Bitacora

Modelo: PISTOLA DE
MESOTERAPIA
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 Gtil 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 acabodeacuerdoconlos estandaresrecomendadosporel
fabricante, suvida utily lasnecesidadesde launidad hospitalariao de
belleza, dichas acciones, deberan ser registradas en las bitacoras.

Este equipo es exclusivamente para uso estético

CONTENIDO:

-Manual de Féabrica

-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 cualesdescribimos 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 salud que laboran en el establecimiento. Deben estar 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 pablico 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. El inmueble debe contener areas de interrogatorio y de exploracion fisica
delimitada con un elementofisico 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 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 electrdnico, 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, Institucién que expide el titulo, Namero de Cédula Profesional,
Domiciliodel Establecimientos y fecha de expedicion.

Es necesario contar con Manual de Organizacién 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 biol6gicos-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 ymantenimientodelconsultorio,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 conla basura municipal.

Prevencion. El area destinada para atencion médica, debe contar con un botiquin de

urgencias, también incluir un extintor y 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 entidadfederativacorrespondiente, aqui se dael
ejemplo:

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 uiias 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
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Principios tecnicos
Nebulizador noinvasivo importa materiales de belleza, con seguridad para la bell?

escort; no quirdrgico, traumatico pequefio, rapido y conveniente; Rellene el agua de
manera efectiva, rellene las mejillas, los labios, el cuello, el pecho, la espalda yotras
aguas necesarias de todo el cuerpo; Para pecas, ojeras, acné, poros pequefios, mejorar
lainflamacion de la piel; mejorar el compacto, mejorar las arrugas de los ojos mejorar
la flacidez de la cara, el cuello.

Ventajas tecnicas

1. Piel ligera de agua = acido hialurdnico + N tipos de opciones de belleza.

2. Importar materiales de belleza, con seguridad para la bella escort.

3. No quirdrgico, traumatico, pequefo, rapido y conveniente, es decir, hacer eso.

4. Rellene el agua de manera efectiva, rellene las mejillas, los labios, el cuello, el pecho,
la espaldayel aguanecesaria.

5.Parapecas, ojeras, abejas, poros pequenos, mejorar lainflamacion de la piel.

6. Mejora el compacto, mejora las arrugas de los ojos, mejora la flacidez de la cara, el
cuello

Shen Suiguang hizo terapia nano dinamica

Elusode agujas extremadamente finas en la oblea penetra en lacapade barrera
(cuticula) de la superficie del cuerpo humano, en un area de milimetro cuadrado

La epidermis abre millones de canales sin destruir la epidermis de la piel, de modo que
los ingredientes activos de la solucion nutritiva penetren de manera efectiva en la piel
paraestimular la hiperplasia del colageno ylarenegeracion celular yreparar las
células que envejecen.

Con elfin de lograr lareduccion de arrugas, el tratamiento de cicatrices y estrias, el
blanqueamiento de la piel, reducir la pigmentacion, mejorar las arrugas de los ojos,
ojeras, apretar ymejorar el tejido de la piel delrostro y otros efectos. El vanadio y el
titanio sin agujas utilizan una dermis cutanea multi-externa de presion negativa en el
cuerpo debido a la pérdida por envejecimiento del acido hilurdnico, el collage, la
endotoxina, las células autdologas del PRP y otros productos de inyeccion de alta gama,
para que lapiel absorbayconserve supropio peso. 1000 veces el agua copia, despierta
lafuncion deregeneracion celular, reproduce la piel para reparar la fractura marchita
de la piel, en un periodo de tiempo para mejorar laforma de la piel elastica suave y lisa.

Nano agua eléctrica puede lograr el efecto.

Primera etapa: multiplicador translicido himedo. El contenido de agua de la piel para
mejorar, captar el grado de agua de la nifa, la elasticidad de la piel aumento.

La segunda etapa: metabolismo de desintoxicacion acelerada. Nutricidon absorbida por
lapiely comenzo atomar efecto, la piel para acelerar ladescarga de toxinas nocivas,
eritema, pigmento se desaliniza.

Laterceraetapa: blanco brillante florece ahora. Metabolismo de las toxinas acelerado,
blanco, brillo mas y mas obvio.

La cuarta etapa: belleza compacta para desarrollar. Lareorganizacion del colageno se
completa, compacta, suave, con una belleza elastica a su alcance.
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Efectos del producto: }
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Luz nano electrica

Shuiguang nano aguja, cuenta
con un efecto contra arrugas
muy bueno, puede rellenar la
piel sueltay estirar las lineas
finas faciales y arrugas, lineas
de la palabra sichuan, piel
compacta.

La nano aguja de agua es para
productos de nutricion profunda en la
piel, el efecto hidratante es muy bueno
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Una nano agua =1000 mascarillas



Caracteristicas del Producto

No lastimas las células de Agujas de nano escala

2 Sin efectos secundarios
la piel

Afade agua Deshacerse de las toxinas Mejoraarrugas

Elgeneral eléctrico vs nano shuiguang shuiguang
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Montaje completo y distribucion delnombre de las

piezas.
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Nanémetro de agua eléctrico, productos de cuidado de la piel importados, no produce reaccién quimic:

piel, adecuada para diversos tipos de piel
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Lananoescalaeléctricaabre la piel con pequefias particulas de agua.
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El producto es granulacidn de nivel siper nanométrico = humectacion de la piel

y elastico con agua.
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Nanoescala eléctrica hace de Piel llena de agua, relleno

La nanoescala eléctrica abre S , ;
la piel y las finas particulas tamafio micro humedo, flexible.
de agua penetran en la piel. instantaneamente el producto

en una slper nanoescala.

Eluso de un agua microcristalina de vanadio-titanio esigual a1000 veces el
cuidado de la piel



Nano agujas
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Diagrama de instalacion:

Enelprimerpaso: el pasador se montaen el canaly se extrae.

Impulsor de tubo
microcristalino

Clip tubo (

La aguja debe atrapar el ~—microcristalino
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El segundo paso: la combinacion nanocristalina de cabeza y maquina

Shuiguang.
Rotating crystal head to fuselage p b

Insert the nanocrystalline head
into the hole of the machine

Eltercer paso:abroche laagujaenlaranuradeltubo de conexion, el otro
extremo deltubo de conexion de la aguja con la cabeza de la aguja

o '7* : |

Paso 4:Todo instalado, presione lateclade velocidad (3-5) segundos paraencendery
apagar lamaquina.

Después de que la maquina esté encendida, presione latecla SPEED es el control de
velocidad. Hay cinco velocidades preprogramadas.

Paso 5: Unavez que lamaquina arranca, tiene un boton UP, es decir, lateclade
propulsion de la medicina. Mantenga presionado para suministrar, suelte para detener.

Paso 6: Después de la operacion, mantenga presionada lateclade velocidad 3-5
segundos, apague, presione latecla DOWN, vuelvaacolocar el émbolo y restablezca

jeringa.



Needle holder
Needle and syringe connection

Injection Syringe  Product pipette

Preparacion previa a la operacion:

1. Pidale al cliente que se quite completamente el maquillaje y aseglrese de que lacara
esté limpia.

2. Determine el sitio de tratamiento, tome fotos antes del tratamiento.

3.Asegurese de que el cliente haya retirado todos los elementos metalicos y que no
haya ningun metal en contacto directo con el cliente.

4. Manejar los accesorios y las manos de beatucian con solucion salina.
5.Laoperacion, el/la esteticista debe usar una mascara, guantes desechables, pelo
recogido para operar.

6. Preparar productos de guias especiales.

7. Aplicar antes de la aplicacion de lamascara de agua.

8. Desinfeccion salina fisiologica del area de operacion facial.

Nota:Las agujas son desechables y no pueden ser reutilizadas.

Mantenimiento diario:

1. Paralograr un buen efecto de tratamiento, es posible que se requiera al médico de
linea después de la cirugia al lugar del tratamiento para los procedimientos de
reparacion, como la mascarilla depositada, el cuidado de la belleza, la limpieza, etc. Por
favor consulte con los detalles del tratamiento.

2. Inmediatamente después del tratamiento de hielo en el sitio tratado.

3.Después de la cirugia, mantenga limpio el lugar de la cirugia, no realice un masaje
excesivoy, paraevitar el calorylahumedad, no puede exponerse alaluz del sol durante
mucho tiempo.

4.Después de tres dias de tratamiento, limpie suavemente el area de tratamiento. Evite
elroceduro.

5.No use ungiiento, cuidado de la piel ymaquillaje para limpiar el area de tratamiento
después de la cirugia, yno toque el area de tratamiento con la mano.

Dentro de los cinco dias posteriores ala cirugia evitara la saunay el ejercicio intenso.

Nota para mantener la cara himeda, no se exponga al sol. No se lave la
cara con agua caliente.




Atencion a la operacion.

1. Laaguja no debe ser demasiado dura para presionar la piel, no es necesario levaritar
la suspension con lamano, de acuerdo con la caradel arco al adaptador inteligente, pira
no deslizarse en el proceso causando aranazos.

2.Carade los huéspedes, la aguja debe usarse para limpiar y desinfectar la solugién
salina, no puede usar alcohol, peroxido de hidrogeno, para evitar la desinfeccion'del
cliente con dichas alergias.

3.Eltiempo de operacion es normal para media cara 15-20 minutos, cara completa
30-40 minutos, para fortalecer la operacion 40-60 minutos. Si la piel es delgada, la
sensibilidad en el caso de la piel debe reducir el tiempo de operacion.

4. Operacion y operacion después de que la piel esté ligeramente roja para el fenomeno
normal, se puede aliviar la aplicacion general de la mascarilla facial.

5.ELluso del Shuiguang nanoeléctrico debe estudiarse cuidadosamente yrealizarse bajo
la guia de profesionales.

6. Alergia a ladroga discapacitada.

7. Periodo menstrual, presion arterial alta, tomar pildoras anticonceptivas, aspirinay
otras necesidades para controlar la enfermedad o abstinencia durante mas de 2
semanas para usar.

8 7-15 dias para hacer unavez, 6 veces para un curso de tratamiento. Puede aumentar el
numero de usuarios segun la situacion real. Mujeres embarazadas, enfermedades
hemorragicas, defectos inmunes, disfuncion cardiaca, hepatica yrenal, alergias, ritmo
cardiaco severo no pueden realizarse.

Nota de seguridad:

1.Después de que los instrumentos deben limpiarse a fondo, para que el instrumento
para siempre, como nuevo, aumente la vida Gtil del instrumento.

2. Lainyeccion facial de materiales cosméticos, no se recomienda para el tratamiento
delinstrumento.

3. Los principales pacientes con enfermedad, no recomiendan el uso de este
instrumento de tratamiento.

4.No desarme, repare, modifique el instrumento (formara una falla o causara un
accidente).

5.Este producto debe prestar atencion al fuego, a la proteccion solar, alahumedad, a
las herramientas de accesorios anti-impacto para que se coloquen correctamente.

Servicio y mantenimiento del producto.

La maquina desde la compra (con la factura) aloja la garantia por un afio, tres meses de
problemas de calidad, reparacion gratuita, tres meses después de la aparicion del
problema se le cobrara el costo de mantenimiento. Garantia de accesorios por tres
meses, un mes de problemas de calidad, reparacion gratuita. Un mes después de la
recogida de cero mantenimientos. Otro periodo de garantia vencido, pero también
responsable del mantenimiento, solo cobrarepuestos y costos de consumibles, para
agregar

Por favor, pongase en contacto con nosotros para la compra.

2.Fallo debido a las siguientes razones, no dentro del alcance de la garantia gratuita.
Servicioy mantenimiento del producto.

A. No autorizado desmontable, modificacion del producto causada por la falla;

B.Uso de golpe accidental, caida causada por la falla;

C. Fallo causado por usoindebido;



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.
Entrandoen Clasificacion Clase I.- Insumos conocidos
en la practica médica y que su seguridad y eficacia
estan comprobadas y generalmenteno 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 saludconsiderados 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



