Bitacora

Modeio: HIFU
PERSONAL
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 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 estéetico

CONTENIDO:

-Manual de Féabrica

-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 cualesdescribimos a continuacion:

Documentacion oficial. Debe contar con un Aviso de Funcionamiento y Aviso de
Responsable Sanitario con titulo profesional y contar con la documentacién 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 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 exploracidn fisica

delimitada con un elementofisico que debe incluir un lavabo funcional,jab6n 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 antigiiedad 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 electronico, 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, Domiciliodel Establecimientos y fecha de expedicién.

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

Seguridad e Higiene. El &rea 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 ymantenimiento del consultorio,asicomode
equipos y utensilios.

Es necesario contar con un contrato de recoleccién 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
analdgicas.

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 intervencion médica en cualquiera de
sus practicas, sélo daran aviso de funcionamiento a la Agencia (COFEPRIS) y quedan
sujetos a las disposiciones de laLey de Establecimientos Mercantil



Mini Hifu RF

Manual de Usuario




Principios

HIFU posee la ventaja de penetracion no invasiva y enfocada.
Con la tecnologia HIFU, puede usar la forma no invasiva (sin
cirugia o inyeccion) para actuar en el area subcutanea designada.
El tejido subcutaneo producird un calentamiento transitorio bajo

vibracién de alta frecuencia, hasta alcanzar la energia del
tratamiento que hace que las células de los tejidos de la piel vuelvan a crecer..
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Funcion
» Rejuvenecedor de la piel.

»  Eliminacion de arrugas en los ojos.

Manual de operaciones
B.Pasos de Operacion
1. Limpiar la piel.

2. Conecte la energia.

3. Pulse el botdn inferior durante unos 2 segundos para encender el dispositivo.

4. Presione el boton superior para la salida de energia.

5.Pulse el boton inferior durante aproximadamente 1 segundo para iniciar el tratamiento.

6.Pulse el boton inferior durante unos 2 segundos para apagar el dispositivo.

B. Modo de operacién
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C. nota de funcionamiento
1.Antes de la operacién, mantenga la piel limpia.

2.Después de la operacion, no tome sauna de alta temperatura, yoga y no vaya a otros
entornos de alta temperatura dentro de una semana.

3.Después de la operacion, no limpie la cara con agua caliente dentro de los 3 dias (el

agua tibia es aceptable).

4.Después de la operacion, use mascarilla facial tres veces por semana.

5.Después de la operacion, no coma salsa de soja, comida picante.



D. No usar con...

1. Personas con marcapasos cardiacos implantados u otros dispositivos electrénicos
similares.

2. Mujeres embarazadas.
3. Personas con enfermedad cardiaca severa, diabetes, hipertiroidismo.
4. Personas con herida quirdrgica no curada.

5.Personas con cancer avanzado.

Parametros del Producto

Modelo SC292
Descripcion Mini Hifu
Voltaje AC110/220V,60/50 Hz
Potencia 36 W
Material ABS
Frecuencia de
) 3M Hz
ultrasonido
Energia 5J /| CM?
Longitud de onda del
650 NM

LED

Peso del Producto 0.16 KG

Peso del paquete 0.65 KG

Tamafio del producto | 17*5.5*5 CM

Tamafo del paquete | 21*15.5*7.5 CM




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 medica y que su seguridad y eficacia estan
comprobadas ygeneralmente no se introducen al organismo.

De igual manera en eIDOF 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 insumaos
para lasalud y No requieren Registro Sanitario.



