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Mikrowellentherap RECOMED 12 -200P

1 Allgemeines

Wir gratulieren lhnen zum Erwerb des Mikrowellentherapiegerates RECOMED 12-200P.
Alle unsere Gerate werden unter dem 1SO 13485 zertifizierten Management-System her-
gestellt. Diese europdaische Zertifizierung wird nur an Betriebe verliehen, welche die gefor-
derten strengen Auflagen auch erfullen. Dies fangt bei der Wareneingangskontrolle der
angelieferten Bauteile an, geht tber den gesamten Produktionsablauf und endet mit dem
definierten Prozess der Ausgangsqualitatskontrolle und der daraus entstehenden Ruckin-
formationen.

Das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P tragt die Kennzeichnung C(€o0123
gemall EG-Richtlinie 93/42/EWG unter Bertcksichtigung der Anderungen durch die EG-
Richtlinie 2007/47/EG und erfullt die grundlegenden Anforderungen des Anhangs | dieser
Richtlinie.

Diese Gebrauchsanweisung gilt als Bestandteil des Gerates. Sie ist jederzeit in der Ndhe
des Gerates bereitzuhalten. Das genaue Beachten der Gebrauchsanweisung ist Voraus-
setzung fur den bestimmungsgemafen Gebrauch und die richtige Handhabung des Gera-
tes sowie die davon abhangige Sicherheit von Patient und Bediener.

Das Gerat ist fur den Einsatz in Krankenhdusern oder Arztpraxen vorgesehen und darf
von Arzten bzw. medizinisch ausgebildetem Personal (z. B. Physiotherapeuten, Heilprakti-
ker) nach Einweisung (s. Abschnitt 15) bedient werden. Die Patientensicherheit, die Ein-
haltung der angegebenen Gerateparameter und die gro3tmaogliche Storsicherheit sind nur
dann gewabhrleistet, wenn ausschlie3lich Originalteile vom Hersteller (z.B. Strahler) einge-
setzt werden.

Es darf nur Zubehor verwendet werden, welches in dieser Gebrauchsanweisung aufge-
fuhrt ist und das zusammen mit dem Gerét zugelassen wurde. Wird Fremdzubehor ver-
wendet, konnen der sichere Betrieb und die sichere Funktion nicht garantiert werden. Es
bestehen keine Gewahrleistungsanspriiche bei Schaden in Folge der Verwendung von
Fremdzubehor.

Die CE-Kennzeichnung schlief3t nur die in der Lieferubersicht aufgefuhrten Zubehorteile
ein.

Der Hersteller betrachtet sich fur die Gerate im Hinblick auf ihre Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Funktion nur dann als verantwortlich, wenn:
- das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird und
- Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen und Reparaturen durch
den Hersteller oder eine von ihm ausdricklich hierfir ermachtigte Werkstatt ausge-
fuhrt werden. Auf Anforderung stellt der Hersteller hierfiir eine Serviceanleitung zur
Verfligung.

Mogliche Gefahrdungen in Folge von Fehlern der Software des Mikrowellentherapiegera-
tes werden durch umfangreiche Schutzmechanismen herabgesetzt. Darunter zahlen z. B.
die Absicherung der Daten durch Checksummen und die Uberwachung durch Watchdog-
timer.

Das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P enthalt ein leistungsfahiges Magnetron

zur Erzeugung der Hochfrequenzenergie mit der Frequenz 2,45 GHz. Dieser Frequenz
entspricht eine Wellenlange von ca.12 cm.
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Mikrowellentherapi 3 RECOMED 12 -200P

Die Energieabgabe kann kontinuierlich oder gepulst erfolgen. In beiden Fallen betragt die
mittlere fur den Warmeeffekt maRgebende Leistung in der hdchsten Leistungsstufe 200
Watt.

Bei gepulster Energietbertragung haben die Impulse bzw. Impulsgruppen eine Spitzen-
leistung von ca.1200 Watt. Die hohe Spitzenleistung gewahrleistet eine hdhere relative
Tiefenwirkung, was fur die Mikrowelle grundsatzlich als Vorteil gewertet wird, da die abso-
lute Eindringtiefe im gut durchbluteten Muskelgewebe relativ gering ist und die Blutstro-
mung eine schnelle Warmeabfuhr zur Folge hat.

DarlUber hinaus bietet der Impulsbetrieb die Moglichkeit einer sog. athermischen Dosie-
rung, d.h., trotz hoher Spitzenleistung der Einzelimpulse entsteht in den unteren Leis-
tungsstufen noch kein Warmegefihl, da die Thermorezeptoren der Haut nur auf die mittle-
re Leistung ansprechen.

Die mittlere Leistung ist in 12 Stufen von 5 bis 200 Watt frei wahlbar. Darlber hinaus las-
sen sich aber auch sechs Festprogramme mit haufig vorkommenden Rezepturen direkt
anwahlen.

Edel (/1/, /12/) empfiehlt, die Anwendung der Hochfrequenz-Warmetherapie nicht zu sehr
zu schematisieren. Eine individuelle Anpassung ist erforderlich. Die schematische Aufstel-
lung in Abschnitt 9 auf Seite 14 soll somit nur exemplarisch verstanden werden.

Es qilt die generelle Grundaussage, dass die Anwendung der Mikrowelle tberall dort Vor-
teile bietet, wo eine Verbesserung der Durchblutung therapeutisch nitzlich sein kann. Es
ist erkennbar, dass die Mikrowelle unter diesem Aspekt fur zahlreiche Erkrankungen als
wertvolles Adjuvans zu anderen Therapieformen verstanden werden kann.

Mit schadlichen Nebenwirkungen ist im Allgemeinen nicht zu rechnen, wenn die Kontrain-
dikationen beachtet werden (vgl. Abschnitt 8 auf Seite 14).

2 Sicherheitstechnische Hinweise

Zur Aufrechterhaltung der Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Systems ist die
sorgfaltlge Beachtung der folgenden Hinweise unbedingt erforderlich:
Das Gerat unterliegt der Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) 85 in
Verbindung mit Anlage 1 und ist einweisungspflichtig. Die Einweisung muss in das da-
zugehdrige Medizinproduktebuch eingetragen werden. (s. Abschnitt 15 auf Seite 20)
Bevor Sie das Mikrowellentherapiegerét in Betrieb nehmen, lesen Sie sorgféltig die Be-
dienungsanleitung.
Anwendung des Mikrowellentherapiegerates ist nur mit Zubehoér des Herstellers gestat-
tet.
Das Gerét ist vor dem Eindringen von Flissigkeiten zu schitzen.
Verwenden Sie das System nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung.
Verwenden Sie das Gerat und das Zubehor nicht, wenn das Geréat offensichtliche Zei-
chen einer Fehlfunktion zeigt oder das Gerat bzw. das Zubehér beschadigt sind. Setzen
Sie sich in diesem Fall mit einem autorisierten Techniker in Verbindung oder wenden
Sie sich an den Hersteller.

Beachten Sie des Weiteren alle sicherheitstechnischen Hinweise, die in dieser
Gebrauchsanweisung mit dem rechts dargestellten Symbol gekennzeichnet
sind.
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3 Bedieneinheit
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Abbildung 1: Ansicht der Bedieneinheit

Beschreibung:
1 Anzeige der Leistungsvorgabe in Watt
2 Anzeige des gewahlten Programms bzw. des Betriebsmodus:
P ... gepulste Energieabgabe
C ... kontinuierliche Energieabgabe
3 Dauer der Behandlung / der verbleibenden Behandlungszeiten in Minuten
4 Anzeige des Dosierbereiches 200 Watt bzw. 25 Watt (in Abhangigkeit vom ver-
wendeten Strahlers — s. Abschnitt 6 auf Seite 13)
5 Einstelltasten fur die Hohe der abzugebenden Leistung:
<« ... Leistung verringern
» ... Leistung erhéhen
Programmwabhltaste
Einstelltasten fur die Dauer der Behandlungszeit
« ... Behandlungszeit verringern
» ... Behandlungszeit erh6hen
Netzschalter
Warnhinweis fir den Anwender, vor der Benutzung des Gerétes, die Gebrauchs-
anweisung auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben durchzusehen.

~N o

O

Verwendete Label und ihre Bedeutung

& Vorsicht. Gebrauchsanweisung auf wichtige Gebrauchsanweisung
sicherheitsbezogene Angaben durchzusehen. befolgen.
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4 Erstmaliges Aufstellen des Gerates. Losen des HF-Kabels vom Strahler

Bitte beachten Sie, dass wenn das Mikrowellentherapiegerdat RECOMED 12-200P einer
Temperatur unter 5 °C ausgesetzt war, eine Akklimatisierungsphase des Gerates von ca.
einer Stunde erforderlich ist.

Nachdem Sie das Gerat und das Zubehér ausgepackt haben, stellen Sie den Haltearm
aufrecht, so dass Sie den Strahler daran befestigen kdnnen. Stecken Sie dazu den
Flansch des Strahlers bis zum Anschlag in die dafiir vorgesehene Offnung im Kopf des
Haltearmes. Im Anschluss fixieren Sie mit der Stellschraube den Strahler. Prifen Sie bitte
im Anschluss, dass der Strahler sich nicht mehr herausziehen lasst.

Nun kénnen Sie den Strahler mit Hilfe des HF-Kabels mit dem Gerét verbinden. Schrau-
ben Sie dafur das Kabel am Gerat handfest an. Achten Sie dabei darauf, dass die Mutter
gerade angeschraubt wird. Anderenfalls kénnen Fehlfunktionen oder sogar Defekte am
Gerat auftreten. Das andere Ende mit der Schnellkupplung wird am Strahler nur eingeras-
tet. Beim Anschluss des Strahlers mit der Schnellkupplung des HF-Patientenkabels ist auf
das sichere Einrasten zu achten. Das Trennen des Kabels darf nur dann madglich sein,
wenn der Ring am Stecker nach hinten gezogen wird. Gegebenenfalls ist dies nochmals
zu kontrollieren, indem am hinteren Teil der Kupplung bzw. am Kabel leicht gezogen wird.

Zum Losen des HF-Kabels ziehen Sie den Ring an der Schnellkupplung nach hinten und
ziehen Sie das Kabel vom Strahler ab. (s. Abbildung 3)

soweit festzuziehen, dass sich der Arm straff verstellen lasst. Ein Nachstel-
len des Feststellknopfes ist nur erforderlich, falls sich der Arm nicht mehr
ausreichend fixieren lasst.

Das HF-Patientenkabel muss wahrend der Behandlung frei hangen, darf
nicht tbermafiig gebogen und auf keinen Fall am Haltearm fixiert werden.
Das HF-Kabel kann sich wahrend der Behandlung erwédrmen. Bei einer ho-
hen eingestellten Leistung (200 W) sind Temperaturen auf der Oberflache
des Kabels bis maximal 55° C mdglich. Sollte dariber hinaus eine tUberma-
RBige Erwarmung festgestellt werden, so ist der Service zu verstandigen.

Das Gerat verfugt Uber Luftungsschlitze auf der Rickseite und es ist darauf
zu achten, dass keine Fremdkorper eingefuhrt und dass sie nicht abgedeckt
werden.

é - Der Feststellknopf des groRen Gelenkes des Haltearmes am Gehéause ist

Zum Abschluss schlieRen Sie das Gerat mit dem mitgelieferten Netzkabel an eine Steck-
dose an.
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Abbildung 2: Befestigung des Strahlers und des HF-Kabels

Abbildung 3: Losen des HF-Kabels vom Strahler
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5 Behandlung durchfuhren

5.1 Vorbereitung des Gerétes und des Patienten zur Behandlung

Wenn Sie mehrere Strahler zur Auswahl haben, wéahlen Sie den fur die Behandlung bend-
tigten aus und schliel3en diesen entsprechend Abschnitt 4 auf Seite 8 an.

Positionieren Sie den Patienten und den Strahler entsprechend den Anforderungen an die
Behandlung. Beim Verstellen des Haltearmes halten Sie den Strahler fest. Das Gerat lasst
sich durch Niederdriicken der Bremshebel der vier Lenkrollen am gewahlten Standort fixie-

ren.

Zu behandelnde Korperpartien sind mdglichst zu entkleiden, jedoch ist trockene Kleidung
unbedenklich.

AN

Beachten Sie die Gefahrdung, die sich aus dem gleichzeitigen Betrieb weite-
rer mit dem Patienten verbundener Geréte, zum Beispiel eines Herzschritt-
machers oder anderer elektrischer Stimulatoren, ergibt.

Horgerate durfen wahrend der Behandlung durch den Patienten nicht getra-
gen werden.

Verwenden Sie bei der Behandlung keine Metallstihle oder Metallliegen.
Wegen der Konzentration des HF-Feldes durch Metallteile entsteht eine
Uberhitzungsgefahr.

Metallteile sind vor der Behandlung zu entfernen (z.B. Uhren, Ketten, Span-
gen, Brillen, Schlussel, Portemonnaies, Geldmiinzen, etc.)

Feuchte Verbande die sich nicht entfernen lassen, gelten als Kontraindikati-
on (vgl. Abschnitt 8 auf Seite 14). Bei Behandlung von Kdorperteilen mit ein-
geschlossenen Metallteilen (metallische Implantate z. B. einen Knochenna-
gel aus Metall) ist besondere Vorsicht geboten.

Bei Behandlungen im Gesichtsbereich (HNO) muss der Patient eine Schutz-
brille tragen.

Ophthalmologische Erkrankungen sollen dem Spezialisten vorbehalten sein.
Die Dosierung darf hier wegen der Gefahr der Linsenschadigung 5 - 10 Watt
nicht tberschreiten.

Beim Verstellen des Haltearms ist der Strahler mit beiden Handen festzuhal-
ten. Ein rauer Umgang mit dem Strahler kann dessen Richtcharakteristik
verandern.

Bei Standortanderungen des Gerétes ist dieses vor sich her zu schieben,
um Fulverletzungen des Anwenders vorzubeugen.

Um eine ungewollte seitliche Bewegung des Gerates zu vermeiden, fixieren
Sie das Gerat mit Hilfe der Bremshebel an allen Lenkrollen.

Veranderungen am Strahler durfen nur bei abgeschalteter HF- Erzeugung
vorgenommen werden.

Es ist zu vermeiden, HF- Energie ohne Patient frei in den Raum zu strahlen.
Der Strahler soll so angeordnet werden, dass dieser nicht in Richtung zum
Bedienungspersonal strahlt, aber auch nicht in Richtung empfindlicher elekt-
ronischer Gerate, z.B. Telefon, Sprechanlagen etc.

Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter (8) ein. Nach dem Einschalten lauft ein
Selbsttest ab. In jedem Displayfeld wird eine "8" angezeigt.
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5.2 Dosierung

Dosis, Dauer und Wiederholung der Behandlung sind Erfahrungswerte und von grof3er
Bedeutung fur den Erfolg der Behandlung /2/.

Allgemein kann gelten, dass akute Erkrankungen kleine Dosen mit kurzer Behandlungs-
dauer (3-7 Minuten) bei mehrmaliger Wiederholung (taglich) und chronische Erkrankungen
grof3e Dosen mit langerer Behandlungsdauer (10-15 Minuten) bei seltener Wiederholung
(2-3-mal wochentlich) verlangen.

Zusammenfassend gilt: Je akuter die Erkrankung, umso kleinere Dosis und umso kiirzere
Behandlungszeit; je chronischer die Erkrankung, umso héhere Dosis und umso langere
Behandlungszeit.

Fir die Definition der Dosis gilt nach Schliephake:

Dosis | keine Warmeempfindung, etwas unterhalb der Empfindungsgrenze:
(Dosis Il einstellen und eine Stufe zurtickschalten)

Dosis Il gerade einsetzende Warmeempfindung

Dosis lll angenehmes Warmegefinhl

Dosis IV kraftiges, gerade noch ertragliches Warmegefuhl

Eine Uberdosierung liegt vor, sobald ein brennendes Schmerzgefiihl ausgeldst wird.

- Grundsatzlich sollten hohe Dosierungen nur bei strenger Indikation vorge-
nommen werden.

5.3 Einstellung des Gerates und Beginn der Behandlung
5.3.1 Umschaltung zwischen gepulstem und kontinuierlichem Betrieb

Der Modus der Energieabgabe wird in der Programmanzeige durch

"- P -" oder "P-X" fur gepulsten Betrieb und

"- C -" oder "C-X" fur den kontinuierlichen Betrieb
gekennzeichnet. Die Umschaltung zwischen beiden Modi erfolgt durch langes Dricken der
Programmtaste (6) (langer 2 Sekunden).

Beachten Sie bei der Behandlung folgende Sicherheitstechnischen Hinweise:

- Es soll sichergestellt sein, dass bei der Behandlung schmaler Korperteile,
z. B. eines Handgelenkes, der Strahler so ausgerichtet ist, dass empfindli-
che Korperteile (z. B. Augen, Hoden) nicht im durchstrahlten Raumbereich
liegen oder durch das bestrahlte Korperteil abgedeckt werden.

Bei Bestrahlungen im Gesichtsbereich darf nur der Kleinfeldstrahler (s. Ab-
schnitt 6 auf Seite 13) verwendet werden. Wegen der geringen Vaskularisa-
tion des Auges muss in diesem Fall der Patient fir die Dauer der Behand-
lung eine Schutzbrille tragen.

Personen, die nicht behandelt werden, dirfen sich nicht in einer Entfernung
von weniger als 1,5 m von einem Strahler aufhalten, wahrend dieser zur Be-
handlung betrieben wird.

Die Energieabgabe darf erst eingeschaltet werden, wenn Patient und Strah-
ler richtig platziert sind. Energieabgabe darf nur zur Behandlung des Patien-
ten eingeschaltet werden.
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Mikrowellentherap

5.3.2 Auswahl eines Festprogrammes

Mit der Programmtaste (6) wahlen Sie das gewlnschte Festprogramm (vgl. Tabelle 1 und
Abbildung 4) aus. In der Programmanzeige (2) wird jeweils das aktuell eingestellte Pro-

gramm angezeigt.

\ Programmtaste \ ¢ \ Programmtaste \ ¢
i o T
“Pogammiase ||  Setundern hogammisse |}
| Programmtaste | | PJ‘ | | Programmtaste | | CJ‘ ‘
| Programmtaste | | '15 | | Programmtaste | | Cis ‘

Abbildung 4: Auswahl der Festprogramme

Tabelle 1: Eingestellte Festprogramme des Gerates

Programm Einstellung Programm Einstellung
P-1/C-1 10 Watt 5 min P-4/C-4 70 Watt 10 min
P-2/C-2 25 Watt 5 min P-5/C-5 100 Watt 10 min
P-3/C-3 50 Watt 7 min P-6/C-6 150 Watt 15 min

Wenn Sie das gewlnschte Programm ausgewahlt haben, starten Sie die Behandlung
durch gleichzeitiges Driucken beider Einstelltasten fur die Dauer der Behandlungszeit (7).
Die aktive HF-Abgabe wird durch das Blinken der Programmanzeige gekennzeichnet.

Die Energieabgabe lasst sich bei Festprogrammen wahrend der Behandlung reduzieren,
jedoch nicht erhéhen. Die Behandlungszeit lasst sich nach Beginn der Behandlung nicht
mehr verandern.

5.3.3 Manuelle Einstellung

Sollten Sie kein fest eingestelltes Programm verwenden wollen, dann kdnnen Sie die Be-

handlungsdauer und Leistung manuell einstellen. Dazu verfahren Sie wie folgt:

1. Stellen Sie mit Hilfe der Programmtaste (6) den gewinschten Modus ein:

gepulst "- P -" oder kontinuierlich "- C -"

2. Mit den Einstelltasten fir die Behandlungsdauer (7) stellen Sie die Zeit ein.

3. Um die Behandlung zu starten, wahlen sie mit den Einstelltasten (5) die Hohe der ab-
zugebenden Leistung. Die Energieabgabe beginnt sofort nach der Anwahl einer belie-
bigen Leistungsstufe, was durch das Blinken der Programmanzeige (3) zu erkennen
ist. Die eingestellte Leistungsstufe und die Behandlungszeit lassen sich auch bei lau-
fender Behandlung in beiden Richtungen verandern.
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5.4 Ende der Behandlung

Nach Ablauf der eingestellten Behandlungszeit schaltet das Gerét selbstandig ab und es
ertont ein Signal.

Ein sofortiger Abbruch der Behandlung kann herbeigefiihrt werden, wenn die Programm-
taste (6) betatigt wird. Das Gerat kann auch mittels des Netzschalters wahrend der Be-
handlung vollig ausgeschaltet werden.

6 Verfugbare Strahler fir das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200p
Im Zubehor zu dem Gerét werden drei verschieden Strahler angeboten:

Der Universal- bzw. Muldenstrahler wird fir Behandlungen groRerer Korperpartien
verwendet, z.B. Becken, Thorax, Schultergurtel, beide Knie. Durch die relativ geringe
Abwinklung lasst sich dieser Strahler auch fur die Behandlung der Extremitaten und der
Wirbelsdule verwenden.

Der Rundfeldstrahler (A160 mm) wird fur konzentrierte Energietbertragung verwen-
det, z.B. eine Schulter, ein Knie etc.

Der Kleinfeldstrahler (465 mm) wird fiir die Ubertragung geringer Energie bis 25 Watt,
vorzugsweise im HNO- Bereich, verwendet. Die Umschaltung auf geringe Energieab-
gabe erfolgt durch die automatische Strahlererkennung.

5

'
n

\J-

Abbildung 5: Klein- und Rundfeldstrahler

7 Reinigung bzw. Desinfektion

Das Mikrowellentherapiegerat, das Kabel, die Strahlergehause und die Strahlerabdeckung
konnen mit Seifenldsung bzw. eine nichtaggressive Desinfektionslésung (z.B. Lysoformin-
Losung 3% oder Isopropylalkohol 70%) gereinigt und desinfiziert werden.
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8 Kontraindikationen bei Anwendung der Mikrowellen-Therapie

Wegen der unibersichtlichen Temperaturverteilung empfiehlt der Hersteller bei implan-
tierten Metallteilen auf eine Behandlung zu verzichten.
Bei Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher oder anderen elektronischen Implan-
taten sind Behandlungen mit dem Gerat auszuschlief3en.
Eine Mikrowellentherapie an Patientinnen, sowie ein Hantieren mit Mikrowellentherapie-
Geraten durch Anwenderinnen, ist wahrend der Schwangerschaft auszuschlie3en /6/.
Auszuschlie3en sind Behandlungen an Patienten mit
- malignen Tumoren
- aktiver Tuberkulose und anderen akuten Prozessen wie
- akute Arthritiden
- akute Gichtattacke
- frische Bandscheibenvorfalle
- frische Hamatome
- schwere arterielle Durchblutungsstérungen (Gefahr von Gangran)
- thrombophlebitische und thrombotische Gefal3prozesse
- fehlender Méglichkeit der direkten Rickmeldung beziiglich der Behandlung
Vorsicht ist geboten bei Stérungen der Warmesensibilitat, erhéhter Blutungsneigung
insbesondere bei Gebrauch von Antikoagulantien u.a.
Patienten mit verringerten Warmeempfinden in der zur Behandlung vorgesehenen Kor-
perregion sollten im Allgemeinen nicht mit Mikrowellentherapie behandelt werden.
Von Seiten des Herstellers ist der Einsatz in der Onkologie fur die lokale Hyperthermie zur
Zerstorung entarteter Zellen nicht vorgesehen.

9 Prinzipien der therapeutischen Wirksamkeit

Die Erwarmung in den tieferen Gewebestrukturen erfolgt dadurch, dass die Warmeschutz-
schicht des Korpers, das Unterhautfettgewebe verlustarm durchdrungen wird. Jedoch wird
malf3geblich die Haut erwarmt, was eine indirekte Durchblutungsverbesserung Uber die
kutoviszeralen Reflexbahnen (reflektorische Hyperamie) zur Folge hat und bedeutsam fur
die Beurteilung der Dosierung durch das Warmeempfinden des Patienten ist.

Die Folge der Warmezufuhr durch Hochfrequenzenergie ist bei richtiger Dosierung eine
tiefgreifende Erweiterung der GefalRe und durch die bessere Durchblutung und Blutflle
(Hyperamie) eine Steigerung des Stoffwechsels und eine Steigerung der resorbierenden
und bakteriziden Wirkungen des Blutes als Trager der Abwehrstoffe. Das Gesamtbild zeigt
eine Aktivierung der naturlichen Austausch- und Abwehrreaktionen, eine Belebung der
Tatigkeit endokriner Drusen, und subjektiv ergibt sich fast stets eine krampflésende und
schmerzstillende Wirkung.

Die Belebung der physiologischen Funktionen wird auch unmittelbar im Bereich der Kor-
perzellen wirksam. Es kommt zu einer Steigerung der Austauschvorgange im Zellinneren,
zu einer Vermehrung der Leukozytendiapedese, zu einer Erhdhung der phagozytaren Wir-
kung der Leukozyten usw. Man glaubt, dass hierfur selektive Warmewirkungen von be-
sonderer Bedeutung sind. So fuhren die unterschiedlichen elektrischen Konstanten der
verschiedenen Koérpergewebe und Zellstrukturen sowohl im makroskopischen als auch im
mikroskopischen Bereich zu kleinen Temperaturdifferenzen, wodurch die Austauschvor-
gange beschleunigt werden /2/.

Auf diese Weise kann man generell rein thermische Prozesse fur die therapeutische Wirk-
samkeit verantwortlich machen.
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Nach neueren Vorstellungen geht man jedoch auch davon aus, therapeutische Wirkungen,
die noch nicht mit wahrnehmbarer Warme verbunden sind, als spezifisch athermische Ef-
fekte aufzufassen. Die Impulsmikrowelle beginstigt diese sogenannte athermische Dosie-
rung durch die hohe Spitzenleistung der Impulse bei kleiner mittlerer Leistung. Die ather-
mische Dosierung wird insbesondere zur Behandlung des hormonalen Systems und des
retikuloendothelialen Systems (RES) zur Férderung der kérpereigenen Abwehr empfohlen.

Therapeutisch unerwinschte Wirkungen der Warme

Zu den unerwiinschten Wirkungen der Warme gehoren /3/, /41, I5/:

- Aktivierung ruhender Infektionen
Verstarkung, statt Dampfung bestehender Infektionen und Entziindungen
Verstarkung der vaskularen Permeabilitat, dadurch kann es konsekutiv zu Blutungen
bzw. Odemen, Auslésung einer Verbrauchskoagulopathie und Herz-Kreislauf-Stérun-
gen (besonders bei Ganzkorperhyperthermie) kommen
Aktivierung von knorpelzerstérenden Enzymen (z. B. Kollagenasen) bei arthritischen
Prozessen bzw. ,,aktivierten* Arthrosen

Seite 15 von 24



Mikrowellentherap RECOMED 12 -200P

10 Ausgewahlte Behandlungsbeispiele zur Mikrowellentherapie
Tabelle 2: Behandlungsbeispiele zur Mikrowellentherapie

| watt | Minuten | Anzahl | Wiederholung | Strahler’ |  Bemerkung

Rheumatische Erkrankungen, Orthopéadie, Chirurgie, Neurologie
Arthritis chron. 70 10 10 u. mehr | 2-3 pro Woche | R oder M
Lumbago akut 50 7 2-10 1-2 pro Woche M
Lumbago chronisch 150 15 10-20 3 pro Woche M
Ischialgie akut 35 5 3-5 taglich M
Ischialgie chronisch 100 10 10-20 3 pro Woche M
Hamatome 70 10 5-10 taglich R erst nach 1-2 Tagen
Muskelkrampfe 100 10 Bei Bedarf M
Bandscheiben-
Syndrom 100 10 5-10 1-2 pro Woche M
Phantomschmerz 70 10 10-30 2-3 pro Woche R
Arthrosen Gelenke
klein 50 15 10-20 2-3 pro Woche R
Mittel 100 15 10-20 2-3 pro Woche | R oder M
Grol3 150 15 10-20 2-3 pro Woche | R oder M

Gynéakologische Erkrankungen
Adnexitis akut 50 7 5-10 taglich M
Adnexitis chronisch 100 10 10-20 2-3 pro Woche M
Regelstérung 70 10 4-6 taglich R
Innere Erkrankungen
Durchblutungsstérungen der
Akren 70 10 10-20 2-3 pro Woche | R oder M
Cholecystitis 70 10 10-15 2 pro Woche R
Dermatologie
Furunkel 10 5 3-4 taglich K (2 cm) | mittrockener Zell-
stoffzwischenlage
Mastitis 50 7 3-6 1-2 pro Woche R
Erfrierungen 50 7 5-10 taglich R
Urologie und Nephrologie
Nierenkolik 50 7 2-5 taglich R oder M
Cystitis akut 50 5 4-6 taglich R oder M
dto. Chron. 100 10 10-15 2-3 pro Woche | R oder M
Erkrankungen im HNO-Bereich

Sinusitis akut 5 5 5 taglich K (2-3cm) Schutzbrille
Sinusitis chronisch 10 5 5-10 3 pro Woche |K (2-3cm) Schutzbrille
Otitis media wie Sinusitis

Ophthalmologische Erkrankungen sollen dem Spezialisten vorbehalten sein. Die Dosie-
rung darf hier wegen der Gefahr der Linsenschadigung 5 — 10 Watt nicht Gberschreiten.

Wenn nicht anders vermerkt, so betragt der empfohlene Abstand zwischen Strahler und
Patient 5 cm.

Fir alle dargestellten Anwendungen wird im Allgemeinen die gepulste Betriebsart empfoh-
len. Im Bereich des Kopfes (HNO) jedoch wird vielfach mit der kontinuierlichen Betriebsart
gearbeitet.

Im Einzelfall bleibt es dem Arzt Uberlassen, aufgrund seiner Erfahrungen zwischen konti-
nuierlicher und gepulster Energielibertragung zu differenzieren.

1K - Kleinfeldstrahler, R — Rundfeldstrahler, M — Universal- bzw. Muldenstrahler
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Spezifische Anwendungen der gepulsten Energielibertragung bei kleinen Leistungsstufen,
bei denen noch kein Warmeeffekt auftritt, sind in dieser Aufstellung nicht enthalten. Hier
wird auf die Fachliteratur verwiesen.

11 Fehlerhinweis

Das Gerat Uberwacht seine Funktionen selbststandig. Sollte das System einen Fehler
feststellen, so wird Uber das Display ein Fehlercode angezeigt.

Tabelle 3: Mégliche Fehler und deren Ursachen

Fehler/Fehlercode Ursache

Gerat lasst sich nicht einschalten Uberpriifen Sie ob die Netzleitung an das Ge-
rat richtig angeschlossen ist.

In Betriebsart -P- bzw. -C- lasst sich die | Reihenfolge nicht eingehalten:

Dosis nicht einstellen Zunachst Behandlungszeit einstellen.

Es lasst sich keine Leistung héher als Es ist ein Kleinfeldstrahler angeschlossen.

25 W einstellen
Es lasst sich keine Leistung einstellen. | Der Strahler ist nicht angeschlossen oder de-
Auf dem Bedienfeld leuchtet keine der | fekt.

Anzeigen fur 25 oder 200 W Uberpriifen Sie den richtigen Anschluss des
HF-Kabels (s. Abschnitt 4 auf Seite 8).

Fehlercode 02: Die Spannung des Stromnetzes, an die das
Gerat angeschlossen ist, ist grol3er 260 V.

Fehlercode 03: Maogliche Ursachen fir diesen Fehler sind:

Die Spannung des Stromnetzes, an die das
Geréat angeschlossen ist, ist kleiner 170 V.
Die Innentemperatur ist zu hoch. In diesem
Fall ist der Service zu kontaktieren.

Fehlercode 04...06: Es liegt ein interner Fehler in der Stromver-
sorgung des Gerétes vor.
Fehlercode 07: Maogliche Ursachen fir diesen Fehler sind:

Es ist kein Strahler angeschlossen.
Steckverbindung HF- Kabel nicht festgezo-
gen
HF- Kabel- Unterbrechung
- Strahler defekt
Zum richtigen Anschluss des Strahlers an das
Gerat beachten Sie bitte Abschnitt 4 auf Sei-

te 8

Fehlercode 08...10: Es liegt ein interner Fehler in der Stromver-
sorgung des Geréates vor.

Fehlercode 04...10: Gerat zunachst aus- und wieder einschalten.

Bleibt die Fehlermeldung bestehen, verstan-
digen Sie bitte den Kundendienst und nennen
Sie die angezeigte Fehlermeldung
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12 Technische Daten

12.1 Allgemein
Netzanschluss
Leistungsaufnahme
Metall-Keramik-Magnetron
Nennfrequenz
HF-Nennleistung

Automatische Bereichsumschaltung

Impulsleistung Maximalwert
Mittlere Leistung

Impulsfrequenz
Behandlungszeit
Abmessungen
Gewicht inkl. Haltearm
Materialgruppe:
Sicherheit

CE Kennzeichnung

12.2 Umgebungsbedingungen

Betriebshdhe
Verschmutzungsgrad
Betriebstemperatur
Lagertemperatur

230V +10 %, 50 Hz
700 VA / max.

2450 MHz + 50 MHz
200/ 25 Waitt

1250 Watt

5...200 Watt
in 12 Stufen einstellbar

1..50s*

1...30min

79x40x30cm (HxBxXxT)
42 Kg

[lIb (worst case)

entsprechend DIN EN 60601-1:
Anwendungsteil Typ B
Schutzklasse |

Gerat Uberspannungskategorie I,
entsprechend EG-RL 93/42/EWG:
Klassifizierung Ilb

C€o123

<2000 m
Verschmutzungsgrad 2
10...40°C

-20...60 °C

Seite 18 von 24

RECOMED 12 -200P



Mikrowellentherapi & RECOMED 12 -200P

13 Verwendete Symbole und Abkirzungen

13.1 Typenschild

e N

d RECO MEDIZINTECHNIK

Altjessen 2, D-01796 Pirna

TYPE | RECOMED 12-200P | S12€3
[sN][_ooo/320675 | [ 230 Jv~ ()
E/mwx 4 ]a [[50 ]He

(2450 |MHz [ 50 |o [ 200 |wW k

Made in Germany
Abbildung 6: Typenschild des Gerates

13.2 Symbole

Die verwendeten Symbole auf dem Typenschild des Gerates (s. Abbildung 6) haben fol-
gende Bedeutung:

Sym-  Bedeutung
bol

‘ Hersteller

[sN]  Serien-Nummer
R Der verwendete Strahler des Gerates ist ein Anwendungsteil vom Typ B.

(o) o
<(i)) Das Gerat sendet nichtionisierende Strahlung aus.

Das Gerat erfullt die Grundlegenden Anforderungen des Anhang | der EG-
Richtlinie 93/42/EWG unter Berlcksichtigung der Anderungen durch die EG-
Richtlinie 2007/47/EG

0123
E Das Geréat darf nicht als unsortierter Siedlungsabfall entsorgt werden. Das
- Ce€ratist getrennt zu entsorgen. (s. Abschnitt 16)
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14 Lieferumfang

Das komplette Standardzubehér fur das Mikrowellen- Therapiegerat RECOMED 12-200P
besteht aus:

Muldenstrahler

Haltearm

HF- Kabel

Drahtbrille

Optional sind zusatzliche folgende Strahler verfugbar:
Rundfeldstrahler £160 mm
Kleinfeldstrahler A5 mm

15 Umfang der Einweisung entsprechend MPBetreibV 85

Das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P unterliegt der Anlage 1 der Medizin-
produkte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) und ist somit entsprechend 85 MPBetreibV
einweisungspflichtig.

Die vom Hersteller autorisierte Person muss den Betreiber entsprechend einweisen:
Aufstellung des Gerates und Anschluss eines Strahlers (Abschnitt 4)
Sicherheitstechnische Hinweise (Abschnitte 2, 4, 5.1, 5.2, 5.3.1)

Inbetriebnahme und Durchfuhrung einer Behandlung (Abschnitte 5.1, 5.3, 5.4)
Kontraindikationen (Abschnitt 8)

Mogliche Fehler, Fehlererkennung (Abschnitt 11)

Notwendigkeit der STK (Abschnitt 17)

Die Einweisung ist zu dokumentieren und eine Kopie des Nachweises an den Hersteller
zurliickzusenden. Zusatzlich wird die Einweisung im Medizinproduktebuch eingetragen.

16 Entsorgung

Alle Komponenten des Gerates inklusive seiner Verpackung sind so ausgewahlt und ges-
taltet, dass ein Hochstmall an Umweltfreundlichkeit gewahrleistet wird. Die Umverpackung
ist zu 100% recyclingfahig. Alle Teile des Geréates kdnnen von Spezialunternehmen ge-
trennt und wiederaufbereitet bzw. umweltgerecht entsorgt werden. Defekte oder nicht
mehr verwendete Produkte kénnen an den Hersteller zur Entsorgung zurtickgeschickt
werden.
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17 Sicherheitstechnische Kontrollen
17.1 Allgemein

Jedes Geréat ist alle 12 Monate, sowie nach jeder Instandsetzung einer sicherheits-

technischen Kontrolle zu unterziehen.

Sicherheitstechnische Kontrollen dirfen nur von Personen durchgefihrt werden, die dazu
berechtigt sind. Die Prifung umfasst alle Punkte, die in der Bedienungsanleitung aufge-

fuhrt sind.

17.2 Umfang der sicherheitstechnischen Kontrollen

Der Betreiber ist verpflichtet, sicherheitstechnische Kontrollen durchfihren zu lassen, die

nur von fachkompetenten Personen vorgenommen werden durfen.

Im Geratebuch mussen Zeitpunkt sowie Name und Person bzw. Firma, welche die Kon-
trolle durchgefuhrt hat, vermerkt werden.

Tabelle 4: Umfang der Sicherheitstechnischen Kontrolle

Nr. | Erlauterung Bemerkung
1 |Sichtprifung Sind alle notwendigen Warnhinweise und
Aufschriften vorhanden und lesbar? (Be-
dieneinheit Abschnitt 3, Typenschild
Abbildung 6 in Abschnitt 13.1)
Sind alle Abdeckungen, Gerateteile fest?
Weist das Gerét keine mechanischen De-
fekte auf?
Sind das Verbindungskabel, die Strahler
und das HF-Kabel ohne Beschadigung?
Lasst sich der Haltearm feststellen?
Sind die Kontakte, Stecker und Buchsen
einwandfrei?
Ist das Gehause ohne Verschmutzung?
Ist das Zubehor ohne Verschmutzungen?
2 |Prufung der Funktionsfahigkeit an- Abschnltt 5.3
hand der Bedienungsanleitung
3 | Schutzleiterprufung Prufung an:
nach DIN EN 62353 - Bodentrager
Frontplatte
Griff
Gehéuse
Haltearm
HF-Kupplung (Kabel)
Grenzwert entsprechend DIN EN 62353 Ab-
schnitt 5.3.2.2 b)
4 | Messung der Ableitstrome Geréateableitstrom Direktmessung, AT Typ B
nach DIN EN 62353 Grenzwert: max. 0,500 mA

Die Ergebnisse der Sicherheitstechnischen Kontrolle sind zu dokumentieren.
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18 Elektromagnetische Vertraglichkeit

18.1 Elektromagnetische Aussendung

Das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P ist fir den Betrieb in einer wie unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des Mikrowellentherapiegerétes sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung

betrieben wird.

Tabelle 5: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendung

Stéraussendungsmessungen Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
HF-Aussendungen nach Gruppe 2 Das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P ver-
CISPR 11 wendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner internen
Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektroni-
sche Geréate gestort werden.
HF-Aussendungen nach Klasse B Das Mikrowellentherapiegerdt RECOMED 12-200P ist fir
CISPR 11 den Gebrauch in allen Einrichtungen einschlief3lich denen
Aussendungen von Oberschwingungen Klasse B im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar an
nach IEC 61000-3-2 ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das
Aussendungen von Spannungsschwan- Stimmt iberein auch Gebéaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt
kungen/Flicker nach IEC 61000-3-3 werden.

18.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P ist fur den Betrieb in einer wie unten
angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
des Mikrowellentherapiegerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung

betrieben wird.

Tabelle 6: Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601-Prifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Entladung statischer

+6 kV

6 kV

FuBbdden sollten aus Holz oder Beton beste-

fur Eingangs- und Aus-
gangsleitungen

Elektrizitat (ESD) nach Kontaktentladung Kontaktentladung hen oder mit Keramikfliesen versehen sein.

IEC 61000-4-2 Wenn der FuRboden mit synthetischem Materi-
+8 kV +8 kV al versehen ist, sollte die Luftfeuchtigkeit min-
Luftentladung Luftentladung destens 30 % betragen.

schnelle transiente elekt- | +2 kV +2kV Die Qualitét der Versorgungsspannung sollte

rische StorgréRen/Burts fur Netzleitung fur Netzleitung der einer typischen Geschéafts- oder Kranken-

nach IEC 61000-4-4 +1kV +1kV hausumgebung entsprechen.

fur Eingangs- und Aus-
gangsleitungen

Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungspannung
nach IEC 61000-4-11

(> 95 % Einbruch der Ur)
fur ¥2 Periode

40 % U+

(60 % Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

70 % U+

(30 % Einbruch der Uy) fur
25 Periode

<5% Ur

(> 95 % Einbruch der Ur)
fir5s

StoRspannungen (Sur- +1kV +1kV Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte

ges) nach IEC 61000-4-5 | Gegentaktspannung Gegentaktspannung der einer typischen Geschéafts- oder Kranken-
+2kV +2kV hausumgebung entsprechen.
Gleichtaktspannung Gleichtaktspannung

Spannungseinbriche, <5% Uy <5% Ur Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte

(> 95 % Einbruch der Ur)
fur ¥ Periode

40 % U+

(60 % Einbruch der Ur)
fur 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der Uy) fur
25 Periode

<5% UT

(> 95 % Einbruch der Ur)
fur5s

der einer typischen Geschéafts- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen. Wenn der An-
wender des Mikrowellentherapiegeréates RE-
COMED 12-200P fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbrechungen fordert,
wird empfohlen, das Mikrowellentherapiegeréat
RECOMED 12-200P aus einer unterbre-
chungsfreien Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der Ver-
sorgungsfrequenz (50
Hz) nach IEC 61000-4-8

3 Alm

3 AlIm

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in der Geschéfts-
und Krankenhausumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.
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Storfestigkeitspriufung

IEC 60601-Prifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Geleitete HF-StorgroRe
nach IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF-
StorgrolRen nach IEC

3 Vet 150 kHz bis 80 MHz

3 V/m 80 MHz bis 2,5 GHz

3 Veff
an Ein- und Ausgangslei-
tungen

3 V/m 80 MHz bis 2,5 GHz

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in
keinem geringeren Abstand zum Mikrowellen-
therapiegerat RECOMED 12-200P einschlief3-
lich der Leitungen verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir
die Sendefrequenz zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

3,5
:T\/E

:%’\/E fiir 80 MHz bis 800 MHz

61000-4-3 = %\]T: fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

d: Abstand in m
P: Sendeleistung in W

Die Feldstarke stationéarer Funksender sollte
bei allen Frequenzen gemaR einer Untersu-

chung vor Ort geringer als der Ubereinstim-

mungspegel sein.

In der Umgebung von Geréten, die das folgen-
de Bildzeichen tragen, sind Stérungen maglich.

()

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion durch Geb&dude, Gegenstande und
Menschen beeinflusst.

Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobi-
len Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender
kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umge-
bung hinsichtlich der Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standortes erwogen wer-
den. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Mikrowellentherapie-
gerat RECOMED 12-200P benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel liberschreitet,
sollte das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P beobachtet werden, um die be-
stimmungsgemale Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MalRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine ver-
anderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Mikrowellentherapiegerates RECO-
MED 12-200P.

Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m
sein.
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18.3 Empfohlene Schutzabstdnde zu tragbaren und mobilen HF-Telekommuni-
kationsgeraten

Das Mikrowellentherapiegerat RECOMED 12-200P ist fur den Betrieb in einer elektromag-
netischen Umgebung bestimmt, in der die HF-Storgrof3en kontrolliert sind. Der Kunde oder
Anwender des Mikrowellentherapiegerdtes RECOMED 12-200P kann dadurch helfen, e-
lektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen trag-
baren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Mikrowellenthera-
piegerat RECOMED 12-200P - abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikations-
gerates, wie unten angegeben - einhalt.

Tabelle 7: Empfohlene Schutzabstdande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten und dem Mikrowellentherapiegerdt RECO-

MED 12-200P
Schutzabstand abhéangig von der Sendefrequenz
. m
Ne””'e'Sté’gr% des Sen- 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w 35 35 7
d="3P d="3+P d=3P

0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,70 11,70 23,30

Fiar Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in m unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die
zu der jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in W
gemal Angabe des Senderherstellers ist.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion durch Geb&dude, Gegenstande und
Menschen beeinflusst.
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Konformitatserklarung
Nr.: 900.3.020-11

Der im Folgenden benannte Hersteller

RECO MEDIZINTECHNIK
WOLFGANG RENTSCH e.K.
Altjessen 2

01796 Pirna

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das nachfolgend bezeichnete
Medizinprodukt

Mikrowellentherapiegerat
RECOMED 12-200p,
Gerat der Klasse b,

S/N 900/.....[............

einschliel3lich dem Zubehor It. Anlage

in Ubereinstimmung mit den Forderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang |
unter Berticksichtigung der Anderungen durch die EG-Richtlinie 2007/47/EG
entwickelt, hergestellt, gepruft und vertrieben werden.

Das EG-Konformitatsbewertungsverfahren erfolgte gemafd Anhang Il, Pkt. 3
der EG-Richtlinie 93/42/EWG (Zertifikat-Nr. G1 07 10 3178 008).

Die erstmalige Erklarung der EG-Konformitat erfolgte am 20. Oktober 2000.

Die Einhaltung der in Richtlinie 93/42/EWG vorgegebenen Ablaufe unterliegt
der Uberwachung durch die benannte Stelle

TUV SUD Product Service Miinchen
Ridlerstrasse 65
D-80339 Miinchen

mit der Kennnummer C € 0123.

% Ce
Pirna, den 14. Marz 2013

Dipl.-Ing. Wolfgang Rentsch
Geschaftsfuhrer



Anlage zur Konformitatserklarung Nr. 900.3.020-11

Zubeh6r RECOMED

o O WDN B

Muldenstrahler
Rundfeldstrahler A£160 mm
Rundfeldstrahler ££65 mm
Haltearm

HF-Kabel

Gerateanschlussleitung 3 m, 3x1 mm?, gerade
Steckbuchse

Art.-Nr.:
Art.-Nr.:
Art.-Nr.:
Art.-Nr.:
Art.-Nr.:
Netzkabel, Ldénge 3 m

900.082
900.083
900.084
900.080
900.081
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