Blephasteam®

Lunettes chauffantes & chaleur humide

Eye-warming device, moist heat technology

Warmebrille zur kombinierten Warme-Feuchtigkeits-Behandlung
Verwarmende bril voor de oogleden, vochtige warmte-technologie
Dispositivo para el calentamiento palpebral, con tecnologia de calor himedo
Dispositivo per riscaldamento delle palpebre con tecnologia a calore umido
Dispositivo para aquecimento do olho, tecnologia de calor htimido

Urzadzenie ogrzewajgce powieki w technologii wilgotnego ciepta




Blephasteam®

Urzadzenie ogrzewajace powieki w technologii wilgotnego ciepta
l.__OPIS PRODUKTU
BLEPHASTEAM?® jest opatentowanym wyrobem medycznym opracowanym na podstawie wynikéw badan naukowych dr. J. R. Fullera. To innowacyjne urzadzenie
poprawia jako$¢ i stabilno$¢ filmu tzowego poprzez zwigkszenie grubosci jego warstwy lipidowe;.
Warstwa lipidowa zapobiega parowaniu filmu fzowego. Jest ona produkowana przez gruczoty Meiboma znajdujgce sie w powiekach. Gruczoty te tatwo mogg ulec
zablokowaniu, co powoduje dolegliwo$ci zwigzane z zespotem suchego oka.
Urzadzenie BLEPHASTEAM® jest przeznaczone do terapii gruczotéw Meiboma z zastosowaniem utajonego ciepta, ktora pozwala na uptynnienie zalegajacej wydzieliny
oraz odblokowanie gruczotéw, dzigki czemu poprawia sie stabilno$¢ filmu fzowego.
Dzigki takiemu dziataniu BLEPHASTEAM® przyczynia si¢ do poprawy stanu powiek oraz codziennego komfortu.
Urzadzenie BLEPHASTEAM® zostato przebadane i poddane walidacji w celu zapewnienia bezpieczenstwa jego stosowania.
Podczas uzytkowania urzadzenia BLEPHASTEAM® widzenie pozostaje wyrazne, a powieki funkcjonuja normalnie, co utatwia wydzielanie lipidowego filmu zowego
oraz rozprowadzenie tez podczas mrugania.Temperatura, z jakg urzadzenie ogrzewa powierzchnig oka, wynosi 42 +1°C i pozostaje stata podczas uzytkowania.
Czesci sktadowe urzadzenia sg ze sobg trwale potaczone. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego.

Sprzaczka regulacyjna Okulary ogrzewajace

Zielona kontrolka

Pomaranczowa kontrolka

Wiacznik Zasilacz

Sterownik

BLEPHASTEAM™

Wazna informacja: Urzgdzenie BLEPHASTEAM® nalezy podigczy¢ do pradu 15 minut przed uzyciem w celu odpowiedniego nagrzania wstepnego (patrz instrukcja
stosowania w punkcie VII).
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Pomaranczowa i zielona kontrolka na sterowniku wskazuja:
- Pomaranczowa
- Zielona - swiatto ciagte
- Zielona — swiatlo migajace

1. WSKAZANIA

Urzadzenie BLEPHASTEAM® tagodzi objawy spowodowane nieprawidtowym funkcjonowaniem gruczotéw Meiboma. Zaburzenia te prowadza do réznego
rodzaju podraznien oczu, takich jak zespot suchego oka.

Ciepto i wilgo¢ wytwarzane przez urzadzenie rozpuszczajg wydzieling blokujgcg gruczoty Meiboma, co utatwia jej usuniecie poprzez masaz i uciskanie, a nastgpnie
higiene powiek.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tego urzadzenia lub w celu uzyskania porady medycznej nalezy skontaktowac sie z lekarzem okulistg lub firmg
Laboratoires THEA (patrz dane kontaktowe na koncu tej ulotki).

lil. UWAGI

U dzieci urzadzenie BLEPHASTEAM® nalezy stosowac¢ wytgcznie pod nadzorem osoby dorostej i po konsultacji z lekarzem okulista.

Osoby noszgce soczewki kontaktowe lub okulary korekcyjne powinny zdjac je zawsze przed zastosowaniem urzgdzenia BLEPHASTEAM®.

W razie wystgpienia reakcji niepozadanej na urzadzenie BLEPHASTEAM®, takiej jak nadwrazliwo$¢ na ciepto lub reakcja alergiczna na jeden z elementéw urzadzenia,
nalezy natychmiast przerwac terapig i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac kropli do oczu co najmniej 15 minut przed uzyciem BLEPHASTEAM®.

IV. PRZECIWWSKAZANIA

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, urzagdzenia BLEPHASTEAM® nie wolno stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
» Choroby oczu i (lub) powiek o ostrym przebiegu,

» Ostatnio przebyte urazy oka lub uszkodzenia oka lub rogéwki,

» tojotok gruczotéw Meiboma (nadmierne wydzielanie foju (sebum) przez gruczoty Meiboma),

» Po niedawnym zabiegu chirurgicznym oka lub okolic oka,

» Cigza lub karmienie piersia, poniewaz nie sg dostepne zadne dane,

» Uczulenie na ktérykolwiek sktadnik (element z tworzywa sztucznego).
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Trwa nagrzewanie wstepne urzadzenia.
Nagrzewanie wstepne zakoniczone — urzgdzenie jest gotowe do uzycia w sesji terapeutycznej.
Urzadzenie jest w uzyciu (terapia w toku) i odlicza 10 minutowy czas sesji.

V. OSTRZEZENIA ORAZ SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Przeczytaé¢ uwaznie przed uzyciem

Ten wyréb medyczny musi by¢ uzywany zgodnie z podanymi instrukcjami. W przeciwnym razie bezpieczenstwo i dziatanie urzadzenia sg zagrozone i moze to
spowodowac¢ uszkodzenie urzgdzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

To urzadzenie nie powinno by¢ stosowane przez jakiekolwiek osoby (w tym dzieci), ktérych zdolnosci fizyczne, czuciowe lub psychiczne sg ograniczone, chyba ze
urzgdzenie jest uzywane pod nadzorem i z zalecenia okulisty.

Jest to wyréb medyczny, ktéry powinien by¢ stosowany wytgcznie przez petnosprawng osobe dorostg (pacjenta) osobiscie lub, gdy jest stosowany u dzieci czy innych
osob dorostych (pacjentéw), pod nadzorem petnosprawnej osoby dorostej.

Urzadzenie nalezy przechowywaé poza zasiggiem dzieci.

U dzieci urzagdzenie BLEPHASTEAM® nalezy stosowac wytgcznie pod nadzorem osoby dorostej.

W przypadku wystgpienia reakcji na BLEPHASTEAM®, takiej jak nadmierna wrazliwo$¢ na ciepto lub reakcji alergicznej na jeden z elementdw urzadzenia, nalezy
natychmiast przerwac leczenie (sesje terapeutyczng) i skontaktowaé sie z lekarzem.

Wtyczka zasilania BLEPHASTEAM® musi by¢ zawsze w zasiegu reki, by mozna byto odiaczy¢ urzadzenie w przypadku awarii. Niniejsza instrukcja stosowania
powinna by¢ zawsze dostepna dla uzytkownika i powinien on doktadnie rozwazy¢ wszystkie wskazéwki przed zastosowaniem urzgdzenia.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy umieszcza¢ ani stosowac tego urzadzenia w miejscach, w ktoérych moze dojsé do kontaktu z cieczg lub kiedy urzadzenie moze by¢ narazone na warunki
Srodowiskowe, takie jak bardzo wysokie temperatury, wilgoé, bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, kurzu, soli, itp., ktére mogtyby spowodowa¢ awarie
urzadzenia.

Przeprowadzanie okresowej konserwacji urzadzenia przez uzytkownika nie jest wymagane. Konserwacja urzgdzenia jest konieczna, gdy nie przejdzie ono pomysinie
kontroli dziatania. Jezeli kontrola dziatania nie powiedzie sie, uzytkownik proszony jest o kontakt z dziatem pomocy technicznej lub producentem (patrz punkt XI).
Nigdy nie nalezy prébowac¢ uzyska¢ dostgpu do wnetrza urzagdzenia w jakimkolwiek celu, w tym w celu konserwaciji.

Nie nalezy instalowac¢ ani stosowac tego urzadzenia w obecnosci gazu lub fatwopalnych czy wybuchowych srodkéw chemicznych.

Podczas pracy urzadzenia nie blokowac¢ dostepu do gniazdka elektrycznego, poniewaz moze zaistnie¢ potrzeba szybkiego odtgczenia wtyczki zasilacza.

Nie nalezy samodzielnie demontowa¢, modyfikowaé ani naprawia¢ urzadzenia. W przeciwnym razie moze to spowodowac pozar, porazenie pragdem elektrycznym,
obrazenia ciata lub wadliwe dziatanie urzadzenia. Wszelkie czynnos$ci serwisowe nalezy zlecac firmie Laboratoires THEA lub autoryzowanemu sprzedawcy THEA.
Demontaz, modyfikacja lub naprawa urzadzenia przez osobg/podmiot inny niz wyznaczony przez Laboratoires THEA zakfad naprawczy, powoduje utratg gwarancji.
Nalezy wycigga¢ zasilacz z gniazdka przez pociggnigcie za wtyczke, a nie kabel, co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia zasilacza.
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Chroni¢ urzgdzenie przed bardzo wysokimi temperaturami oraz przed ogniem lub $wiattem stonecznym.

Nie zanurza¢ urzadzenia w wodzie, ani nie czysci¢ go pod biezgca woda.

Nie uzywa¢ zadnych $rodkéw chemicznych czy rozpuszczalnikéw do czyszczenia urzadzenia.

BLEPHASTEAM® dostarczany jest z kablem zasilajgcym. Nie nalezy uzywaé zadnych innych kabli, poniewaz moze to negatywnie wptynaé na kompatybilno$é
elektromagnetyczng urzadzenia. Do podtgczenia urzagdzenia do wtyczki elektrycznej nalezy uzywac¢ wytgcznie kabla dotgczonego do urzgdzenia.

Nie stosowa¢ urzadzenia, jesli jest ono uszkodzone. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie powierzchnie przewoddw, czy nie majg wad; przewody nie mogg by¢ uszkodzone.
Jesli przewdd elektryczny jest uszkodzony, w celu unikniecia niebezpieczenstwa musi on zosta¢ wymieniony przez producenta, jego serwis posprzedazowy lub
wykwalifikowang osobe.

Nie zgina¢, nie zgniata¢ i nadmiernie nie naprgza¢ przewodoéw elektrycznych ani kabli.

Przewody moga spowodowac¢ uduszenie. Nie nalezy mocowac lub okreca¢ przewodow wokét glowy lub szyi.

Nie podtgczac urzadzenia do zadnych innych urzadzen lub innego zrédta zasilania; nalezy sprawdzi¢, czy uzywane gniazdko sieciowe nie jest wadliwe lub
uszkodzone.

Nalezy sprawdzi¢, czy napigcie podane na wtyczce elektrycznej urzadzenia jest takie samo jak napiecie Zrodta zasilania (podtaczenie urzadzenia do sieci

o niewtasciwym napieciu moze spowodowac trwate uszkodzenie, ktore nie jest objete gwarancja).

Nie uzywa¢ przedtuzacza.

Nie zaleca sie stosowania akcesoridw innych niz te okreslone dla urzadzenia. Inne mogg spowodowaé zwiekszenie emisji lub obnizenie odpornosci urzgdzenia.
Uzycie akcesoriow innych niz te okreslone dla urzadzenia jest potencjalnie niebezpieczne. Nigdy nie wolno podigcza¢ akcesoridw, ktére nie sg wymienione

w niniejszej instrukcji stosowania.

Zabrania sie manipulowania urzagdzeniem w jakikolwiek sposoéb. Nie wolno demontowac urzadzenia, ani go modyfikowac.

Nie wolno uktada¢ urzadzenia jednego na drugim, ani umieszcza¢ w poblizu innych urzadzen.

Okulary BLEPHASTEAM® muszg by¢ uzywane z pierscieniami BLEPHASTEAM® rings (patrz punkt VI) w temperaturze 42 +1 °C osigganej na poziomie rogowki.
Bez tych pierscieni miejscowo temperatura okularéw moze osiggna¢ 66°C.

Mate dzieci: Nie nalezy pozostawia¢ urzgdzenia BLEPHASTEAMP® i jego akcesoriéw w zasiegu matych dzieci, ani pozwala¢ im na zabawe urzgdzeniem. Dzieci mogag
zrani¢ siebie lub innych albo przypadkowo uszkodzi¢ urzgdzenie. BLEPHASTEAM® zawiera mate czesci z ostrymi krawedziami, ktére moga spowodowac zranienie
lub moga zosta¢ oderwane i spowodowac ryzyko zadtawienia.

Zwierzeta lub owady: Nie nalezy pozostawia¢ urzgdzenia BLEPHASTEAM® i jego akcesoriow w zasiegu zwierzat lub owaddw. Po sesji terapeutycznej urzgdzenie
nalezy umiesci¢ w pokrowcu do przechowywania.
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V1. ZALECENIA DOTYCZACE UZYWANIA

Zaleca sie stosowanie urzagdzenia BLEPHASTEAM® dwa razy dziennie, chyba ze okulista zaleci inaczej. Nalezy zachowa¢ co najmniej 4 godziny przerwy pomigdzy
poszczegblnymi sesjami terapeutycznymi.

Wazne jest, aby przestrzegac instrukcji obstugi (punkt VII) oraz zalecen podanych przez okuliste.

Urzadzenie BLEPHASTEAM® przeznaczone jest do stosowania wytgcznie przez jedng osobe i nalezy je oczysci¢ po kazdym uzyciu (patrz punkt VIII).

Urzadzenie jest przystosowane do zasilania prgdem o napieciu pomiedzy 100-240V/50Hz-60Hz/160-80mA.
Urzadzenie nalezy stosowaé¢ wylacznie z wczesniej zwilzonymi pierécieniami BLEPHASTEAME rings. Pierscienie te przeznaczone sg tylko do jednorazowego uzytku
i nalezy je wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, by zapewni¢ maksymalng skutecznos¢ terapii.

Pierscienie BLEPHASTEAM®rings nie sg dostarczane z urzgdzeniem BLEPHASTEAM® i muszg by¢ zamoéwione w firmie THEA Polska Sp. z 0.0. np. w sklepie
internetowym pod adresem: www.oftadirect.pl

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

Urzadzenie nalezy stosowa¢ w temperaturze pokojowej — pomigdzy 5°C a 40°C.

Podczas przechowywania i transportu urzadzenia nie nalezy naraza¢ na temperatury nizsze niz -10°C lub wyzsze niz 40°C.
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z okulistg lub firmg Laboratoires THEA.

VIL.INSTRUKCJA STOSOWANIA URZADZENIA BLEPHASTEAM®

Przed uzyciem urzgdzenia oraz po zakonczeniu jego stosowania nalezy umy¢ rece.

Nalezy stosowac na oczy oczyszczone z jakiegokolwiek makijazu. Przed sesjg terapeutyczng nalezy zdjg¢ soczewki kontaktowe i okulary korekcyjne.

Aby zapewni¢ wiekszg skutecznos¢ oraz pozostanie pierscieni na wtasciwym miejscu, urzadzenia BLEPHASTEAM® nie nalezy stosowaé w pozycji lezacej.
Najlepiej jest usigsc¢ i nie ruszac sie podczas sesji terapeutyczne;j.

W czasie korzystania z urzgdzenia nalezy mruga¢ normalnie.
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KROKI od 1 do 3: Nagrzewanie wstepne Lty

R 25 ]
KROKI od 4 do 9: Terapia KROK S . . : .
KROKI 10 i 11: Czyszczenie / Zakonczenie pracy urzadzenia \?vgt;gnrgl:i;t;:l?orﬁvg;? slq Zielona kontrolka, co aznacze, 2o nagrzewanie ' x X ]
Aby przeprowadzic sesjg terapeutyczna, nalezy wykonac wszystkie czynnosci. Teraz urzadzenie jest gotowe do uzycia i mozna rozpoczaé sesje terapeutyczng. '\‘ 815' BN
NAGRZEWANIE WSTEPNE: . e | /
KROK 1 ) : ;
Podtaczy¢ zasilacz do gniazdka sieciowego i pozostawi¢ urzadzenie 1 Sesje nalezy rozpoczg¢ w ciggu 45 minut. ! 1
podtaczone do zasilania przez caty czas trwania sesji. ] Po tym czasie urzadzenie wytgcza sig i wymaga ponownego uruchomienia L J
Rozlegnie sie sygnat dzwigkowy. | (rozpoczecia od kroku 1). D N
\ I o {
) TERAPIA: : %
4 ! 10s ]
¢ KROK 4 . ) <
] Zwilzy¢ dwa pierscienie BLEPHASTEAM®rings, najlepiej woda mineralng lub roztworem soli " [ \
] fizjologicznej (nie zamaczac¢ pierscieni, by unikng¢ zbyt duzej ilosci wody). N J
’ Na tym etapie pierscienie nalezy trzymac z dala od zasilacza, aby go nie zamoczy¢. ‘ > 1

KROK 2 '
Mocno nacisnaé¢ wiacznik (Srodkowy niebieski przycisk): )
rozpoczyna sie nagrzewanie wstepne; wigcza sie pomaranczowa kontrolka.
KROK 5
Umiesci¢ zwilzone pierscienie wewnatrz urzadzenia, po jednym pierscieniu
\ w kazdym z okularéw.

P—

UWAGA: @ Witacznik pozwala na rozpoczegcie etapu nagrzewania wstgpnego.

—n
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KROK 9
Nalezy zdja¢ urzadzenie, odtaczy¢ zasilacz od gniazdka
sieciowego i wyrzuci¢ pierscienie do kosza.

KROK 6
Zatozy¢ okulary tak, aby wygodnie przylegaty wokot oczu i dopasowac urzadzenie za pomocg paska.
Uwazaé, aby pierscienie pozostaty na wtasciwym miejscu.

Uwaga: Temperatura okularéw zewnetrznych moze osiggngé 46°C wokét okularéw. Do regulacji (dopasowania)
urzgdzenia uzytkownik powinien korzysta¢ przede wszystkim z paska i ograniczyé czas kontaktu z okularami zewnetrznymi
do 10 sekund,aby unikng¢ dyskomfortu. CZYSZCZENIE /| ZAKONCZENIE PRACY URZADZENIA:

KROK 10
Rozmasowac¢ powieki, a nastgpnie oczysci¢ je przeznaczonym do

tego preparatem, takim jak chusteczka BLEPHACLEAN®. . % +

KROK 7

Aby rozpocza¢ sesje, nacisnaé wiacznik (Srodkowy niebieski przycisk).

Zielona kontrolka powinna zaczaé miga¢. Sesja terapeutyczna trwa 10 minut.

Podczas sesji nalezy pozosta¢ w pozycji siedzacej. Nie odtgcza¢ urzadzenia od zasilania w czasie trwania terapii.

®

UWAGA: Wigcznik pozwala na rozpoczecie sesji terapeutyczne;j.
H KROK 11
Oczysci¢ urzadzenie za pomoca zatgczonej w zestawie niebieskiej $ciereczki lub gazika
KROK 8 nasgczonego alkoholem, zwracajgc uwage, by przetrze¢ cate urzadzenie oraz soczewki.

Sesja zakonczy sie po 10 minutach.
Urzadzenie wytaczy sie automatycznie: rozlegnie sig sygnat dzwiekowy, a zielona dioda zgasnie.

Schowa¢ urzadzenie i niebieska sciereczke do pokrowca.

Jezeli sesja zostata przerwana z jakiegokolwiek powodu, nalezy odtgczy¢ urzadzenie i rozpoczgc
ponownie od Kroku 1.
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VIIl. CZYSZCZENIE | PRZECHOWYWANIE URZADZENIA BLEPHASTEAM® PO ZAKONCZENIU SESJI TERAPEUTYCZNEJ

Nalezy regularnie usuwac kurz z urzadzenia za pomoca migkkiej ciereczki. W przypadku trwatych zabrudzen powierzchni nalezy uzywa¢ miekkiej $ciereczki zwilzonej
alkoholem o maksymalnym stezeniu 70% lub niebieskiej $ciereczki dostarczonej w opakowaniu. Do czyszczenia okularéw zabezpieczajgcych soczewki nalezy uzywac
czyscika do soczewek. Delikatnie wytrze¢ i uwazaé, aby nie porysowac okularéw.

Podczas czyszczenia urzadzenie musi by¢ odigczone od zrédta zasilania. Nastepnie urzgdzenie nalezy schowa¢ do pokrowca.

IX. GWARANCIJA | SERWIS

Okres gwarancji wynosi JEDEN ROK od daty zakupu. Gwarancja obejmuje wszystkie usterki, uszkodzenia materiatu lub wady produkcyjne, pod warunkiem, ze
produkt byt stosowany zgodnie z instrukcjg zamieszczong w tej ulotce.

Gwarancja ta nie wyklucza stosowania obecnych gwarancji prawnych w ramach krajowego ustawodawstwa regulujgcego sprzedaz towaréw konsumpcyjnych.
Gwarancja nie ma zastosowania w nastepujacych przypadkach:

» Uszkodzenie podczas transportu,

» Niewtasciwe uzycie lub zaniedbanie,

» Nieprawidtowa obstuga,

* Modyfikacja systemu,

+ Niewtasciwa konserwacja,

» Korzystanie z nieodpowiedniego napiecia,

» Uszkodzenie na skutek przepigcia,

* Whnikniecie piasku lub wody.

X. KONSERWACJA | INSTRUKCJE POSTEPOWANIA W PRZYPADKU AWARII

Kontrola prawidlowego dziatania urzadzenia

Co najmniej raz w roku oraz jesli urzadzenie nie jest uzywane przez diuzszy czas (ponad miesigc) nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie BLEPHASTEAM® dziata

prawidtowo. Aby to zrobié¢, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

» Wykonac¢ czynnosci od 1 do 3 z punktu VII. INSTRUKCJA OBSLUGI

* Zmierzy¢ czas nagrzewania wstgpnego (przez caty czas pomaranczowa kontrolka jest wigczona).

+ Zapisa¢ czas nagrzewania wstepnego w tabeli ponizej, w kolumnie ,Czas nagrzewania wstepnego”. Zmierzony czas powinien znajdowac si¢ w przedziale miedzy
14 a 16 minut.

» Sprawdzié, czy okulary wytwarzajg ciepto.
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» Wykona¢ krok 7 z punktu VII. INSTRUKCJA OBSLUGI, aby rozpocza¢ 10 minutowg sesje.
» Zmierzy¢ czas trwania sesji terapeutycznej (przez caty czas miga zielona kontrolka).
+ Zapisa¢ czas trwania sesji w tabeli ponizej, w kolumnie ,Czas ogrzewania”. Zmierzony czas powinien znajdowac si¢ w przedziale migdzy 9 a 11 minut.

Jesli wyniki jednej z 2 préob nie mieszcza si¢ w podanych zakresach czasu trwania LUB jesli urzadzenie nie wytwarza ciepta, oznacza to, ze juz nie dziata
prawidiowo.

W takim przypadku nie nalezy stosowac urzgdzenia, ale zwrdécié je do firmy Laboratoires THEA w oryginalnym opakowaniu oraz zatgczy¢ dowdd zakupu i powdd zwrotu
urzadzenia.

Data Czas nagrzewania wstgpnego (pomaranczowa kontrolka)
14 min < czas trwania < 16 min

Czas ogrzewania (migajaca zielona kontrolka)
9 min < czas trwania < 11 min

Urzadzenie nie wymaga konserwacji lub kalibraciji.
Zywotnosé¢ urzadzenia wynosi 7 lat.

W przypadku awarii lub nieprawidtowego dziatania nalezy zwréci¢ produkt do firmy Laboratoires THEA w oryginalnym opakowaniu i zatgczy¢ dowdd zakupu oraz powdd
zwrotu urzgdzenia.

W przypadku jakichkolwiek probleméw lub pytan zwigzanych z funkcjonowaniem systemu nalezy skontaktowac¢ sie z firmg Laboratoires THEA.
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Xl WYTWORCA | DYSTRYBUTOR W EUROPIE

Laboratoires THEA DYSTRYBUTOR:
12, rue Louis Blériot Patrz lista na koncu ulotki
63017 Clermont-Ferrand
CEDEX 2 - FRANCJA

XIl. INFORMACJE TECHNICZNE
Urzadzenie BLEPHASTEAMP® jest przystosowane do zasilania pradem o napigciu pomiedzy 100-240V/50Hz-60Hz/160-80mA.
Odnosnik referencyjny urzadzenia BLEPHASTEAM®: T2420. Urzadzenie jest dostarczane wraz z pokrowcem i niebieskg Sciereczkg czyszczaca.

Aby pozby¢ sie urzgdzenia BLEPHASTEAM®, nalezy przekazac je do punktu zbidrki odpadow (centrum utylizacji) lub zwroci¢ do firmy Laboratoires THEA przy zakupie
innego, podobnego urzgdzenia.

Uzyte symbole i ich znaczenie

Zastosowane czesci: Typ BF (poziom Numer serii
bezpieczenstwa okreslony przez norme IEC 60601-1)
Nie uzywaé¢ ponownie (pierscienie) Odnosnik referencyjny produktu

Pierscienie BLEPHASTEAM®rings nie sg dostarczane z urzgdzeniem BLEPHASTEAM® i muszg by¢ zamdwione w firmie THEA Polska Sp. z 0.0. np. w sklepie
internetowym pod adresem: www.oftadirect.pl

Do uzytku domowego Termin waznosci

Skrzynka kontrolna / kabel elektryczny:

Zasilacz

Odnosnik referencyjny: FW8002M/09 (numer artykutu: 1960031).
Minimalne napigcie wynosi 9V a natezenie 0,8 ampera.

Adapter wtyczki jest elementem izolacyjnym sieci.

Utylizacja urzadzenia elektrycznego

Zgodnie z dyrektywami 2012/19/WE WEEE i 2011/65/WE RoHS Il w sprawie ograniczenia stosowania niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym

i elektronicznym przy ich unieszkodliwianiu.

Urzedy publiczne podejmujg odpowiednie srodki, aby upewni¢ sie, ze uzytkownicy, dystrybutorzy i producenci przyczyniajg sie do zbierania sprzetu elektrycznego
i elektronicznego, ustanawiajgc wymogi prawne dotyczgce ponownego uzycia, odzysku lub recyklingu wspomnianego sprzetu.

Uzytkownik musi wzig¢ pod uwage potencjalnie szkodliwe skutki dla srodowiska lub zdrowia ludzkiego, wynikajace z niewtasciwej utylizacji urzadzenia lub jego czesci.

E Ten symbol graficzny przedstawiony na rysunku umieszczany jest na etykiecie urzagdzenia.
Przypomina on, ze wszystkie urzadzenia elektryczne i elektroniczne musza by¢ zbierane i utylizowane oddzielnie po zakohczeniu ich eksploataciji.

146

Do wyrobu dotaczona jest ulotka Nie wyrzuca¢ wraz z niesortowalnymi odpadami komunalnymi

Q|

Zakres temperatur, w ktérym wyréb moze by¢
bezpiecznie uzytkowany i przechowywany

Zakres wilgotnosci, w ktéorym wyréb moze by¢ bezpiecznie
uzytkowany i przechowywany

—
Data produkcji M Wytwérca

>~

3

Stopien ochrony IP: Chroni palce osoby przed dostepem

P 22 do niebezpiecznych czesci wewnatrz urzadzenia oraz przed
szkodliwymi skutkami padajacymi ukosnie na obudowe kroplami
wody (maksymalne nachylenie 15°).

Zakres cisnienia, w ktéorym wyréb moze by¢
bezpiecznie uzytkowany i przechowywany

0
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Warunki otoczenia TABELA 7: EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Temperatura transportu -10°C do +40°C (14°F < T° < 104°F) ) ; .
Ciénienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Wilgotnos¢ wzgledna 15% do 93% Urzadzenie BLEPHASTEAMP przeznaczone jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Temperatura przechowywania -10°C do +40°C (14°F < T° < 104°F) Uzytkownik BLEPHASTEAM® musi upewni¢ sig, ze jest ono uzywane w podanych warunkach.
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa
Wilgotno$¢ wzgledna 15% do 93% Badanie emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - Wytyczne
Temperatura pracy +5°C do +40°C (41°F < T° < 104°F) Urzadzenie BLEPHASTEAM® wykorzystuje energie
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa - S . radiowg tylko do swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego
Wilgotnosé wzgledna 15% do 93% Emisja fal o czegstotliwosci radiowej zgodnie Grupa 1 emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie jest
KOMPATYBILNOSCG ELEKTROMAGNETYCZNA znorma CISPR 11 Klasa B prawdopodobne, Ze bedzie miata negatywny wplyw na
OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA pobliskie urzadzenia elektroniczne.
» Elektryczne urzadzenia i systemy medyczne podlegajg specjalnym przepisom dotyczacym kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i muszg by¢ instalowane Grupa 1
zgodnie z instrukcjami EMC zawartymi w zatgczonym dokumencie. Emisje RF przewodzone zgodnie z CISPR 11 Klasa B
* Przenos$ne i ruchome systemy facznosci radiowej moga zaktdcaé prace elektrycznych urzadzen medycznych. BLEPHASTEAM® jest przeznaczony do uzytku Urzadzenie BLEPHASTEAM® nadaie sie do
w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg wypromieniowane zaktdcenia radiowe. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze zapobiec zaktdceniom Emisje harmoniczne wg IEC 61000-3-2 Zgodny

stosowania we wszystkich pomieszczeniach

elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci (30 cm lub 12 cali) pomiedzy mobilnymi i przeno$nymi urzadzeniami tgcznosci radiowe;j Wahania napiecia / Emisie migotania wi

(nadajnikami) a urzadzeniem BLEPHASTEAM®, zgodnie z maksymalng moca wyj$ciowg urzgdzen tgcznosci radiowej. IEC 61 000_3'_33? ) 9 9
» Stosowanie akcesoriow i kabli innych niz te dostarczane z urzadzeniem, z wyjgtkiem kabla sprzedawanego przez producenta sprzetu jako czesci zamienne, moze

prowadzi¢ do zwiekszenia emisji i zmniejszenia odporno$ci urzadzenia lub systemu. ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

: Urzadzen!e nie que by¢ uzywane w kontakcie z innymi urzgdzeniami. . ) ) L . . . Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w nastepujgcych warunkach elektromagnetycznych. Uzytkownik musi zapewni¢ zgodno$¢ z niniejszymi wytycznymi.
» Urzadzenie to nie jest przeznaczone do stosowania w warunkach zewnetrznych lub umieszczane na innym urzgdzeniu. Dlatego tez nie nalezy go uzywacé w ten

sposéb. Niemniej jednak, jezeli takie zastosowanie jest nieuniknione, konieczne jest state monitorowanie w celu zapewnienia normalnego funkcjonowania urzadzenia TABELA 8: WYTYCZNE DOTYCZACE DEKLARACJI PRODUCENTA - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA
po przyjeciu takiego zastosowania

Zgodny

Badanie odpornosci Poziom zgodnosci Uwagi

A Uwagi Wytadowanie elektrostatyczne (ESD) wg. £ 8KV (styk) £ 2kV, £ 4 kV, £ 8kV,
EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE IEC 61000-4-2 + 15 kV (w powietrzu)
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w nastgpujacych warunkach elektromagnetycznych. Uzytkownik musi zapewni¢ zgodno$¢ z niniejszymi wytycznymi.
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Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego




Promieniowane pola RF EM (Badanie
odpornosci na pole elektromagnetyczne

o czestotliwosci radiowej) zgodnie z IEC 61000-
4-3

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM przy czestotliwosci 1 kHz

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego

Pola bliskiego zasiegu od urzgdzen tacznosci
bezprzewodowej RF wg. IEC 61000-4-3

Patrz tabela 9

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego

Szybkie elektryczne zaburzenia przej$ciowe/
impulsowe wg. IEC 61000-4-4-

- +2 kV/100Hz dla linii zasilajacych

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego

Przepiecie wg IEC 61000-4-5

- +0,5, £1 kV tryb réznicowy

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku domowego

Zaktécenia przewodzone wywotane przez pola
RF wg. IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V w ISM i amatorskich pasmach radiowych
pomiedzy 0,15 MHz i 80 MHz

80% AM przy czestotliwosci 1 kHz

Zakresy ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) pomigdzy
0,15 MHz i 80 MHz wynoszg od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od
13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz;
oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Amatorskie zakresy czegstotliwosci radiowych migdzy 0,15 MHz
a 80 MHz wynoszg od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do
4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz,

od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od
18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz,

24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz oraz od
50,0 MHz do 54,0 MHz.

Spadki napiecia, krotkotrwate przerwy i wahania
napiecia na liniach wejsciowych zasilajgcych wg
61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i315°

0% UT; 1 cykl i 70% UT; 25/30 cykli
Jednofazowe: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego
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Czestotliwo$¢ zasilania (50/60Hz) pola
magnetyczne wg IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego

Tabela 9 — Specyfikacje testowe odpornosci

ortu obudowy (ENCLOSURE PORT IMMUNITY) na bezprzewodowe urzadzenia tacznosci bezprzewodowej RF

Caestotlimose Pasmo * Ustuga 9 Modulacia ¥ Maksymalnamoc | Odleglos¢ | BADAWCZE POZIOMY
o (MHz) 9 ) (W) (m) ODPORNOSCI (V/m)
385 380-390 TETRA 400 _Modulacja 18 03 27
impulsowa ® 18 Hz
FM 9+ 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 odchylenie 2 03 28
1 kHz sinus
o Modulacja
745 704-787 LTE pasmo 13, 17 impulsowa ® 0,2 0,3 9
— 217 Hz
810 GSM 800/900,
370 TETRA 800, Modulacja
800-960 iDEN 820, impulsowa 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE pasmo 5




1720 GSM 1800;
1845 CGDS“:/IA119%%9’ Modulacja
1700-1990 o impulsowa ® 2 0,3 28
DECT, 217 Hz
1970 LTE pasmo 1, 3
4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN Modulacja
2450 2400-2570 802. 11 b/g/n, impulsowa ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240
Modulacja
5500 5100-5800 WLAN 802.11 impulsowa ® 0,2 0,3 9
ain 217 Hz
5785

UWAGA: jezeli jest to konieczne do osiggniecia BADAWCZEGO POZIOMU ODPORNOSCI, odlegto$é miedzy anteng nadawczg a urzadzeniem (ME EQUIPMENT)
lub systemem (ME SYSTEM) moze by¢ zmniejszona do 1 m. Odlegto$¢ 1 m jest dozwolona wg normy IEC 61000-4-3.

a) W przypadku niektérych ustug uwzglednione sg tylko czestotliwosci tacza ,w gore” (uplink).

b) Nosnik jest modulowany przy uzyciu sygnatu fal kwadratowych o cyklu pracy 50%.

c) Jako alternatywe do modulacji FM mozna zastosowaé 50% modulacje impulsowa przy czestotliwosci 18 Hz, poniewaz cho¢ nie reprezentuje ona modulacji
rzeczywistej, to bytby to najgorszy przypadek.

Data aktualizacji ulotki: listopad 2018
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Blephasteam®

Mode d'emploi

Instructions for using
Anwendungshinweise
Gebruiksaanwijzingen
Instrucciones para el uso
Instruzioni per 'uso

Instrucdes de utilizacdo
Instrukcja uzycia
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