Blephasteam®

Lunettes chauffantes a chaleur humide

Eyelid warming device, moist heat technology

Wérmebrille zur kombinierten Warme-Feuchtigkeits-Behandlung
Verwarmende bril voor de oogleden, vochtige warmte-technologie

Gafas térmicas de calor himedo
Dispositivo de calentamiento palpebral mediante tecnologia de calor humedo

Dispositivo medico per riscaldamento delle palpebre con tecnologia a calore umido

VI ( Dispositivo para aquecimento das pélpebras, tecnologia de calor humido
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Blephasteam
Urzadzenie ogrzewajgce powieki w technologii wilgotnego ciepta
A.OPIS PRODUKTU

BLEPHASTEAM® jest opatentowanym wyrobem medycznym opracowanym na podstawie oryginalnych badan naukowych dr J. R. Fullera. To
innowacyjne urzadzenie zapewnia optymalne srodowisko poprawiajace jakos¢ tez, co przektada sig na poprawe zdrowia oczu, widzenia i komfortu.
Gtowny efekt polega na zwigkszeniu grubosci i jakosci warstwy lipidowej filmu tzowego, co poprawia funkcjonowanie tez. Warstwa lipidowa filmu
fzowego pochodzi z gruczotéw Meiboma w powiekach, ktére czesto moga by¢ zablokowane, co powoduje dolegliwosci zwigzane z zespotem suchego
oka. Urzadzenie BLEPHASTEAM® jest przeznaczone do terapii gruczotéw Meiboma z zastosowaniem utajonego ciepta w celu ich odblokowania, a w
konsekwenciji poprawy homeostazy powieki i catego oka. Urzadzenie BLEPHASTEAM® zostato przebadane i poddane walidacji w celu zapewnienia
bezpieczenstwa jego stosowania.

@ Urzadzenie zapewnia wyrazne widzenie podczas jego stosowania oraz pozwala na normalne funkcjonowanie powieki gornej, co utatwia uwolnienie
lipidow przy zamknigciu powieki i rozprowadzenie tez podczas mrugania.

Elementy urzadzenia sg ze sobg trwale potgczone.

Sprzaczka Okulary
regulacyjna — ——— ogrzewajgce powieki
Czerwona — Zielona kontrolka
kontrolka ———————
—— Zasilacz
Wiacznk — | Sterownik
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Wazna informacja:
Urzadzenie BLEPHASTEAM® nalezy podtaczy¢ na 15 minut przed uzyciem w celu odpowiedniego nagrzania wstepnego (patrz instrukcja
ponizej).

Czerwona i zielona kontrolka na sterowniku wskazuja:

0741 VYo o F- W PP PP PP P TR P PP PPRPPN trwa nagrzewanie wstepne urzadzenia,
- Zielona — SWIAHI0 CIAGTE ... ...uiiiii i urzgdzenie jest nagrzane i gotowe do uzycia,
- Zielona — $Wiatho MIQAJECE .........oiiuiiiiiiiie it urzadzenie jest w uzyciu i dziata zegar odliczajacy czas terapii.

B.WSKAZANIA

Urzadzenie BLEPHASTEAM® stosuje sie w celu ztagodzenia objawdw zwigzanych z zaburzeniami funkcjonowania gruczotéw w powiekach
(gruczotéw Meiboma). Zaburzenia te powoduja réznego rodzaju podraznienia oka, takie jak zesp6t suchego oka.

Ciepto i wilgo¢ wytwarzane wewnatrz urzadzenia rozpuszczajg wydzieling blokujgca gruczoty, co utatwia jej usuniecie poprzez masaz i ucisk. @

W przypadku jakichkolwiek pytan na temat tego urzadzenia lub aby uzyska¢ porade medyczna, nalezy skontaktowac sie z lekarzem okulistg lub firma
Laboratoires THEA — patrz strona 72.

C.INSTRUKCJA UZYCIA URZADZENIA BLEPHASTEAM®

Przed uzyciem urzadzenia oraz po zakonczeniu jego
uzywania nalezy umyé rece.

1. Podfaczy¢ zasilacz do gniazda sieciowego
i pozostawi¢ urzadzenie podfaczone do zasilania
przez caly czas trwania ses;ji.
Powinien by¢ styszalny sygnat dzwigkowy.
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Nacisng¢ i zwolni¢ srodkowy niebieski przycisk:
powinna zaswiecic¢ sig czerwona kontrolka.

Oznacza to, ze rozpoczelo sie nagrzewanie wstepne urzadzenia.
Trwa ono 15 minut, po czym wigcza sig zielona kontrola.
Urzadzenie jest wowczas gotowe do uzycia

(sesje mozna rozpocza¢ w ciggu 45 minut; po tym czasie
urzgdzenie wytgczy sie i wymaga ponownego uruchomienia).

. Zwilzy¢ dwa pierécienie urzadzenia BLEPHASTEAM®,

najlepiej woda mineralng lub roztworem soli fizjologiczne;.




5. Umiesci¢ te zwilzone pierscienie
wewnatrz urzadzenia.

6. Dopasowac urzadzenie, tak aby wygodnie
przylegato wokot oczu.

7. Aby rozpocza¢ sesje trwajgcg 10 minut, nalezy
nacisnac¢ i zwolni¢ srodkowy niebieski przycisk:
zielona kontrolka powinna zaczg¢ migac.

Nie nalezy odtgczac zasilania urzgdzenia
podczas sesji terapeutycznej.
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8. Po zakonczeniu sesji terapeutycznej
powinien zosta¢ wyemitowany sygnat
dzwigkowy i zielona kontrolka wytacza sie.

9. Nalezy zdja¢ urzadzenie
z gtowy, odtaczy¢ zasilacz
i wyrzuci¢ pierscienie.

10. Rozmasowac powieki,
a nastepnie oczyscic je
gazikiem takim jak BLEPHACLEAN®.




11. Oczysci¢ urzadzenie za pomocg dostarczonej
niebieskiej Sciereczki lub gazika
zwilzonego alkoholem.

Jomm

W razie niezamierzonego przerwania sesji terapeutycznej nalezy odtgczy¢ urzadzenie i rozpocza¢ ponownie od punktu 1.
D.INSTRUKCJA

Zaleca sie uzywanie urzadzenia BLEPHASTEAM® dwa razy dziennie, chyba ze okulista zaleci inaczej. Nalezy zachowaé¢ odstep czasu co najmniej 4 @
godzin pomiedzy poszczegdlnymi sesjami.

Wazne jest, aby przestrzegac¢ instrukcji obstugi oraz zalecen okulisty.

Urzadzenie BLEPHASTEAM® moze by¢ uzywane tylko przez jedng osobe i nalezy je oczysci¢ po kazdym uzyciu.

Urzadzenia nalezy uzywa¢ wytacznie ze zwilzonymi (lecz nie ociekajacymi) pierécieniami BLEPHASTEAM®. Pierscienie te sg przeznaczone wytacznie do
uzytku jednorazowego i nalezy je wyrzuci¢ po uzyciu. W celu zapewnienia optymalnej skutecznosci terapii nalezy uzywaé nowych pierécieni podczas
kazdej sesji.

Gdy urzadzenie BLEPHASTEAM® nie jest uzywane, nalezy przechowywac je w dotaczonym pokrowcu.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowa¢ sie z okulistg lub firma Laboratoires THEA.

E. OSTRZEZENIA

Urzadzenie BLEPHASTEAM® moze by¢ uzywane przez dzieci wytacznie po konsultacji z okulistg i pod jego nadzorem.
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Osoby noszace soczewki kontaktowe powinny zawsze zdja¢ je przed uzyciem urzadzenia BLEPHASTEAM®.

W razie wystgpienia reakcji niepozadanej na urzgdzenie BLEPHASTEAM®, takiej jak nadwrazliwo$¢ na ciepto Iub reakcje alergiczne na rézne sktadniki,
nalezy niezwfocznie przerwac terapie i zasiegna¢ dodatkowej porady medyczne;j.

Nie nalezy uzywac kropli do oczu przez co najmniej 15 minut po uzyciu urzadzenia BLEPHASTEAM®.
Urzadzenia BLEPHASTEAM® nie nalezy uzywac¢ w nastepujacych przypadkach, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie:

e ostre choroby oczu i (lub) powiek,

e niedawno przebyty uraz oka lub uszkodzenie rogéwki oka,

¢ fojotok z gruczotéw Meiboma (nadmierne wytwarzanie toju przez gruczoty na powiece),
e niedawno przebyty zabieg chirurgiczny oka lub w okolicy oka.

F. SRODKI OSTROZNOSCI | BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA

Przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.

— Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

— Urzgdzenie BLEPHASTEAM® moze by¢ uzywane przez dzieci wytacznie w obecnosci osoby doroste;j.

— Nie nalezy uzywac urzadzenia w srodowisku wilgotnym lub gdy moze ono wejs¢ w kontakt z biezgcg woda.

— Nie nalezy zanurza¢ urzadzenia w wodzie ani czy$ci¢ go pod biezacg woda.

— Chroni¢ urzgdzenie oraz pierscienie przed ekstremalnymi temperaturami oraz przed ogniem.

— Nie nalezy uzywac urzadzenia, jezeli jest ono uszkodzone.

— Nie nalezy podtgczac¢ urzadzenia do zadnych innych urzadzen lub zrodet zasilania; sprawdzi¢, czy uzywane gniazdo sieciowe nie jest wadliwe lub
uszkodzone.

— Sprawdzi¢, czy napiecie podane na urzgdzeniu odpowiada napieciu w sieci zasilajacej (podtaczenie urzadzenia do sieci 0 nieprawidtowym napieciu
moze spowodowac nienaprawialne uszkodzenie, ktdre nie jest objete gwarancjg).

— Nie uzywac przedtuzaczy.

— Nie uzywac¢ zadnych $rodkdéw chemicznych lub rozpuszczalnikéw do czyszczenia urzadzenia.

70

@



®

— Nie nalezy demontowac urzgdzenia ani go modyfikowac.

Opisane urzadzenie nie powinno by¢ uzywane przez osoby (w tym dzieci), ktérych zdolnosci fizyczne, czuciowe i sprawnos¢ umystowa sg
zredukowane, chyba ze urzadzenie jest uzywane pod nadzorem i z zalecenia okulisty.

Jest to wyrdb medyczny, ktéry powinien by¢ uzywany tylko przez petnosprawne osoby doroste u siebie lub u nadzorowanego dziecka lub innej osoby
dorostej, ktéra wymaga nadzoru.

G.GWARANCJA | SERWIS

Udziela si¢ gwarancji na okres jednego roku od daty zakupu:
— Gwarancja obejmuje wszystkie wady materiatowe lub produkcyjne, pod warunkiem ze produkt byt uzywany w $cistej zgodnosci z instrukgcja.

Gwarancja nie ma zastosowania w nastepujacych przypadkach:
— uszkodzenie podczas transportu,

— nieprawidiowe uzywanie lub niedbatos¢,

— nieprawidiowa obstuga, @
— modyfikacja systemu,

— nieprawidiowa konserwacija,

— uzycie nieprawidtowego napiecia,

— uszkodzenie na skutek przepiec,

— penetracja piasku lub wody.

W przypadku awarii lub nieprawidtowego funkcjonowania nalezy zwréci¢ produkt do firmy Laboratoires THEA w oryginalnym opakowaniu wraz z
dowodem zakupu i opisem zaobserwowanych nieprawidtowosci.

W przypadku jakichkolwiek problemow Iub pytan zwigzanych z funkcjonowaniem systemu nalezy skontaktowac sie z firma Laboratoires THEA.
H.PRZEDSTAWICIEL | DYSTRYBUTOR W EUROPIE

DYSTRYBUTOR
THEA POLSKA Sp. z o.0.
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Ul. Stoneczna 38 - 00-789 Warszawa
Tel/fax: (022) 642 87 77 - info@thea.com.pl
WYTWORCA

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand

CEDEX 2 — FRANCJA

|. INFORMACJE TECHNICZNE
Urzadzenie BLEPHASTEAM® jest dostarczane wraz z pokrowcem i suchg niebieska $ciereczkg do czyszczenia.

Pierscienie BLEPHASTEAM® nie sg dostarczane wraz z urzadzeniem BLEPHASTEAM® i musza zosta¢ zamoéwione w firmie Laboratoires THEA lub
na stronie internetowej www.blephasteam.com.

Zasilacz/kabel elektryczny

Zasilacz dostarcza prad o niskim napigciu 9 wolt i natezeniu 0,8 ampera.

Zasilanie

Urzadzenie BLEPHASTEAM® jest przystosowane do zasilania prgdem o napieciu 110 V lub 220 V.

Usuwanie urzadzenia elektrycznego
Podczas usuwania tego urzgdzenia nalezy przestrzega¢ obowigzujacych przepisow (dyrektywy 2002/96/WE).
Aby pozby¢ sie urzadzenia zgodnie z przepisami, nalezy przekazac je do zaktadu przetwarzania odpaddw lub

zwréci¢ do firmy Laboratoires THEA przy zakupie innego podobnego urzgdzenia. C €
0459
Data opracowania tekstu: wrzesien 2009 r. 2009
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