Bitacora

Modelo: Vapor

DT-318/118

Marca:. MYCHWAY

En base a lo establecido en la NOM-016-SSA3-2012
Numerales :

-5.1.13 Llevaracabo el mantenimiento preventivo y correctivo de lainfraestructura
fisica, instalaciones, equipamiento mecanico y electromecanico del
establecimiento, de acuerdo con los estandares recomendados por el
fabricante, su vida util y las necesidades de launidad operativa, asimismo,
registrarlo enlas bitacoras de control. El personal que operalos equipos, debe
comprobar documentalmente haber recibido capacitacionenel uso, conservaciony
mantenimiento de los equipos que opera, segun corresponda.

-5.1.13.1 El mantenimiento preventivo y correctivo del equipo, deberallevarse a cabo
deacuerdoconlosestandares recomendados por el fabricante, suvidautilylas
necesidades de la unidad hospitalaria o de belleza, dichas acciones, deberan
ser registradas en las bitacoras.

Este equipo es exclusivamente para uso estético

CONTENIDO:

-Manual de Fabrica

-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
cuales describimos a continuacion:

Documentacion oficial. Debe contar con un Aviso de Funcionamiento y Aviso de Responsable
Sanitariocontitulo profesionaly contar conladocumentacién completa delos profesionales delasalud quelaboranen el
establecimiento. Deben estar a la vistaeltitulo profesional y la cédulade medicina general y/o especialista
delos médicos que laboran en el consultorio.

Rotulacion. Debe poner a la vista del publico eltitulo profesional del médico que brinda la atencion medica y un
rétulo que indique el horario de su asistencia.

Espaciofisicoexterno. Elconsultoriodebe contarconsaladeesperayrecepcién,conunminimo deseislugarespor
consultorio; ademas de tener accesos parapacientes con discapacidades diferentes yadultos mayores.
Espaciofisicointerno. Elinmuebledebecontenerareas deinterrogatorioyde exploraciénfisica delimitadacon
unelemento fisico que debe incluir unlavabo funcional, jab6n y toallas desechables. Ademas de contar con servicios
sanitarios para los usuarios.

Expediente clinico. Enrelaciénaeste punto, debes tenerlos expedientes clinicos de los pacientes, con un
periodo de antigiiedad minimo de 5 afios, ademas de contar conun areaque permitaguardarlos, taly comoloestablece
la NOM-004-SSA3-2012.

Encasode utilizarExpediente clinicoelectronico, esnecesarioqueestecumplaconloestablecidoenlaNOM024 SSA3
2010 respecto a seguridad y niveles de acceso.

Documentacioninterna. Laclinicaoconsultorio debetenerhojadiariaparaelregistro de pacientesycontar
conun recetario médicoimpreso que cumplaconloslineamientos vigentes como loes: el Nombre del Médico,
Institucion que expide eltitulo, Niumero de Cédula Profesional, Domicilio del Establecimientos yfechade expedicion.
EsnecesariocontarconManualde Organizacionyprocedimientos delconsultorioendonde sedetallenlaspoliticas de
atencién a pacientes.

Segu ridade Higiene. Elareacomprendida paraconsultorio debe contarconunbote parabolsas debasura
municipal, bote con bolsarojapararesiduos biolégicos-infecciosos (que se deben de llenaramenos del 80% de su
capacidad),asicomotenercontenedorrigidoparapunzocortantes. Sinolvidarlaconservacion, elaseo,buenestadoy
mantenimiento del consultorio, asi como de equipos y utensilios.
EsnecesariocontarconuncontratoderecolecciondebasuraconsideradaRPBIparaelcorrectodestinodelabasura
contaminada y que esta no sea mezclada con la basura municipal.

Prevencion. Elareadestinadaparaatencionmédica,debe contarconunbotiquindeurgencias,tambiénincluirun

extintor y ruta de evacuacion con sefales alfabéticas y analdgicas.

En casode queel establecimientose encuentrefuera delaCDMXsepuede buscar en laLey
de salud de la entidad federativa correspondiente, aqui se da el ejemplo:

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

Enel casodelaspeluquerias,salonesdebellezay masaje, estéticas, centrosdearregloestéticodeufiasde
manos y pies, de tratamientos capilares, faciales y corporales de belleza al publico y similares que
no requieran deintervencibn médicaen cualquierade sus practicas, s6lodaranavisode funcionamientoala
Agencia(COFEPRIS)yquedansujetosalasdisposicionesdelaLeydeEstablecimientos Mercantil



Manual de Usuario

indice técnico mayor:

Voltaje nominal
110V/220V/60H
Z
Potencia nominal
750W

Operaciones

1. Coloque este dispositivo sobre la mesa ligeramente y ordenadamente.

2. Coloquelatapadellenado de agua, luegollene elagua através del orificio de llenado de

aguaeneltanque de agua. Elnivel de llenado de agua esinferior alalinea maxima.

3. Apague latapade lataza de medicina herbal chinasi se requiere un sprayde
medicinaherbal china. Luego sacalacopademallaycolocaenellalamedicinaherbal
china empacada.(Nota: Nunca coloque hierbas medicinales chinas sueltas en la taza
de malla. Latazadeaguaseradificildelimpiar,unavezquelas gotasde medicamento
caiganenella; después del tratamiento, saque la taza de malla del dispositivo, luego hagala

limpia y seca.)

4. En primer lugar, conecte la fuente de alimentacion yluego encienda la alimentacion; En



segundo lugar, presione el boton de vapor, tomara unos 5 minutos rociar
vapor, mientras tanto, presione el boton de la luz de esterilizacion O3, luego
este dispositivo rociara vapor de O3. Por cierto, este dispositivo tiene la
funcidn de que la direccion del vapor se puede regular a la posicion de

ajuste.

5. Cuando el agua se enfrie, retire la tapa de llenado de agua, luego coloque el
dispositivo boca abajo, esto puede drenar el agua que queda en el tanque de agua,

deje este dispositivo limpio y seco.

Precauciones

1. Este dispositivo tiene funcion de proteccion de agua pulverizada. Siel nivel de
agua es mas alto que la linea de agua maxima o el agua esta sucia, la maquina
emitird un zumbido. Por lo tanto, debe apagar la alimentacién y dejar que el agua se
encuentre debajo de lalinea de agua maxima o cambiar el agua a agua limpia, y

encender la alimentacion.

2. Tenga en cuenta que la distancia para la piel diferente entre el orificio de

rociado yla posicion de la piel y el tiempo de tratamiento para la piel diferente.

Tipo de piel Distancia Tiempo
de
tratamiento

Aceite de piel, mala circulacion 25CM 15
sanguinea. minutos

Piel normal 30CM 10
minutos

Piel sensible, escasez de agua. 35CM 5 minutos




3. NOTA: por favor, no llene el herbario oelaroma directamente en el

tanque de agua, esto causara peligro al rociar vapor

Clasificacion de Riesgos SANITARIOS

Sehacedesuconocimientoqueenbase aloslineamientosy
criteriosparala Clasificacion de Dispositivos médicosconbasea 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 .- Insumos conocidosen la
practica médica y que su seguridad y eficacia estan
comprobadas y generalmente no se introducen al organismo. De
igual manera en el DOF confechadel22/12/2014 aparecen
descritosensus rubros 498, 906,908,909, 1084, 1085, 1096,
1226,1269,1282,1283,1319,

1321,1328,1329,1330; Como insumos paralasalud
considerados de bajo riesgo para efectos de obtencion del registro
sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza,
caracteristicas propiasy uso no se consideran como insumos
para la salud y No requieren Registro Sanitario.






