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GOBERNACION DEL HUILA

RESOLUCION 2263 DE 2004

Por la cual se establecen los requisitos para la Apertura y Funcionamiento
de los Centros de Estética y similares y se dictan otras disposiciones.

Articulo 8° . Vigilancia y control.

La vigilancia de los centros de estetica, Institutos de belleza,
Centros de bronceado y demas establecimientos son
competencia de las Secretarias Departamentales, Distritales
y Municipales de Salud.
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GOBERNACION DEL HUILA

RESOLUCION 3924 DE 2005

Por la cual se adopta la Guia de Inspeccion para la Apertura y
Funcionamiento de los Centros de Estética y Similares y se dictan otras
disposiciones.

La Guia de Inspeccidn que se adopta con la presente
Resolucion, contempla un inventario de equipos del centro de
estética y similares; un listado de tecnologias de uso
cosmeético que permiten evaluar el riesgo en la salud que
puede generar la aparatologia utilizada en los centros de
estética y similares; lo cual hace innecesaria la emisién del
concepto tecnico favorable por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.
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CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD

Cuando estos establecimientos den cumplimiento a la
Resolucion 2263 de 2004 y la Resolucion 3924 de 2005,
pueden prestar sus servicios, donde realizan Ia
utilizacion de dispositivos meédicos Yy equipos
biomédicos autorizados para uso estético.

e h
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO Y/O

PERMISO DE COMERCIALIZACION
- _/
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EQUIPO BIOMEDICO

Dispositivo meédico operacional y
funcional que reune sistemas vy
subsistemas eléctricos, electronicos o
hidraulicos, programas informaticos

Destinado por el fabricante a ser usado
en seres humanos con fines de
prevencion, diagnostico, tratamiento o
rehabilitacion.
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GOBERNACION DEL HUILA

DISPOSITIVOS MEDICOS USO EN
CENTROS DE ESTETICA

APARATOLOGIA DE USO EN ESTETICA

Corresponde a todo dispositivo médico operacional y funcional que reune
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos, mecanicos, hidraulicos y/o
hibridos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinados por el fabricante para ser usados en seres
humanos con fines estéticos y que deben cumplir con la normatividad
sanitaria vigente establecida para equipo biomédico.

Resolucion 2263 de 2004. Articulo 2
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CLASE I. RIESGO BAJO

Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a
controles generales, NO destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en
la prevencion del deterioro de la salud humana y que no

representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o
lesion.
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GOBERNACION DEL HUILA

CLASE lIA. RIESGO MODERADO

Son los dispositivos meédicos de riesgo moderado, sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacion para
demostrar su seguridad y efectividad.
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Equipo de Ultrasonido Equipo de Electroestimulacion
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GOBERNACION DEL HUILA

CLASE 1IB. RIESGO ALTO

Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el diseno y fabricacidn para demostrar su
seguridad y efectividad.

Equipo IPL Camara de Bronceo Implante Mamario
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GOBERNACION DEL HUILA

CLASE [Il. RIESGO MUY ALTO

Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a
controles especiales, destinados a proteger o mantener la
vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion
del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo
potencial de enfermedad o lesion.

Acido Hialuronico
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ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

EMISION DE ENERGIA LUMINICA

: E ¢PUEDE SER USADO
DISPOSITIVO MEDICO T e ann % POR UNA ESTETICISTA
Y/O COSMETOLOGO?

Lamparas LED (luz visible no NO S|
coherente)
Tecnologia AFT R/NO SI R/SI NO
Tecnologia IPL R/NO SI R/SI NO
Rayos Ultravioleta (UVA-UVB-
uvC) Si NO
Tecnologia Laser Sl NO
Rayos Infrarrojos NO Sl

y SPIPL

SPIPL-ll
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GOBERNACION DEL HUILA

ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

TECNOLOGIA DE ACCION MECANICA

' TECNQLOGiA &PUE[F’,igEUFLgSADO
DISPOSITIVO MEDICO BIOMEDICA
CONTROLADA  ESTETICISTAY/O
COSMETOLOGO?
g ‘;” Microdermoabrasion NO NO
Dermabrasion NO NO
i(’ Brossage NO SI
Masajeador Mecanico NO S|
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GOBERNACION DEL HUILA

ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

EMISION DE ONDAS ELECTROMAGNETICAS

¢PUEDE SER
—_— TECNOLOGIA USAS r\cl)APOR
DISPOSITIVO MEDICO cgs—mf)[:_f;& ESTETICISTA Y/O
COSMETOLOGO
?
Diatermia por
. P NO SI
Microondas
Diatermia por Alta
P NO S|

Frecuencia

. .
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GOBERNACION DEL HUILA

ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

EMISION POR IRRIGACION

¢PUEDE SER

USADO POR
TECNOLOGIA UNA

DISPOSITIVO MEDICO BIOMEDICA ESTETICISTA
CONTROLADA Y/O

COSMETOLO

GO?
Ozonoterapia NO SI
Oxigenoterapia NO SI
Crioterapia NO S|
Carboxiterapia NO NO
Irrigacion con Vapor NO S|
Inmersion en Agua NO Sl

. .
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ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

DISPOSITIVO MEDICO

TECNOLOGIA
BIOMEDICA
CONTROLADA

¢PUEDE SER
USADO POR
UNA ESTETICISTA
Y/0
COSMETOLOGO?

Camaras Hiperbaricas

Sl

NO

EMISION POR OXIGENACION
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GOBERNACION DEL HUILA

ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

iPUEDESER = EMISION POR ULTRASONIDO
TECNOLOGIA  USADO POR

DISPOSITIVO MEDICO  BIOMEDICA UNA ESTETICISTA -
CONTROLADA Y/0
COSMETOLOGO?
Ultrasonido de 1MH 5
trasoniclo de 1- ")
ANH: NO S| n — .« )
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GOBERNACION DEL HUILA

ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

EMISION POR CORRIENTES

¢PUEDE SER
TECNOLOGIA USAS I\? APOR
DISPOSITIVO MEDICO  BIOMEDICA
CONTROLADA ESTETICISTA Y/O
COSMETOLOGO
?
Electroporacion NO Sl
Electrolisis NO Si
Electroforesis NO SI
Estimulador muscular NO Si
Electroacupuntura NO NO
Electrolipdlisis NO NO
Celulipdlisis NO NO

Electroridolisis NO NO
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GOBERNACION DEL HUILA

ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

TECNOLOGIA POR PRESION

¢PUEDE SER
TECNOLOGIA USASSAPOR
DISPOSITIVO MEDICO cgsmg[if& ESTETICISTA Y/O
COSMETOLOGO
?
Presion Positiva NO Si
Presion Negativa NO NO
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GOBERNACION DEL HUILA

ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

Ejm: MANTA TERMICA

EMISION DE ENERGIA TERMICA

, TECNOLOGIA "-PUE?,%gEURNgSADO
DISPOSITIVO MEDICO BIOMEDICA
CONTROLADA ESTETICISTAY/O
COSMETOLOGO?
Termolisis NO S|

. .
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ANEXO TECNICO RESOLUCION 3924 DE 2005

EMISION DE CAMPOS MAGNETICOS

' TECNOLOGIA "-PUE[F’,E;EURN‘;SADO
DISPOSITIVO MEDICO BIOMEDICA
e ESTETICISTAY/O
COSMETOLOGO?
Generador de Campos
P NO S|

Magneéticos

. .
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GOBERNACION DEL HUILA

TECNO!_OGI’A ¢PUEDE SER USADO
TECNOLOGIA RIESGOS RIESGOS BIOMEDICA POR UNA ESTETICISTA
CONTROLADO |Y/O COSMETOLOGO?
Ldmparas LED (luz visible no coherente) A NO Sl
Tecnologia AFT 1B Sl NO
Tecnologia IPL 1B S NO
Rayos Ultravioleta (UVA-UVB-UVC) 1B S NO
Tecnologia Laser 1IB S NO
Rayos Infarrojos A NO SI
Presion Positiva (Presoterapia) A NO S
Presion Negativa Succion(vacumterapia/endermologia) A NO NO
IIA(Miembros) /
Camaras Hiperbaricas [IB (Cuerpo) S NO
Diatermia por Microondas A NO SI
Diatermia por Alta Frecuencia (onda corta) A NO Sl
Electroporacion / Electroporosis 1A NO Sl
Termolisis A NO Sl
Electrolisis A NO Sl
Lontoforésis A NO Sl
Electroforesis A NO Sl
Estimulador Muscular A NO Sl

. .
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TECNOLOGIA ¢PUEDE SER USADO POR
TECNOLOGIA RIESGOS RIESGOS BIOMEDICA UNA ESTETICISTA Y/O
CONTROLADO COSMETOLOGO?
Electro Acupuntura A NO NO
Electrolipdlisis A NO NO
Celulipdlisis A NO NO
Electrorriddlisis A NO NO
Ultrasonido de 1 Mhz A NO Sl
Ultrasonido de 3 Mhz A NO SI
Cavitacion A NO NO
Masajeador Mecanico I NO Sl
Generador de Campos Magnéticos A NO Sl
Irrigacién con Ozono (Ozonoterapia) A NO SI
Irrigacidn con Oxigéno (Oxigenoterapia) A NO SI
Irrigacién con Gases Frios (Crioterapia) A NO Sl
Diéxido de Carbono (Carboxiterapia-Subdermica) A NO NO
Irrigacién con Vapor I NO Sl
Inmersion en Agua I NO Sl
Irrigacidn con Sustancias Cosméticas A NO SI
Pistolas de Mesoterapia 1IB NO NO
Microdermabrasion A NO NO
Dermabrasion A NO NO
Brossage A NO S|
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GOBERNACION DEL HUILA

FACTORES CONTRIBUTIVOS DE VENTOS ADVERSOS

MANTENIMIENTO
EQUIPOS
BIOMEDICOS

vy CALIBRACION
EQUIPOS BIOMEDICO

BIOCONTAMINACION




