Manual do usuario

Caneta Skin Cooler
ANVISA: 80213739011
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Analgesia localizada

Introdugéo:

(aneta Skin Cooler é o primeiro aparelho de resfriamento plano com o objetivo de diminuicdo da
dor em aplicacdes de inje¢do fabricado no Brasil. Garante, com isso, adequagdo as Boas Prticas de
Fabricacao da ANVISA.

Trata-se de um produto médico podendo ser utilizado inimeras vezes, composto de um cabo
pldstico com uma ponta plana metdlica. Apds levar o produto ao freezer, o liquido contido dentro
do reservatdrio metélico se congela e, por alguns minutos, tem-se a possibilidade de resfriar a
pele localmente, proporcionando uma analgesia tempordria na drea tocada.

Formas de apresentacdo comercial do produto:

(aneta Skin Cooler é acondicionado em caixa pldstica contendo 1 (uma) unidade.

(aneta Skin Cooler é composta de uma base pldstica que envolve a parte metlica (ago inox 304)
resfriadora e uma tampa pldstica.

Indicacao de uso / Finalidade:

A Caneta Skin Cooler é um resfriador de epiderme (camada superficial da pele), destinando a
auxiliar nos tratamentos estéticos que possam ser beneficiados pelo resfriamento brando
imediatamente apds sua realizagdo. Sua finalidade é resfriar a pele a fim de diminuir a dor em
procedimentos de pungdo, injecdo, aonde a perfuracdo da agulha na pele do paciente pode causar
mal estar ou dor.

Principio de funcionamento / Mecanismo de agao:

(aneta Skin Cooler substitui o gelo, de forma mais higiénica e ergondmica para minimizar
desconforto (dor) nos pacientes durante os sequintes procedimentos, dentre outros: aplicagdo
de toxina botulinica e preenchedores, escleroterapia, aplicacdo de laser para remogao de
manchas ou pequenos vasos.

Modo de uso do produto:
1-) Colocar a Caneta Skin Cooler no freezer ou congelador até -1°C ou 30°F
(aproximadamente 1 hora).

2-) Para uso normal da Caneta Skin Cooler, pressione levemente a parte de aco inox sobre a
epiderme massageando durante alguns segundos.

3-) Findo o procedimento, realizar a limpeza e retornar ao freezer para manter resfriado.
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Composicao:
- A Caneta Skin Cooler é um dispositivo manual composto de plastico ABS e uma parte metdlica
de aco inox 304 resfriadora.

Condigdes de armazenamento:
- Estocar a Caneta Skin Cooler a temperatura ambiente quando néo for utilizar
em procedimento.

Condigdes para transporte:
- A Caneta Skin Cooler é vendida em embalagem pldstica. Nao deixar cair no chéo.

Limpeza e desinfeccao:

- Como se trata de item semi-critico de uso odonto-médico-hospitalar, deve ser adotado

procedimento de desinfeccdo de alto nivel apés a limpeza para seu uso adequado.

- 0 produto, apds seu uso, deve ser lavado em pia com dgua e sabao em abundancia. Enxaguar

bem em &gua corrente. Deixar escorrer o excesso. Nao é necessdrio esperar secar.

- Apés a lavagem, desinfetar a caneta com o uso de solucdo a base de Acido Peracético a 0,2%,
pronto para uso, com tempo de contato de 10 a 30 minutos para total desinfecco. Sequir
sempre a orientacdo dos fabricantes destes produtos quanto a solubilidade e desinfeccdo.

- Colocar em freezer novamente por pelo menos 1 hora e estara novamente pronto para uso.

- Ap6s o processo de desinfeccdo, montar a tampa da caneta no produto atentando para
manter a abertura para entrada do frio desobstruida.

- Usar equipamentos de protecao adequados, tais como luvas, mdscara, dculos de
protecdo e avental.

Adverténcias e precaugdes:

- Nao esterilizar o produto a calor seco ou imido (estufa / autoclave).
- Manter fora do alcance do fogo.

- Manter o produto fora do alcance de criangas.

Contra Indicacdes:
- Caneta Skin Cooler é contraindicado para os pacientes que possuam antecedente de
urticéria ao frio.

Fabricado no Brasil por:
FABINJECT IND. COM. IMP. EXP. EIRELI
Rua Engenheiro Jodo Porfirio de Macedo, 401 — Distrito Industrial do Una
CEP: 12072-270 - Taubaté-SP.

Responsével Técnico: Gianmaria Cominato Filho CREA/SP n°: 506932798
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