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Prospekt Dermalight®80R

I. Dermalight®80R — Einmal um die Welt ohne Grenzen

L1 Dermalight®80R _ BASIC

Der neue Dermalight®80R BASIC bietet ihnen neben der externen Steuerung
(Steuerkasten) des Handkamms ebenfalls einen Weitbereich-Stecker, der es Ihnen
zuklinftig ermoglicht das Gerat weltweit, ohne der zusatzlichen Verwendung eines
Transformators, in Betrieb zu nehmen.

Weiterhin erfiillt das Produkt samtliche Normen des aktuellen Stands der Technik
und verfligt somit Uber aktuelle Priifberichte eines akkreditieren deutschen
Priflabors.

Damit ist der neue Handkamm weltweit einzigartig in seinem Design und
technischen Standard.
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Prospekt Dermalight®80R

.1 Dermalight®80R _ PLUS

Emissionsanzeige

Schliisselschalter

Not-Aus-Schalter

Der Dermalight®80R_PLUS verfiigt neben den technischen Erneuerungen des
Dermalight®80R _BASIC, liber ergdanzende Sicherheitsfunktionen gemaR der
DIN EN ISO 60601-2-57. Diese dienen der zusatzlichen Patientensicherheit.

Der Steuerkasten kann jederzeit nachgeriistet werden ohne dass weitere
Anderungen am Grundgerat vorgenommen werden miissen. Das Upgrade erfolgt
durch den Hersteller selbst, hierzu muss das Gerat eingeschickt werden.
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Prospekt

I.Il Technische Daten

Dermalight®80R BASIC & PLUS

Typ

Dermalight®80R

Artikelnummer

202 000 — 242 500 (BASIC) & 203 000 — 243 500 (PLUS)

Abmessung Kamm

300x60x45mm (Ixbxh)

Abmessung Steuerkasten

150x80x45mm (Ixbxh)

Gewicht 0,8kg
Strahlungsaustrittsoffnung 110x40mm
Bestrahlungsstirke 7,5mW/cm3

Stromversorgung 1x 250V; 1,0A; T, 5x20, H
Steckernetzteil 110V — 240V~ / 50/60Hz (Weitbereich)
Klasse Ila

Kennzeichnung

CE0123

Wellenldnge

UVA, UVB 311nm, UVA Woodlight

Spektralbereich

Abstand zum Gerit

Nominalwert

Dosis von 200mJ/cm?
erreicht in

UVB 311nm

10,5 mW/cm?

19 Sekunden

UVB 311nm

7,5 mW/cm?

26 Sekunden
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Il. Zertifizierung
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ZERTIFIKAT « CERTIFICATE #

A7 AT T

([ DAKKS
Dermcha
——

Predwct erace:
Zertifikat
MNr. @5 023228 0012 Rev. 00
Zertifikatsinhaber: Dr. Hénle Medizintechnik GmbH
Damierslr. 4
BZ205 Gllching
CEUTSCHLAND
: = : b, Medizimachnik GmiH
Betriebsstitte{n): n:uk:ﬁm;nm% Zarbig, DEUTSEHLAND
Zertifizierungs-
zeichen:
Geltungsbereich: Design & Entwicklung, Produktion, Vertrieb
und Service von Lichttheraplegeriten zur
Behandlung von Hautkrankheiten sowie
von Leitungswasser-lonthophoresegerdten
und deren Zubehér zur Behandlung von
Hyperhidrosis
Angewandte EN IS0 134852016
« Dualitalsmaragemanty =
Norm{en): Adrigan Al eguisiotache Pworke. |
(IS0 1 3485:2018)

DM EM 150 13485 2076

Din Zersiziarstelle von TOW SO0 Product Servce GmbH bascheinigl, dass das oben genannls
Unéarmehimen ain Qualilatzmanagementsysiem eingefahnt hat und arrsendet, das den Anfordenungen
der gerannten Nommian) endspricht. Umseitige Hiresise sind 2u baachban

Baicht M. T13135565

Gildig ab: 018-12-20

Gy bis: H21-08-20

Drartuamm, 20181220 -
Sadln 1 vom 1

TUW S00 Produsst Senvics GmbH = Zerifcensielle + Riglersinala 85 + BO338 Monohen + Deulschiand
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ZERTIFIKAT # CERTIFICATE #

EG Bescheinigung

Wiallsthndipes Qualidtisicheungesysiem
Biicktfinie SXMZEWG Glbar Madzingrodukts (MDD, Anhaesg Il ahne (4]
(Prosdulte in Kissse la Wb oder 0}

Mr. G1 023228 0013 Rev. 00

Hersteller: Dr. Hénle Medizintechnik GmbH
Damiaralr. 4
X208 Gilching
DEUTSCHLAKD

Betriehsstitte(n): Dr, Hardn Madiziniachni GmbH

Thura Mark B+10, 08780 Zarkig, DEUTSCHLAND

Froduktkategorie{n): Lichttherapiagerdta und Leitungswasser-
lentophoresegerate inklusive deren
Zubehdr zur Behandlung von

Hyperhidrosis

Die Zestifimerstelia der TUW S00 Product Service GmbH baschainigt hsmmil, dass dar ganannls
Harsbadliar ain Cusilalssicheningiaysbem fir de Amslsgung, die Fetigung und die Endicantnolle der
beiretiandan Produkie ¢ PFroduklicabeganen entsprechend MDD Sahang || arssandal, Diases
Cuaktilssichanngssyshem eIl de Anfordenangen disser Fachilnie und umariegt der repeimaifigen
Obersachung. Fum Imvarkehrbringsn von Klasse |l Produkten ist zusitzich ene Baschenigung nacs
Anhang Il (4] efordarich, Urgailigs Hirwaise sind 2u beachien

Barichi Nr.: TIXNHET08

Giilsig ab: 018-01-31

Gy ks 2oERAOT23

Datuen, 201840121 f fp )
Shedan Poaill

S | von 1

TOW 500 Product Sance GmibH st Bannmie Salls i der Karen e 0133

T 500 Product Sanées GrsH « Zesifisesinle - Qidasinaba 85 « B03%3 Mondes » Daatschbing
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Prospekt Dermalight®80R

. Ubersicht der erfiillten Normen

° IEC 60601-1:2005 (Third Edition) + COR. 1:2006 + COR. 2:2007 + A1:2012
° IEC 60601-1-2:2014

° IEC 60601-1-11:2015 (Second Edition)

° IEC 60601-2-57:2011 (First Edition)

° IEC 62471:2006 (First Edition)

Dr. Honle Medizintechnik GmbH

Hauptsitz: Niederlassung:
Dornierstr. 4 Thura Mark 8+10
82205 Gilching 06780 Zorbig

Telefon: 08105 730290
Telefax: 08105 730 29 50

Email: medizin@drhoenle.de

Elektro-G WEEE-Reg.-Nr.: DE 14312030

IK 590910502 / praqualifiziert gemaf §126 Absatz 1a SGB YV, fiir die Versorgungsbereiche 6A und gA
Es handelt sich um Medizinprodukte in Konformitdt mit der EWG-Richtlinie 93/42, des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG), der Richtlinie 2011/65/EU (europdische Umweltschutzrichtlinie RoHS I1), die
das CE-Kennzeichen tragen. Mitglied im Qualitatsverbund Hilfsmittel e.V..
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