
 

Bitácora  
Modelo: Cavi Wera 

 
 
 

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 física, 

instalaciones, equipamiento mecánico y electromecánico del establecimiento, de acuerdo 

con los estándares recomendados por el fabricante, su vida útil y las necesidades de la unidad 

operativa, asimismo, registrarlo en las bitácoras de control. El personal que opera los equipos, 

debe comprobar documentalmente haber recibido capacitación en el uso, conservación y 

mantenimiento de los equipos que opera, según corresponda. 

-5.1.13.1 El mantenimiento preventivo y correctivo del equipo, deberá llevarse a cabo 

de acuerdo con los estándares recomendados por el fabricante, su vida útil y las 

necesidades de la unidad hospitalaria o de belleza, dichas acciones, deberán ser 

registradas en las bitácoras. 

Este equipo es exclusivamente para uso estético 

CONTENIDO: 
-Manual de Fábrica 

-Traducción al Español del Manual de Fabrica 

-Ficha técnica del Equipo 

-Protocolos para Utilizar el Equipo 

-Clasificación de Riesgo Sanitario 



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

continuación: 

Documentación oficial. Debe contar con un Aviso de Funcionamiento y Aviso de Responsable Sanitario con título profesional y contar 

con la documentación completa de los profesionales de la salud que laboran en el establecimiento. Deben estar a a vista el título profesional y 

la cédula de medicina general y/o especialista de los médicos que laboran en el consultorio. 

Rotulación. Debe poner a la vista del público el título profesional del médico que brinda la atención médica y un rótulo que indique el horario de su 
asistencia. 

Espacio físico externo. El consultorio debe contar con sala de espera y recepción, con un mínimo de seis lugares por consultorio; 

además de tener accesos para pacientes con discapacidades diferentes y adultos mayores. 

Espacio físico interno. El inmueble debe contener áreas de interrogatorio y de exploración física delimitada con un elemento físico que debe incluir 

un lavabo funcional, jabón y toallas desechables. 
Además de contar con servicios sanitarios para los usuarios. 

Expediente clínico. En relación a este punto, debes tener los expedientes clínicos de los pacientes, con un periodo de antigüedad mínimo 

de 5 años, además de contar con un área que permita guardarlos, tal y como lo establece la NOM-004-SSA3-2012. 

En caso de utilizar Expediente clínico electrónico, es necesario que este cumpla con lo establecido en la NOM 024 SSA3 2010 respecto a seguridad y 
niveles de acceso. 

Documentación interna. La clínica 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, Institución que expide el título, Número de Cédula 

Profesional, Domicilio del Establecimientos y fecha de expedición. 

Es necesario contar con Manual de Organización y procedimientos del consultorio en donde se detallen las políticas de atención a pacientes. 

Seguridad e Higiene. El área comprendida para consultorio debe contar con un bote para bolsas de basura municipal, bote con bolsa roja 

para residuos biológicos-infecciosos (que se deben de llenar a menos del 80% de su capacidad), así como tener contenedor rígido para 
punzocortantes. Sin olvidar la conservación, el aseo, buen estado y mantenimiento del consultorio, así como de equipos y utensilios. 
Es necesario contar con un contrato de recolección de basura considerada RPBI para el correcto destino de la basura contaminada y que están osea mezclada con la 
basura municipal. 

Prevención. El área destinada para atención médica, debe contar con un botiquín de urgencias, también incluir un extintor y ruta de 

evacuación con señales alfabéticas y analógicas. 

 

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, aquí se da el ejemplo: 

Artículo 107.- … DE LA LEY de salud de la ciudad de México 

En el caso de las peluquerías, salones de belleza y masaje, estéticas, centros de arreglo estético de uñas de manos y pies, de 
tratamientos capilares, faciales y corporales de belleza al público y similares que no requieran de intervención médica en 
cualquiera de sus prácticas, sólo darán aviso de funcionamiento a la Agencia (COFEPRIS) y quedan sujetos a las disposiciones de la Ley 
de Establecimientos Mercantil 
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Estimados usuarios: 

 
Gracias por elegir el producto de nuestra empresa, con el fin de hacer un uso completo de los 

productos, sugerimos sinceramente seguir: 

 

◆◆ Por favor, lea las instrucciones en detalle y consérvelas para seguir leyendo y consultando. 

 
◆◆ Por favor, siga las instrucciones para instalar y operar la máquina correctamente. 

 
◆◆ Por favor, no retire ni cambie ningún accesorio de la máquina. 

 
◆◆ Prohíbe a otros abrir y eliminar el mainframe, excepto las personas autorizadas en la 

empresa. 

 

◆◆ Prohíbe a otros cambiar y mantener la máquina, excepto los profesionales. 

 
◆◆ Por favor contáctenos si hay algún problema durante la operación. 

 
 
 

Servicio postventa 

 
◆ Ofrecemos garantía de un año. Dentro del período de garantía, todos los cambios o 

reemplazos debidos a defectos son gratuitos. (El comprador es responsable de los gastos de 

envío). 

Si la máquina está fuera de garantía, no dude en ponerse en contacto con nosotros. Le 

aseguraremos nuestro mejor servicio todo el tiempo. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

¡Este producto no pertenece a la medicina, por favor no lo use para el tratamiento de 

enfermedades! 

 

Tabla de contenido: 
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1. Introducción al manual 

 
1.1 Propósito 

 
Este manual de instrucciones de uso proporciona una descripción de los componentes 

del sistema, sus controles y pantallas, instrucciones para su funcionamiento y otra 

información del equipo importante para el usuario. 
 

    Advertencia: No opere esta máquina antes de leer este manual a fondo. Además de 

este manual, la compañía o su distribuidor local pueden ofrecer capacitación clínica 

adicional. 
 

Para obtener más información sobre la capacitación disponible, comuníquese con su 

representante local. 

 
 

 

1.2 Convenciones 

    Nota: Las notas designan información de especial interés.. 

 

Precaución: las precauciones alertan al usuario sobre los pasos de precaución 

necesarios para operar correctamente el sistema. El incumplimiento de éstas precauciones puede 

anular la garantía. 

 

 
      Advertencia: las advertencias alertan al usuario sobre la información de mayor 

importancia y vital para la seguridad del paciente y del usuario. 
 
 

 
Todos los procedimientos se desglosan por pasos numerados. Los pasos deben completarse en la 

secuencia en que se presentan. 

 

Las listas con viñetas indican información general sobre una función o un procedimiento en 

particular. No implican un procedimiento secuencial. 

 

Los nombres de los controles se escriben tal como están en el sistema y aparecen en texto en 

negrita. 
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2. Seguridad médica 

 
2.1. Indicaciones para el uso 

 
La máquina de fotones de micro corriente RF de vacío de cavitación está indicada para 

su uso como un tratamiento estético dermatológico no invasivo para: 

 

 Adelgazante, escultura corporal. 
 

 Cuidado facial, lifting, blanqueamiento. 
 

 Estiramiento de la piel del cuello 

 

 
2.2. Contraindicaciones 

La máquina de fotones de micro corriente RF de vacío de cavitación está 

contraindicada para su uso en pacientes con: 

 

 Heridas abiertas o lesiones en la cara y / o cuello. 
 

 Acné severo o quístico en la cara y / o cuello 

 
 

 
2.3. Precauciones 

 
La máquina de fotones de micro corriente RF de vacío de cavitación no ha sido 

evaluada para su uso sobre varios materiales. Por lo tanto, el tratamiento no se 

recomienda directamente sobre esas áreas con cualquiera de los siguientes: 

 

 Implantes mecánicos 
 

 Rellenos dérmicos 
 

 Dispositivos eléctricos implantados en la cara y / o cuello. 
 

 Stents metálicos en la cara y / o cuello. 

 
 

La energía de tratamiento no se recomienda para uso directo en un queloide existente. 
 

La máquina de fotones de micro corriente RF de vacío de cavitación no se ha evaluado para su 

uso en pacientes con un plan de tratamiento anticoagulante 
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Se recomienda evitar las siguientes áreas durante el tratamiento: 
 

 Glándula tiroides, cartílago tiroides y tráquea. 
 

 Arterias 

 
 

La máquina de fotones de micro corriente RF de vacío de cavitación no se ha evaluado 

para su uso en las siguientes poblaciones de pacientes: 

 

 Mujeres embarazadas o lactantes. 
 

 Niños 
 

Aquellos con los siguientes estados de enfermedad: 
 

 Un trastorno hemorrágico o disfunción hemostática. 

 Una enfermedad cutánea sistémica o local activa que puede alterar la 

cicatrización de la herida. 

 Herpes Simple 

 Enfermedad autoinmune 

 Diabetes 

 Parálisis de bell 

 
 
 
 

2.4. Seguridad del paciente 
 

Advertencia: la máquina de fotones de micro corriente RF de vacío de 

cavitación no debe utilizarse en los ojos de un paciente o en un lugar o técnica 

donde la energía de ultrasonido pueda alcanzar el ojo. 
 
 

 
Advertencia: use este sistema solo si está capacitado y calificado para hacerlo. 

 
 

 
Advertencia: Si ocurre algún problema durante la operación del sistema, 

    pregunte de inmediato. 

Acción (s): levante el transductor de la piel de la patente, presione el botón DETENER para 

detener completamente la operación del sistema. 
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3. Características y Funciones 

 
3.1 Características 

 
Tratamiento indoloro enfoca la energía de RF en la posición correcta, en 

comparación con otros 

Tecnología de radiofrecuencia. Utiliza baja energía y alta frecuencia, segura y eficaz. 

 
Apunte a la superficie de la piel y la ubicación profunda, utilizando un método 

complejo para controlar las diferentes corrientes y la energía, acceda directamente a 

las diferentes capas de la piel. No provoca el fenómeno de la piel desigual. 

Dirigiéndose selectivamente al tejido graso, para evitar calentar otras grasas, para 

lograr el efecto de tratamiento más rápido. 

Todo el proceso se completa sin la necesidad de cirugía y anestesia. 

Con el sistema de cavitación ultrasónico 40KHZ más útil. 

Sin efectos secundarios y el riesgo de recuperar el peso, los resultados son bastante 

obvios. No afecta el trabajo normal y la vida. 

 

3.2 Funciones 

 
Reafirmación de brazos, piernas, muslos, glúteos, cintura, espalda, músculos 

abdominales y remodelación. 

La figura del cuerpo Mejora y trata la piel de naranja como los tejidos grasos de 

diferentes. 

 

Niveles graves Con los efectos del alivio calmante, la descompresión y el dolor (como 

dolor en las articulaciones, ciática), promueve el ejercicio aeróbico mecánico regular 

del tejido de la piel, alivia rápidamente el estrés y elimina la fatiga. Reafirmante, lifting 

y compacto de la piel y. 

 

Moldea la forma de la cara circular y activa las células, promueve el metabolismo y de 

modo que 

 

Se puede obtener un 100% más de colágeno y fibras elásticas para mejorar el 

tratamiento facial y piel del cuerpo 
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4. Unidad de control y pieza de mano 
 

 

A. filtro  

B. conector vacuum 

 
C. conector Unoisetion cavitación 

 
D. conector cabezal frío 

 
E. conector cabezal ultrasonido 

 
F. conector RF bipolar 

 
G. Botón de prueba de vacuum 

 
H. Botón de encendido y apagado 

 
I. Conector de corriente 
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Filtro y fusible de repuesto L&M&S cabezales de Vacuum 
 
 

 

 

Unoisetion cabezal cavitación Cabezal frío 
 
 
 
 
 
 

 
Cabezal de ultra sonido facial Cabezal de RF facial 
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5. Procedimientos de operación: 

 
Presiona el botón de encendido / apagado, luego aparece la 

bienvenida. 

Interfaz primero, luego al menú principal de funciones. 
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5.1 Cavitación 40k 

 

Seleccione la función , después aparecerá la siguiente interfaz: 
 

 
Presione para ajustar el tiempo de trabajo. 

 
 
 

Presione ó para disminuir o incrementar la energía. Nivel puede ser 

ajustado de 0%~100%. 

 

 
Presione para seleccionar el modelo. 

 
 
 
 

Modelo A: Onda continua, para el área de grasa delgada; 
 
 
 

Modelo B: Onda discontínua, para área con grasa gruesa. 
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Presione para iniciar o pausar la operación. 
 

Presione   para restablecer las configuraciones. 

 
Presione para volver al menú principal. 

Utilizar la cavitación 40Khz por 15-20 minutos. 

 
 

 

    Advertencia: 

Se prohíbe el uso del cabezal de Cavitación de 40Khz en tratamientos de espalda o rostro. 
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vacío en la pantalla. Si no conecta el cabezal primero, no puede elegir la función. 

  Conecte primero el cabezal de RF Vacuum que necesita, luego presione la función de rf de 

5.2 L Cabezal RF Vacuum corporal 
 

 

 
Seleccione la función , después aparecerá la siguiente interfáz: 

 

 
 

 
Presione para ajustar el tiempo de trabajo 

 
 
 

Presione ó para disminuir o incrementar la energía. Nivel puede ser 

ajustado de 0%~100%. 

 
 

Presione para ajustar el tiempo de succión. 
 
 
 

Presione para ajustar el tiempo de liberación. 
 

    Nota: El tiempo de succión debe ser un poco más largo que el tiempo de 

liberación. 
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También puede pulsar Elegir el modelo de operación 

directamente. Entonces no necesitas ajustar el tiempo de succión y liberación. 

 

Presione , La temperatura de RF estará arriba de la que configuraste en este 

momento. 

 

Presione , La temperatura de RF aumentará la que usted establezca 

gradualmente. 

 

Presione   para iniciar o pausar la operación. 

Presione   para restablecer las configuraciones. 

 
Presione para volver al menú principal. 

 
 

 
Advertencia: 

 
    Aplique suficiente crema adelgazante en el área de tratamiento. 

Manténgase en contacto total con la piel durante el tratamiento, mueva la sonda en la 

superficie del área cuidada, de manera uniforme y completa. 

Ajuste la intensidad de nivel bajo a nivel alto. 

 
15-20 minutos en cada área de tratamiento recomendada 
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vacío en la pantalla. Si no conecta el cabezal primero, no puede elegir la función. 

  Conecte primero el cabezal de RF Vacuum que necesita, luego presione la función de rf de 

5.3 M Cabezal RF Vacuum frontal 
 

 

 
Seleccione la función , después aparecerá la siguiente interfaz: 

 

 
 
 

Presione para ajustar el tiempo de trabajo 
 
 
 

Presione ó para disminuir o incrementar la energía. Nivel puede ser 

ajustado de 0%~100%. 

 
 

Presione para ajustar el tiempo de succión. 
 
 
 

Presione para ajustar el tiempo de liberación. 
 

    Nota: El tiempo de succión debe ser un poco más largo que el tiempo de 

liberación. 



- 17 - 
 

 
También puede pulsar Elegir el modelo de operación 

directamente. Entonces no necesitas ajustar el tiempo de succión y liberación. 

 

Presione , La temperatura de RF estará arriba de la que configuraste en este 

momento. 

 

Presione , La temperatura de RF aumentará la que usted establezca 

gradualmente. 

 

Presione   para iniciar o pausar la operación. 

Presione   para restablecer las configuraciones. 

 
Presione para volver al menú principal. 

 
 
 
 
 

Advertencia: 
 

    Aplique suficiente crema adelgazante en el área de tratamiento. 

Manténgase en contacto total con la piel durante el tratamiento, mueva la sonda en la 

superficie del área cuidada, de manera uniforme y completa. 

Ajuste la intensidad de nivel bajo a nivel alto. 

 
15-20 minutos en cada área de tratamiento recomendada 



- 18 - 
 

vacío en la pantalla. Si no conecta el cabezal primero, no puede elegir la función. 

  Conecte primero el cabezal de RF Vacuum que necesita, luego presione la función de rf de 

5.4 S size vacuum RF face and eyes around probe 
 

 

 
Seleccione la función , después aparecerá la siguiente interfaz: 

 

 
 

 
Presione para ajustar el tiempo de trabajo 

 
 
 

Presione ó para disminuir o incrementar la energía. Nivel puede ser 

ajustado de 0%~100%. 

 
 

Presione para ajustar el tiempo de succión. 
 
 
 

Presione para ajustar el tiempo de liberación. 
 

    Nota: El tiempo de succión debe ser un poco más largo que el tiempo de 

liberación. 
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También puede pulsar Elegir el modelo de operación 

directamente. Entonces no necesitas ajustar el tiempo de succión y liberación. 

 

Presione , La temperatura de RF estará arriba de la que configuraste en este 

momento. 

 

Presione , La temperatura de RF aumentará la que usted establezca 

gradualmente. 

 

Presione   para iniciar o pausar la operación. 

Presione   para restablecer las configuraciones. 

 
Presione para volver al menú principal. 

 
 
 
 
 

Advertencia: 
 

    Aplique suficiente crema adelgazante en el área de tratamiento. 

Manténgase en contacto total con la piel durante el tratamiento, mueva la sonda en la 

superficie del área cuidada, de manera uniforme y completa. 

Ajuste la intensidad de nivel bajo a nivel alto. 

 
15-20 minutos en cada área de tratamiento recomendada 
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5.5 Face Ultrasound probe 
 
 

Choose the function , then it will come to the following interface: 
 
 

 

 
 

 
Presione para ajustar el tiempo de trabajo 

 
 
 

Presione ó para disminuir o incrementar la energía. Nivel puede ser 

ajustado de 0%~100%. 

Presione   para iniciar o pausar la operación. 

Presione   para restablecer las configuraciones. 

 
Presione para volver al menú principal. 
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5.6 Face bipolar rf probe 
 

 
Choose the function , then it will come to the following interface: 

 
 

 
 

 
Presione para ajustar el tiempo de trabajo 

 
 
 

Presione ó para disminuir o incrementar la energía. Nivel puede ser 

ajustado de 0%~100%. 

 
Press , the RF temperature will be up the one you set right now. 

 

Press , the RF temperature will be up the one you set gradually. 

Presione   para iniciar o pausar la operación. 

Presione   para restablecer las configuraciones. 

 
Presione para volver al menú principal. 
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5.7 Cabezal frío (calmando la piel y reduciendo los poros) 

 
La temperatura de la piel aumentará después del tratamiento de la sonda de cavitación, 

la sonda de vacío y las sondas de RF. Luego use la sonda fría, esto ayuda a calmar la 

piel y reducir los poros. 
 
 
 

 

 
Presione el botón rojo de encendido / apagado de la sonda para iniciar / pausar la 

sonda, trabajando de 5 a 10 minutos. 
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6. Package Including 
 

2 x host 

 
1 x Unoisetion Cavitación 40k sonda 

1 x L Cabezal RF Vacuum Corporal 

1 x M Cabezal RF Vacuum para rostro 

1 x RF Vacuum Facial y zona de los ojos 

1 x Cabezal de ultrasonido facial 

1 x Cabezal RF bipolar 

1 x Cabezal frío 

1 x Cable de fuente de alimentación (están disponibles versiones de voltaje de 110v y 220v 

(frecuencia: 50 / 60Hz). También disponemos de un enchufe de EE. UU., Reino Unido, AU, 

UE para adaptarse al país de todo el mundo). 

 

7. Notice 
 
 

1. Inserte el filtro de vacío en la parte posterior de la máquina antes de cambiar la 

máquina. 

Asegúrese de que el filtro de vacío en las siguientes condiciones 
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1. Si la succión de vacío es débil, ajuste la perilla de ajuste: Rotación en el sentido de las 

agujas del reloj: Min a Max. 
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8. Notice 
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Clasificación de Riesgos Sanitarios 
Se hace de su conocimiento que en base a los lineamientos y criterios 
para la Clasificación de Dispositivos médicos con base a su nivel de 
Riesgo Sanitario, especificando que en las categorías de dispositivos 
médicos, SP trabaja sus productos con 

Categoría I.- Equipo Médico y VI.- Productos Higiénicos. 
Entrando en Clasificación Clase I.- Insumos conocidos en la 
práctica médica y que su seguridad y eficacia están 
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 obtención del 
registro sanitario, y de aquellos productos que por su 
naturaleza, características propias y uso no se consideran 
como insumos para la salud y No requieren Registro 
Sanitario. 


