Bitacora

Modelo: LIPOSLIM
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 util y las necesidades de la unidad
operativa, asimismo, registrarlo en las bitacoras 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 Féabrica

-Traduccién 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 cualesdescribimos a continuacion:

Documentacion oficial. pebe 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 atencion medica y un rétulo que indique el
horario de su asistencia.

Espacio fisico externo. El consultorio debe contar con sala de espera y recepcién, 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 exploracidn fisica
delimitada con un elementofisico que debe incluir un lavabo funcional,jabén 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 antigliedad minimo de 5 afios, ademé&s de contar con un &rea que permita
guardarlos, tal y como lo establece la NOM-004-SSA3-2012.

En caso de utilizar Expediente clinico electrénico, es necesario que este cumpla con lo establecido en la
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, Institucion que expide el titulo, Namero de Cédula Profesional, Domicilio del
Establecimientos y fecha de expedicion.

Es necesario contar con Manual de Organizacién y procedimientos del consultorio en donde se detallen las
politicas de atencidn 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 biol6gicos-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 extintory ruta de evacuacion con sefiales alfabéticas y analégicas.

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 peluquerias, 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 intervencién médica en cualquiera de sus précticas, s6lo daran
aviso de funcionamiento a la Agencia (COFEPRIS) y quedan sujetos a las disposiciones de la

Ley de Establecimientos Mercantil
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Gracias por usar los productos de nuestra compairiia, para el uso adecuado y
prolongado de nuestra Productos, sugerimos sinceramente para cumplir con
los siguientes:

® 1.Lea las instrucciones en detalle y manténgalo bien para leer y consultar mas.
® 2Siga las instrucciones para adaptarse y operar la maquina correctamente.

® 3.Por favor, no retire y cambie ningln accesorio de la maquina.

® 4Probable fuertemente, personal no autorizado para abrir y eliminar

el mainframe de la dispositivo.

® 5.El mantenimiento y la reparacién del dispositivo deben ser operados

por profesionales capacitados.

® 6.Pdéngase en contacto con nosotros si hay alguna consulta durante

la operacion.

Principio de funcionamiento

Laser lipdlisis es la ultima tecnologia de pérdida de peso. Utiliza un laser
especial con un cierto.energia para irradiar el area obeso fuera del cuerpo
durante varios minutos después de la digital posicionamiento, a fin de derretir
la grasa corporal y lograr un efecto significativo de pérdida de peso. El efecto
de disolucidn de grasa laser es muy ideal, especialmente para la barbilla doble
y otras partes delicadas del cuerpo. Causa la ruptura de las células de grasay,
por lo tanto, alcanza los efectos del edificio corporal y perdiendo peso.



Qué son los beneficios del laser LIPO?

Adopta la ultima innovacion en la lipdlisis laser no quirurgica, no invasiva. LIPO
LASER emite bajos niveles de energia laser que crea una sefial quimica en las
células grasas que descomponen los triglicéridos almacenados en acidos grasos
libres, glicerol y moléculas de agua.Esto es similar a la respuesta natural
iniciada por el cuerpo cuando necesita usar sus reservas de energia
almacenada.

Estos acidos grasos libres se transportan en todo el cuerpo por el sistema
linfatico para suministrar energia al cuerpo. De nuevo, asi como el cuerpo
responderia en tiempos de escasez caldrica. Un periodo de ejercicio en el
tratamiento posteriormente garantizaria el metabolismo completo de estos
acidos grasos libres.

Reducir las células grasas y entregar el resultado de la forma del cuerpo que
buscan nuestros pacientes. El tratamiento con laser es una metodologia no
destructiva dirigida a una reduccion de grasa especifica, lo que significa que los
depdsitos de exceso de grasa se pueden tratar en cualquier lugar del cuerpo y
las células grasas no se destruyen como Un resultado del tratamiento. La
reduccion de la grasa especifica y la reduccién circunferencial tienen muchas
ventajas sobre otras tecnologias de modelado corporal.

Ventajas

1.Safe, procedimiento minimamente invasivo: utiliza niveles bajos de luz laser
roja visible para crear una estimulacién segura e indolora similar a la respuesta
quimica natural en nuestro cuerpo para liberar los recursos energéticos
reservados almacenados en FAT.IT es seguro, efectivo y muestra resultados
inmediatos.

2.Facil de operar, los tratamientos son pasivos y requieren solo el
posicionamiento correcto de las almohadillas de tratamiento. No comprometera
el tiempo o la productividad del personal de la oficina y no afectara los estilos
de vida y el trabajo después del tratamiento. Tiene un tiempo de curacion
rapida.



3.Traiga todos los tipos de piel y partes del cuerpo, como el cuello, los senos, la
espalda, las rodillas, las caderas, los muslos, los fondos y los brazos.

4.Acelera la coagulacién del tejido para evitar la holgura del misculo después
de adelgazar.

5.No sangrando, sin dolor, sin efecto secundario.

6.Retorno econémico y rapido de su inversion.

Preguntas mas frecuentes:

1.Se requiere tratamiento repetido?

En general, un tratamiento por una sola area suele ser adecuada para lograr
los resultados requeridos. Sin embargo, después de 6 meses, si los resultados
son insatisfactorios, existe la oportunidad de repetir los tratamientos.

2.Es una solucién a largo plazo?

Como es permanente la pérdida de peso, esta determinada por su estilo de
vida después del tratamiento. El tratamiento destruye la acumulacion de la
grasa en el area tratada para dejar una solucion a largo plazo. Sin embargo, el
mantenimiento de esta pérdida de grasa depende de una dieta saludable y
ejercicio.

3.Qué tan rapido veré los resultados del tratamiento?

Vera los resultados del tratamiento periddicamente. Inicialmente,puede notar
algunos cambios menores, pero sera de uno o dos meses antes de que sean
testigos de cambios significativos.

4,Qué areas del cuerpo puedo apuntar?
El tratamiento se usa normalmente para areas mas pequeias del cuello, los
senos, la espalda, las rodillas, las caderas, los muslos, la parte inferior y los



brazos. Sin embargo, cualquier area diagnosticada como que contiene grasas
suelta sera susceptible al tratamiento.

5. Tiempo de pérdida de peso

Aungue el método de pérdida de peso Lipodissolve Laser puede ayudarlo a
ponerse en forma rapidamente, no significa que de una vez por todas, es mejor
desarrollar buenos habitos alimenticios durante mucho tiempo en el futuro.

Esta tecnologia se puede aplicar no solo al abdomen, la cintura, las piernas, las
nalgas, sino también a las manos, los brazos, la cara, el cuello y otras areas
pequefas con capas de grasa delgadas, pero otros métodos son
extremadamente dificiles de reducir la grasa.




Instrucciones de operacion:

Seleccione el panel laser que se va a operar, y presione "-" "+" para ajustar el
tiempo de ejecucion.

Haga clic para ajustar el modo laser entre m2 M1, M2, M3 y M4.

Haga clic en "-" para disminuir la intensidad o haga clic en "+" para aumentar la
intensidad.

Presione "START" para iniciar la lipdlisis con laser.

M1, M2, M3 y M4, que se describen de la siguiente manera: "M1" funciona
continuamente,

"M2" funciona continuamente durante 0,5 segundos, y se detiene durante 0,5
segundos. "M3" funciona continuamente durante 0.2 segundos y pausas
durante 0.2 segundos. "M4" funciona continuamente.

Durante 0.1 segundos y pausas durante 0.1 segundos.

Método: Banda de la placa laser atada en el sitio que necesita tratamiento y

use laser durante 20 minutos, podria acelerar la circulacidon sanguinea en la
parte tratada de la piel y tiene el efecto de descomponer la grasa.

Asuntos que necesitan atencion:

Por favor, no radiele el globo ocular directamente con la luz de colores.



Paquete que incluye:
Bracket * 2

Lipdlisis laser * 14

cable de alimentacion * 1
cinturén * 4
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Laser Lipolysis

DIODE LIPO LASER emite bajos niveles de energia laser que crea una sefial
quimica en a célula grasa, rompiendo los triglicéridos almacenados en acidos
grasos libres y glicerol y liberandolos a través de canales en las membranas
celulares. Los acidos grasos vy el glicerol se transportan en todo el cuerpo a los
problemas que los usaran durante el metabolism para crear energia.

Este proceso de liberacidon de acidos grasos es una respuesta natural del cuerpo
cuando el cuerpo necesita usar reservas de energia almacenada, por lo que no
creara ninguna reaccién antinatural en el cuerpo ni causara ningun dano a las
estructuras circundantes, como la piel, los vasos sanguineos y nervios
periféricos. Un periodo de tratamiento de postes de ejercicio garantizara el
metabolismo completo y, por lo tanto, eliminara del cuerpo los acidos grasos
liberados, la banda de la placa de laser atada en el sitio que necesita,
tratamiento y uso laser durante 20-30 minutos.
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Diagrama de cableado de la placa laser:

La placa laser tiene 4 orificios pequefios, 10 grandes, pequefios, pequenos, y
grandes agujeros de conexion 5-14. Conecte correctamente y alinee la ranura
del enchufe con la ranura en el instrumento.
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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 méedicos 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 medica y que su seguridad y eficacia estdn 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 la
salud y No requieren Registro Sanitario.



