Bitacora

Modelo: MICRO HIDRO PINK
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 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
llevarseacabodeacuerdoconlos estandaresrecomendadosporel
fabricante, suvida atily 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
-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. Rotulacién. 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. El inmueble debe contener areas de interrogatorio y de exploracion 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 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, Institucion que expide el titulo, Numero 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 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 ymantenimientodel 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 extintor y ruta de evacuacién 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 sedael
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 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
précticas, solo daran aviso de funcionamiento a la Agencia (COFEPRIS) y quedan sujetos a
las disposiciones de laLey de Establecimientos Mercantil



MANUAL DE USUARIO
MICRO HIDRO PINK




PREFACIO

El Micro-crystal Dermabrasion fue disefiado por el italiano Mattioli de Florencia en un
principio, hasta ahora tenia méas de 20 afios de historia. Este tipo de tecnologia solo se
suministra al experto en dermatologia y al médico en los primeros usos, pero cada vez mas
SPA House & Beauty Saloon también lo usa gradualmente, se lo llamé el mejor método de
belleza médica. Este método se ha desarrollado con éxito en Europa durante varios afios,
cura a pacientes en miles de ejemplos y ha obtenido un efecto extremadamente
satisfactorio.

Ahora queremos presentar la dermoabrasion de diamante, es una mejora creativa de la
dermoabrasion de microcristales. La dermoabrasion con diamante proporcion6 un
procedimiento de restauracion de la piel no quirargico mediante el uso de cabezas de
diamante estériles para raspar o frotar la capa superior de la piel y luego aspirar las
particulas junto con la suciedad y la piel muerta. Este procedimiento elimina los residuos de
la piel, las imperfecciones, las manchas, las arrugas y la pigmentacion no deseada de la
piel. El uso moderado de Diamond Dermabrasion, acompafiado de productos para la piel
que penetran a través de la capa superior de la piel que llega al nivel de la dermis, ayuda a
reponer los nutrientes naturales, restaurar la actividad celular y promover la salud de la piel.
Los resultados después del tratamiento de Micro Dermabrasion suelen ser una piel sana,
brillante y hermosa.

La maquina Water Microdermoabrasion cambio por completo la forma tradicional, que
consiste en limpiar la piel a mano basandose en las habilidades préacticas del individuo, la
maquina Water Microdermoabrasion, que utiliza el modo de succion al vacio controlado
por un proceso inteligente, a través de la combinacion de productos y equipos, limpieza
profunda de la piel y los poros. Elimina la cornea, el acné, los puntos negros y otras
impurezas en un periodo de tiempo muy corto. Y mejora la absorcion profunda de los
productos de nutricién, promueve los poros.

Aprieta, alisa la piel, aumenta la humedad de la piel y hace que tu piel blanquee la
hidratacion y la buena textura. Oxigeno o una combinacidon de aire comprimido limpio y
solucion nutritiva, adsorcién/liquido en la piel del mango, la solucién nutritiva utiliza la
forma de adsorcion por presion de succion hasta que la piel se infiltra en la dermis, limpia
profundamente la piel, elimina eficazmente los alérgenos de la piel y los acaros del sebo, el
cabello &caro del foliculo, tratamiento del acné, el acné tiene un buen efecto. Los nutrientes
agregados en la solucién basica en la piel limpia complementan la nutricién de la piel al
mismo tiempo, lo que puede mejorar efectivamente el ambiente de la piel, mejorar el
metabolismo de la piel.

Dermoabrasién con agua Hydra: la dermoabrasion con agua es una tecnologia NUEVA 'y
emocionante que combina la eficacia de la microdermoabrasion, el sistema de vacio y el
nuevo sistema de hidratacion Aqua Fuse. Es mucho méas suave que la microdermoabrasion
con cristales o la dermoabrasion con diamantes, ya que solo se usa agua y utilizamos
maquinas de calidad profesional.



hydra -dermoabrasion (o hydra microdermoabrasion) aplica peeling mecanico y quimico
simultaneamente.

Una maquina de hidra-dermoabrasién incluye un chorro de agua, un compresor de aire, una
valvula de control de flujo de dos vias, un recipiente purificador y un tanque de aguas
residuales.

La exclusiva punta de hidra-dermoabrasion lanza chorros de agua delgados y diminutos y
pule la piel a alta velocidad mediante succién al vacio, cuyo liquido ayuda a hidratar la piel
mientras tanto.

La principal ventaja de estas maquinas de hidradermoabrasion radica en que es muy suave
al usar solo agua y permite la diversificacion del tratamiento al usar productos para el
cuidado de la piel para diferentes funciones como aceite esencial, productos blanqueadores,
acido lactico, acido salicilico y més, para lograr varios objetivos a peticion de los clientes.

PISTOLA PULVERIZADORA DE OXIGENO

El equipo de belleza de inyeccion de oxigeno en agua sin aguja adopta un método no
invasivo sin rastros y sin dafios. extrayendo el oxigeno en el aire y comprimiéndolo en
factor activo mediante un filtro molecular, el oxigeno se libera en la piel y se inyecta en la
piel mediante la maquina. Es una forma eficaz y segura de enviar oxigeno a la piel, para
eliminar las arrugas y suavizar la piel. .

FUNCION:
1. Quito las lineas finas
2. Inyeccion de oxigeno, piel activa

3. Reparar la piel profundamente, piel sana fuertemente

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO PARA LA DERMOABRASION CON
DIAMANTE Y DERMOABRASION CON AGUA

1. En primer lugar, coloque la manguera de vacio de tamafio 6x4 en el enchufe de
ENTRADA vy inserte un hisopo de algoddn en la cabeza de diamante, luego apriete la
cabeza de diamante en la pieza de mano. Retire el hisopo de algodon después de cada
tratamiento.

2. Enciende el boton de encendido.

3. Ajuste la intensidad de vacio mediante el regulador de vacio de acuerdo con la siguiente
tabla de referencia, la intensidad se muestra en el indicador de vacio y verifique con el
cliente para mayor comodidad.
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INTENSIDAD DE VACIO RECOMENDADA EN EL AREA DE

TRATAMIENTO

AREA DE
TRATAMIENTO PIEL NORMAL PIEL SENSIVLE
CARA 12-22 8-12
FRENTE 12-22 10-12
PECHO 15-20 15-18
NARIZ 10-15 10-14
CUELLO 18-18 10-15
CERCA DE LOS 0JOS 8-12 8-10

TABLA DE PROGRAMA DE TRATAMIENTO

TRATAMIENTO

FRECUECUENCIA(DIAS)

TOTAL DE VISITAS

PEELING FACIAL 6-10 3-5
LINEAS FINAS 7-13 6-8
CUELLO 12-14 3-5
CICATRICES DE ACNE 7-12 8-10
HIPERPIGMENTACION 7-12 8-10




4. Enciende el boton de encendido.

5. Ajuste la intensidad de vacio mediante el regulador de vacio de acuerdo con la siguiente
tabla de referencia, la intensidad se muestra en el indicador de vacio y verifique con el
cliente para mayor comodidad.

6. Use el &rea inclinada de la pieza de mano para hacer contacto con la superficie de la piel.
Proceda con un movimiento deslizante lento. No cologue la pieza de mano en un lugar
durante demasiado tiempo, ya que podria dafiar la piel.

7. Ajuste la tasa de flujo de cristal con el regulador de vacio lentamente desde el minimo
hasta el maximo. Para uso comun, no configure el caudal al maximo a menos que sea por
necesidad. Esto es para una mejor intensidad de confort.

8. Estire suavemente la piel con el pulgar y el indice y deslice la pieza de mano de 2 a 3
veces sobre el area a tratar.

Luego cruce de nuevo en diferentes direcciones para evitar rayas como en la imagen de
referencia. Se pueden usar pinceladas o movimientos de pulido en diferentes sitios.

ESQUEMA DE MOVIMIENTOS SUGERIDOS
Y AREAS PARA DERMABRASION

......




SIGA LA DIRECCION DE LAS FLECHAS.

9. Después del tratamiento, cepille toda la piel muerta restante con un cepillo suave y
enjuague con esponjas humedas o una toalla fria huimeda.

10. Permita que la piel se seque y luego aplique el producto deseado para la piel.

11. Para limpiar la cabeza de diamante, use un cepillo de dientes o un bastoncillo de
algoddén humedecido con un poco de alcohol para limpiar las impurezas sucias y luego use
luz ultravioleta o alta temperatura para la esterilizacion.

ADVERTENCIA DE SEGURIDAD
Aviso importante de precaucion antes de usar esta maquina:

Nunca opere este equipo en una persona que tenga o sufra de las siguientes condiciones
médicas que se describen a continuacioén. (El salon o el operador pueden considerar que un
cliente firme una renuncia en el sentido de que él/ella esta libre de problemas de salud).

. Enfermedad del corazén

. Soplo cardiaco o frecuencia cardiaca irregular

. Tiene un marcapasos u otro tipo de equilibrador de frecuencia cardiaca.
. El embarazo

. Epilepsia

. Alcoholismo

. Ulceras

. Enfermedad del Estomago, Intestino, Higado o Pancreas.

. Cancer de mama.

10. Someterse a tratamiento para cualquier forma de cancer.

11. Se sometid a una cirugia mayor en el Gltimo afio.

12. Asma

13. Resfriado, gripe o malestar estomacal

14. Cualquier enfermedad grave o enfermedad no mencionada anteriormente.

O©CoOoO~NOoO ol WN -

NO LO USE EN ESTAS AREAS:

1. Piel sensible

Erupcion cutanea

Piel dafiada, inflamada o infectada.

Cicatriz quirdrgica de menos de 12 meses.
Piel Hinchada.

Las sondas no pueden apuntar al globo ocular.
Genitales.

1. Comience siempre el tratamiento de forma conservadora y observe los efectos por el
tacto y la apariencia de la piel. Una potencia de vacio demasiado alta 0 demasiado grande
puede provocar una respuesta inflamatoria.



2. El edema y el eritema pueden ocurrir después del tratamiento, pero se resolveran en
pocas horas.

3. Las técnicas demasiado agresivas pueden causar una ligera descamacion durante los
proximos 3-4 dias. La epidermis que se trata demasiado agresivamente puede provocar
sangrado en la dermis superficial.

4. Diamond Dermabrasion no debe usarse en areas sensibles como los parpados. Los
parpados deben estar cerrados en todo momento durante el procedimiento y pueden
cubrirse con almohadillas de algodon humedas.

5. Las siguientes areas se consideran inapropiadas para el tratamiento: tumor de piel,
lunares, marcas de nacimiento, angiomas, labios, ojos, herpes, cancer de piel y manchas
hepaticas.

6. No modifique ni intente reparar la maguina, comuniquese con el técnico para el
mantenimiento.

Solucién de problemas

Si la maquina no funciona correctamente, siga estos procedimientos antes de solicitar
mantenimiento.

1. Baja potencia de succion/baja presion de vacio:

Vuelva a comprobar que la manguera de vacio debe estar bien conectada al enchufe y luego
a las piezas de mano. Y luego gire el regulador de vacio al maximo, y luego comience la
dermoabrasion de diamante, y luego use el dedo para bloquear el orificio de las piezas de
mano. Normalmente, el indicador de vacio puede alcanzar las 24 pulgadas Hg.



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 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 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 obtencidn 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.



