Bitacora

Modelo: CAVI 80K

Marca:. MYCHWAY

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
llevarse a cabo de acuerdo con los estandares recomendados por el
fabricante, su vida util y las necesidades de la unidad hospitalaria o de
belleza, dichas acciones, deberan ser registradas en las bitacoras.

Este equipo es exclusivamente para uso estético

CONTENIDO:

-Manual de Fabrica

-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 cuales describimos a continuacion:

Documentacion oficial. bebe 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 saludque laboran en el establecimiento. Deben estar a a vista el titulo
profesional y la cédula de medicina generaly/o especialista de los médicos que laboran en el
consultorio.

Rotulacién. Debe poner a la vista del pablico el titulo profesional del médico que brinda la atencién
médicay un rétulo que indique el horario de su asistencia.

Espacio fisico externo. El consultorio debe contar con sala de esperay recepcién, con un minimo
de seislugares por consultorio; ademas de tener accesos para pacientes con discapacidades
diferentesy adultos mayores.

Espacio fisico interno. El inmueble debe contener areas de interrogatorio y de exploracion

fisica delimitada con un elemento fisico que debe incluir un lavabo funcional, jabén y toallas
desechables. Ademas de contar con servicios sanitarios para los usuarios.

Expediente clinico. En relaciéna este punto, debes tenerlos expedientes clinicos de los
pacientes, conun periodo de antigiiedad minimo de 5 afios, ademas de contar con un area que
permita guardarlos, taly como lo establece la NOM-004-SSA3-2012.

En casode utilizar Expediente clinico electrénico, es necesario que este cumpla con lo establecido
enlaNOM 024 SSA3 2010 respecto a seguridad y niveles de acceso.
Documentacioninterna. La clinica o consultoriodebe tenerhoja diaria para el
registrode

pacientes y contar con un recetario médico impreso que cumpla con los lineamientos vigentes
como loes:elNombre del Médico, Institucion que expide eltitulo, NGmerode Cédula
Profesional, Domiciliodel Establecimientos y fecha de expedicion.

Esnecesario contar con Manual de Organizaciény procedimientos del consultorio endonde se
detallen laspoliticas 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 bioldgicos-infecciosos (que se deben
de llenar amenos del 80% de su capacidad), asi como tener contenedor rigido para
punzocortantes. Sin olvidar la conservacion, el aseo, buen estado y mantenimiento del
consultorio, asi como de equipos y utensilios. Es necesario contar con un contrato de
recoleccionde 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 atencién médica, debe contar con unbotiquin de

urgencias,también incluir un extintor y ruta de evacuacion con sefiales alfabéticas y analdgicas.

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

ejemplo: Articulo 107.- ... DE LA LEY de salud de la ciudad de
Meéxico

Enelcasodelas peluquerias, salones de belleza y masaje, estéticas, centros de arreglo
estéticodeufias de manos y pies, de tratamientos capilares, faciales y corporales de
belleza al publico y similaresquenorequierandeintervencion médicaen cualquierade

sus practicas, s6lo daran aviso de funcionamiento a la Agencia (COFEPRIS)y quedan
sujetos a las disposiciones de la Ley de Establecimientos Mercantil



Instrumento de grabado
estereoscopico 5D




Instrucciones

Descripcidn general de los principios
funcionales

1, fuerte voladura grasa, eliminacion de grasa

El uso de ondas de sonido sOlidas concentradas de ondas de
sonido emitidas por la frecuencia de ondas de sonido de hasta
40000Hz, después de ingresar al cuerpo humano, puede hacer que
las personas células de grasa corporal producen una especie de acci®
n de impacto intenso y el movimiento de friccidn entre la célula
adiposa, puede usar Cantidad de calor de manera efectiva, use el
contenido de agua de la celda, haga que la célula de las células de la c
élula de la célula de la célula adicional, puede hacer que la generacio
n entre la celda sea una protuberancia de crack fuerte, la celda es una
explosiOn instantanea, la célula de adiposa disminuye, logran asi

purificar Efecto adiposo.

2, disolver grasas, desintoxicacion linfatica, apretar la piel,
mejorar la elasticidad de la piel

Con la combinaciOn de tecnologia avanzada de RF y energia RF,
puede alcanzar profundamente al cuerpo adiposo y ha apuntado a la
transmisiOn de RF Fuera de la excelencia, de modo que el tejido

adipocitico en un estado de actividad rapida, la produccion de energi



a térmica del calor de la friccidn del cuerpo celular, de modo que la
temperatura local aumente, a través de las glandulas del sudor, el hi
gado y la circulacidn intestinal y la linfa sera la Cuerpo de exceso de
grasa y toxinas excretadas para lograr la disolucidn el efecto de la

grasa.

3. Mejorar el tejido de la cascara de naranja y la forma

delgada del cuerpo.

Las ondas bioldgicas generadas por los electrodos de energia del
aparato estimulan el cuerpo a las puntas de acupas correspondientes,
utilizando diferentes frecuencias y pulsos en el cuerpo, la interaccidn
de multiples electrones fisicos puede estimular efectivamente el
cuerpo de la grasa y hacer que el cuerpo se mueva, para eliminarlo de
nuevo. Use la cantidad de calor y adiposa, con el fin de lograr el efecto

que modelo hermoso cuerpo.

4, 1a introduccion de la tecnologia de salud magnética.

El magnetismo puede activar la energia celular y promover la
circulacidn sanguinea. Muro de vasculos sanguineos radicales libres
de radicales, bajando la viscosidad de la sangre, bajando el lipido de
la sangre; Calma, antiinflamatorio, analgésico, detumencia; Mejorar la

inmunidad del cuerpo; Efecto antienvejecimiento.



5, balance de acido antienvejecimiento

De acuerdo con el equilibrio de base de acido, la teoria de
neutralizacidn de la base de acido, una gran cantidad de sustancias
acidas se recolectan en las partes patolOgicas del cuerpo, y las

sustancias acidas son

En cuanto a los desechos que no se han metabolizado por el
cuerpo humano, el instrumento de grabado estereoscOpico 5D
integra la funcion de la luz, la electricidad, el magnetismo y el rayo de
infrarrojos en uno, para las condiciones modernas de la sub-salud, la

terapia fisica, la belleza y otras funciones; Por aspiracion al vacio,

Rayo de infrarrojos lejanos, terapia magnética y combinaciOn
fotoeléctrica, tuberia linéfica lisa, acelera el metabolismo del cuerpo,

la circulacién sanguinea, acelere el veneno

El metabolismo del elemento y la absorciOn de la composicion de
nutrientes, alivian el dolor, la atencidén médica, desempefian asi el

papel del acido.
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Funcion de accesorios y instruccion de
operacion.

Cabeza sonora enfocada de alta intensidad

Potente voladura de grasa especifica, eliminacidn de grasa, el
uso de ondas de sonido concentradas Frecuencia de pelo de hasta
40000Hz ondas de sonido fuerte, vibraciOn extrema.

Mueva la celda adiposa, golpee la celda adiposa a la fuerza, haga
que la membrana de células adiposa produce una explosion
introvertida, haga que el triglicérido de glicerina descompone la

glicerina.

Y el acido graso libre, causa rafaga de células adiposa, alcanza el



efecto que reduce el peso, por lo tanto, un cuerpo hermoso.

Ultrasonido enfocado es solo para.

La capa adiposa y el tejido adiposo, no tienen efecto a otro tejido

de Arganos corporales, la razon no causara ningUn dafio al cuerpo.
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Sugerencia de la operacion

1, la cabeza de grasa explosiva se utiliza principalmente para los
elementos de moldeo por pérdida de peso, especialmente el tejido
adiposo refractario, puede extender el tiempo de accidn del cabezal
de grasa explosivo, una parte del tiempo de funcionamiento
recomendado de 10 a 25 minutos, segUn la situaciOn real. del cliente

para ajustar.

2, Antes de usar la sonda, se recomienda dar un masaje calmante de 5
a 10 minutos a mano a las partes operativas, de modo que el cuerpo
del cliente tenga un proceso adaptativo para lograr un estado

confortable.

3, el proyecto de moldeo por pérdida de peso, debe coincidir con el



correspondiente adhesivo de aceite esencial de aceite esencial /
crema de grasa y otros productos de grasa quema juntos para lograr

un mejor efecto.

Ajuste del parametro:
segln la situaciOn real del cliente, se puede ajustar;

intensidad de ultrasonido, rango

ajustable 0/15;

modo acUstico, la luz azul de la sonda cambiara

con el cambio de modo;
FunciOn inicia el modo de trabajo; Pausa: pausas.

- Regrese a la interfaz principal.

Cepillo de fisioterapia magnética DDS

El cepillo de fisioterapia nanomagn é tica DDS utiliza la
calentamiento de energia magnética, dragando el meridiano del
cuerpo, la promociOn de la desintoxicaciOn linfatica, la promocion de
la circulacidn sanguinea, el funcionamiento de la calidad y la sangre.
Use rayos de infrarrojos lejanos para activar la energia celular del
cuerpo humano para excitar al meridiano, un meridiano claro,
alcanzar "pasar a través del dolor", vigore Qi para llevar a cabo la
sangre, eliminar la toxina, regular y el yang, borra rapidamente todos

los vasos linfaticos y meridianos de todo el cuerpo. . El cepillo de



fisioterapia puede actuar sobre todas las partes del cuerpo humano, y
puede lograr una buena desintoxicacidén y un efecto calmante, puede
mejorar efectivamente una variedad de dolor: dolor de espalda,

periartritis de hombro, debilidad de la cintura y la pierna, etc.
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Sugerencia de la operacion

El cepillo de 1.Pisioterapia actUa principalmente sobre el proyecto de
dragado y desintoxicacidn de meridianos y colaterales, y el tiempo de
operaciOn recomendado de una parte es de 15 a 30 minutos, que se
ajusta de acuerdo con la situacion real del cliente (la condicion de
estasis y la Fisico diferente). Después de la operaciOn del cabezal de
grasa explosiva, el cepillo de fisioterapia se puede usar para eliminar
la toxina en el cuerpo, acelerar el metabolismo, perder peso y
mantener la salud al mismo tiempo, puede lograr el doble de

resultados con la mitad del esfuerzo.

2. Antes de usar la sonda, se recomienda masajear las piezas de

operacion a mano durante 5 minutos durante 10 minutos, de modo



que el cuerpo del cliente tenga un proceso adaptativo para lograr un
estado confortable. Si hace elementos de pérdida de peso, puede
continuar usando un cepillo de salud directamente después del

cabezal de grasa.

3, haga los articulos de salud del cuerpo, con las funciones
correspondientes del aceite esencial; Haz articulos de moldeo por
pérdida de peso, con el correspondiente pérdida de peso de peso
esencial / crema de grasa / adhesivo de pérdida de grasa y otros
productos de grasa de combustion pueden ser operados.
4, Ajuste de parametros:
segUn la situaciOn real del cliente, se puede ajustar;
intensidad de corriente micro, rango
ajustable 0/15;
Modo acuUstico, la luz azul de la sonda cambiara con el

cambio de modo;

debe ajustarse a 15, precalentados durante 2 minutos durante
3 minutos y luego se ajusta de acuerdo con la situacidn real.

La funciOn de inicio inicia el modo de trabajo;

pausas.

Cabeza de descarga de acido de presion negativa de RF

A través de la combinaciOn de presiOn negativa de vacio y



fotoelectricidad, conducto linfatico liso, acelerar el metabolismo del
cuerpo, la circulacidn sanguinea, acelerar el metabolismo de las
toxinas y la absorcidn de nutrientes, aliviar el dolor, la salud y la
atencion médica, desempefian el propOsito de la eliminacién de
cido y correccion de acido. La frecuencia de radio de alta frecuencia
puede alcanzar directamente al cuerpo de grasa directamente, hacer
que el tejido de adipocitos en estado rapido y activo, produce calor
de friccidn de energia de calor del cuerpo celular, haga que la

temperatura local aumente, a través de la gléndula sudor, con succi®
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vacio, un mayor masaje a travé€s de la presiOn negativa.

Impresionante gruesa gruesa, el efecto es obvio.



Sugerencia de la operacion

1, eliminacidn de acidos principalmente para proyectos de eliminaci
On y moldeo acidos, un tiempo de operacion recomendado de 15
minutos 30 minutos, de acuerdo con la situaciOn real del cliente

(estasis y fisico diferente) para ajustar.

2, Antes de usar la sonda, se recomienda masajear las piezas de
operaciOn a mano durante 5 minutos durante 10 minutos, de modo
que el cuerpo del cliente tenga un proceso adaptativo para lograr un
estado confortable. Si realiza articulos de pérdida de peso, puede
continuar operando directamente después de la operacidn de la

sonda.

3, se puede operar el proyecto de eliminacion de acido corporal, con
productos basicos; Hacer elementos de moldeo por pérdida de peso,
con la pérdida de peso correspondiente, el aceite esencial del aceite
/ pega de grasa / adhesivo de pérdida de grasa y otros productos de
grasa de combustidn pueden ser operados juntos; Los articulos
faciales, con la operacion de producto ajustada o correspondiente

pueden ser.
4, Ajuste de parametros:

segUn la situaciOn real del cliente, se puede ajustar;



intensidad de presidn negativa, rango
ajustable de 0 ~ 5, también se puede ajustar directamente en el

regulador de presion;

fue el modo de succidn continuo, y la relacidén de

succiOn y descarga fue diferente en el modo A /B / C.

de acuerdo con la situaciOn real

se puede ajustar,
no debe ajustarse demasiado alto;
Funcidn inicia el modo de trabajo;

pausas.

Vibrador de magnetoterapia

La vibracidén con un campo magnético produce un campo magnético,
vibraciOn y calor en el trabajo presionando la cabeza de friccion. A
mareos, dolor de cabeza, fatiga, insomnio, dolor lumbar y cervical y
otros sintomas tienen una mejora obvia y un efecto calmante. Su
pulsacién de onda magnética se puede calentar con precision en la
epidermis y la dermis, incluso el tejido adiposo subcutaneo, lo que

resulta en una contraccién inmediata del tejido y la regeneracidn de



colageno a largo plazo, lo que aumenta la elasticidad de la piel y
logrando la belleza y la preservacion de la salud. Los hombres
pueden limpiar los intestinos y el estbmago, desintoxicar, reducir la
barriga de la cerveza, lograr efectivamente la salud abdominal. Las
mujeres pueden calentar el palacio, nutrir la cara, eliminar la

dismenorrea, despedida de la piel amarilla oscura.

Sugerencia de la operacion

1, la terapia magnética actUa principalmente en el hombro, el cuello y
la cintura y los articulos de salud del abdomen, una parte del tiempo
de operacion recomendado de 15 minutos, de acuerdo con la situacio

n real del cliente (condiciOn de estasis y fisico diferente) para ajustar.

2, Antes de usar la sonda, se recomienda masajear las piezas de
operaciOn a mano durante 5 minutos durante 10 minutos, de modo
que el cuerpo del cliente tenga un proceso adaptativo para lograr un

estado confortable.

3, haga los articulos de salud del cuerpo, con las funciones

correspondientes del aceite esencial.

4, Ajuste de parametros:

segl’Jn la situaciOn real del cliente, se puede ajustar;

intensidad de corriente micro, rango



ajustable 0/15;

intensidad de energia térmica, se
recomienda ajustar a 15,
Precaliente aproximadamente 5 minutos, y luego de acuerdo con la
situacion real se puede ajustar;
La funcidn de inicio inicia el modo de trabajo;

pausas.

- Regrese a la interfaz principal.

Consejo de tratamiento

1. La sonda debe estar estrechamente relacionada con la piel durante

el tratamiento.

2. Cuando la esteticista ajusta la intensidad, debe comunicarse bien

con el cliente.
3. Después de la operaciOn, limpie la piel con toallas calientes.

4. Con un movimiento circunferencial o movimiento de linea recta, no
permanezca en la misma parte, el movimiento debe ser coherente o
detenerse.

Para la ubicacién: parte del cuerpo

1.des de los muslos internos a los muslos anteriores, los muslos

laterales se levantaron hacia la direccién de la ingle;

2, los muslos internos y externos se pueden empujar hacia adelante y



hacia atrds con z o grandes 8 caracteres;
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3, los muslos posteriores se levantaron hacia arriba a las nalgas;

4, la parte inferior de la pierna se puede levantar o empujar hacia

adelante y hacia atrds con la manipulacién de Z;

T

Para la posicién: atrds y brazo

(1) El punto central de la columna superior se empujé a la posiciéon

de los nodos linfaticos axilares;

(2) El brazo posterior se levanté hacia arriba a la posicién de un

nodo linfatico axilar;

(3), el antebrazo se dibuj¢ hacia arriba al ganglio linfatico

subaxilar.
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Ubicacién para: abdomen

1, a partir del punto central de la vértebra inferior de la espalda para

dirigir la cintura hacia adelante a la ingle;

2, continue hacia la derecha desde el colon superior hasta el colon

transversal y el colon descendente a la posicién inguinal.

3, la pechuga estomacal se retiré ala ingle por la manipulacién de

una palabra.

1. Pomen abdomen: el liquido se drena al nodo linfatico axilar;
ABDOMEN
2. LOWER: Drenaje de liquido a los ganglios linfaticos inguinales;

3.waist: drenaje de liquido a la linfa inguinal.



Para la ubicacion: gluteos y piernas.
1.Net Piernas: drenaje de fluido a ganglios linfaticos inguinales
2.CRUS: Drenaje de fluido a los ganglios linfdaticos lunares.

3. Posicion clave: drenaje de fluidos conjuntos a linfd.

i :
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Para la ubicacién: atrds

Hombro: drenaje de fluido a nodos linfaticos de la fosa clavicular: 11

quido de drenaje a ganglios linfaticos inguinales



Atras: Drenaje de fluido a los ganglios linfaticos axilares.
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Cuidado de accesorios:

1. Después de cada operacidn, es necesario limpiar la sonda en el
tiempo, limpiar con solucidn salina, no puede colocar directamente
toda la sonda en el agua para limpiar, aplique hUmedo y tablilla

suave para limpiar.

2. La sonda de operaciOn tiene efecto de calor, después del uso, no se
puede colocar directamente en la suspensidn, debe esperar a que

la sonda se enfrie y luego se ilumine en el colgador de ajuste.

3. jPerchas de accesorios para no ser borrados con alcohol! La soluci

On salina normal debe utilizarse para la limpieza.



Asuntos que necesitan atencion

1. ADVERTENCIA

1) Los instrumentos pertenecen a instrumentos electrOnicos de alta

precisiOn y no deben ser
colocado en lugares hUmedos cuando se mantienen y se colocan.

2) Este instrumento usa el chip automatico de la computadora para

llevar a cabo el

Control de operaciOn, por lo tanto, en el tiempo de uso, no usa el
aparato eléctrico de alta frecuencia en la medida de lo posible en el
area periférica, la previa para no interfiere con el uso de la operaci
On normal del instrumento. (por ejemplo, una bobina eléctrica,
secador de pelo, instrumento de microondas, etc.) En caso de
interferencia, generalmente hay dos fendmenos (A. en uso normal,
B. Salto de la pantalla LCD), el método de eliminacidn general es

desactivar la fuente de alimentaciOn. Reinicie el instrumento.
3) Sin lucha libre, colision fuerte, etc.

4) La maquina principal y los accesorios del instrumento
generalmente requieren limpieza y cuidado de forma regular,

especialmente si el agua no esta permitida en el instrumento.



5) Si no se usa durante mucho tiempo, es preferible proteger todo el
instrumento con una bolsa de resistente a la humedad y a prueba
de polvo, preferiblemente aproximadamente 15 dias para trabajar
durante una hora, para prevenir el dispositivo electrénico interno.
De ser afectado por la humedad y el envejecimiento.

2. Ten cuidado
El uso esta prohibido si:

1) El enchufe de alimentaciOn, cuando el cable esta dafiado o

caliente;
2) cuando el gato esta suelto o balanceo;

3) Esta prohibido romper, procesar, doblar excesivamente, girar el
tapOn; 4) No tire del enchufe a regafiadientes en el curso de la

operacion;
5) esta prohibido el uso de otros cables de alimentaciOn;
6) Coloque en un bebé, donde el nifio no estd en contacto;

7) El uso de productos quimicos para borrar instrumentos esta

prohibido;

8) Esta prohibido tirar del tapOn por la mano mojada.



3. Multitud prohibida

1, enfermedades graves, como la enfermedad cardiaca, la Ulcera ga
strica, la enfermedad gastrica severa, la Ulcera duodenal, la

hipertensidn, la diabetes, etc.

2, mujeres, mujeres de lactancia materna, cirugia abdominal inferior

a tres meses, prohibicién menstrual.

Mantenimiento y mantenimiento

1) Cada ajuste pertenece a un dispositivo sofisticado. Por lo tanto, en
el tiempo de uso y el uso de la finalizacidn, debe prestar atencidn
para mantener, para que no haga que su vida de servicio se acorte.

2) Los accesorios deben tomarse a la ligera, deben prestar atenciOn a
mantener la manija, no sostenga la linea de salida a voluntad, facil
de causar una conexidn suelta dentro de los accesorios, lo que
resultara en un contacto deficiente y cortocircuito.

3) Después del uso de accesorios, no caiga a voluntad, debe usar li
quido de limpieza con un pafio limpio cuidadosamente limpiado,
coldquelas. Se recomienda limpiar la superficie con soluciOn salina
0 una pequena cantidad de detergente.

4) Si el cabezal de grasa explosivo de alta intensidad de 80K funciona
continuamente durante 30 minutos, cuando se trabaja durante 30
minutos, deje que la sonda descanse durante 5 minutos, espere a
que la temperatura de su superficie disminuya, luego continUe
usando, cuando la conexiOn no esta en Use, asegUrese de eliminar



la conexiOn. Poner en el marco colgante correspondiente, no debe
dejar que se queme en seco, la sonda de quema.

5) Cabezal de presidn negativa al vacio: asegUrese de prestar atencio
n a lalimpieza. Una vez que se completa el uso, cuando se
encuentra que el aceite esencial o el producto en el filtro de lama
quina principal esta lleno, el producto en el filtro debe limpiarse
para no afectar la succiOn.



seguro de calidad

Esta maquina a partir de la fecha de compra de la garantia del
mainframe durante un afo, dentro de los tres meses, hay una
reparaciOn gratuita de problemas de calidad, tres meses después, si
hay un problema, se le cobrard las tarifas de mantenimiento.
Garantia de piezas de repuesto durante tres meses, dentro de un mes
Problemas de calidad, reparaciOn gratuita, después de un mes para
cargar la tarifa de mantenimiento de las piezas de repuesto. Otro
periodo de garantia tambi € n puede ser responsable del
mantenimiento, la recopilacion de tarifas de costos de repuestos y
consumibles. Por favor, pOngase en contacto con nosotros para

reposicidn o compra.

No hay garantia gratuita para cualquier falla causada por el

uso de las siguientes causas personales.

A, desmontar y ensamblar sin autorizacién, vuelva a colocar la
falla causada por este producto;

B, use descuidadamente latidos, caen y causan problemas;

C, fracaso debido a la falta de mantenimiento adecuado; Falta de

seguir las instrucciones adecuadas.



D, falla causada por la falta de seguimiento de las instrucciones

correctas de uso.

Las especificaciones de disefio de nuestros
productos estan sujetas a cambios sin previo aviso. En

caso de duda, contactenos.



Clasificacion de Riesgos Sanitarios

Se hace de su conocimiento que en base a los lineamientos y criterios
para la Clasificacién 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
Clasificacion Clase I.- Insumos conocidos en la practica médica y
que su seguridad y eficacia estan 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 obtencidn 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.



