Bitacora

Modelo: MESOTERAPIA VIRTUAL

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 Yy electromecanico 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 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,
seguncorresponda.
-5.1.13.1 El mantenimiento preventivo y correctivo del equipo, deberé llevarse a
cabo de acuerdo con los estandares recomendados por el fabricante, su vida util
ylas necesidades de la unidad hospitalaria o de belleza, dichas acciones, deberan
serregistradas en las bitacoras.

Este equipo es exclusivamente para uso estético
-Manual de Fabrica
-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 documentacion 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 atencién 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 seislugares
por consultorio; ademas de teneraccesos 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 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, 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
atencion 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 bioldgicos-infecciosos (que se deben de llenar a menos 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 comode equipos y utensilios.

Es necesario contar con un contrato de recoleccion de basura considerada RPBI para el correcto destino de la basura contaminaday que
esta noseamezclada con la basura municipal.

Prevencion. El area destinada para atencion médica, debe contar con un botiquin de urgencias, tambiénincluir un
extintory ruta de evacuacion con sefiales alfabéticas yanaldgicas.

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 da el ejemplo:

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



Mesoterapia Virtual
Manual de uso
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2. Accesorios:

1884

eye pen Mesoterapia Electroporador Martillo Frio Tierra de corriente

3. Principio de operacion:

Ninguna terapia plastica de belleza con aguja puede reemplazar la belleza con
aguja, con terapia plastica de electroforesis de agua, la misma tecnologia y completa
en el ingrediente activo o nutrientes necesarios transportados directamente a los
tejidos de la piel, rAdpidamente absorbidos por el tejido de la piel de las superficies,
efecto curativo notable. En comparacion con los productos de belleza puros, no
aumento la belleza de la aguja de la terapia plastica de tasa de absorcion efectiva.
Fundamental resolvera toda la piel que enfrenta la barrera de la membrana de la piel y
el problema transdérmico, este logro puede hacer que la piel sea mas joven a corto
plazo en el interior puede convertirse en realidad, acortar en gran medida la duracion,
se convierte en la belleza.

Perforacion de la electricidad: papel directo en la piel, al instante mejora la
permeabilidad del tejido cutaneo. En estado de shock, bajo la accion de la capa
lipidica de células formando agujeros de choque. En estado de shock, al mismo
tiempo, la formacién de poros que antes no pueden ser células para absorber las
moléculas hidroéfilas para penetrar y entrar en las células. Utilice la tecnologia de
0smosis de energia de electroforesis, canales de agua de membrana de células
abiertas, membrana de 6smosis, a través del foliculo piloso, la glandula sudoripara y
la capa cérnea, para promover la circulacion.

Penetracion de la electricidad: papel principal en el material molecular disperso,
para ayudar a su suave penetracion en la piel y en el interior, del mismo caréacter, por
ejemplo, cargar la molécula de nutricion positiva actual molecular mutuamente
excluyente, empujar los tejidos de la piel. En este momento, las moléculas neutras a
través y en la piel es un interior. Bajo el efecto de la membrana celular en la
electroforesis aparece temporalmente el proceso fisico microporoso, el resultado es
un aumento significativo de las células, el intercambio molecular interno y externo de
las células para absorber todo tipo de medicamentos, material genético, proteinas y
otras moléculas, como cierre eléctrico microporoso sin cualquier impacto de las
células.



4. Accesorios:

1. Electroporador 1pcs
2. Mesoterapia 1pcs
3. Matrtillo frio 1pcs
4. Eye pen 1pcs
5. Tierra de corriente 1pcs

. Parametros Tecnicos:

5

1. Voltage:100~240V

2. Voltaje de trabajo: <12V
3. Currency: <2.08A

4. Poder: <25W

5. RF Bipolar: 100-500KHZ
6. Rango ultrasonico: 0.3~0.5MHz
7. BIO Slaida: 20-60HZ

8. G.W/N.W: 8/5.5kg

9. Empaque: 370*370*300MM
6. Guia de Proyecto:

. Blanqueamiento y antiarrugas

. Ascension, apriete

. Escultura del contorno facial

. Mentdn de convergencia

. Quitar el tatuaje del cuello

. Poro contractivo, calmado, alergia

. Mejorar los problemas oculares (lineas finales de los ojos, bolsa, borde negro del ojo)

~No ok~ WN PP

7. Pasos de Operacion:
1. Conexion de accesorios: segun el mapa del aparato, los accesorios y la conexion del
instrumento (asegurese de gque la conexion sea correcta).
2. Conexion de alimentacion: el cable de alimentacién y los instrumentos de la conexion del
enchufe de la fuente de alimentacion estaran detras, el interruptor de alimentacion rojo, el panel
sugirié que la ventana digital del instrumento en el estado de funcionamiento.
3. De acuerdo con lo anterior para el boton de inicio / pausa en espera, ventana de visualizacién
de tiempo, el instrumento comenzé a parpadear en trabajo decimal, el tiempo predeterminado es
de 30 minutos (el tiempo se puede ajustar libremente).
4. Luego, consulte el ajuste libre del panel del esquema de teclas correspondiente.

8. Pasos:

Pseudoperforacion - caliente con penetracion de electricidad - cuidado de los ojos de
belleza - congelado

1. El cabezal de la pared: a través de una fuerte onda de vibracion, la pared celular abierta
forma una pseudoperforacion facial, facilita la absorcién del producto.

2.Cabezal de electroforesis: a través del canal de agua, la proteina nota la permeabilidad,
las ondas de alta frecuencia tienen células que estimulan la paga, la generacion de calor por



friccion celular, complementan eficazmente la brecha celular, activan la célula perezosa,
hacen que la piel opaca tenga un brillo rojizo, restaura la elasticidad de la piel, suaviza las
arrugas, ascension , apriete.

3. Lapiz de ojos hermoso: a través de la onda de iones para estimular las células del ojo,
resuelva los seis problemas. La cabeza del ojo: puede bloquear el agua congelada y los
nutrientes, mejorar los poros asperos y los problemas de alergia facial.

9. Procesos

1. 1, limpieza de la piel: use liquido de desinstalacion y la abuela limpia la piel
completamente con aceite y suciedad.

2 . Perforacion de la piel: usando la perforacion fuwa con la piel del cuerpo
humano, el papel de la cabeza si son productos solubles en agua se pueden
usar jeringas, empuje la cabeza de perforacion fuwa interna; Si los productos
no solubles en agua (como crema, espera, gel, etc.), son el primer producto
distribuido uniformemente en la superficie de la piel, luego use el masaje de
cabeza de perforacion fuwa, poro abierto, completo y no invasivo a través del
canal celular interno, haga que la piel Produce un agujero de choque, pero al
mismo tiempo, en la superficie de la piel, para productos sin aguja, pared rota
lista, frente operativa, operacion lateral con el detector, el borde puede ser
operacion de ambos contactos. (tiempo de uso medio facial durante cinco
minutos)

3 . Sin pared rota con aguja: las manos del cliente sujetan el martillo de induccion
de energia de la mano, sin efecto de esteticista de pared rota con aguja en la
piel del cliente, la cabeza a su vez ajusta la intensidad de la energia y la
intensidad de la cabeza del martillo de la pared rota, la superficie de la piel ha
sido absorbida uniformemente por la esencia de inyeccién del orificio de
electroshocks de piel profunda, deje que las células de la piel se recubren
hasta que se absorban profundamente, aproveche al maximo el efecto de
cosmetologia pasivo de una sola vez (tiempo de uso de la mitad de la cara
durante 10 minutos; el efecto en la frente, el ajuste de la intensidad del
martillo de energia es de 1 a 4 archivos, la resistencia de la cabeza de la
pared rota de cuatro a seis marchas. Nota: después de operar sin la pared
rota con aguja, ajuste la fuerza de la cabeza a "00")

4 . Piel congelada: inyeccion de producto, para que la pérdida nutricional no sea
facil y volatil, con la cabeza cerrada inteligente, cierre la piel reafirmante,
cierre el orificio de choque, haga que la piel obtenga la nutricion en la
consolidacion mas perfecta. (tiempo de uso medio facial durante cinco
minutos)

5. Pelicula de aplicacion facial: toda la cara sin pared rota con aguja después de
la operacion, apliqgue el instrumento un nivel después de la membrana
(opcién), segun el proyecto tenga un efecto consolidado, calme el efecto de la
piel. (toda la pieza facial durante 10 minutos)

10. Aplicacion:
1, mejora de la reforma de la piel facial
(1) grasa, poros voluminosos, grosor de la capa de cutina Purifica la piel, elimina la



cutina extra gruesa. Purifica los poros, descompone la grasa, alisa y reafirma los
poros, restaura la piel clara y sedosa.

(2) color de la piel oscuro pesado, fatiga, palido, edema, piel con oxigeno activo,
acelerar la absorcion de oxigeno, mejorar la circulacion oscura muda.

(3) madura, relajacion, sequedad, arrugas, reafirmacion ascendente seca, aprieta la
piel caida, hidratacion profunda afiadida, estimula la formacién de colageno. Piel
actualizada, estimular

revestimiento celular, acelerar la regeneracion de la division celular, restaurar la
condicion de la piel joven.

2, el cuidado de los ojos elimina debajo de los ojos y la bolsa, deja la apariencia de
lineas finas, alivia el edema, elimina la fatiga ocular

3, tratamiento adelgazante

(1) celulitis repelida por celulitis, piel suave.

(2) subvencionar edema frivolo, vasos sanguineos mejorados, edema de la
circulacion linfatica.

(3) después de adelgazar la piel flacida, la piel flacida tensa, el estiramiento
ascendente.

11. Precaucion:

1, la piel tiene una herida, evita la operacion de la herida.

2, los que sufren de epilepsia tienen prohibido hacer

3, enfermedad cardiaca (como persona con arritmia), especialmente aquellos con marcapasos
cardiaco prohibido.

4, los pacientes con cancer prohiben hacer

5, pacientes con enfermedades infecciosas prohibidos.

6, embarazada prohibido hacer.

7, pacientes de cirugia mayor, personas con diabetes prohibidas.

8, tiene prohibido hacer cualquier metal en el cuerpo.



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 su nivel de Riesgo Sanitario,
especificando que en las categorias de dispositivos médicos, SP trabaja sus
productos con

Categoria |.- Equipo Médico y VI.- Productos Higiénicos. Entrando en
Clasificacion Clase I.- Insumos conocidos en la practica médicay 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 obtencion 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.



