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A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual v;ho signed the document 
to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State of California 

County of _ 0 ^ а \ л

On __0 C b ’O lp e /' Ч i before me, O l i f / i A  LJ t  ̂ AJo'bd/'U
Here insert Nam e and Title o f ih e  Officer 

personally appeared S c v t ^    ”
Nome(s) o f Signer(s)

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person(s) whose namefs) is/are subscribed 
to the within instrument and acknowledged to me that he/she/they executed the same in his/her/their 
authorized capacity(ies). and that by his/her/their signature(s) on the instrument the person(s), or the entity 
upon behalf of which the person(s) acted, executed the instrument.

OLIVIA WINNER i
COMM. #2386225 z  

Notary Public • California g 
Orange County -

My Comrn. Expires peĉ  1 2025 [

I certify under PENALTY OF PERJU RY under the 
laws of the State of California that the foregoing 
paragraph is true and correct.

W ITNESS my hand and official seal.

Place Notary Seal and/or Stamp Above
Signature

S ignature o f  N otary Pub lic

-  OPTIONAL
Com p le ting  this inform ation can  de ter a lteration  o f  the documenf or 

fraudulent reottachm ent o f  this form to an  un in tended document.

Description of Attached Document . r  / I I  /Vi i
Title or Type of Document; biOin ■ f n e d jXJLJ .O e ^ » ^ .

Document D ate :. H ,  ! Ш Л __________________________________ ‘̂^''^Ьer of Pages: _ _ L
Signer(s) Other Than Named Above: /O pas^^__________________   —

Capacity(ies) Claimed by Slgner(s)
Signer's Name:  ______ ______
□  Corporate Officer -  T i ^
U  P a r t n e r  -  a  L i m l t ^ ^ ^ ^ G e n e r o l  

П Individual □  Attorney in Fact
Q T r u s t e e ./ ^  □  Guardian or Conservator
□ OU 
S i ler is Representing:

Signer’s Name: __________ _____
□  Corporate Officer -  Title(s):
a  P o rtner -  a  L im itedC J-^ G eneral
□  Individual Attorney in Fact
□ Trustee □ Guardian or Conservator
a othi
SioR^is Representing:

2019 National Notary Association



«УТВЕРЖДАЮ» / «APPROVE»
ДермЛайт ЛЛС/DermLite LLC

\)р

-S c o li

Должность (Position)

Имя (Name)

Подпись (Signature)

) о / о Ч  jz Ц
День, месяц (Day,rionth)

М.П. (Stamp)

Инструкции на медицинское изделие / 
Instructions for the medical device

Дерматоскоп DermLite с принадлежностями в вариантах исполнения / 
DermLite dermatoscope with accessories in various versions

Manufacturer / Производитель;

ДермЛайт ЛЛС 
(DermLite LLC)

21 Argonaut, Unit A, Alisio Viejo CA 92656, USA
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Назначение медицинского изделия
Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещения 
поверхностей тела. Используется для неинвазивного визуального осмотра 
неповрежденной кожи.

Проверьте правильность работы устройства перед испопьэов£ 
устройство, если есть видимые признаки повреждения.

Не исгтользуйте

ВНИМАНИЕ: Не смотрите прямо на светодиодный свет. Пациенты должны закрывать 
глаза во время обследования.

В случае серьезного инцидента с использованием этого устройства немедленно 
уведомите Dem rU e и. если этого требуют местные правила, ваш национальный орган 
здравоохранения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не используйте устройство в местах пожара или взрыва 
(например, в среде, богатой кислородом).

Осторожно УФч:вет Не смотрите прямо на свет.

ВНИМАНИЕ: Этот продукт содержит гзагниты. Не используйте вблизи 
кардиостимуляторов или других чувствительных к магнитам устройств или предметов.

Электромагнитная совместимость
Данное устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной 
совместимости и уровня помехоустой'мвости стандарта МЭК 60601-1-2: 2014. 
Излучающие характеристики этого оборудования делают его пригодным для 
использования в профессиональной медицинской среде, а также в жилых помещениях 
(CISPR 11. класс В). Это оборудование обеспечивает адекватную защиту радиосвязи. 
В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю может 
потребоваться принять меры по смягчению, такие как перемещение или 
переориентация оборудования. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Следует избегать 
использования данного оборудования рядом с другим оборудованием или в 
сочетании с другим оборудованием, так как это может привести к неправильной 
работе. Если такое использование необходимо, это оборудование и другое 
оборудование должны быть проверены, чтобы убедиться, что они работают 
нормально.
П РЕД^РЕЖ ДЕНИЕ. Использование принадлежностей, отличных от тех. которые 
гредоставлены производителем данного оборудования, может привести к увеличению 
электромагнитных излучений или снижению электромагнитной гюмехоустойчивости 
данного оборудования и неправильной эксплуатации.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Переносные радиочастотные передатчики следует 
использовать на расстоянии не менее 30 см от любой части устройства. В противном 
случае это может привести к снижению производительности этого оборудования.
Не используйте это устройство во время магнитно-резонансной томографии (МРТ) 
или в условиях МРТ.

ВАЖНО Перед первым использованием, гюжалуйста. зарядите внутреннюю 
литий-ионную батарею. См. «Аккумулятор и зарядка» для получения подробной 
информации.

DermLite OLS —  это совместимый со смартфоном карманный дерматоскоп с 
Ючсратным увеличением для визуализации структур кожи с использованием 
переменного поляризованного света и УФ-освещения.

Держите OermUte DL5 так, ч т о ^  светодиоды были направлены в направлении 
исследуемого поражения, на расстоянии примерно 12 мм от кожи. Нажмите главный 
выключатель (М). чтобы включить устройство в нроссполяриэованном режиме. 
Смотрите через объектив и перемещайте устройство ближе или дальше от кожи, 
чтобы сфокусировать изображение. Для дерматоскопии с контактом с кожей 
поверните диск фокусировки (FD). чтобы выдвинуть распорку (S) и сфокусировать 
изображение, Нажмите и удерживайте главный выключатель (М) около 1 секунды. 
чтобы выключить устройство. Для экономии энергии устройство автоматически 
выключается через 3 минуты.

Примечание:

Распорка-несъдмная часть дерматоскопа

режиме UV или PigmentBoost (ПигментБуст)нажмитв и удерживайте кнопку UV (или РВ) 
и поверните главный переключатель, чтобы отрегулировать соответствующую тфкость. 
Индлаторная полоса (IB) отображает текущий уровень яркости во время регулировки.

Магнитный окуляр
Для оптимального просмотра прикрепите гфилагаемый магнитный окуляр (ЕР) к кольцу 
для принадлежностей (ER).

Дерштосколия смф тфона
Для дерматоскопии с  гюмощью смартфона или планшета надежно закрепите 
магнитный коннектор для смартфона МСС. концентрически выровняв его над основной 
камерой вашего мобильного устройства. Прикрепите DL5 к кольцу МСС. Перед 
съемкой выдвиньте распорку (S) в положение «О» и начисто протрите събмную 
лицевую панель (СР).

Снятие лицевой панели
Поверните лицевую панель (СР) против часовой стрелки, чтобы отсоединить ее. и 
поверните ее по часовой стрелке, чтобы снова прикрепить.

Стальная линейка
Линейка (R) м а титно  прикреплена к ручке. Нажмите на середину линейки и снимите 
ее, чтобы измерить повреждения кожи.
Защитные колпачки 1сеСар€>:
Для поддержки ваших мер инфекционного контроля, наденьте один из включенных 
одноразовых IceCaps (tC) поверх установленной лицевой панели (FP). Чтобы снять и 
утилизировать, просто снимите его.

Аккумулятор и зарядка
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. В этом устройстве используется специальная литий-ионная 
батарея 3.7 В 3000 мАч, которую можно приобрести только у DermLite или у 
официального дилера DermLite. Ни при каких обстоятельствах не используйте другую 
батарею, кроме той, которая предназначена для данного устройства.
Это устройство оснащено четырехуровиевым индикатором заряда (С1). Когда 
устройство включено и полностью заряжено, загораются все четыре светодиода. Если 
срок службы батареи составляет менее 75%. горят три светодиода. Если разряжена 
более половины батареи, горят два светодиода, а один светодиод указывает, что 
осталось менее 25% емкости батареи. Для зарядки устройства подключите 
прилагаемый кабель USB-C к USB-порту к порту для зарядки (СР) и к любому порту 
USB. соеместиглому с IEC 60950-1 (5 В). Инл<катор заряда (С1) пульсирует для 
индикацт« зарядки, причем голичество пульсирующих светодиодов соответствует 
уровню заряда. Когда зарядка завершена, горят все четыре светодиодных индикатора. 
После 3 пет использования вы можете заменить батарею, которую можно приобрести 
только у DermLite или у официального дилера DermLite. После 1000 циклов зарядок 
емкость батареи уменьшится до такой степени, что ее будет удобнее заменить. Чтобы 
заменить батарею (В), вытяните главный выключатель (D), взяв его за выекыу для 
пальца, отвинтите винт крышки (CS) и снимите фышку батареи (ВС). Отсоедините 
маленькую белую вилку аккумуляторе (ВР) и извлеките аккумулятор (В). Вставьте 
новую батарею, снова подсоедините штекер батареи, установите на место крышку 
батареи (ВС), закрепите ее винтом крышки (CS) и нажмите главный выключатель (D) 
до щелчка.

Зарядная база
Чтобы зарядить DL5 с помощью зарядной базы, подключите меньший (USBC) конец 
прилагаемого USB-кабеля к порту питания (РО) на задней панели зарядной базы (СВ), 
а больший (USB) конец —  к любому разъему 1ЕС 60950. -1 совместимое зарядное 
устройство USB (5 В). Поместите DL5 в зарядную базу так, чтобы лицевая панель (СР) 
была обращена к зарядной базе. Зарядная база оснащена изВчю ртом для зарядки 
(СР), который можно использовать для зарядки вашего смартфона или других 
устройств DermLite. Зарядную базу также можно использовать для хранения Ic e C ^ .

Устранение неисправностей
Пожалуйста, проверьте dermlite.com для самой последней информации об устранении 
неполадок. Если ваше устройство требует обслуживания, посетите сайт www.dermlite. 
corrVservice или обратитесь к местному дилеру DermLite.

Информация о техническом обслуживвнии и ремонте
Модификация данного оборудования не допускается. Ваше устройство предназначено 
для бесперебойной работы. Ремонт должен вы л отять ся  только квалифицированным 
обслуживающим персоналом. Замена батареи осуществляется сервисным центром, 
сертифицированным производителем

Переменная поляризация
Коснитесь основной кнопки (М). чтобы переключиться между кросс-поляриэованным и 
неполяризованным освещением. Поверните основную кнопку, чтобы перейти к 9 
настройкам поляризации, от кросс-лоляризованного через неполяризоеанный до 
параллельно-поляризованного света. Индикаторная полоса (IS) отражает текущее 
состояние поляризации, тогда как «X» обозначает перекрестную поляризацию. «О» 
обозначает отсутствие попяризацмт. а «»» обозначает параллельную полсфиззцию.

PigmeniBoost® (ПигментБуст)
Когда белый сеет активен, нажмите (РВ). чтобы активировать оранжевую подсветку 
PigmentBoosI (ПигментБуст) в дополнение к белому свету. Загорится светодиодный 
индикатор рядом с кнопкой РВ (РВ). Нажмите еще раз, чтобы двактивтфовать.

УФ-режим
Чтобы визуализировать флуоресцирующие структуры, нажмите кнопку УФ (УФ), чтобы 
активировать светодиода с длиной волны 365 нм. Загорится светодиодный индикатор 
рядом с кнопкой УФ (UV). Нажмите кнопку еще раз, чтобы вернуться к ранее 
выбранному режиму белого света.

Фонарик
Чтобы осветить большие участки кожи или полости тела, нажмите кнопку фонарика 
(Г), чтобы активировать сверхяркий белый неполяриэованный светодиод. Поверните 
главный выключатель (М). чтобы отрегуптфовать сфкость фонарика.

Дерматоскопическая регулирсюка яркости
Чтобы отрегулировать яркость белых дерматоскопических светодиодов, удерживайте 
кнопку фонарика (Т) и одновременно поворачивайте главный выключатель (М). В

Методы и средства очистки и дезинфекции
Внешний вид вашего устройства, за исключением оптических частей, может быть 
вытерт чистым изопрсттиловым спиртом (70 о6.%) Перед использованием на пациенте 
Объектив следует рассматривать как высококвчественнов фотографическое 
оборудование и очпцать стандартным оборудованием для чистки объективов и 
защищать от вредных химических веществ. Не используйте абразивные материалы на 
любой части оборудования и не пофужайте устройство в жидкость. Не 
автоклзвировать.

Гарантийные обязательства

Гарантийный срок эксплуатации S пет на запчасти и работы. Батарея имеет гарантию 

1 год. Гарнантийный срок хранения: 3 месяца

Требования по безопасной утилизации и переработке

Подготовленный персонал больницы должен утилизировать все зафяэненные, 
неправильно обработанные или поврежденные изделия в соответствии с местными 
нормакм.В состав изделия не входят опасные материалы. Изделие, не имевшее 
конташ с телом пациента, следует рассматривать в качестве медацинских отходов 
класса А по СанПиН 2.1.3664-21 и утилиэ^фовать в соответствии с местными 
правилами. После контакта с телом пациента изделие следует рассматривать в 
качестве медицинских отходов класса Б по СанПиН 2.1.3664-21 и утилизировать в 
соответствии с местными правилами.

Дерматоскоп DermLite DL5 (16 белых светодиодов, 4 УФ-саетодиода. 4 сввто;»юда 
PigmentBoosl, 1 белый светодиод Torch, системе линз 32 мм с Ючгратным 
увеличением, система переменной поляризации, распорка, съемная лицевая панель с 
сеткой 10 мм, стальная линейка), кожаный чехол для ремня. USB-кабвль для зарядаи, 
зарядное основание (база), магнитный окуляр, магнитный коннектор дли смартфона 
МСС. пластиковый гюясной чехол, 5 защитных колпачков IceCaps, салфетка из 
мифофибры. инструкция.

О

Техническое описание
Посетите vwm.dermlile.conVtechnical или обратитесь к местному дилеру DermLite.
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Изготовитель Рабочая часть типа В

REF
Номер по каталогу Беречь от влаги

SN
Серийный номер

MD
Медицинский прибор

Дата изготовления

ЕС R EP

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Обозначает необходимость сбора электрического и электронного оборудования в раздельные 
контейнеры в соответствии с ^р е кти е о й  об утилиэации электрического и  электронного 
оборудования (Waste Electrical and Qectronic Equipment - WEEE)

fUsirc
-2 Q |

Температурный диапазон

СН REP
Уполномоченный представитель в Швейцарии

Постоянный ток

\80%

Диапазон влажности

/^ОбОИРа
500^
Диапазон атмосферного давления

А
Осторожно: УФ-свет. Не смотрите прямо на свет.

©
Обратиться к инструкции по эксплуатации

С€
Этот символ указывает на соответствие оборудования нормативным требованиям Европейского сообщества

RcOnly
Согласно федеральному закону США продажа данного оборудования разрешена только врачам или по заказу врачей

о

□егтите

Е С R E P
Е. С. REP Ltd 
5 Fitzwilliam Square East. 
Dublin 2. D02 R744. Ireland 
Tel: +353 1 2 544 944 
Email: info@ecrep.ie

DermLite LLC 31521 Rancho Viejo Rd Ste 104 
San Juan Capistrano CA 92675 | USA 
Tel. +1-949^81-6384 | Fax +1-949-240-7492 
info@dermlite.com | www.dermlite.com

U I C  f̂ ®spo>̂ sible Person Limited
Summit House. 4-5 Mitchell Street 
Edinburgh. EH6 7BD Scotland

CH R E P
CompLife Swiss s.a. 
Via Luganetto 4 
6962 Viganello (Tl)

©2023 by DermLite LLC j 20 Jan 2023 | PateпtsЯrademarks; www.dermlite.com/patents
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Д ополнение к эксплуатационной докум ентации  

Дерм атоскоп D erm Lite DL5



О ф ициальны й производитель:

Н аименование: D erm Lite LLC
А дрес: 21 A rgonaut, U nit А, A lisio Viejo СА 92656, U SA 
Тел. +1-949-481-6384, Факс +1-949-240-7492 
info@ derm lite.com  
w'u^v'.dermlite.com

У полном оченны й представитель производителя в Российской Ф едерации: 
Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П ремиум Эстетике», 

ООО «П ремиум Эстетике»
А дрес: 123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI ко м н .1 1
Тел. +74959882170
info@ prem ium -a.ru

М есто производства м едицинского изделия:
21 A rgonaut, U nit А , A lisio V iejo СА 92656, USA

1Л Н аим енование м едицинского изделия

Дерматоскоп D erm Lite с принадлеж ностями в вариантах исполнения.

1.2 Состав м едицинского изделия

1. Д ерматоскоп D erm Lite DL5 в составе;

1.1 Д ерматоскоп D erm Lite DL5 -  1 шт.

1.2 Съемная лицевая панель с сеткой 10 мм -  1 шт.

1.3 Стальная линейка — 1 шт.

2. Зарядное основание (база), в составе:

2.1 Зарядное основание — 1 шт.

2.2 USB кабель для зарядки -  1 шт.

3. И нструкция -  1 шт.

П ринадлеж ности:

1. Кожаный чехол для ремня -  1 шт.

2. М агнитный окуляр — 1 шт.

3. М агнитный коннектор для смартфона М СС -  1 шт.

4. П ластиковый поясной чехол -  1 шт.

5. Защ итный колпачок IceCap - 5 шт.

6. С алфетка из микрофибры  -  1 шт.

1.3 П оказания к применению

1. Основная информация



Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещ ения поверхностей 
тела. И спользуется для пеинвазивпого визуального осмотра неповреж денной кожи. D erm ­
Lite применяется для обследования и диагностики новообразований и заболеваний кожи, 
таких как м еланома, а такж е при обследовании скальпа, волос и ногтей на нераковы е ново­
образования, бородавки и дерматофибромы, выпадение волос, алопецию  скальпа и вити- 
лиго.

1.4 П ротивопоказания

Отсутствую т.

1.5 Н еж елательны е явления (побочны е эффекты )

Отсутствую т.

1.6 У словия эксплуатации

В таблице ниже указаны пределы климатических условий для реж им а эксплуатации:

Условия эксплуатации
И нтервал температур 1 0 °С -3 5 °С
О тносительная влажность (без 
конденсации) 30-75 %

А тм осф ерное давление 700-1060 гПа

1.7 П отенциальны е потребители

Изделиями долж ны  пользоваться только квалифицированны е врачи, имею щ ие опы т в 
применяемых м етодах лечения.

1.8 О бласть применения

Дерматоскоп применяется в следую щ их областях:
- дерматология;
- косметология;
- онкология;

1.9 К атегория пациентов

Нет ограничений по возрасту или полу.

2, К лассиф икация медицинского изделия

Код вида м едицинского изделия в соответствии 
с номенклатурой м едицинских изделий 130950

Класс потенциального риска для медицинского 
изделия 2а

Класс защ иты  от пораж ения электрическим то­
ком

М едицинское электрическое оборудова­
ние класса II с внутренним источником 

питания

Тип рабочей части Рабочая часть типа В



Режим работы П родолж ительны й реж им работы

Степень защ иты  от нежелательного проникно­
вения воды (в соответствии с М ЭК 60529) IPXO

Степень безопасности применения в присут­
ствии горю чих анестетиков, содержащ их воз­
дух, кислород или закись азота

Н еприменимо

Кратность применения М ногократного применения
И нвазивность Н еинвазивное
Вид контакта Н еповреж денная кожа
П родолж ительность контакта К ратковременны й (менее 24 часов)
Стерильность Н естерильное



3. Ф о т о гр а ф и я  м ед и ц и н ского  и здели я

Рисунок 7. Дерматоскоп D erm Lite DL5

Д ер м ато ск о п  D erm L ite  D L5 (16 белых светодиодов, 4 У Ф -светодиода, 4 светодиода 
Pigm ent Boost, 1 белый светодиод Torch, система линз 32 мм  с 10-кратным увеличением, 
система переменной поляризации, распорка, съемная лицевая панель с сеткой 10 мм, сталь­
ная линейка)

1) К ож аный чехол для ремня.
2) USB кабель для зарядки.
3) Зарядное основание (база).
4) М агнитны й окуляр.
5) М агнитны й коннектор для смартфона М СС (M agneti C onnect Clam).
6) П ластиковы й поясной чехол.
7) 5 защ итны х колпачков IceCapr
8) С алф етка из микрофибры.
9) И нструкция.

4. В а р и а н т ы  и сп о л н ен и й  и п р и н ад леж н ости  м еди ц и н ского  и зд ел и я

Варианты исполнений и принадлеж ности медицинского изделия
Наименование компо­

нента
Описание Фотография

Дерматоскоп DermLite 1DL5- Базовый блок
1.1 Д ерматоскоп 
D erm Lite DL5.
1.2 С ъемная лицевая 
панель с сеткой 10 
мм.
1.3 С тальная линейка.

Совместимый со 
смартфоном карман­
ный дерматоскоп с 10- 
кратным увеличением 
для визуализации 
структур кожи с ис- Дерматоскоп DermLite DL5 (передняя сторона)



2.1 Зарядное основа­
ние (база)

2.2 USB кабель для 
зарядки.

3. И нструкция.

пользованием пере­
менного поляризован­
ного света и УФ -осве- 
щения.

Зарядная база осна­
щ ена U SB -портом для 
зарядки (СР), который 
можно использовать 
для зарядки ваш его 
смартфона или других 
устройств DermLite. 
Зарядную  базу также 
можно использовать 
для хранения IceCap.

USB кабель

Руководство пользо­
вателя

Дерматоскоп DermLite DL5 (задняя сторона)

Съёмная лицевая панель с сеткой W  мм

Стальная линейка

1. К ож аный чехол 
для ремня

2. М агнитный оку­
ляр

Принадлежности
Чехол для ремня

М агнитный окуляр



3. М агнитный кон­
нектор для см арт­
фона М СС

М агнитный коннек­
тор

■JSZ..

4. П ластиковы й по­
ясной чехол

П ластиковый поясной 
чехол

. у .

5. Защ итный колпа­
чок IceCap

Защ итный колпачок

ш

6. С алфетка из м ик­
рофибры

Салфетка из м икро­
фибры



5. Т ех н и ч еск и е  х а р а к т е р и с т и к и  

Дерматоскоп DermLite DL5

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное. 

Технические характеристики дерматоскопа D erm Lite DL5
Г абаритны е размеры 182 мм X  58 мм X  36 мм
М асса 285 г

С ветодиоды

•  16 м ощ ны х белы х светодиодов:
- 8 кросс-поляризованны х
- 8 линейно-поляризованны х;

•  4 м ощ ны х светодиодов с усилением 
оранж евого пигмента;

•  4 У Ф -светодиода вы сокой мощ ности 
365 нм;

•  1 светодиодны й фонарик;

Линзы

•  3 линзовы х элемента;
•  32 мм -  диаметр;
•  10  -  кратное увеличение;
• 25 мм -  эф ф ективное фокусное рассто­

яние;
•  А нтибликовое покры тие;

О птические фильтры
П оляризационны е фильтры 
П олосовые фильтры  ультраф иолетового 
излучения

Ф ункции

•  вкл/выкл;
•  Режим освещ ения:

-  П оляризованны й;
-  Н еполяризованны й;
-  Л инейная поляризация;
-  У силение пигмента;
-  УФ  365 нм;

•  П еременная поляризация (9 ш агов);
•  У становите яркость (9 ш агов);
•  А втоматическое отклю чение на 3 м и­

нут;
•  Регулируемая прокладка;

П араметры , отображ аем ы е на устрой­
стве

•  У ровень заряда батареи отображ ается 
светодиодами 4-уровневого индикатора 
заряда

•  С остояние поляризации отображается 
9-уровневым индикатором

• Текущ ая выбранная яркость отображ а­
ется 9-уровневы м индикатором

• С ветодиоды  индикатора ультраф иоле­
тового излучения, усиления пигмента и 
LED индикатора

Ф окусировка Регулируемая

И сточник пн ган и я П итание от мощ ной встроенной литиево- 
ионной аккумуляторной батарейки



Рабочее н а п р я ж ен и е  (н о м и н ал ьн о е) 3,7 В пост, тока
В ходное н а п р я ж ен и е 5 В пост, тока
В ходная еи л а  т о к а 1 А
П о тр е б л я ем ая  м о щ н о сть 3,7 ВА
В рем я за р я д к и 3 часа

В рем я р аб о ты П осле полной зарядки 5 часов непреры в­
ной работы

М а к с и м а л ь н о  д оп усти м ое вр ем я  у ста ­
н о в л е н и я  рабоч его  реж и м а, и сч и сл яе­
мое с м о м ен та  в к л ю ч е н и я  и ли  зап уска 
и здели я

Не более 30 секунд

А ккумуляторная батарея

: I  Remove Liner

.......:r — 1
Габаритные размеры 55 MM X 11 MM
М асса 1 2 r

Стальная линейка

Габаритны е размеры 
М асса

10 мм X 100 мм X 0,5 мм  
4 г



Зарядное основание (база)

Входное напряж ение 5В пост.тока
Входная сила тока ЗА
Выходное напряж ение 5 В пост.тока
Выходная сила тока ЗА
П отребляемая мощ ность 15 ВА
Габаритны е размеры 99 мм X 77 мм
М асса 380 г

i

Тип кабеля Тип С
Д лина кабеля 198 см
М асса 53 г

М агнитный окуляр

г

т

у т -

Габаритные размеры 47 мм X 27 мм
М асса 26 г

М агнитный коннектор для смартфона М СС
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Габаритны е размеры 48 мм X 38 мм X 51 мм
М асса 38 г

П ластиковый поясной чехол

Габаритные размеры 
М асса

93 мм X 56 мм X 43 мм 
31 г

Защ итный колпачок IceCap

Габаритные размеры 
М асса (5 ш т.)

62 мм X 12 мм

Кожаный чехол для ремня

Г абаритные размеры
М асса

195 мм X 39 мм X 41 мм
61 г

С алфетка из микрофибры
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Габаритные размеры 180 мм X 175 мм
М асса 6 г

6. Возмож ность и способы  интегрирования с другими м едицинским и изделиями

Н еприменимо.

7. И нф ормация в соответствии с данны м и государственного реестра лекарственны х  
средств для медицинского использования, содерж ащ ихся в м едицинском изделии

Н еприменимо.

8. П еречень материалов жз1вотного и (или) человеческого происхож дения с ук аза­
нием инф ормации об их бносовместимости и безопасности, о вы боре источников  
(доноров), отборе проб, обработке, хранении и обращ ении с этими материалами

Н еприменимо.

9. М аркировка

9.1. С ведения о маркировке  

Д ерм атоскоп D erm Lite DL5

SN DLbAODOl B £ S
"• п '-v Ml

R EF DL5 
DERMLITE.COM

USB  charg ing connector

М а р к и р о в к а  н а  д е р м а т о с к о п е  D e r m L ite  D L 5

12



М аркировка аккумулятора

П еревод маркировки
Rechargeable L i-Ion Battery Pack Л итий-ионная аккум уляторная батарея
Part No.: ICR18650-3000-1ICP19/70 Номер детали: ICR18650-3000-1IC P19/70
M odel No.: D L5-1351A Н омер модели: D L5-1351A

Rating: 3,7V = =  3000 m A h 11.1 Wh Но.минальное значение: 3,7 В =  = 3000 мАч 
11,1 Втч

Red w ire (-I-), B lack w ire (-), W hite w ire (lO K 
NTC)

Красный провод (-I-), черны й провод (-), бе­
лый провод (10К  N TC)

М аркировка зарядной базы

D L 5 B 1 8 0 6

ц^р|£С ПЕР Lid. Ь F»l2wiiliam Sqr Е 
 iQuhlm ?. 002ПГ|/> Ireland сн REP ;■

С с Г̂<оп1уНмр1
4>|.I4<W «S .Г1ПГ1ЭЗ "• 4  I V ia

4Cja -Pi*o А 16962 ViganpllofTl)
Itlillll l l l l lt llll ll l  l l l l l l l l i l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l
(01) 0 8500176 51669 0 (21) DL5B1B06
d l O erm uieac [JK Пе4рогк..Ые Рег«>оп Licl

■■ 2JAiQona-jtlAltsoV»ejoCA9?656 C R  Чоуяа. 6-5 M icbellSl
USA ! tj»fni!i!e com Eri<nliufqh EH6 7BD ScoilanU06-2023
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М аркировка на первичной (потребительской) упаковке. "̂ hPa — гПа (гектопаскаль)

9.2 П р и м ер  у п ак о во ч н о й  эт и к е тк и  д л я  продаж и  в Р о сси й ско й  Ф ед ер ац и и

Дерматоскоп Derm Lite с принадлежностями в вариантах исполнения:

- Дерматоскоп DermLite DL5

Производитель: DermLite LLC, 21 Argonaut, Unit А, Alisio Viejo CA 92656, USA

Серийный номер ; см. на упаковке.

Дата изготовления СМ. на упаковке.

Дерматоскоп DermLite DL5:
Рабочее напряжение (номинальное): 3,7 В пост, тока 
Входное напряжение: 5В пост.тока - ■ ■ ■
Входная сила тока: 1 А 
Потребляемая мощность: 3,7 ВА

Зарядное основание (база):
Входное напряжение: 5 В пост.тока 
Входная сила тока: 3 А 
Выходное напряжение: 5 В пост.тока 
Выходная сила тока: 3 А 
Потребляемая мощность: 15 ВА

Класс зашиты от поражения электрическим током: II 
Изделие с внутренним источником питания

Рабочая часть типа В - '  '

АОсторожно: УФ-свет. Не смотрите прямо на свет - *----^

Условия хранения: Хранить при температуре от 5 до + 45 °С и относительной влажности воздуха до
80% без конденсации.

Уполномоченный представитель производите.1я:
ООО «Премиум Эстетике», 123154, г. Москва, проспект Маршала Жукова, д. 51 пом. XVI комн.11,
Тел. +74959882170,
E-mail: info@premium-a.ru

РУ № _____________________от

Информацию на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при поставке в РФ._______________
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Символы

9.3 Информация о маркировке

С и м в о л О п и сан и е

aaJ Изготовитель

Д ата изготовления

R E F Н омер по каталогу

SN Серийный номер

О братитесь к инструкции по применению

LOT Код партии

Я
О бозначает необходимость сбора электрического и электронного обору­
дования в раздельные контейнеры в соответствии с Д ирективой об утили­
зации электрического и электронного оборудования (W aste Electrical and 
Electronic Equipm ent - W EEE).

Температурный диапазон

Д иапазон влажности

0 Д иапазон атмосферного давления

о О братиться к инструкции по эксплуатации

С€ Этот символ указывает на соответствие оборудования нормативны м тре­
бованиям Европейского сообщества.

^ O n ly Согласно федеральному закону СШ А продаж а данного оборудования раз­
реш ена только врачам или по заказу врачей.)

ЕС REP1 У полномоченны й представитель в Европейском сообщ естве

U K
С П У полномоченный представитель

СН REP У полномоченный представитель в Ш вейцарии

Рабочая часть типа В

Беречь от влаги
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MD М едицинский прибор

Постоянный ток

О сторожно: УФ -свет. Не смотрите прямо на свет.

м О бщ ий символ для переработки/утилизации.

□ И зделие класса II

10. Части .медицинского изделия, контактирую щ ие с телом  человека

Части медицинского изделия, контактирую щ ие с телом человека
Н аименование
изделия/части

изделия

М атериал изго­
товления

М арка матери­
ала

П роизводитель
материала

П родолж итель­
ность контакта

Дерматоскоп 
D erm Lite DL5

1. Кольцо лице­
вой панели - 
алю миниевы й 
сплав,
2. Лицевая па­

нель с нанесен­
ным клеем, 
41мм, стекло
3. Стальная ли­
нейка, нерж аве­
ю щ ая сталь,
4. Защ итный 
колпачок 
IceCap, основа­
ние: полипро­
пилен
5. Защ итный 
колпачок 
IceCap: линза: 
диацетат цел­
лю лозы

1. 6061-Тб, ано­
дирование
2. Schott N-BK7
3. 430 Stainless 
Steel, B lack O x­
ide
4. M axxam  FR 
PP 301, Clear
5. Cellulose D i­
acetate Grafix 
Film  Acetate

1. Linkun
2. Schott.
3. Linkun
4. PolyO ne C or­
poration
5. Grafix

К ратковремен­
ный (менее 24
ч)

11, Э лектром агнитная совместимость (ЭМ С)

Д анное устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной совместимо­
сти и уровня помехоустойчивости стандарта М ЭК 60601-1-2.

И злучаю щ ие характеристики этого оборудования делаю т его пригодным для использо­
вания в проф ессиональной медицинской среде, а также в ж илы х пом ещ ениях (C ISPR  11, 
класс В). Это оборудование обеспечивает адекватную  защ иту радиосвязи.

В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю  может 
потребоваться принять меры по смягчению , такие как перемещ ение или переориентация
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оборудования.

Руководство и декларация изготовителя —  электромагнитная эмиссия
И спытание на электромагнит­

ную  эмиссию Соответствие Электромагнитная среда: указания

Радиочастотны е помехи по 
С И С П Р 11

Группа 1

Д ерматоскоп D erm Lite использует ра­
диочастотную  энергию  только для вы ­
полнения внутренних функций. П о­
этому уровни РЧ-излучения невелики, 
и вероятность того, что это излучение 
станет причиной возникновения помех 
в находящ емся вблизи электронном 
оборудовании, крайне мала.

Радиопомехи по СИ СП Р 11 К ласс В

Гармонические составляю щ ие 
потребляемого тока по М ЭК 

61000-3-2
Класс А

К олебания напряж ения и фли­
кер по М ЭК 61000-3-3 Не применяю т

Дерматоскоп D erm Lite пригоден для 
применения в лю бы х местах разм ещ е­
ния, вклю чая ж илые дома и здания, 
непосредственно подклю ченны е к рас­
пределительной электрической сети, 
питаю щ ей ж илы е дом а

Руководство и декларация изготовителя помехоустойчивость
И спытание на пом е­
хоустойчивость

И спытательный 
уровень по 
М ЭК 60601-1-2

Уровень соот­
ветствия

±2,0, ±4,0 и 
±8,0 кВ 
Контактные 
разряды 
±2,0, ±4,0, 
±8,0 и
±15,0кВ , пря­
мой

Э лектромагнитная обста­
новка —  указания

Э лектростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздуш ный 
разряд

П олы  долж ны  быть дере­
вянны ми, бетонными или с 
покры тием  из керам иче­
ской плитки. Если полы 
им ею т синтетическое п о ­
кры тие, относительная 
влаж ность долж на быть не 
м енее 30%

Н аносекундыые 
импульсны е помехи 
по М ЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания
±1 кВ - для линий 
ввода/вывода

±0,5, 1,0, 2,0 
кВ Линии 
электропере­
дачи

К ачество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с типичны ми 
условиям и коммерческой
или больничной 
новки

обста-

П ровалы напряж е­
ния, кратковрем ен­
ные преры вания и из­
менения напряж ения 
во входны х линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

< 5% U h  (провал 
напряжения > 95% 
U h )  в течение 0,5 
периода
40%  U h  (провал 
напряжения 60% 
U h)  в течение 5 пе­
риодов

Провалы 
напряжения 
0%  на 0,5 
цикла,

0% на 1 цикл,
70%  на 25 
циклов для 50

К ачество электрической 
энергии в сети —  в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки. Если пользователю  
дерм атоскопов D erm Lite 
необходимо обеспечить

17



70%  U h  (провал 
напряж ения 30% 
U h )  в течение 25 
периодов

< 5% U h  (^провал 
напряж ения > 95%  
U h )  в  течение 5 с

Гц и 30 цик­
лов для 60 Гц

, а такж е пре­
рывания 
напряжения 
0% на 250 
циклов для 50 
Г ц и  300 ци к­
лов для 60 Гц 
от номиналь­
ного напря­
жения.

непреры вную  работу в 
условиях возмож ны х пре­
ры ваний сетевого напря­
ж ения, рекомендуется пи ­
тание дерм атоскопов 
D erm Lite осущ ествлять от 
источника бесперебойного 
питания или батареи

М агнитное поле про­
мы ш ленной частоты 
(50/60 Гц) по М ЭК 
61000-4-8

3 А/м 30 А/м У ровни магнитного поля 
промы ш ленной частоты  
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичны ми 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

Руководство и декла зация изготовителя —  помехоустойчивость
И спытание па пом е­
хоустойчивость

И спы тательны й уро­
вень по
М ЭК 60601

У ровень соот­
ветствия

Э лектромагнитная обста­
новка —  указания

К ондуктивны е по­
мехи, наведенны е ра­
диочастотны ми элек­
тромагнитны ми по­
лями по 
М ЭК 61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

3 В (среднеквадра­
тичное
значение) в полосе 
от
150 кГц до 80 М Гц

3 В/м в полосе от 80 
М Гц
до 2,5 ГГц

3 среднеквад­
ратическое 
напряжение 
0,150-80 М Гц 
80% AM , си- 
нусоидал

10 В/м, 1 кГц 
AM синусои­
дальная волна 
при 80%
9-28 В/м 
217 Гц 
пульсная 
волна 
28 В/м 1 
ГМ -синусоида 
с отклонением 
5 кГц

18-
им-

кГц

Расстояние между ис­
пользуемым портатив­
ны м/мобильны м сред­
ством радиосвязи и лю ­
бой частью  дерм атоско­
пов D erm Lite, вклю чая 
кабели, долж но быть не 
меньш е рекомендуемого 
пространственного раз­
носа, который рассчиты ­
вается в соответствии с 
приведенным вы раж е­
нием применительно к 
частоте передатчика. Ре­
комендуем ы й про­
странственны й разнос 
составляет:

d = ’Н '
■Vl. Vp ,

d = Vp ,.El.
( o T  80 до 800 М Гц);

d = 2)
Hi. Vp ,

(от 800 М Гц до 2,5 ГГц),
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где d — рекомендуемы й 
пространственны й раз­
нос, м*’̂ ;
Р — номинальная макси­
мальная выходная мощ ­
ность передатчика, Вт, 
установленная изготови­
телем.
Н апряж енность поля при 
распространении радио­
волн от стационарны х ра­
диопередатчиков по ре­
зультатам  наблю дений за 
электромагнитной обста­
новкой долж на быть 
ниж е уровня соответ­
ствия в каждой полосе 
частот. Помехи могут 
им еть место вблизи обо­
рудования, маркирован­
ного знаком

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчи­
ков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных по­
движных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчи­
ков, телевизионных передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точ­
ностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения дерматоскопов DennLite превышают примени­
мые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой дерматоскопов DermLite с 
целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется 
отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнитель­
ные меры, такие как переориентировка или перемещение дерматоскопов DermLite.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3 В/м.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн 

влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемы е значения пространственного разноса между портативны ми и подвиж-

Н оминальная
максимальная

П ространственный разнос d, м, в зависимости от частоты  передатчика

d = 

в п

p v p lLi?i J 
олосе

d = 

в п
[ g ' ^ l
олосе

d = 

в п
[|^]
олосе
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выходная м ощ ­
ность передат- 
чика, Р [Вт

от 150 кГц до 80 М Гц от 80 до 800 М Гц от 800 М Гц до 2,5 ГГц

0,01 1,17 0 ,1 2 0,23
ОЛ 3,69 0,38 0,73

11,67 1,20 2,30
10 36,89 3,79 7,27
100 116,67 12,00 23

При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенны е выраж ения подставляю т номинальную  максимальную  выходн>'ю м ощ ­
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

П римечания
1 Н а частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2 П риведенны е выраж ения применимы не во всех случаях. Н а распространение 

электромагнитны х волн влияет поглощ ение или отраж ение от конструкций, объектов и 
людей.

3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенны е выраж ения подставляю т номинальную  максимальную  выходную  мощ - 
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика._________________

12. И н ф о р м а ц и я  об у п а к о в к е

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное.

Габаритные размеры (Д лина х Ш ирина х Вы ­
сота), мм 355 X 145 X 100 мм

М асса изделия с упаковкой, г 1600 г
М атериал упаковки Картон
Ф отографическое изображение

^ \I| S

Вторичная (транспортная) упаковка для дерматоскопов D erm Lite
г  абаритные размеры  (Д лина х Ш ирина х Вы­
сота), мм 460 мм X 460 мм X 470 мм

М аксимальное количество упаковываемых 
изделий

Д ерматоскоп 
D erm Lite DL5 12 шт.

М атериал упаковки Гофрокартон
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13. Требования к транспортировке и хранению

И зделия в упаковке изготовителя следует хранить в помещ ении в соответствии с указан­
ными требованиями.

У словия хранения
И нтервал тем ператур 5°С -  45 °С
О тносительная влажность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тм осф ерное давление 5 0 0 -  1060 гПа

И зделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в 
соответствии с требованиями, действую щ ими на каж дом виде транспорта.

У словия транспортировки
И нтервал тем ператур -20°С -  50 °С
О тносительная влажность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тм осф ерное давление 5 0 0 -  1060 гПа

14. Срок годности II срок службы

Срок годности: неприменимо

Срок службы: 10 лет (по истечении срока службы изделие не представляет опасности)

15. М етоды  и условия стерилизации

Д ерматоскоп является нестерильным медицинскими изделиями.

16. Требования по защ ите окружаю щ ей среды  при использовании м едицинского из­
делия

В процессе производства, хранения, эксплуатации и утилизации м едицинское изделие 
полностью  безопасно для окружаю щ ей среды. И зделие не поставляет энергию  и не является 
источником излучения.

17. Т ребования к сборке и установке
21



Н еприменимо.

18. П еречень национальны х и меж дународны х норм ативны х докум ентов/ стандар­
тов, распространяю щ ихся на медицинское изделие

Н о м ер  етаЕ л ар та Н а зв а н и е  f s ts m ia m a

E N IS O  14971 И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к м е­
дицинским изделиям.

ISO 15223-1
И зделия медицинские. Символы , применяемы е при м аркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводитель­
ной документации. Часть 1. О сновны е требования.

IEC 60601-1
И зделия медицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требова­
ния безопасности с учетом основны х функциональны х харак­
теристик.

EN 60601-1-2

И зделия медицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х функциональны х ха­
рактеристик. П араллельный стандарт. Э лектромагнитная сов­
местимость. Требования и испытания.

IEC 60601-1-6
И зделия медицинские электрические. Часть 1-6. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х функциональны х ха­
рактеристик. Д ополнительный стандарт. Эксплуатационная 
пригодность

IEC 62366-1 И зделия медицинские. П роектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности.

EN ISO 13485 И зделия медицинские. Системы менедж м ента качества. Т ре­
бования для целей регулирования.

EN ISO 20417 М едицинское оборудование. И нф ормация, предоставляемая 
изготовителем

IEC 62471 Светобиологическая безопасность ламп и ламповы х систем

19. Рекламация
ООО «П ремиум  Эстетике»

123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI к о м н .1 1 
Тел.;+74959882170
А дрес электронной почты: info@ prem ium -a.ru
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РУССКИ Й  f I
и н с т р у к ц и и

Назнамение медицинского изделия
Этот прибор преднаэнвчен для диагностически* целей для освещения гюверхносгей 
тела. Используется для неинаазивного визуального осмотра неповрежденной кожи.

Проверьте правильность работы устройства перед использованием' Не используйте 
устройство, если есть видимые признаки повреждения.
ВНИМАНИЕ: Не смотрите прямо на светодиодный свет. Пз 1 «1 енты должны закрывать 
глаза во время обследования.
В случае серьезного инцидента с использованием этого устройства немедленно 
уведомите DemiUle и, если этого требуют местные правила, ваш национальный орган 
здравоохранения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не используйте усфойство 8 местах пожара или взрыва 
(например, в среде, богатой кислородом).

Электромагнитная совместимость
Данное устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной 
совместимости и уровня noMexoycTOHV№«ocTH стандарта МЭК 60601-1-2: 2014. 
Излучающие характеристики этого оборудования делают его пригодным для 
использования в профессиональной м едицтской среде, а также в жилых помещениях 
(CISPR 11. класс 8). Это оборудование обеспечивает адекватную защиту радиосвязи, 
В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю может 
потребоваться принять меры по смягчению, такие как перемещение или 
переориентация оборудования, ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Следует избегать 
использования дамю го оборудования рядом с другим оборудованием или в 
сочетании с другии оборудованием, так как это может привести к неправильной 
работе. Если такое использование необходимо, это оборудование и другое 
оборудование должны быть проверены, чтобы убедиться, что они работают 
нормально.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Использование принадлежностей, отличны* от тех. которые 
предоставлены производителем данного оборудования, может привести к увеличенмо 
электромагнитных излучений или сниж еж ю  электромагнитной помехоустойчивости 
данного оборудования и неправильной эксплуатации.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Переносные радиочастотные передатчики следует 
использовать на расстоянии не менее 30 см от любой части устройстеа. В противном 
случав это может привести к снижению гфоизводитепьности этого оборудования.

ВАЖНО: Перед первым использованием, похсапуйста, зарядите внутреннюю 
литий-ионную батарею. См. «Аккумулятор и зарядка» для получения подробной 
информации.

DermUte 0L4 -  это совместимый со смартфоном карманный дерматоскоп, 
предназначенный для просмотра повреждений кожи с использованием кросс- 
попяризованного или неполяризованного света, а также высокого увеличения и 
четкости. Высококачественный 10-кратный объектив с превосходной коррекцией цвета 
и уменьшенным искажением изображения обеспечивает изображение с высокой 
детализацией поверхности.

Защитные колпачки IceCapC'.
Для поддержки ваших мер инфекционного контроля, наденьте один из включенных 
одноразовых IceCaps (1C) поверх установленной лицевой панели (FP). Чтобы снять и 
утилизировать, просто снимите его.

Держите DermUte 0L4 там. чтобы светодиоды быпи направлены в направлении 
исследуемого поражения, примерно на 25 мм над кожей. Нажмите кнопку питания (Р), 
чтобы включить устройство, ипи нажмите две кнопки режима (POL и РВ), 
расположенные не головке, одноереметьчо. Посмотрите в объектив и переместите 
устройство ближе или дальше от кожи, чтобы сфокусировать изображение. Для 
переключения между негюляризованным режимом для иммерсионной жидкостной 
дермоскопии и кроссполяриэованного освещения кратко нажмите любую кнопку. 
Нажмите и удерживайте (POL) около 1 секунды, чтобы п^еклю читься между двумя 
уровнями яркости. Для дермоскогтии при контакте с кожей поверните диск 
фокусировки (FD), чтобы выдвинуть расгторку (S) и сфокусировать изображение.
Чтобы выключить DermUte. нажмите кнопку питания (Р) гтрмиерно не 1 секунду, ипи 
одновременно нажмите две кнопки режима (POL и РВ). расположенные на голове. Для 
экономии энергии устройство автоматически отключается через 3 минуты.

Примечание Распорка • несъёмная часть дерматосхола

PigmentBoost® (ПигментБуст)
ItopoTKo нажмите (РВ). чтобы включить освещение PignwntBoost (ПигментБуст) в 
дополнение к белому свету. Чтобы войти в исключительно оранжевый режим 
PigmentBoost Plus (ПигментБуст плюс), нажмите кногжу (РВ) и удерживайте ее около 1 
секунды; кратко нажмите (РВ) или (POL), чтобы выйти.

Фотография
Этот дерматоскол может быть соединен с мобильными устройствами или камерами с 
помощыо магнитных адаптеров DermUte (продаются отдельно), которые 
прикрепляются к области объектива (ER). Перед съемкой изображений протрите 
лицевую панель (FP) и вытяните распорку (S) в положение «О*.

Снятие лицевой панели
Лицевую панель (FP) можно снять с распорки (S). взяв ее за выемки для ногтей. 

Съемная лицевая панель (FP) прикреплена магнитно и может быть легко удалена для 

очистки, Чтобы выключить устройство, нажмите и удерживайте кнопку около 1 

секунды.

Аккумулятор и зарядка
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. В этом устройстве используется специальная литий-ионная 
батарея 3.7В 1400 мАч, которую можно приобрести толысо у OermLite или у 
официального дилера DermUte. Ни при каких обстоятельствах не используйте другую 
батарею, кроме той. которая предназначена для данного устройства.
Это устройство оснащено четырехуровневым индикатором заряда (С1). Когда 
устройство включено и  полностью заряжено, загораются все четыре светодиода. Если 
срок службы батареи составляет менее 75%. горят три светодиода. Если разряжена 
более половины батареи, горят два светодиода, а один светодиод указывает, что 
осталось менее 25% емкости батареи. Для зарядки устройства подключите 
прилагаемый кабель USB-C к USB-порту к порту для зарядки (СР) и к любому порту 
USB. совместимому с IEC 60950-1 (5 В). Индикатор заряда (С1) пульсирует для 
индикации з^я д ки , причем количество пульсирукчцих светодиодов соответствует 
уровню заряда. Когда зарядка завершена, горят все четыре светодиодных 
индккатора. После 3 лет использования вы можете заменить батарею, которую можно 
приобрести только у  DermUte или у официагъного дилера OermLite. После 1000 
циклов 3£фядок емкость батареи будет уменьшена до такой степени, что будет 
удобнее заменить батарею. Чтобы извлечь аккумулятор (ВТ), снимгте крышку 
аккумулятора (ВС), отвинтив установочный винт (SSC). Отсоедините маленький 
белый штекер аккумулятора (ВР) и вытащите аккумуггятор (ВТ). Вставьте новый 
аккумулятор и снова подключите штекер аккумулятора. Установите крышку 
батарейного отсека (ВС) и зафелите ее установочным винтом (SSC).

Устранение неисправностей
Пожалуйста, проверьте dermlite.com для самой последней информации об устранении 
неполадок. Если ваше устройство требует обслуживания, посетите сайт www.dermlile. 
com/service или обратитесь к местному дилеру DermLite.

Информация о техническом обслуживании и ремонте Модификаг^я данного 
оборудования не допускается. Ваше устройство предназначено для бесперебойной 
работы. Ремонт должен выполняться только квалифицированным обслуживающкм 
гтерсоналом. Замена батареи осуществляется сераисным центром, 
сертифицированным производителем

Методы и средства очистки и дезинфекции
Внешний вид вашего устройства, за исключением оптических частей, может быть 
вытерт чистым изопропиловым спиртом (70 о6.%) Перед использованием на 
пациенте. Объектив следует рассматривать как высококачественное 
фотографическое оборудование и очищать стандартным оборудованием для чистки 
объективов и защищать от вредных химических веществ. Не используйте абразивные 
материалы на любой чести оборудования и не пофужайте устройство в жидкость. Не 
автоклавироеать.

Гарантийные обязательства

Гарантийный срок эксплуатации 5 лет на запчасти и работы. Батарея имеет гарантию 

1 год. Гарантийный срок хранения. 3 месяца

Требования по безопасной утилизации и переработке
Подготовленный персонал больницы должен утилизировать все загрязненные, 
неправильно обработанные или поврежденные изделия в соответствии с местными 
нормами.В состав изделия не входят опасные материалы.
Изделие, не имевшее контакт с телом пациенте, следует рвссматрквать в качестве 
медицин-ских отходов класса А  поСанПиН 2.1.3684-21 и утигызировать в 
соответствии с местными правилами.После контакта с телом пациента изделие 
следует рассматривать в качестве медицинских отхо-дое класса Б по СанПиН 
2.1.3684-21 и утилизировать в соответствии с местными правилами.

Дерматоскоп DermLite DL4 (24 светодиода, система линз 30 мм с 10-фатным 
увеличением, кросс-поляриэованная и неполяризованная подсветка, распорка 
съемная лицевая панель с сеткой 10 мм), силиконовый чехол, кожаный чехол для 
ремня. US6 кабель для зарядки, защитный колпачок IceCap. инструкция, салфетка из 
микрофибры.

Техническое описание
Посетите www.dermlite.conVtechnical или обратитесь к местному дилеру DermUte.
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Д ополнение к эксплуатационной докум ентации  

Д ерм атоскоп D erm Lite DL4



Официальны й производитель:

Н аименование: D erm Lite LLC
Адрес: 21 A rgonaut, U nit А, Alisio V iejo CA 92656, USA 
Тел. +1-949-481-6384, Факс +1-949-240-7492 
info@ derm lite.com  
\\4vw.dermlite.com

У полномоченны й представитель производителя в Российской Ф едерации: 
Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П ремиум Э стетике», О ОО  

«Премиум Эстетике»
Адрес: 123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. X VI комн. 11
Тел. +74959882170
info@ prem ium -a.ru

М есто производства медицинского изделия:
21 A rgonaut, U nit А, A lisio  V iejo CA  92656, USA

1.1 Н анм еиование медицинского изделия

Д ерматоскоп D erm Lite с принадлеж ностями в вариантах исполнения.

1.2 Состав м едицинского изделия

I. Д ерм атоскоп D erm Lite DL4

1. Дерматоскоп D erm Lite DL4 в составе:

1.1 Дерматоскоп D erm Lite DL4 -  1 шт.

1.2. Съемная лицевая панель с сеткой 10 мм -  1 шт.

2. USB кабель для зарядки -  1 шт.

3. Инструкция -  1 шт.

Принадлежности:

1. Силиконовый чехол — 1 шт.

2. Кожаный чехол для ремня -  1 шт.

3. Защ итный колпачок IceCap -  5 шт.

4. Салфетка из микроф ибры  -  1 шт.

1.3 П оказания к применению

Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещ ения поверхностей тела. И с­
пользуется для неинвазивного визуального осмотра неповреж денной кожи. D erm Lite прим еня­
ется для обследования и диагностики новообразований и заболеваний кож и, таких как меланома, 
а также при обследовании скальпа, волос и ногтей на нераковые новообразования, бородавки и 
дерматофибромы, вы падение волос, алопецию  скальпа и витилиго.

1.4 П ротивопоказания

Отсутствуют.

1.5 Н еж елательны е явления (побочны е эффекты )

Отсутствуют.

1. Основная информация



1,6 Условия эксплуатации

В таблице ниже указаны  пределы климатических условий для реж им а эксплуатации:

И нтервал тем ператур 1 0 °С -3 5 °С
О тносительная влаж ность (без 
конденсации) 30-75 %

А тмосферное давление 700-1060 гП а

1.7 П отенциальны е потребители

Изделиями долж ны  пользоваться только квалифицированные врачи, имею щ ие опы т в приме­
няемых методах лечения.

1.8 Область применения

Дерматоскоп применяется в следую щ их областях:
- дерматология;
- косметология;
- онкология;

1.9 Категория пациентов

Нет ограничений по возрасту или полу.

2. К лассификация медицинского изделия

Классификация медицинского изделия
Код вида медицинского изделия в соответствии 
с номенклатурой м едицинских изделий 130950

Класс потенциального риска для медицинского 
изделия 2а

Класс защ иты от пораж ения электрическим то­
ком

М едицинское электрическое оборудова­
ние класса II с внутренним  источником 

питания
Тип рабочей части Рабочая часть тип а В
Режим работы П родолж ительный реж им  работы
Степень защ иты от неж елательного проникно­
вения воды (в соответствии с М ЭК 60529) IPXO

Степень безопасности применения в присут­
ствии горю чих анестетиков, содержащ их воз­
дух, кислород или закись азота

Н еприменимо

Кратность применения М ногократного применения
Инвазивность Н еинвазивное
Вид контакта Н еповреж денная кож а
П родолжительность контакта Кратковременный (менее 24 часов)
Стерильность Н естерильное

3. Фотография медицинского изделия

Дерматоскоп DermLite DL4



Дерматоскоп D erm Lite DL4

Д ер м ато ско п  D erm L ite  D L4 (24 светодиода, система линз 30 мм  с 10— кратным увеличением, 
кросс-поляризованная и неполяризованная подсветка, распорка, съем ная лицевая панель с сеткой 
10 мм).

1) Силиконовый чехол.
2) Кожаный чехол для ремня.
3) USB кабель для зарядки.
4) Защ итный колпачок IceCap.
5) Инструкция.
6) Салфетка из микрофибры.



4. Варианты исполнений и принадлежности медицинского изделия

Варианты исполнений и принадлежности медицинского изделия
Наименование компо­

нента
Описание Фотография

Дермат оскоп DermLite DL4 - Базовый состав
1.1 Дерматоскоп
Derm Lite DL4.
1.2. Съемная лицевая 
панель с сеткой 10 мм.

совместимы й со см арт­
фоном карманный дер­
матоскоп, предназначен­
ный для просмотра по­
вреж дений кожи с ис­
пользованием кросспо- 
ляризованного или непо- 
ляризованного света, а 
такж е высокого увеличе­
ния и четкости. В ысоко­
качественны й 10-крат- 
ный объектив с превос­
ходной коррекцией 
цвета и уменьш енным 
искаж ением изображе­
ния обеспечивает изоб­
раж ение с высокой дета- 
лизацией поверхности.

2. USB кабель для за ­
рядки.

U SB кабель

3. Инструкция. Руководство пользова­
теля

Дерматоскоп DermLite DL4

Съёмная лицевая панель с сеткой 10 мм

1. Силиконовый чехол,

2. Кожаный чехол для 
ремня.

3. Защ итный колпачок 
IceCap

Принадлежнсоти
С иликоновый чехол.

К ож аный чехол.

Защ итный колпачок.



4. С алфетка из С алфетка из микро­
микрофибры фибры
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5. Т ехнические характеристики  

Дерматоскоп DermLite DL4

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное. 

Технические характеристики дерматоскопа D erm Lite DL4
Габаритны е размеры 139 мм X 52 мм X 34 мм
М асса 200 г

С ветодиоды

• 18 белых светодиодов:
12 поляризованны х 
6 неполяризованны х;

• 6 светодиодов с усилением  оранж евого 
пигмента

Л инзы

•  4 линзовых элемента
•  30 мм — диаметр верхней линзы , 25 мм 

-  диаметр нижней линзы;
• 10 -  кратное увеличение;
• 25 мм -  эф ф ективное фокусное рассто­

яние;
• А нтибликовое покры тие

О птические фильтры П оляризационные фильтры

Ф ункции

•  вкл/выкл;
• Установите реж им освещ ения;

- П оляризованный;
- Н еполяризованный;
- У силение пигмента;

•  У становка яркости (вы сокая, низкая);
•  А втоматическое отклю чение на 3 м и­

нуты;
• Регулируемая прокладка;

П араметры , отображ аем ы е на устрой­
стве

Уровень заряда батареи определяется 4- 
уровневыми светодиодны ми индикато­
рами заряда

И сточник питания
П итание от мощ ной встроенной литиево- 
ионной аккумуляторной батарейки и через 
USB адаптер от сети

Рабочее напряж ение (номинальное) 3,7 В пост.тока
Входное напряж ение 5 В пост, тока
Входная сила тока 1 А
П отребляемая м ощ ность 3,7 ВА
Время зарядки 3 часа

Время работы П осле полной зарядки 3 часа непрерывной 
работы

М аксимально допустим ое время уста­
новления рабочего реж има, исчисляе­
мое с момента вклю чения или запуска  
изделия

Не более 30 секунд

А ккумуляторная батарея



Тип аккумуляторной батареи Литий-ионная (Li-Ion)
Н апряжение 3,7 В
Емкость аккумуляторной батареи 1400 мАч
М асса 36 г

USB кабель для зарядки

Съемная лицевая панель с сеткой 10 мм

Габаритные размеры
М асса

39 мм X 5,8 мм

Силиконовый чехол

Габаритные размеры 95 мм X 23 мм X 37 мм
М асса 11 г

Кожаный чехол для ремня



Г абаритные размеры 160 мм X  48 мм X  50 мм
М асса 62 г

Защ итный колпачок IceCap

Г абаритные размеры 46 мм X  9 мм
М асса (5 шт.) 8 г

С алфетка из микрофибры

Габаритные размеры 
Масса

180 мм X 175 мм

6 .  Возм ож ность II  способы  интегрирования с другими медицинским и изделиями

Н еприменимо.

7. И нф ормация в соответствии с данны ми государственного реестра лекарственны х  
средств для медицинского использования, содерж ащ ихся в м едицинском  изделии

Н еприменимо.

8. П еречень м атериалов ж ивотного и (или) человеческого происхож дения с указанием ин­
формации об их бносовместимости и безопасности, о вы боре источников (доноров), от­
боре проб, обработке, хранении и обращ ении с этими м атериалам и

Н еприменимо.

9. М аркировка

9.1. С ведения о маркировке

Дерматоскоп DermLite DL4



М аркировка на дерматоскопе D erm Lite D L4

М аркировка аккумулятора

D ERM LITE DL4
( H f Jo l a
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М аркировка на первичной (потребительской) упаковке. ĥPa — гПа (гектопаскаль)

9.2 П ример упаковочной этикетки для продажи в Российской Ф едерации

Дерматоскоп DermLite с принадлежностями в вариантах исполнения:

- Дерматоскоп DermLite DL4

Производитель: DermLite LLC, 21 Argonaut, Unit А, Alisio Viejo CA 92656, USA

Серийный номер 

Дата изготовления (d-
: см. на упаковке.

: см. на упаковке.

Дерматоскоп DermLite DL4:
Рабочее напряжение (номинальное): 3,7 В пост, тока
Входное напряжение: 5В пост.тока - -  -  -  
Входная сила тока: 1 А

010855997006302421DL4I8032



Потребляемая мощность: 3,7 ВА

Класс защиты от поражения электрическим током: П 
Изделие с внутренним источником питания

Рабочая часть типа В -

Условия хранения: Хранить при температуре от 5 °С до + 45 °С и относительной влажности воздуха до 
80% без конденсации.

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Премиум Эстетике», 123154, г. Москва, проспект Маршала Жукова, д. 51 пом. XVI комн.11,
Тел. +74959882170,
E-mail: info@premium-a.ru

РУ № _____________________ от

Информацию на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при поставке в РФ._______________
П ример этикетки для продаж и в РФ дерм атоскопа D erm Lite DL4



Символы

9.3 Информация о маркировке

С и м во л О п и сан и е

ш1 И зготовитель

и Д ата изготовления

REF Н омер по каталогу

SN Серийны й номер

□  i О братитесь к инструкции по применению

LO T К од партии

Ж
О бозначает необходимость сбора электрического и электронного обору­
дования в раздельные контейнеры в соответствии с Д ирективой об утили­
зации электрического и электронного оборудования (W aste Electrical and 
E lectronic Equipm ent - W EEE).

у. Температурны й диапазон

6ч Д иапазон влажности

0 О граничение атмосферного давления

© О братиться к инструкции по эксплуатации

се Этот символ указывает на соответствие оборудования нормативны м тре­
бованиям Европейского сообщества.

F^Only Согласно федеральному закону СШ А продаж а данного оборудования раз­
реш ена только врачам или по заказу врачей.)

ЕС REP У полномоченны й представитель в Европейском сообщ естве

и к
С й У полномоченны й представитель

сн REP У полномоченны й представитель в Ш вейцарии

Рабочая часть типа В

Беречь от влаги

M D М едицинский прибор

. . . П остоянны й ток



C D ;
м

О бщий символ для переработки/утилизации.

□ И зделие класса II

10. Части м едицинского изделия, контактирую щ ие с телом  человека

Части медицинского изделия, контактирую щ ие с телом человека
Н аименование
изделия/части

изделия

М атериал изго­
товления

М арка матери­
ала

П роизводитель
материала

П родолж итель­
ность контакта

Дерматоскоп 
Derm Lite DL4

1. Съемная лице­
вая панель с сет­
кой, 32мм 
стекло
2. Распорка, алю ­
миниевый сплав, 
не магнитный
3. П рокладка 
съемная — 
нейлон
4. Защ итный 
колпачок IceCap, 
линза: диацетат 
целлю лозы
5. Защ итный 
колпачок IceCap, 
основание: поли­
карбонат

1 .В К -7  HK9L
2. 6061 -Тб
3. N ylon 66, 10% 
GF
4. Cellulose D iac­
etate Grafix Film 
Acetate
5. Lotte PC-1100 
Clear

L C D G M
2. Linkun
3. P lastcom  spol. s
Г .0
4. G rafix
5. Lotte Chem ical

К ратковрем ен­
ный (менее 24 ч)

И , Электром агнитная совместимость (ЭМ С)

Д анное устройство соответствует требованиям уровня электром агнитной совместимости и 
уровня помехоустойчивости стандарта М ЭК 60601-1-2.

И злучаю щ ие характеристики этого оборудования делаю т его пригодны м для использования 
в профессиональной медицинской среде, а также в ж илых пом ещ ениях (C ISPR  11, класс В). Это 
оборудование обеспечивает адекватную  защиту радиосвязи.

В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю  мож ет потре­
боваться принять меры по смягчению , такие как перемещ ение или переориентация оборудова­
ния.

И спытание на электромагнит­
ную  эмиссию Соответствие Э лектромагнитная среда: указания

Радиочастотные помехи по 
С И С П Р 11

Группа 1

Д ерматоскоп D erm Lite использует ра­
диочастотную  энергию  только для вы ­
полнения внутренних функций. П о­
этому уровни РЧ-излучения невелики, 
и вероятность того, что это излучение 
станет причиной возникновения помех 
в находящ емся вблизи электронном 
оборудовании, крайне мала.

Радиопомехи по СИ СП Р 11 Класс В Д ерматоскоп D erm Lite пригоден для 
применения в лю бы х местах разм ещ е­
ния, вклю чая ж илы е дом а и здания,

Гармонические составляю щ ие 
потребляемого тока по М ЭК

К ласс А



61000-3-2
Колебания напряж ения и ф ли­

кер по М ЭК 61000-3-3 Не применяю т

непосредственно подклю ченны е к рас­
пределительной электрической сети, 
питаю щ ей ж илы е дома

Руководство и декларация изготовителя помехоустойчивость.
И спытание на поме­
хоустойчивость

И спытательный 
уровень по 
М ЭК 60601-1-2

Уровень соот­
ветствия

Э лектромагнитная обста­
новка —  указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд
±8 кВ - воздуш ный 
разряд

±2,0, ±4,0 и 
±8,0 кВ 
Контактные 
разряды 
±2,0, ±4,0, 
±8,0 и
±15,0кВ , пря­
мой

П олы долж ны  быть дере­
вянны ми, бетонны ми или с 
покры тием  из керамиче­
ской плитки. Если полы 
имею т синтетическое по­
крытие, относительная 
влаж ность долж на быть не 
менее 30%

Н аносекундыые 
импульсные помехи 
по М ЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/вывода

±0,5, 1,0, 2,0 
кВ Линии 
электропере­
дачи

Качество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

Провалы напряж е­
ния, кратковрем ен­
ные прерывания и из­
менения напряж ения 
во входных линиях 
электропитания по 
М Э К 61000-4-11

< 5% U h  (^провал 
напряжения > 95% 
U h )  в течение 0,5 
периода
40%  U h  (провал 
напряжения 60% 
U h )  в течение 5 пе­
риодов

70%  U h  (провал 
напряжения 30% 
U h )  в течение 25 
периодов

< 5%  U h  ('провал 
напряжения > 95% 
U h )  в течение 5 с

Провалы 
напряжения 
0%  на 0,5 
цикла,
0%  на 1 цикл,

70% на 25 
циклов для 50 
Гц и 30 цик­
лов для 60 Гц

, а такж е пре­
рывания 
напряжения 
0%  на 250 
циклов для 50 
Гц и 300 цик­
лов для 60 Гц 
от номиначь- 
ного напря­
жения.

К ачество электрической 
энергии в сети —  в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки. Если пользователю  
дерм атоскопов D erm Lite 
необходим о обеспечить 
непреры вную  работу в 
условиях возмож ны х пре­
ры ваний сетевого напря­
жения, рекомендуется пи­
тание дерматоскопов 
D erm Lite осущ ествлять от 
источника бесперебойного 
питания или батареи

М агнитное поле про­
мыш ленной частоты 
(50/60 Гц) по М ЭК 
61000-4-8

3 А/м 30 А/м У ровни магнитного поля 
промы ш ленной частоты 
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

Руководство и декларация изготовителя —  помехоустойчивость.



И спытание на пом е­
хоустойчивость

И спытательный уро­
вень по
М ЭК 60601

Уровень соот­
ветствия

Э лектромагнитная обста­
новка —  указания

Конд>'ктивные по­
мехи, наведенные ра­
диочастотными элек­
тромагнитны ми по­
лями по 
М ЭК 61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

ЗВ (среднеквадра­
тичное
значение) в полосе 
от
150 кГц до 80 М Гц

3 В/м в полосе от 80 
М Гц
до 2,5 ГГц

3 среднеквад­
ратическое 
напряжение 
0,150-80 М Гц 
80% AM , си- 
нусоидал

10 В/м, 1 кГц 
AM синусои­
дальная волна 
при 80%
9-28 В/м 
217 Гц 
пульсная 
волна 
28 В/м 1 
ГМ -синусоида 
с отклонением 
5 кГц

18-
им-

кГц

Расстояние меж ду ис­
пользуемы м портатив­
ны м /м обильны м  сред­
ством радиосвязи и лю ­
бой частью  дерм атоско­
пов D erm Lite, включая 
кабели, долж но быть не 
меньш е рекомендуемого 
пространственного раз­
носа, который рассчиты ­
вается в соответствии с 
приведенны м вы раж е­
нием применительно к 
частоте передатчика. Ре- 
ком ендуе.м ы й п ро ­
с т р а н с т в е н н ы й  разн ос 
со став л я ет :

d =

d =

Vp ,

Vp ,

(от 80 до 800 М Гц);

d = VP,
(от 800 М Гц до 2,5 ГГц),

где d -  рекомендуемый 
пространственны й раз­
нос,
Р -  номинальная м акси­
мальная выходная мощ ­
ность передатчика, Вт, 
установленная изготови­
телем.
Н апряж енность поля при 
распространении радио­
волн от стационарных ра­
диопередатчиков по ре­
зультатам  наблю дений за 
электромагнитной обста­
новкой долж на быть 
ниж е уровня соответ­
ствия в каждой полосе 
частот. П омехи могут 
иметь место вблизи обо­
рудования, маркирован­
ного знаком



Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчи­
ков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных по­
движных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчи­
ков, телевизионных передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точ­
ностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения дерматоскопов DermLite превышают примени­
мые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой дерматоскопов DermLite с 
целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется 
отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнитель­
ные меры, такие как переориентировка или перемещение дерматоскопов DermLite.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3 В/м.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн 

влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемы е значения пространственного разноса между портативны ми и подвиж ньш и ра-

Н оминальная 
максимальная 
выходная м ощ ­
ность передат­
чика, Р [Вт1

П ространственны й разнос d, м, в зависимости от частоты передатчика
d = p V p lLt-i J 

в полосе 
от 150 кГц до 80 М Гц

d = [ H v p ]LBi
В полосе 

от 80 до 800 М Гц

d - g V p ]

в полосе 
от 800 М Гц до 2,5 ГГц

0,01 1,17 0,12 0,23
0,1 3,69 0,38 0,73
1 11,67 1,20 2,30
10 36,89 3,79 7,27
100 116,67 12,00 23

При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  максимальную  выходную  мощ ­
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

П римечания
1 На частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2 П риведенны е выраж ения применимы не во всех случаях. Н а распространение 

электромагнитных волн влияет поглощ ение или отражение от конструкций, объектов и 
людей.

3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  максимальную  выходную  мощ- 
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика._________________

12. И нф орм ация об упаковке

Допустимая погрешность характеристик ±15Уо от значения, если не указано иное. 

Первичная (потребительская) упаковка для «Дерматоскоп D erm Lite DL4»__________
Габаритные размеры (Д лина х Ш ирина х Вы- 
сота), мм________ 167 X 155 X 65 мм



М асса изделия с упаковкой, г 500 г
Материшт упаковки Картон- внеш няя, паролон -лож емент
Ф отографическое изображ ение

Вторичная (транспортная) упаковка для дерматоскопов DermLite
Габаритные размеры  (Д лина х Ш ирина х Вы- 
сота), мм________ ____________________________ 460 мм X 460 мм X 470 мм

М аксимальное количество упаковываемых 
изделий

Дерматоскоп 
Derm Lite DL4

М атериал упаковки
Ф отографическое изображ ение

13. Т р еб о в а н и я  к  т р а н с п о р т и р о в к е  и хран ени ю

Изделия в упаковке изготовителя следует хранить в помещ ении в соответствии с указанными 
требованиями.

У словия хранения
И н те р в а л  тем п ер а ту р 5°С -  45 °С
О тн о си тел ь н а я  в л аж н о сть  (без 
кон ден сац и и ) 45 -  80 %

А тм осф ерное д а в л е н и е 5 0 0 -  1060 гП а

Изделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соот­
ветствии с требованиями, действую щ ими на каждом виде транспорта.

Условия транспортировки
И н тер в ал  тем п ер а ту р -20°С -  50 °С
О тн о си тел ь н а я  в л аж н о сть  (без 
кон ден сац и и ) 45 -  80 %

А тм осф ерное д а в л е н и е 5 0 0 -  1060 гПа

14. С р о к  годн ости  и срок  служ бы  

Срок годности: неприменимо

Срок службы: 10 лет (по истечении срока службы изделие не представляет опасности)



15. М етоды  и условия стерилизации

Дерматоскоп является нестерильным медицинскими изделиями.

16. Т ребования по защ ите окруж аю щ ей среды при использовании м едицинского изделия

В процессе производства, хранения, эксплуатации и утилизации м едицинское изделие полно­
стью  безопасно для окруж аю щ ей среды. И зделие не поставляет энергию  и не является источни­
ком излучения.

17. Требования к сборке и установке

Н еприменимо.

18. П еречень национальны х и меж дународны х норм ативны х докум ентов/ стандартов, 
распространяю щ ихся на м едицинское изделие

Н омер «Я^ОНДарт»

E N IS O  14971

Н азвание V : : ■
И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к ме­
дицинским изделиям.

ISO 15223-1
И зделия медицинские. Символы, применяемы е при маркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводитель­
ной документации. Часть 1. О сновные требования.

IEC 60601-1
И зделия медицинские электрические. Ч асть 1. О бщ ие требова­
ния безопасности с учетом основны х ф ункциональны х харак­
теристик.

1

EN 60601-1-2

И зделия медицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х ф ункциональны х ха­
рактеристик. П араллельный стандарт. Э лектромагнитная сов­
местимость. Требования и испытания.

IEC 60601-1-6
И зделия медицинские электрические. Часть 1-6. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х ф ункциональны х ха­
рактеристик. Д ополнительный стандарт. Э ксплуатационная 
пригодность

IEC 62366-1 И зделия медицинские. П роектирование м едицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности.

EN  ISO 13485 И зделия медицинские. Системы менедж м ента качества. Тре­
бования для целей регулирования.

E N IS O  20417 М едицинское оборудование. И нформация, предоставляемая 
изготовителем

IEC 62471 Светобиологическая безопасность ламп и ламповы х систем

19. Рекламация
ООО «П ремиум Э стетике»

123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI ком н .11 
Тел.:+74959882170
Адрес электронной почты: info@ prem ium -a.ru
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и н с т р у к ц и я

РУССКИМ

Назначение медицинского изделия
Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещения 
поверхностей тела. Используется для неинвазивного визуального осмотра 
неповрежденной кожи.

Проверьте правильность работы устройстве перед использованием! Не 
используйте устройство, если есть видимые признаки повреждения. 
ВНИМАНИЕ; Не смотрите прямо на светодиодный свет. Пациенты 
должны закрывать глаза во время обследования.
В случае серьезного инцидента с использованием этого устройства 
немедленно уведомите DermLite и. если этого требуют местные правила, 
ваш национальный орган здравоохранения.
П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Не используйте устройство в местах пожара или 
взрыва (например, в среде, богатой кислородом).
Электромагнитная совместимость
Даннов устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной 
совместимости и уровня помехоустойчивости стандарта МЭК 60601*1- 2; 
2014. Излучающие характеристики этого оборудования делают его 
пригодным для использования в профессиональной медицинской среде, а 
также в жилых помещениях (C IS P R  11, класс В). Это оборудование 
обеспечивает адекватную защиту радиосвязи. В редких случаях 
возникновения помех для службы радиосвязи пользователю может 
потребоваться принять меры по смягчению, такие как перемещение или 
переориентация оборудования. ПРЕДУПРЕЖ ЦбНИЕ. Следует избегать 
использования данного оборудования рядом с другим оборудованием или 
в сочетании с другим оборудованием, так как это может привести к 
неправильной работе. Если такое использование необходимо, это 
оборудование и другое оборудование должны быть проверены, чтобы 
убедиться, что они работают нормально.
П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Использование принадлежностей, отличных от тех, 
которые предоставлены производителем данного оборудования, может 
привести к увеличению электромагнитных излучений или снижению 
электромагиитной помехоустойчивости данного оборудования и 
неправильной эксплуатации.
П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Переносные радиочастотные передатчики следует 
использовать на расстоянии не менее 30 см от любой части устройства. В 
противном случав это может привести к снижению производительности 
этого оборудования.

ВАЖНО: Перед первым использованием, пожалуйста, зарядите 
внутреннюю литий-полимерную батарею. См. «Аккумулятор и зарядка» 
для получения подробной информации.

DermLite DL3N • это совместимый со смартфоном карманный 
дерматоскоп, предназначенный для кроссполяриэованных и 
негюляризованных исследований поражений кожи. Высококачественный 
10-кратный объектив с превосходной коррекцией цвета и уменьшенным 
искажением изображения обеспечивает высокое качество деталей.

Держите дерматоскоп DermLite DL3N примерно на 25 мм над областью 
кожи, чтобы светодиоды были направлены в направлении исследуемого 
поражения. Нажмите и удерживайте кнопку (А1) в течение 
приблизительно 1 секунды, чтобы активировать режим кросс- 
поляризации. Быстрое нажатие одной и той же кнопки переключает между 
поляризованным и неполяризованным режимами. Дополнительную 
подсветку PigmentBoost® (Пигмент Буст) можно активировать с помощью 
левой кнопки (А2).
Посмотрите в объектив так. чтобы его глаз находился на расстоянии 
25-100 мм над объективом. Переместите устройство ближе или дальше от 
кожи, чтобы сфокусироваться. Для дерматоскопии при контакте с кожей 
вьпнните распорку, вращая диск фокусировки (В ). Чтобы выключить 
DermLite. нажмите и удерживайте кнопку питания около 1 секунды.

Удаление лицевой панели
Отвинтите стопорное кольцо (В1) и вращайте циферблат фокусировки (В) 
до тех пор пока лицевая панель (В2) выпадет. Чтобы снова прикрепить 
лицевую панель, вставьте три её штифта в три выемки (D). Затем 
осторожно поверните шкалу фокусировки до тех пор. пока лицевая панель 
не будет втянута обратно. Установите на место стопорное кольцо.
Окуляр.
Чтобы уменьшить внутренние отражения и улучшить контрастность 
изображения, прикрепите дополнительный окуляр на резьбу 26 мм (Е),

Аккумулятор и зарядка
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. В этом устройстве используется специальная литий- 
полимерная батарея 3.7В 1500 мАч, которую можно приобрести только у 
Der- mLHe или у  официального дилера DermLite. Ни при каких 
обстоятельствах не используйте другую батарею, кроме той. которая 
предназначена для данного устройства.
Перед использованием этого устройства вставьте вилку питания 110 В -  
220 В в электрическую розетку, а другой конец - в заднюю часть зарядного 
устройства. Установите зарядную базу на ровную поверхность. Поместите 
устройство на зарядную базу, и «3» загорится красным, показывая 
зарядку. После полной зарядки «3» загорается зеленым, и устройство 
обеспечивает до 2 часов непрерывной работы. Если срок службы батареи 
составляет менее 25%, «3» становится оранжевым.
Емкость батареи уменьшается после 3 лет использования. Чтобы 
заменить батарею, сдвиньте резиновую ручку (G ) назад и полностью 
снимите устройство. Отсоедините маленький белый штекер аккумулятора 
и выньте аккумулятор. Вставьте новый аккумулятор и снова подключите 
штекер аккумулятора. Надежно наденьте резиновую ручку на устройство.

Устранение неисправностей
Пожалуйста, проверьте d e n m l i l e . c o m  для самой последней информации 
об устранении неполадок. Если ваше устройство требует обслуживания, 
посетите сайт w w w .d e m T l i t e . c o m / s e r v i c e  или обратитесь к местному дилеру 
DermLite.

Информация о техническом обслуживании и ремонте 
Модификация данного оборудования не допускается.
Ваше устройство предназначено для бесперебойной работы. Ремонт 
должен выполняться только квалифицированным обслуживающим 
персоналом.

Методы и средства очистки и дезинфекции
Внешний вид вашего устройства, за исключением оптических частей, 
может быть вытерт чистым изопропиловым спиртом (70 об.%) Перед 
использованием на пациенте. Объектив следует рассматривать как 
высококачественное фотографическое оборудование и очищать 
стандартным оборудованием для чистки объективов и защищать от 
вредных химических веществ. Не используйте абразивные материалы на 
любой части оборудования и не погружайте устройство в жидкость. Не 
автоклавировать.
Гарантийные обязательства

Гарантийный срок эксплуатации: 5 лет на запчасти и работы. Батарея 
имеет гарантию 1 год. Гарантийный срок хранения; 3 месяца.

Требования по безопасной утилизации и переработке 
Подготовленный персонал больницы должен утилизировать все 
загрязненные, неправильно обработанные или поврежденные изделия в 
соответствии с местными нормами.В состав изделия не входят опасные 
материалы.Изделие, не имевшее контакт степом пациента, следует 
рассматривать в качестве медицинских отходов класса А  по СанПиН 
2.1.3684-21 и утилизировать в соответствии с местными правилами.После 
контакта отелом пациента изделие следует рассматривать в качестве 
медицинских отходов класса Б по СанПиН 2.1.3684-21 и утилизировать в 
соответствии с местными правилами.

Дерматоскоп DermLite DL3N (28 светодиодов. 25-мм объектив с 
10-кратным увеличением, кроссполяризоаанное и неполяризованное 
освещение. Pigment- Boost (Пигмент Буст). выдвижная лицевая панели с 
сеткой 10 мм), зарядное основание, кожаный чехол, окуляр 28 мм. 
ремешок, инструкция, адаптер, набор вилок-переходников для 
подключения станции к сети. U SB  кабель для зарядки, салфетка из 
микрофибры

Техническое описание
Посетите www.dermlile.com/technical или обратитесь к местному дилеру 
DermLite.

Фотография.
Этот дерматоскоп может бьть соединен с мобильными 
устройствами или камерами с помощью магнитных 
адаптеров DermLite (продаются отдельно), которые 
прикрепляются к области объектива (Е ) . Перед съемкой 
протрите лицевую панель (В2) и установите распорку в 
положение «О».

Примечание: Распорка-неотделимая часть съёмной лицевой 
панели
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Д ополнение к эксплуатационной докум ентации  

Дерм атоскоп Derm Lite DL3N



О ф ициальны й производитель;

Н аименование: D erm Lite LLC
А дрес: 21 A rgonaut, U nit А, A lisio V iejo CA 92656, USA 
Тел. +1-949-481-6384, Ф акс +1-949-240-7492 
info@ derm lite.com  
w w w .derm lite.com

У полномоченны й представитель производителя в Российской Ф едерации: 
Наименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П ремиум Эстетике», ОО О  

«П ремиум Эстетике»
А дрес: 123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. X VI комн. 11
Т е л .+74959882170
info@ prem ium -a.ru

М есто производства м едицинского изделия:
21 Argonaut, U nit А, A lisio V iejo CA 92656, USA

1.1 Н аим енование медицинского изделия

Дерматоскоп D erm Lite с принадлеж ностями в вариантах исполнения.

1.2 Состав м едицинского изделия

1. Д ерм атоскоп D erm Lite DL3N

1. Дерматоскоп D erm Lite DL3N  в составе:

1.1 Д ерматоскоп D erm Lite DL3N -  1 шт.

1.2 Выдвиж ная лицевая панель с сеткой 10 мм -  1 шт.

1.3 Стопорное кольцо -  1 шт.

2. Зарядное основание (база), в составе:

2.1 Зарядное основание -  1 шт.

2.2 USB кабель для зарядки -  1 шт.

2.3 А даптер -  1 шт.

2.4 Набор вилок-переходников для подклю чения станции к сети, в составе:

2.4.1 Вилка-переходник типа I -  1 шт.

2.4.2 В илка-переходник типа С -  1 шт.

2.4.3 Вилка-переходник типа G -  1 шт.

2.4.4 Вилка-переходник типа В -  1 шт.

3. И нструкция -  1 шт.

П ринадлеж ности:

1. Кожаный чехол -  1 шт.

2. Окуляр 28мм -  1 шт.

3. Ремеш ок -  1 шт.

4. Салфетка из микрофибры -  1 шт.

1.3 П оказания к применению

1. Основная информация



Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещ ения поверхностей тела. И с­
пользуется для неинвазивного визуального осмотра неповреж денной кожи. D erm Lite применя­
ется для обследования и диагностики новообразований и заболеваний кож и, таких как меланома, 
а также при обследовании скальпа, волос и ногтей на нераковые новообразования, бородавки и 
дерматофибромы, вы падение волос, алопецию  скальпа и витилиго.

1.4 П ротивопоказания

Отсутствуют.

1.5 Н еж елательны е явления (побочны е эффекты )

Отсутствуют.

1.6 Условия эксплуатации

В таблице ниже указаны  пределы климатических условий для реж им а эксплуатации;

Интервал тем ператур 1 0 °С -3 5 °С
О тносительная влажность (без 
конденсации) 30-75 %

А тмосферное давление 700-1060 гП а

1.7 П отенциальны е потребители

Изделиями долж ны  пользоваться только квалифицированные врачи, имею щ ие опы т в приме­
няемых методах лечения.

1.8 Область применения

Дерматоскоп применяется в следую щ их областях;
- дерматология;
- косметология;
- онкология;

1.9 Категория пациентов

Нет ограничений по возрасту или полу.

2. К лассификация м едицинского изделия

Классификация медицинского изделия
Код вида медицинского изделия в соответствии 
с номенклатурой м едицинских изделий 130950

Класс потенциального риска для медицинского 
изделия 2а

Класс защ иты от пораж ения электрическим то­
ком

М едицинское электрическое оборудова­
ние класса II с внутренним источником 

питания

Тип рабочей части Рабочая часть типа В

Режим работы П родолж ительный реж им работы
Степень защ иты от неж елательного проникно­
вения воды (в соответствии с М ЭК 60529) IPXO



Степень безопасности применения в присут­
ствии горю чих анестетиков, содержащ их воз­
дух, кислород или закись азота

Н еприменимо

Кратность применения М ногократного применения
И нвазивность Н еинвазивное
Вид контакта Н еповреж денная кож а
П родолж ительность контакта Кратковременны й (менее 24 часов)
Стерильность Н естерильное

3. Ф о то гр аф и я  м ед и ц и н ск о го  издели я  

Д ер м ато ско п  D erm L ite  D L3N

Рисунок 9. Дерматоскоп D erm Lite D L3N

Д ер м ато ско п  D erm L ite  D L3N  (28 светодиодов, 25-мм объектив с 10— кратны м увеличением, 
кросс-поляризованное и неполяризованное освещ ение, Pigm ent Boost (П игмент Буст), выдвижная 
лицевая панель с сеткой 10 мм).

1) Зарядное основание (база).
2) Кожаный чехол.
3) О куляр 28мм.
4) Ремешок.
5) И нструкция.
6) Адаптер.
7) Набор вилок-переходников для подклю чения станции к сети.
8) USB кабель для зарядки.
9) С алфетка из микрофибры .



4. Варианты исполнений и принадлежности медицинского изделия

Варианты исполнений и принадлежности медицинского изделия
Наименование компо­

нента
Описание Фотография

Дерматоскоп DermLite DL3N— Базовый блок
1.1 Д ерматоскоп 
D erm Lite DL3N.
1.2 Выдвижная лицевая 
панель с сеткой 10 мм.
1.3 Стопорное кольцо

2.1 Зарядное основание

Совместимый со смарт­
фоном карманный дер­
матоскоп, предназначен­
ный для кроссполяризо- 
ванных и неполяризо- 
ванных исследований 
поражений кожи. Высо­
кокачественный 10- 
кратный объектив с пре­
восходной коррекцией 
цвета и уменьш енным 
искажением изображе­
ния обеспечивает высо­
кое качество деталей.

Зарядная станция

Дерматоскоп DermLite DL3N (передняя сторона)

Дерматоскоп DermLite DL3N (задняя сторона)

Стопорное кольцо

Выдвижная лицевая панель с сеткой 10 мм



2.2 USB-кабель для за­
рядки

2.3 Адаптер

2.4.1 Вилка-переходник 
типа I

2.4.2 Вилка-переходник 
типа В

2.4.3 Вилка-переходник 
типа G

2,4.4 Вилка-переходник 
типа С

3. Инструкция

U SB -кабель

А даптер

П ереходник

Переходник

П ереходник

П ереходник

Руководство пользова­
теля

Принадлежности



1. Кожаный чехол

2. Окуляр 28мм.

3. Ремеш ок

4. Салфетка из м икро­
фибры

Кожаный чехол

О куляр

Ремеш ок

С алфетка из м икро­
фибры



5. Т ехнические характеристики

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное. 

Дерматоскоп DermLite DL3N

Габаритны е размеры 144 мм X 54 мм X 35.6 мм
Масса 182 г

Светодиоды

• 18 белых светодиодов:
- 12 кросс-поляризованны х;
- 6 неполяризованны х;

• 10 светодиодов с усилением оранж е­
вого пигмента;

Линзы

• 4 линзовых элемента;
•  25 мм -  диаметр;
•  10 -  кратное увеличение;
• 25 мм -  эф ф ективное фокусное рассто­

яние;
• А нтибликовое покрытие;

О птические фильтры П оляризационные фильтры

Функции

• Режим освещ ения:
- П оляризованный;
- Н еполяризованный;

• А втоматическое отклю чение на 3 м и­
нуты

•  Регулируемая ф окусировка
П араметры , отображ аем ы е на устрой­
стве М ногоцветный индикатор заряда батареи

И сточник питания
П итание от мощ ной встроенной литиево­
полимерной аккумуляторной батарейки и 
через USB адаптер от сети

Рабочее напряж ение (номинальное) 3,7 В пост, тока
Входное напряж ение 5 В пост, тока
Входная сила тока 1 А
П отребляемая м ощ ность 3,7 ВА
Время зарядки 3 часа

Время работы После полной зарядки 3 часа непрерывной 
работы

М аксимально допустим ое время уста­
новления рабочего реж има, исчисляе­
мое с момента вклю чения или запуска  
изделия

Не более 30 секунд

Аккумуляторная батарея



Тип аккумуляторной батареи Л итий-полимерная (L i-Pol)
Напряжение 3,7 В
Емкость аккумуляторной батареи 1500 мАч
М асса 25 г

Выдвижная лицевая панель с сеткой 10 мм

Габаритные размеры
М асса

29,5 мм X 43 мм
15,4 г

Стопорное кольцо

Габаритные размеры 59 X 11 мм
М асса 5,5 г

Зарядное основание (база)



Входное напряж ение 5 В пост.тока
Входная сила тока 1 А
Выходное напряж ение 5 В пост.тока
Выходная сила тока 1 А
П отребляемая м ощ ность 5 В А
Г абаритные размеры 100 мм X 76 мм
М асса 295 г

USB кабель для зарядки

Тип кабеля Тип С
Д лина кабеля 106,5 см
М асса ! 14 г

Адаптер

Входное напряж ение
Входная сила тока
Выходное напряж ение

i S s W T T C H I ^ ^ R  ADAPTOR * -

oomnsjw-«A»,ejew ''Л'Ч ч

И Л С € - ® > 2 -
00N6GUAM eWLONG PUHUA Ц б С Т Я О Н Й ^ О Т . г MU1EINCHIN*______ МЮ »ОвОЗ ,

100-240 В
0,2 А
5 В

Выходная сила тока 1.0 А



Потребляемая мощ ность 5 В А
Г абаритные размеры 75x45x33 мм
М асса 55 г

Съемные ш текеры (вилки) для подклю чения станции к сети

Габаритные размеры 45x45x35 мм
М асса
Тип

Габаритные размеры 32x32x46 мм
М асса
Тип

Габаритные размеры 
М асса

Тип F

52x48x38

Тип

Г абаритные размеры 32x28x28 мм
М асса 8 г
Тип Тип В

Кожаный чехол

Габаритные размеры 
М асса

165 м м X 60 мм X 45 мм  
70 г

Ок>'ляр 28мм



Габаритные размеры 42 мм X 20 мм
М асса 1 9 г

Ремеш ок

Салфетка из микрофибры

Габаритные размеры

оегтите

180 мм X 175 мм
Масса 6 г

6 . Возможность II способы  интегрирования с другими медицинским и изделиями

Неприменимо.

7. И нформация в соответствии с данны ми государственного реестра лекарственны х  
средств для медицинского использования, содерж ащ ихся в м едицинском  изделии

Неприменимо,

8. Перечень м атериалов ж ивотного и (или) человеческого происхож дения с указанием  ин­
формации об их биосовм естим ости и безопасности, о вы боре источников (доноров), от­
боре проб, обработке, хранении и обращ ении с этими м атериалами

Неприменимо.

9. М аркировка

9,1. Сведения о маркировке

Дерматоскоп DermLite DL3N



М аркировка на дерматоскопе D erm Lite DL3N

М аркировка зарядной базы

Маркировка аккумулятора

Перевод маркировки



Rechargeable L i-Polym er Battery' Литий-полимерная аккумуляторная бата­
рея

Red w ire (+), B lack w ire (-), W hite w ire (lO K  
NTC)

Красный провод (+), черны й провод (-), бе­
лый провод (10К  N TC)

D E R M L I T E  D L 3 N

DocNo DL3N-!406D

R E F  D L 3 N □ DL3NC0027
S N

500'
EC REP EC REP Lid. 5 PiUwKliam Sqr E 

Dublin ?. 002R/»A lr#»land

Ш(Эйса с € [Koî iMD
сн REP Coinpl ife Swiss s  a 1 Via 

Luyanetio /. I 6962 V*ganeUo(TI}

(01) 0 855V970 06296 6 (21) DL3NC0027

d
06-2023

Derm LfleLLC (J |<  Responsible Pei son Ltd
1И1 21 Argonaut I Al«so Viejo CA 92656 C P  Summit Mouse. Л-5 Mitchell St

USA 1 dermiile com Efiinbutyli БН6 960 Scotland

DU3N-1601C

М аркировка на первичной (потребительской) упаковке -  гЯ а  (гектопаскачь)

- к с : - - ;
i

Адаптер

П еревод маркировки
SW ITCH IN G  PO W ER  A D A PTO R КО М М У ТА Ц И О Н Н Ы Й  А Д А П ТЕР П И ­

ТАНИЯ
M ODEL N O .UES06W NCPU-050100SPA М одель номер U ES06W N C PU -050100SPA
INPUT: 100-240 V 50/60H z, 0.2A ВХОД: 100-240 В 50/60Гц, 0.2А
OUTPUT: 5.0 V, 1.0 A, 5.0 W Выход: 5.0 В, 1.0 А, 5.0 Вт (5.0 ВА)

010855997006296621DL3NC0027



D ON G GU A N  SHILON G  FUH UA  ELEC ­
TRO NIC СО, LTD

Донгуан Ш илонг Ф угуа Електроник КО, 
ЛТД

M ADE IN CH INA Сделано в Китае

9.2 П ример упаковочной этикетки для продажи в Российской Ф едерации

Дерматоскоп DermLite с принадлежностями в вариантах исполнения:

- Дерматоскоп DermLite DL3N

Производитель: DermLite LLC, 21 Argonaut, Unit A, Alisio Viejo CA 92656, USA

SNСерийный номер 

Дата изготовления

: см. на упаковке. 

: см. на упаковке.

Дерматоскоп DenuLite DL3N:
Рабочее напряжение (номинальное): 3,7 В пост, тока - ■ ■ -  
Входное напряжение: 5В пост.тока 
Входная сила тока: 1 А 
Потребляемая мощность: 3,7 ВА

Зарядное основание (база):
Входное напряжение: 5 В пост.тока 
Входная сила тока: 1 А 
Выходное напряжение: 5 В пост.тока 
Выходная сила тока: 1 А 
Потребляемая мощность: 5 ВА

Класс защиты от поражения электрическим током: И 
Изделие с внутренним источником питания

Рабочая часть типа В - л
Условия хранения: Хранить при температуфе от 5 °С до + 45 °С и относительной влажности воздуха до 
80% без конденсации.

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Премиум Эстетике», 123154, г. Москва, проспект Маршала Жукова, д. 51 пом. XVI комн.11,
Тел. +74959882170,
E-mail: info@premium-a.ru

РУ № от

Информацию на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при поставке в РФ.
П ример этикетки для продажи в РФ дерм атоскопа D erm Lite DL3N



Символы

9.3 Информация о маркировке

Символ Описание

ш1 Изготовитель

и Д ата изготовления

R E F Н омер по каталогу

s n | Серийны й номер

•_Д]1 О братитесь к инструкции по применению

LOT К од партии

ж О бозначает необходимость сбора электрического и электронного обору­
дования в раздельные контейнеры в соответствии с Д ирективой об утили­
зации электрического и электронного оборудования (W aste Electrical and 
Electronic Equipm ent - W EEE).

Температурны й диапазон

Д иапазон влажности

О граничение атмосферного давления

© О братиться к инструкции по эксплуатации

с с
Э тот символ указы вает на соответствие оборудования нормативны м тре­
бованиям Европейского сообщества.

RfOnlvf С огласно федеральному закону СШ А продаж а данного оборудования раз­
реш ена только врачам или по заказу врачей.)

ЕС REFэ У полномоченны й представитель в Европейском сообщ естве

и к
С Р У полномоченны й представитель

СН RE Р У полномоченный представитель в Ш вейцарии

Рабочая часть типа В

Беречь от влаги

M D М едицинский прибор

П остоянный ток



О бщ ий символ для переработки/утилизации.

□ И зделие класса II

10. Части м едицинского изделия, контактирую щ ие с телом  человека

Части м едицинского изделия, контактирую щ ие с телом человека________
Н аименование
изделия/части

изделия

М атериал изго­
товления

М арка матери­
ала

П роизводитель
м атериала

П родолж итель­
ность контакта

Дерматоскоп 
D erm Lite DL3N

1. Распорная ли ­
цевая пластина -  
стекло
2. Распорка, вен­
тилируемая -  
алю миниевый 
сплав

1 .В К -7  HK9L
2. 6061-Т6, ано­
дированный

1. CD G M
2. Linkun

К ратковрем ен­
ный (менее 24 ч)

11. Э лектром агнитная совместимость (ЭМ С)

Данное устройство соответствует требованиям уровня электром агнитной совместимости и 
уровня помехоустойчивости стандарта М ЭК 60601-1-2.

И злучаю щ ие характеристики этого оборудования делаю т его пригодны м для использования 
в профессиональной медицинской среде, а такж е в жилых пом ещ ениях (C ISPR  11, класс В). Это 
оборудование обеспечивает адекватную  защ иту радиосвязи.

В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю  мож ет потре­
боваться принять меры по смягчению , такие как перемещ ение или переориентация оборудова­
ния.

И спытание на электром агнит­
ную  эмиссию Соответствие Э лектромагнитная среда: указания

Радиочастотные помехи по 
С И С П Р 11

Группа 1

Д ерматоскоп D erm Lite использует ра­
диочастотную  энергию  только для вы ­
полнения внутренних функций. П о­
этому уровни РЧ-излучения невелики, 
и вероятность того, что это излучение 
станет причиной возникновения помех 
в находящ емся вблизи электронном 
оборудовании, крайне мала.

Радиопомехи по СИ СП Р 11 Класс В Д ерматоскоп D erm Lite пригоден для 
применения в лю бы х местах разм ещ е­
ния, вклю чая ж илы е дом а и здания, 
непосредственно подклю ченны е к рас­
пределительной электрической сети, 
питаю щ ей ж илы е дом а

Гармонические составляю щ ие 
потребляемого тока по М ЭК 

61000-3-2
Класс А

Колебания напряж ения и фли­
кер по М ЭК 61000-3-3 Не применяю т

Руководство и декларация изготовителя —  помехоустойчивость.
И спытание на поме­
хоустойчивость

И спытательный 
уровень по 
М ЭК 60601-1-2

Уровень соот­
ветствия

Э лектромагнитная обста­
новка —  указания



Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд
±8 кВ - воздуш ный 
разряд

±2,0, ±4,0 и 
±8,0 кВ 
Контактные 
разряды 
±2,0, ±4,0, 
±8,0 и
±15,0кВ , пря­
мой

П олы долж ны  бы ть дере­
вянны ми, бетонны ми или с 
покры тием  из керам иче­
ской плитки. Если полы 
им ею т синтетическое по­
кры тие, относительная 
влаж ность долж на быть не 
менее 30%

Н аносекундыые 
импульсные помехи 
по М ЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/вы вода

±0,5, 1,0, 2,0 
кВ Линии 
электропере­
дачи

К ачество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с типичны ми 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

П роваты  напряж е­
ния, кратковремен­
ные прерывания и из­
менения напряжения 
во входных линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

<  5% U h  (провал 
напряж ения > 95% 
U h)  в течение 0,5 
периода

40%  U h  (провал 
напряж ения 60% 
U h)  в течение 5 п е­
риодов

70%  Uh  (провал 
напряж ения 30% 
U h)  в течение 25 
периодов

< 5%  U h  ^провал 
напряж ения > 95% 
U h)  в  течение 5 с

Провалы 
напряжения 
0% на 0,5 
цикла,

0% на 1 цикл,
70% на 25 
циклов для 50 
Гц и 30 цик­
лов для 60 Гц

, а также пре­
рывания 
напряжения 
0% на 250 
циклов для 50 
Г ц и  300 цик­
лов для 60 Гц 
от номиналь­
ного напря­
жения.

Качество электрической 
энергии в сети —  в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки, Если пользователю  
дерм атоскопов D erm Lite 
необходимо обеспечить 
непреры вную  работу в 
условиях возмож ны х пре­
ры ваний сетевого напря­
ж ения, рекомендуется пи­
тание дерматоскопов 
D erm Lite осущ ествлять от 
источника бесперебойного 
питания или батареи

М агнитное поле про­
мыш ленной частоты 
(50/60 Гц) по М ЭК 
61000-4-8

3 А/м 30 А/м У ровни магнитного поля 
промы ш ленной частоты  
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

Руководство и декла эация изготовителя —  помехоустойчивость.
И спытание на поме­
хоустойчивость

И спы тательны й уро­
вень по 
М ЭК 60601

Уровень соот­
ветствия

Э лектромагнитная обста­
новка —  указания

Кондуктивные по­
мехи, наведенные ра­
диочастотными элек­
тромагнитны ми по­
лями по 
М ЭК 61000-4-6

ЗВ (среднеквадра­
тичное
значение) в полосе 
от
150 кГц до 80 М Гц

3 среднеквад­
ратическое 
напряжение 
0,150-80 М Гц 
80%  AM , си- 
нусоидал

Расстояние между ис­
пользуемым портатив­
ны м /м обильны м  сред­
ством радиосвязи и лю ­
бой частью  дерм атоско­
пов D erm Lite, вклю чая 
кабели, долж но быть не



Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

3 В/м в полосе от 80 
М Гц
до 2,5 ГГц

10 В/м, 1 кГц 
AM синусои­
дальная волна 
при 80%
9-28 В/м 18- 
217 Гц им ­
пульсная 
волна
28 В/м 1 кГц 
ГМ -синусоида 
с отклонением 
5 кГц

меньш е рекомендуемого 
пространственного раз­
носа, которы й рассчиты ­
вается в соответствии с 
приведенны м  вы раж е­
нием прим енительно к 
частоте передатчика. Р е­
к о м ен д у е м ы й  п р о ­
с т р а н с т в е н н ы й  разн ос 
со с та в л я е т :

d =

d =

35
LVi

1Ег

V p ,

V P ,

(от 80 до 800 М Гц);

d =
■_7

V P ,

(от 800 М Гц до 2,5 ГГц),

где d -  рекомендуемы й 
пространственны й раз­
нос, м*’̂ ;
Р — номинальная макси­
м альная выходная м ощ ­
ность передатчика, Вт, 
установленная изготови­
телем .
Н апряж енность поля при 
распространении радио­
волн от стационарны х ра­
диопередатчиков по ре­
зультатам  наблю дений за 
электром агнитной обста­
новкой долж на быть 
ниж е уровня соответ­
ствия в каж дой полосе 
частот. П омехи могут 
иметь место вблизи обо­
рудования, маркирован­
ного знаком

((■ :» )

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчи­
ков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных по­
движных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчи­
ков, телевизионных передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точ- 
ностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля.



Если измеренньЕС значения в месте размещения дерматоскопов DermLite превышают примени­
мые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой дерматоскопов DermLite с 
целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется 
отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнитель­
ные меры, такие как переориентировка или перемещение дерматоскопов DermLite.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3 В/м.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн 

влияет поглощение иян отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативны м и и подвиж ными ра- 
диочастотными средствами связи и дерматоскопами Derm Lite____________________________

Н оминальная 
максимальная 
выходная мощ ­
ность передат- 
чика, Р [Вт]

П ространственны й разнос d, м, в зависимости от частоты  передатчика

d = [ ^ V p 'Lvi
в полосе 

от 150 кГц до 80 М Гц

d =

В полосе 
от 80 до 800 М Гц

d =

В полосе 
от 800 М Гц до 2,5 ГГц

0,01 1,17 0,12 0,23
0,1 3,69 0,38 0,73

11,67 1,20 2,30
10 36,89 3,79 7,27
100 116,67 12,00 23

При определении рекомендуемы х значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  максимальную  вы ходную  мощ ­
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

П римечания
1 На частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2 П риведенны е выраж ения применимы не во всех случаях. Н а распространение 

электромагнитных волн влияет поглощ ение или отражение от конструкций, объектов и 
людей.

3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  максимальную  вы ходную  мощ - 
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика._________________

12. И нф ормация об упаковке

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значенш, если не указано иное. 

Первичная (потребительская) упаковка для «Дерматоскоп D erm Lite D L3N »________
Габаритные размеры (Д лина х Ш ирина х Вы 
сота), м м ___ 253 X 97 X 105 мм

М асса изделия с упаковкой, г 1020г
М атериал упаковки Паролон (ложемент!, картон (внеш няя)
Ф отографическое изображ ение

Вторичная (транспортная) упаковка для дерматоскопов DermLite



Габаритные размеры  (Д лина х Ш ирина х Вы- 
сота), мм_____________________________________ 460 мм X 460 мм X 470 мм

М аксимальное количество упаковываемых 
изделий

Дерматоскоп
DermLite DL3N

М атериал упаковки
Ф отографическое изображ ение

13. Т ребования к транспортировке и хранению

И зделия в упаковке изготовителя следует хранить в помещ ении в соответствии с указанными 
требованиями.

У словия хранения
И нтервал тем ператур 5 ° С - 4 5
О тносительная влаж ность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тмосферное давление 5 0 0 -  1060 гПа

И зделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соот­
ветствии с требованиями, действую щ ими на каждом виде транспорта.

Условия транспортировки
И нтервал тем ператур -20°С -  50 °С
О тносительная влаж ность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тмосф ерное давление 5 0 0 -  1060 гПа
14. С рок годности и срок службы

Срок годности: неприменимо

Срок службы: 10 лет (по истечении срока службы изделие не представляет опасности)

15. М етоды и условия стерилизации

Дерматоскоп является нестерильным медицинскими изделиями.

16. Требования по защ ите окружаю щ ей среды при использовании медицинского изделия

В процессе производства, хранения, эксплуатации и утилизации м едицинское изделие полно­
стью  безопасно для окруж аю щ ей среды. И зделие не поставляет энергию  и не является источни­
ком излучения.

17. Требования к сборке и установке

Неприменимо.



18. П еречень национальны х и меж дународны х норм ативны х докум ентов/ стандартов, 
распространяю щ ихся на м едицинское изделие

Номер с т Ш Ю Ш Н азвание Ш Ш Ш аив

EN ISO 14971 И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к ме­
дицинским изделиям.

ISO 15223-1
И зделия медицинские. Символы, применяемы е при м аркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводитель­
ной документации. Часть 1. О сновны е требования.

lEC 60601-1
И зделия медицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требова­
ния безопасности с учетом основных ф ункциональны х харак­
теристик.

EN 60601-1-2

И зделия медицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х ф ункциональны х ха­
рактеристик. П араллельный стандарт. Э лектромагнитная сов­
местимость. Требования и испытания.

lEC 60601-1-6
И зделия медицинские электрические. Часть 1-6. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х ф ункциональны х ха­
рактеристик. Дополнительный стандарт. Э ксплуатационная 
пригодность

lEC 62366-1 И зделия медицинские. П роектирование м едицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности.

E N I S O  13485 И зделия медицинские. Системы менедж м ента качества. Тре­
бования для целей регулирования.

EN  ISO 20417 М едицинское оборудование. И нформация, предоставляемая 
изготовителем

lEC 62471 Светобиологическая безопасность ламп и ламповы х систем

19. Рекламация
ООО «Премиу'м Э стетике»

123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. X VI ком н .11 
Тел.:+74959882170
Адрес электронной почты: info@ prem ium -a.ru
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Назначение медицинского изделия
Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещения 
поверхностей тела. Используется для неинвазивного визуального 
осмотра неповрежденной кожи.

Проверьте правильность работы устройства перед использованием! Не 
используйте устройство, если есть видимые признаки повреждения. 
ВНИМАНИЕ; Не смотрите прямо на светодиодный свет. Пациенты 
должны закрывать глаза во время обследования.
В случае серьезного инцидента с использованием этого устройства 
немедленно уведомите DermLite и, если этого требуют местные правила, 
ваш национальный орган здравоохранения.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Не используйте устройство в местах пожара или 
взрыва (например, в среде, богатой кислородом).
Электромагнитная совместимость
Данное устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной 
совместимости и уровня помехоустойчивости стандарта МЭК 60601-1- 
2: 2014. Излучающие характеристики этого оборудования делают его 
пригодным для использования в профессиональной медицинской среде, 
а также в жилых помещениях (C ISP R  11. класс В). Это оборудование 
обеспечивает адекватную защиту радиосвязи. В редких случаях 
возникновения помех для службы радиосвязи пользователю может 
потребоваться принять меры по смягчению, такие как перемещение или 
переориентация оборудования. П РЕД УПРЕЖ ДЕНИ Е. Следует избегать 
использования данного оборудования рядом с другим оборудованием 
или в сочетании с другим оборудованием, так как это может привести 
к неправильной работе. Если такое использование необходимо, это 
оборудование и другое оборудование должны быть проверены, чтобы 
убедиться, что они работают нормально.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Использование принадлежностей, отличных от тех, 
которые предоставлены производителем данного оборудования, может 
привести к увеличению электромагнитных излучений или снижению 
электромагнитной помехоустойчивости данного оборудования и 
неправильной эксплуатации.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Переносные радиочастотные передатчики следует 
использовать на расстоянии не менее 30 см от любой части устройства.
В противном случае это может привести к снижению производительности 
этого оборудования.

ВАЖНО: Перед первым использованием, пожалуйста, зарядите 
внутреннюю литий-ионную батарею. См. «Аккумулятор и зарядка» для 
получения подробной информации.

DermLite OL200 - это совместимый со смартфоном карманный 
дерматоскоп с 10-кратным увеличением, предназначенный для 
поляризованного и неполяризованного исследования поражений кожи с 
или без контакта с кожей.

Защитные колпачки IceCap®:
Для поддержки ваших мер инфекционного контроля, наденьте один из 
включенных одноразовых IceCaps (Ю) поверх установленной лицевой 
панели (FP). Чтобы снять и утилизировать, просто снимите его.

Держите устройство так, чтобы светодиоды были направлены на кожу. 
Расположите устройство на расстоянии -  25 мм над кожей и нажмите 
кнопку питания (Р), чтобы включить устройство. Посмотрите в объектив 
на 25-50 мм выше объектива. Переместите устройство ближе или дальше 
от кожи, чтобы получить желаемый фокус изображения. Для дермоскопии 
при контакте с кожей или для использования камеры поверните диск (О), 
чтобы выдвинуть проставку (S ), и сфокусировать изображение.
Для переключения между неполяризованным и поляризованным 
освещением нажмите кнопку режима (М). Индикатор поляризации (Р1) 
загорается в поляризованном режиме.
Чтобы выключить DenriLite, нажмите кнопку питания (Р); выключается 
автоматически через 3 минуты.

Снятие распорки (S) можно сиять, повернув диск (D) против часовой 
стрелки за пределы заметного сопротивления, а затем вьп-янув его из 
устройства. Чтобы прикрепить простаеку, вставьте ее 3 ножки в 3 
отверстия, пока не почувствуете сопротивление. Положите устройство на 
ровную поверхность и равномерно нажмите вниз, одновременно 
поворачивая диск (D) по часовой стрелке.

Фотография,
Ваш DermLite DL200 может быть подключен ко многим камерам или 
смартфонам с помощью адаптеров DenriLite MagnetiConnect® (продается 
отдельно). Перед съемкой протрите лицевую панель (FP ) и вытяните 
распорку (S).

Аккумулятор и зарядка
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. В этом устройстве используется специальная литий- 
ионная батарея 3.7В 1800 мАч. которую можно приобрести только у Der- 
mLrte или у официального дилера DermLite. Ни при каких обстоятельствах 
не используйте другую батарею, кроме той, которая предназначена для 
данного устройства.
Это устройство оснащено четырехуровневым индикатором заряда (С1). 
Когда устройство включено и полностью заряжено, загораются все 
четыре светодиода. Если срок службы батареи составляет менее 75%, 
горят три светодиода. Если разряжена более гюловины батареи, горят 
два светодиода, а один светодиод указывает, что осталось менее 25% 
емкости батареи. Для зарядки устройства гюдключите прилагаемый 
кабель USB-C к U SB-порту к порту для зарядки (С Р) и к любому порту 
USB, совместимому с IE C  60950-1 (5 В ). Индикатор заряда (С1) пульсирует 
для индикации зарядки, причем количество пульсуфующих светодиодов 
соответствует ^фовню заряда. Когда зарядка завершена, горят все четыре 
светодиодных индикаторе. После 3 лет использования вы можете 
заменить батарею, которую можно приобрести только у DenriLite или у 
официального дилера DermLite.

Чтобы извлечь аккумулятор (В ), снимите защелкивающуюся крышку (С): 
откройте ее, затем обойдите крышку, чтобы полностью освободить ее. 
Отсоедините штекер аккумулятора (ВР ). вставьте новый аккумулятор и 
снова подключите. Надежно установите крышку на место.

Устранение неисправностей
Пожалуйста, проверьте dennlite.com для самой последней информации 
об устранении неполадок. Если ваше устройство требует обслуживания, 
посетите сайт www.dermlite.com/service или обратитесь к местному дилеру 
DeonLite.

Информация о техническом обслуживании и ремонте 
Модификация данного оборудования не допускается. Ваше устройство 
предназначено для бесперебойной работы. Ремонт должен выполняться 
только квалифицированным обслуживающим персоналом. Замена 

сервисным центром, сертифицированный

Методы и средства очистки и дезинфекции
Внешний вид вашего устройства, за исключением оптических частей, 
может быть вытерт чистым изопропиловым спиртом (70 об.%) Перед 
использованием на пациенте. Объектив следует рассматривать как 
высококачественное фотографическое оборудование и очищать 
стандартным оборудованием для чистки объективов и защищать от 
вредных химических веществ. Не используРтте абразивные материалы на 
любой части оборудования и не погружайте устройство в жидкость. Не 
автоклавировать.
Гарантийные обязательства

Гарантийный срок эксплуатации: 5 пет на запчасти и работы. Батарея 
имеет гарантию 1 год.

Гарантийный срок хранения; 3 месяца

Требования по безопасной утилизации и переработке 
Подготовленный персонал больницы должен утилизировать все 
загрязненные, неправильно обработанные или поврежденные изделия в 
соответствии с местными нормами.
В состав изделия не входят опасные материалы.
Изделие, не имевшее контакт с телом пациента, следует рассматривать в 
качестве медицин-ских отходов класса А по СанПиН 2.1.3684-21 и 
утилизировать в соответствии с местными правилами.
После контакта с телом пациента изделие следует рассматривать в 
качестве медицинских отходов класса Б по СанПиН 2.1.3684-21 и 
утилизировать в соответствии с местными прави-лами.

Снятие лицевой панели
Лицевую панель (FP ) можно просто снять с распорки (S), схватив ее за 
выемки для ногтей. Чтобы снова прикрепить, просто установите её на 
место.

Дерматоскоп OL200 Hybrid {21 светодиод, 25 мм объектив с 10— кратным 
увеличением, распорка, выдвижная лицевая панель с сеткой 10 мм), 
силиконовый чехол, ремешок, чехол из микрофибры, USB кабель для 
зарядки, защитный колпачок IceCap, инструкция, салфетка из 
микрофибры

Техническое описание
Посетите www.dermlite.com/technical или обратитесь к местному дилеру 
DermLite.
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Д ополнение к эксплуатационной докум ентации  

Дерм атоскоп D erm Lite DL200 Hybrid



1. Основная инф орм ация
О ф ициальны й производитель:

Н аименование: D erm Lite LLC
Адрес: 21 A rgonaut, U nit А, A lisio V iejo CA 92656, USA 
Тел. +1-949-481-6384, Факс +1-949-240-7492 
info@ derm lite.com  
w w w .derm lite.com

У полномоченны й представитель производителя в Российской Ф едерации: 
Наименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П ремиум Эстетике», О ОО  

«Премиум Эстетике»
Адрес: 123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. X VI комн. 11
Тел. +74959882170
info@ prem ium -a.ru

М есто производства м едицинского изделия:
21 Argonaut, U nit А, A lisio V iejo CA 92656, U SA

1.1 Н аим енование м едицинского изделия

Д ерматоскоп D erm Lite с принадлеж ностями в вариантах исполнения.

1.2 Состав м едицинского изделия

Д ерматоскоп D erm L ite DL200 Hybrid

1. Дерматоскоп D erm Lite D L200 H ybrid в составе:

1.1. Дерматоскоп D erm Lite DL200 Hybrid -  1 шт.

1.2. Выдвиж ная лицевая панель с сеткой 10 мм — 1 шт.

1.3. Распорка — 1 шт.

2. USB кабель для зарядки -  1 шт.

3. И нструкция -  1 шт.

Нринадлежности:

1. Силиконовый чехол — 1 шт.

2. Ремеш ок -  1 шт.

3. Чехол из микрофибры  — 1 шт.

4. Защитный колпачок IceCap -  4 шт.

5. Салфетка из микроф ибры  -  1 шт.

1.3 П оказания к применению

Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещ ения поверхностей тела. И с­
пользуется для неинвазивного визуального осмотра неповрежденной кожи. Derm Lite прим еня­
ется для обследования и диагностики новообразований и заболеваний кож и, таких как меланома, 
а также при обследовании скальпа, волос и ногтей на нераковые новообразования, бородавки и 
дерматофибромы, вы падение волос, алопецию  скальпа и витилиго.

1.4 П ротивопоказания

Отсутствуют.



1.5 Н е ж ел ател ь н ы е  я в л е н и я  (п обоч н ы е эф ф ек ты )

Отсутствуют.

1.6 У слови я  э к с п л у а т а ц и и

В таблице ниж е указаны  пределы климатических условий для реж им а эксплуатации:

И н тер в ал  тем п ер а ту р 10°С - 35°С
О тн о си тел ь н а я  в л аж н о сть  (без 
кон ден сац и и ) 30-75 %

А тм осф ерное д ав л ен и е 700-1060 гП а

1.7 Н о те н ц и а л ь и ы е  п отреби тели

Изделиями долж ны  пользоваться только квалифицированные врачи, имею щ ие опы т в приме­
няемых методах лечения.

1.8 О б л асть  п р и м ен ен и я

Дерматоскоп применяется в следую щ их областях:
- дерматология;
- косметология;
- онкология;

1.9 К атего р и я  п ац и е н то в

Нет ограничений по возрасту или полу.

2. К л а с с и ф и к а ц и я  м ед и ц и н ско го  и здели я  

Классификация м едицинского изделия
Код вида медицинского изделия в соответствии 
с номенклатурой м едицинских изделий 130950

Класс потенциального риска для медицинского 
изделия 2а

Класс защ иты от пораж ения электрическим то­
ком

М едицинское электрическое оборудова­
ние класса II с внутренним источником 

питания
Тип рабочей части Рабочая часть типа В
Режим работы П родолж ительный реж им работы
Степень защ иты  от неж елательного проникно­
вения воды (в соответствии с М ЭК 60529) IPXO

Степень безопасности применения в присут­
ствии горю чих анестетиков, содержащ их воз­
дух, кислород или закись азота

Н еприменимо

Кратность применения М ногократного применения
И нвазивность Н еинвазивное
Вид контакта Н еповреж денная кож а
П родолжительность контакта К ратковременный (менее 24 часов)
Стерильность Н естерильное

3. Фотография медицинского изделия

Дерматоскоп DermLite DL200 Hybrid



Рисунок 10. Дерматоскоп D erm Lite D L200 H ybrid

Д ер м ато ск о п  D erm L ite  D L200 H y b rid  (21 светодиод, 25-мм объектив с 10- 
чением, распорка, вы движ ная лицевая панель с сеткой 10 мм).

1) Силиконовы й чехол (нет на рисунке 10).
2) Ремешок.
3) Чехол из микрофибры.
4) U SB кабель для зарядки.
5) Защ итный колпачок IceCap.
6) И нструкция.
7) С алфетка из микрофибры.

-кратным увели-



4. В а р и а н т ы  и сп о л н ен и й  и п ри н ад л еж н о сти  м еди ц и н ского  и зд ел и я
Варианты исполнений и принадлежности медицинского изделия
Наименование компо­

нента
Описание Фотография

Дерматоскоп DermLite DL200 Hybrid — Базовый блок
1.1. Д ерматоскоп 
Derm Lite D L200 Hybrid.
1.2. В ы движ ная лицевая 
панель с сеткой 10 мм.
1.3 Распорка

2. USB кабель для за­
рядки.

3. Инструкция.

Совместимый со смарт­
фоном карманный дер­
матоскоп с 10-кратным 
увеличением, предна­
значенный для поляри­
зованного и неполяризо- 
ванного исследования 
пораж ений кожи с или 
без контакта с кожей.

U SB кабель

Руководство пользова­
теля

Дерматоскоп DermLite DL200 Hybrid

Лицевая панель с сеткой 10 мм

Принадлеэюности



1. Силиконовый чехол.

2. Ремешок.

3. Чехол из микрофибры

4. Защ итные колпачки 
IceCap

1. С алфетка из м икро­
фибры

Силиконовый чехол.

Ремеш ок.

Чехол из микрофибры

Защ итные колпачки

С алфетка из микро­
фибры

Q  oermLiTe



5. Технические характеристики  

Дерматоскоп DermLite DL200 Hybrid

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное. 

Технические характеристики дерматоскопа DL200 Hybrid
Г абаритны е размеры 111 мм X 58.5 мм X 33 мм
М асса 150г

Светодиоды
•  21 белый светодиод:

- 15 поляризованных;
- 6 неполяризованных;

Линзы

•  3 линзовых элемента;
•  25 мм — диаметр;
•  10 -  кратное увеличение;
•  А нтибликовое покры тие;

О птические фильтры П оляризационные фильтры

Ф ункции

•  Режим освещения:
- П оляризованный;
- Н еполяризованный;

•  А втоматическое отклю чение на 3 м и­
нуты;

• Регулируемая ф окусировка;

П араметры , отображ аем ы е на устрой­
стве

•  Уровень заряда батареи отображ ается 
светодиодами с 4-уровневы м  индикато­
ром заряда;

• И ндикатор реж им а поляризации;

И сточник питания
П итание от мощ ной встроенной литиево- 
ионной аккумуляторной батарейки и через 
USB адаптер от сети

Рабочее напряж ение (ном инальное) 3,7 В пост, тока
Входное напряж ение 5 В пост.тока
Входная сила тока 1 А
П отребляемая м ощ ность 3,7 ВА
Время зарядки 3 часа

Время работы П осле полной зарядки 5 часов непреры в­
ной работы

М аксимально допустим ое время уста­
новления рабочего реж им а, исчисляе­
мое с момента вклю чения или запуска  
изделия

Не более 30 секунд

А ккумуляторная батарея

Тип аккумуляторной батареи Литий-ионная (Li-Ion)
Н апряжение 3,7 В
Емкость аккумуляторной батареи 1800 мАч



Масса 30 г

Выдвижная лицевая панель с сеткой 10 мм

Г абаритные размеры 33 X  4 мм
М асса 3,1 г

Распорка

USB кабель для зарядки

Силиконовый чехол



Габаритные размеры 115 мм X  62 мм X  20 мм
М асса 22 г

Ремешок

Д лина 460 мм
М асса 3,8 г

Чехол из микрофибры

Габаритные размеры 
М асса

155 мм х 80 мм X 5 мм 
7 г

Защитный колпачок IceCap

Г абаритные размеры
М асса (4 шт.)

42 мм X 11 мм

С алфетка из микрофибры

Г абаритные размеры 
М асса

180 мм X 175 мм



6. Возмож ность н способы  интегрирования с другими м едицинским и изделиями

Н еприменимо.

7. И нф ормация в соответствии с данны м и государственного реестра лекарственны х  
средств для медицинского использования, содерж ащ ихся в м едицинском  изделии

Н еприменимо.

8. П еречень м атериалов ж ивотного и (или) человеческого происхож дения с указанием  ин­
формации об их биосовместимости и безопасности, о вы боре источников (доноров), от­
боре проб, обработке, хранении и обращ ении с этими м атериалами

Н еприменимо.

9. М аркировка

9.1. Сведения о маркировке

Д ерм атоскоп D erm L ite DL200 Hybrid

М аркировка на дерматоскопе D erm Lite D L200 Hybrid

М а р к и р о в к а  н а  в ы д в и ж н о й  л и ц ев о й  п а н е л е  с  с е т к о й  10  м м



М аркировка аккумулятора 

Маркировка на первичной (потребительской) упаковке.
Омм* 0кэмт.ио40

DERMLITE DL200 HYBRID (SILVER) g j m
IREF OL200HY SN 

OL200HYATQZ9
R,Only||MDН Ш С С

W  U4 5 S*r I Г-,.' ’ o c e S * t t u  • « I

I l l l l l l l l l l lU l l i l l l l l l l l t l lU l l l l l l l iy i l l i i l l i l l l
(01) 0 eS59970 06593 6 (21) OL200HYAK)68
;J1 UK■ ■  21 V«*MUi I AkM VWf* U  «ЗАД* C PU.H2i U& AI

UK Ш
E*nW«*i EH« TtO

М аркировка на первичной (потребительской) упаковке. *ИРа-гПа (гектопаскаль)

D ocNo D L200HYG-14060

D| DERM LITE DL200 HYBRID (GOLD)
R E F  D L 2 0 0 H Y G S N

1Ш DL200HYGF1093 _________
0 o6OhP.̂ .̂»-ĉ 0̂ eo-/.^ C £  |F\Only||MD|

EC REP
lEC REP Lid. 5 Filzwilliam Sqr E 
louhlin 2. D02R/4/* Ireland CH REP CompLife S w is s  s  a I Via 

.uganello Л 1 6962 ViganeUo(Tl)

(01) 0 8559970 06623 0 (21) DL200HYGF1093
n I DermUlR LLC UK Responsible Person Ltd

Avl MM 21 Argonaut I AUso Viejo CA 92656 C f i  Summtl House. A-5 Milchetl Si
05-2023 USA I (lei mlilecom Edinburgh EH6 7BD Scotland

LA
М аркировка на первичной (потребительской) упаковке. */гРа -  гПа (гектопаскачь)

9,2 П ример упаковочной этикетки д л я  продажи в Российской Ф едерации

Дерматоск'оп DermLite с принадлежностями в вариантах исполнения:

- Дерматоскоп DermLite DL200 Hybrid

Производитель: DermLite LLC, 21 Argonaut, Unit A, Alisio Viejo CA 92656, USA

Серийный номер ISNI
: CM. на упаковке.

Дата изготовления l—J: см. на упаковке.

Дерматоскоп DermLite DL200 Hybrid:
Рабочее напряжение (номинальное): 3,7 В пост, тока - -  -  -  
Входное напряжение: 5В пост.тока

010855997006623021DL200HYGF1093



Входная сила тока: 1 А 
Потребляемая мощность: 3,7 ВА

Класс защиты от поражения электрическим током: 11 
Изделие с внутренним источником питания

Рабочая часть типа В - л
Условия хранения: Хранить при температуре от 5 °С до + 45 °С и относительной влажности воздуха до 
80% без конденсации.

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Премиум Эстетике», 123154, г. Москва, проспект Маршала Жукова, д. 51 пом. XVI комн.11.
Тел. +74959882170,
E-mail: info@premium-a.ru

РУ № _____________________ от

Информацию на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при поставке в РФ._______________
П ример этикетки для продажи в РФ дерматоскопа D erm Lite D L200 H ybrid



Символы

9.3 Информация о маркировке

С и м во л О п и сан и е

Изготовитель

и Д ата изготовления

R E F Н омер по каталогу

SN С ерийны й номер

О братиться к инструкции по применению  или к инструкции по прим ене­
нию  в элекгронном виде

LOT К од партии

ж О бозначает необходимость сбора электрического и электронного обору­
дования в раздельные контейнеры в соответствии с Д ирективой об утили­
зации электрического и электронного оборудования (W aste Electrical and 
Electronic Equipm ent - W EEE).

Температурны й диапазон

§ Д иапазон влажности

0 О граничение атмосферного давления

о О братиться к инструкции по экспл>^атации

С €
Э тот символ указывает на соответствие оборудования норм ативны м  тре­
бованиям Европейского сообщ ества.

R f O n l y
Согласно федеральному закону СШ А продаж а данного оборудования раз­
реш ена только врачам или по заказу врачей.)

ЕС REP У полномоченны й представитель в Европейском сообщ естве

и к
C R У полномоченны й представитель

СН REF> У полномоченны й представитель в Ш вейцарии

Рабочая часть типа В

Беречь от влаги

M D М едицинский прибор

П остоянны й ток



м О бщ ий символ для переработки/утилизации.

□ И зделие класса II

10. Части м едицинского изделия, контактирую щ ие с телом  человека

Части медицинского изделия, контактирую щ ие с телом человека________
Н аименование
изделия/части

изделия

М атериал изго­
товления

М арка матери­
ала

П роизводитель
материала

П родолж итель­
ность контакта

Дерматоскоп 
Derm Lite DL200 
Hybrid

1. Съемная 
вставка про­
кладки, Нейлон 
Стеклонапол­
ненный
2. Сетчатое 
стекло, с про­
ставкой ш калы - 
стекло
3. Защ итный 
колпачок IceCap, 
основание: пла­
стик - поликар­
бонат
4. Защ итный 
колпачок IceCap, 
линза: диацетат 
целлю лозы

1. N ylon 66, 10% 
GF
2. В К-7 HK9L
3. Lotte P C -1100 
Clear
4. Cellulose D iac­
etate Grafix Film  
Acetate

1. P lastcom  spol. s 
r.o
2. CD G M
3. Lotte Chem ical
4. G rafix

К ратковрем ен­
ны й (менее 24 ч)

11. Э лектромагнитная совместимость (ЭМ С)

Данное устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной совместимости и 
уровня помехоустойчивости стандарта М ЭК 60601-1-2.

И злучаю щ ие характеристики этого оборудования делаю т его пригодны м для использования 
в профессиональной медицинской среде, а такж е в ж илых помещ ениях (CISPR 11, класс В). Это 
оборудование обеспечивает адекватную  защ иту радиосвязи.

В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю  мож ет потре­
боваться принять меры по смягчению , такие как перемещ ение или переориентация оборудова­
ния.

И спытание на электромагнит­
ную  эмиссию Соответствие Э лектромагнитная среда: указания

Радиочастотные помехи по 
С И С П Р 11

Г руппа 1

Дерматоскоп D erm Lite использует ра­
диочастотную  энергию  только для вы ­
полнения внутренних функций. П о­
этому уровни РЧ-излучения невелики, 
и вероятность того, что это излучение 
станет причиной возникновения помех 
в находящ емся вблизи электронном 
оборудовании, крайне мала.

Радиопомехи по СИ СП Р 11 Класс В Дерматоскоп D erm Lite пригоден для 
применения в лю бы х местах разм ещ е­
ния, вклю чая ж илые дома и здания,

Гармонические составляю щ ие 
потребляемого тока по М ЭК

Класс А



61000-3-2
Колебания напряж ения и ф ли­

кер по М ЭК 61000-3-3 Не применяю т

непосредственно подклю ченны е к рас­
пределительной электрической сети, 
питаю щ ей ж илы е дом а

Руководство и декларация изготовителя —- помехоустойчивость.
И спытание на поме­
хоустойчивость

И спытательный 
уровень по 
М ЭК 60601-1-2

Уровень соот­
ветствия

±2,0, ±4,0 и 
±8,0 кВ 
Контактные 
разряды 
±2,0, ±4,0, 
±8,0 и
±15,0кВ, пря­
мой

Э лектром агнитная обста­
новка —  указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд
±8 кВ - воздуш ный 
разряд

П олы  долж ны  быть дере­
вянны ми, бетонны м и или с 
покры тием  из керамиче­
ской плитки. Если полы 
имею т синтетическое по­
крытие, относительная 
влаж ность долж на быть не 
менее 30%

Наносекундыые 
импульсные помехи 
по М ЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

± 1 кВ - для линий 
ввода/вы вода

±0,5, 1,0, 2,0 
кВ Линии 
электропере­
дачи

К ачество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с типичными 
условиям и коммерческой 
или больничной обста­
новки

Провалы напряж е­
ния, кратковремен­
ные прерывания и из­
менения напряж ения 
во входных линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

< 5%  Uh (^провал 
напряж ения > 95% 
U h)  в  течение 0,5 
периода

40%  U h  (провал 
напряж ения 60% 
U h)  в  течение 5 пе­
риодов

70%  Uh  (провал 
напряж ения 30% 
Uh)  в течение 25 
периодов

< 5% Uh  (провал 
напряж ения > 95% 
U h)  в течение 5 с

Провалы 
напряжения 
0% на 0,5 
цикла,

0%  на 1 цикл,

70%  на 25 
циклов для 50 
Гц и 30 цик­
лов для 60 Гц
, а также пре­
рывания 
напряжения 
0% на 250 
циклов для 50 
Гц и 300 цик­
лов для 60 Гц 
от номиналь­
ного напря­
жения.

К ачество электрической 
энергии в сети —  в соот­
ветствии с типичными 
условиям и коммерческой 
или больничной обста­
новки. Если пользователю  
дерм атоскопов D erm Lite 
необходим о обеспечить 
непреры вную  работу в 
условиях возмож ны х пре­
ры ваний сетевого напря­
ж ения, рекомендуется пи­
тание дерматоскопов 
D erm Lite осущ ествлять от 
источника бесперебойного 
питания или батареи

М агнитное поле про­
мыш ленной частоты 
(50/60 Гц) по М ЭК 
61000-4-8

3 А/м 30 А/м У ровни м агнитного поля 
промы ш ленной частоты 
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

Руководство и декларация изготовителя —  помехоустойчивость.



Испытание на пом е­
хоустойчивость

И спы тательны й уро­
вень по
М ЭК 60601

Уровень соот­
ветствия

Электромагнитная обста­
новка —  указания

Кондуктивные по­
мехи, наведенные ра­
диочастотными элек­
тромагнитными по­
лями по 
М ЭК 61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

ЗВ (среднеквадра­
тичное
значение) в полосе 
от
150 кГц до 80 М Гц

3 В/м  в полосе от 80 
М Гц
до 2,5 ГГц

3 среднеквад­
ратическое 
напряжение 
0,150-80 М Гц 
80% AM , си- 
нусоидал

10 В/м, 1 кГц 
A M  синусои­
дальная волна 
при 80%
9-28 В/м 
217 Гц 
пульсная 
волна 
28 В/м 1 
ГМ -синусоида 
с отклонением 
5 кГц

18-
им-

кГц

Расстояние меж ду ис­
пользуемы м портатив­
ны м/мобильны м сред­
ством радиосвязи и лю ­
бой частью  дерм атоско­
пов D erm Lite, включая 
кабели, долж но бы ть не 
меньш е рекомендуемого 
пространственного раз­
носа, которы й рассчиты ­
вается в соответствии с 
приведенны м вы раж е­
нием применительно к 
частоте передатчика. Ре­
ком ендуем ы й про­
странственны й разнос  
составляет:

d = 35
VlJ Vp ,

d = Vp ,
35'

(o T  80 до 800 М Гц);

d = Vp ,
(oT 800 М Гц до 2,5 ГГц),

где d -  рекомендуемы й 
пространственны й раз­
нос, м^^;
Р -  номинальная м акси­
мальная вы ходная мощ ­
ность передатчика, Вт, 
установленная изготови­
телем.
Н апряж енность поля при 
распространении радио­
волн от стационарны х ра­
диопередатчиков по ре­
зультатам наблю дений за 
электромагнитной обста­
новкой долж на быть 
ниже уровня соответ­
ствия в каж дой полосе 
частот. П омехи могут 
иметь место вблизи обо­
рудования, маркирован­
ного знаком



Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчи­
ков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных по­
движных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчи­
ков, телевизионных передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точ­
ностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения дерматоскопов DermLite превышают примени­
мые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой дерматоскопов DermLite с 
целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется 
отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнитель­
ные меры, такие как переориентировка или перемещение дерматоскопов DermLite.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3 В/м.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн 

влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между^ портативны м и и подвиж ны ми ра- 
диочастотными средствами связи и дерматоскопами Derm Lite

Номинальная 
максимальная 
выходная мощ ­
ность передат­
чика, Р ГВт1

П ространственны й разнос d, м, в зависимости от частоты  передатчика
d = p V p ]

L v i  J 

В полосе 
от 150 кГц до 80 М Гц

d = [H V p ]L t i
В полосе 

от 80 до 800 М Гц

d - [ fV p ]lE i J
В полосе 

от 800 М Гц до 2,5 ГГц
0,01 1,17 0,12 0,23
0,1 3,69 0,38 0,73
1 11,67 1,20 2,30
10 36,89 3,79 7,27
100 116,67 12,00 23

При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  максимальную  выходную  мощ ­
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

П римечания
1 Н а частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2 П риведенны е выраж ения применимы не во всех случаях. Н а распространение 

электромагнитных волн влияет поглощ ение или отражение от конструкций, объектов и 
людей.

3 При определении рекомендуемы х значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинатьную  максимальную  выходную  мощ - 
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика._________________

12. И нф ормация об упаковке

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное. 

П ервичная (потребительская) упаковка для «Дерматоскоп D erm Lite DL2QQ Hybrid»
Габаритные размеры  (Д лина х Ш ирина х Вы- 
сота), мм____________________________________ 130 X  68 X  65 м м



М асса изделия с упаковкой, г 280 г
М атериал упаковки картон
Ф отографическое изображ ение

Щ

Вторичная (транспортная) упаковка для дерматоскопов Derm Lite
Г абаритные разм еры  (Д лина х ТПирина х Вы ­
сота), мм 460 мм X  460 мм  X  470 мм

М аксимальное количество упаковываемых 
изделий (в зависимости от варианта исполне­
ния)

Д ерматоскоп 
D erm Lite D L200 108 шт. 

H ybrid
М атериал упаковки Г оф рокартон
Ф отографическое изображ ение

Ш Я

13. Требования к транспортировке и хранению

И зделия в упаковке изготовителя следует хранить в помещ ении в соответствии с указанны ми 
требованиями.

И нтервал тем ператур 5 ° С - 4 5  °С
О тносительная влажность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тм осф ерное давление 5 0 0 -  1060 гПа

И зделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соот­
ветствии с требованиями, действую щ ими на каждом виде транспорта.

У словия транспортировки
И нтервал тем ператур -20°С -  50 °С
О тносительная влажность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тмосф ерное давление 5 0 0 -  1060 гП а

14, Срок годности и срок службы

Срок годности: неприменимо

Срок службы: 10 лет (по истечении срока службы изделие не представляет опасности)



15. М етоды  и у сл о в и я  стер и ли зац и и

Дерматоскоп является нестерильным медицинскими изделиями.

16. Т р еб о в а н и я  по защ и те  окруж аю щ ей  среды  п рн  н сп о л ьзо в ан и н  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я

В процессе производства, хранения, эксплуатации и утилизации м едицинское изделие полно­
стью безопасно для окруж аю щ ей среды. И зделие не поставляет энергию  и не является источни­
ком излучения.

17. Т р еб о в а н и я  к  сборке и устан о вке

Неприменимо.

18. П ер еч ен ь  н а ц и о н а л ь н ы х  н м еж дун ародн ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н то в / с тан д а р то в , 
р асп р о стр ан я ю щ и х ся  н а  м еди ц и н ское изделие

Номер шррддртр Название станггаята

EN ISO 14971 Изделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к ме­
дицинским изделиям.

ISO 15223-1
Изделия медицинские. Символы, применяемы е при маркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводитель­
ной документаций. Часть 1. О сновные требования.

IEC 60601-1
Изделия медицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требова­
ния безопасности с учетом основных ф ункциональны х харак­
теристик.

EN 60601-1-2

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основных ф ункциональны х ха­
рактеристик. П араллельный стандарт. Э лектром агнитная сов­
местимость. Требования и испытания.

IEC 60601-1-6
Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основных ф ункциональны х ха­
рактеристик. Д ополнительный стандарт. Эксплуатационная 
пригодность

IEC 62366-1 Изделия медицинские. П роектирование м едицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности.

E N IS O  13485 И зделия медицинские. Системы менедж м ента качества. Тре­
бования для целей регулирования.

E N IS O  20417 М едицинское оборудование. И нформация, предоставляемая 
изготовителем

IEC 62471 Светобиологическая безопасность ламп и лам повы х систем

19. Р е к л а м а ц и я
ООО «П ремиум Эстетике»

123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI ком н .11 
Тел.:+74959882170
Адрес электронной почты: info@ ,premium-a.ru
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и н с т р у к ц и и

РУССКИМ

Назначение медицинского изделия
Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещения 
поверхностей тела. Используется для неинвазианого визуального 
осмотра негузврежденной кожи.

Проверьте правильность работы устройства перед использованием! Не 
используйте устройство, если есть видимые признаки повреждения. 
ВНИМАНИЕ: Не смотрите прямо на светодиодный свет. Пациенты 
должны закрывать глаза во время обследования.
В случав серьезного инцидента с использованием этого устройства 
немедленно уведомите DermLite и, если этого требуют местные правила, 
ваш национальный орган здравоохранения.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Не используйте устройство в местах пожара или 
взрыва (например, в среде, богатой кислородом).
ВНИМАНИЕ: Этот продукт содержит магниты. Не используйте вблизи 
кардиостимуляторов или других чувствительных к магнитам устройств 
или предметов.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Не используйте этот элемент с какими-либо 
устройствами для беспроводной зарядки Qi. Металлические части могут 
вызвать чрезмерное нафевание. что может привести к ожогам и / или 
повреждению вашего устройства.
Электромагнитная совместимость
Данное устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной 
совместимости и уровня помехоустойчивости стандарта МЭК 60601-1- 
2: 2014. Излучающие характеристики этого оборудования делают его 
пригодным для использования в профессиональной медицинской среде, 
а также в жилых помещениях (C IS  PR  11, класс В). Это оборудование 
обеспечивает адекватную защиту радиосвязи. В редких случаях 
возникновения помех для службы радиосвязи пользователю может 
потребоваться принять меры по смягчению, такие как перемещение или 
переориентация оборудования, ПРЕД УПРЕЖ ДЕНИ Е. Следует избегать 
использования данного оборудования рядом с другим оборудованием 
или в сочетании с другим оборудованием, так как это может привести 
к неправильной работе. Если такое использование необходимо, это 
оборудование и другое оборудование должны быть проверены, чтобы 
убедиться, что они работают нормально.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Использование принадлежностей, отличньл от тех. 
которые предоставлены производителем данного оборудования, может 
привести к увеличению электромагнитных излучений или снижению 
электромагнитной помехоустойчивости данного оборудования и 
неправильной эксплуатации.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Переносные радиочастотные передатчики следует 
использовать на расстоянии не менее 30 см от любой части устройства. В 
противном случае это может привести к снижению производительности 
этого оборудования.

ВАЖНО: Перед первым использованием, пожалуйста, зарядите 
внутреннюю литий-ионную батарею. См. «Аккумулятор и зарядка» для 
получения подробной информации.

ВНИМАНИЕ: Модификация данного оборудования не допускается. Ваше 
устройство предназначено для бесперебойной работы. Ремонт должен 
выполняться только квалифицированным обслуживающим персоналом.

DermLite handyscope® - это дерматоскоп для смартфонов с 
поляризованным и неполяризованным светом, клиническим освещением и 
беспроводной связью. Его можно подключить к большинству смартфонов 
и планшетов с помощью прилагаемого адаптера MagnetiConnect® Clamp 
(MCC). Для некоторых мобильных устройств с задней стороной не из 
стекла можно использовать прилагаемый адаптер с липким кольцом (R).

Использование адаптера зажима MagnetiConnect 
Поместите зажим (МС) на основную камеру вашего смартфона, затем 
закрепите его, затянув ручку (KN). Прикрепите магнитное кольцо с 
резьбой и поместите на него ручной микроскоп DemrLite.

Защитные колпачки IceCapS:
Для поддержки ваших мер инфекционного контроля, наденьте один из 
включенных одноразовых IceCaps (1C) поверх установленной лицевой 
панели (FP ). Чтобы снять и утилизировать, просто снимите его.

Аккумулятор и зарядка
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. В этом устройстве используется специальная литий- 
ионная батарея 3.7V 670 mAh, которую можно приобрести только у Denri-

Lite или у официального дилера DermLite. Ни при каких обстоятельствах 
не используйте другую батарею, кроме той, которая предоаэначена для 
данного устройства.
Это устройство оснащено четырехуровневым индикатором заряда (С|). 
Когда устройство включено и полностью заряжено, загораются все 
четыре светодиода. Если срок службы батареи составляет менее 75%. 
горят три светодиода. Если разряжена более половины батареи, горят 
два светодиода, а один светодиод указывает, что осталось менее 25% 
емкости батареи. Для зарядки устройства подключите прилагаемый 
кабель USB-C к U SB-порту к порту для зарядки (С Р) и к любому порту 
U SB, совместимому с IEC  60950-1 (5 В). Индикатор заряда (С1) пульсирует 
для индикации зарядки, причем количество пульсьч>ующих светодиодов 
соответствует уровню заряда. Когда зарядка завершена, горят все четыре 
светодиодных индикатора. После 3 лет использования вы можете 
заменить батарею, которую можно приобрести только у DermLite или у 
официального дилера DermLite.4To6bi заменить батарею, свяжитесь с 
DermLite или местным дилером DemnLite.

Устранение неисправностей
Пожалуйста, проверьте denrilite.com для самой последней информации 
об устранении неполадок. Если ваше устройство требует обслуживания, 
посетите сайт www.dennlite.com/service или обратитесь к местному дилеру 
DermLite.

Информация о техническом обслуживании и ремонте 
Модифкжация данного оборудования не допускается. Ваше устройство 
предназначено для бесперебойной работы. Ремонт должен выполняться 
только квалифицированным обслуживающим персоналом. Замена 
батареи осуществляется сервисным центром, сертифицированным 
производителем

Методы и средства очистки и дезинфекции
Внешний вид вашего устройства, за исключением оптических частей, 
может быть вытерт чистым изопропиловым сгыртом (70 об.%) Перед 
использованием на пациенте. Объектив следует рассматривать как 
высококачественное фотографическое оборудование и очищать 
стандартным оборудованием для чистки объективов и защищать от 
вредных химических веществ. Не используйте абразивные материалы на 
любой части оборудования и не пофужайте устройство в жидкость. Не 
автоклавировать.
Гарантийные обязательства

Гарантийный срок эксплуатации: 5 лет на запчасти и работы. Батарея 
имеет гарантию 1 год, Гарантийный срок хранения: 3 месяца

Требования по безопасной утилизации и переработке 
Подготовленный персонал больницы должен утилизировать все 
загрязненные, неправильно обработанные или поврежденные изделия в 
соответствии с местными нормами.
В состав изделия не входят опасные материалы.
Изделие, не имевшее контакт с  телом пациента, следует рассматривать в 
качестве медицин-ских отходов класса А  по СанПиН 2.1.3664-21 и 
утилизировать в соответствии с  местными правилами.
После контакта с  телом пациента изделие следует рассматривать в 
качестве медицинских отходов класса Б по СанПиН 2.1.3664-21 и 
утилизировать в соответствии с  местными правилами.

Дерматоскоп Handyscope для смартфона (3 поляризованных. 3 
неполяризованных светодиода), м атигны й коннектор для смартфона 
МСС (Magneti Connect Clam), защелкивающиеся стеклянные контактные 
пластины, аппликаторы колец с липким кольцом, силиконовый чехол, 
ремешок для переноски, защитные колпачки IceCap, кабель для зарядки 
USB - USB-C, инструкция, влажная салфетка.

Техническое описание
Посетите www.dermlite.com/technical или обратитесь к местному дилеру 
DermLite.
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Д ополнение к эксплуатационной докум ентации  

Д ерм атоскоп D erm Lite handyscope



1. Основная инф орм ация
О ф ициальны й производитель;

Н аименование; D erm Lite LLC
Адрес: 21 A rgonaut, U nit А, Alisio V iejo CA 92656, USA 
Тел. +1-949-481-6384, Ф акс +1-949-240-7492 
info@ derm lite.com  
w^vw.dermlite.com

У полномоченны й представитель производителя в Российской Ф едерации: 
Наименование; О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П рем иум  Эстетике», ООО 

«Премиум Э стетике»
Адрес: 123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI комн. 11
Тел. +74959882170
info@ prem ium -a.ru

М есто производства медицинского изделия:
21 Argonaut, U nit А, A lisio  Viejo CA 92656, U SA

1.1 Н аим енование м едицинского изделия

Дерматоскоп D erm Lite с принадлеж ностями в вариантах исполнения.

1.2 Состав м едицинского изделия

Д ерматоскоп D erm L ite handyscope

1. Д ерматоскоп H andyscope для смартфона -  1 шт.

2. Кабель для зарядки U SB -U SB-C  -  1 шт.

3. И нструкция -  1 шт.

П ринадлеж ности:

1. М агнитный коннектор для смартфона М СС (M agneti Connect C lam ) — 1 шт.

2. Защ елкиваю щ иеся стеклянны е контактные пластины -  2 шт.

3. А ппликаторы колец с липким кольцом -  3 шт.

4. Силиконовый чехол -  1 шт.

5. Ремеш ок для переноски -  1 шт.

6. Защ итный колпачок IceCap -  не более 10 шт.

7. Салфетка влаж ная (при необходимости) -  1 шт.

1.3 П оказания к применению

Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещ ения поверхностей тела. И с­
пользуется для неинвазивного визуального осмотра неповреж денной кожи. D erm Lite применя­
ется для обследования и диагностики новообразований и заболеваний кожи, таких как меланома, 
а также при обследовании скальпа, волос и ногтей на нераковые новообразования, бородавки и 
дерматофибромы, вы падение волос, алопецию  скальпа и витилиго.

1.4 П ротивопоказания

Отсутствуют.



1.5 Н е ж ел ател ь н ы е  я в л е н и я  (п обоч н ы е эф ф ек ты )

Отсутствуют.

1.6 У слови я  эк с п л у а та ц и и

В таблице ниже указаны  пределы климатических условий для реж им а эксплуатации:

И н тер в ал  тем п ер а ту р ю ^ с - з з - ^ с
О тн о си тел ь н а я  в л аж н о сть  (без 
кон ден сац и и ) 30-75 %

А тм осф ерное д ав л ен и е 700-1060 гП а

1.7 П о те н ц и а л ь н ы е  п отреби тели

Изделиями долж ны  пользоваться только квалифицированные врачи, имею щ ие опы т в приме­
няемых методах лечения.

1.8 О б ласть  п р и м ен ен и я

Дерматоскоп применяется в следую щ их областях:
- дерматология;
- косметология;
- онкология;

1.9 К атего р и я  п ац и е н то в

Нет ограничений по возрасту или полу.

2. К л а с с и ф и к а ц и я  м ед и ц и н ско го  издели я  

Классификация медицинского изделия
Код вида медицинского изделия в соответствии 
с номенклатурой м едицинских изделий 130950

Класс потенциального риска для медицинского 
изделия 2а

Класс защ иты от пораж ения электрическим то­
ком

М едицинское электрическое оборудова­
ние класса II с внутренним источником 

питания
Тип рабочей части Рабочая часть тип а В
Режим работы П родолж ительный реж им работы
Степень защ иты от неж елательного проникно­
вения воды (в соответствии с М ЭК 60529) IPXO

Степень безопасности применения в присут­
ствии горю чих анестетиков, содержащ их воз­
дух, кислород или закись азота

Н еприменимо

Кратность применения М ногократного применения
И нвазивность Н еинвазивное
Вид контакта Н еповреж денная кожа
П родолжительность контакта Кратковременны й (менее 24 часов)
Стерильность Н естерильное

3. Ф о то гр аф и я  м ед и ц и н ско го  издели я



Дерматоскоп DermLite handyscope

Д ерматоскоп D erm Lite handyscope

Д ерм атоскоп  H and y sco p e  д л я  см ар тф о н а  (3 поляризованны х и 3 неполяризованны х свето­
диода)

1) М агнитный коннектор для смартфона М СС (M agneti C onnect Clam ).
2) Защ елкиваю щ иеся стеклянны е контактные пластины.
3) А ппликаторы колец с липким кольцом.
4) С иликоновый чехол.
5) Ремеш ок для переноски.
6) Защ итные колпачки IceCap.
7) Кабель для зарядки USB-USB-C.
8) И нструкция.
9) Влажная салфетка



4. Варианты исполнений и принадлежности медицинского изделия

В ар и ан ты  и с п о л н е н и й  и п р и н а д л е ж н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я
Наименование компо­

нента
Описание Фотография

Дерматоскоп DermLite handyscope — Базовый блок
1. Д ерматоскоп
H andyscope для см арт­
фона,

2. Кабель для зарядки 
USB-USB-C

3. Инструкция.

Дерматоскоп для смарт­
фонов с поляризован­
ны м и неполяризован­
ным светом, клиниче­
ским освещ ением и бес­
проводной связью. Его 
мож но подклю чить к 
больш инству смартфо­
нов и планш етов с пом о­
щ ью  прилагаемого адап­
тера M agnetiConnect®  
Clam p (М СС).

U SB -кабель

Руководство пользова­
теля

Дерматоскоп DermLite handyscope (передняя сто­
рона)

i t i i
\lll

Дерматоскоп DermLite handyscope (задняя сторона)

W ~  " W " ------------

Принадлежности



1. М агнитный коннек­
тор для смартф она М СС 
(M agneti Connect C lam )

2. Защ елкиваю щ иеся 
стеклянные контактные 
пластины

3. А ппликаторы колец с 
липким кольцом

4. Силиконовый чехол

5. Ремеш ок для пере­
носки

6. Защ итные колпачки 
IceCap

М агнитный коннектор

К онтактные пластины

А ппликаторы колец

Силиконовый чехол

Ремеш ок

Защ итные колпачки



1. Салфетка влажная Салфетка влажная



5. Технические характеристики  

Дерматоскоп DermLite Handyscope

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное. 

Технические характеристики дерм атоскопа Derm Lite H andyscope
Габаритны е размеры 75.5 мм X 45.5 мм х 33.25 мм
М асса 61 г

Светодиоды

• 7 белых светодиодов:
- 3 кросс-поляризованны х;
- 3 неполяризованных;
- 1 клинический светодиод;

Линзы

• 2 линзовых элемента;
• 15 мм диаметр;
• 10 -  кратное увеличение;
• 25 мм -  эф ф ективное фокусное рассто­

яние;
• А нтибликовое покры тие;

О птические фильтры П оляризационные фильтры

Ф ункции

•  вкл/выкл;
•  Режим освещ ения:

- П оляризованный;
- Н еполяризованный;
- Клинический;

• А втоматическое отклю чение на 3 м и­
нуты;

•  У правление смартфоном;
•  У становка реж има освещ ения;
•  У становка яркости;
• Режим ож идания;

П араметры , отображ аем ы е на устрой­
стве

Уровень заряда батареи определяется 4- 
уровневыми светодиодны м и индикато­
рами заряда

Источник питания
П итание от мощ ной встроенной литий-по­
лимерной аккумуляторной батарейки и че­
рез USB адаптер от сети

Рабочее напряж ение (ном инальное) 3,7 В пост, тока
Входное напряж ение 5В пост, тока
Входная сила тока 1 А
П отребляемая м ощ ность 3,7 ВА
Время зарядки 2,5 часа

Время работы После полной зарядки 2 часа непрерывной 
работы

М аксимально допустим ое время уста­
новления рабочего реж има, исчисляе­
мое с момента вклю чения или запуска  
изделия

Не более 30 секунд

А ккумуляторная батарея



Тип аккумуляторной батареи Л итий-полимерная (Li-Pol)
Напряжение 3,7 В
Емкость аккумуляторной батареи 670 мАч
М асса 9 г

Кабель для зарядки USB-LFSB-C

М агнитный коннектор для смартфона М СС (M agneti Connect Clam )

Г абаритные размеры 50 мм X 38 мм X 38 мм
М асса 38 г

Защ елкиваю щ иеся стеклянны е контактные пластины



Габаритные размеры 30 мм X 4 мм
М асса З г

Аппликаторы колец с липким кольцом

Габаритные размеры 63 мм X 30 мм X  1,2 мм
Масса 2 г

Силиконовый чехол

Габаритные размеры 80 мм X  50 мм X  37 мм
М асса 22 г

Ремеш ок для переноски

Длина 500 мм
Масса 3,9 г

Защ итные колпачки IceCap

Габаритные размеры 42 мм  X 6 мм

10



Масса (5 шт.) 5 г

Салфетка влажная

6. Возмож ность и способы  интегрирования с другими м едицинским и изделиям и

Неприменимо.

7. И нформация в соответствии с данны м и государственного реестра лекарственны х  
средств для м едицинского использования, содерж ащ ихся в м едицинском  изделии

Н еприменимо.

8. П еречень м атериалов ж ивотного и (или) человеческого происхож дения с указанием  ин­
формации об их бносовм естим ости и безопасности, о вы боре источников (доноров), от­
боре проб, обработке, хранении и обращ ении с этими м атериалами

Н еприменимо.

9. М аркировка

9.1. Сведения о м аркировке

Д ерм атоскоп D erm L ite handyscope

У

11



Рисунок 30. Маркировка на дерматоскопе DermLite handyscope

Рисунок 31. М аркировка аккумулятора

П еревод маркировки
Rechargeable L i-Polym er Battery Л итий-полимерная аккум уляторная бата­

рея
Red wire (+), B lack w ire (-), W hite w ire (lOK 
N IC )

Красный провод (+), черны й провод (-), бе­
лый провод (10К  N TC)

DERMLITE HANDYSCOPE
D ocNo FFH2’ iAP6D

REF FFH2 □ SN
^=H2D0210

T  © Ж Й ]  С € [r; ^ [md
EC REP Lid. 5 FilzwHlidm Sqr E 
Dublin 2. D02R/i î IrelandEC REP CH REP CompLife Swisft a I Via 

Luganelto h j 6962 ViganeUo(TI)

d

iiiiiiiiii nil mill nil II iiiiiiiiiii I mil II inn I iiiiiiii inn in
(01) 0 8559970 06661 2 (21) FFH2D0210 [

J  Derm Liie LLC UK Responsible Person LidMM 21 Argonaul I Atiso Viejo CA 92656 С Я  Summil House. /i-5 Milchell S I 
07-2023 USA I dermliie com Edinburgh EH6 76D Scolland j

Рисунок 32. М аркировка на первичной (потребительской) упаковке. *hPa -  гПа (гектопаскаль)
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9.2 Пример упаковочной этикетки для продажи в Российской Федерации

Дерматоскоп DermLite с принадлежностями в вариантах исполнения:

- Дерматоскоп DermLite handyscope

Производитель; DermLite LLC, 21 Argonaut, Unit A, Alisio Viejo CA 92656, USA

Серийный номер : см. на упаковке.

Дата изготовления см. на упаковке.

Дерматоскоп DermLite handyscope:
Рабочее напряжение (номинальное): 3,7 В пост, тока - 
Входное напряжение: 5В пост.тока 
Входная сила тока: I А 
Потребляемая мощность: 3,7 ВА

Класс защиты от поражения электрическим током: II 
Изделие с внутренним источником питания

Рабочая часть типа В - л
Условия хранения: Хранить при температуре от 5 °С до + 45 °С и относительной влажности воздуха до 
80% без конденсации.

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «премиум Эстетике», 123154, г. Москва, проспект Марщала Жукова, д. 51 пом. XVI комн.11,
Тел. +74959882170,
E-mail: info@premium-a.ru

РУ № _____________________ от

Информацию на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при поставке в РФ._______________
П ример этикетки для продажи в РФ дерм атоскопа D erm Lite handyscope
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Символы

9.3 Информация о маркировке

С и м вол О п и сан и е

И зготовитель

и Д ата изготовления

R E F Н омер по каталогу

SN С ерийны й номер

□ а О братитесь к инструкции по применению

LOT Код партии

Ж
О бозначает необходимость сбора электрического и электронного обору­
дования в раздельные контейнеры в соответствии с Д ирективой об утили­
зации электрического и электронного оборудования (W aste E lectrical and 
E lectronic Equipm ent - W EEE).

Температурны й диапазон

Д иапазон влаж ности

0 О граничение атмосферного давления

о О братиться к инструкции по эксплуатации

С €
Этот символ указы вает на соответствие оборудования норм ативны м  тре­
бованиям  Европейского сообщества.

F^OnlvГ Согласно федеральному закону СШ А  продаж а данного оборудования раз­
реш ена только врачам или по заказу врачей.)

ЕС REF> У полном оченны й представитель в Европейском сообщ естве

и к
С П У полномоченны й представитель

СН REIР У полном оченны й представитель в Ш вейцарии

Рабочая часть типа В

/ «

т Беречь от влаги

M D М едицинский прибор
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Постоянный ток

О сторожно: УФ-свет. Не смотрите прямо на свет. (С имвол указан только 
на устройстве Lum io 2)

м
О бщ ий символ для переработки/утилизации,

□ И зделие класса II

10. Части медицинского изделия, контактирую щ ие с телом  человека

Части медицинского изделия, контактирую щ ие с телом человека________
Наименование
изделия/части

изделия

М атериал изго­
товления

М арка матери­
ала

П роизводитель
м атериала

П родолж итель­
ность контакта

Дерматоскоп
DermLite
handyscope

1. Лицевая па­
нель в сборе, без 
ш калы -  поли- 
карбонатное 
стекло
2. Сборка лице­
вой панели, 
ш кала - поликар­
бонат
3. Стекло
4. А криловый 
клей
5. Защ итный 
колпачок IceCap: 
П олиэтилен низ­
кого давления 
ПНД
6. Защ итный 
колпачок IceCap, 
линза: диацетат 
целлю лозы

1. Lotte P C -1100, 
Black
2. Lotte PC- 1100, 
Black
3 .B K -7  HK9L
5, (HDPE)
6. Cellulose D iac­
etate Grafix Film 
Acetate

1. Lotte Chem ical
2. Lotte Chem ical
3. CDGM .
5. Evalene,
6. G rafix

К ратковремен­
ный (менее 24 ч)

11. Электром агнитная совместимость (ЭМ С)

Данное устройство соответствует требованиям уровня электромагнитной совместимости и 
уровня помехоустойчивости стандарта М ЭК 60601-1-2.

И злучаю щ ие характеристики этого оборудования делаю т его пригодным для использования 
в профессиональной медицинской среде, а такж е в жилых помещ ениях (C ISPR  11, класс В). Это 
оборудование обеспечивает адекватную  защ иту радиосвязи.

В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю  может потре­
боваться принять меры по смягчению , такие как перемещ ение или переориентация оборудова­
ния.

Руководство и декларация изготовителя —  электромагнитная эмиссия________________
Испытание на электромагнит­

ную  эмиссию Соответствие Электромагнитная среда: указания
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Радиочастотные помехи по 
С И С П Р 11

Группа 1

Д ерматоскоп D erm Lite использует ра­
диочастотную  энергию  только для вы ­
полнения внутренних функций. П о­
этому уровни РЧ -излучения невелики, 
и вероятность того, что это излучение 
станет причиной возникновения помех 
в находящ емся вблизи электронном  
оборудовании, крайне мала.

Радиопомехи по СИ СП Р 11 Класс В

Гармонические составляю щ ие 
потребляемого тока по М ЭК 

61000-3-2
Класс А

Колебания напряж ения и фли­
кер по М ЭК 61000-3-3 Не применяю т

Д ерматоскоп D erm Lite пригоден для 
применения в лю бы х местах разм ещ е­
ния, вклю чая ж илы е дом а и здания, 
непосредственно подклю ченны е к рас­
пределительной электрической сети, 
питаю щ ей ж илы е дома

Руководство и декларация изготовителя помехоустойчивость.
И спытание на поме­
хоустойчивость

И спытательный 
уровень по 
М ЭК 60601-1-2

Уровень соот­
ветствия

Э лектром агнитная обста­
новка —  указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - возду'шный 
разряд

±2,0, ±4,0 и 
±8,0 кВ 
Контактные 
разряды 
±2,0, ±4,0, 
±8,0 и
±15,0кВ, пря­
мой

П олы  долж ны  бы ть дере­
вянными, бетонны ми или с 
покры тием  из керам иче­
ской плитки. Если полы 
имею т синтетическое по­
кры тие, относительная 
влаж ность долж на быть не 
м енее 30%

Н аносекундыые 
импульсные помехи 
по М ЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания
±1 кВ - для линий 
ввода/вы вода

±0,5, 1,0, 2,0 
кВ Линии 
электропере­
дачи

К ачество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с типичны ми 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

П ровалы напряж е­
ния, кратковремен­
ные прерывания и из­
менения напряж ения 
во входных линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

<  5%  Uh (провал 
напряжения > 9 5 %  
Uh) в течение 0,5 
периода
40%  U h  (провал 
напряж ения 60%  
U h)  в  течение 5 пе­
риодов

70% U h  (провал 
напряжения 30% 
Uh)  в течение 25 
периодов
< 5%  U h  (провал 
напряж ения > 95%

Провалы 
напряжения 
0% на 0,5 
цикла,

0% на 1 цикл,

70% на 25 
циклов для 50 
Гц и 30 цик­
лов для 60 Гц
, а также пре­
рывания 
напряжения 
0% на 250 
циклов для 50

К ачество электрической 
энергии в сети —  в соот­
ветствии с типичными 
условиями ком м ерческой 
или больничной обста­
новки. Если пользователю  
дерм атоскопов D erm Lite 
необходимо обеспечить 
непреры вную  работу в 
условиях возмож ны х пре­
ры ваний сетевого напря­
жения, рекомендуется пи­
тание дерматоскопов 
D erm Lite осущ ествлять от 
источника бесперебойного
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Uh) в  течение 5 с ГциЗО О  цик­
лов для 60 Гц 
от номиналь­
ного напря­
жения.

питания или батареи

М агнитное поле про­
мыш ленной частоты 
(50/60 Гц) по М ЭК 
61000-4-8

3 А/м 30 А/м У ровни м агнитного поля 
пром ы ш ленной частоты 
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

Руководство и декларация изготовителя —  помехоустойчивость.
И спытание на поме­
хоустойчивость

И спы тательны й уро­
вень по
М ЭК 60601

Уровень соот­
ветствия

Э лектромагнитная обста­
новка —  указания

Кондуктивные по­
мехи, наведенны е ра­
диочастотными элек­
тромагнитными по­
лями по 
М ЭК 61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

ЗВ (среднеквадра­
тичное
значение) в полосе 
от
150 кГц до 80 М Гц

3 В/м в полосе от 80 
М Гц
до 2,5 ГГц

3 среднеквад­
ратическое 
напряжение 
0,150-80 М Гц 
80% AM , си- 
нусоидал

10 В/м, 1 кГц 
AM  синусои­
дальная волна 
при 80%
9-28 В/м 18- 
217 Гц им ­
пульсная 
волна
28 В/м 1 кГц 
FM -синусоида 
с отклонением 
5 кГц

Расстояние меж ду ис­
пользуем ы м  портатив­
ны м /м обильны м  сред­
ством радиосвязи и лю ­
бой частью  дерм атоско­
пов D erm Lite, вклю чая 
кабели, долж но быть не 
м еньш е рекомендуемого 
пространственного раз­
носа, которы й рассчиты ­
вается в соответствии с 
приведенны м вы раж е­
нием применительно к 
частоте передатчика. Ре­
ком ендуем ы й про­
странственны й разнос 
составляет:

d =

d =

35
i?iJ

El-

V p ,

V P ,

(от 80 до 800 М Гц);

d = V P ,

(от 800 М Гц до 2,5 ГГц),

где d -  рекомендуемы й 
пространственны й раз­
нос, м ’̂̂ ;
Р -  номинальная м акси­
м альная выходная мощ - 
ность передатчика, Вт,
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установленная изготови­
телем.
Н апряж енность поля при 
распространении радио­
волн от стационарны х ра­
диопередатчиков по ре­
зультатам  наблю дений за 
электром агнитной обста­
новкой долж на быть 
ниж е уровня соответ­
ствия в каж дой полосе 
частот. П омехи могут 
иметь место вблизи обо­
рудования, маркирован­
ного знаком

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчи­
ков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных по­
движных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчи­
ков, телевизионных передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точ­
ностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения дерматоскопов DermLite превышают примени­
мые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой дерматоскопов DermLite с 
целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется 
отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнитель­
ные меры, такие как переориентировка или перемещение дерматоскопов DermLite.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3 В/м.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн 

влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемые значения пространственного разноса меж ду портативны м и и подвиж ными ра-

Номинальная 
максимальная 
выходная мощ ­
ность передат­
чика, Р [Вт1

П ространственны й разнос d, м, в зависимости от частоты  передатчика
d =  '2^ V p

в полосе 
от 150 кГц до 80 М Гц

d =  [H v p JLti
В полосе 

от 80 до 800 М Гц

d =  [ ^ V p ]

В полосе 
от 800 М Гц до 2,5 ГГц

0,01 1,17 0,12 0,23
0,1 3,69 0,38 0,73
1 11.67 1,20 2,30
10 36,89 3,79 7.27
100 116,67 12,00 23

При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице.
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в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  м аксим альную  вы ходную  мощ ­
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

П римечания
1 На частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2 П риведенные выраж ения применимы  не во всех случаях. Н а распространение 

электромагнитных волн влияет поглощ ение или отражение от конструкций, объектов и 
людей.

3 При определении рекомендуемы х значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  м аксим альную  вы ходную  мощ - 
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика._________________

12, И нф орм ация об упаковке

Допустимая погрешность характеристик г̂ 15Уо от значения, если не указано иное.

Габаритные размеры (Д лина х Ш ирина х В ы ­
сота), мм 265 X 130х 55 мм

М асса изделия с упаковкой, г 450 г
М атериал упаковки Картон внеш няя, пластик - лож емент
Ф отографическое изображ ение

Вторичная (транспортная) упаковка для дерматоскопов D erm Lite
Габаритные размеры  (Д лина х Ш ирина х Вы- 
сота), мм____________________________________ 460 мм X 460 мм X 470 мм

М аксимальное количество упаковываемых 
изделий

Д ерматоскоп
D erm Lite

handyscope
М атериал упаковки
Ф отографическое изображ ение

13. Требования к транспортировке и хранению

Изделия в упаковке изготовителя следует хранить в помещ ении в соответствии с указанными 
требованиями.
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Условия хранения
И нтервал тем ператур 5 ° С - 4 5  °С
О тносительная влажность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тмосферное давление 5 0 0 -  1060 гПа

Изделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соот­
ветствии с требованиями, действую щ ими на каждом виде транспорта.

Условия транспортировки
И нтервал тем ператур -20°С -  50 °С
О тносительная влаж ность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тмосф ерное давление 5 0 0 -  1060 гПа

14. С рок годности и срок службы

Срок годности: неприменимо

Срок службы: 10 лет  (по истечении срока службы изделие не представляет опасности)

15. М етоды  II условия стерилизации

Дерматоскоп является нестерильным медицинскими изделиями.

16. Требования по защ ите окруж аю щ ей среды  при использовании медицинского изделия

В процессе производства, хранения, эксплуатации и утилизации м едицинское изделие полно­
стью безопасно для окруж аю щ ей среды. Изделие не поставляет энергию  и не является источни­
ком излучения.

17. Требования к сборке и установке

Неприменимо.

18. П еречень национальны х и м еж дународны х нормативны х докум ентов/ стандартов, 
распространяю щ ихся на м едицинское изделие

П еречень национальны х и меж дународных нормативных документов
Н омер стандарта Н азвание ст н ш ар т а

E N IS O  14971 И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к ме­
дицинским изделиям.

ISO 15223-1
И зделия медицинские. Символы, применяемы е при маркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводитель­
ной документации. Часть 1. О сновные требования.

IEC 60601-1
И зделия медицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требова­
ния безопасности с учето.м основных ф ункциональны х харак­
теристик.

EN 60601-1-2

И зделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требо­
вания безопасности с учетом основных ф ункциональны х ха­
рактеристик. П араллельный стандарт. Э лектромагнитная сов­
местимость. Требования и испытания.
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IEC 60601-1-6
И зделия медицинские электрические. Часть 1-6. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х ф ункциональны х ха­
рактеристик. Д ополнительный стандарт. Э ксплуатационная 
пригодность

IEC 62366-1 И зделия медицинские. П роектирование м едицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности.

EN 1SO  13485 И зделия медицинские. Системы менедж м ента качества. Тре­
бования для целей регулирования.

EN ISO 20417 М едицинское оборудование. И нформация, предоставляемая 
изготовителем

IEC 62471 Светобиологическая безопасность ламп и ламповы х систем

19. Рекламация
ООО «П ремиум Эстетике»

123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI ком н .11 
Тел.:+74959882170
А дрес электронной почты: info@ prem ium -a.ru
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и н с т р у к ц и и

РУССКИМ

Назначение медицинского изделия 
Этот прибор предназначен для 
диагностических целей для освещения 
поверхностей тела. Используется для 
неинвазивного визуального осмотра 
неповрежденной кожи.

Проверьте правильность работы устройства 
перед использованием! Не используйте 
устройство, если есть видимые признаки 
повреждения.
ВНИМАНИЕ: Не смотрите прямо на 
светодиодный свет. Пациенты должны 
закрывать глаза во время обследования. 
Осторожно: УФ-свет. Не смотрите прямо на 
свет.
ВНИМАНИЕ: Этот npoflyta содержит магниты. 
Не используйте вблизи кардиостимуляторов 
или других чувствительных к магнитам 
устройств или предметов.
В случае серьезного инцидента с 
использованием этого устройства 
немедленно уведомите DermLite и. если 
этого требуют местные правила, ваш 
национальный орган здравоохранения. 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Не используйте 
устройство в местах пожара или взрыва 
(например, в среде, богатой кислородом). 
Электромагнитная совместимость Данное 
устройство соответствует требованиям 
уровня электромагнитной совместимости и 
уровня помехоустойчивости стандарта МЭК 
60601-1-2: 2014. Характеристики выбросов 
этого оборудования делают его пригодным 
для использования в промышленных зонах и 
больницах (C ISPR  11, класс А). Если оно 
используется в жилых помещениях (для 
которых обычно требуется C IS P R  11. класс 
В), это оборудование может не обеспечивать 
надлежащей защиты служб радиочастотной 
связи, и пользователю может потребоваться 
принять меры по смягчению последствий, 
такие как перемещение или переориентация, 
оборудование.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ.
Следует избегать использования данного 
оборудования рядом с другим оборудованием 
или в сочетании с другим оборудованием, 
так как это может привести к неправильной 
работе. Если такое использование 
необходимо, это оборудование и другое 
оборудование должны быть проверены, 
чтобы убедиться, что они работают 
нормально.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Использование 
принадлежностей, отличных от тех, которые 
предоставлены производителем данного 
оборудования, может привести к увеличению 
электромагнитных излучений или снижению 
электромагнитной помехоустойчивости 
данного оборудования и неправильной 
эксплуатации.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Переносные 
радиочастотные передатчики следует 
использовать на расстоянии не менее 30 см 
от любой части устройства.

В противном случав это может привести 
к снижению производительности этого 
оборудования.

DermLite Lumio 2 предназначен для 
обследования кожи с увеличением, 
поляризованным белым светом и 
диапазоном длин волн ультрафиолетового 
излучения.

Держите Lumio примерно на 75-150 мм над 
исследуемой кожей. Нажмите левую кнопку 
(W), чтобы включить устройство 0 режиме 
поляризованного белого света. Повторное 
нажатие левой кнопки (W) - при включенном 
устройстве - переключает между белым 
светом и последним используемым режимом 
ультрафиолетового освещения. Чтобы 
выбрать одну из длин волн УФ-света, 
нажимайте кнопку УФ. пока не загорится 
индикатор УФ (UVI). соответствующий 
желаемой длине волны. Обратите внимание, 
что режим «Вуд» представляет собой смесь 
длин волн УФ, которая приближается к 
спектру классической лампы Вуда.
Выберите один из трех уровней яркости, 
нажав кнопку яркости (BR). Выбранный 
уровень яркости соответствует количеству 
загорающихся индикаторов яркости (В1). 
Посмотрите в объектив на 100-150 мм (4-6 
дюймов) над устройством. Переместите 
устройство ближе или дальше от кожи, чтобы 
получить желаемый фокус изображения и 
поле зрения. Чтобы выключить устройство, 
нажмите и удерживайте любую кнопку около 
1 секунды. Для экономии энергии устройство 
автоматически выключится через 3 минуты.

Оптический зажим
DermLite Lumio 2 включает в себя два 
магнитных аксессуара, предназначенных для 
оптического улучшения исследования.
Чтобы увеличить контраст флуоресцентных 
элементов во время УФ-исследований, 
прикрепите 495-нм дополнительный 
полосовой фильтр (ОС) в указанном месте 
(АР). Чтобы увеличить увеличение основного 
объектива еще в 2,5 раза, используйте 
2.5-кратный дополнительный объектив». 
Один оптический зажим может быть 
помещен в утопленное хранилище (O S).

Аккумулятор и зарядка 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. В этом устройстве 
используется специальная литий-ионная 
батарея 3.7 В 4000 мАч, которую можно 
приобрести только у DermLite или у 
официального дилера DermLite. Ни при каких 
обстоятельствах не используйте другую 
батарею, кроме той. которая предназначена 
для данного устройства.
Это устройство оснащено четырехуровневым 
индикатором заряда (С1). Когда устройство 
включено и полностью заряжено, загораются 
все четыре светодиода. Если срок службы 
батареи составляет менее 75%. горят 
три светодиода. Если разряжена более 
половины батареи, горят два светодиода, 
а один светодиод указывает, что осталось 
менее 25% емкости батареи. Для зарядки 
устройства подключите прилагаемый кабель 
USB-C к USB-порту к порту для зарядки 
(СР) и к любому порту USB, совместимому 
с IEC  60950-1 (5 В). Индикатор заряда (С1) 
пульсирует для индикации зарядки, причем 
количество пульсирующих светодиодов 
соответствует уровню заряда. Когда зарядка 
завершена, горят все четыре светодиодных

индикатора. После 3 лет использования вы 
можете заменить батарею, которую можно 
приобрести только у DermLite или у 
официального дилера DermLite.Чтoбы 
заменить батарею, свяжитесь с DermLite или 
местным дилером DermLite.

Устранение неисправностей 
Пожалуйста, проверьте dermlite.com для 
самой последней информации об устранении 
неполадок. Если ваше устройство требует 
обслуживания, посетите сайт www.dermlite. 
com/service или обратитесь к местному 
дилеру DermLite.

Информация о техническом обслуживании и 
ремонте
Модификация данного оборудования не 
допускается.
Ваше устройство предназначено для 
бесперебойной работы. Ремонт должен 
выполняться только квалифицированным 
обслуживающим персоналом. Замена 
батареи осуществляется сервисным 
центром, сертифицированным производителем

Методы и средства очистки и дезинфекции 
Внешний вид вашего устройства, за 
исключением оптических частей, может быть 
вытерт чистым изопропиловым спиртом (70 
об.%) Перед использованием на пациенте. 
Объектив следует рассматривать как 
высококачественное фотографическое 
оборудование и очищать стандартным 
оборудованием для чистки объективов и 
защищать от вредных химических веществ. 
Не используйте абразивные материалы на 
любой части оборудования и не погружайте 
устройство в жидкость. Не автоклавировать.

Гарантийные обязательства:
Гарантийный срок эксплуатации: 5 лет на 
запчасти и работы, Батарея имеет гарантию 
1 год.
Гарантийный срок хранения: 3 месяца

Требования по безопасной утилизации и 
переработке
Подготовленный персонал больницы должен 
утилизировать все загрязненные, 
неправильно обработанные или 
поврежденные изделия в соответствии с 
местными нормами.
В состав изделия не входят опасные 
материалы.
Изделие, не имевшее контакт с телом 
пациента, следует рассматривать в качестве 
медицин-ских отходов класса А  по СанПиН
2.1.3684-21 и утилизировать в соответствии с 
местными правилами.
После контакта с телом пациента изделие 
следует рассматривать в качестве 
медицинских отходов класса Б по СанПиН
2.1.3684-21 и утилизировать в соответствии с 
местными правилами.

Дерматоскоп Dermlite Lumio 2 
(поляризованные белые светодиоды, 
светодиоды 365 нм. светодиоды 385 нм, 
светодиоды 405 нм, первичный объектив 100 
мм. 2,3х), 2.5-кратный дополнительный 
объектив, 495-нм дополнительный полосовой 
фильтр, неопреновый чехол, кабель для 
зарядки USB- USB-C, инструкция, салфетка из микрофибры.

Техническое описание
Посетите www.dermlite.com/technical или
обратитесь к местному дилеру DermLite.



Д оп о лн ен и е  к  эк сп л у атац и о н н о й  д о к у м ен тац и и  

Д ер м ато ск о п  D erm L ite  L u m io  2



1. О сновная инф орм ация  

О ф ициальны й производитель:

Н аименование: D erm Lite LLC
А дрес: 21 A rgonaut, U nit А, Alisio V iejo CA 92656, U SA  
Тел. +1-949-481-6384, Ф акс +1-949-240-7492 
info@ :dermlite.com 
w w w .derm lite.com

У полномоченны й представитель производителя в Российской Ф едерации: 
Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П ремиум Эстетике», ООО 

«П ремиум Эстетике»
А дрес: 123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI комн. 11
Т е л .+74959882170
info@ prem ium -a.ru

М есто производства медицинского изделия;
21 A rgonaut, U nit А, A lisio  Viejo CA 92656, USA

1.1 Н аим енование м едицинского изделия

Дерматоскоп D erm Lite с принадлежностями в вариантах исполнения.

1.2 Состав м едицинского изделия

Д ерм атоскоп D erm Lite Lum io 2

1. Дерматоскоп D erm Lite Lum io 2 -  1 шт.

2. П ервичный объектив 100мм, 2,3х -  1 шт.

3. Кабель для зарядки U SB -U SB -C  -  1 шт.

4. И нструкция -  1 шт.

П ринадлеж ности:

1. 2.5-кратный дополнительны й объектив -  1 шт.

2. 495-нм дополнительны й полосовой фильтр -  1 шт.

3. Н еопреновый Чехол — 1 шт.

4. Салфетка из микрофибры  -  1 шт.

1.3 П оказания к применению

Этот прибор предназначен для диагностических целей для освещ ения поверхностей тела. И с­
пользуется для неинвазивного визуального осмотра неповреж денной кожи. D erm Lite прим еня­
ется для обследования и диагностики новообразований и заболеваний кожи, таких как меланома, 
а такж е при обследовании скальпа, волос и ногтей на нераковы е новообразования, бородавки и 
дерматофибромы, вы падение волос, алопецию  скальпа и витилиго.

1.4 П ротивопоказания

Отсутствуют.

1.5 Н еж елательны е явления (побочны е эффекты)



Отсутствуют.

1.6 У словия эксплуатации

В таблице ниже указаны  пределы климатических условий для реж им а эксплуатации:

И нтервал тем ператур 1 0 ° С - 3 5 Х
О тносительная влаж ность (без 
конденсации) 30-75 %

А тм осф ерное давление 700-1060 гП а

1.7 П отенциальны е потребители

И зделиями долж ны  пользоваться только квалифицированные врачи, имею щ ие опы т в прим е­
няемых методах лечения.

1.8 Область прим енения

Дерматоскоп применяется в следую щ их областях:
- дерматология;
- косметология;
- онкология;

1.9 Категория пациентов

Нет ограничений по возрасту или полу.

2. К лассиф икация м едицинского изделия

Классификация медицинского изделия
Код вида м едицинского изделия в соответствии 
с номенклатурой м едицинских изделий 130950

Класс потенциального риска для медицинского 
изделия 2а

Класс защ иты от пораж ения электрическим то­
ком

М едицинское электрическое оборудова­
ние класса II с внутренним источником 

питания
Тип рабочей части Рабочая часть тип а В
Режим работы П родолж ительный реж им  работы
Степень защ иты от неж елательного проникно­
вения воды (в соответствии с М ЭК 60529) IPX0

Степень безопасности применения в присут­
ствии горю чих анестетиков, содержащ их воз­
дух, кислород или закись азота

Н еприменимо

Кратность применения М ногократного применения
И нвазивность Н еинвазивное
Вид контакта Н еповреж денная кож а
П родолж ительность контакта К ратковременны й (менее 24 часов)
Стерильность Н естерильное

3. Ф отография м едицинского изделия



Дерматоскоп DermLite Lumio 2

Дерматоскоп Derm Lite Lum io 2

Д ерм атоскоп  D erm L ite  L um io  2 (поляризованные белые светодиоды , светодиоды 365 нм, све­
тодиоды 385 нм, светодиоды  405 нм, первичный объектив 100 мм, 2, Зх)

1) 495-нм дополнительны й полосовой фильтр.
2) Н еопреновый чехол.
3) кабель для зарядки U SB-U SB-C.
4) 2,5-кратны й дополнительны й объектив (Н ет на рисунке «Д ерм атоскоп D erm Lite Lum io 

2», указан в таблице «Варианты исполнений и принадлеж ности медицинского изделия»).
5) Инструкция.
6) Салфетка из микрофибры.



4. Варианты исполнений и принадлежности медицинского изделия

В ар и ан ты  и с п о л н е н и й  и  п р и н а д л е ж н о с т и  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я
Наименование компо­

нента
Описание Фотография

Дерматоскоп DermLite Lumio 2 -  Базовый блок
1. Д ерматоскоп D erm - 

Lite Lum io 2
2. П ервичный объек­

тив 100мм, 2,3х

3. Кабель для зарядки 
USB-USB-C

4. И нструкция

D erm Lite Lum io 2 пред­
назначен для обследова­
ния кожи с увеличением, 
поляризованным белым 
светом и диапазоном 
длин волн ультраф иоле­
тового излучения.

U SB -кабель

Руководство пользова­
теля

Дерматоскоп DermLite Lumio 2 (передняя сторона)

Дерматоскоп DermLite Lumio 2 (задняя сторона)

1. 2.5 -кратный допол­
нительный объектив

Принадлежности
Дополнительны й объек­
тив



2. 495-нм дополни­
тельны й полосовой 
фильтр

Дополнительны й объек­
тив

^иВЬййввЙНЕ^е ■

3. Н еопреновый Чехол Чехол

^ Н в

4. Салфетка из м икро­
фибры

Салфетка из микро­
фибры

H i 1



5. Т ехнические характеристики  

Дерматоскоп DermLite Lumio2

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное. 

Таблица 56. Технические характеристики «дерматоскоп D erm Lite L um io 2»
Габаритны е размеры 290 мм X 137 мм X 24 мм
М асса 390 г

С ветодиоды

•  8 м ощ ны х белы х свтодиодов, поляри­
зованных;

•  12 мощ ных У Ф -светодиодов: 
-4 -4 0 5 H M
- 4 - 3 8 5  нм 
- 4 - 3 6 5  нм

Линзы

•  О дноэлементная асф ерическая линза из 
ПМ М А;

•  100 мм -  диаметр, 190 мм -  эф ф ектив­
ное фокусное расстояние;

•  2.3 -  кратное увеличение;
• Твердое покры тие и антибликовое по­

крытие;

О птические фильтры
•  П оляризационны е фильтры
• П олосовые ф ильтры  ультраф иолето­

вого излучения

Ф ункции

•  Режим освещ ения:
- Белый, кросс-поляризованны й;
- У Ф -излучение 405 нм;
- У Ф -излучение 385 нм;
- У Ф -излучение 365 нм; 

У Ф -излучение W oods;
•  У становка яркости (вы сокая, средняя, 

низкая)
• А втоматическое отклю чение на 3 м и­

нуты

П араметры , отображ аем ы  на устройстве

•  Уровень заряда батареи определяется 
4-уровневыми светодиодны м и индика­
торами заряда;

•  Выбранный в данны й м омент режим 
ультраф иолетового или белого освещ е­
ния;

• Выбранная в данны й м омент яркость;
К лассиф икация устройств в соответ­
ствии с IEC 62471 Группа риска 2 (средний риск)

И сточник питания
П итание от мощ ной встроенной литий-по­
лимерной аккум уляторной батарейки и че­
рез USB адаптер от сети

Рабочее напряж ение (номинальное) 3,7 В пост.тока
В ходное напряж ение 5 В пост.тока
Входная сила тока 1 А
П отребляемая м ощ ность 3,7 ВА
Время зарядки 4 часа
Время работы 1,5 часа



М аксимально допустим ое время уста­
новления рабочего реж има, исчисляе­
мое с момента вклю чения или запуска  
изделия

Таблица 57. А ккумуляторная батарея

Таблица 58. Кабель для зарядки USB-U SB-C

Таблица 59. 2 .5-кратны й дополнительный объектив

Кратность увеличения 2.5 X
Габаритные размеры 45 мм X 28 мм X 5,0 мм
М асса 6 г

Таблица 60. 495-нм  дополнительны й полосовой фильтр



Д лина волны 495 нм
Габаритные размеры 45 мм X 28 мм X 4,7 мм
М асса 7 г

Таблица 61. Н еопреновы й чехол

Г абаритные размеры 
М асса

Таблица 62. С алф етка из микрофибры

Q )  Derm Lire
 ̂ ' Ж '

Г абаритные размеры 180 мм X 175 мм
М асса 6 г



6. Возмож ность и способы  интегрирования с другими м едицинским и изделиями

Н еприменимо.

7. И нф ормация в соответствии с данны ми государственного реестра лекарственны х  
средств для медицинского использования, содерж ащ ихся в м едицинском  изделии

Неприменимо.

8. И еречеиь м атериалов ж ивотного н (или) человеческого происхож дения с указанием  ин­
формации об их биосовместимости и безопасности, о вы боре источников (доноров), от­
боре проб, обработке, хранении и обращ ении с этими м атериалам и

Н еприменимо.

9. М аркировка

9,1. Сведения о маркировке

Д ерм атоскоп D erm Lite Lum io 2

М аркировка на дерматоскопе D erm Lite Lum io 2 (передняя сторона)

М аркировка на дерматоскопе D erm Lite Lum io 2 (задняя сторона)

10



М аркировка аккумулятора

П еревод маркировки
R echargeable L i-Polym er Battery Литий-полимерная аккум уляторная батарея
Red w ire (+), B lack w ire (-), W hite 
w i r e d  OK N TC)

Красный провод (+), черны й провод (-), бе­
лый провод (10К  N TC)

LUMIO 2
DLU2REF

ЕС ПЕР ЕС R E P  L lr i. 5 Fii^w ilUam  S q r  Е 
Dublin 2. О02ПЛ/4 Ire land

i /ССЛ/О U LU ^ -!6U 6U

SN

CoinpLile S w iss  s  a ) V»a 
Luganedo A J 4962 Vigane{lo(TI)

III iiiiiii nil mill mill iiiiiiiiiiii 11 iiiiiiiiii I mil iiniiii m
(01) 0 8559970 06722 0 (21) DLU2D0618

d ^ J  D erm U te LLC  U K  Re'^ponslble Person Lid
■ ■  21 Ar gonaul 1 A liso  V ie |0 CA 92656 C P  Sum m il House. A-5 MilcheU St 

07-2023  U SA  I derm U leco in  Edlnburyh EH6 7BD Scotlartri

М аркировка на первичной (потребительской) упаковке. *hPa -  гПа (гектопаскаль)

10.2 П р и м ер  у п а к о в о ч н о й  эти к е тк и  д л я  продаж и  в Р осси й ской  Ф ед ер ац и и

Дерматоскоп DermLite с принадлежностями в вариантах исполнения:

- Дерматоскоп DermLite Lumio 2

Производитель: DermLite LLC, 21 Argonaut, Unit A, Alisio Viejo CA 92656, USA

Серийный номер SN

crO-
: CM. н а  упаковке.

Дата изготовления t— I; см. на упаковке.

Дерматоскоп DermLite Lumio 2:
Рабочее напряжение (номинальное): 3.7 В пост, тока - -  ■ -  
Входное напряжение: 5 В пост.тока 
Входная сила тока: 1 А 
Потребляемая мощность: 3.7 ВА

Класс защиты от поражения электрическим током: II 
Изделие с внутренним источником питания

Рабочая часть типа в - л

11



Осторожно: УФ-свет. Не смотрите прямо на свет . А

Условия хранения: Хранить при температуре от 5 °С до + 45 °С и относительной влажности воздуха до 
80% без конденсации.

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Прем11ум Эстетике», 123154, г. Москва, проспект Маршала Жукова, д. 51 пом. XVI комн. 11,
Тел. +74959882170,
E-mail: info@premium-a.ru

РУ Хо_____________________ от

Информацию на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при поставке в РФ._______________
П ример этикетки для продаж и в РФ дерматоскопа D erm Lite Lum io 2

12



10,3 И н ф о р м а ц и я  о м а р к и р о в к е  

Символы
С и м во л О писание

ш1 И зготовитель

н Д ата изготовления

R E F Н омер по каталогу

S N С ерийны й номер

О братитесь к инструкции по применению

LOT К од партии

ж
О бозначает необходимость сбора электрического и электронного обору­
дования в раздельные контейнеры в соответствии с Д ирективой об утили­
зации электрического и электронного оборудования (W aste Electrical and 
E lectronic Equipm ent - W EEE).

Температурны й диапазон

Д иапазон влажности

0 О граничение атмосферного давления

О О братиться к инструкции по эксплуатации

Э тот символ указывает на соответствие оборудования норм ативны м  тре­
бованиям  Европейского сообщества.

RfOnlvf Согласно федеральному закону СШ А продаж а данного оборудования раз­
реш ена только врачам или по заказу врачей.)

ЕС REF> У полномоченны й представитель в Европейском сообщ естве

U K
с д У полномоченны й представитель

СН RE Р У полномоченны й представитель в Ш вейцарии

Рабочая часть типа В

Беречь от влаги

M D М едицинский прибор
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10. Части медицинского изделия, контактирую щ ие с телом  человека

Н аименование
изделия/части

изделия

М атериал изго­
товления

М арка матери­
ала

П роизводитель
м атериала

П родолж итель­
ность контакта

Дерматоскоп 
Derm Lite Lum io 
2

Н ет контакта с 
пациентом

11. Э лектром агнитная совместимость (ЭМ С)

Д анное устройство соответствует требованиям уровня электром агнитной совместимости и 
уровня помехоустойчивости стандарта М ЭК 60601-1-2.

И злучаю щ ие характеристики этого оборудования делаю т его пригодны м для использования 
в профессиональной медицинской среде, а также в ж илых помещ ениях (C ISPR  11, класс В). Это 
оборудование обеспечивает адекватную  защ иту радиосвязи.

В редких случаях возникновения помех для службы радиосвязи пользователю  мож ет потре­
боваться принять меры по смягчению , такие как перемещ ение или переориентация оборудова­
ния.

И спытание на электромагнит­
ную  эмиссию Соответствие Э лектромагнитная среда: указания

Радиочастотные помехи по 
С И С П Р 11

Группа 1

Д ерматоскоп D erm Lite использует ра­
диочастотную  энергию  только для вы ­
полнения внутренних функций. П о­
этому уровни РЧ-излучения невелики, 
и вероятность того, что это излучение 
станет причиной возникновения помех 
в находящ емся вблизи электронном 
оборудовании, крайне мала.

Радиопомехи по СИ СП Р 11 Класс В Д ерматоскоп D erm Lite пригоден для 
применения в лю бы х местах разм ещ е­
ния, вклю чая ж илы е дом а и здания, 
непосредственно подклю ченны е к рас­
пределительной электрической сети, 
питаю щ ей ж илы е дома

Гармонические составляю щ ие 
потребляемого тока по М ЭК 

61000-3-2
Класс А

К олебания напряж ения и фли­
кер по М ЭК 61000-3-3 Не применяю т
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Руководство и декларация изготовителя помехоустойчивость
И спытание на пом е­
хоустойчивость

И спытательный 
уровень по 
М ЭК 60601-1-2

У ровень соот­
ветствия

Электромагнитная обста­
новка —  указания

Э лектростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд
±8 кВ - воздуш ный 
разряд

±2,0, ±4,0 и 
±8,0 кВ 
Контактные 
разряды 
±2,0, ±4,0, 
±8,0 и
±15,0кВ, пря­
мой

П олы  долж ны  быть дере­
вянны ми, бетонны м и или с 
покры тием  из керам иче­
ской плитки. Если полы 
имею т синтетическое по­
кры тие, относительная 
влаж ность долж на быть не 
м енее 30%

Н аносекундыые 
импульсные помехи 
по М ЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/вывода

±0,5, 1,0, 2,0 
кВ Линии 
электропере­
дачи

К ачество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с типичны ми 
условиями коммерческой
или больничной 
новки

обста-

Провалы напряж е­
ния, кратковрем ен­
ные прерывания и из­
менения напряж ения 
во входных линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

< 5% U h  (провал 
напряжения > 95% 
U h)  в течение 0,5 
периода

40%  U h  (провал 
напряжения 60% 
U h)  в  течение 5 пе­
риодов

70%  Uh  (провал 
напряжения 30% 
U h)  в  течение 25 
периодов
< 5% U h  (провал 
напряжения > 95% 
U h)  в течение 5 с

Провалы 
напряжения 
0%  на 0,5 
цикла,
0% на 1 цикл,

70% на 25 
циклов для 50 
Гц и 30 цик­
лов для 60 Гц
, а такж е пре­
рывания 
напряжения 
0%  на 250 
циклов для 50 
Гц и 300 цик­
лов для 60 Гц 
от номиналь­
ного напря­
жения.

К ачество электрической 
энергии в сети —  в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки. Если пользователю  
дерм атоскопов D erm Lite 
необходим о обеспечить 
непреры вную  работу в 
условиях возмож ны х пре­
ры ваний сетевого напря­
жения, рекомендуется пи­
тание дерматоскопов 
D erm Lite осущ ествлять от 
источника бесперебойного 
питания или батареи

М агнитное поле про­
мыш ленной частоты 
(50/60 Гц) по М ЭК 
61000-4-8

3 А/м 30 А/м У ровни магнитного поля 
пром ы ш ленной частоты 
следует обеспечить в соот­
ветствии с типичными 
условиями коммерческой 
или больничной обста­
новки

Руководство и декларация изготовителя —  помехоустойчивость.
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И спытание на пом е­
хоустойчивость

И спытательный уро­
вень по
М ЭК 60601

Уровень соот­
ветствия

Электромагнитная обста­
новка —  указания

К ондуктивные по­
мехи, наведенны е р а­
диочастотными элек­
тромагнитными по­
лями по 
М ЭК 61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по М ЭК 61000- 
4-3

ЗВ (среднеквадра­
тичное
значение) в полосе 
от
150 кГц до 80 М Гц

3 В/м в полосе от 80 
М Гц
до 2,5 ГГц

э среднеквад­
ратическое 
напряжение 
0,150-80 М Гц 
80% AM , си- 
нусоидал

10 В/м, 1 кГц 
AM  синусои­
дальная волна 
при 80%
9-28 В/м 18- 
217 Гц им­
пульсная 
волна
28 В/м 1 кГц 
FM -синусоида 
с отклонением 
5 кГц

Расстояние меж ду ис­
пользуемы м портатив­
ны м /м обильны м  сред­
ством  радиосвязи и лю ­
бой частью  дерм атоско­
пов D erm Lite, вклю чая 
кабели, долж но бы ть не 
м еньш е рекомендуемого 
пространственного раз­
носа, который рассчиты ­
вается в соответствии с 
приведенны м вы раж е­
нием применительно к 
частоте передатчика. Р е­
ком ендуем ы й про­
странственны й разнос  
составляет:

d = 35
ViJ VP,

d = Vp ,
35'
ElJ

(OT 80 до 800 М Гц);

d = _7
Vp ,

(oT 800 М ГЦ до 2,5 ГГц),

где d — рекомендуемы й 
пространственны й раз­
нос, м^^;
Р -  номинальная м акси­
мальная выходная м ощ ­
ность передатчика, Вт, 
установленная изготови­
телем.
Н апряж енность поля при 
распространении радио­
волн от стационарны х ра­
диопередатчиков по ре­
зультатам  наблю дений за 
электромагнитной обста­
новкой долж на быть 
ниж е уровня соответ­
ствия в каждой полосе 
частот. Помехи могут 
иметь место вблизи обо­
рудования, маркирован­
ного знаком
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Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчи­
ков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных по­
движных радиостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчи­
ков, телевизионных передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точ­
ностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения дерматоскопов DermLite превышают примени­
мые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой дерматоскопов DermLite с 
целью проверки их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется 
отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнитель­
ные меры, такие как переориентировка или перемещение дерматоскопов DermLite.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3 В/м.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн 

влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемы е значения пространственного разноса между портативны м и и подвижными ра-

Номинальная 
максимальная 
выходная м ощ ­
ность передат­
чика, Р [Вт1

П ространственный разнос d, м, в зависимости от частоты  передатчика

d = [2^Vp]li?i J 
в полосе 

от 150 кГц до 80 М Гц
в полосе 

от 80 до 800 М Гц

d = [ H V p ]1̂ 1 
в полосе 

от 800 М Гц до 2,5 ГГц
0,01 1,17 0,12 0,23
0,1 3,69 0,38 0,73
1 11,67 1,20 2,30
10 36,89 3,79 7,27
100 116,67 12,00 23

При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  максим альную  вы ходную  мощ ­
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

П римечания
1 Н а частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряж енности поля.
2 П риведенны е выраж ения применимы не во всех случаях. Н а распространение 

электромагнитных волн влияет поглощ ение или отражение от конструкций, объектов и 
людей.

3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для пе­
редатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, 
в приведенные выраж ения подставляю т номинальную  максимальную  выходную  мощ- 
ность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика._________________

12. И нф ормация об упаковке

Допустимая погрешность характеристик ±15% от значения, если не указано иное.
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Первичная (потребительская) упаковка для «Дерматоскоп DermLite Lumio 2»
Габаритные размеры (Д лина х Ш и ри н ах  Вы ­
сота), мм 340 мм X  180 мм X  50 мм

М асса изделия с упаковкой, г 850 г
М атериал упаковки Картон, пластик - лож ем ент
Ф отографическое изображение

„ ■ ......1
' V . .  + 7 - . . :

■

U
Вторичная (транспортная) упаковка для дерматоскопов Derm Lite

Габаритные размеры (Д лина х Ш ирина х Вы- 
сота), мм______________________ 460 мм X 460 мм X  470 мм

М аксимальное количество упаковываемых 
изделий

Д ерматоскоп 
D erm Lite Lum io 2

М атериал упаковки
Ф отографическое изображение

13. Требования к транспортировке и хранению

И зделия в упаковке изготовителя следует хранить в помещ ении в соответствии с указанными 
требованиями.

И нтервал температур 5°С -  45 °С
О тносительная влаж ность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тмосферное давление 5 0 0 -  1060 гП а

Изделие транспортирую т всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соот­
ветствии с требованиями, действую щ ими на каждом виде транспорта.
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Условия транспортировки
И нтервал тем ператур -20°С -  50 °С
О тносительная влаж ность (без 
конденсации) 45 -  80 %

А тмосферное давление 5 0 0 -  1060 гПа

14. С рок годности и срок службы

Срок годности: неприменимо

Срок службы: 10 лет (по истечении срока службы изделие не представляет опасности)

15. М етоды  и условия стерилизации

Д ерматоскоп является нестерильным медицинскими изделиями.

16. Требования по защ ите окружаю щ ей среды при использовании м едицинского изделия

В процессе производства, хранения, эксплуатации и утилизации м едицинское изделие полно­
стью  безопасно для окруж аю щ ей среды. И зделие не поставляет энергию  и не является источни­
ком излучения.

17. Требования к сборке и установке

Н еприменимо.

18. П еречень национальны х и меж дународны х норм ативны х докум ентов/ стандартов, 
распространяю щ ихся на медицинское изделие

П еречень национальны х и меж дународных нормативных докум ентов
Номер ст а н д а р т .

E N IS O  14971
1

Н азвание стаяяазш а
И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к ме­
дицинским изделиям.

ISO 15223-1
И зделия медицинские. Символы, применяемы е при маркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводитель­
ной документации. Часть 1. О сновные требования.

IEC 60601-1
1

И зделия медицинские электрические. Часть 1. О бщ ие требова­
ния безопасности с учетом основных функциональны х харак­
теристик.

EN 60601-1-2

И зделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требо­
вания безопасности с учетом основны х функциональны х ха­
рактеристик. Параллельный стандарт. Э лектромагнитная сов­
местимость. Требования и испытания.

IEC 60601-1-6
И зделия медицинские электрические. Часть 1-6. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основны х функциональны х ха­
рактеристик. Д ополнительный стандарт. Эксплуатационная 
пригодность

IEC 62366-1 И зделия медицинские. П роектирование медицинских изделий 
с учетом эксплуатационной пригодности.

EN ISO 13485 И зделия медицинские. Системы менедж м ента качества. Тре­
бования для целей регулирования.

EN ISO 20417 М едицинское оборудование. И нформация, предоставляемая 
изготовителем

IEC 62471 Светобиологическая безопасность ламп и ламповы х систем
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ООО «П ремиум Э стетике»
123154, г. М осква, проспект М арш ала Ж укова, д. 51 пом. XVI ком н .11 
Тел.:+74959882170
А дрес электронной почты; info@ prem ium -a.ru

19. Рекламация
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ПРИЗНАНИЕ В Ш ТАТЕ КАЛИ Ф ОРН ИЯ

(Перевод с английского языка на русский язык) 

ГРА Ж ДА Н СКИЙ  КО ДЕКС, § 1189

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное свидетельство, удостоверяет только личность 
человека, подписавшего документ, к которому прилагается данное свидетельство, а не правдивость, 
точность или действительность настоящего документа._________________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Оранж
4 октября 2024 года ко мне, Оливии Виннер (Olivia Winner), нотариусу.

Дата Укажите здесь гшя и должность сотрудника
лично обратился Скотт Рейниш (Scott Rheinish)

и.мя подписанта(-ов)
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(их) в своем уполномоченном качестве, и что своей подписью (подписями) на документе лицо 
(лица) или организация, от имени которой действовало лицо (лица), подписали данный документ.

/штамп:
NR01
БОЛЬШАЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ
ОЛИВИЯ ВИ Н Н ЕР (OLIVIA WINNER)
Л ИЦ ЕН ЗИ Я М  2386225
Нотариус
Штат Калифорния
Округ Орандж
Срок действия моих полномочий истекает И  
декабря 2025 года/

Поставьте печать и (или) штамп нотариуса

Я подтверждаю под СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ в 
соответствии с законами штата Калифорния, что 
вышеуказанный пункт является верным и 
правильным.

ПОДТВЕРЖДАЮ своей подписью и официальной 
печатью.

Подпись (подписано)
Подпись нотариуса

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Указание этой информации может предотвратить подмену документа i l i u  

мошенническое повторное прикрепление этой формы к непредусмотренному
документу.

Описание прилагаемого документа
Заголовок или тип документа; Инструкция по аттестации изделия медицинского назначения 
Дата составления документа: 4 октября 2024 г. Количество страниц; 1
Подписант(-ы), не указанный(-ые) выше: отсутствует(-ют)

Правоспособность(-и), на которую(-ые) претендует подписант(-ы)
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Корпоративное должностное лицо - дол ь(и):
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Прочие:
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Физическое лицо Ддверенное лицо 
Доверитель Опекун или попечитель
Прочи!
Подйисант представляет:

Национальная ассоциация нотариусов, 2019 г.



«УТВЕРЖ ДАЮ »

ДермЛайт ЛЛС

Вице-президент
Должность

Скотт Рейниш (Scott Rheinish)
Имя

п̂одписано)
Подпись

10.04.24
День, месяц

М .П ,

Инструкции на медицинское изделие

Д ерматоскоп Derm Lite с принадлежностями в вариантах исполнения

Производитель;

ДермЛайт ЛЛС
21 Аргонаут, блок А, Алисио Вьехо, штат Калифорния, 92656, США 

(21 Argonaut, Unit А, Alisio Viejo CA 92656, USA)

2024 г.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Павленко Владиславом Станиславовичем.

Российская Федерация 
Город Москва

шрнадцатого ноября две тысячи двадцать четвёртого года 
Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N° 62/137-И/77-2024-̂
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Q i Ф.А. Квитко

Всего прошнуровано 
и скреплено

Нотариус

шеровано 
^  ш(а)(ов)


