To whom it may concern

lhr Zeichen: Ihre Nachricht vom: Unser Zeichen:

. 0771LUS

Datum:
15.10.2008

Betrifft: Stellungnahme betreffend Abfallbehandlungsanlage SINTION
des Herstellers Fa. CMB Maschinenbau & Handels GmbH

Sehr geehrte Damen und Herren!

Die TUV Austria als Benannte Stelle fiir Medizinprodukte gibt auf Anfrage der Fa. CMB
Maschinenbau & Handels GmbH die folgende Stellungnahme ab:

Fragestellung:
Ist die Abfallbehandlungsanlage SINTION der Fa. CMB Maschinenbau & Handels GmbH
ein Medizinprodukt im Sinne der EU-Richtlinie 93/42/EWG?

Stellungnahme und Begriindung:

Nach Herstellerangaben wird als Zweckbestimmung der Abfallbehandlungsanlage
SINTION die Desinfektion und Sterilisation von infektiosen medizinischen Abfallen aus
Krankenhausern, Kliniken und Labors angegeben. Dies wird durch die Kombination von
Mikrowellen und Sattdampf ohne chemische Zusatze erzielt.

Ziel ist die Umwandlung von infektidsen Abfallen zu Restmiill.

In der EU-Richtlinie 93/42/EWG, Artikel 1, wird ein Produkt dann als Medizinprodukt
eingestuft, wenn dieses vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen fir folgende Zwecke
bestimmt ist:
o Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten;

e Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen;

o Untersuchung, Ersatz oder Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs

o Empfangnisregelung

Die Abfallbehandlungsanlage SINTION weist nach Meinung des TUV Austria keine
spezifische Zweckbestimmung auf und wird daher nicht als Medizinprodukt eingestuft.

Auch der Begriff des ,Zubehdrs” ist durch den fehlenden direkten Zusammenhang mit
einem Medizinprodukt nicht gegeben.
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Vom Hersteller zur Verfiigung gestellte Unterlagen:

1) Bedienungsanleitung SINTION 1.1, ID-Nr.: 1-01-90-002, Stand 12/2005,
per E-Mail vom 09.10.2008

2) Informationsblatt Abfallbehandlungsanlage SINTION, per E-Mail vom 09.10.2008
3) EG-Konformitatserklarung Nr. 011/01 vom 02.06.2003, Hr. Gerhard Reiterer

J)Q

_ Mit freundlichen GriRen
TUV AUSTRIA SERVICES GMBH
Medizintechnik/ Nachrichtentechnik/ EMV

Dipl.-Ing. Emilia Lusnik
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