanto acanaladas como estindar) deben ser apropiadas para un paciente aduito

promedio.

Indicaciones de uso:

El video laringoscopio KingVision es un laringoscopio rigido utilizado para examinar y visua
respiratorias superiores de un paciente y ayudar a la colocacion de un tubo endotragueal.

- PG WEXSELBLATT

Pégina 2 de 12
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Anexo llI-B Instrucciones de Uso

Advertencias y precauciones:

El video laringoscopio KingVision unicamente debe ser utilizado por personas entrenadas y autorizadas
para proveer atencidon médica a pacientes con este dispositivo (intubacidn)

Advertencia: No aimacene las baterias en la pantalla KingVision durante largos periodos, ya que pueden
presentar fugas y provocar dafios a la pantalia.

Precauciones:
s La pantalla KingVision esta diseflada para usarse solamente con hojas de KingVision.

= No debe esperarse una visualizacidén directa de las cuerdas vocales (linea visual directa) desde el
exterior de la hoca con el video laringoscopio KingVision.

* Nosumerja la pantalla KingVision en liquidos, ya que podria dafiarse. El incumplimiento de las
instrucciones de limpieza y de preparacion para el uso podria 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 |a boca.

= Algunas de las complicaciones reportadas para la intubacion endotraqueal con video
laringoscopios son: lesiones de las mucosas, perforaciones, desgarres, edemas, dolor de
garganta, lesiones de la articulacion temporomandibular, lesiones de nervios.

* Siempre confirme la colocacion del tubo endotragueal mediante métodos aceptados.
» Noes 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 estan presenten, utilice otra hoja.

= Sjuna hoja fuera de su empaque se cae antes de usarse, deséchela y reemplédcela por una hoja

limpta. s

Obtencién de imagenes
Importante; la pantalla KingVision debe estar apagada antes de colocar una hoia, de 10 contrario, la

imagen de video se distorsionara. Si esto llegar a suceder solo tiene que apagar la pantaila v volver a
encenderla. Si después de la revision previa con la hoja colocada, la pantalla de video no presenta

imagenes en movimientos., siga estos pasos:

1- Revise que la pantalla y la hoja estén bien unidas, separdndolas y luego volvienYo a unirlas.
2- Apague y vuelva a encender la alimentacion eléctrica.
3- Reemplace la hoja

A\ SONZALEZ

4- Reemplace la pantalla. DAN
// . . . G NTE
/’///v)///// Pagina 3 de 12 DCD PROYDUCYTS S.RL.
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Anexo llII-B Instrucciones de Uso r_

Nota: Si el video laringoscopio KingVision esta dentro de la boca del paciente cuando esto ocurra,
extraigalo antes de resolver el problema de pérdida de imagen.

Recomendaciones generales:

Las nuevos usuarios y quienes usan el video laringoscopio KingVision por primera vez, deberan practicar
su uso en un maniqui antes del uso clinico del producto.

El usuario debe inspeccionar la pantalla KingVision a intervalos regulares, Si se observan indicios visibles
de dafios o problemas en la pantalla, reemplacela por una unidad nueva.

Instalacion y reemplazo de las baterias:
Se recomienda el uso de (3) haterias alcalinas desechables tamafio AAA

e Abra el comportamiento de ias baterias de la pantalla reutilizable KingVision (Fig.1, ndm. 7},
localizado en el &rea del mango que se inserta en las hojas. Deslice la tapa en la direccion que
apunte las flechas.

* Deseche |as baterias usadas, de conformidad con las normas ambientales de su locailidad. No
combine haterias nuevas y usadas con la pantalla.

* Inserte o reemplace las 3 baterias AAA sobre la cinta de extraccién, tal como lo indica la guia en el
interior de la tapa del compartimiento para baterias de la pantalla.

* Vuelva a colocar |a tapa de las baterias, deslizandola hacia arriba, hacia la pantalla de video,
debera enganchar con un chasquido firmemente en su posicidn correcta.

Revisién de las baterias antes del uso: L:_/

* QOprima el hoton D {Fig.1, nim. 4), enla parte trasera de la pantalla KingVision.

e La pantalla debera encenderse de inmediato. Nota: No aparecerd una imagen en la pantalila si no
hay una hoja conectada.

e EILED VERDE del indicador de Ia carga de la baterfa (Fig.1, num. 5) indica que ia pantalla esta lista
para usarse.

Importante: Si el LED indicador de carga de la bateria DESTELLA de color ROJO, es necesario reemplazar
las baterias lo mas pronto posible, ya que tiene poca carga restante.

* La pantalla puede apagarse manualmente si se mantiene oprimido el botdn POW]
una hoja KingVision conectado a la pantaila, esta se apagara de manera automatich después de
unos 20 segundos.

Instrucciones pasg.a paso: = DA \GONZALEZ

/’// AP A Pagina 4 de 12 DCD PROD TTES SRL.
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Anexo lli-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:

Preparaci6n de video laringoscopio KingVision {combinacién de pantalla y hoja) para uso

Seleccione el tipo de hoja {estandar o acanalada) que usara

Instale ia pantalia en la hoja (solo pueden unirse de una manera). Escuche el chasquido que indica
que la pantalla esta bien conectada a ia hoja. Observe gue ei frente y el reverso de las piezas
estan codificados con colores para facilitar la orientacion correcta,

Uso de la hoja acanalada KingVision

Uso de la hoja estandar KingVision

La hoja acanalada tamaiio 3 {adulto) esta
disefiada para usarse con ETT de tamafio
estandar 6.0 a 8.0. No se requiere estilete

La hoja estandar tamafio 3 {(adultos) se utiiiza
cuando no esta indicada la guia integral del
ETT. En este caso es probable que sea
necesario un estilete.

Lubrigue el ETT, el canal guia de Ia hoja
acanalada y ia punta distal de la hoja, utilizando
un lubricante soluble en el agua.

Tenga cuidado de no cubrir el elemento de
imagenes de la hoja con el lubricante.

El ETT puede cargarse previamente en el canal
guia, con la punta distal alineada con el
extremo del canal. Tenga presente que ia punta
del ETT no debe ser evidente en la pantalla si
esta cargado de manera correcta.
Alternativamente, el ETT puede insertarse en el
canal después de insertar la hojaeniabocay
visualizar las cuerdas vocales.

Lubrique ia punta distal de {a hoja estandar con
un lubricante solubie en agua. Tenga cuidado
de no cubrir el elemento de imagenes de la
hoja con el lubricante.

Debe lubricar el ETT y el estiiete, y cargar
previamente el estilete en el ETT de la misma
manera que en otras intubaciones en las que se
usan un estilete.

Consejo para el usuario: puede ser (til darie
forma al ETT con un estilete precargado para
que coincida con la curvatura de la hoja.

Paso 2:

Encendido

Oprima el boton POWER (O {fig.1, nam. 4) en la parte trasera de la pantaila kingVision.
ta pantalla KingVision debera encenderse de inmediato y mostrar unaimagen en movimiento.
Confirme el funcionamiento correcto de las imagenes dei sistema KingVision. Si no funciona de

manera correcta, deténgase y consulte la seccién “Obtencién de imagenes”

Importante: Si el LED indicador de carga de bateria (Fig.1, nim. 5} en la esguina superior izguierda de ia
pantaila DESTELLA en color ROIO, queda poca carga en la bateria y estas deberan reemplazarse lo mas
pronto posible.

Paso 3:

Insercion de la hoja KingVision en laboca

Abra ia boca del pacuente con la técnica estandar

NP N BAB4

Pagina 5 de 12
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+ |nserte la hoja en la boca, siguiendo la linea media. Tenga cuidado de no empujar la lengua hacia
la laringe.

* Al avanzar fa hoja hacia la oro faringe, use una aproximacién 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 visualizacion
de ia glotis en la pantaila 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 |a pantalla de video,

+ Silalente se obstruye (Por ejemplo, con sangre o secreciones), extraiga la hoja de la boca del
paciente y limpie la lente.

e Evite presionar contra los dientes con el video laringoscopio KingVision

Paso 4: Insercién del ETT

Avance el ETT {hoja acanalada) Inserte el ETT y estilete (hoja esténdar)

En cuanto pueda ver las cuervas vocales en el Una vez que pueda ver las cuerdas vocales en
centro de la pantalta King Vison, avance €l 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 aproximacién lateral. Cuando la punta de! ETT
quizas se requiera un poco de manipulacion 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 ei ETT a
su posicidn en la trdquea, con el manguito
debajo de las cuerdas. Extraiga totaimente el
estilete

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

El problema mas comun relacionado con la colocacion 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 cdmara obstruyen el paso del ETT.
Para resolver el problema:

A- Coloque la punta de la hoja en ta vallecula o
B- Siesta demasiado cerca de ias cuerdas vocales, restringa un poco la haja, y con cuidado levantela
en direccién anterior antes de intentar avanzar et ETT

Otros consejos:

+ Sila punta del ETT se desvia hacia la derecha debido al pliegue ariopiglotico derecho o el cartilago
aritencide, gire el ETT 90° en sentido antihorario para desviarlo hacia la izquierda, hacia el

vestibulo faringeo. |
¢ Use un ETT Parker para ayudar a centrar ¢l bisel, de manera que entre en el ,v

e

ibulo laringeo.

DANJE :g o
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Anexo III-B Instrucciones de Uso

¢ Con la hoja acanalada, manipule el mango para dirigir la punta del ETT hacia el vestibulo laringeo
{por lo general hacia la izquierda), y luego regrese a la linea media para avanzar por las cuerdas
vocales,

+ Con la hoja estandar, ajuste la curva del ETT y del estilete para que coincidan con la curvatura de
la hoja. Para una laringe mas anterior, quizds sea mas apropiado un doblez mas pronunciado.

¢ (Conlahoja estandar, juste la curva dei ETT y del estilete para que coincidan con la curvatura de la
hoja. Para una laringe mas anterior, quizas sea mas apropiado un doblez mas pronunciado.

Paso 5: Extraccion de la hoja

Extraccién de la hoja acanalada KingVision Extraccidn de la hoja estandar KingVision
Estabilice vy 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 debera separarse con facilidad de

la abertura lateral flexible del canal.

s Apague |a pantalla, manteniendo oprimido el botdn POWERG) (Fig. 1, nim. 4)

Nota; Siempre confirme la colocacidn del tubo endotragueal incluso, después de realizar una intubacién

visual.
Paso 6: Separacién 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 pantalia.

Nota: jno deseche la pantalla KingVision!

Precaucion:

¢ No sumerja la pantaila KingVision en liquidos ya que podra dafiarse.
+ No vuelva a procesar un dispositivo si se sospecha que ha sido expuesto a enfermedad de
Creutzfeldt-lakob (CJD) o variantes de estas.

La pantalla KingVision esta disefiada para limpiarse y desinfectarse facilmente. Las superficies de las
pantalias estan disefiadas de manera especifica para permitir la [fmpieza correcta sin necesidad de equipo
o suministros especializados.

La pantalla KingVision esta disefiada para tener contacto directo minimo con el pacierfe durante el uso

normal.

Pasos de Iimpie?f
/’f"—-—’—_———\
N
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Anexo IlI-B Instrucciones de Uso

Si la pantalia tiene suciedad o se sospecha que esta contaminada, siga los pasos de limpieza que se
describen a continuacién:

s Para evitar que entren liquidos en la pantalla KingVision, oriente el dispositivo con la pantalla de
video sobre el comportamiento de las baterias (orientacién vertical)

* Prepare una solucion limpiadora enzimadtica, como ENZOL (Cidezyme), de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Limpie toda la superficie exterior de la pantalla con pafios o gasas
humedecidos {(no empapados) con solucién limpiadora. Puede usarse un hisopo de algodén para
limpiar los residuos de la jaula seiladora morada y el botdn de encendido y apagado. Este paso de
limpieza debe durar, como minimo 2 minutos. Después de 2 minutos, reemplace el pafio o las
gasas y repita durante 2 minutos adicionales o hasta que se haya eliminadeo 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 {a conexion eléctrica.

¢ Sise uso la conexion de salida de video (Fig.1, nim. ), aseglrese de limpiaria tapa del puerto de
video y ei cable.

* (Quite |a tapa de las baterias (Fig. 1, nim. 7) y limpie el borde exterior a ambos lados del
comportamiento de las baterfas con un hisopo o algodén, teniendo cuidado de evitar las baterias
¥ sus contactos. Limpie la tapa de las baterias.

¢ Después dela limpieza, guite los residuos con un pafo o gasas limpios

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

¢ Vuelva a colocar la tapa de las baterfas.

Pasos de desinfeccion:

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

Recordatorio: Criente |a unidad con la pantaila de video sobre el comportamiento de las baterias
{orientacidn vertical), durante el proceso de desinfeccign. No sumerja.

» Para la desinfeccidn, pantalla KingVision puede limpiarse con pafios o gasas humedecidas (no
empapadas) con alcohol isopropilico al 70 % durante un tiempo minimo de ocho minutos
(reemplace el pafio ola gasa cada dos minutas)

e Desinfecte la superficie exterior de la pantalla, con especial atencion al botén de encendido y
apagado y la junta selladora morada. Puede usarse un hisopo de algoddn para limpiar los
resquicios. Tenga cuidado de evitar la entrada de liquido en la abertura de la parte inferior del
compartamiento de las baterias.

s Quite la tapa de las baterias (Fig. 1, nim. 7) y desinfecte el borde exterior a ambaos lados del
compartimiento de las baterias con un hisopo de algoddn, teniendo cuidado de evitar las baterias
y sus contactos.

* Desinfecte la tapa de las baterias y cuando este seca, vuelva a instalarla para cerfap-¢
comportamiento de las baterias.
» Siseuso la conexién de salida de video (Fig- 1, nim6) asegirese de desinfectar |3
de videoy e : ble.

b S Pagina 8 de 12 ¥
_ /////// 9 DED PROD

T, S EXSTLBLATT
EAAMACEUTICA
WLE

: /l‘




afonl

Ki ngVI S | 0 Nm VidecLaringoscopio

Anexo |lI-B Instrucciones de Uso

¢ Permita que seque al aire después de la desinfeccion,
e 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 exposicién. No sumerja. Use pafios o gasas para aplicar el
desinfectante a ia superficie de la pantalla KingVision durante el tiempo requerido. Use pafios o gasas
humedecidas con agua estéril para eliminar los residuos y permita que saque et aire después de la
desinfeccion.

Nota: Use |a técnica apropiada de limpieza my desinfeccion que se describe arriba, no esterilice en
autoclave, sumerja el dispositivo en liguidos ni lo exponga a oxido de etileno {ETO) ni a otros métodos de
esterilizacién, Estas acciones dafiaran la pantalla KingVision e invalidaran la pantalia.

identificacién del producto NUMEROS DE PIEZAS:

Numeros de piezas de la pantalla KingVision y Kits:
KVISO1 1 c¢/u — Pantaila KingVision

1 c/u — Estuche portador de pantalla

KVLKIT 3 1 ¢/u — Pantalla KingVision
1 ¢/u — Estuche para pantalla KingVision

4 ¢/u - Hojas KingVision, tamafio 3 aduito (3 acanaladas, 1 estandar)

Nomeros de piezas de hojas de KingVision

Hoja estilo estandar

KVLO3 10 c/u (1 caja) — Hoja KingVision, estdndar, tamario 3, adultos

Hoja estilo acanalado

KVLQ3C 10 c/u {1 caja) — Hoja KingVision, acanalada, tamafio 3, adulto, para usarse
Con ETT de tamafio 6.0 a 8.0 mm

Accesorios para el video laringoscopio KingVision

KVCABL 1 ¢/u — Cable de salida de video*

# La salida de video de la pantalla puede conectarse a dispositivos de certificacién UL/LEC 60601-1 que tenga
un puerto analégico estandar {estilo RCA) y una entrada de sefial de video NTSC; no deben conectarse
dispositivos periféricos adicionales. Unicamente debe usarse el cable KVCABL. Es posilile-gue los otros
cables ny\;ionen de manera correcta, dafien el equipo e invaliden la garantia.
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Anexo ilI-B Instrucciones de Uso

IMPORTANTE: Na esterilice can autoclave, sumerja el dispositiva en liguidos ni la expanga a oxida de
etileno (ETO) ni a atros métadas de esterilizacién. Estas acclones dafiaran la pantalla KingVision e
invalidaran la garantia.

Especificaciones:
Tamafio de la pantalla 29" x58"X14”
74 mm x 147 mm x 36 mm
Peso (sin baterias) 95 gramos
Pantalla Pantalla de color OLED de 2.4 pulgadas (6.1 cm.) diagonales con

recubrimiento antirreflejo 320 x 240 {(QVGA) pixeles por cuadro, con
frecuencia de regeneracién de imagen de 30° Angulo de visualizacién
de hasta 160°

Fuente de alimentacidn interna Use tres (3) baterias alcalinas AAA para obtener un mejor
rendimiento general.

La pantaila KingVision unicamente puede alimentarse con baterias
tamafio AAA, no hay fuente de alimentacién externa disponible.

Administracion de energfa La pantalla tiene integrado un avanzado sistema de administracidon de
energia, disefiado para conservar la energia de las baterias. 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 e!
LED indicador de carga de baterias apagara de manera automatica
después de 20 segundos.

Indicador de carga de bateria El LED indicador de carga de bateria, situado en la esquina superior
izquierda, junto a la pantalla, se usa para indicar el estado de las
baterfas.

Cuando el LED indicador de carga de bateria esta en VERDE tiene
energia suficiente para realizar un procedimiento tipico de
laringoscopia e intubacion.

Cuando el LED indicador de carga de bateria DESTELLA en color ROJO,
es necesario cargar las baterias antes de volver a usar la pantalla.

El LED indicador de carga de bateria se apagara 20 segundos después
de encenderla a manos que sea necesario cambiar las baterias.

Material del cuerpo Policarbonato y ABS

Empaque La pantalla KingVision se entrega limpia y no estéril en un estuche,

s Salida de video: la pantalla KingVision tiene un exclusivo puerto de salida de video, (Fig. 1, nim.
6) que puede conectarse a monitores, pantalla de video, computadoras o cualquier dispositivo
que tenga un puerto de entrada de video analdgico estandar (estilo RCA). Use (nicamente el
cable de salida de video KingVision (pieza numero KVCABL). La pantalla KingVision solamente
deberd conectarse a un dispositivo con certificacién UL/IEC 60601-1 con consumo de corriente
limitado a 300 mA. Eluso del puerto de salida de video reducira la vida util dg las baterias.
Asimismo reducir el tiempo de advertencia del LED indicador de carga de ba

Ta (habra menos

+ Longi _Mm?de video: 108 pulgadas, 274 cm.
y //////// Pagina 10 de 12
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Anexo IlI-B Instrucciones de Uso

» Vida de aimacenamiento: La pantaila KingVision esta garantizada por un afio a partir de iafecha
de compra. Las baterias entregadas con la pantalla tienen una vida de almacenamiento de 5 afos
a partir de la fecha de fabricacién.

* QOperacion continua: Aunque esta disefiado para uso durante cortos periodos para colocar un
tubo endotraqueal o examinar las vias respiratorias superiores, la unica limitacién practica de la
duracién de uso es la vida util de las baterias

¢ Interferencia electrénica: Se ha probado el cumplimiento del sistema KingVision de las normas
vigentes:

1. Otros dispositivos electrénicos pueden causar interferencia en la pantalla KingVision
2. La pantalla KingVision puede interferir con otros dispositivos electrénicos.
3. Si se observa interferencia, aumente la distancia entre ios dos dispositivos.

Informacién de la hola KingVision:

[ Tamario del tubo endotraqueal | 6.0 a 8.0 mm de didmetro interno (UNICAMENTE para hoja ]
acanalada, tamaiio 3)

Longitud de la hoja 17 cm. {excluye el mango de la hoja)
Abertura minima de la boca 13 mm (hoja estandar)

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

58 gramos (hoja acanalada)

Caracteristicas comunes de todas las hojas KingVision:

Fuente de iluminacién LED (blanco). Nota: No mirar la luz blanca en forma directa, ya
que podria causar ceguera temporal

Camara CMOS - VGA

Funcién antiempafiante Recubrimiento antiempafante incorporado en la lente distal, no
requiere tiempo de calentamiento

Materiales Policarbonato y ABS

Empaque Si entrega una bandeja con tapa seliada, limpia, estéril, para un

soio uso. No reprocese ni intente esterilizar las hojas KingVision

NO ESTERILIZAR

IRMEISTERILE

AN @

REUTILIZACION

La pantalla KingVision esta disefiada para uso en varios pacientes si se limpia y desinfecta de manera
correcta y siguiendo estas instrucciones de uso entre un paciente y otro.

Las hojas King Vision estan disefiadas para un solo uso y no pueden reprocesarse ni esterilizarse.,

RIESGO DE REUTILIZACION (En dispositivos de un solo uso)
2 ) z . /
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Anexo |lI-B Instrucciones de Uso

Cualquier reutilizacion de un dispositivo etiquetado como dispositivo de un solo uso (Single Use Device,
SUD), invalida la obligacion del fabricante de dar seguimiento al producto a partir del primer uso,

Por lo tanto cualquier institucién que reutilice un SUD aume el papel del fabricante y debera probary
verificar |la idoneidad de este dispositivo (reutilizado).

Ambiente de almacenamiento y transporte

Assbiurhs d¢ siscenseionte y trameperts Amblayts operative
80, 122°F 40°0,104 °F
20,4 °F X 10,50 F fr
- n®
) Eiunmmm E-mm.uuﬁm
60 5P, 14.77 puig Ky 70 kPy, 2087 puig Hy
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT
ANEXO IlI

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16572/11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°]8]5(
de acuerdo a lo solicitado por DCD Products S.R.L., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Video Laringoscopios

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-076 Laringoscopios, Rigidos
Marca del producto médico: KingVISION

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacidén/es autorizada/s: examen y visualizacion de las vias aéreas superiores y
ayuda en la colocacion de tubos endotragueales.

Modelo/s:

KVIS01 KingVISION pantalla reutilizable para video laringoscopio.

KVL03 KingVISION hoja estandar tamano 3, para video laringoscopio.

KVL03C KingVISION hoja acanalada tamafio 3, para video laringoscopio.

KVLKIT3 KingVISION, Kit Video Laringoscopio.

KVCABL KingVISION Cable para video laringoscopio.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios. Las hojas del laringoscopio son de un solo uso
(no reutilizables).

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




...

Nombre del fabricante: King Systems Corporation (a.k.a.) King Systems, A Consort
Medical Compariy; King Systems, Kingsystems.

Lugar/es de elaboracién: 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 .....2.7..MAR--2012. siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION N° b u,$

= ' o “ 8 l 5 . OTTO A. GRSINGHFR
- . UB-INTERVENTOR

AN MA Y.



