Bitacora

Modelo: MANTA

TERMICA
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 (til 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 estético

CONTENIDO:

-Manual de Fabrica

-Traduccion al Espafiol del Manual de Fabrica
-Ficha técnica del Equipo

-Protocolos para Utilizar el Equipo
-Clasificacién 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 documentacion completa de los profesionales de la salud que
laboran en el establecimiento. Deben estar a a vista eltitulo 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,jabon 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, 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 electrénico, es necesario que este cumpla con lo establecido enla 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, Institucién que expide el titulo, Nimero de Cédula Profesional, Domicilio del
Establecimientos y fecha de expedicién.

Es necesario contar con Manual de Organizacion 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 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 evacuacioén 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 entidadfederativa correspondiente,aqui se daelejemplo:

Articulo 107.- ... DE LA LEY de salud de la ciudad de México

En el caso de las peluguerias, 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, s6lo daran
aviso de funcionamiento a la Agencia (COFEPRIS) y quedan sujetos a las disposiciones de laLey
de Establecimientos Mercantil



MANTA TERMICA
MANUAL DE USO

@,

SN




BREVE INTRODUCION

Las mantas de adelgazamiento infrarrojo son actualmente las maquinas de belleza mas
populares que funcionan en la pérdida de peso, modelar el cuerpo y desintoxicar. Es un
reemplazo efectivo de todos los programas tradicionales para la pérdida de Wright en salones
de belleza como sauna, vapor y desintoxicacién. Ademas, son convenientes y faciles de
operar. Resuelve problemas de administracion del cuerpo. Para los amantes de la belleza. Esta
manta no requiere inyeccién, medicacion ni operacion, por lo que no tiene efectos
secundarios. Se usa externamente durante todo el proceso y tiene un efecto inmediato.
Manta adelgazante infrarroja es una belleza de pérdida de peso en forma de manta
instrumento, que funciona a través del efecto de energia térmica que hace sudar el cuerpo
humano. El drea de cobertura es grande, que puede cubrir todas las partes debajo del cuello
del cliente. 3 los pasos de calentamiento, transpiracion, disminucién de la temperatura
ayudan con la desintoxicacion y se desmayan humedad redundante con sudor, logrando asi el
resultado de reducir el peso y cuerpo adelgazante.

VENTAIJAS

1. El efecto de energia térmica de la manta adelgazante infrarroja acelera el metabolismo, por
lo tanto promoviendo la descomposicién rapida de las células grasas; Completa la trilogia de
modelado corporal rapidamente: aflojar adiposo, combustidon rapida de adiposo, liberar
adiposo, logrando asi el resultado de reduccién de peso y adelgazamiento corporal.

2. La operacidén es simple, conveniente, ahorra tiempo, ahorra trabajo, es segura y efectiva.
3. Sin medicina, sin inyeccion, sin dieta, sin ejercicio, sin efectos secundarios.

4. El rayo infrarrojo lejano es un tipo de luz reproductiva, que es invisible. Puede restaurar el
didmetro de los vasos sanguineos, mejorar la circulacidn de qgi y sangre, y fortalecer
metabolismo.

5. En invierno, puede destapar el gi y la sangre del cuerpo, calentar las manos y los pies,
mejorar el suefio calidad y ayuda a conciliar el suefo de manera mas efectiva.

PRINCIPIOS DE TRABAJO

Usando vapor seco infrarrojo, acelera la circulacién sanguinea, promueve la metabolismo del
cuerpo, lograr el efecto de la terapia fisica del cuidado de la salud para el cuerpo. Equipado
con control digital ajustable, el infrarrojo lejano puede disolver la grasa a través del calor, de
acuerdo con la situacion de la temperatura de disefio del cliente, promover la sangre
circulacion, promover el metabolismo, reducir la acumulacién de grasa, promover el sudory
grasa subcutdnea, para lograr la pérdida de peso, el efecto de embellecer el cuerpo. Al mismo
tiempo puede fisioterapia reumatismo y otros sintomas. Con el uso de aceite esencial, crema
adelgazante, productos para el cuidado de la piel corporal, etc., puede lograr los efectos de
aromaterapia, adelgazamiento, desintoxicacidn y lubricacién de la piel.



EFECTOS
1. Activa la actividad de macromoléculas bioldgicas.
2. Promover y mejorar la circulacién sanguinea.
3. Acelerar el metabolismo y aumentar los nutrientes musculares.
4. Reduce la inflamacidn y la hinchazodn.
5. Acelerar el metabolismo y promover la rapida descomposicién de las células grasas.
6. Afloje la grasa y quémela rdpidamente.

7. Mejorar el insomnio, el estrefiimiento, los trastornos endocrinos, la artritis y otras
enfermedades. Mejorar la inmunidad humana.

8. Promueva la absorciéon del producto, de modo que los nutrientes en el producto puedan
penetrar en la piel mas facilmente.

9. Mejore la microcirculacién humana y mejore la vitalidad celular.

10. Reponer la vitalidad del cuerpo humano, eliminar la fatiga y aumentar la fuerza fisica.

RANGO APLICABLE
1. Aquellos con obesidad sistémica y obesidad parcial.
2. Aquellos que quieren perder peso pero no quieren hacer ejercicio.
3. Aquellos que tienen mucha grasa corporal y acumulacién de grasa que sobresale.
4. Las personas con falta de suefio, insomnio, sueiio y trastornos endocrinos.
5. Aquellos con un metabolismo pobre.

6. Aquellos que a menudo se sienten cansados debido a que frecuentemente se quedan
despiertos hasta tarde.

7. Aquellos trabajadores de oficina que se enfrentan a la computadora durante largas horas.
RANGO INAPLICABLE

1. Las personas con hipertensién, enfermedades cardiacas, epilepsia, diabetes y graves.
Hipertiroidismo.

2. Aquellos con tumor maligno, hemofilia o sangrado severo.

3. Aquellos cuyas heridas no han cicatrizado y que se estdn recuperando de la operacion.
4. Aquellos con enfermedades de la piel y enfermedades infecciosas.

5. Aquellos que estdn teniendo una reaccidn alérgica o aquellos con piel stiper sensible.
6. Aquellos con trauma en la piel o herida.

7. Los que estan borrachos, llenos, vacios, sedientos y con exceso de trabajo



NOTAS DESPUES DE OPERACION
1. Ducharse 4-6 horas después de la operacién.
2. Vistase a tiempo después de la operacion, manténgase caliente.

3. No coma inmediatamente después de la operacién para evitar indigestiéon y malestar
estomacal.

4, Beba mds agua caliente para reponer agua y acelerar el metabolismo.

OPERACION DETALLADA

Después de verificar que el instrumento esta conectado correctamente, se inicia lo siguiente.
La interfaz aparecera cuando la fuente de alimentacidn esté encendida.
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PARAMETROS TECNICOS
Material: PVC
Poder: 650w
Frecuencia: 50Hz-60Hz

Voltaje: 110 V 0 220-240 V

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Los pacientes con los siguientes sintomas deben tener cuidado al usar este instrumento.
Consulte a un médico o profesional antes de usar el instrumento. Los detalles son como sigue:

1. Las personas con hipertensién, enfermedades cardiacas, epilepsia, diabetes y graves.
Hipertiroidismo.

2. Aquellos con tumor maligno, hemofilia o sangrado severo.

3. Aquellos cuyas heridas no han cicatrizado y que se estdn recuperando de la operacién.
4. Aquellos con enfermedades de la piel y enfermedades infecciosas.

5. Aquellos que estdn teniendo una reaccion alérgica o aquellos con piel siper sensible.
6. Aquellos con trauma en la piel o herida.

7. Los que estan borrachos, llenos, vacios, sedientos y con exceso de trabajo.

NORMAS

1. Use un pin de conexidn a tierra y asegurese de que la toma de corriente del dispositivo esté
correctamente conectado antes de cada operacion.

2. Asegurese de que el voltaje del dispositivo sea apropiado. Si el voltaje del local la fuente de
alimentacidn es inestable, recomendamos que los usuarios aumenten la potencia
correspondiente voltaje.

3. Para garantizar el efecto terapéutico y la expectativa de vida util normal del dispositivo,
utilice los accesorios especificados provistos o recomendados por el original fabricante.

4. El dispositivo no debe colocarse en un ambiente humedo o cerca del agua, ni debe estaran
directamente expuestos a la luz solar.

5. No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor fuerte, ya que esto puede afectar la
vida y uso normal del dispositivo.

6. Los pacientes que padecen enfermedades deben consultar con un médico y obtener
permiso del doctor antes de usar.

7. Apague el interruptor de alimentacién del dispositivo y aseglrese de que la energia total el
suministro del dispositivo se apaga antes de que el personal se vaya después del uso diario, a
fin de Garantizar la seguridad de los productos eléctricos.



8. Utilice el dispositivo o entrene a los operadores del dispositivo siguiendo estrictamente las
instrucciones del manual de usuario.

9. Al tomar otros medicamentos para bajar de peso, se recomienda dejar de tomarlos por 1 a
2 meses antes del tratamiento. Se recomienda la extensién del curso del tratamiento. Si desea
perder peso de inmediato.

10. No use el instrumento con el estdmago vacio. Después de una comida completa, espere al
menos 1 hora antes de un curso de tratamiento de pérdida de peso.

11. Limpie el instrumento con solucidn salina normal después de la operacién para garantizar
su limpieza e higiene y prolongar su vida util.

12. Deje de usar si el dafio del cuero ocurre en la superficie de la manta.

13. No encienda la alimentacién cuando esté plegado; no pegue las mantas superiores e
inferiores juntas y usar a alta temperatura.

14. Durante la operacidén, el usuario debera remover objetos metdlicos en el cuerpo y entrar
desnudo (o usar ropa interior desechable), y la cabeza estara expuesta.

PROBLEMAS Y SOLUCIONES

1. El instrumento no se puede iniciar, pero la luz de la tecla en la parte posterior del
instrumento é¢No funciona?

A. Asegurese de que el cable de alimentacidn esté conectado a una toma de corriente valida.
B. Si el tubo del fusible en la parte posterior del instrumento esta suelto o quemado.

2. éNo hay sensacion térmica después de encender el instrumento?

A. Compruebe si la manta adelgazante esta conectada con el cable de conexién.

B. Compruebe si hay alglin dafio en el cable.

C. Si los métodos anteriores no pueden resolver el problema, comuniquese con el distribuidor
local del instrumento de asistencia.

LISTA DE CONTENIDO DE EMPAQUE
1 Unidad central
1 Cable de alimentacidn

1 Juego de manta



OPCION DE OPERACION

Adelgazamiento corporal: 40 min, 2-3 veces / semana

Tiempo de operacion: Toalla fresca + manta 1. Extienda el infrarrojo

40-60 min adelgazante infrarroja manta adelgazante, adjunte

Temperatura: el

40-70 °C dos cables de conexién con
el

puertos principales de
salida de la maquina

y asegurate de que se
queden

conectado. 2. Hacer que el
cliente se acueste

dentro de lamantay
cremallera. 3. Establecer
tiempo, temperaturay
encienda la maquina, 45
min. 4. Apague la maquina.
5. Desconecte los cables con
el

maquina principal. 6. Cierre
la manta. 7. Limpie el sudor
con

toalla fresca

Tratamiento Sugerido:

Diez tratamientos representan un curso completo. En etapas anteriores puedes hacerlo 2-3
veces a la semana. Después de 2 cursos, puede cambiar a 1-2 veces por semana. Después de
un tratamiento, el cuerpo se sentira relajado y mejorara la circulacion sanguinea. Después de
un curso completo, la grasa corporal es reducida gradualmente y al mismo tiempo la piel se
siente mas suave y fina. Después de 2. Por supuesto, la linea curva comienza a mostrarse y la
ropa te queda mejor. Después de 3 cursos los adiposos redundantes desaparecen
gradualmente, la curva en Sy la cintura delgada comienzan a tomar forma.



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 médica y
que su seguridad y eficacia estan comprobadas ygeneralmente 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 obtencion del registro
sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas
propias y uso no se consideran como insumos para lasalud y No
requieren Registro Sanitario.



