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MEGALUX  LED 
Светополимеризующий прибор
Руководство по эксплуатации
Описание продукта
MEGALUX LED это прибор на основе свето-диодов (LED) для полимеризации светоотверждаемых стоматологических материалов. Устройство состоит из держателя с аккумулятором, световодом и защитным экраном и зарядного устройства. Нужный световой поток достигается в диапазоне 430-490 нм с помощью мощных светодиодов LED и коллиматора и фокусируется на световод.
Безопасность   [image: image2.jpg]


     
Назначение
MEGALUX LED  это высокопроизводительное устройство для излучения «синего» (430-490 нм) света для полимеризации стоматологических материалов непосредственно в полости рта пациента. Для безопасной работы необходимо соблюдать все предписания данного руководства. 
Применение
MEGALUX LED  применяется для интраоральной полимеризации светоотверждаемых стоматологических материалов для фронтальной группы зубов, а также в области боковых зубов. Данный прибор используется для отверждения пломбировочных материалов, бондингов и адгезивных систем, подкладочных и временных материалов, профилактических материалов для запечатывания фиссур, а также для композитных фиксирующих цементов. 
Противопоказания к применению
Материалы, в которых используется фотоинициаторы не реагирующие на свет с длинной волны 430-490нм, при использовании прибора MEGALUX LED не отверждаются. В сомнительных случаях обращайтесь к производителю материала.
Соответствие европейским нормам безопасности
MEGALUX LED   соответствует следующим нормам:
DIN EN ISO 10650 часть 2     
Светоизлучающие диоды (LED)

DIN EN 60601-1

                  Медицинские электрические приборы
DIN EN 60601-1-2

Электромагнитная совместимость
и исполняет директивы ЕС.
(DIN – немецкий промышленный стандарт)
Ответственность производителя
MEGALUX LED разрабатывался исключительно для стоматологического применения и может применяться только согласно руководству по эксплуатации. Любое другое использование считается использованием не по назначению.  Производитель не несет ответственности за убытки, причиненные из-за применения не по назначению или при не квалифицированном использовании. Работать  данным прибором может только специалист (врач-стоматолог, ассистент) хорошо осведомленный в практике применения стоматологических приборов. Пользователь данного прибора обязан самостоятельно проверять пригодность изделия для предусмотренной пользователем цели использования.
Рабочее напряжение
Перед включением прибора убедитесь, что напряжение в сети соответствует рабочему напряжению прибора и температура прибора соответствует комнатной температуре (20-23оC).
Указания по безопасности
При очевидном повреждении устройства (его части), при подозрении на неисправность прибора немедленно отключите прибор от сети электросети  и сохраняйте в надежном месте от неумышленного применения. Обратитесь в сервисную службу.
Защита глаз
Непосредственного или косвенного облучения глаз нужно избегать. Длительное облучение вредно для глаз и может причинить вред. Поэтому рекомендуется использовать защитный фильтр на световод (поставляется в комплекте с прибором) и защитные очки , которые поглощают свет длинной волны ниже 500 нм. Обычные солнцезащтные очки являются не достаточной мерой защиты. Эти рекомендации предназначены для людей, которые длительное время работают с данными приборами или находятся вблизи. Люди, которые болезненно реагируют на свет, принимают медицинские препараты из-за светочувствительности или перенесли глазную операцию, не должны подвергать себя воздействию света данного устройства.
Тепловыделение
Высокая интенсивность света связана с тепловыделением. При поглощении интенсивного излучения клетки тканей нагреваются, поэтому необходимо избегать  выдержки более 10 сек. при точечном облучении на пульпу и мягкие ткани, в данном случае работайте с перерывами. Избегайте экспозиции более 20 сек. на одном месте, а также при непосредственном контакте со слизистой оболочкой рта или десной. 
Дезинфекция и стерилизация
Перед каждым использованием нужно дезинфицировать соприкасающиеся с пациентом поверхности устройства, защитный фильтр. Световод дезинфицируется или автоклавируется при температуре 135°C максимально. Пластиковые части дезинфицируются при помощи средств не содержащих спирт, в противном случае пластиковые части могут растрескаться.
Интенсивность света
Перед каждым применением нужно быть уверенным, что интенсивности света достаточно для нормальной полимеризации. Для этого проверьте торцевые поверхности световода и при необходимости очистите их. Для измерения интенсивности светового потока воспользуйтесь интегрированным в прибор радиометром.
Ввод в эксплуатацию
Проверите комплектность прибора. В случае если какие-то части отсутствуют или повреждены, обратитесь к Вашему продавцу или в сервисную службу.
Комплект поставки: блок питания с кабелем для зарядного устройства
                                  сетевой кабель
                                  зарядное устройство с интегрированным радиометром
                                  лампа
                                  аккумулятор
                                  световод
                                  защитный фильтр
Зарядное устройство располагается на ровном месте. Штекер от блока питания вставляют в гнездо зарядного устройства с обратной стороны. Сетевой кабель подсоединяется к блоку питания и подключается к сети 220 В. Аккумулятор присоединяется к держателю прямолинейно и завинчивается по часовой стрелке. Световод вставляется в соответствующее гнездо на держателе до щелчка. На световод одевается защитный светофильтр. Перед первым использованием рекомендуется полностью зарядить аккумулятор.
Обслуживание
Зарядка аккумулятора
Держатель со смонтированным аккумулятором помещают в гнездо зарядного устройства. Индикатор зарядки  аккумулятора (на левой стороне корпуса - charge) будет светится (исключение: если аккумулятор полностью заряжен этого не происходит). Как только левый индикатор (charge) погаснет, а правый индикатор (stand-by) светится, это означает, что аккумулятор зарядился на 95%. Для зарядки аккумулятора на 100% оставьте держатель в зарядном устройстве еще на некоторое время (рекомендуется). Процесс зарядки может быть прерван в любое время. Для большего ресурса аккумулятора рекомендуется его заряжать после каждого использования.
Облучение и отверждение
Перед каждым использованием дезинфицируйте поверхности прибора, автоклавируйте световод и проверяйте интенсивность светового потока с помощью встроенного радиометра.

Возьмите держатель и приставьте световод максимально близко к реставрации. Включите прибор при помощи кнопки включения-выключения (далее старт). Звучит звуковой сигнал, который повторяется каждые 5 секунд. По истечении 20 секунд прибор автоматически выключается, однако прибор можно выключить в любой момент нажав кнопку старт. Если прибор не используется более 3 минут, электроника переводит его в экономичный режим (sleep – спящий режим) и при повторном включении автоматически переводит в рабочий режим.
Прибор имеет защиту от перегрева, если прибор издает продолжительный звуковой сигнал и отключается, это значит, что диодный излучатель сильно нагрет и требует охлаждения. В этом случае не пользуйтесь прибором 3-5 минут или более – в зависимости от температуры в помещении и режима работы, не рекомендуется часто использовать непрерывный режим работы. Для лучшего охлаждения и увеличения продолжительности непрерывной работы старайтесь держать лампу как можно дальше от средней (нагреваемой) части.
Программа «мягкий старт» (soft-start): для включения прибора в режиме «мягкого старта» кратковременно нажмите на кнопку старт (менее 1 секунды). Интенсивность света плавно увеличивается до максимальной в течение 5-ти первых секунд, оставшееся время поддерживается максимальная интенсивность.  Программа «быстрое отверждение» (fast-cure): для включения прибора в режиме «быстрое отверджение» длительно нажмите на кнопку старт (более 1 секунды). Уже после первой секунды интенсивность света будет максимальной. 
Измерение интенсивности света
Для измерения интенсивности света служит встроенный радиометр. Чтобы измерить интенсивность светового потока плотно, но без усилия, прижмите световод к фотоэлементу на зарядном устройстве и включите прибор. Вокруг фотоэлемента расположены 4 проверочных диода, каждый из которых регистрирует интенсивность света в 200 мВт/См2. Это значит:
	Количество светящихся индикаторов
	Интенсивность света, мВт/См2

	1
	≥  200 

	2
	≥  400 

	3
	≥  600 

	4
	≥  800 


Уход
Корпус, держатель, световой фильтр
Необходимо отключить прибор от сети электропитания. Поверхности обрабатывают дезинфицирующим средством не содержащим альдегидов. Обратите особое внимание на то, что при обработке жидкость не должна попасть внутрь устройства, это может вызвать короткое замыкание и удар током, а также коррозию и выход прибора из строя. При дезинфекции не используйте агрессивные по отношению к пластмассам средства, содержащие более 30% спирта. Такие средства разрушают пластмассу. При очистке пластмассовых деталей никогда не используйте растворители, такие как ацетон.
Световод
Для стерилизации световода можно можно применять как «холодную» стерилизацию, так и стерилизацию в автоклаве при максимальной температуре 135°C. После автоклавирования рекомендуется окунуть торцевые поверхности световода раствор 5% уксусной или лимонной кислоты для нейтрализации налета и увеличения светопроводимости.
Техническое обслуживание / Ремонт
MEGALUX LED не нуждается в обслуживании. За исключением ниже представленного «ремонта на месте», любой другой ремонт может проводиться только техническим персоналом фирмы Megadenta Dentalprodukte или квалифицированным сервисным учреждением сертифицированным фирмой Megadenta Dentalprodukte. Подробное описание дефекта и обстоятельств, которые привели к этому дефекту, облегчают поиск ошибки. Пожалуйста, при сдаче в ремонт Вашего прибора прикладывайте рекламационный акт. 
«Ремонт на месте»
Следующие части Вы можете заменить самостоятельно. Спрашивайте у Ваших поставщиков запасные части: 
	Наименование зап. части
	Номер для заказа

	Световод FOCUS 160   12,5/8mm
	Best.-Nr.  7000.045

	Блок питания
	Best.-Nr.  7037.100

	Защитный фильтр для глаз
	Best.-Nr.  7000,027

	Сетевой кабель
	Best.-Nr.  7037.101

	Аккумулятор
	Best.-Nr.  7037.350


Замена аккумулятора
Откручивайте аккумулятор против часовой стрелки. Новый аккумулятор приставьте к держателю и закручивайте по часовой стрелке. Аккумулятор должен закручиваться легко, без усилий, в противном случае попробуйте еще раз заново прикрутить аккумулятор к держателю не прикладывая никаких усилий.
Замена световода
Внимание, если световод имеет сколы, есть опасность травмы! Попытайтесь вынуть оставшуюся часть из держателя с помощью щипцов. Если это не удается, головную часть держателя открутите против часовой стрелки. Выдавите сломанную часть световода. Внимание: не касайтесь световых диодов и отражателя руками! Этот ремонт лучше доверить  сервисному инженеру.
Утилизация
Непригодный прибор или его части нужно утилизировать соответственно национальным правилам утилизации приборов данного типа. Пожалуйста, обращайтесь к Вашему поставщику или в местное предприятие по утилизации отходов.
Условия гарантии
Гарантия для приборов MEGALUX LED  составляет 2 года с даты покупки (для аккумуляторов  1 год). При появляющихся нарушениях, которые вызваны дефектом исходного материала или дефектом изготовления, гарантия подразумевает бесплатный ремонт. Другие претензии исключены. При этом прибор можно использовать исключительно только в стоматологическом лечении. Любое другое использование считается ненадлежащим. Гарантийными случаями не считаются:

· использование не по назначению
· естественный износ определенных частей
· внешние воздействия, например, удар о пол
· ошибочная сборка или инсталляция прибора
· подключение к сети с напряжением или частотой отличной от указанной в данном руководстве и на блоке питания
· самостоятельный ремонт (кроме описанного выше) и любое изменение прибора
В случае поломки прибора в гарантийный период необходимо прислать акт о рекламации Вашему поставщику с описанием возникшей проблемы и обстоятельств ее вызвавших, а также серийный номер, номер и дату документа (обычно накладная), подтверждающего покупку прибора. Если проблему нельзя решить удаленно с помощью технической консультации, Вам необходимо выслать прибор в полном комплекте (держатель с аккумулятором, блок питаня, зарядное устройство, сетевой кабель) вместе с копией документа о покупке, актом о рекламации в оригинальной упаковке с соответствующими картонными вкладышами Вашему поставщику или напрямую на фирму MEGADENTA Dentalprodukte. Ремонт производится бесплатно, стоимость транспортных расходов несет покупатель. 
Спецификация продукта
Технические данные:  
Номер модели


MD7037 
Блок питания  
Напряжение в сети                 
100-240 В (переменное), ток  0,35A max
Частота    


50-60 Гц
Параметры на выходе

9 В (постоянное), ток 1,5A
Размеры 


L=90мм, B=45мм, H=33мм
Вес включая сетевой кабель
160гр
Зарядное устройство 
Рабочее напряжение

9 В (постоянное) 

Размеры 


L=160мм, B=120мм, H=75мм
Вес


              360гр
Время зарядки аккумулятора        примерно 1,5 часа (при полностью разряженном аккумуляторе 2,2 Ач)
Держатель  
Рабочее напряжение

3,2-4,2 В (постоянное).
Электропитане

              Li-Ionen литий-ионный аккумулятор  3,6В / 2200мАч
Размеры


L=270мм (включая световод), диаметр=30мм 
Вес (включая световод и              180гр

аккумулятор)

Источник света


светодиоды LED мощность 8Вт
Область спектра


длинна волны 430-490 нм 

Интенсивность 


макс. 1.100 мВт/см² ± 10% (со световодом FOCUS 160)
Режим работы
Soft-start: первые 5 сек. постепенное увеличение до максимальной интенсивности света. Активируется коротким нажатием (менее 1 сек.) на кнопку старт.
Fast-cure: максимальная интенсивность света с момента включения. Активируется длительным нажатием (более 1 сек.) на кнопку старт.
Таймер

                                   автоматическое отключение через 20 сек. (можно выключить                                                                         

                                                                      в любое время)
Режим работы/охлаждения
3 мин непрерывной работы / минимально 6 мин отдых (зависит от
                                                                    температуры воздуха в помещении, интенсивности работы и т.д.),
Условия эсплуатации


- температура


от +10°C до +40°C (при температуре окружающего воздуха более 23°C 

                                                                     защита от перегрева может включаться чаще)
- относительная влажность
от 30% до 75%

- атмосферное давление

от 700 мм рт. ст. до 1060 мм рт. ст.
Условия хранения и транспортировки

- температура


от -20°C до +60°C

- относительная влажность
от 10% до 75%

- атмосферное давление

от 500 мм рт. ст. до 1060 мм рт. ст. 
Хранить только в закрытых помещениях, избегать сильных сотрясений.
Комплектация прибора
Держатель – 1 шт
Li-Ionen аккумулятор – 1 шт
Световод  FOCUS 160  12,5 > 8 mm – 1 шт
Защитный фильтр – 1 шт
Зарядное устройство -  1 шт
Блок питания – 1 шт
Сетевой кабель – 1 шт
Руководство по эксплуатации – 1 шт
Принадлежности 
Вы можете дополнительно заказать следующие принадлежности:
	Artikel-Nr.
	Наименование
	Artikel-Nr.
	Наименование

	3LUX-FOC
	Световод FOCUS 160  12,5 > 8 mm
	3LUX-BSU
	Защитный фильтр на световоды: 8 –11 мм

	7000.018
	Защитные очки
	7037.350
	аккумулятор

	7000.016
	Защитный фильтр, прямой, ручной
	7037.100
	Блок питания

	7000.017
	Защитный фильтр, изогнутый, ручной
	7037.101
	Сетевой кабель
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Производитель оставляет за собой право вносить изменения в конструкцию прибора и инструкцию по эксплуатации.
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