Bitacora

Modelo: MICRO

PROFESIONAL
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
-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 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 exploracion fisica delimitada con un elementofisico
gue 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
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 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,
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 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, elaseo, buen estado y mantenimiento 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
gue esta no sea mezclada conla basura municipal.

Prevencion. El area destinada para atencion médica, debe contar con un botiquin de urgencias, también incluir un extintory

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 entidad
federativa correspondiente,aqui se daelejemplo:

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 laLey de Establecimientos Mercantil



MANUAL DE USO
MICRODERMOABRASION PROFESIONAL




El paquete incluye

Maquina de dermoabrasion de diamante
Manguera de vacio de PVC

6 * 4 x1 Varillas de aluminio

x3

Puntas de diamante x9

Paquete x2 de filtro de

algoddn

Conector, anillos de tubos y

fusibles.

Presupuesto

Voltaje: 220 V —
240 VPotencia:
50w

Microdermoabrasion de diamante
Funcién
Microdermoabrasion de diamante proporcion6 un procedimiento no quirdrgico
para el acabado dela piel, utilizando cabezas de diamante estériles paradesgastar o
raspar lacapasuperior de la piel, luegoaspirar lasparticulas juntocon la suciedad
y la piel muerta de nuevo. Este procedimiento elimina los residuos de la piel,
las imperfecciones, las manchas, las arrugas y el Microdermoabrasién no deseado,
se acompahadeproductosparalapielquepenetranatravésdelacapasuperiorde
la piel hasta el nivel de la dermis, ayuda a reponer los nutrientes naturales,
restablece la actividad celular y promueve la salud de la piel. Los resultados
después del tratamiento con Microdermoabrasion de diamante suelen ser una
piel saludable, brillante y hermosa.
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- o o) i ‘
(o) Y
Oo (
-~ ‘ ~ -
Manguera | Anillos de Filtro de Filtro de Cajade
de PVC goma y algodon algodén color
fusibles grande pequeio

Preparacion antes del tratamiento

1. Una consulta incluyendo elexamen de la piel, un plan de tratamiento..




2. La operacion debe usar guantes de vinilo y unamascarilla..
3. Enlapielgrasa o con acné, se puede usarunvaporizador antes dellimpiador.

4. 3.Limpielapielconungeloaguadelimpieza,luegolimpieconunalgodén.Dejaquelapiel
se seque.

Instrucciéon de operacion
1. Conecte todos los accesorios a la maquina.

2. Desatornille elconector devacio, asegurese de quehaya unfiltro de algodéngrande en el
centro y un anillo negro grande alrededor del cabezal de conexion.

3. Enrosqueelconectordespuésdeverificar. Luegoconecte lamanguerade PVCalconector.
4. Cologue elotro extremo de la manguera de PVC en elextremo de lavarilla.

5. Coloque un pequefio filtro de algodon en la cabeza de lavarita (un pequefio anillo negro
estd alrededor de la cabeza)

6. Enrosque la punta de diamante en la varita.

7. Cologue elenchufe en la toma de corriente y encienda el botén de encendido. Gire la
perilla de intensidad al lado izquierdo.

8. Ajuste la intensidaddevaciolentamentedeminimoaméximo, elmedidordevacio
mostrara lafecha depresion. Para usocomun, noajustelaintensidad al maximo a menos
gue seanecesario.

Intensidad recomendada de vacio para area de tratamiento.

Area de tratamiento Piel normal (en Hg) Piel sensible (en Hg)
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

Zona cercana a los ojos | 8-12 8-10

Tabla de horarios de tratamiento

Tratamiento Frequencia Visitas totales
Peeling facial 6-10 3-5

Lineas finas 7-13 6-8

Cuello 12-14 3-5

Cicatriz de acné 7-12 8-10
Hiperpigmentacion 7-12 8-10




1. Coloqueeldiamantequeteniaen la superficiede la piel(comiencedesde la frente),
proceda con un movimiento de deslizamiento lento. No deje la punta del diamante en el
lugar por mucho tiempo, ya que podria dafiar la piel.

2. Estiresuavemente la pielconelpulgaryeldedoydeslice la piezademano de 2 a 3
veces sobre elarea atratar. Luego, vuelva a cruzar en diferentes direcciones para evitar
lineas derayas como en laimagen dereferencia. Loscepillos olos movimientos depulido
se pueden usar en diferentes sitios.

3. Después del tratamiento, cepilletoda la piel muerta restante con uncepillo
suavey enjuague con esponjas himedas o unatoallahimeday fria.

4. Deje que la piel se seque y luego aplique el producto de pieldeseado.

5. Para limpiar la cabeza de diamante, use un cepillo de dientes o un algodén humedecido
con un poco de alcohol para limpiar la impureza sucia, y luego use luz UV o alta
temperatura para laesterilizacion.

DIAGRAMAS DE MOVIMIENTOS Y AREAS SUGERIDAS PARA LA DERMABRASION
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Diagrama de puntas y varitas de dermoabrasion de diamante

2varillasdeaceroinoxidable queseutilizancon9 puntas dediamante
intercambiables.



3 Para cicatrices, lineas finas e imperflecciones..

~

“ Cuerpo, especialmente para areas de

e acné, rodilla, codo y estrias del
embarazo..
b
4 ) Utilizado en Tos ojos y ambos lados de T nariz. Para
arrugas, tabletas de aceite, espinillas y ac pé.
o Cara. Por las grandes imperfecciones..
Después del procedimiento de exfoliaci6h con puntas D,

5 use esta punta suave para aspirar / limpiar la piel

‘ desgastada.

1. Limpie las puntas de diamante con alcohol,luego esterilicelascon luz UV o alta
temperatura.

2. Reemplace elfiltro de algodon grandedentrodelconector devaciodespuésdecada
cinco a seistratamientos.

3. Vuelva acolocar elpequefio filtro dealgod6n enlacabeza delavarita después de
cada tratamiento.

Calentamiento de seguridad

Nunca opere este equipo en una persona que sufra lo siguiente:
A. enfermedad delcorazon

piel sensible

piel dafiada

piel inflamada

. Piel flexionada
No usar en las siguientes areas.:
1. piel sensible
2. Erupcién cutanea
3. Pieldafada, inflamada o infectada

4. Cicatriz quirurgica menor de 12 meses.Piel hinchada
5. Las sondas no deben apuntar directamente hacia el globo ocular.
6. No usar en los genitales.

moowm



Clasificacion de Riesgos Sanitarios

Se hace de su conocimiento que en base a los lineamientos y
criterios para la Clasificacion de Dispositivos medicos 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 elDOF 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 obtencién 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.



