Blephasteam®

Lunettes chauffantes & chaleur humide

Eye-warming device, moist heat technology

Wérmebrille 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 ogrzewajace powieki w technologii wilgotnego ciepta




Blephasteam®
Dispositivo para aquecimento do olho, tecnologia de calor himido
L___DESCRICAO DO DISPOSITIVO

BLEPHASTEAM® é um dispositivo médico patenteado, baseado nos resultados da pesquisa cientifica do Dr J R Fuller. Este dispositivo inovador proporciona um ambiente que
aumenta naturalmente a qualidade da ldgrima e a sua estabilidade, reforcando a espessura da camada lipidica do filme lacrimal.

Esta camada evita a evaporacao do filme lacrimal; é produzida pelas glandulas de Meibomius que se encontram nas pélpebras. Estas glandulas podem obstruir-se com facilidade,
criando patologias como a sindrome do olho seco.

BLEPHASTEAM® proporciona uma terapia de calor latente que torna as secrecées menos espessas e desbloqueia as glandulas de Meibomius, melhorando a estabilidade do filme
lacrimal.

Devido a este efeito, BLEPHASTEAM® melhora a satide das pélpebras e o conforto diério. BLEPHASTEAM® foi testado e validado de forma a tornar segura a sua utilizag&o.
Durante a utilizacdo de BLEPHASTEAM®, a visdo mantém-se nitida e a fungdo das pélpebras permanece normal; tal promove a secrecdo do filme lacrimal lipidico e o aumento da
producdo de lagrimas quando pestaneja. A temperatura atingida a nivel da cornea é de 42,5°C; esta temperatura mantém-se constante durante a utilizagdo. Os componentes do
dispositivo estdo permanentemente ligados.

Fivela para fixacao e ajuste Oculos de aquecimento

Luz verde

] Ficha elétrica

BLEPHASTEAM™

Luz laranja

Botdo para ligar (ON) Caixa de controlo

Importante:
BLEPHASTEAM® deve permanecer ligado durante 15 minutos antes da sua utilizacdo para permitir um correto pré-aquecimento (ver instru¢oes de utilizacao na

seccdo VII).
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As luzes laranja e verde na caixa de controlo indicam o seguinte:

- Laranja O dispositivo estd em pré-aquecimento.
O pré-aquecimento terminou e o dispositivo estd pronto para uma sessdo de tratamento.
O dispositivo estd a ser utilizado (tratamento em curso) e o crondmetro esta ligado ha 10 minutos.

- Verde continua
- Verde intermitente

I._INDICACOES
BLEPHASTEAM® alivia os sintomas associados a disfun¢do das glandulas de Meibomius. Esta disfun¢do provoca diversas patologias como a sindrome do olho seco.

O calor e a humidade proporcionados pelo dispositivo diminuem a espessura das secregdes que provocam a obstrucdo destas glandulas tornando mais facil remover as
secrecdes através de uma massagem ou exercendo pressdo.

Para quaisquer questdes acerca deste dispositivo ou para aconselhamento médico, por favor contacte o seu oftalmologista ou a THEA PORTUGAL (ver contactos no final deste
folheto).

.. ADVERTENCIAS

BLEPHASTEAM® s6 pode ser utilizado por criangas sob a supervisdo de um adulto e apds consultar o seu oftalmologista.

Se utiliza lentes de contacto ou dculos, retire-os sempre antes de utilizar BLEPHASTEAM®.

Se tiver uma reacdo adversa ao BLEPHASTEAM®, como uma sensibilidade excessiva ao calor ou uma reacdo alérgica a um dos componentes do dispositivo, pare imediatamente
o tratamento e consulte o seu médico.

N&o deverd administrar nenhum colirio durante, pelo menos, 15 minutos antes de utilizar BLEPHASTEAM®.

IV. CONTRAINDICACOES

BLEPHASTEAM® ndo deve ser utilizado nos seguintes casos, exceto se indicado pelo seu médico:
+ Doencas agudas dos olhos e/ou das pélpebras,

« Ferimentos recentes e lesdes na cérnea ou no olho,

+ Seborreia Meibomiana (secrecdo sebdcea excessiva nas glandulas de Meibomius),

+ Apds cirurgia do olho ou em redor do olho.
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V. PRECAUCOES DE UTILIZACAO E ADVERTENCIAS

Leia cuidadosamente antes de utilizar

Deve seguir estas instru¢des quando utilizar este dispositivo médico. Caso contrério, poderé colocar em risco a seguranca e o funcionamento do equipamento e danificar o

dispositivo.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

« Este dispositivo ndo deve ser utilizado por nenhum doente (incluindo criancas) que tenha as suas capacidades fisicas, sensoriais ou mentais diminuidas, exceto sob supervisdo
e com aconselhamento de um oftalmologista.

« Este dispositivo médico s6 deve ser utilizado por um adulto capaz ou sob a supervisdo de um adulto capaz quando for utilizado por uma crianca ou por determinados adultos
que requerem Ssupervisao.

+ Manter o dispositivo fora do alcance das criangas.

+ Quando utilizado por criancas, BLEPHASTEAM® deve ser usado na presenca de um adulto.

ADVERTENCIAS

+ Na&o coloque ou utilize este dispositivo em locais onde poderé entrar em contacto com liquidos ou ser exposto a condigdes ambientais, tais como temperaturas muito
elevadas, humidade, exposicdo direta a luz solar, po, sal, etc., que poderdo danifica-lo.

+ Nao instale ou utilize este dispositivo na presenca de gas ou produtos quimicos inflaméveis ou explosivos.

- Durante a sua utilizacdo, ndo bloqueie o acesso a tomada elétrica no caso de ser necessario retirar rapidamente a ficha da tomada.

« Retire a ficha elétrica da tomada puxando pela ficha e ndo pelo cabo pois podera danificar a ficha.

+ Na&o exponha o dispositivo ou 0s anéis a temperaturas muito elevadas nem coloque perto de uma chama.

+ Na&o coloque o dispositivo dentro de dgua nem lave com é&gua corrente.

+ N&o limpe com quaisquer produtos quimicos ou solventes.

+ Nao utilize o dispositivo se estiver danificado. Verifique se os cabos ndo estdo danificados; os cabos deveréo estar intactos.

+ Se o cabo elétrico estiver danificado, devera ser substituido pelo fabricante, pelo seu servico pds-venda ou pessoal devidamente qualificado para evitar qualquer perigo.

+ Na&o dobre, esmague ou estique excessivamente os fios ou os cabos.

+ Os cabos podem provocar estrangulamento. N&o coloque ou aperte os cabos a volta da cabeca ou do pescoco.

+ Nao ligue o dispositivo a qualquer outro equipamento ou a outra fonte de energia e verifique se a ficha elétrica ndo tem defeitos ou esté danificada.

- Verifique se a voltagem indicada na ficha elétrica do dispositivo ¢ a mesma voltagem da sua fonte de energia (se utilizar uma voltagem incorreta poderé provocar avarias que
ndo sédo abrangidas pela garantia).
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+ Nao utilize uma extenséo.
+ E proibido efetuar qualquer tipo de alteracdes no dispositivo. N&o desmonte ou volte a montar o dispositivo.

VI. RECOMENDACOES PARA A SUA UTILIZACAO

Recomenda-se que utilize BLEPHASTEAM® duas vezes por dia ou conforme indicagdo do seu oftalmologista. Deixe passar pelo menos quatro horas antes de repetir uma sessao
de tratamento.

E importante que sejam seguidas as instrucées de utilizacdo (na seccdo VII) e as recomendacoes dadas pelo seu oftalmologista.

O seu dispositivo BLEPHASTEAM® destina-se a ser utilizado apenas por uma pessoa e deve ser limpo apds cada utilizagdo (ver seccdo VIII).
E compativel com uma voltagem entre 110 Volts e 220 Volts.

O dispositivo deve ser apenas utilizado com anéis BLEPHASTEAM® previamente humedecidos. Estes anéis sdo de uso Unico e devem ser rejeitados ap6s a sua utilizagdo de
forma a garantir a méaxima eficacia do tratamento.

Os anéis BLEPHASTEAM® nao sdo fornecidos com o dispositivo BLEPHASTEAM® e devem ser encomendados & THEA PORTUGAL ou em www.blephasteam.com

Entre cada sessdo de tratamento, mantenha o seu dispositivo BLEPHASTEAM® dentro da bolsa que ¢é fornecida.

Utilize este dispositivo & temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

No local onde é guardado e durante o transporte, o dispositivo ndo deve ser sujeito a temperaturas inferiores a -10°C ou superiores a 40°C.
Para mais informacdes, por favor contacte o seu oftalmologista ou a THEA PORTUGAL.

VIL. INSTRUCOES PARA UTILIZAR O DISPOSITIVO BLEPHASTEAM®

Lave as suas maos antes e depois de utilizar.

Utilize em olhos limpos sem qualquer maquilhagem. As lentes de contacto ou os 6culos devem ser retirados antes da sessdo de tratamento.
Para uma maior eficacia e para que os anéis se mantenham corretamente colocados, ndo deve estar deitado quando utilizar o BLEPHASTEAM®.
Deverd estar sentado e ndo deverd mexer-se enquanto estiver a utilizar o dispositivo.

Pestaneje normalmente enquanto estiver a utilizar o dispositivo.
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PASSOS 1 a 3: Pré-aquecimento
PASSOS 4 a 9: Tratamento
PASSOS 10 a 11: Limpeza / Conservacao

Para efetuar uma sessdo de tratamento siga todos os passos.

PRE-AQUECIMENTO:
PASSO 1

Ligue a ficha elétrica & tomada e deixe-a ligada ao longo de toda a sessao.

Deverd ouvir um sinal sonoro.

PASSO 2
Prima o botdo On (botao azul do meio) com firmeza:
inicia-se o pré-aquecimento; acende-se a luz laranja.

NOTA: @ O botdo On permite-lhe iniciar a fase de pré-aquecimento.
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PASSO 3
Ao fim de 15 minutos, acende-se a luz verde: terminou o pré-aquecimento.
O dispositivo encontra-se agora pronto para ser utilizado e pode iniciar a sesséo de tratamento.

Dispde de 45 minutos para iniciar a sua sessao.
Ao fim deste tempo, o dispositivo desliga-se e tem de ser reiniciado (recomece no passo 1).

TRATAMENTO:

PASSO 4

Humedeca dois anéis BLEPHASTEAM®, usando preferencialmente dgua mineral

ou soro fisiologico (ndo ensope os anéis para evitar uma quantidade excessiva de gua).

Mantenha-se longe da tomada durante este passo para que ndo entorne dgua em cima da ficha elétrica.

PASSO 5
Coloque estes anéis humedecidos dentro do dispositivo, um anel em cada lente.

A
A

PASSO 6
Coloque o dispositivo sobre os seus olhos de forma confortavel e ajuste-o em redor da sua cabeca usando
a fivela para ajuste/fixacdo. Os anéis devem manter-se bem colocados no interior das lentes dos dculos.

PASSO 7

Para iniciar a sess&o, prima o botao On (botao azul do meio). A luz verde deverd agora comegar a piscar.
A sessdo de tratamento tem uma duracdo de 10 minutos. Mantenha-se sentado durante a sesséo.

N&o desligue o dispositivo durante o tratamento.

NOTA: @ O botdo On permite-lhe iniciar a sess&o de tratamento.

PASSO 8
A sessdo termina ao fim de 10 minutos.
O dispositivo para automaticamente: ouvird um sinal sonoro e a luz verde apaga-se.
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PASSO 9
Retire o dispositivo, desligue a ficha da tomada e deite
os anéis no lixo.

LIMPEZA / CONSERVACAO:

PASSO 10
Massaje as suas palpebras e, em seguida, limpe-as com uma compressa,
como por exemplo, com BLEPHACLEAN®.

PASSO 11
Limpe o dispositivo com o pano azul fornecido ou com uma compressa embebida em &lcool,
tendo o cuidado de limpar todo o dispositivo e as lentes.

Guarde o dispositivo e o pano azul dentro da bolsa.
Caso a sessdo seja interrompida por qualquer motivo, desligue o dispositivo e recomece a partir do Passo 1.

VIIl. LIMIPAR E GUARDAR O SEU DISPOSITIVO BLEPHASTEAM®

Quando limpar o dispositivo, este deverd estar desligado da tomada.
Apds cada utilizagdo, deve limpar o dispositivo com o pano azul fornecido ou com uma compressa embebida em é&lcool.
O dispositivo deve depois ser guardado na sua bolsa.

IX. GARANTIA E SERVICOS

A garantia é valida durante UM ANO desde a data da sua aquisicdo. A garantia cobre qualquer falha, dano do material ou defeito de fabrico desde que o dispositivo tenha
sido usado em conformidade com as instrucdes descritas neste folheto.
Esta garantia ndo exclui a aplicacdo das atuais garantias legais em funcdo da legislacdo nacional associada a venda de produtos de consumo.

A garantia ndo ¢é aplicavel nos seguintes casos:
+ Danos durante o transporte,

« Utilizagdo incorreta ou negligente,

+ Manuseamento incorreto,

» Modificacdo do sistema,

» Manutencdo inadequada,

« Utilizagdo de uma voltagem errada,

+ Reldmpagos,

+ Infiltragdo de areia ou dgua.

X._MANUTENCAO E INSTRUCOES EM CASO DE AVARIA

Inspecdo preventiva

Verifique se o seu dispositivo BLEPHASTEAM® estd a funcionar corretamente, pelo menos, uma vez por ano ou se o dispositivo ndo for usado durante um longo periodo de
tempo (mais de um més). Para tal, siga os seguintes passos:

+ FEfetue os passos 1 a 3 da seccao VII. INSTRUCOES DE UTILIZACAO.

« Tempo de pré-aquecimento (enquanto a luz laranja estiver acesa).
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+ Registe o tempo de pré-aquecimento na tabela abaixo, na coluna referente ao «Tempo de pré-aquecimento». O tempo registado deve estar compreendido entre 14 XI._FABRICANTE E DISTRIBUIDORES NA EUROPA
. \e/e]r?ﬁqmule? 2’203'5 6culos produzem calor. Laboratoires THEA DISTRIBUIDOR:
. < . is Bléri Ver li final do folh
« Efetue o passo 7 da seccao VII. INSTRUCOES DE UTILIZACAO, para iniciar uma sessdo de 10 minutos. 12, rue Louis Blériot er lista o final do folheto
. - . . 63017 Clermont-Ferrand
+ Tempo de duracdo da sessdo de tratamento (enquanto a luz verde estiver a piscar). CEDEX 2 - FRANCA
- Registe o tempo de duracdo da sessdo de tratamento na tabela abaixo, na coluna referente ao «Tempo de aquecimento». O tempo registado deve estar compreendido entre "
9 e 11 minutos.

Se um dos 2 tempos registados nao estiver dentro dos limites indicados OU se o dispositivo nao produzir qualquer calor, entdo nao se encontra operacional. XIL. INFORMACOES TECNICAS

Neste caso, ndo utilize o dispositivo e devolva-o & THEA PORTUGAL na sua embalagem original, incluindo este folheto, a cépia da fatura de compra e o motivo para a devolucdo 0O dispositivo BLEPHASTEAM" funciona com uma voltagem entre 110 Volts e 220 Volts.
do dispositivo. Referéncia do dispositivo BLEPHASTEAM®: T2420. Fornecido com uma bolsa e um pano de limpeza azul.

Data Tempo de pré-aquecimento (Luz laranja) Tempo de aquecimento (Luz verde a piscar) -
14 min < duracdo < 16 min 9 min < duracdo < 11 min Os anéis do BLEPHASTEAM® n&o séo fornecidos com o BLEPHASTEAM® e tém de ser encomendados @ THEA PORTUGAL ou em www.blephasteam.com

Caixa de controlo / cabo elétrico:

Ficha elétrica

Referéncia: FW7333SM/09 (artigo numero: 1831144).

A voltagem minima é de 9V e a intensidade da corrente é de 0,8A.

Eliminagdo deste dispositivo elétrico
Devem seguir-se as disposicdes legais em vigor (Diretiva 2002/96/CE) na eliminagdo deste dispositivo. Deverd ser colocado num ponto de reciclagem ou poderd ser devolvido &
THEA PORTUGAL caso seja adquirido um novo dispositivo.

Simbolos usados e sua definicao

O dispositivo ndo requer qualquer manutencdo ou calibracdo. - Parte aplicada: Tipo BF .
0 dispositivo tem 7 anos de vida ttil. ﬂ (nivel de seguranca especificado pelo padrao IEC 60601-1) LOT Numero do lote
Em caso de falha ou mau funcionamento, por favor devolva-o & THEA PORTUGAL na sua embalagem original e inclua uma cépia da fatura de compra e o motivo para a

devoluggo do dispositivo. D Dispositivo de Classe Il Referéncia do produto

Para qualquer outro problema ou questdo acerca do funcionamento do equipamento, por favor contacte a THEA PORTUGAL.
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Dispositivo sensivel a humidade

Data de validade

Consulte o folheto de instrucées

N&o deite fora no lixo doméstico

2
pit

Data de fabrico

P
[1i]
o

Fabricante

]

40°c
-10%

ser exposto com seguranca

Limites de temperatura aos quais o dispositivo pode

Electromagnetic interference
Conducted Emissions
Radiated Emissions

Line Frequency Harmonics
Voltage fluctuation/Flicker
Static Discharge Immunity
Radiated RF Immunity
EFT/Burst Immunity

Line Surge Immunity
Conducted RF Immunity
Power Frequency Magnetic Field Immunity
Voltage Dip Immunity

Data de atualizacdo do folheto de instrucées: Junho 2013
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EN60601-1-2 group 1 Class B, CISPR 11 group 1 Class B
EN60601-1-2 Class B, CISPR 11 group 1, Class B
Rated power less than 75 W

EN61000-3-3

EN61000-4-2, 6kV contact discharge, 8 kV air discharge
EN61000-4-3, 3V/m.

EN61000-4-4, 2kV/5kHz.

EN61000-4-5, 1kV differential, 2kV common-mode
EN61000-4-6, 3V, 130dB (V)

EN61000-4-8, 10A/m

EN61000-4-11, Criteria B

C€os
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