Bitacora
Modelo: SCULPING SMALL

Marca: SILUET PERFECT

En base a lo establecido en 1a NOM-016-SSA3-2012

Numerales:
-5.1.13 Llevar a cabo el mantenimiento preventivo y correctivo de la infraestructura

fisica, instalaciones, equipamiento mecdnico y electromecdnico del establecimiento, de
acuerdo con los estdndares recomendados por el fabricante, su vida Util 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 capacitacién en el uso, conservacién
y mantenimiento de los equipos que opera, segun corresponda.
-5.1.13.1 El mantenimiento preventivo y correctivo del equipo, deberd llevarse a cabo de
acuerdo con los estdndares recomendados por el fabricante, su vida util y las
necesidades de la unidad hospitalaria o de belleza, dichas acciones, deberdn ser
registradas en las bitdcoras.

Este equipo es exclusivamente para uso estético

CONTENIDO:

-Manual de Fdbrica
~Traduccion al Espanol del Manual de Fabrica
-Ficha técnica del Equipo

—Protocolos para Utilizar el Equipo

—Clasificacién de Riesgo Sanitario




Manual de usuario




Advertencia

Querido usuario:

Gracias por usar los productos de nuestra empresa,
para hacer un uso completo de los productos, sugerimos

sinceramente lo siguiente:

& @®lca las instrucciones en detalle y gudardelas para

futuras lecturas yconsultas.
& ®Siga las instrucciones para instalar y operar la mdquina
correctamente.

& ®No retire ni cambie ningln accesorio de la maquina.
& ®Prohibe que otros abran y retiren el

mainframe, excepto laspersonas autorizadas en la
empresa.

& ®Prohibe que otros cambien y mantengan la

maguina, exceptolos profesionales.
& ®DPongase en contacto con nosotros si hay algin problema durante
la operacion.

iEste producto se usa solo para hacer ejercicio!



Introduccion de piezas
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Cualquier parte de la méquina hecha de material PMMA (por ejemplo: marco de accesorios,
panel, manijas transparentes, etc.), no use alcohol o solventes corrosivos para
limpiar.
e
)

Operacioén bdsica

1. Enchufe el cable de
alimentacion en [9] vy encienda

(P2)

PATTERN  RECORDS £}
*

( il
. . ., ( ) )
el interruptor de alimentacion \_ Pattem 1 \ Pattem2 /

[8].

La interfaz inicial entra

Operacién automdatica

la interfaz como se muestra en (P1)

1. En la interfaz como se muestra en
(P1). Haga clic en "Modo 1”7 Ingrese a la
interfaz como se muestra en (P2). Segun
los huéspedes Diferentes formas de uso,

género, edad y partes de uso

Elegir. Haga clic en ” ” para ingresar (P3) La

interfaz de operacion.

2. Establecer horas de trabajo. El tiempo de trabajo predeterminado
del sistema es de 15 minutos. Haga clic en el "+ o a de la hora para
ajustar la hora.

3. Configure la intensidad. La intensidad de ” para deslizar hacia
salida predeterminada del sistema es 0% Haga clic arriba vy hacia abajo
en para ajustar

”la intensidad de salida.

4 Ha B ” cl sistema comienza a funcionar. Haga clic en ” | |
ga clic sistema suspende el trabajo.
en ”

5. El operador coloca una correa en la parte operativa y fija el mango



en la parte operativa. La salida de intensidad debe ajustarse
adecuadamente de menor a mayor dentro del rango que la piel del usuario
puede soportar. El operador debe comunicarse con el usuario a tiempo, y el

usuario debe cooperar con los comentarios al operador.

6. Cuando finalice el tiempo de trabajo establecido, el instrumento se
detendrd automdticamente.

1. Apague el interruptor de alimentacion principal vy desenchufe el cable
de aliJ!LtaciénJ Esté terminantemente prohibido limpiar las otras partes del
mango con disolventes orgdnicos como el alcohol para evitar danar el

mango.

8. Haga clic en ” ” para volver a la interfaz (P 1).

Pattern 1

Mane jar trabajando Mane jar trabajando

botén de parada botén inicio/pausa

mane jar la intensidad
ajuste 1% a

100%

mane jar la intensidad

ajustamiento

1% a 100%

iempo de trabajo
ajustamiento
1a30minutos

Strength A Strength B

(P3)




Manual de operacioén

1. En la interfaz como se muestra en (P 1). Haga clic en "Modo 2”7 para
ingresar a la interfaz como se muestra en P4).

2. Establecer horas de trabajo. El tiempo de trabajo predeterminado
del sistema es de 15 minutos. Haga clic en el "+” o a de la hora para
ajustar la hora.

3. Configure la intensidad. La intensidad de salida predeterminada del
sistema es 0% Haga clic en ” ” para deslizar hacia arriba y hacia abajo

para ajustar la intensidad de salida.

Conglgure la frecuenoia F1-F3. Haga clic en ” ” para deslizar hacia arriba
y hacia abajo para ajustar la frecuencia

de salida. El rango de frecuencia es: El rango

F1 es: 1 Hz (débil) a 100 Hz
) (fuerte) ; L

El rango de F2 es: 1 Hz (débil) a 100 Hz
(fuerte); Elrango F3 es: 1 Hz
(débil) a 100 Hz (fuerte).

5. H 7, el sistema comienza a funcionar. Haga clic en” ” y el sistema
aga suspende el trabajo.

clic en

”
6. El operador coloca una correa en la parte operativa y fija el mango

en la parte operativa. La salida de intensidad debe estar dentro del rango

que la piel del usuario puede soportar.

Realice los ajustes apropiados de menor a mayor. El operador debe comunicarse
con el usuario a tiempo, y el

usuario debe cooperar con los comentarios al operador.

1. Cuando finalice el tiempo de trabajo establecido, la maquina se
detendrd automdticamente.



8. Apague el interruptor de alimentacion principal yv desenchufe el cable
de alim{§jacion. Estd terminantemente prohibido limpiar las otras partes del
mango con disolventes orgdnicos como el alcohol para evitar danar el

mango.

10. Haga clic en ” ” para volver a la interfaz (P 3).

\ 4

Pattern 2

Mane jar trabajando

botén

Mane jar trabajando

boton de parada
iniciar pausa

Manejar la intensidad
ajustamiento

1% a 100%

Mane jar la intensidad

Tiempo de trabajo
ajustamiento

la30minutos
ajustamiento

1% a 100%

Strength A Strength B

(P4)

frecuencia  frecuencia frecuencia
10 veces 10 veces 10 veces

(Un total de 30 veces para estas 3 frecuencias como

ciclo)




Registro de trabajo

. En la interfaz como se muestra en (P1). Haga clic en “Grabar”
para ingresar a la interfaz como se muestra en (P5). Registrar cada

tiempo de trabajo

Category @

Fondo
ajustes

L. En la interfaz como se muestra en P1). Haga clic en ”” para ingresar a

la interfaz como se muestra en (P6).

2. Hay correspondientes: idioma, sonido, brillo, hora y fecha, unidad,
configuracion de la sonda.



Sound

Brightness

Date & Time

Unit

Probe

Precauciones durante

operacion

1.No opere la médquina en el suelo electrifero.

2. Otras personas NO toquen el plano del electrodo cuando la méquina
esté en funcionamiento.

3. Otras personas NO tocan al operador ni al cliente durante el tiempo de
tratamiento.
4. El operador y el cliente NO deben estar con la decoracién de metal

durante el tiempo de tratamiento.

Grupos prohibidos J\

1. - mareo o presion arterial alta, o marcapasos cardiaco configurado.

2.—inflamacioén, asma, trombosis venosa profunda, tirocele, cdncer.
3. —enfermedad hagica, trauma o que esta sangrando.

4. -Mu jeres embarazadas y ninos.
5. -Piezas de pldastico médicas o piezas con relleno artificial en el interior.

6. —Personas con metal dentro del

cuerpo (incluyen dientes metélicos).

~
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7. -Paciente con inflamacién de la

piel o con edema.

8—. Personas con un sistema

inmunoldégico anormal.

9. -Entumecido o insensible al calor.

Pardmetro técnico

Voltaje de entrada: AC220V+10%. 50 Hz

(1 CA110VE10%. 60 Hz[l
Fusible: Max10A(110-220V
) Potencia de salida: =

Estdndar de ejecucion
de 2800 W:

2005

1
2.
3.
4
5

. Asas

. Venda je
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Contraindications

1. Los siguientes sintomas estaban
prohibidos de usar: (1)Pacientes que
utilizan regulador de frecuencia cardiaca,

marcapasos cardiaco, ECS;

(2)E1 uso de hueso artificial; Pacientes con silicosis; (3) Danger

Pacientes borrachos o con fiebre alta;

(4)Pacientes con enfermedad mental de
mayor sensibilidad ypacientes con

epilepsia. ;

(5)Pacientes sin conciencia de expresion independiente y
que

no pueden cuidar de si mismos;
(6)Hipertension grave ypacientes graves
con enfermedad cardiovascular y

cerebrovascular;

(TPacientes con materiales metdlicos en el
cuerpo (incluyendo dientesmetdlicos), mujeres
embarazadas, caquexia, tumor maligno; (8)
Pacientes con funcion anormal del sistema

inmunitario e insuficiencia

renal. ;

(9Pacientes con infeccidn grave;

2. Las siguientes personas deben usar bajo

la guia deprofesionales:

(1) mujeres menstruales;

(2 ninos;

(3) Pacientes con enfermedad Advertencia
hemorrdgica o trauma cutdneo o personas

infectadas;

(4) La sensacién de entumecimiento, sin reaccién al frioy
al calor;

(5)  funciones anormales del sistema

inmunitario; un drea del cuerpo que se ha

sometido a cirugia pldstica y tiene artificial

~
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rellenos

~
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Warning

1. Verifique si el host, los

accesorios y el cable de alimentacion
estdn danados antes de usarlos.

2. Después de encender la Ateng
alimentacién, si el instrumento no se
inicia, apague la alimentaciodn
inmediatamente y verifique si el cablede
alimentacién estd bien conectado. Si
la conexioén es buena, desenchufe el
cable de alimentacion y verifique si la
seguridad de la alimentacioén La interfaz
estd fusionada. Si necesita reemplazar

el seguro de atencién, la corriente debe
ser la misma que la del segurooriginal,

no viva la operacion.

3. Cuando el instrumento esté funcionando, no
abra el equipo

de alta potencia que no sea
electrodomésticos de bajapotencia, como
televisores y refrigeradores.

4, Retire los auriculares, relojes electronicos,
teléfonos moviles y

~
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5. Durante el proceso de
enfermeria beber agua en forma
adecuada a las necesidades fisicas.

6. El tiempo de trabajo continuo del
instrumento no debe ser demasiado
largo. Después de cada curso de
tratamiento, el dispositivo debe
detenerse y descansar durante 20
minutos.

7. En caso de cualquiera de las
siguientes condiciones anormales
durante el uso, la alimentacion debe
apagarse inmediatamente y dejar de

usarse:

1) Entra agua o materia extrana en el cuerpo;
2) Cuerpo, interruptor, cable de
alimentacién, enchufe y otros

elementos de calefaccion, fugas;

3) Sonido anormal del instrumento;
4) Olor, humo, etc. ;

5) Los accesorios estdn danados:

6) Cuando ocurran desastres
naturales como tormentas
eléctricas y terremotos;

8. Corte la alimentacion después de su uso y desconecte el e
cuando

no esté en uso durante mucho tiempo.

9. Estd estrictamente prohibido
afectar directamente la cabezade
trabajo en los ojos, para no danar los

0jos.

nchufe




10. E1 cabezal de trabajo debera
limpiarse y desinfectarse después de su
uso, secarse y conservarse para evitar

infecciones cruzadas.

11. E1 proposito de las marcas de advertencia que se muestran en

las instrucciones es permitirle
comprender mejor el rendimiento del
producto y usarlo de manera segura para

evitar danos a ustedy a otros.

SIMBOLO DE PRECAUCION SENTIDO

PELIGRO Si se utiliza incorrectamente , presentara riesgo de
muerte o lesiones graves

ADVERTENCIA Si se utiliza incorrectamente, causara la posibilidad
de danos al cuerpo o lesiones serias

ATENCTON Si se utiliza incorrectamente, causara lesiones
personales o danos a los bienes

PELIGRO Existe el riesgo de alta presién en terminales de
alto voltaje

ADVERTENCIA Si se usa incorrectamente, causara lesiones
personales




Clasificacién 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 su nivel 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
Clasificacién Clase I.- Insumos conocidos en la préctica médica y que su
seguridad y eficacia estdn comprobadas y generalmente no se introducen al
organismo. De igual manera en el DOF 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 obtencién 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.




