Bitacora

Modelo: LASER

SPIDER
Marca: SILUET PERFECT

En base a lo establecido en la NOM-016-SSA3-2012
Numerales:

-5.1.13 Llevar a cabo el mantenimiento preventivo y correctivo de la
infraestructura fisica, instalaciones, equipamiento mecanico y
electromecanico del establecimiento, de acuerdo con los estandares
recomendados por el fabricante, su vida (til y las necesidades de la unidad
operativa, asimismo, registrarlo en las bitdcoras de control. El personal que
opera los equipos, debe comprobar documentalmente haber recibido
capacitacion en el uso, conservacion y mantenimiento de los equipos que
opera, segun corresponda.
-5.1.13.1 El mantenimiento preventivo y correctivo del equipo, debera
llevarseacabodeacuerdoconlos estandaresrecomendados porel
fabricante, suvida utily las necesidadesde launidad hospitalariao de
belleza, dichas acciones, deberan ser registradas en las bitacoras.

Este equipo es exclusivamente para uso estético

CONTENIDO:

-Manual de Fabrica

-Traduccion al Espafiol del Manual de Fabrica
-Ficha técnica del Equipo

-Protocolos para Utilizar el Equipo
-Clasificacion de Riesgo Sanitario



Es de interés General saber los requisitos que COFEPRIS puede solicitar durante una inspeccion, los cuales
describimos a continuacion:

Documentacion oficial. Debe contar con un Aviso de Funcionamiento y Aviso de Responsable Sanitario con titulo
profesional y contar con la documentacion completa de los profesionales de la salud que laboran en el establecimiento.
Deben estar a a vista el titulo profesional y la cédula de medicina general y/o especialista de los médicos que laboran en el
consultorio. Rotulacion. Debe poner a la vista del publico el titulo profesional del médico que brinda la atencién medica y un rétulo
que indique el horario de su asistencia.

Espacio fisico externo. El consultorio debe contar con sala de espera y recepcion, con un minimo de seis lugares por consultorio;
ademas de tener accesos para pacientes con discapacidades diferentes y adultos mayores.

Espacio fisico interno. Elinmueble debe contener areas de interrogatorio y de exploracion fisica delimitada con un elemento
fisico que debe incluir un lavabo funcional,jabon y toallas desechables.

Ademas de contar con servicios sanitarios para los usuarios.

Expediente clinico. En relacion a este punto, debes tener los expedientes clinicos de los pacientes, con un periodo de
antigiedad minimo de 5 afios, ademas de contar con un area que permita guardarlos, tal y como lo establece la NOM-004-SSA3-
2012.

En caso de utilizar Expediente clinico electrdnico, es necesario que este cumpla con lo establecido enla NOM 024 SSA3 2010
respecto a seguridad y niveles de acceso.

Documentacion interna. La clinica o consultorio debe tener hoja diaria para el registro de pacientes y contar con
un recetario médico impreso que cumpla con los lineamientos vigentes como lo es: el Nombre del Médico, Institucién que expide el
titulo, Nimero de Cédula Profesional, Domiciliodel Establecimientos y fecha de expedicion.

Es necesario contar con Manual de Organizacion y procedimientos del consultorio en donde se detallen las politicas de atencion a
pacientes.

Seguridad e Higiene. El area comprendida para consultorio debe contar con un bote para bolsas de basura municipal, bote
con bolsa roja para residuos biolégicos-infecciosos (que se deben de llenar a menos del 80% de su capacidad), asi como tener
contenedor rigido para punzocortantes. Sin olvidar la conservacion, elaseo, buen estado y mantenimiento del consultorio,
asicomode equipos y utensilios.

Es necesario contar con un contrato de recoleccion de basura considerada RPBI para el correcto destino de la basura contaminada
y que esta no sea mezclada con la basura municipal.

Prevencion. El area destinada para atencion médica, debe contar con un botiquin de urgencias, también incluir un

extintor y ruta de evacuacion con sefiales alfabéticas y analogicas.

En caso de que el establecimiento se encuentre fuera de la CDMX se puede buscar en la Ley de salud de la
entidad federativa correspondiente,aqui se daelejemplo:

Articulo 107.- ... DE LA LEY de salud de la ciudad de México

En el caso de las peluguerias, salones de belleza y masaje, estéticas, centros de arreglo estético de ufias de manos y pies,
de tratamientos capilares, faciales y corporales de belleza al publico y similares que no requieran de
intervencion médica en cualquiera de sus practicas, sélo daran aviso de funcionamiento a la Agencia (COFEPRIS) y
qguedan sujetos a las disposiciones de laLey de Establecimientos Mercantil
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Manual for 980nm diode laser spider vein removal machine

ATENCION

Gracias por elegir los instrumentos cuidadosamente disenados y fabricados por nuestra empresa. Con el fin de
utilizar mejor los productos, recomendamos sinceramente:

Por favor, lea este manual detenidamente antes de utilizar el instrumento.

Instale, use y opere correctamente de acuerdo con los requisitos del manual.

No desmonte ni modifique ninguna parte de esta unidad.

A excepcidn del personal autorizado de la empresa, esta estrictamente prohibido abrir la cubierta y desmontar el
host.

Los no profesionales tienen estrictamente prohibido llevar a cabo reparaciones y renovaciones.
Si hay algun mal funcionamiento durante la operacién, péngase en contacto con nosotros.

MAQUINA DE ELIMINACION DE ARANAS VASCULARES
LASER DE DIODO DE 980NM

[1] . Apariencia de producto
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[2] . Listado de partes :
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[3] . Teoria del tratamiento :
El laser de 980nm es el espectro de absorcién 6ptimo de Porphyrin vascular

células. Las células vasculares absorben el ldser de alta energia de longitud de onda de 980nm,

produce la solidificacion y finalmente se disipan.
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Para superar el enrojecimiento tradicional del tratamiento con ldaser,
la gran drea de quema de la piel, la pieza manual de diseno profesional,
que permite el rayo ldser de 980 nm, se enfoca en un rango de didmetro de
0.2-0.5 mm, para permitir que la energia mds enfocada llegue al tejido
objetivo, evitando al mismo tiempo quemar el tejido de la piel
circundante.

El laser puede estimular el crecimiento del coldgeno dérmico mientras
que el tratamiento vascular, aumenta el grosor epidérmico y la densidad, de
modo que los pequenos vasos sanguineos ya no estdn expuestos, al mismo
tiempo, la elasticidad y la resistencia de la piel también se mejoran

significativamente.

[4] . Aplicacion de laser de diodo 980nm
Principalmente para terapia vascular:

Eliminar todo tipo de aranas vasculares de la superficie corporal.

[5] . Parametros :

Output Acoplamiento de Laser wavelength 980nm
fibra dptica .
Pulsewidth 15ms—100ms
Output Power 1-15W/20W/30W
Mode Modo de pulso
Frequency 1-5Hz
Input AC: 96-264V. 47-53Hz
Net/Gross weight 5KG/13KG :
Operate mode Pantalla tactil
Length of Fiber 2m
. ~ Cooling Refrigeracion por
Language Inglés, Espanol, Ruso, it
Germenan, francés, portugués Safet
u OEM .a.e y Clase Tipo:B
. classification
Operation

. Pantalla tactil LCD a color de
interface 8.0 pulgadas Diode laser of 650nm= 10nm, 5mW

Aiming Beam

sistemas de fibra (Max. ), brillo adjustable

Light delivery
desmontables, tamano del nucleo

system )
(use solo sistemas aprobados) Flight case 540mm*400mm*360mm
<200Hm, SMA 905 connector Dimensions
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Paso de instalacion: Instale la linea de alimentacidén en la toma de

corriente O7 e instale el interruptor de pie en la toma de interruptor de

pie OS.
[7]. Pantalla tactil :

Haga clic en el boton de idioma para ingresar a la interfaz de idioma
correspondiente.

Optical Fiber Coupler laser

English I Russian

‘ Portuguese

Home page

Englisk

Power adjust

{ \ Current times:
44 Power 6 W + - i
: v )

Number of shots _ i

from this boot _T"t"] fhies
Pulse adjust ( )
¢ N p—

Number of shots from factory
oL Pulse 50 ms + —

Aiming lamp — achuist
Frequency adjust ¢

N
@ Frequency 2 Hz + -

Start Ready Aiming
English page for example
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[8]. Guia de operacion:
[1)] Antes de insertar la linea eléctrica, confirme las teclas que estdn a la
izquierda y emergencia el interruptor es upspring.
[2) No mire la salida de la pieza de mano directamente cuando la
madquina estd encendida. conecte la linea eléctrica a la mdaquina.
[3]) Gire el interruptor de teclas de izquierda a derecha suavemente, la

médquina se encenderd, ird automdticamente a la interfaz principal.
[4] Pardmetros de configuracion: encienda la lampara de apuntamiento, establezca los
pardmetros de potencia-pulso-frecuencia en estado listo (cuando el botén de inicio estd

encendido, no se pueden cambiar todos los pardmetros).

Botén Devolver:Haga clic u en el botoén devolver la pdgina de inicio.
Apuntar de configuracioén: empuje la ldmpara de ajuste, la ldmpara de apuntamiento

en la pantalla se encenderd, hay tres brillos, puede presionar la ldmpara de ajuste,
es la configuracion de bucle.

Pulso de configuracién: empuje el (+) o (=) de pulso, puede ajustar el pulso del
laser, se puede configurar de 15 ms a 100 ms, normalmente se recomiendan 50 ms .

Frecuencia de configuracién: push(+)o(-)de frecuencia. Se puede
configurar de 1-bHz, normalmente se recomienda 2-3Hz.

Potencia de configuracién: empuje (+) o (=) de potencia. Se puede configurar
de 1W a potencia méxima 15W / 20W / 30W, normalmente se usan 6-10W .

Current times: it is pulse times used from power on, when you restart
machine , it will be clear.

Tiempos actuales: son tiempos de pulso utilizados desde el
encendido, cuando reinicie la méquina, estard claro.

Tiempos totales: Son todos los tiempos de pulso utilizados,
puede empujar los numeros de tiempos totales unos 5 segundos para
restablecerlo.

[5]) Cuando termine los pardmetros de configuracion, puede

presionar el botén de inicio, luego cuando presione el interruptor

del pie, el ldaser emitird desde la pieza de mano.

[9]. Precauciones de seguridad:
[A) No mire la salida de la pieza de mano directamente cuando la
mdquina estd encendida. .

[B) No apuntes con laser al cuerpo continuamente
[C]) No doble la linea de fibra. no tires de la fibra con fuerza.

[D] Toda operacién debe seguir las precauciones de seguridad de Clase IV,

Recordatorio calido:

1. La fibra o6ptica es delicada y fragil. Aunque tiene proteccioén de tuberia roscada
de metal, no se puede tirar por la fuerza y no golpea con fuerza, por lo que debe
tratarse con precaucién. El dano causado por tirar y arrastrar no puede ser reparado
y no estd cubierto por la garantia!!!

2. No use demasiada potencia al probar el instrumento en el papel. Si el

el papel contamina la lente con humo, debe limpiar la lente!!!
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Clasificacion de Riesgos Sanitarios

Se hace de su conocimiento que en base a los lineamientos y criterios para la
Clasificacion de Dispositivos médicos con base a sunivel de Riesgo Sanitario,
especificando que en las categorias de dispositivos médicos, SP trabaja sus
productos con

Categoria I.- Equipo Médico y VI.- Productos Higiénicos. Entrando en
Clasificacion Clase I.- Insumos conocidos en la practica médica y que su
seguridad y eficacia estan comprobadas ygeneralmente no se introducen al
organismo. De igual manera en elDOF con fecha del 22/12/2014 aparecen
descritos en sus rubros 498, 906, 908, 909, 1084, 1085, 1096, 1226, 1269, 1282,
1283,

1319, 1321, 1328, 1329, 1330; Como insumos para la salud considerados de bajo
riesgo para efectos de obtencion del registro sanitario, y de aquellos productos que
por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para
lasalud y No requieren Registro Sanitario.



