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Nachhaltigkeit
zur Prioritat im Gesundheitswesen machen



Zweck und Anwendung

Uber diesen Leitfaden

Der Klimawandel ist eine dringende Herausforderung, und
das Gesundheitswesen tragt mafsgeblich dazu bei. In diesem
Leitfaden erfahren Medizintechnik-Entwickler, wie sie die
Umweltbelastung von Medizinprodukten verringern, die Res-
sourceneffizienz und den langfristigen Wert verbessern und
gleichzeitig die klinische Qualitat aufrechterhalten kénnen.

Wie dieser Leitfaden Ihre Arbeit
unterstiitzt

Anhand dieses Leitfadens vergleichen Sie lineare und
kreisformige Produktnutzungsablaufe und deren Umwelt-
belastungen und wenden Kreislaufstrategien und Konstruk-
tionskriterien an. Dies hilft Ihnen bei der Entwicklung nach-
haltigerer medizinischer Produkte, der Erkennung wichtiger
Umwelt-Hotspots mit dem gréfsten Entlastungspotenzial,
der Bewertung von Ansatzen zur Verlangerung der Produkt-
nutzungsdauer und der Entwicklung von Strategien zur
Uberwindung der haufigsten Hindernisse.

Anwendungsbereich und
Einschrankungen

Die gesamte Forschung zur Erstellung dieses Leitfadens
fand in Europa und den Vereinigten Staaten statt. Daher
spiegeln die Leitlinien die gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen, Gesundheitssysteme und Marktbedingungen dieser
Regionen wider und kénnen nicht immer direkt und ohne
weitere Anpassung auf andere Regionen oder Gesundheits-
systeme Ubertragen werden.

Vorgesehene Nutzer

Fachleute, die an der Entwicklung von Medizinprodukte und am Management ihres Nutzungszyklus beteiligt
sind und mindestens eine der folgenden Rollen einnehmen.

Konstruktion und Entwicklung

Verantwortlich fiir die Umsetzung klinischer Anforderungen in herstellbare, kreislauffreundlichere
Konstruktionen fiir Medizinprodukte, einschliefslich Entscheidungen lber Aufbau, Modularitat und
Reparierbarkeit.

UO

Geschift und Strategie

Verantwortlich fiir die Vereinbarkeit von Kreislauflosungen fiir Medizinprodukte mit den
Unternehmenszielen, der wirtschaftlichen Tragfahigkeit und der langfristigen Wertschopfung durch
Geschaftsmodell- und Marktentwicklung.

LUo

Umweltbelastung und Nachhaltigkeit

Verantwortlich fir die Bewertung und Minderung der Belastung von Umwelt und Gesellschaft
durch Medizinprodukte tiber deren gesamten Nutzungszyklus hinweg mithilfe von Kreislauf- und
Nachhaltigkeitsbewertungsmethoden.

o

Gesetzgebung und Qualitat

Verantwortlich fir die Einhaltung von Vorschriften, Sicherheitsstandards und
Risikomanagementanforderungen durch Medizinprodukte und Kreislaufstrategien tiber den gesamten
Produkt- oder Produktnutzungszyklus hinweg.

Lyo

Betrieb und Lieferkette

Verantwortlich fir die Steuerung von Produktion, Logistik, Beschaffung und Rickflissen im Sinne eines
sicheren und wirtschaftlichen Kreislaufs von Medizinprodukten und Materialien tiber den gesamten
Nutzungszyklus hinweg.

Oo

O  Medizintechnik und Endnutzer
( Bietet Einblicke in die reale Nutzung von Medizinprodukten in klinischen und hauslichen
Pflegeumgebungen zur Sicherung von Benutzerfreundlichkeit, Wirksamkeit und Akzeptanz.

Die Nutzer sollten eine oder mehrere der sechs in diesem Leitfaden bestimmten Rollen einnehmen.
Jede Rolle taucht im gesamten Leitfaden wieder auf und weist in jeder Phase klare Verantwortlichkeiten und
Rechenschaftspflichten zu.



»Mehr als 80 % der
Umweltbelastung eines
Produkts werden in der

Entwicklungsphase

bestimmt.”

European Commission

Das Ziel des Gesundheitswesens ist die Verbesserung von Gesundheitsindikatoren, doch

die Systeme, Produkte und Prozesse des Gesundheitswesens verursachen auch erhebliche
Umweltbelastungen. Diese Umweltbelastungen verscharfen zunehmend genau diejenigen
Gesundheitsrisiken, die das Gesundheitswesen verhindern will. Im Jahr 2019 schatzte
Health Care Without Harm, dass das Gesundheitswesen fiir etwa 4,4 % des globalen
Treibhausgasausstofies verantwortlich ist, was jahrlich etwa 2,0 Gigatonnen COz-Aquivalent

Umweltbelastung der aktuellen
Produktsysteme

Ein grofder Teil des 6kologischen Fufsabdrucks aus
dem Gesundheitswesen entsteht in der Art und
Weise, wie Gesundheitsprodukte entwickelt und her-
gestellt werden. Viele Verbrauchsmaterialien, Aus-
ristungsgegenstande und Medizinprodukte werden
zur einmaligen Verwendung entwickelt und basieren
auf ressourcenintensiven Materialien und linearem
Produktnutzungsverlauf. Infolgedessen stammen
71 % der Emissionen im Gesundheitswesen aus der
Lieferkette, einschliefslich der Fertigung, des Ver-
triebs, der Nutzung und der Entsorgung dieser Pro-
dukte.

Entwicklung fiir die Kreislaufwirtschaft

Zur besseren Nachhaltigkeit von Produkten werden
Kreislaufstrategien eingefiihrt. Diese Strategien
ermoglichen die Minderung der Emissionen ohne
Einschrankung der klinischen Leistungsfahigkeit, der
Patientensicherheit und der Vorschriftsmafigkeit.

Zeitschiatzung

Wenn Entwickler und Ingenieure die Kreislaufwirt-
schaft bereits bei der Entwicklung berticksichtigen,
konnen sie die Umweltvertraglichkeit im gesamten
Nutzungszyklus eines Medizinprodukts starken.

Dieser Leitfaden bietet Entwicklern von Medizin-
technik einen praktischen Rahmen zur Anwendung
des Kreislaufdenkens im Entwicklungsprozess von
Medizinprodukten. In den folgenden Abschnitten
wird zunachst ein flinfphasiger Ansatz zur Bestim-
mung und Umsetzung geeigneter Kreislaufmafs-
nahmen vorgestellt. Der Leitfaden schliefst mit einer
Veranschaulichung der Kreislaufstrome im Gesund-
heitswesen, die veranschaulicht, wie sich konst-
ruktive Entscheidungen auf Produktnutzungszyklen
auswirken und wie die kombinierte Anwendung der
vorgestellten Ansatze das derzeitige lineare System
in Richtung eines Kreislaufmodells verandern kann.
combined application of the presented approaches
can help shift the current linear system toward a
circular model.

Die Bearbeitung dieses Leitfadens erfolgt iterativ. Je nach Teamgrofse und Produktkomplexitat kann
die Durchfiihrung aller flinf Phasen Wochen bis mehrere Monate dauern.

Quelle: Karliner et al., 2019

Video ansehen


https://youtu.be/ZJ8JrfYPeYo

Kreislauforientierter Nutzungszyklus im
Gesundheitswesen

H Visualisierung der Kreislaufstrome im
Systemperspektlve Gesundheitsv%esen

) ) . Die Visualisierung der Kreislaufstrome im Gesundheitswesen (CHF)
Im Bereich der kreislauffahigen Gestaltung von i . L ) . Al
. o . veranschaulicht das kreislauforientierte Gesundheitssystem, einschliefslich der
Medizinprodukten wird eine Systemperspektive verwendet, . L. . .
. o . Anwendung von Kreislaufstrategien im Gesundheitswesen tber Systemebenen
um das umfassendere kreislauforientierte Gesundheitssystem . . i . ) n )
. . . . ) hinweg. Sie bietet eine systemweite Darstellung, wie Medizinprodukte die
zu beschreiben, in dem ein Produkt im Laufe der Zeit . : Lo . .
i . Gesundheits- und Materialkreislaufe qurchlaufen, und kann die Ideenfindung
entwickelt, verwendet und verwaltet wird. . L. . . .
vertiefen. Die visuelle Darstellung wird auf | » diesem Leitfaden

. - vollstandig vorgestellt.
Dieses System umfasst klinische Anwendungsumgebungen,

Beteiligte entlang der gesamten Behandlungskette, Logistik
und Infrastruktur, Materialfliisse sowie die Anwendung

von Kreislaufstrategien im Gesundheitswesen. Zusammen
definieren diese Elemente den operativen Kontext, in dem
Konstruktionsentscheidungen getroffen und umgesetzt
werden.

Die Konstruktionsentscheidungen fiir jede Phase des
Produktlebenszyklus haben Auswirkungen auf das gesamte
System und kdénnen sich auf nachgelagerte Ergebnisse
auswirken.



Leitfadenstruktur

Definieren Den Bedarf verstehen und Priorititen setzen

Klaren Sie, warum eine Losung bendtigt wird und ob sie gerechtfertigt ist. Bewerten Sie die
aktuellen Umwelt- und Sozialauswirkungen des Produkts, um wichtige Verbesserungsbereiche
zu identifizieren und Prioritaten flr eine Neugestaltung festzulegen.

Hinterfragen Die Konstruktionsherausforderung
neu formulieren

Untersuchen Sie die bestehenden Annahmen, Protokolle und Praktiken, die den

aktuellen Produktmodellen zugrunde liegen. Stellen Sie den Status quo in Frage, um
das Konstruktionsproblem neu zu formulieren und Méglichkeiten zur Reduzierung der
Umweltbelastung zu identifizieren.

Zirkulieren Das System im Kreislauf halten
Entwickeln Sie Ideen fir das kreislauforientierte System, in dem das Produkt betrieben Wertver.> System- Geschéft>

. - . . . . N . konstruk- dell
wird. Identifizieren Sie geeignete Kreislaufstrategien, um das Produkt im Einsatz zu SPEEies moce

halten, Riickflisse zu ermdglichen und die Rezirkulation zu unterstiitzen.

Verkorpern Produkte langlebig machen

Erkenntnisse in konkrete Konstruktionsanforderungen tibersetzen. Detaillierte
Konstruktionsentscheidungen sollten mit den ausgewahlten Strategien abgestimmt
werden, um in der Praxis kreislauffahige Leistung sicherzustellen.

Evaluieren Die tatsachlichen Auswirkungen bestimmen

Uberpriifen und validieren Sie das Konzept. Priifen Sie, ob alle Phasen beriicksichtigt wurden
und Okologische sowie soziale Verbesserungen erzielt wurden.

Diese Seite zeigt, wie die fiinf Phasen des Leitfadens mit einem verallgemeinerten Ent-
wicklungsprozess fiir Medizinprodukte tibereinstimmen und an welchem Punkt innerhalb
des Arbeitsablaufs jede Phase stattfindet. Jede Phase umfasst eine Einleitung, zwei bis vier
Schritte und eine Zusammenfassung.




Kreislaufstrategien pro Phase

Diese Seite stellt die Kreislaufstrategien in jeder Phase des Konstruktionsprozesses vor und verortet sie. Jede
Strategie bezieht sich auf eine bestimmte Phase des Produktelebenszyklus und spielt eine wesentliche Rolle
bei der Schaffung kreislauffahigerer Produkte wahrend der gesamten Entwicklung.

o Ablehnen

e Ersetzen

Die bewusste Ablehnung der Herstellung,
des Konsums oder der Verwendung eines
medizinischen Produkts, Materials oder
Verfahrens, insbesondere solcher, die
unnétig, nicht nachhaltig oder schadlich
sind.

@ Reduzieren

Steigerung der Effizienz in der
Gesundheitsversorgung und der Fertigung
medizinischer Gerate durch Minimierung
des Energie- und Ressourcenverbrauchs,
Vermeidung unnétiger Produktion oder
unnétigen Verbrauchs, Begrenzung
gefahrlicher Stoffe und Minimierung
(unnotiger) Verfahren.

@ Wiederverwenden

Wiederholte Verwendung von
Medizinprodukten an mehreren
Patienten fiir den gleichen Zweck, nach
einer gegebenenfalls erforderlichen
Dekontamination und ohne wesentliche
Anderungen.

@ Umnutzen

Die Verwendung von ausrangierten
Produkten oder Teilen fiir andere Zwecke

als urspriinglich vorgesehen, beispielsweise
in unterschiedlichen Kontexten (z. B.
veterinarmedizinischen Verfahren), fir
andere Zwecke (z. B. verschiedene Verfahren
am Menschen) und an anderen Orten (z. B.
Entwicklungslandern).

Ersatz eines medizinischen Produkts
oder Verfahrens durch eine Alternative,
die denselben Zweck erfiillt, aber die
Umweltbelastung deutlich reduziert.

@ Instandhalten

Die Qualitat, Funktion und Sicherheit von
medizinischen Produkten und klinischen
Umgebungen zu erhalten, um eine
zuverldssige Leistung zu gewahrleisten, ihre
Lebensdauer zu verlangern und das Risiko
von Fehlfunktionen zu verringern, die zu
potenziellen Behandlungsfehlern fiihren
kénnten.

e Uberholen

Die Wiederherstellung eines Produkts
in einen guten Betriebszustand durch
Dekontamination, Reparaturen,
Upgrades, kosmetische Anderungen,
Leistungsprifungen, Neuinstallation,
Gewahrleistung und Teileaustausch.

@ Recyceln

Umwandlung von Abfallstoffen aus
gebrauchten Produkten oder Ressourcen
in neue Rohstoffe gleicher oder geringerer
Qualitat, z. B. durch Dekontamination,
Zerkleinerung und Formgebung.

@ Uberdenken

Systemische Verbesserung der Ablaufe im
Zusammenhang mit der Produktnutzung,
um umweltvertragliche Praktiken zu
fordern, z. B. durch ein Uberdenken des
Patiententransports und der Telemedizin,
durch die gemeinsame Nutzung von
Produkten oder durch die Einflihrung von
Multifunktionalitat.

@ Reparieren

Die Wiederherstellung eines fehlerhaften
oder defekten Produkts oder Komponente in
einen gebrauchsfahigen Zustand, um seinen
bestimmungsgemafsen Zweck zu erfiillen.
Dies beinhaltet typischerweise eine Wartung,
bei der sichergestellt wird, dass die Sicher-
heits- und Leistungsstandards tiber einen
langeren Zeitraum eingehalten werden.

@ Generalliberholen

Die Wiederherstellung von Produkten

und Komponenten, oft unter Verwendung
von Teilen aus ausrangierten Produkten,
um durch Demontage, Dekontamination,
Qualitatskontrolle, Zertifizierung,
Neuverpackung und Wiedervertrieb einen
neuwertigen Zustand zu erreichen.

@ Erneuern

Umwandlung von Abfallstoffen,
Energiequellen und anderen Substanzen in
Grundelemente wie Kohlendioxid, Wasser,
Biomasse oder menschliches Gewebe (fiir
die regenerative Medizin) durch natrliche
Prozesse.

Definieren

Den Bedarf verstehen und
Prioritaten setzen

Hinterfragen
Die Konstruktionsherausforderung
neu formulieren

006®

Zirkulieren
Das System im Kreislauf halten.

L JOX JOIO] L (&

Verkorpern
Produkte langlebig machen.

L JOX JOIO] [ [T

Evaluieren
Ermitteln Sie die tatsachlichen
Auswirkungen



DEFINIEREN




Den Bedarf verstehen und Prioritaten setzen

Bevor mit der eigentlichen Konstruktionsarbeit begonnen wird, ist es sinnvoll,
verschiedene Daten zu sammeln, um ein klares Verstandnis des Produkts, der
Nutzenden, des Nutzungskontexts und der damit verbundenen Umwelt-Heraus-

forderungen zu erlangen.

Auf diese Weise konnen klinische Anforderungen, Geschaftsméglichkeiten und
wichtige Umwelt-Belastungsschwerpunkte des Produkts definiert werden.
Dieses Wissen hilft dabei, das Entwicklungsteam aufeinander abzustimmen,
Prioritaten zu setzen und eine klare Richtung fiir die darauf folgenden Ideenfin-
dungsphasen zu bestimmen. In Phase A werden diese Kernbediirfnisse definiert,
zunachst durch die Definition der klinischen und anschliefiend durch die Ermitt-

lung der umweltbezogenen Bediirfnisse.

START

Sie sind
hier

Hauptverantwortliche Rollen
O Umweltbelastung
& Nachhaltigkeit

O  Geschaft
und Strategie

>

Video
ansehen



https://youtu.be/XOkELhOJWv0

Klinischen Bedarf definieren

Das Verstandnis des Nutzungskontexts hilft dabei, die tatsachlichen klinischen Herausforderungen und Bediirfnisse Diskussion im gesamten Team
aufzudecken, die oft anders sind als zundachst angenommen. Die gewonnenen Erkenntnisse ermdglichen es, sich © O oo o o
auf Lésungen zu konzentrieren und diese zu erforschen, die wirklich passen. D B) D E) O G

Hinterfragen Beobachten & Analysieren

Besuchen Sie den Einsatzort und treten
1. Welche klinischen Herausforderungen lassen sich in diesem Sie direkt mit Klinikerinnen und Klinikern,

Zusammenhang beobachten, und welche Folgen sollten kiinftig
vermieden werden? Denken Sie beispielsweise an Fragen der
Qualitat, der Benutzerfreundlichkeit oder des vermeidbaren
Abfalls.

. Wer ist von den aktuellen Herausforderungen unmittelbar
betroffen? Wer ist indirekt, aber in grofserem Umfang, betroffen?

. Welche Ursachen liegen den Herausforderungen zugrunde, und
welche Faktoren tragen am meisten zu ihrem Auftreten bei?
Technologische Einschrankungen
Konstruktionsbeschrankungen
Verhaltens- oder Akzeptanzbarrieren
Workflow- oder Prozessbeschrankungen
Andere systemische Faktoren
Schulungs- oder Wissensliicken

Sonstiges, und zwar,

. Was konnte zur Behebung der definierten Herausforderungen
erforderlich sein?

. Welchen Beteiligten kommt die Erfiillung des klinischen Bedarfs
direkt oder indirekt zugute?

Patienten und anderen Beteiligten in
Kontakt, um ein umfassendes Verstandnis
des Produktekontexts zu erlangen.

Beobachten und analysieren Sie klinische
Arbeitsablaufe, Produkteinteraktionen,
Nutzerverhalten und Umgebungsfaktoren,
um die in ,,Hinterfragen® gewonnenen
Erkenntnisse zu validieren, zu verfeinern
und zu erweitern.

Achten Sie besonders darauf, wie die
Produkte gehandhabt, instandgehalten,
entsorgt und in die tagliche Praxis inte-
griert werden, da diese Beobachtungen
unerfillte Bedurfnisse, betriebliche
Einschrankungen und Verbesserungsmaog-
lichkeiten aufzeigen kdnnen.

Nutzen Sie diese Beobachtungen und
Interaktionen, um praktische Heraus-
forderungen aufzudecken, Annahmen zu
Uberprufen und Faktoren zu identifizieren,
die die Machbarkeit und Akzeptanz
zukiinftiger Konstruktionslosungen
beeinflussen kénnten.
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Umweltbedurfnisse definieren s

O_  Konstruktion O Betrieb und

. R N gentwicking O Lieferkett
Neben den klinischen Bediirfnissen kdnnen auch umweltbezogene Bediirfnisse definiert MEWICKIENG eleriette

werden. Durch die Identifizierung der Umweltbelastungsschwerpunkte des Produkts lasst sich Beitrag
feststellen, welche Aspekte die grofste Umweltbelastung haben. Mit diesem Wissen lassen sich O Umweltbelastung ©__ Gesetzgebung O Medizintechnik
die wichtigsten Produktanforderungen klar definieren, und es wird deutlich, worauf Sie sich bei D & Nachhaltigkeit und Qualitat G und Endnutzer

der Entwicklung eines kreislauffahigen Medizinprodukts konzentrieren sollten.

Fiihren Sie eine Lebenszyklusanalyse (LCA) durch. Klaren Sie die Umwelt-Belastungsschwerpunkte

Nutzen Sie eine Lebenszyklus-Schnellanalyse, um die Hotspots (die grofsten Wahlen Sie anhand Ihrer Lebenszyklusanalyse aus, welche Lebenszyklusphase(n)
Auswirkungen) tber den gesamten Lebenszyklus des Produkts hinweg zu am meisten zur Umweltbelastung beigetragen hat/haben:

identifizieren. Falls keine LCA-Software oder entsprechende Kenntnisse im

eigenen Haus verfugbar sind, nutzen Sie eine der unten aufgefiihrten Ressourcen.

Lebenszyklusphase(n) mit

Lebenszyklus-Schnellanalyse COz-Fuf3abdruck Was verursacht den Einfluss innerhalb dieser Phase?

des bestehenden Produkts oder Schatzung dem grofdten Einfluss
klinischen Pfads (GHG Protocol)
Liste haufiger Umwelt-Belastungsschwerpunkte [_IFertigung

Wenn Zeit oder Budget fiir eine Lebenszyklus- oder Schnellanalyse fehlen,
bietet diese Checkliste eine schnelle Einschatzung typischer Umwelt-
Belastungsschwerpunkte. Fiir evidenzbasierte Entscheidungen empfehlen wir
jedoch eine vollstandige Lebenszyklus- oder Schnellanalyse zur Identifizierung
von Hotspots.

N o DTransport
o Das Produkt enthélt kritische oder seltene Materialien (etwa Kobalt,

Fertigung seltene Erden).
o Der Herstellungsprozess ist energieintensiv.

e Der Versand erfolgt per Luftfracht.
Transport o Patienten oder Arzte miissen haufig und/oder weit reisen, um die Losung
nutzen zu kénnen.

i i [ INutzung
® Hoher Stromverbrauch im Betrieb.

Nutzung o Haufige Sterilisations-/Desinfektionszyklen fiihren zu hohem Energie- und
Wasserverbrauch.

o Das Produkt enthalt eine grofse Anzahl von Teilen/Materialien, die schwer
zu trennen sind.
e Das Produkt enthalt gefahrliche oder seltene Stoffe.

Ende der
Lebensdauer

s o . . e [_Ende der Lebensdauer
Wenn das Gerat fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder (teilweise)

ein Einwegprodukt ist, verstarken sich die Auswirkungen bei der
Fertigung und der Entsorgung.

Wirkungs

Verstarker




Chancen aufdecken

Sobald die klinischen und/oder umweltbezogenen Bediirfnisse identifiziert sind, geht es in
diesem Teil darum, Verbesserungsméglichkeiten zu ermitteln.

Funktionsbaum

Hauptverantwortung
O©__ Konstruktion O Betrieb und
& Entwicklung O Lieferkette

Beitrag
O  Umwelthelastung ©__ Gesetzgebung O Medizintechnik
& Nachhaltigkeit B und Qualitat G und Endnutzer

Unter Verwendung der Erkenntnisse von den Seiten 12 und 13 sollen alle Funktionalitaten aufgelistet werden, die erforderlich sind, um die klinischen oder umweltbezogenen
Herausforderungen zu bewaltigen. Priifen Sie, wo es Mdglichkeiten gibt, Elemente zu entfernen oder zu vereinfachen. Beurteilen Sie jede Funktion anhand der folgenden Kategorien.

Liste der Funktionen Zweck Wenselich| Optional
[] []
[] []
[] []
[] []

Priifen Sie Lésungen, die einen ahnlichen Bedarf decken oder die identifizierte Herausforderung bereits l6sen. Beurteilen Sie, wie sie sich unterscheiden. Nutzen Sie diese

Erkenntnisse, um Verbesserungsmoglichkeiten in Ihrer eigenen Konstruktion zu identifizieren.

Bewertete Losung Wie sie den Bedarf deckt

Verbesserungsmoglichkeiten

Geschaft

Nutzen Sie die auf dieser Seite aufgezeigten Moglichkeiten und ermitteln Sie im Fazit auf der nachsten Seite, wo der grofste wirtschaftliche Wert erzielt werden

kann, indem Sie die vielversprechendsten Geschaftsmoglichkeiten hervorheben.




Zusammenfassung A Hauptverantwortung

O Geschaft
B)u nd Strategie

Phase A ermoglichte die Ermittlung der klinischen und umweltbezogenen Bediirfnisse. Nutzen Mit Input des gesamten Teams
Sie diese Seite, um die wichtigsten Ergebnisse aus Phase A zu synthetisieren. Verwenden Sie © O o o °o o
diese Ergebnisse wahrend der Ideenfindung in Phase B. D B) D E) O G

Definierte Bediirfnisse

Was ist der identifizierte Grund bzw. das Bediirfnis fiir die Entwicklung eines neuen Produkts? Was muss erreicht werden, damit das neue Produkt erfolgreich ist? Welche
Méglichkeiten gibt es, das Produkt zu verbessern, ohne [klinische, wirtschaftliche, 6kologische Prioritaten] zu beeintrachtigen?

Prioritaten definieren

Identifizieren Sie anhand der Erkenntnisse aus Phase A die wichtigsten klinischen, nachhaltigen und geschaftlichen Prioritaten fir die Entwicklung Ihres Produkts. Diese werden
in Phase E als Bewertungskriterien verwendet. Falls Sie weitere Prioritaten identifiziert haben, erfassen Sie diese bitte ebenfalls und notieren Sie sie zur spateren Verwendung.

Klinische Prioritaten Prioritaten im Bereich Nachhaltigkeit Geschaftliche Prioritaten
1 1. 1
2 2. 2
3 3. 3

Weiter zur nachsten Phase

Sobald das Team Prioritaten und erste Moglichkeiten abgeglichen hat, geht der Prozess in Phase B iber. In dieser Phase wird die Ideenfindung durch die
ersten vier Kreislaufstrategien vorangetrieben, wodurch erkannt wird, welche Verbesserung.




_
HINTERFRAGEN



Die Konstruktionsherausforderung
heu formulieren

Hauptverantwortliche Rollen

Generieren Sie Ideen zur Losung der in Phase A definierten Problemstellung, o Konstruktion O
beginnend mit den Kreislaufstrategien mit der hochsten Prioritat. Durch die [ &Entwicklung []
Anwendung der Kreislaufstrategien ,,ablehnen®, ,,ersetzen®, ,,liberdenken® und o Geschift
»sreduzieren“ kdonnen unnotige Komplexitat und Ressourcennutzung identifiziert | und strategie

und beseitigt werden.

Welche Kreislaufstrategien kommen in dieser Phase zum Einsatz?

G Ablehnen o Ersetzen @ Uberdenken @ Reduzieren

o Betrieb und

O Lieferkette

Video ansehen



https://youtu.be/_6dRO6gRidE
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Ideenfindung Ablehnen®

Die Ideenfindung zur Ablehnen-Strategie durch die Erforschung alternativer Systeme, Prozesse
und produktunabhangiger Ansatze parallel zur Produktentwicklung tragt dazu bei, unnétige
Produkte zu vermeiden, den Ressourcenverbrauch zu reduzieren und nachhaltigere Ergebnisse
zu unterstiitzen.

Wertvolle Ablehnen-Beispiele

Die aufgefiihrten Beispiele zeigen, dass einige Uber das Produkt hinausgehende Losungen bereits
identifizierte Probleme l6sen und gleichzeitig einen geschaftlichen Mehrwert schaffen. Dann ist ein
Produkt moglicherweise tberflissig.

Beispiele fiir Behebung des Problems Geschaftswertpotenzial
identifizierte Probleme

Verhaltens- oder Coaching- oder verh- Generiert wiederkehrende Abonnementumsatze mit geringeren
Adhéarenzproblem altensanderungsprogramm  Warenkosten als Hardware und ist digital skalierbar.

Workflow- oder Prozessneugestaltung oder  Generiert Serviceeinnahmen und positioniert Ihr Unternehmen
Prozessineffizienz Implementierungsberatung  als Lésungspartner statt als Anbieter, wodurch eine starkere

Kundenbindung erreicht und die Wahrscheinlichkeit eines Wechsels
zu einem Wettbewerber verringert wird.

Wissens- oder Schulung, Zertifizierung, Generiert Lizenz- oder Inhaltseinnahmen, skaliert digital und
Fahigkeitsliicke Entscheidungsunterstitzung erfordert geringe Anfangsinvestitionen.

System- oder Pathway-Neugestaltung, Plattform und Datenbestéande, unterstiitzt langfristige Vertrage
Koordinationsproblem  Integration, Plattform und schafft Moglichkeiten fir Lock-in-Effekte im Okosystem.

BEISPIEL FUR ABLEHNEN BEISPIEL 2 ERSETZEN
Lehnen Sie UV-Licht-Mafsnahmen zur Verzichten Sie bei der Schropftherapie auf

Mundhygiene ab, da sie zwar Mikroben Aderlassverfahren, da es keine ausreichenden
reduzieren, aber keine nachgewiesene Belege fiir einen therapeutischen Nutzen gibt.
Wirkung auf die Mundgesundheit haben.

Wahlen Sie Ihre starkste(n) Idee(n) aus

Uberpriifen Sie die oben generierten Ideen und wahlen Sie die starkste(n) Option(en) aus, die Sie weiterverfolgen méchten.

1. Beyond-Device-Losung verfolgen: Die Idee ist der Einfiihrung eines Produkts eindeutig iberlegen und reduziert die
Umweltbelastung. Verfolgen Sie die Beyond-Device-Idee weiter und fahren Sie direkt mit Phase E zur Evaluierung fort.

2. Beyond-Device-Idee weiterentwickeln und beibehalten: Die Beyond-Device-Idee ist vielversprechend, doch
die Erforschung eines physischen Produkts bleibt relevant oder die Vorteile fiir die Umwelt sind unklar. Gehen Sie zu Phase
A (falls diese noch nicht abgeschlossen ist), andernfalls behalten Sie die Beyond-Device-Idee fiir die Evaluierung in Phase
E bei und fahren mit der Produktentwicklung fort.

3. Weiterentwickeln: Es wurde keine Beyond-Device-Idee identifiziert. Gehen Sie zu Phase A (falls diese noch nicht
abgeschlossen ist), andernfalls konzentrieren Sie sich weiterhin auf die Produktentwicklung.

Diskussion im gesamten Team
O O O O O

DEIDO

Brainstorming zu Maglichkeiten jenseits des Produkts
Konnte der Bedarf gedeckt werden, ohne ein Produkt
einzufiihren?

Bevor Sie sich flir ein physisches Produkt entscheiden,
sollten Sie tiberlegen, ob Verhaltensanderungen,
Prozessoptimierung, Schulungen, Systemneugestaltung
oder Kontextanderungen das Problem wirksam verringern
oder l6sen kénnten.

Generieren Sie etwa zehn Ideen, um den klinischen Bedarf zu
decken, ohne dass ein physisches Produkt erforderlich ist. In dieser
Phase sollten Sie die Machbarkeit aufser Acht lassen und breit
explorieren.

Halten Sie Ihre vielversprechendsten Ablehnen-Ideen im

Phase-B-Abschluss auf » Seite 22 fest.
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Ideenfindung Ersetzen®

Ersetzen untersucht, ob derselbe klinische Bedarf mit bereits existierenden medizinischen
Produkten oder Dienstleistungen im gegebenen klinischen Kontext gedeckt werden kann, die
gleichwertige Ergebnisse liefern und gleichzeitig die Umweltbelastung deutlich reduzieren und
den klinischen und wirtschaftlichen Wert erhalten.

Brainstorming bestehender Alternativen

Konnte der gleiche klinische Zweck mit bestehenden Alternativen mit geringerer

Umweltbelastung erreicht werden?

Bevor Sie eine neue Lésung entwickeln, sollten Sie sich auf Substitutionsmaoglichkeiten innerhalb

des bestehenden Marktes und der klinischen Praxis konzentrieren und priifen, ob derzeit verfligbare
medizinische Produkte, Verfahren oder Dienstleistungen bereits dasselbe klinische Ergebnis erzielen.
Wenn eine bestehende Losung identifiziert wird, Gberlegen Sie, wie diese weiter verbessert werden
konnte, um das Problem besser zu lésen, ihren Geschaftswert zu steigern und ihre Umweltbelastung zu
reduzieren — basierend auf den in Phase A definierten Hotspots.

Wurden bestehende Losungen identifiziert?

Generieren Sie Ideen zur Verbesserung bestehender
Lésungen, die das identifizierte Problem angehen oder
den klinischen Bedarf decken.

BEISPIEL ERSETZEN 1
Ersetzen Sie die Notwendigkeit eines
neuen Beatmungsgerats, indem Sie die

Einstellungen an bestehenden Geraten
verbessern, um Friihgeborene zu

Keine bestehenden Lésungen gefunden?

Untersuchen Sie, wie bestehende Produkte oder
Verfahren angepasst werden kénnten, um dem
ermittelten klinischen Bedarf gerecht zu werden.

BEISPIEL ERSETZEN 2

Ersetzen Sie die elektronische Blut-
druckmessung durch eine manuelle
Messung, wenn die Zuverlassigkeit
vergleichbar ist.

Detaillierte Beispiele auf den Seiten 58 und 59

Hauptverantwortung
O Betrieb und

O Lieferkette

O Konstruktion
D & Entwicklung

Beitrag
O Umweltbelastung ©__ Gesetzgebung

O Medizintechnik
D & Nachhaltigkeit E) und Qualitat

G und Endnutzer

TIPP

Méglichkeiten zur Minimierung der
Umweltbelastung:

® Abfallerzeugung minimieren
® Produktlebensdauer verlangern
©® Anzahl der Nutzungszyklen erhéhen

Wahlen Sie Ihre starkste(n) Idee(n) aus
Uberpriifen Sie die generierten Ideen und wahlen Sie die

starkste(n) Option(en) zur weiteren Bearbeitung aus:

1. Neu entwickeln: Es wurde keine bestehende oder anpassbare
Losung gefunden. Setzen Sie die Entwicklung eines neuen

Produkts fort, indem Sie die nachsten Schritte befolgen.

2. Aktuelle Lésung dndern: Eine bestehende Losung wurde
gefunden oder an den klinischen Bedarf angepasst. Nutzen Sie
diese als Ausgangspunkt und konzentrieren Sie sich darauf,
die Umweltbelastung durch die folgenden Schritte weiter zu

reduzieren.

In beiden Fallen wird die erzielte Verbesserung der
Umweltvertraglichkeit zu einem zentralen Geschaftswert, der im

gesamten Konstruktionsprozess bertlicksichtigt wird.

Halten Sie Ihre vielversprechendsten Ersetzen-Ideen im

Phase-B-Abschluss auf » Seite 22 fest.




Ideenfindung N

In diesem Schritt wird untersucht, wie die Produktenutzung tiberdacht werden kann, um die
Effizienz und Nachhaltigkeit auf Systemebene zu verbessern, unter anderem durch gemeinsame
Nutzung, Multifunktionalitat und eine neu gestaltete Leistungserbringung

Hauptverantwortung

O Konstruktion
& Entwicklung

Beitrag
O Umweltbelastung

O Betrieb und

O Lieferkette

Gesetzgebung o

(z. B. Telemedizin und Patientenfluss). Die Leitfragen unterstiitzen die Ideenfindung.

Leitfrage 1

Multifunktionalitat

Wie konnten Funktionalitiaten kombiniert werden?
Versuchen Sie anhand der Kontextanalyse, Moglich-

keiten zu finden, die Funktion mit einer anderen

Funktion in einem einzigen Produkt zu kombinieren.

Ideen fiir Multifunktionalitat:

Gutes Beispiel

Uberdenken Sie die
Atemwegs-
versorgung, indem
Sauerstoffzufuhr
und Pulsoximetrie
in ein Produkt
integriert werden.

Beispiel fiir negative Folgen
trotz guter Absichten

System aufder Acht
lassen Kombinierte
EKG- und SpO.-
Messungen reduzie-
ren Einwegartikel,
erhohen jedoch
Reinigungsaufwand
und Gesamtauswir-
kungen.

Leitfrage 2

Standardisierung

Wie konnten wir eine Standardisierung zwischen

& Nachhaltigkeit E) und Qualitat

Systemen ermdglichen? Suchen Sie nach Konstruk-

tionsmoglichkeiten, die die Interoperabilitat zwischen

der Lésung und anderen Systemen ermdglichen.

Ideen fir Standardisierung:

Gutes Beispiel

Uberdenken Sie die
Ultraschall-
bildgebung, indem
Sie eine Sonde ver-
wenden, die an jeden
Krankenhausmonitor
oder jedes Standard-
iPad angeschlossen
werden kann.

>

Beispiel fiir negative Folgen
trotz guter Absichten

Systemfragilitat

Die Standardisierung
eines Patientenmoni-
tors kann den Bedarf
an Upgrades und die
Kompatibilitatsprob-
leme erhdhen.

Leitfrage 3

Produkt-Sharing

G und Endnutzer

Auf welche Weise konnte das Produkt geteilt
werden? Erkunden Sie, wie dieses Produkt von

verschiedenen Abteilungen oder Nutzenden

oder sogar von verschiedenen Krankenhausern

gemeinsam genutzt werden kdnnte.

Ideen fiir Produkt-Sharing:

Gutes Beispiel

Uberdenken Konst-
ruieren Sie klinische
Beatmungsgerate
so, dass sie mehrere
Patienten gleich-
zeitig versorgen und
dadurch die beno-
tigte Produktanzahl
reduzieren.

>

Beispiel fiir negative Folgen
trotz guter Absichten

Logistischer Aufwand
Die gemeinsame
Nutzung von trag-
baren Infusions-
pumpen erhéht die
Umweltbelastung
durch Transport- und
Reinigungsaufwand.

Halten Sie Ihre vielversprechendsten @ Ideen zum Uberdenken im Abschlussbericht der Phase B auf » Seite 22 fest.

Medizintechnik




Ideenfindung

»Reduzieren®“ untersucht, ob derselbe klinische Bedarf erfiillt werden kann, indem die mit be-
stehenden medizinischen Produkten oder Dienstleistungen verbundenen Ressourcen, Materialien
oder Auswirkungen innerhalb des gegebenen klinischen Kontextes reduziert werden, wahrend
gleichwertige Ergebnisse erzielt und der klinische sowie geschaftliche Nutzen erhalten bleiben.

Produktekomplexitat

Identifizieren Sie Moglichkeiten zur Vereinfachung

des Produkts, ohne dessen Funktion zu

beeintrachtigen.

Ideen zur Reduzierung der Produktkomplexitat:

Gutes Beispiel

Reduzieren

Sie die Komplexitat
einerautomatisierten
Insulinpumpe,
indem Sie selten
genutzte Funktionen
entfernen.

>

Beispiel fiir negative Folgen
trotz guter Absichten

Uberkomplexitit
Wiederverwendbare
Kataraktinstrument-
spitzen werden
sterilisiert, wahrend
eine Einwegspitze
nachhaltiger ist.

Materialverwendung

®

Ermitteln Sie, wie Sie die Menge an Komponenten

oder Materialien sicher reduzieren konnen.

Ideen zur Reduzierung der Anzahl von

Komponenten und Materialien:

Hauptverantwortung
O Konstruktion
& Entwicklung

Beitrag
O Umweltbelastung ©

Bendtigte Ressourcen

O Betrieb und

O Lieferkette

Gesetzgebung o
D & Nachhaltigkeit E) und Qualitat

Medizintechnik
G und Endnutzer

Minimieren Sie den Energie-, Wasser- oder
Chemikalienverbrauch bei der Fertigung oder
Nutzung des Produkts, ohne die Sicherheit zu

beeintrachtigen.

Ideen zur Reduzierung des Ressourcenbedarfs:

Gutes Beispiel

Beispiel fiir negative Folgen
trotz guter Absichten

Gutes Beispiel

Reduzieren Sie den
Materialverbrauch
bei intelligenten
Pillendosen, indem
Sie unndtige Innen-
polsterungen und
Mehrfachverpackun-
gen eliminieren.

>

Triigerische
Sicherheit
Schutzhandschuhe
konnen sicherer
erscheinen, verur-
sachen aber mehr
Abfall, wenn Hande-
desinfektion genauso
wirksam ist.

Reduzieren Sie den

Wasserverbrauch
bei der Endoskop-
reinigung, indem Sie
ihn auf die tatsach-
lich benétigte Men-
ge beschranken.

>

Beispiel fiir negative Folgen
trotz guter Absichten

Verfahrensgewohn-

heit Das Offnen
kompletter
Instrumentensets
verursacht mehr
Abfall, wenn nur
wenige Instrumente
benotigt werden.

Wenn der Fortschritt ins Stocken gerat,
tiberpriifen Sie Ihre Annahmen.

Was undurchfiihrbar erscheint, kann auf ungetesteten Annahmen, einer zu engen Problemdefinition oder unnétigen Einschrankungen beruhen. Sich-
ten Sie relevante Literatur, Standards, klinische Praxis und vergleichbare Technologien, um alternative Wege und bewahrte Ansatze zu identifizieren.

21

Halten Sie Ihre vielversprechendsten Ideen zur Reduzierung@ im Phase-B-Abschluss auf » Seite 22 fest.
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Durch die Erforschung der Kreislaufstrategien Ablehnen, Ersetzen, Uberdenken und Reduzieren

Hau ptverantwortung
O Konstruktion

D & Entwicklung

wurden Annahmen hinterfragt und nachhaltigere Richtungen identifiziert. Dokumentieren Sie die Beitrag

starksten Ideen aus jeder Strategie. Beschreiben Sie jede Idee und notieren Sie die erwartete El Umweltbelastung °E>

Verbesserung der Nachhaltigkeit, die sie bewirken kénnte.

@ Ablehnen

Moglichkeiten jenseits des Produkts

Ideen von Seite 18

Erwartete Verbesserung der
Nachhaltigkeit je Idee

© Ersetzen

Ideen von Seite 19

Erwartete Verbesserung der
Nachhaltigkeit je Idee

& Nachhaltigkeit

@ Uberdenken

Systemeffizienz
und Nachhaltigkeit

Ideen von Seite 20

Erwartete Verbesserung der
Nachhaltigkeit je Idee

O Betrieb und

O Lieferkette

Gesetzgebung O Medizintechnik
und Qualitat G und Endnutzer

(4) Reduzieren

Komplexitat, Materialeinsatz
und Ressourcen

Ideen von Seite 21

Erwartete Verbesserung der
Nachhaltigkeit je Idee




Zusammenfassung B

O_  Konstruktion O Betrieb und

N N . ) aenickng O Lieferkett
Ermitteln Sie, welche Ideen aus all Ihren Brainstormings der Phase B einander erganzen, und ntwicicung eteriette

kombinieren Sie diese zu mindestens drei Konzeptrichtungen. Dokumentieren Sie fiir jedes Beitrag
Konzept die kombinierten Strategien, die erwartete Verbesserung der Nachhaltigkeit und etwaige O Umweltbelastung ©_  Gesetzgebung ~ O Medizintechnik
friihe Prototyp-Notizen. Nehmen Sie diese Zusammenfassung mit in Phase C. D & Nachhaltigkeit E) und Qualitat und Endnutzer

Konzept 1 — Beschreibung

Erwartete Verbesserung der Nachhaltigkeit Klinische Vorteile Geschaftliche Vorteile

Konzept 2 — Beschreibung

Erwartete Verbesserung der Nachhaltigkeit Klinische Vorteile Geschaftliche Vorteile

Konzept 3 — Beschreibung

Erwartete Verbesserung der Nachhaltigkeit Klinische Vorteile Geschaftliche Vorteile

Weitere Iteration erforderlich? Verfeinern Sie Ihre Konzepte und kehren Sie bei Bedarf zu dieser Phase zurtick.




» ZIRKULIEREN



Das System im Kreislauf halten

Ziel der Phase C ist es, Pfade fiir die Nachnutzung eines Produkts zu definieren
und das System so zu gestalten, dass Kreislauffahigkeit ermoglicht wird. Die
Produktkonstruktion erfolgt in Phase D. Die meisten Produkte werden derzeit
entsorgt und verbrannt, obwohl sie noch Wert besitzen und aus knappen Ressou-
rcen bestehen. Um die Kreislauffahigkeit zu unterstiitzen, muss das Produkt mit
der Rezirkulation innerhalb des kreislauforientierten Gesundheitssystems kom-
patibel sein (siehe Visualisierung der Kreislaufstrome im Gesundheitswesen auf
Seite 52). In dieser Phase werden geeignete Kreislaufstrategien identifiziert und
in System- und Sammelkonstruktionsentscheidungen libersetzt, die ihre Um-

setzung ermdglichen.

Hauptverantwortliche Rollen
O Umwelthelastung O Betrieb und
D & Nachhaltigkeit O Lieferkette

O__Gesetzgebung O Medizintechnik

E)und Qualitat G und Endnutzer

Welche Kreislaufstrategien kommen in dieser Phase zum Einsatz?

Alle Strategien, die darauf abzielen, die Lebensdauer eines Produkts oder seiner
Komponenten zu verlangern, sowie Strategien zur Riickgewinnung von Rohstoffen.
Die Kreislaufstrategien sind:

@Instandhalten @Reparieren @Wiederverwenden Uberholen

@Generalﬂberholen @Umnutzen @Recyceln @Erneuern

System- X
Wertver- Geschafts-
sprechen konstruk> modell

ion

ti
Sielind
hier

Video ansehen



https://youtu.be/ZIkHZnWZ4_E
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Kreislaufstrategien bestimmen
(fir Produkte mit niedriger Kritikalitat)

Dieser Entscheidungsbaum unterstiitzt die Auswahl von Kreislaufstrategien fiir Produkte mit niedriger Kritikalitat. Er
kategorisiert Produkte nach MDR-Klasse, Nutzungsdauer sowie erwarteter Grofse und erwarteten Kosten und ordnet
sie gangigen Strategien zu. Nutzen Sie dies als Ausgangspunkt, um relevante Strategien fiir Ihr Konstruktionskonzept

zu erkunden. Bei hoher Kritikalitat mit der nachsten Seite fortfahren.

Frage I

Welchen
Kritikalitats-

grad hat Ihr
Produkt?

Niedrige
Kritikalitat

(MDR-Klasse I
& IIa)

Hohe
Kritikalitat
(MDR-Klasse IIb
& I1I)

—

Frage II

Wird das Produkt
in Sitzungen oder

kontinuierlich
verwendet?

Sitzungsbasierte
Nutzung (Min.-Std.;
diskrete Interaktion,
dann entfernt)

Kontinuierliche
Nutzung (wahrend
der Behandlung;
Std.-Tage+)

Nachsten Seite

Seite 27

Frage III

Ist Produkt kosten-
glinstig oder teuer?

Im Zweifelsfall die
Grofse als Naherung-
swert verwenden.

Kostengiinstiges
Produkt (Verbrauchs-
material oder kleines
Produkt)

Kostenintensives
Produkt (Investi-
tionsprodukt oder
Grof3produkt)

Kostengiinstiges
Produkt (Verbrauchs-
material oder kleines
Produkt)

Kostenintensives
Produkt (Investi-
tionsprodukt oder
Grofsprodukt)

GERATETYPEN
MIT NIEDRIGER
KRITIKALITAT

Sitzungsbasiertes
Verbrauchsmaterial
(z. B. Papier-EKG-Elek-
troden)

Sitzungsbasiertes
Verbrauchsmaterial
(z. B. Ultraschallprodukt)

Verbrauchsmaterial
fiir die kontinuierliche
Nutzung (z. B. Hauttem-
peraturpflaster)

Investitionsprodukt
fiir die kontinuierliche
Nutzung (z. B. Kranken-
hausbett)

Detailliertere Erlauterungen der Beispiele finden Sie auf Seite 72 bis 75

Hauptverantwortung
O Umweltbelastung ©_  Gesetzgebung
D & Nachhaltigkeit E) & Qualitat

Beitrag
O Geschaft
und Strategie

KREISLAUFSTRATEGIEN ZUR IDEENENTWICKLUNG
Diese Strategien werden haufig fiir diese Art von Produkt angewendet und werden als Ausgang-
spunkt fir weitere Untersuchungen empfohlen, wobei zu beriicksichtigen ist, dass die optimale
Wahl je nach konkreter Konstruktionsidee unterschiedlich sein kann.

Wieder-

verwenden Erneuern

Recyceln

Bei kostengiinstigen sitzungsbasierten Produkten lohnt sich eine Reparatur oder Generalliberholung in der
Regel nicht; sie sind priméar auf Wiederverwenden ausgerichtet, sofern dies sicher ist, oder auf die Material-
riickgewinnung und das Umnutzen am Ende ihrer Lebensdauer.

Uberholen Generaliiber-
holen

Wieder-
verwenden

Instand-
halten

Reparieren Recyceln

Bei teuren sitzungsbasierten Produkten werden Reparatur, Wiederverwendung und Uberholung bevorzugt,
um den Lebenszyklus zu verlangern. Generalliberholen oder Erneuern wird aufgrund der Komplexitat der
Produkte und der nur zeitweisen Nutzung in der Regel nicht angewendet.

Wiederver-
wenden

Instand-

halten Erneuern

Recyceln

Kostengiinstige Produkte fiir den Dauereinsatz beglinstigen Wartung, Wiederverwendung und Recycling.
Reparatur, Uberholung und Generaltiberholung sind aufgrund des geringen Wertes unwahrscheinlich; die
Erneuerung ist durch die Materialauswahl begrenzt.

Generaliiber-
holen

Instand-
halten

Reparieren Wiederver-

En Uberholen

Recyceln

Bei kostenintensiven Produkten, die im Dauereinsatz sind, werden Wartung, Reparatur, Wiederverwendung
und Uberholung beglinstigt. Die Generaliiberholung wird gezielt dort eingesetzt, wo Wert und Riickgewin-
nungspotenzial einen héheren Aufwand rechtfertigen.

Wabhrscheinlich
ungeeignet flir Produkttyp

Méglicherweise

Wabhrscheinlich X
geeignet flir Produkttyp

geeignet flir Produkttyp

Kritikalitatsgrad eines friihen Konstruktionskonzepts:
Ermitteln Sie die Kritikalitdt anhand der geschatzten MDR-Klassifizierung gemafs der beabsichtigten

Verwendung. Verwenden Sie eine bestmdgliche Schatzung; spatere Konstruktionsanderungen werden
diesen Schritt voraussichtlich nicht wesentlich beeinflussen.

Im nachsten Schritt werden die Strategien in konkrete
Konstruktionsentscheidungen umgesetzt.




Bestimmen Sie Kreislaufstrategien | s

O  Umweltbelastung ©_  Gesetzgebung

(fill' Produkte mit hoher Kritikalité\t) [ &nachhattigkeit P & uatitat

Dieser Entscheidungsbaum unterstiitzt die Auswahl von Kreislaufstrategien fiir Produkte mit hoher Kritikalitat. Er Beitrag
kategorisiert Produkte nach MDR-Klasse, Nutzungsdauer sowie erwarteter Grofse und Kosten und ordnet sie gangigen O Geschaft
Strategien zu. Nutzen Sie ihn als Ausgangspunkt, um relevante Strategien fiir Ihr Konstruktionskonzept zu erkunden. und Strategie
Bei geringer Kritikalitat zur vorherigen Seite zuriickkehren.

Frage I

Welchen
Kritikalitats-

Frage II

Wie ist das An-
wendungsmuster

Frage III
Ist Produkt kosten- GERATETYPEN KREISLAUFSTRATEGIEN ZUR IDEENENTWICKLUNG

Iggnzs\}\/igi%({gatlfgg? MIT HOHER Diese Strategien werden haufig fiir diese Art von Produkt angewendet und werden als

Ausgangspunkt fiir weitere Untersuchungen empfohlen, wobei zu beriicksichtigen ist, dass die
optimale Wahl je nach konkreter Konstruktionsidee unterschiedlich sein kann.
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Niedrige . .
Kritikalitat Vorherigen Seite

Wabhrscheinlich X Moglicherweise Wabhrscheinlich
geeignet flir Produkttyp geeignet flir Produkttyp ungeeignet flir Produkttyp

(MDR-Klasse I .
&11a) Seite 26

Detailliertere Erlauterungen der Beispiele finden Sie auf Seite 76 bis 79

Kritikalitatsgrad eines friihen Konstruktionskonzepts:
Ermitteln Sie die Kritikalitdt anhand der geschatzten MDR-Klassifizierung gemafs der beabsichtigten Im nachsten Schritt werden die Strategien in konkrete
Verwendung. Verwenden Sie eine bestmdgliche Schatzung; spatere Konstruktionsanderungen werden

diesen Schritt voraussichtlich nicht wesentlich beeinflussen. Konstruktionsentscheidungen umgesetzt.




Systemgestaltu ngs-Ideen Hauptverantwortung
O Betrieb
O & Lieferkette
Wahlen Sie die in Phase C auf den Seiten 26—27 definierten Kreislaufstrategien aus und entwickeln Sie Ideen, Mit Input des gesamten Teams
um diese fiir jedes Konzept aus Phase B anzuwenden. Nutzen Sie die Systemkonstruktionsiiberlegungen als Leit- O ©o oo o o
faden fiir Ihre Uberlegungen, konzentrieren Sie sich aber noch nicht auf die Gestaltung. Dies erfolgt in Phase D. D B) D E) O
] Instandhalten Systemkonstruktionsiiberlegungen
Ideen >  Rlckverfolgbarkeit, Workflow-Passung, Vorschriften
[ ] Reparieren
Ideen Lokale Systeme, Riickverfolgbarkeit, Workflow-Passung,
Vorschriften, Sammlung, Wirtschaftlichkeit
[ ]  Wiederverwenden
Ideen Lokale Systeme, Riickverfolgbarkeit, Workflow-
Passung, Vorschriften, Sammlung, Wirtschaftlichkeit
[] Uberholen
Ideen Lokale Systeme, Riickverfolgbarkeit, Workflow-
Passung, Vorschriften, Sammlung, Wirtschaftlichkeit
[] Generaliiberholen
Ideen Lokale Systeme, Riickverfolgbarkeit, Workflow-
Passung, Vorschriften, Sammlung, Wirtschaftlichkeit

Ideen
[ ] Recycling
Ideen Lokale Systeme, Riickverfolgbarkeit, Funktionan-
passung, Sammlung, Wirtschaftlichkeit
[ ] Erneuerung
Ideen I——  Rickverfolgbarkeit, Workflow-Passung, Vorschriften

Die folgende Seite bietet Anhaltspunkte je Systemkonstruktionstiberlegung, um das Brainstorming zu starten. Ziel ist es, fir jede Kreislaufstrategie eine ganze Seite mit Ideen

zu generieren. Erkunden Sie zunachst breit, dann kombinieren und verfeinern Sie auf der nachsten Seite die vielversprechendsten Ideen.
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Systemkonstruktionsuberlegung

Nutzen Sie diese Seite als Referenz, wahrend Sie die Ubung auf der vorherigen Seite bearbeiten. Erforschen Sie,
wie die in Phase B entwickelten Konzepte mehrere Kreislaufstrategien unterstiitzen konnen. Die Visualisierung
der Kreislaufstrome im Gesundheitswesen auf Seite 52 dient als Orientierungshilfe fiir die Priorisierung.

Erlauterung der Systemkonstruktionsiiberlegungen

Prifen Sie die Systemkonstruktionstiberlegungen und wahlen Sie diejenigen aus, die fiir Ihr Produkt zutreffen:

Hauptverantwortung
O Betrieb
O & Lieferkette

Mit Input des gesamten Teams

DPIPDOA

Lokales System

Konstruktion fiir lokale
oder regionale Systeme
zur Minimierung des
Transportaufwands und
zur Unterstlitzung einer
effizienten Handhabung
und Umverteilung.

Riickverfolgbarkeit

Ermadglichen Sie die
Rickverfolgbarkeit

von Produkten und die
Qualitatskontrolle durch
Kennungen, Zyklusver-
folgung und Audit-Pro-
tokolle zur Uberwachung
des Lebenszyklus.

Workflow-Passung

Sicherstellen der Integra-
tion in klinische Arbe-
itsablaufe durch benutze-
rorientierte Konstruktion
und Validierung mit
Anwendern hinsichtlich
korrekter Verwendung
und Handhabung.

Funktionsan-
passung

Aktivieren Sie modulare
oder anpassbare Kon-
struktionsmerkmale,
um gegebenenfalls die
weitere Verwendung in
alternativen Anwend-
ungen zu unterstiitzen.

Vorschriften

Beschaftigen Sie sich
friihzeitig mit den geset-
zlichen Anforderungen,
um die Kompatibilitat
mit den geltenden Si-
cherheits- und Compli-
ance-Rahmenbedingun-
gen sicherzustellen.

Sammlung

Sicherstellung der
wirtschaftlichen
Tragfahigkeit innerhalb
des Gesundheitswesens.
Ausfiihrliche Hinweise
zur Sammlung finden Sie
auf der nachsten Seite.

Wirtschaftliche
Machbarkeit

Bewertung der Kostenef-
fektivitat iber den
gesamten Lebenszyklus
unter Gewahrleistung der
Kompatibilitat mit Arbe-
itsablaufen im Gesund-
heitswesen und System-
beschrankungen.

Besonders relevant,
wenn Ihr Hotspot ist:
Transport

Ideen kombinieren

Analysieren Sie anhand
aller auf Seite 28 der
Phase C generierten
Konstruktionsideen, wie
die vorteilhaftesten mit-
einander kombiniert und
in die Ideen aus Phase

B implementiert werden
kénnen, und beriicksich-
tigen Sie dabei moglichst
viele Systemkonstruk-
tionstiberlegungen.
Wahlen Sie mindestens
drei der vielverspre-
chendsten Ideen aus,
die Sie bisher entwickelt
haben. Schreiben Sie

sie auf.

Konstruktionsidee 1

Besonders relevant,
wenn Ihr Hotspot ist:
Nutzung

Konstruktionsidee 2

Konstruktionsidee 3

Besonders relevant,
wenn Ihr Hotspot ist:
Transport

Beispiel fiir eine voll-
standig integrierte Sys-
temkonstruktion einer
intelligenten Pillendose
auf Seite 80.

Weitere Iteration
erforderlich?

Verfeinern
Sie Ihre Ideen

und greifen Sie

bei Bedarf auf

friihere Phasen

zurlick.




Ideenfindung fur Sammelwege

Fiir die meisten Kreislaufstrategien nach der Nutzungsphase ist eine effektive Sammlung
erforderlich, um die Weiterverarbeitung zu ermoglichen. Dieser Schritt legt fest, wie Produkte
wieder in das System zuriickgefiihrt werden kdnnen, sodass sie mit den in Phase C auf Seite 29

Beitrag

definierten Kreislaufstrategien in Einklang stehen und in der Praxis umgesetzt werden kdnnen.

Verstehen Sie Ihren
Sammlungskontext

Fiir jedes Konzept, das von Phase C
Seite 29 (lbernommen wurde, sollten
Sie relevante Beteiligte wie Pflege-
krafte, Patienten, Mitarbeitende der
Sterilgutversorgung sowie Logistik-
und Abfallfachkrafte einbeziehen,
um bestehende Arbeitsablaufe zu
verstehen oder festzustellen, wo
neue Arbeitsablaufe entworfen
werden missen.

Nutzen Sie diese Erkenntnisse, um
den/die fiir die bevorzugten Ideen
aus Phase C Seite 29 am besten
geeigneten Sammlungspfad(e) aus-
zuwahlen.

Die gewahlten Lésungen sollten
sich nahtlos in die klinische Praxis
einfligen und die Einhaltung der
geltenden ortlichen gesetzlichen
Anforderungen fiir Sammlung und
Aufbereitung ermdglichen.

Uberlegungen zur Systemkonstruktion:

Bevorzugte(r) Sammelweg(e) fiir diese Idee:

Wie wird Ihr Produkt gesammelt?

O Konstruktion
& Entwicklung

Hauptverantwortung
O  Umweltbelastung
D & Nachhaltigkeit O & Lieferkette G und Endnutzer

O Betrieb O Medizintechnik

O Geschaft&  O__ Gesetzgebung

B) Strategie B und Qualitat

Nachfolgend finden Sie Beispiele fiir gangige Sammelwege. Je nach Produkt und Kontext kénnen
andere Sammelwege oder eine Kombination daraus besser geeignet sein. Falls nétig, folgen Sie mehreren Sammelwegen.

|
o)

Vom Patienten zurilickgegeben

Entwickeln Sie Motivationsstrategien (im Produkt, in
der Verpackung, im System), um die Riickgabe an-
zuregen und zu erleichtern.

» Beispiel: Vorfrankierte Riicksendeverpackungen oder
klar kommunizierte Abgabestellen fir Blutdruckmess-
gerate fiir den Heimgebrauch, mit Anweisungen fiir den
Anwender, personliche Daten vor der Riicksendung des
Produkts zu entfernen.

>

Uberlegungen zur Systemkonstruktion:

Bevorzugte(r) Sammelweg(e) fiir diese Idee:

Gesundheitseinrichtungen

!

tung, um sie direkt vor Ort zu reinigen und wiederzu-
verwenden.

» Beispiel: Chirurgische Instrumente werden von den
Mitarbeitenden der Zentralsterilisation sortiert, gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert, um eine sichere Wiederver-
wendung zu gewahrleisten.

Hersteller

!

Riickgabe sicherstellen Abgabe im Krankenhaus erméglichen Riicknahme sicherstellen

Sammeln Sie die Produkte in der Gesundheitseinrich-

Lassen Sie den Hersteller oder einen beauftragten
externen Beteiligten die Produkte zuriicknehmen,
reinigen und fiir die Wiederverwendung vorbereiten.

» Beispiel: Chirurgische Bohrer werden an den ur-
spriinglichen Hersteller zuriickgeschickt, gereinigt, iber-
holt und fiir die sichere Wiederverwendung vorbereitet.

Uberlegungen zur Systemkonstruktion:

Bevorzugte(r) Sammelweg(e) fiir diese Idee:
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Zusammenfassung C
(Konzeptausrichtungen)

Nutzen Sie diese Seite, um die drei starksten Konzepte aus Phase C zusammenzufassen. Dokumentieren Sie

Hauptverantwortung
O Betrieb
& Lieferkette

Mit Input des gesamten Teams
o

o o oo o
fiir jedes Konzept zwei Punkte: die getroffenen Systemkonstruktionsentscheidungen und den Sammelweg, der D B) |:| E) O G
diese unterstiitzt. Zusammen bilden diese eine konsolidierte Grundlage, die in Phase D weiterverwendet wird.

Konzept 1 — Beschreibung der Idee einschliefslich der Systemkonstruktionsentscheidungen

Geeignetste(r) Sammelweg(e) Sammel- und Zielort

D Rickgabe [JLokale Sammlung [JRicknahme

Erwartete Verbesserung der Nachhaltigkeit Klinische Vorteile

Konzept 2 — Beschreibung der Idee einschliefilich der Systemkonstruktionsentscheidungen

Geeignetste(r) Sammelweg(e) Sammel- und Zielort

Verantwortlicher Beteiligter

Geschéftliche Vorteile

Verantwortlicher Beteiligter

D Rickgabe [JLokale Sammlung [ Ricknahme

Erwartete Verbesserung der Nachhaltigkeit Klinische Vorteile

Konzept 3 — Beschreibung der Idee einschliefslich der Systemkonstruktionsentscheidungen

Geschéftliche Vorteile

Verantwortlicher Beteiligter

Geeignetste(r) Sammelweg(e) Sammel- und Zielort

DRickgabe [JLokale Sammlung [ Riicknahme

Erwartete Verbesserung der Nachhaltigkeit Klinische Vorteile

Geschéftliche Vorteile




VERKORPERN




Produkte langlebiger machen

In dieser Phase verlagert sich der Fokus von Entscheidungen auf Systemebene
hin zum Produkt selbst, indem allgemeine Konzepte in konkrete, umsetzbare
Konstruktionsentscheidungen libersetzt werden. In dieser Phase werden die
Hotspots aus Phase A und die Kreislaufstrategien aus Phase C als Leitfaden
verwendet, um die gewahlten Strategien direkt in die Produktkonstruktion
einzubringen, relevante Anforderungen anzuwenden und haufige

Entwicklungsbarrieren speziell fiir die Entwicklung von Medizinprodukten.

Gehen Sie zuriick zu ,,Kreislaufstrategien” in Phase C, Seite 25

Welche Kreislaufstrategien kommen in dieser Phase zum Einsatz?

Hauptverantwortliche Rollen
O Konstruktion O  Umweltbelastung
D & Entwicklung D & Nachhaltigkeit

O  Geschéft Gesetzgebung
B) und Strategie und Qualitat

Alle Strategien zur Verlangerung der Lebensdauer von Produkten und Komponenten sowie Strategien zur Riickgewinnung von Rohstoffen:

@Instandhalten @Reparieren @Wiederverwenden Uberholen @Generalﬂberholen @Umnutzen @Recyceln @Erneuern

33

Sie sind
< hier

Betrieb und
Lieferkette

Medizintechnik
und Endnutzer

Video ansehen



https://youtu.be/cEp3jftZOpU
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Kreislaufstrategien gestalten

Entwickeln Sie mehrere Gestaltungsideen fiir jede Kreislaufstrategie (Phase C, Seite 26-27), und

wenden Sie die entsprechenden Gestaltungskriterien an, die auf der nachsten Seite weiter erlautert

werden. Ubergreifend iiber die Kreislaufstrategien hinweg beriicksichtigen Sie Materialauswahl,
Komponentenkonstruktion und Fertigungsansatz, wie in Phase D auf Seite 36 beschrieben.

—

[ ] Instandhalten
Ideas

[ ] Reparatur
Ideas

[ ] Wiederverwenden

Ideas

[] Uberholen

Ideas

[] Generaliiberholen

Ideas

Ideas

[ ] Recyceln

Ideas

[] Erneuern

Ideas

Auf der nachsten Seite finden Sie weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Gestaltungsiiberlegungen.

Main Responsibility
O Design O Impact &
& Engineer D Sustainability
Input
O__ Regulatory O Operations O  Clinical
E) & Quality O & Supply Chain & End user

Gestaltungsiiberlegungen

Demontage, Langlebigkeit, Wertwahrnehmung, klinische Sicherheit,
Qualitatsbewertung, Riickverfolgbarkeit

Demontage, Langlebigkeit, Wertwahrnehmung, klinische Sicherheit,
Qualitatsbewertung, Ruckverfolgbarkeit

Demontage, Langlebigkeit, Wertwahrnehmung, klinische Sicherheit,
Patientenprivatsphare, Qualitatsbewertung, Rickverfolgbarkeit, Reini-
gungsfreundlichkeit

Demontage, Langlebigkeit, Wertwahrnehmung, klinische Sicherheit,
Patientenprivatsphare, Qualitatsbewertung, Rickverfolgbarkeit, Reini-
gungsfreundlichkeit

Demontage, Langlebigkeit, Wertwahrnehmung, klinische Sicherheit,
Patientenprivatsphéare, Qualitatsbewertung, Riickverfolgbarkeit,
Reinigungsfahigkeit, Schadstoffentfernung

klinische Sicherheit, Qualitatsbewertung, Riickverfolgbarkeit,
Materialtrennung, Schadstoffentfrachtung

klinische Sicherheit, Abbaubarkeit, Materialtrennung,
Schadstoffentfrachtung
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Gestaltungsdetails, die Sie
berucksichtigen sollten

Wahlen Sie eine Idee aus Phase C und eine entsprechende Matrixzeile (siehe vorherige Seite),

um Konzepte physischen Details zuzuordnen. Bei Bedarf wiederholen.

UBERLEGUNGEN von
der vorherigen Seite

Ver

erungsideen zum Brainstorming

D Minimierung der Anzahl verwen- D Bildung modularer

Demontage
deter Komponenten Unterbaugruppen

D Haltbare Materialien verwenden D Klare/leicht zugangliche

Langlebigkeit
Benutzeranweisungen

D Wahrgenommenen hohen
finanziellen Wert sicherstellen

Wertwahrnehmung [ Emotionale Bindung erhéhen

D Produktqualitat und -funktion
aufrechterhalten

Kklinische Sicherheit I tnfektionsrisiko minimieren

D Sichere Datenspeicherung
gewahrleisten

D Sicherstellen, dass Patienten-

Patientenprivatsphare
daten vom Gerat geloscht werden

(I chemische Riickstinde (Risik-
en) vermeiden

D Biologisch abbaubare Material-
ien verwenden (sofern sicher)

Abbaubaarkeit

D Wohldefinierte, messbare Krite- D Eine effiziente Qualitatspri-

Qualitatsbewertung
rien sicherstellen fungsmethode sicherstellen

D Anzahl der Zyklen pro Produkt
nachverfolgen

D Einfachen, sicheren Zugriff auf

Riickverfolgbarkeit
Produktinformationen gewéhrleisten

D Reinigungsfreundliche Material- D Anzahl der verwendeten Kom-

Reinigungsfreundlichkeit
ien wahlen ponenten minimieren

D Anzahl der verwendeten Materi- D Verwendung von Material-mi-

Materialtrennung
alien minimieren schungen vermeiden

D Sicherstellen, dass Batterien
leicht zu entfernen sind

D Einsatz gefahrlicher Stoffe

Schadstoffentfrachtung
minimieren

D Vermeidung von Klebstoffen

D Produktaktualisierungen
ermoglichen

D Wahrgenommenen hohen
Funktionswert sicherstellen

D Toxine und scharfe Gegenstan-
de vermeiden oder abdecken

D Wahrgenommene Datensicher-
heit gewahrleisten

D Unbeabsichtigte biologische
Wechselwirkungen vermeiden

D Negative Testfolgen ermitteln

D Zyklen pro Bauteil oder Mate-
rial zahlen

D Formen vermeiden, die Schmutz-
ablagerungen begiinstigen

D Wenn moglich héherwertige
Materialien wahlen

D Einsatz von Schadstoffen deut-
lich kennzeichnen (falls vorhanden)

Main Responsibility
O Konstruktion
& Entwicklung

O Umweltbelastung
D & Nachhaltigkeit

Input
O_ Gesetzgebung

E) und Qualitat

O Betrieb und O Medizintechnik

O Lieferkette

G und Endnutzer

Montagemethoden,
% 84 die fiirgdie Demontage
geeignet sind

D Verbesserung der Zuganglichkeit
(Standardisierung)

D Auf passgenaue Montage der Teile
achten

D Wahrgenommenen hohen Effi-
zienzwert sicherstellen

D Unbeabsichtigte biologische
Wechselwirkungen vermeiden

D Unbefugten Zugriff auf das Gerat
verhindern

Medizinisch zugelassene

D Kompostierung mit zugelassenem
85 biobasierte Materialien

biobasiertem Material beschleunigen

D Generalisierbarkeit der Bewertung
sicherstellen

D Umfassende Material- und Fehlerin-
formationen bereitstellen

Dekontaminationsstrate-
gien/Leitfaden

D Produkt bei Bedarf wasserdicht N 91
auslegen

[ Ikiebende Fligeverfahren vermeiden N g5 r::tieefarggcégilﬁsliac?s?;tein-

Medizinisch zugelassene
B °8° recycelbare Materialien

D Schadstoffe leicht und sicher ent-
fernbar machen

Zerlegen Sie Ihr Produkt Zerlegen Sie Ihr Produkt oder ein ahnliches Produkt und dokumentieren Sie jede Komponente und jedes Material.

Ordnen Sie jedem Material seine Umweltbelastung zu.




Produkts relevant. Diese Uberlegungen bieten eine iibergeordnete Perspektive fiir die Bewertung
von Strategien wahrend des Brainstorming-Prozesses in Phase D, Seite 34-35.

Materialauswahl

Bei der Materialauswabhl sollten Sie folgende
Kriterien beriicksichtigen.

[_1Bewerten Sie die Materialauswahl aus einer
Lebenszyklus-Perspektive. Wahlen Sie
biobasierte oder erneuerbare Materialien nur
dann aus, wenn deren 6kologische Vorteile
nachgewiesen wurden.

[ ]Wo Kompromisse bestehen, sollte bei Produkten,
die fir mehrere Nutzungszyklen vorgesehen
sind, der Langlebigkeit Vorrang vor der
Recyclingfahigkeit eingeraumt werden.

[ ] Minimieren Sie den Materialeinsatz, ohne
Sicherheit, Qualitat oder Leistung zu
beeintrachtigen.

Komponentenkonstruktion

Bei der Definition von Komponenten sind folgende
Kriterien zu beriicksichtigen.

(| Bei Komponenten mit erheblichen
Umweltbelastungen sollten Strategien zur
Langlebigkeit, zur Wiederverwendung oder zum
Austausch priorisiert werden.

[ ] Verschleifanfillige oder kontaminationssensible
Komponenten sollten, wo immer moglich, aus-
tauschbar, reparierbar oder wartungsfahig sein.

[ ]Soweit relevant, sollten die Lebensdauern der
Komponenten an die geplante Nutzungsdauer
und die Nutzungszyklen des Gesamtprodukts
angepasst werden.

Main Responsibility

Optimieren Sie Ihr o
kreislauffahiges Design

Bei der Gestaltung sind drei Kategorien von Uberlegungen fiir alle Kreislaufstrategien des

& Entwicklung

Input
O__ Gesetzgebung

O  Umweltbelastung

Konstruktion
D & Nachhaltigkeit

O Betrieb und O Medizintechnik

O Lieferkette G und Endnutzer

und Qualitat

&

Fertigungsansatz

Bei der Auswabhl von Fertigungsprozessen sollten
Sie die folgenden Kriterien beriicksichtigen.

[_]wahlen Sie gegebenenfalls Fertigungsverfahren,
die die Auswirkungen tber den gesamten
Lebenszyklus minimieren, die Materialqualitat
erhalten und eine effektive Riickgewinnung und
Aufbereitung ermdglichen.




Haufige Implementierung-
shindernisse angehen

Kreislaufstrategien konnen technische, gesetzliche, finanzielle und organisatorische Veranderun-
gen mit sich bringen. Uberlegen Sie, wie Sie die unten genannten hiufig auftretenden Hindernisse

iiberwinden kénnten.

Main Responsibility
O Konstruktion

Input
O__ Gesetzgebung
und Qualitat

Nicht alle Hindernisse treffen auf jedes Produkt zu. Konzentrieren Sie sich auf diejenigen Aspekte, die fiir Ihr Produkt, Ihren Kontext und

Ihre Kreislaufstrategie am relevantesten sind.

(Wahrgenommene) Sicherheitsrisiken

Bedenken hinsichtlich Kontamination,
Infektionskontrolle oder Patientensi-
cherheit kdnnen die Einflihrung von
Kreislauflosungen einschranken.

Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen

Kreislauffahige Medizinprodukte
erflillen nicht immer alle Vorschriften.

Technologische Einschrankungen

Manche Medizinprodukte sind
entweder veraltet oder zu innovativ,
um realisiert zu werden.

Finanzielle Einschrankungen

Die Kreislauffahigkeit kann
Investitionen erfordern oder
Geschaftsmodelle verkomplizieren.

Akzeptanz der Interessengruppen

Kreislauffahige Medizinprodukte
werden nicht immer vom Anwender
oder Patienten akzeptiert.

> Frage: Sind diese Risiken real?

Mégliche Strategien zur Schadensminderung

Minderung durch ordnungsgemafse Dekontamination.

Mégliche Strategien zur Schadensminderung
—>

Binden Sie die Regulierungsbe-
horden friihzeitig ein und begin-
nen Sie mit Pilotprojekten.

Priifen Sie die Verordnung er-
neut, um sicherzustellen, dass
die Auslegungen korrekt sind.

Machen Sie sich mit den
gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen vertraut.

Mogliche Strategien zur Schadensminderung
—

Falls dies ein echtes Problem darstellt, sollten Sie die Phasen
A und B erneut tiberpriifen, um festzustellen, ob die Vision

Einschrankungen bewerten: Kénnen Sie die

Konstruktion anders gestalten? fiir Ihr Produkt verbessert werden kann.

Mdégliche Strategien zur Schadensminderung
—>

Entwickeln Sie ein Kreislauf-Geschaftsmodell und
einen finanziell tragfahigen Umsetzungsplan

Mogliche Strategien zur Schadensminderung

Priorisieren Sie die wahrgenommenen wertbezogenen
Kriterien und wenden Sie Co-Creation an.

Schaffen Sie Vertrauen, indem Sie
Sicherheits- und Leistungsvorteile priorisieren
und kommunizieren.

Die folgende Seite enthalt Beispiele fiir die Anpassung an Barrieren.

O Umweltbelastung
& Entwicklung D & Nachhaltigkeit

O Betrieb und O Medizintechnik

O Lieferkette

G und Endnutzer

>

Finanzielle Einschrankung
— oder Angst? Erfahren
Sie, wie kreislauforienti-
erte Gestaltung in der
medizinischen Bildge-
bung Mehrwert schafft.




Anpassung an Barrieren

O Konstruktion O Umweltbelastung
& Entwicklung D & Nachhaltigkeit

Beitrag
Beispiele flir Anpassungen an Barrieren, die O_ Gesetzgebung O Betrieb und O Medizintechnik
nicht verhindert oder (iberwunden werden kdnnen E) und Qualitat O Lieferkette G und Endnutzer

Hybriddesign Nachfiillkonstruktion Hiilsenkonstruktion

Das laparoskopische Produkt verfligt tiber eine Die Autoinjektorkartuschen werden regelmafsig Die Ultraschallsonde verwendet eine Einweghdille,
wiederverwendbare Elektronikeinheit mit einem ausgetauscht, wodurch das Hauptprodukt wodurch die Entsorgung der Elektronik entfallt.
recycelbaren Kunststoffgriff. kontinuierlich einsatzbereit bleibt.

>

AUFGABE

Brainstorming zu Minderungsstrategien Entwickeln Sie eine Minderungsstrategie fiir alle Spalten. Finden Sie beispielsweise fiir jedes Konzept eine
Dekontaminationsstrategie, die mit dem Verwendungszweck, dem Kritikalitatsgrad und den ausgewahlten Kreislaufstrategien tbereinstimmt. In diesem Fall sollten Sie
bedenken, dass libermafige Reinigung unnotige Umweltbelastung verursacht.




Zusammenfassung D

Nutzen Sie diese Seiten, um mindestens drei Ihrer starksten Produktkonzepte von den vorherigen Seiten zu doku-

Hauptverantwortung
O Konstruktion O  Geschaft
D & Entwicklung B) und Strategie

mentieren. Beschreiben Sie fiir jedes einzelne das Konzept und dokumentieren Sie die wichtigsten Konstruktionsent- Beitrag
scheidungen und Erkenntnisse aus dieser Phase, um eine klare und evidenzbasierte Grundlage fiir die bevorstehende O Umweltbelastung

Evaluierung zu schaffen.

Konzept 1 — Beschreibung

Verkorperung

& Nachhaltigkeit

Strategien zur Uberwindung dieser Barrieren

Barrieren, auf die dieses Konzept stofsen kénnte

Konzept 2 — Beschreibung

Strategien zur Uberwindung dieser Barrieren

Barrieren, auf die dieses Konzept stofsen kénnte

Konzept 3 — Beschreibung

Strategien zur Uberwindung dieser Barrieren

Barrieren, auf die dieses Konzept stofsen kénnte

39




AUSWERTEN




Ermitteln Sie die tatsachlichen Auswirkungen

In dieser Phase schitzen Sie quantitativ den okologischen und klinischen/geschéftlichen
Nutzen all Ihrer besten Ideen ein. Eine objektive Bewertung Ihrer neuen Ideen, entweder im
Vergleich zueinander oder im Vergleich zum aktuellen Behandlungsstandard, erméglicht es
Ihnen, evidenzbasierte Entscheidungen dariiber zu treffen, welche Idee(n) umgesetzt werden
sollen. Das hilft Ihnen, Greenwashing oder Geld- und Zeitverschwendung zu vermeiden, und
Ideen, die jetzt nicht realisierbar sind, konnen fiir die Zukunft zuriickgestellt werden.

Sie sind
hier

Hauptverantwortliche Rollen
O Umweltbelastung
& Nachhaltigkeit

O  Geschaft
und Strategie

Video ansehen



https://youtu.be/xOK6m2p5pO0

Bewerten Sie die Nachhaltig-

) O  Umweltbelastung
keit Ihrer Konzepte
Nutzen Sie die unten aufgefiihrten Instrumente, um jedes Konstruktionskonzept auf Input fiir die Entscheidungsfindung
nachweisbare Nachhaltigkeitsgewinne zu bewerten und um alle Faktoren zu identifizieren, O  Geschaft O Konstruktion O Medizintechnik

die diese Gewinne zunichtemachen kénnten.

Methoden zur Analyse der 6kologischen Nachhaltigkeit

Verwenden Sie dieselbe Lebenszyklusanalyse (oder eine
andere Kennzahl) wie in Phase A, um die Umweltbelastung
jedes Produktkonzepts zu bewerten und diese miteinander
und/oder mit dem aktuellen Behandlungsstandard zu ver-
gleichen, sodass Sie das Konzept mit der grofsten Verbesse-
rung identifizieren konnen.

Soziale Bewertung

Bitte berlicksichtigen Sie neben der Umweltbewertung
auch die soziale Nachhaltigkeit Ihres Produktkonzepts,
um sicherzustellen, dass es dem menschlichen
Wohlergehen, der Gleichberechtigung, den grundlegenden
Menschenrechten und der Inklusion Prioritat einraumt.

Uberpriifen

und Strategie D & Entwicklung G und Endnutzer

Mogliche Rebound-Effekte

Kreislauflosungen kénnen unbeabsichtigte Folgen nach sich ziehen, die ihre Nachhaltigkeitsgewinne
zunichtemachen. Berticksichtigen Sie bei der Bewertung von Produktkonzepten, ob die Lésung nachteilige
Auswirkungen mit sich bringen kdnnte, und antizipieren Sie diese, wo relevant.

Erhohte Komplikationen bei Erhohte Wiedereinweisungen Mehr Sicherheitsausriis-
Patienten ins Krankenhaus tung erforderlich

z. B. kann ein wiederverwend- z. B. erfordern wiederaufbereite- z. B. bendtigen komplexe
barer Katheter schwieriger te orthopadische Implantate eine wiederverwendbare Endos-
zu reinigen sein, was das zusatzliche Uberwachung, was kope moglicherweise zu-
Infektionsrisiko erhéht und zu erhéhtem Reiseaufwand und satzliche PSA, Reinigungs-
Ressourcen flr zusatzliche Be- einem erhohten Ressourcenver- mittel und Energie wahrend
handlungen erfordert. brauch im Krankenhaus fuhrt. der Aufbereitung.

Priifen Sie die potenziellen unbeabsichtigten Folgen jedes Ihrer Produktkonzepte und informieren Sie sich, wie Sie diese abmildern kdnnen. Berlicksichtigen Sie dies bei
der Abschatzung der Auswirkungen anhand der in Phase A verwendeten Kennzahlen.

Uberpriifen Sie die Ergebnisse der Phasen B, C und D, um festzustellen, wo unbeabsichtigte Folgen am wahrscheinlichsten auftreten.



Zusammenfassung E Hauptverantwortung

O Geschaft O Umweltbelastung
B) & Strategie D & Nachhaltigkeit

Vergleichen Sie die Umweltbelastung von mindestens drei starken Konzepten mit dem Ausgangswert aus Phase A, Beitrag

um festzustellen, welches Konzept die grofdste Verbesserung erzielt. Dokumentieren und teilen Sie diesen Gewinn mit O Konstruktion O Medizintechnik

Ihrer Organisation, um die Entwicklung rechtfertigen zu kénnen. & Entwicklung G und Endnutzer
Entscheidungsmatrix

Die Entscheidungsmatrix unterstiitzt die strukturierte Bewertung und Priorisierung der erstellten Konzepte fiir nachfolgende Entwicklungsphasen. Ordnen Sie die
verschiedenen Konzepte in den zugewiesenen Spalten an, wobei die Bewertungskriterien in den Zeilen formuliert werden. Verwenden Sie fiir die Nachhaltigkeitsbewertung
die prozentuale Verbesserungsberechnung von der vorherigen Seite. Um den geschaftlichen/klinischen Wert zu ermitteln, miissen relevante Bewertungskriterien wie
Inkubationszeit, Investitionskosten, Kapitalrendite, Fertigbarkeit, Stlickliste, Leistung, Benutzerfreundlichkeit und Integration in den Krankenhaus-Workflow definiert werden.
Bewerten Sie jedes Konzept auf einer Skala von 1 (viel schlechter als der Ausgangswert) liber 3 (gleich dem Ausgangswert) bis 5 (viel besser als der Ausgangswert) und
weisen Sie den Kriterien eine Gewichtung von 1 (niedrig) bis 5 (hoch) zu. Durch die Multiplikation der Punktzahlen mit den Gewichtungen und die anschliefc(ende Summierung
der Ergebnisse entsteht eine transparente Rangfolge, die als Grundlage fiir Auswahlentscheidungen dient. Erwagen Sie die Integration sozialer Auswirkungen in die
Nachhaltigkeitsbewertung. Stellen Sie sicher, dass Sie die Griinde und Kriterien, die zur Ermittlung der Punktzahl jedes Konzepts herangezogen wurden, begriinden kénnen.

Erwartete Reduzierung der identifizierten Umwelt-Belastungsschwerpunkte O O O O O O O O O O O O O O O
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

Bewertungskriterium I o o o o ojJ]o o o oo ol O o o oo o O O O
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5, 1 2 3 4 5

Bewertungskriterium II O O O O O O O O O O O O O O O O O O O O
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5! 1 2 3 4 5, 1 2 3 4 5

Bewertungskriterium III O O O O O O O O O O 0O O O O O O O O O O
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5, 1 2 3 4 5

= Summe von (Kriterienbewertung x Gewichtung)
Summe der Gewichtungen

Das Konzept mit der hochsten Gesamtpunktzahl ist — vorausgesetzt, die Gewichtung spiegelt die Prioritaten der Interessengruppen wider — wahrscheinlich der aussichtsreichste Kandidat fiir

die weitere Umsetzung. Wenn ein Konzept eine niedrige Bewertung erhilt, kehren Sie zu Phase B zuriick, um weitere Moéglichkeiten zur Reduzierung der Umweltbelastung zu priifen, bevor
Sie fortfahren.




Implementierungsmatrix

Fillen Sie die Implementierungsmatrix
auf der linken Seite aus, um Ihren
Schwerpunkt festzulegen. Verwenden
Sie den Umweltverbesserungswert aus
Phase E, Seite 43, um die Position Ihrer
Konzepte auf der vertikalen Achse zu
bestimmen. Bestimmen Sie anhand des
Geschaftswerts der Entscheidungsmatrix
die Position Ihrer Konzepte auf der
horizontalen Achse.

Reduzierung von Umwelt-Belastungsschwerpunkten

Geschdftlicher/klinischer Wert




Zusam me nfassu ng E Hauptverantwortung

O Geschaft O Umweltbelastung
B) & Strategie D & Nachhaltigkeit

Nachdem das/die starkste(n) Konzept(e) ausgewahlt wurde(n), verwenden Sie die untenstehende Beitrag
Implementierungsmatrix, um einen konkreten Aktionsplan zu erstellen. Entscheiden Sie, welche Konzepte O Konstruktion ~ ©_ Medizintechnik
jetzt am relevantesten umzusetzen sind und welche fiir einen spateren Zeitpunkt eingeplant werden sollen. & Entwicklung G und Endnutzer

Jetzt implementieren

Idee/Mafinahme

Erwartete Vorteile

(z. B. % CO2-Reduzierung, kg vermiedener
Abfall)

Weitere Ideen kdnnen bei Bedarf aufgelistet werden.

Fiir spater planen

Idee/Mafinahme

Erwartete Vorteile

(z. B. % CO2-Reduzierung, kg vermiedener
Abfall)

Wann

Weitere Ideen kdnnen bei Bedarf aufgelistet werden.

Implementierung

Fiihren Sie das starkste Konzept weiter und beginnen Sie mit der Umsetzung.






Fur den Kreislauf konzipiert

Mit diesem Leitfaden haben Sie kreislauffahige Konzepte fiir das Medizinprodukt

entwickelt und damit eine Grundlage geschaffen, um die Umweltbelastung

zu reduzieren und gleichzeitig die klinische, technische und wirtschaftliche

Leistungsfahigkeit aufrechtzuerhalten.

Was Sie erreicht haben

Dieser Prozess umfasste die wichtigsten Phasen der Entwicklung

eines kreislauffahigen Medizinprodukts — von der Identifizierung von
Umweltbelastungsschwerpunkten und der Erforschung von Kreislaufstrategien
bis hin zur Umsetzung dieser in konkrete Gestaltungsentscheidungen, die die
Umweltbelastung reduzieren und die Lebensdauer von Produkten, Komponenten
und Materialien verlangern.

Was kommt als Nachstes?

Nach der Wahl eines kreislauffahigen Produktkonzepts besteht der nachste
Schritt darin, das Produkt oder die Dienstleistung und die dazugehorigen

Ideen weiterzuentwickeln, zu testen und zu verfeinern. Die kontinuierliche
Einbindung der Interessengruppen wahrend des gesamten Prozesses wird
sicherstellen, dass das Feedback in zukiinftige Iterationen einfliefst. Nach der
Implementierung sollte tiberwacht werden, wie sich das Produkt in der Praxis
bewahrt, und gegebenenfalls sollten Moglichkeiten zur weiteren Verbesserung der
Kreislaufleistung identifiziert werden.

Uber den Tellerrand hinaus

Die Gestaltung eines kreislauffahigen Produkts oder Dienstes ist ein Schritt hin zu ei-
nem nachhaltigeren Gesundheitswesen. Dariiber hinaus ergeben sich weitere Einfluss-
moglichkeiten, beispielsweise in Gesundheitssystemen, Lieferketten, Beschaffungs-
praktiken, Geschaftsmodellen und der Politik.

Ein Ansatz besteht darin, zu iiberlegen, wie das Gesundheitswesen in den kom-
menden Jahrzehnten funktionieren kdnnte und welche Veranderungen erforderlich
sind, um diese Vision zu verwirklichen. Wenn man iiber einzelne Produkte hinaus-
denkt, kann man Maglichkeiten identifizieren, die Kreislauffahigkeit auf einer brei-
teren Systemebene zu beschleunigen.

Méchten Sie mehr erfahren? Digitale Ge-
sundheit in
Link zur Dissertation von T. Hoveling, repository.tudelft.nl der Kreislauf-
wirtschaft

EU-website, zu zukiinftigen Regulierungen, eur-lex.europa.eu
Department of Sustainable Design Engineering | TU Delft, .
tudelft.nl/en/ide/about-ide/departments/
sustainable-design-engineering EI E
DesHealth-Buch, sustainablehospital.org/guide 1
Sustainable Design from Vision to Action: http://sdva.green/



https://repository.tudelft.nl
http://eur-lex.europa.eu
http://tudelft.nl/en/ide/about-ide/departments/sustainable-design-engineering
http://tudelft.nl/en/ide/about-ide/departments/sustainable-design-engineering
http://sustainablehospital.org/guide
http://sdva.green/
https://circulardigitalhealth.eu/

~ Kreislaufstrome
Im Gesundheltswesen



Linearer Lebenszyklus eines Medizinprodukts

Das untenstehende Diagramm stellt den herkdmmlichen Lebenszyklus von Medizinprodukten im
heutigen Gesundheitswesen dar. In diesem liberwiegend linearen Modell durchlaufen die Produkte
die Phasen Entwicklung, Fertigung, Vertrieb, Nutzung und Entsorgung, wobei die Riickgewinnung
von Produkten, Komponenten oder Materialien am Ende der Nutzungsdauer nur in begrenztem
Umfang erfolgt. Die meisten werden am Ende ihrer Lebensdauer einfach entsorgt und verbrannt. Auf
der nachsten Seite finden Sie einen Uberblick iiber den zirkuldren Lebenszyklus. Dort erfahren Sie,

wie Sie nachhaltigere Produkte entwickeln konnen.

System- 5 — h - f - e Verpacken VER- —

Wertver- Geschafts ] Teile (re)- Qualitats- oS\ Beschaffung QHEYR Sammeln und Ende der ENDE DER

EUEENWENTE spreche konstruk- > o dell Aol ) B - Basis- fertigen /montiereng iahes priifung & sttreenrl:me [AREEnS DUNG «Gebrauch= Sortieren DEmEiEEs Nutzung LEBENSDAUER
tion ] materialien produkt tes Produkt

. Wichtigste Schritte im System . Greifbare Faktoren Schritte des linearen Lebenszyklus Schritte des Konstruktionsprozesses
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Kreislaufstrome im Gesundheitswesen

Das untenstehende Diagramm stellt einen zirkuldaren Lebenszyklus von Medizinprodukten
und die eingefiuihrten Kreislaufstrategien dar, um dies zu erméglichen. Diese Strategien tragen
dazu bei, die Nutzungsdauer von Produkten, Komponenten und Materialien zu verlangern, und

sollten bereits bei der Produktentwicklung beriicksichtigt werden.

¢ ® ® /e ®
Q'
o & Wertver-\ YStM\ Geschafts b z Qualitiits- Vertparl:.kgn_ Beschaffung Ny A3is Sammeln und Ende der Strategie Ende der ENDE DER
Allgemeine sprechen kor;isg:‘uk- e BPDetaillierte LI - Basis- I riifung “?e”n's'e & Lagerung I%VUEIyé Gebrauch- SN, Demontage) '\ 17ung festlegen e LEBENSDAUER
Kriterien % materialien produkt tes Produkt

TU Delft

Digital Health in the

Circular Economy

Funded by
the European Union

Adaptiert nach
Hoveling et al. (2026)



Definitionen der Kreislaufstrategien

Diese Seite definiert die Kreislaufstrategien und die Lebenszyklusphasen, in denen sie typischerweise angewendet werden.
Strategien, die in der Hierarchie weiter vorne stehen, sind im Allgemeinen wirkungsvoller als solche, die spater im Lebenszyklus ansetzen.

51

I
Forschung,

Konstruktion
und Entwick-
lung

o Ablehnen

e Ersetzen

Die bewusste Ablehnung der Herstellung,
des Konsums oder der Verwendung eines
medizinischen Produkts, Materials oder
Verfahrens, insbesondere solcher, die un-
notig, nicht nachhaltig oder schadlich sind.

@ Instandhalten

Ersatz eines medizinischen Produkts oder
Verfahrens durch eine Alternative, die
denselben Zweck erfillt, aber die Umwelt-
belastung deutlich reduziert.

@ Reparieren

@ Uberdenken

Systemische Verbesserung der Ablaufe
im Zusammenhang mit der Produktnut-
zung, um umweltvertragliche Praktiken zu
fordern, z. B. durch ein Uberdenken des
Patiententransports und der Telemedi-
zin, durch die gemeinsame Nutzung von
Produkten oder durch die Einflihrung von
Multifunktionalitat.

@ Reduzieren

Steigerung der Effizienz in der Gesund-
heitsversorgung und der Fertigung me-
dizinischer Geréte durch Minimierung

des Energie- und Ressourcenverbrauchs,
Vermeidung unnétiger Produktion oder
unnétigen Verbrauchs, Begrenzung gefahr-
licher Stoffe und Minimierung (unnétiger)
Verfahren.

II III

Leistungser- Die Qualitat, Funktion und Sicherheit von Die Wiederherstellung eines fehlerhaften oder Riicknahme Keine Kreislaufstrategien,

T medizinischen Produkten und klinischen defekten Produkts oder Komponente in einen o sondern eine Schritt-

g Umgebungen zu erhalten, um eine zuver- gebrauchsfahigen Zustand, um seinen be- flir-Schritt-Anleitung

lassige Leistung zu gewahrleisten, ihre stimmungsgemafsen Zweck zu erfiillen. Dies Dekontamina- zur Ricknahme und
Lebensdauer zu verlangern und das Risiko beinhaltet typischerweise eine Wartung, bei . Dekontamination.
von Fehlfunktionen zu verringern, die zu der sichergestellt wird, dass die Sicherheits- tion
potenziellen Behandlungsfehlern fiihren und Leistungsstandards Uber einen langeren
kénnten. Zeitraum eingehalten werden.

v @ Wiederverwenden e Uberholen @ Generalliberholen

Aufbereitung Wiederholte Verwendung von Medizin- Die Wiederherstellung eines Produkts in Die Wiederherstellung von Produkten

fiir den vor-

produkten an mehreren Patienten fiir den
gleichen Zweck, nach einer gegebenenfalls

einen guten Betriebszustand durch De-
kontamination, Reparaturen, Upgrades,

und Komponenten, oft unter Verwendung
von Teilen aus ausrangierten Produkten,

gesehenen erforderlichen Dekontamination und ohne kosmetische Anderungen, Leistungsprii- um durch Demontage, Dekontamination,

Vv wesentliche Anderungen. fungen, Neuinstallation, Gewahrleistung Qualitatskontrolle, Zertifizierung, Neuver-
ERVEDS und Teileaustausch. packung und Wiedervertrieb einen neu-

dungszweck wertigen Zustand zu erreichen.

Vv
Forschung,

Konstruktion
und Entwick-
lung

@ Umnutzen

Die Verwendung von ausrangierten Produkten
oder Teilen fiir andere Zwecke als urspriing-
lich vorgesehen, beispielsweise in unter-
schiedlichen Kontexten (z. B. veterinarmedi-
zinischen Verfahren), fiir andere Zwecke (z. B.
verschiedene Verfahren am Menschen) und
an anderen Orten (z. B. Entwicklungslandern).

@ Recycling

Umwandlung von Abfallstoffen aus ge-
brauchten Produkten oder Ressourcen in
neue Rohstoffe gleicher oder geringerer
Qualitat, z. B. durch Dekontamination, Zer-
kleinerung und Formgebung.

@ Erneuerung

Umwandlung von Abfallstoffen, Ener-
giequellen und anderen Substanzen in
Grundelemente wie Kohlendioxid, Wasser,
Biomasse oder menschliches Gewebe (fiir
die regenerative Medizin) durch natirliche
Prozesse.

@ Energie zuriickgewinnen

Verbrennung (oder medizinische
Verbrennung) von Abfallstoffen mit
Energierlickgewinnung.



Dieser Bereich
enthielt zuvor das A2-Poster.



Visualisierung ,,Kreislaufstrome im Gesundheitswesen®

»Brauchen Entwickeln
wir das Sie eine
wirklich?* alternative
Falls nicht, Losung:
lassen Sie es  Erméglichen
weg. Sie die

Méglicher- gleiche
weise ist eine Funktion auf
ethische nach-
Bewertung haltigere
erforderlich. Weise

FORSCHUNG, KONSTRUKTION UND ENTWICKLUNG LEISTUNGSERHALTUNG ZURUCKNEHMEN UND DEKONTAMINIEREN
Fordern Sie die Kombinieren Machen Sie  Minimieren Minimieren Minimieren Sie Prifen Sie Um die Qualitat Manchmal Warten Sie Die meisten Sammeln und sortieren Sie Produkte nach Typ, Zustand, Klassifizierung
gemeinsame  Sie mehrere  das Gerat Sie den fiir Sie den die Produkt- nach einer  zu gewéhrleisten, kénnen Defekte die Produkte medizinischen (unkritisch, halbkritisch, kritisch) und nachstem Verfahrensschritt
Nutzungvon  Funktionenin tragbar. So den wirt- Materialver- nutzung, Kunden- lassen Sie direkt vom regelméafig Produkte (CHF). Medizinische Produkte werden nach Gebrauch in maximal vier
Produkten und einem verbessern  schaftlichen  brauch (und d‘”dem fS\de dienstrepa-  Manche Mangel m"' nder Ibe' und werden Schritten dekontaminiert — je nach Produkttyp und erforderlichem
vermeiden Sie produkt und Sie die Betriebdes  den Abfall) ﬁig;‘#e‘d'_e ratur, ob Kuvnmdﬂe?dmwzg‘s(- Mg;igh;zf@é tauschen Sie  regelmaRig Maf an Dekontamination. Manche miissen vor der Reinigung
dadurch  yerringern Sie  Zuganglich-  Produkts zur lichen Falle diese gema® partner beheben. missen Siedie Verschlisse-  daraufhin demontiert werden.
Buebset‘afrlw‘élses‘ugned soden Bedarf  keit und erforder- Produktion  beschranken den Méglicherweise Produkte dazu ne Teile {iberpriift,
Roauracoey (@il mehreren  bendtigen lichen und bei der  Zum Beispiel Qualitéts- miissen die zundchst rechtzeitig  welche Art von 1. Vorreinigu‘ng: Kontamipigne Produkte kénnen manuell und/oder
verschwen.  Produkten.  weniger fest Energiever- Nutzung des nur bei standards Produkte dazu  auseinander- aus. Wartung oder mechanisch vorgereinigt werden (etwa durch Spiilen oder
dung. installierte brauch. Produkts. kritischen durchgefiihrt auseinanderge- bauen Reparatur sie Ultraschallreinigung), um sichtbare Riickstande zu entfernen.
- Geraten. E\ngng%n. So wurde. baut werden. bengtigen. 2. Reinigung: Alle Produkte werden manuell oder maschinell gereinigt.
Ge\zgm“‘fm_ Dadurch werden sichtbare und unsichtbare Verunreinigungen entfernt.
zung reduziert 3. Desinfektion: Produkte, die mit der Haut oder Schleimh&uten in
und die Beriihrung kommen (etwa Thermometer, Endoskope), werden manuell
Nutzungsdau- oder maschinell mit Chemikalien und/oder durch Erhitzen desinfiziert.

Alternative

Gerate sollten so konzipiert sein, dass sie méglichst viele
Kreislaufstrategien unterstiitzen, um die Auswirkungen
auf die Umwelt so weit wie méglich zu minimieren. So

sollte beispielsweise eine Qualitatsbewertung im Hinblick

auf Wartung und Reparatur sichergestellt, die Langlebig-

keit im Hinblick auf die Wiederverwendung priorisiert, ein
einfacher Wiederzusammenbau fiir die Umnutzung

erméglicht und Materialien verwendet werden, die fiir das
Recycling und/oder die Erneuerung geeignet sind.

Adaptiert nach
Hoveling et al. (2026)
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Ablehnen®Beispiel 1 ;

UV-Licht-Zahnbursten-Desinfektionsgerate

UV-Licht-Zahnbiirstendesinfektionsgerate sind so konstruiert, dass sie Bakterien auf den Borsten der Zahnbiirste

mithilfe von UV-C-Lichttechnologie eliminieren. Diese Produkte werden als Hygienelosungen vermarktet, die nach
dem Zahneputzen eine zusatzliche Reinigung ermdglichen, obwohl ihr Mehrwert im Vergleich zur herkémmlichen

Zahnbiirstenpflege bei routinemafdiger Anwendung begrenzt bleibt.

Es gibt der-
zeit keine
Uberzeugenden wissenschaftlichen Belege dafiir, dass UV-Licht-Zahnbiirstendesinfektionsgerate

Warum wir das Ablehnen empfehlen Vorteile des Ablehnens

Uber die Vorteile hinaus, die durch richtige Putztechniken, regelmafsigen Zahnbiirstenwechsel und
Standardhygienemafinahmen erzielt werden, sinnvolle Verbesserungen der Mundgesundheit be- Weniger elektronischer Abfall
wirken. Obwohl diese Produkte als zusatzliche Hygieneldsungen vermarktet werden, ist ihr klini-
scher Nutzen in der zahnarztlichen Routineversorgung noch ungewiss.

. . . . . Geringerer Energieverbrauch
Ohne nachweisbare Verbesserungen der Patientenergebnisse sind die mit der Herstellung, Verwen-
dung und Entsorgung dieser Produkte verbundenen Umweltbelastungen schwer zu rechtfertigen.
UV-Zahnbirstendesinfektionsgerate bendtigen im Vergleich zu herkémmlichen Zahnbiirstenpflege-
methoden zusatzliche Materialien, elektronische Komponenten, einen hoheren Energieverbrauch, Weniger Kunststoffproduktion
Verpackungsmaterialien und Fertigungsressourcen. Diese Belastungen treten ohne eindeutigen
Nachweis eines entsprechenden gesundheitlichen Nutzens auf. Durch die Entfernung von Produk-
ten mit begrenztem klinischem Nutzen kann unnétiger Ressourcenverbrauch vermieden und die .

. . . . . . Weniger Transportbedarf

Entstehung von vermeidbarem Elektronikschrott verhindert werden. Die Priorisierung evidenz-
basierter Mundhygienepraktiken erméglicht es Gesundheitssystemen und Verbrauchern, sich auf
Interventionen mit nachgewiesenem Nutzen zu konzentrieren und gleichzeitig nachhaltigere Ent-
scheidungen zu unterstltzen.

Aus diesem Grund stellen UV-Licht-Zahnbirstendesinfektionsgerate einen aussichtsreichen Kan- Wichtigste Erkenntnis

didaten fir die Marktriicknahme dar. Die Abschaffung von Produkten mit geringem Nutzen kann zu ) o )

. ) . ) - . ) Der Mehrwert eines Medizinprodukts sollte seine Umweltbelastung
einem nachhaltigeren Gesundheitswesen beitragen, indem sichergestellt wird, dass Ressourcen auf . . . .
. ) . . i ) rechtfertigen, um sicherzustellen, dass die Ressourcen sinnvolle
Loésungen ausgerichtet werden, die messbare Verbesserungen der Gesundheitsergebnisse erzielen.

Verbesserungen in der Patientenversorgung unterstitzen.
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Ablehnen®Beispiel 2

Aderlass-Schropfprodukte

Manche Schropfprodukte erméglichen den Aderlass, also die kontrollierte Entnahme von Blut aus dem Korper. Diese
Produkte werden aufgrund ihres potenziellen therapeutischen Nutzens, einschliefdlich Schmerzlinderung und Behandlung
chronischer Erkrankungen, beworben, obwohl die klinischen Belege fiir ihre Wirksamkeit und ihren Mehrwert im Vergleich zu

etablierten Behandlungsmethoden noch begrenzt sind.

Warum wir Ablehnen empfehlen

Evidenz aus systematischen Ubersichtsarbeiten deutet darauf hin, dass das Schropfen
mit Aderlass nur einen geringen oder gar keinen verlasslichen therapeutischen Nutzen
fuir die Schmerzbehandlung oder die Therapie chronischer Erkrankungen bietet. Obwohl
diese Produkte als alternative Behandlungsméglichkeiten beworben werden, zeigen die
verfligbaren Erkenntnisse keine durchgangigen Verbesserungen der Patientenergebnisse
im Vergleich zu etablierten Therapien. Darliber hinaus birgt ihre Anwendung potenzielle
Risiken, darunter Hautreizungen, Blutungen und Infektionen.

Da Aderlass-Schropfprodukte mit Blut in direkten Kontakt kommen, miissen sie nach
Gebrauch haufig als potenziell gefahrlicher medizinischer Abfall entsorgt werden. Dies
fuhrt zu zusatzlichen Umwelt- und Betriebsbelastungen fiir die Gesundheitseinrichtungen,
darunter spezielle Abfallverarbeitung und erhéhte Entsorgungsanforderungen.

Viele Aderlass-Schropfsysteme enthalten auch Kunststoffbauteile wie Ventile, Pumpen
und Auffangkammern, die aufgrund des Kontaminationsrisikos schwer zu recyceln sind
Manche Produkte sind fur den Einmalgebrauch konzipiert, was den Materialverbrauch

und die Abfallerzeugung erhoht. Wenn medizinische Produkte nur einen begrenzten
klinischen Nutzen haben und gleichzeitig zusatzliche Umweltbelastung verursachen, ist
ihre weitere Verwendung schwer zu rechtfertigen. Die Entfernung dieser Produkte aus
dem Verkehr unterstiitzt ein nachhaltigeres Gesundheitswesen, indem Interventionen mit
nachgewiesenem Nutzen priorisiert, unnétige Abfallstrome reduziert und Ressourcen auf
effektive Lésungen flir die Patientenversorgung ausgerichtet werden.

Vorteile des Ablehnens

Weniger gefahrlicher medizinischer Abfall

Weniger Einwegkomponenten

Geringere gesetzliche Auflagen

Reduzierte Risiken nachteiliger Auswirkungen

Wichtigste Erkenntnis

Medizinprodukte sollten nur dann eingesetzt werden, wenn der nachgewiesene
therapeutische Wert die Umweltbelastung, Risiken und die Abfallerzeugung

Uberwiegt.
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Ersetzen®Beispiel 1

Beatmungsgerate fur Frihgeborene

Bei Frithgeborenen mit Atemnot ist haufig eine mechanische Beatmung erforderlich. Wahrend Fortschritte in der
Beatmungstechnologie zur Entwicklung neuer Produkte gefiihrt haben, lassen sich viele Verbesserungen in der
neonatalen Atemtherapie durch die Optimierung von Beatmungsstrategien und -einstellungen an bestehenden Produkten

erzielen, anstatt neue Produkte einzufiihren.

Warum wir das Ersetzen empfehlen

Es gibt Belege dafir, dass lungenschonende Beatmungsstrategien — wie etwa angemessene
Atemzugvolumina, positiver endexspiratorischer Druck (PEEP), gezielte Sauerstoffwerte und
rechtzeitiges Entwéhnen — die durch die Beatmung verursachte Lungenschadigung verringern
und die Behandlungsergebnisse fiir Friihgeborene verbessern konnen. Diese Verbesserungen
werden in erster Linie durch ein effektives Beatmungsmanagement und eine gute klinische
Praxis erreicht, weniger durch die Einfliihrung neuerer Gerate.

Durch die Optimierung des Einsatzes vorhandener Beatmungsgerate kénnen die medizini-
schen Teams eine qualitativ hochwertige, evidenzbasierte Atemwegsversorgung gewahr-
leisten und gleichzeitig die Lebensdauer der verfligbaren Gerate verlangern. Durch die Ver-
meidung unnotiger Ersatzbeschaffungen werden die mit der Fertigung, dem Transport, der
Verpackung und der Entsorgung neuer Gerate verbundenen Umweltbelastungen, einschliefs-
lich Treibhausgasemissionen und Ressourcenverbrauch, reduziert.

Sofern die vorhandenen Beatmungsgerate weiterhin die Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen erflllen, kénnen Investitionen in die Mitarbeiterschulung, evidenzbasierte Protokolle
und vorbeugende Wartung einen gréfseren klinischen und 6kologischen Nutzen bringen als der
Austausch funktionsfahiger Gerate. Neue Beatmungsgerate bleiben wichtig, wenn die derzei-
tige Ausristung die Bedirfnisse der Patienten nicht mehr erfiillen kann, wesentliche Funktio-
nen vermissen lasst oder die Sicherheitsstandards nicht mehr erfiillt. Durch die Priorisierung
der optimalen Nutzung vorhandener Technologien kénnen Gesundheitssysteme eine qualitativ
hochwertige Neugeborenenversorgung aufrechterhalten und gleichzeitig den vermeidbaren
Ressourcenverbrauch reduzieren und nachhaltigere medizinische Praktiken unterstitzen.

Vorteile des Ersetzens

Bessere Nutzung vorhandener Gerate

@g Lingere Lebensdauer der Beatmungsgerite

Weniger Abfall medizinischer Gerate

{:C:)? Geringerer Fertigungs- und COz-Fuf3abdruck

Wichtigste Erkenntnis

Die Verwendung vorhandener Beatmungsgerate anstelle der Entwicklung
neuer Produkte verringert die Umweltbelastung und gewahrleistet

gleichzeitig eine effektive Atemunterstiitzung fir Frihgeborene.
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Ersetzen®Beispiel 2 >

Elektronische Blutdruckmessgerate

Der Blutdruck kann manuell oder mit elektronischen Messgeraten gemessen werden, die oszillometrische Sensoren
zur automatischen Messung und digitalen Anzeige verwenden. Da sie praktisch und einfach zu bedienen sind und
schnelle Messwerte liefern, werden elektronische Blutdruckmessgerate in Krankenhausern, Kliniken und anderen
Gesundheitseinrichtungen haufig eingesetzt.

Warum wir das Ersetzen empfehlen Vorteile des Ablehnens

Digitale Blutdruckmessgerate bieten im Vergleich zur manuellen Messung eine ma-
fige diagnostische Genauigkeit mit einer gepoolten Sensitivitat von etwa 79 % beim
Erkennen von Bluthochdruck. Dies zeigt, dass digitale Gerate zwar fiir routinemafsige Keine Batterie oder Energie erforderlich
Screening- und Uberwachungszwecke effektiv sind, die manuelle Blutdruckmessung
jedoch in stabilen Versorgungssituationen eine zuverlassige Alternative darstellt,
sofern sie von geschulten medizinischen Fachkraften korrekt durchgefiihrt wird. . .

Keine elektronischen Komponenten oder Elektroschrott (ohne CRM)
Manuelle Blutdruckmessgerate liefern nicht nur in vielen Routinesituationen ver-
gleichbare klinische Ergebnisse, sondern haben auch eine wesentlich geringere

Umweltbelastung. Sie bendtigen weder Strom noch Batterien, enthalten keine elek- Langere Lebensdauer des Produkts

tronischen Komponenten und haben im Allgemeinen eine langere Lebensdauer mit
weniger Austauschbedarf. Dadurch erzeugen sie weniger elektronischen Abfall und
haben tber ihren gesamten Lebenszyklus hinweg einen geringeren Ressourcen- und . .
. . ) Geringerer Fertigungs-Fufdabdruck
Energiebedarf als digitale Monitore.

Wenn es keinen nennenswerten Unterschied im Behandlungsergebnis gibt, unter-
stiitzt die Wahl der Option mit der geringeren Umweltbelastung eine nachhaltigere

Gesundheitsversorgung. Daher stellen manuelle Gerate fiir die routinemafsige Blut-
druckmessung bei stabilen Patienten eine praktische und umweltschonendere Wahl chhtlgste Erkenntnis

dar, bei gleichzeitig akzeptabler klinischer Leistungsfahigkeit. Digitale Monitore . ) o L o
) o ) Bei vergleichbarer klinischer Zuverlassigkeit sollte die einfachere,
bleiben dort wertvoll, wo Automatisierung, schnelle wiederholte Messungen oder i )
) o . . . umweltschonendere Option bevorzugt werden, um die Umweltbelastung zu
besondere Patientenbeddurfnisse sie zur geeigneteren Option machen.

reduzieren, ohne die Patientenversorgung zu beeintrachtigen.




“Beispiel 1 - ,

Integrierte Sauerstoffzufuhr und Oximetrie

Pulsoximeter messen die Sauerstoffsattigung im Blut (Sp0:) und die Pulsfrequenz, wahrend Sauerstoffmasken und
Nasenkaniilen zusatzlichen Sauerstoff liefern. Diese Funktionen werden liblicherweise von separaten Produkten
bereitgestellt, die jeweils wahrend ihres gesamten Lebenszyklus eigene Materialien, Verpackungen, Wartung und
Austausch bendtigen.

Warum wir das Uberdenken empfehlen Vorteile des Ersetzens
Die Kombination von Sauerstoffzufuhr und Pulsoximetrie in einem einzigen multifunktionalen Produkt
erlaubt, den Ressourceneinsatz zu optimieren und gleichzeitig eine effektive Patientenversorgung auf- @

rechtzuerhalten. Eine Sauerstoffmaske oder Nasenkaniile mit integrierten SpO2-Sensoren kdnnte eine ‘ Weniger bendtigte Produkte wahrend der Behandlung
Sauerstofftherapie ermdglichen und gleichzeitig die Sauerstoffsattigung kontinuierlich Gberwachen,
wodurch die Notwendigkeit separater Zufuhr- und Uberwachungsgerate entfallt.

. . . . . . L Reduzierter Materialeinsatz und Verpackungsaufwand
Dieser integrierte Ansatz reduziert die Anzahl der wahrend der Behandlung benétigten Produkte und
verringert so den Materialverbrauch, den Verpackungsaufwand, die Fertigung, den Transport, den Rei-
nigungsaufwand und den Abfall am Ende der Lebensdauer. Zudem kann er die Beschaffung und die
Bestandsverwaltung vereinfachen, indem er die Anzahl der Produkte reduziert, die Gesundheitsorgani- Geringere Umweltbelastung iiber den gesamten Lebenszyklus
sationen kaufen, lagern, instandhalten und ersetzen missen. Fiir medizinisches Fachpersonal kdnnen
multifunktionale Produkte den Arbeitsablauf verbessern, indem sie die Handhabung von Produkten
reduzieren, die Einrichtung vereinfachen und die Unordnung um den Patienten herum minimieren. . . .
Vereinfachter klinischer Arbeitsablauf
Eine erfolgreiche Implementierung erfordert, dass integrierte Produkte eine zuverlassige klinische Leis-
tungsfahigkeit, Benutzerfreundlichkeit und Patientensicherheit gewahrleisten. Wenn multifunktionale
Designs die gleiche Funktionalitat wie separate Produkte bieten, unterstiitzt der Ersatz mehrerer Pro-

dukte durch eine einzige Losung eine nachhaltigere Gesundheitsversorgung. Dieser Ansatz fordert eine
effiziente Gestaltung von Medizinprodukten durch die Reduzierung unnotiger Ressourcennutzung bei chhtlgste Erkenntnis

gleichzeitiger Aufrechterhaltung einer qualitativ hochwertigen Patientenversorgung. Durch die Kombina- . . . . . .
A . . . . . ) Wenn verwandte klinische Funktionen sicher integriert werden kénnen,
tion wesentlicher Funktionen in einem Produkt kdnnen Gesundheitssysteme die Umweltbelastung redu- . . )
. o ) o ) ) ) ) R reduzieren multifunktionale Produkte den Ressourcenverbrauch und
zieren, ohne die klinische Wirksamkeit, die Sicherheit oder die Patientenergebnisse zu beeintrachtigen.

vereinfachen gleichzeitig die Gesundheitsversorgung.




Beispiel® ,

Kombination von EKG- und Sp0Oz-Uberwachung

Elektrokardiogramm (EKG) und Pulsoximetrie (Sp0z) werden haufig gemeinsam zur Beurteilung der Vitalfunktionen des
Patienten eingesetzt. Die Kombination dieser Funktionen in einem einzigen Produkt oder integrierten System kann die
Anzahl der benétigten Einzelkomponenten reduzieren und scheint eine ressourcenschonendere Losung zu bieten.

Gute Absicht Warum diese Gewohnheit nach hinten losgeht
Durch die Integration von EKG- und SpO2-Uberwachung kénnen Einwegkomponenten reduziert, die Die Kombination von Funktionen fiihrt nicht immer zu einer
Geratebedienung vereinfacht und der Materialverbrauch gesenkt werden. Durch die Kombination von Verringerung der gesamten Umweltbelastung, wenn zusatzliche
Uberwachungsfunktionen soll die Effizienz der Arbeitsablaufe verbessert werden, indem die Anzahl Reinigungs-, Wartungs- und Betriebsanforderungen hinzukommen.
der am Patientenbett bendtigten separaten Produkte reduziert wird. Dieser Ansatz sollte jedoch die

Auswirkungen iber den gesamten Lebenszyklus hinweg berticksichtigen, einschliefslich Reinigungs- Komplexere Produkte erfordern unter Umstidnden eine spezielle
aufwand, Wartungsbedarf, Energieverbrauch und Produktkomplexitat. Eine Reduzierung des Ver- Handhabung, was den Ressourcenverbrauch wahrend ihres

brauchs von Einwegartikeln fiihrt nicht immer zu einer geringeren Umweltbelastung, wenn dadurch gesamten Lebenszyklus erhdht.

zusatzliche betriebliche Belastungen entstehen. Nachhaltige Losungen sollten Ressourceneffizienz mit

praktischer klinischer Anwendbarkeit und langfristiger Umweltvertraglichkeit in Einklang bringen. Bei Nachhaltigkeitsentscheidungen sollte die gesamte
Systemwirkung beriicksichtigt werden, einschliefdlich Reinigung,
Energieverbrauch und Wartung — nicht nur die Reduzierung von

. Einwegartikeln.

Negative Folge &

Integrierte Systeme konnen den Reinigungsaufwand, den Wartungsbedarf und die Produktkomplexi-

tat erhhen. Die Kombination von EKG- und SpO2-Uberwachung kann zwar die Anzahl der Einweg-

komponenten reduzieren, diese Vorteile kénnen jedoch durch den zusatzlichen Ressourcenbedarf

wahrend des gesamten Lebenszyklus des Produkts wieder aufgehoben werden. Haufigere Reinigun-
gen, spezielle Wartungsverfahren und ein erhdhter Einsatz von Reinigungsmitteln kdnnen zu star- WIChtIgSte Erkenntnis
keren Umweltbelastungen fiihren. Die Komplexitat des Produkts kann im Laufe der Zeit auch einen . . . . . . . .
. . . . . . . Die Reduzierung von Einwegartikeln fuihrt nicht immer zu einer
hoheren technischen Support, einen hoheren Energieverbrauch und den Bedarf an Ersatzteilen mit . ) ]
geringeren Umweltbelastung. Nachhaltige Konstruktion muss den

gesamten Lebenszyklus des Produkts und die dazugehdrigen Prozesse

berlicksichtigen.

sich bringen. Daher erfordert die Bewertung der Nachhaltigkeit die Beriicksichtigung der gesamten
Systemauswirkungen und nicht nur die Fokussierung auf die Reduzierung von Einwegmaterialien.




" Beispiel 2 ;

Standardisierte Ultraschallplattformen

Die Standardisierung von Ultraschallplattformen durch die Trennung von Sonden und zugehdorigen Displays ermoglicht
die Nutzung vorhandener Krankenhaushardware. Mit diesem Ansatz lassen sich unnétige Produktduplikationen
vermeiden, die Lebensdauer der Produkte verlangern und der Austausch kompletter Systeme vermeiden, wenn nur
bestimmte Komponenten aktualisiert oder ersetzt werden miissen.

Warum wir das Uberdenken empfehlen Vorteile des Umdenkens

Medizinprodukte werden haufig als geschlossene Systeme mit proprietarer Hardware, Software

und Schnittstellen entwickelt. Dieser Ansatz kann zwar die Produktintegration vereinfachen, Weniger elektronischer Abfall durch Upgrades auf
birgt aber auch die Gefahr, dass unnétigerweise Komponenten in verschiedenen Gesundheits- Komponentenebene

einrichtungen doppelt bendtigt werden. Displays, Prozessoren, Batterien und andere elektro-
nische Bauteile werden haufig separat gefertigt, gekauft und gewartet, selbst wenn ahnliche
Funktionen durch eine gemeinsame oder kompatible Infrastruktur unterstiitzt werden kénnten. . L .
Geringerer Materialeinsatz durch gemeinsame Infrastruktur
Durch die Standardisierung von Schnittstellen und die Gewahrleistung der Kompatibilitat mit
bestehenden Hardwareplattformen kénnen Hersteller den Bedarf an speziellen Komponenten

reduzieren und eine effizientere Nutzung der Ressourcen im Gesundheitswesen unterstitzen. Verlangerte Lebensdauer bestehender Gerate

Krankenhauser konnen moéglicherweise einzelne Komponenten anstelle ganzer Systeme mo-

dernisieren oder ersetzen, wodurch die Nutzungsdauer der vorhandenen Gerate verlangert und

die Entstehung von elektronischem Abfall begrenzt wird. . I e
Hohere Interoperabilitit und Upgrade-Flexibilitat

Die Standardisierung tiber Produktgenerationen hinweg, die die Kompatibilitat alterer und

neuerer Versionen gewahrleistet, kann die Flexibilitat bei der Bereitstellung verbessern und un-

notige Austauschzyklen reduzieren. Obwohl technisch machbar, wird Interoperabilitat oft nicht
priorisiert, da proprietire Okosysteme den fortgesetzten Kauf herstellerspezifischer Gerate be- WIChtIgSte Erkenntnis
gunstigen. Wenn Gesundheitsorganisationen Interoperabilitat und Upgradefahigkeit bendtigen,

. . . . . . . . Standardisierte Plattformen fiir Medizinprodukte ermdglichen eine
wird die Standardisierung zu einem Treiber fiir eine nachhaltigere Konstruktion von Medizin-

gemeinsame Infrastruktur, reduzieren den Ressourcenverbrauch,
verlangern die Lebensdauer der Produkte und unterstiitzen ein nachhaltiges
Gesundheitswesen, ohne die klinische Leistungsfahigkeit zu beeintrachtigen.

produkten, wodurch der langfristige Wert verbessert und ein verantwortungsvoller Umgang mit
Ressourcen unterstitzt wird.




Beispiel” ,

Standardisierung von Patientenmonitoren

Patientenmonitore unterstiitzen die Uberwachung von Vitalfunktionen und die klinische Entscheidungsfindung. Durch die Standardisierung dieser
Systeme in allen Gesundheitseinrichtungen kénnen die Einheitlichkeit verbessert, die Mitarbeiterschulung vereinfacht und die Beschaffung, Wartung und
Produktverwaltung optimiert werden. Die Standardisierung sollte jedoch Flexibilitat und Kompatibilitat gewahrleisten, um einen unnétigen Austausch
funktionsfahiger Gerate bei technologischen Weiterentwicklungen zu vermeiden.

Gute Absicht Warum diese Gewohnheit nach hinten losgeht

Die Standardisierung von Patientenmonitoren verbessert die Interoperabilitat, vereinfacht
die Arbeitsablaufe und erhéht die Effizienz in allen Abteilungen des Gesundheitswesens.
Durch die Verwendung eines einheitlichen Uberwachungssystems kénnen medizinische
Fachkrafte mit vertrauten Geraten, standardisierten Schnittstellen und konsistenten Pro-
zessen arbeiten, wodurch Komplexitat und Schulungsbedarf reduziert werden. Dies unter-
stutzt aufserdem eine effizientere Beschaffung, Wartung und Gerateverwaltung. Durch die
Schaffung einer gemeinsamen Plattform konnen Gesundheitsorganisationen die Koordina-
tion zwischen den Abteilungen verbessern, klinische Ablaufe optimieren und eine zuver-
lassige Patientenversorgung sowie ein effektiveres Ressourcenmanagement unterstiitzen.

Negative Folge

Ubermatfiige Standardisierung kann die Flexibilitat verringern und eine Abhéngigkeit von
einem einzigen Hersteller erzeugen. Software-Updates, Hardware-Upgrades oder Kom-
patibilitatsanforderungen konnen den Austausch klinisch funktionsfahiger Gerate erfor-
derlich machen und so den elektronischen Abfall und den Ressourcenverbrauch erhéhen.
Geschlossene Systeme konnen die Interoperabilitat mit alternativen Technologien ein-
schranken und zu unnoétigen Austauschzyklen fihren. Ohne ausreichende Interoperabili-
tat kann die Standardisierung die Kosten erhéhen, die Lebensdauer der Gerate verkiirzen
und die beabsichtigten 6kologischen und betrieblichen Vorteile untergraben.

Standardisierte Systeme kénnen die Austauschzyklen beschleunigen,
wenn dltere Produkte mit neueren Versionen inkompatibel werden.

Geschlossene Okosysteme konnen die Flexibilitit einschrinken und die
Abhangigkeit von einem einzelnen Hersteller erhéhen.

Eine Fokussierung auf Einheitlichkeit kann dazu fiihren, dass
Moglichkeiten zur Verlangerung der Lebensdauer bestehender Gerate
durch anpassungsfahige und interoperable Losungen iibersehen werden.

Wichtigste Erkenntnis

Standardisierung sollte Kompatibilitat und Langlebigkeit fordern und nicht
unnotige Austauschzyklen erzeugen. Flexible Systeme ermdglichen Effizienz
bei gleichzeitiger Schonung vorhandener Ressourcen und Reduzierung von
Abfall.




“Beispiel 3
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Klinisches Beatmungsgerat

Klinische Beatmungsgerate bieten lebenswichtige Atemunterstiitzung fiir Patienten, die nicht selbststandig atmen kénnen. Traditionell kann
jedes Beatmungsgerat jeweils nur einen Patienten versorgen, weshalb Krankenhauser grofse Gerateflotten vorhalten miissen. Viele Produkte
bleiben wahrend normaler Perioden ungenutzt, was laufende Kosten, Lagerbedarf, Wartungsaufwand und Umweltbelastung verursacht.

Warum wir das Uberdenken empfehlen

Die aktuelle Konstruktion von Beatmungsgeraten basiert auf dem Modell eines Gerats pro Patient.

Dieser Ansatz vereinfacht zwar den klinischen Betrieb und gewahrleistet eine gezielte Atemunter-
stlitzung, erfordert aber von den Gesundheitssystemen, dass sie liber grofe Geratekapazitaten
verfligen, um Schwankungen im Patientenbedarf aufzufangen. In Zeiten geringerer Nachfrage
bleiben viele Beatmungsgerate ungenutzt, benétigen aber dennoch Lagerung, Wartung und mus-
sen schlieflich ersetzt werden.

Untersuchungen des MIT und des Brigham and Women'’s Hospital haben gezeigt, dass speziell
entwickelte Beatmungsgerate-Splitting-Systeme in Kombination mit individueller Durchflusskom-
pensation es ermdglichen, dass ein einzelnes Beatmungsgerat mehr als einen Patienten unter-
stiitzt und gleichzeitig die patientenspezifische Kontrolle beibehalt. Dies stellt die Annahme in
Frage, dass jeder Patient immer ein eigenes Gerat benoétigt, und verdeutlicht die Méglichkeiten fir
zukiinftige Beatmungsgerate-Konstruktionen, die auf einer gemeinsamen Infrastruktur basieren.

Anstatt die Kapazitat durch den Kauf zusatzlicher eigenstandiger Beatmungsgerate zu erhdhen,
kdnnten Mehrpatienten-Plattformen die Auslastung der vorhandenen technischen Ressourcen
verbessern. Kernkomponenten wie Verarbeitungshardware, Displays, Alarmsysteme und Strom-
versorgungssysteme konnten mehrere Behandlungskanale innerhalb eines einzigen Systems
unterstiitzen. Dieser Ansatz kann dazu beitragen, die Gerateauslastung zu optimieren, unnétige
Fertigung zu vermeiden und den Wert der bestehenden Infrastruktur zu steigern. Fur eine erfolg-
reiche Implementierung waren robuste Sicherheitsmechanismen, eine klinische Validierung und
geeignete Protokolle erforderlich, um sicherzustellen, dass die gemeinsam genutzten Systeme
das erforderliche Niveau der Patientenversorgung aufrechterhalten.

Vorteile des Umdenkens
@ Hohere Auslastung der vorhandenen Beatmungskapazitat
Geringerer Material- und Komponentenbedarf
Kleinere Gerateflotten

Weniger Abfall am Ende der Lebensdauer

Wichtigste Erkenntnis

Gemeinschaftlich genutzte Medizinprodukte konnen gleichwertige
klinische Funktionen mit weniger Plattformen bereitstellen und so die
Ressourceneffizienz verbessern, wahrend gleichzeitig eine sichere und

effektive Versorgung gewahrleistet wird.
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Gemeinsame Nutzung von tragbaren Infusionspumpen

Tragbare Infusionspumpen ermdéglichen eine kontrollierte Medikamentenverabreichung und eine flexible Patientenversorgung in
verschiedenen Gesundheitseinrichtungen. Durch die gemeinsame Nutzung dieser Gerate durch verschiedene Abteilungen oder
Patienten kdonnen die Auslastung verbessert, die Kapazitat der vorhandenen Gerate maximiert und der Bedarf an zusatzlichen
Anschaffungen reduziert werden, indem sichergestellt wird, dass die verfligharen Ressourcen effizienter genutzt werden.

Gute Absicht Warum diese Gewohnheit nach hinten losgeht

Durch die gemeinsame Nutzung tragbarer Infusionspumpen wird die Gerateauslastung maxi-
miert, unnotige Anschaffungen werden vermieden und die Ressourceneffizienz in den Gesund-
heitseinrichtungen verbessert. Durch die verstarkte gemeinsame Nutzung von Produkten soll
sichergestellt werden, dass die vorhandenen Produkte effektiver eingesetzt werden, wodurch
der Bedarf an zusatzlichen Produkten reduziert und eine effizientere Verteilung der Ressour-
cen im Gesundheitswesen unterstiitzt wird. Indem Krankenhauser mehreren Abteilungen oder
Pflegebereichen den Zugriff auf dieselben Gerate ermaoglichen, konnen sie potenziell den Be-
schaffungsbedarf senken, die Bestandsverwaltung optimieren und die vorhandene Infrastruktur
besser nutzen, wahrend gleichzeitig eine angemessene Patientenversorgung gewahrleistet wird.

Negative Folge

Der haufige Transport von gemeinsam genutzten Infusionspumpen kann zusatzlichen logistischen
Aufwand verursachen, unter anderem in den Bereichen Transport, Reinigung, Desinfektion, Wartung
und Geratehandhabung. Diese Prozesse erfordern Personalzeit, Energie und Verbrauchsmaterialien,
was trotz des Kaufs von weniger Produkten die Gesamtumweltbelastung erhohen kann. Eine haufi-
gere Handhabung kann auch zu schnellerem Verschleifs, zusatzlichen Reparaturen und einer kiirze-
ren Lebensdauer der Gerate beitragen. Wenn der Transport- und Reinigungsaufwand zu hoch wird,
kénnen die 6kologischen Vorteile der gemeinsamen Produktnutzung verringert oder ganz zunichte
gemacht werden. Daher ist eine vollstandige Lebenszyklusanalyse erforderlich, bevor man davon
ausgehen kann, dass gemeinsam genutzte Ausriistung immer eine nachhaltigere Lésung darstellt.

Der Transport zwischen Abteilungen erhdht den betrieblichen
Aufwand und den damit verbundenen Ressourcenverbrauch.

Haufigere Reinigung und Desinfektion kénnen den Verbrauch von
Wasser, Energie und Reinigungsmitteln erhohen.

Eine hohe Auslastung kann den Verschleifd und den Wartungsaufwand
beschleunigen und somit die Lebensdauer des Produkts verkiirzen.

Der lokale Verfiigharkeitshedarf kann den Einsatz zusatzlicher
Pufferkapazitaten erfordern, wodurch die zu erwartenden
Einsparungen begrenzt werden.

Wichtigste Erkenntnis

Das Teilen von Produkten ist nicht immer nachhaltiger. Bei der
Entwicklung von Ausriistungsstrategien sollten die Auswirkungen
Uber den gesamten Lebenszyklus hinweg berlicksichtigt werden,
einschliefslich Transport, Reinigung und Wartungsaufwand.




Jeduzieren” Beispiel 1

Insulinpumpe

Moderne Insulinpumpen ermdéglichen eine kontinuierliche Insulinabgabe durch Basalraten und Bolusdosierungen. Viele Systeme
beinhalten mittlerweile fortschrittliche Funktionen wie Konnektivitat, Integration der Glukoseiiberwachung, automatische
Dosierung und Smartphone-Schnittstellen. Fiir Anwender mit einem stabilen Diabetesmanagementbedarf konnen einfachere

Produkte die erforderliche klinische Funktion mit weniger Ressourcen bieten.

Warum wir Reduzieren empfehlen

Zusatzliche Funktionen der Insulinpumpe kénnen den Komfort und den Datenzugriff ver-
bessern, sind aber nicht immer notwendig fir ein effektives Diabetesmanagement. Fiir viele
Anwender mit einem stabilen Behandlungsbedarf kann die essentielle Basal- und Bolusinsu-
linabgabe die erforderliche klinische Funktion ohne die zusatzliche Komplexitat fortgeschrit-
tener digitaler Funktionen bieten.

Jede zusatzliche Funktion erhéht die Anzahl der benétigten Komponenten, darunter Senso-
ren, Prozessoren, Kommunikationsmodule, Batterien und Softwaresysteme. Diese Erweite-
rungen fliihren zu einem héheren Materialeinsatz, energieintensiveren Fertigungsprozessen
und verstarkter Umweltbelastung wahrend des gesamten Lebenszyklus des Produkts. Mit der
Weiterentwicklung der Technologie kdnnen aufserdem zusatzlicher Wartungsaufwand, Soft-
wareabhangigkeiten und kiirzere Austauschzyklen entstehen. Eine Reduzierung der Produkt-
komplexitat bedeutet nicht eine Verringerung der klinischen Wirksamkeit. Eine vereinfachte
Insulinpumpenkonstruktion, die sich auf wesentliche therapeutische Funktionen konzent-
riert, kann eine sichere und zuverlassige Insulinabgabe gewahrleisten und gleichzeitig den
unnotigen Ressourcenverbrauch reduzieren.

Durch die Priorisierung wesentlicher Funktionen gegentiber unnétiger Komplexitat kdnnen
Hersteller Insulinpumpen entwickeln, die die Bedurfnisse der Patienten besser mit der 6ko-
logischen Nachhaltigkeit in Einklang bringen. Die Entwicklung von Produkten mit angemesse-
ner Komplexitat — nicht maximaler Komplexitat — unterstiitzt eine effiziente Gesundheitsver-
sorgung und reduziert gleichzeitig vermeidbare Material-, Energie- und Abfallbelastungen.

Vorteile des Umdenkens

Weniger elektronische Komponenten

Geringerer Materialbedarf

Langere Lebensdauer des Produkts

Geringere digitale Abhangigkeit

Wichtigste Erkenntnis

Einfachere Insulinpumpen kdnnen eine effektive Versorgung gewahrleisten
und gleichzeitig den Ressourcenverbrauch, die Komplexitat und die

Umweltbelastung durch unnétige Funktionen reduzieren.
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Wiederverwendbare Katarakt-OP-Spitze

Bei der Kataraktoperation werden Ublicherweise Phakoemulsifikationsspitzen verwendet, die mit intraokularem Gewebe in Kontakt kommen und daher
strenge Sterilitat erfordern. Um Einwegabfall zu reduzieren, wurden wiederverwendbare Konstruktionen erforscht. Die Notwendigkeit einer wiederholten
Sterilisation fiihrte jedoch zu einer erhéhten Materialkomplexitat, hdheren Produktanforderungen und einem grofderen Reinigungsaufwand, was zusatzliche

Umweltaspekte mit sich brachte.

Gute Absicht

Die Absicht hinter einer wiederverwendbaren Phakoemulsifikationsspitze ist die Redu-
zierung des Einwegabfalls, der bei Kataraktoperationen mit hohem Patientenaufkommen
entsteht. Durch die Entwicklung einer Komponente, die wiederholten Sterilisations- und
Aufbereitungszyklen standhalt, sollen die Lebensdauer des Produkts verlangert und der
Bedarf an neuen Einweginstrumenten reduziert werden. Wiederverwendbare Konstruk-
tionen zielen darauf ab, den Materialverbrauch zu senken, die Abfallerzeugung zu verrin-
gern und die Ressourceneffizienz zu verbessern, indem sie es ermdoglichen, dass dassel-
be Produkt mehrere Verfahren unterstiitzt. Dieser Ansatz spiegelt eine umfassendere
Nachhaltigkeitsstrategie wider, bei der Einwegprodukte durch langlebige Alternativen
ersetzt werden, bei denen eine wiederholte Verwendung sicher und effizient moglich ist.

Negative Folge

Die erforderliche Komplexitat, um die Spitze fiir wiederholte Sterilisation geeignet zu ma-

chen, erhdhte den Fertigungs-Fufsabdruck. Zusatzlicher Materialbedarf, spezielle Kons-
truktionsmerkmale und strengere Fertigungsprozesse konnen die 6kologischen Vorteile
der Wiederverwendung zunichtemachen. Daneben bendtigt jeder Sterilisationszyklus
Energie, Wasser und Chemikalien, was zu betrieblichen Auswirkungen wahrend des ge-
samten Lebenszyklus des Produkts flihrt. Dies zeigt, dass der Ersatz von Einwegproduk-
ten durch wiederverwendbare Versionen eine sorgfaltige Lebenszyklusanalyse erfordert,
um sicherzustellen, dass die Nachhaltigkeitsgewinne tatsachlich erzielt werden.

Warum diese Komplexitat sich als
kontraproduktiv erwies

Die wiederholte Sterilisation erfordert fortschrittlichere Materialien und
eine prazisere Fertigung, wodurch der Fertigungs-Fuf3abdruck steigt, bevor
das Produkt zum ersten Mal verwendet wird.

Jede Wiederverwendung erfordert einen vollstandigen Sterilisationszyklus,
und iiber viele Verfahren hinweg kann der kumulative Energie-, Wasser-
und Chemikalienverbrauch die Materialeinsparungen durch die Vermeidung
von Einwegartikeln iibersteigen.

Wiederholte Aufbereitung kann den Verschleifd des Produkts
beschleunigen, die nutzbare Lebensdauer verkiirzen und die erwarteten
Umweltvorteile der Wiederverwendung verringern.

Wichtigste Erkenntnis

Wiederverwendbar ist nicht immer nachhaltiger; komplexe
Sterilisationsanforderungen kdnnen den durch den Ersatz von Einwegprodukten
vermiedenen Abfall iberwiegen.
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Intelligente Pillendose

Intelligente Pillendosen unterstiitzen die Medikamenteneinnahme durch Erinnerungen, Benachrichtigungen und automatisierte Ausgabefunktionen.
Viele Konstruktionen beinhalten zusatzliche Schutzmaterialien wie Schaumstoffeinlagen, Kunststoffschalen und verstarkte Strukturen, um die
elektronischen Komponenten wahrend des Transports und der Lagerung zu schiitzen. Diese Materialien kénnen iiber das fiir einen sicheren und

effektiven Betrieb erforderliche Mafs hinausgehen.

Warum wir das Reduzieren empfehlen

Intelligente Pillendosen verfligen oft Uiber Schutzverpackungen und interne Struk-
turen, um Beschadigungen beim Transport und bei der Handhabung zu verhindern.
Ein gewisser Schutz ist zwar fir die Sicherheit und Zuverlassigkeit notwendig,
jedoch kénnen tibermafsige Materialmengen hinzugefligt werden, ohne zur Kern-
funktion des Produkts — der Aufbewahrung und Abgabe von Medikamenten — bei-
zutragen.

Schaumstoffeinlagen, Kunststoffstiitzen und mehrlagige Verpackungen erhéhen
den Materialeinsatz, die Umweltbelastung durch die Fertigung und den Abfall und
erschweren gleichzeitig das Recycling und die Entsorgung. Eine schlanke Konstruk-
tion, die nur die wichtigsten Materialien fur Schutz, Funktionalitat und Langlebigkeit
verwendet, kann die Leistungsfahigkeit aufrechterhalten und gleichzeitig die Um-
weltbelastung reduzieren.

Eine Reduzierung des Materialeinsatzes sollte bereits in der Konstruktionsphase
in Betracht gezogen werden, damit die Hersteller unnétigen Ressourcenverbrauch
vermeiden konnen. Durch die Priorisierung effizienter Konstruktionen gegentiber
unnotigem Schutz konnen intelligente Pillendosen die Therapietreue unterstiitzen
und gleichzeitig den Plastikverbrauch, den Fertigungsaufwand und die Entsor-
gungsfolgen reduzieren. Verbesserungen der Nachhaltigkeit lassen sich oft durch
einfachere, ressourcenschonendere Konstruktionen anstatt durch zusatzliche
Technologie erzielen.

Vorteile des Umdenkens

Weniger Plastik und Verpackungsmaterial

Geringerer Fertigungs-Fuf3abdruck

Reduzierte Transportbelastung

Einfachere Verarbeitung am Ende der Lebensdauer

Wichtigste Erkenntnis

Durch die Reduzierung unnétiger Materialien konnen intelligente Pillendosen ihre
Funktionalitat aufrechterhalten und gleichzeitig den Ressourcenverbrauch, den

Abfall und die Umweltbelastung verringern.
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Verwendung von Schutzhandschuhen fur Tatigkeiten
mit geringem Risiko

Medizinische Handschuhe sind unerlasslich bei Kontakt mit Blut, Kérperfliissigkeiten, offenen Wunden oder sterilen Umgebungen. Allerdings hat sich ihr
Einsatz auf Routinebehandlungen ausgeweitet, bei denen Richtlinien darauf hinweisen, dass eine ordnungsgemafie Handehygiene einen gleichwertigen
Schutz fiir Patienten und medizinisches Fachpersonal bieten kann.

Gute Absicht Warum diese Gewohnheit nach hinten losgeht

Tragen Sie bei allen Patientenkontakten Handschuhe als Vorsichtsmafsnahme, um Patienten
und medizinisches Personal vor einer méglichen Infektionsiibertragung zu schiitzen. Dieser
Ansatz zielt darauf ab, die Verbreitung von Mikroorganismen durch Kontakt mit Patienten, Kor-
perflissigkeiten, kontaminierten Oberflachen oder medizinischen Umgebungen zu verhindern.
Die allgemeine Verwendung von Handschuhen wird oft als zusatzliche Sicherheitsmafinahme
angesehen, die das Expositionsrisiko verringert und sowohl medizinischem Fachpersonal als
auch Patienten Sicherheit vermittelt. Durch die konsequente Anwendung derselben Schutz-
mafinahmen bei allen Interaktionen wollen Organisationen die Infektionspravention starken
und die Méglichkeit einer Kontamination bei routinemafSigen Pflegetatigkeiten minimieren.

Negative Folge

Wenn Handschuhe in Situationen verwendet werden, in denen eine ausschliefdliche Hande-
hygiene klinisch ausreichend ist, erzeugen sie unnétigen Einwegabfall, ohne die Patienten-
ergebnisse zu verbessern. Der hohe Verbrauch von Handschuhen erhéht die Nachfrage nach
Rohstoffen, Fertigungsprozessen, Verpackung, Transport und Entsorgung. Dartiber hinaus
kann die Verwendung von Handschuhen bei Tatigkeiten mit geringem Risiko unbeabsichtigt
dazu fuhren, dass weniger Wert auf die richtige Handehygiene gelegt wird, die fur die Infek-
tionspravention weiterhin unerlasslich ist. Die Verwendung von Handschuhen nur dann, wenn
dies klinisch indiziert ist, erhalt die Patientensicherheit aufrecht und vermeidet unnétigen
Materialverbrauch und Abfallerzeugung im gesamten Gesundheitswesen.

Medizinische Handschuhe gehdren zu den am haufigsten verwendeten
Einwegprodukten im Gesundheitswesen. Durch die Reduzierung

unnotigen Verbrauchs lassen sich daher in grofiem Umfang erhebliche
Materialeinsparungen erzielen.

Bei vielen Tatigkeiten mit geringem Risiko bietet angemessene
Handehygiene einen gleichwertigen Schutz ohne den zusatzlichen
Materialverbrauch, der mit Handschuhen verbunden ist.

Ubermafiger Gebrauch von Handschuhen kann ein falsches
Sicherheitsgefiihl erzeugen und unbeabsichtigt die Aufmerksamkeit
auf die Handehygiene verringern, wodurch das Kontaminationsrisiko
eher steigt als sinkt.

Wichtigste Erkenntnis

Mehr Schutz erfordert nicht immer mehr Material. Die Verwendung von
Handschuhen nur bei klinischer Indikation reduziert Abfall und erhalt
gleichzeitig eine sichere Patientenversorgung aufrecht.
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Wasser bei der Endoskopiereinigung

Endoskope, die zur diagnostischen und chirurgischen Visualisierung des Korperinneren eingesetzt werden, sind Produkte mit mittlerem

bis mittelhohem Risiko, die zwischen den Anwendungen eine griindliche Reinigung und Desinfektion erfordern. Automatisierte
Aufbereitungssysteme verbrauchen in mehreren Reinigungsstufen erhebliche Mengen an Wasser, Reinigungsmitteln und Desinfektionsmitteln.
Standardisierte Zyklen verbrauchen méglicherweise mehr Ressourcen als fiir routinemafdige Aufbereitungsszenarien erforderlich.

Warum wir das Reduzieren empfehlen

Wahrend des gesamten Aufbereitungsprozesses von Endoskopen werden Wasser
und chemische Ressourcen verbraucht, insbesondere bei den wiederholten Spiil-,
Reinigungs- und Desinfektionsschritten. Konservative Protokolle tragen zwar zu
einer zuverlassigen Dekontamination bei, verbrauchen aber méglicherweise mehr
Wasser, Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel als fiir routinemafsige klinische
Situationen erforderlich.

Evidenzbasierte Reinigungsschwellenwerte und prazise Dosierungsstrategien
kénnen die Aufbereitung optimieren und gleichzeitig die Standards zur Infektions-
pravention und die Patientensicherheit aufrechterhalten. Durch die Anpassung von
Spllvolumina, Reinigungsmittelkonzentrationen und Desinfektionsanforderungen
auf Basis validierter Leistungskriterien kann unnétiger Ressourcenverbrauch redu-
ziert werden, ohne die Reinigungseffektivitat zu beeintrachtigen.

Die Reduzierung des Wasser- und Chemikalienverbrauchs tragt auch zur Nach-
haltigkeit bei, indem der Energiebedarf fiir Aufbereitung, Beheizung und Abfall-
verarbeitung gesenkt wird. Eine effizientere Aufbereitung kann dazu beitragen, die
Integritat der Produkte zu erhalten, den Materialverschleifs zu reduzieren und die
Lebensdauer der Produkte zu verlangern. Durch das Erreichen des erforderlichen
Sicherheitsniveaus ohne tibermafsigen Ressourceneinsatz kdnnen Systeme des
Gesundheitswesens hohe Standards der Infektionskontrolle aufrechterhalten und
gleichzeitig die Umweltleistung verbessern und vermeidbaren Ersatzbedarf redu-
zieren.

Vorteile der Reduzierung

==(]

W Geringerer Wasserverbrauch pro Reinigungszyklus

B2

@ Reduzierter Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

@ Weniger zu behandelndes Abwasser

Verlangerte Lebensdauer des Produkts und empfindlicher Komponenten

Wichtigste Erkenntnis

Eine effektive Dekontamination, nicht die maximale Ressourcennutzung,
gewahrleistet die Sicherheit.

Evidenzbasierte Aufbereitung senkt die Umweltbelastung, gewahrleistet gleichzeitig
die Einhaltung der Hygienestandards und verlangert die Lebensdauer der Produkte.
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Komplettes Instrumentenset wird aus Gewohnheit
geoffnet

Chirurgische Instrumente werden liblicherweise in standardisierten Tabletts vorbereitet, die alle Teile enthalten, die wahrend eines
Eingriffs bendtigt werden konnten. Dies fordert zwar Einsatzbereitschaft und Effizienz, doch viele Operationen folgen vorhersehbaren
Ablaufen, bei denen nur ein Teil der Instrumente verwendet wird, was zu unnétiger Sterilisation, Verpackung und Abfall fiihrt.

Gute Absicht Warum diese Gewohnheit nach hinten losgeht

Gewahrleisten Sie die Einsatzbereitschaft und halten Sie die Effizienz der Operation auf- Zur Sterilisation werden Wasser, Energie und Chemikalien bené6tigt. Die

recht, indem Sie zu Beginn jedes Eingriffs alle potenziell benétigten Instrumente bereit- Aufbereitung ungenutzter Instrumente verbraucht Ressourcen, ohne die

stellen. Das Offnen eines kompletten OP-Sets erméglicht es den OP-Teams, sofort auf Patientenversorgung zu verbessern.

unerwartete Bedurfnisse zu reagieren, wodurch Verzégerungen reduziert und Unterbre-

chungen vermieden werden. Standardisierte Instrumentensets sind so konzipiert, dass Zahlreiche Studien belegen, dass ein grofder Teil der Instrumente auf

sie die Zuverlassigkeit erhohen, die Vorbereitung vereinfachen und sicherstellen, dass die dem Instrumententablett bei Routineeingriffen ungenutzt bleibt.

wichtigsten Werkzeuge jederzeit verfugbar sind. Dieser Ansatz priorisiert die Patientensi-

cherheit, indem er das Risiko verringert, dass Instrumente bei komplexen Eingriffen feh- Wiederholte Sterilisationszyklen fiihren mit der Zeit zu einem Verschleif3

len, und einen einheitlichen Arbeitsablauf in allen Operationssalen schafft. der Instrumente, verkiirzen deren Lebensdauer und erhéhen den
Ersatzbedarf.

Negative Folge

Das Offnen voller Instrumententabletts fiihrt zu Ressourcenverbrauch fiir Gegenstande, die
moglicherweise nie zum Einsatz kommen. Nach dem Offnen miissen alle Instrumente steri-
lisiert, neu verpackt und entsprechend gehandhabt werden, auch wenn sie nicht mit dem

Patienten in Kontakt kommen. Manche nicht verwendete Instrumente werden aufgrund von
Kontaminationsprotokollen, Verfallsfristen oder administrativen Gegebenheiten entsorgt. WIChtIgSte Erkenntnis

Dadurch entstehen unnoétige Abfalle, wahrend gleichzeitig Wasser, Energie, Verpackungs- L. . . .. . .
o o . . Die Einsatzbereitschaft erfordert nicht das Offnen jeder einzelnen
materialien und Sterilisationsressourcen verbraucht werden. Das Vorbereiten grofserer Sets . o o
o . . B . L Verpackung. Durch die Anpassung der Tabletts an die klinischen Bedtirfnisse
als nétig kann daher die Umweltbelastung von Operationen erhéhen, ohne einen zusatzli- . . . . L .
. . S . wird der Ressourcenverbrauch reduziert, wahrend gleichzeitig Sicherheit,
chen klinischen Nutzen zu bieten, wenn die Eingriffe vorhersehbaren Ablaufen folgen. . .
Qualitat und Effizienz aufrechterhalten werden.




Beispiel

Papier-EKG-Elektroden

Papier-EKG-Elektroden sind selbstklebende Einwegprodukte, die Herzsignale wahrend der EKG-Uberwachung erfassen. Obwohl sie preiswert
sind und nach einmaliger Anwendung entsorgt werden, verursacht ihr weitverbreiteter Einsatz im Gesundheitswesen erhebliche kumulative
Umweltbelastungen durch Materialverbrauch, Fertigung, Transport und Entsorgung.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Kostenglinstige sitzungshasierte Verbrauchsmaterialien wie Papier-EKG-Elekt-
roden bieten nur begrenzte Moglichkeiten fiir Reparatur, Uberholung oder Ge-
neraltiiberholung. Aufgrund ihrer Einwegkonstruktion, ihres geringen Wertes und
der erforderlichen Hygiene ist die Sammlung und Aufbereitung aus wirtschaft-
licher und 6kologischer Sicht unpraktisch. Daher ist die Verlangerung der Le-
bensdauer von Elektroden im Allgemeinen keine praktikable Kreislaufstrategie.

Stattdessen konzentrieren sich Kreislaufwirtschaftskonzepte darauf, den Ma-
terialeinsatz zu reduzieren und die Ressourceneffizienz zu verbessern. Die
Hersteller kénnen die Elektrodenkonstruktion optimieren, die Materialstarke
reduzieren, wo dies klinisch akzeptabel ist, recycelte oder biobasierte Materia-
lien in nicht kritischen Komponenten einsetzen und Produktionsabfélle sowie
Verpackungsmaterial (iber den gesamten Lebenszyklus hinweg minimieren.

Weitere Verbesserungen lassen sich durch die Betrachtung des umfassenderen
EKG-Uberwachungssystems erzielen. Durch die Verlangerung der Lebensdauer
wiederverwendbarer Komponenten wie Anschlussdrahte, Steckverbinder und
Monitore wird die Umweltbelastung pro Sitzung reduziert. Eine bessere Ab-
falltrennung und das Recycling von unbelasteten Materialien kénnen auch das
Entsorgungsmanagement verbessern. Obwohl gebrauchte Elektroden in der
Regel eine Entsorgung liber Klinikabfalle erfordern, bieten diese vorgelagerten
und systemweiten Strategien praktische Moglichkeiten, die Umweltbelastung
des Einsatzes grofser Mengen an Elektroden insgesamt zu reduzieren.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Reparieren

Im Allgemeinen ist eine Reparatur an der Elektrode selbst nicht moglich. Wiederverwendbare
Komponenten wie Zuleitungen und Steckverbinder sollten jedoch bei Beschadigung instand-
gehalten und repariert statt ersetzt werden

@ Wiederverwenden

Wo dies klinisch angebracht ist, konnen wiederverwendbare Elektrodensysteme mit aus-
tauschbaren Kontaktschnittstellen die Abhangigkeit von vollstandig als Einweg ausgelegten
Pflastern verringern und gleichzeitig die Anforderungen an die klinische Leistungsfahigkeit
und Infektionspravention erfillen.

@ Recyceln
Die Kombination aus Klebstoff, leitfahigem Gel und gemischten Materialien schrankt die

herkdmmlichen Recyclingmdglichkeiten ein. Die Auswahl von Elektroden mit verbesserter
Materialvertraglichkeit oder die Einfiihrung von Riicknahmesystemen kann eine effektivere
Entsorgung unterstitzen.

Wichtigste Erkenntnis

Kostenglinstige Verbrauchsmaterialien kdnnen in grofsem Umfang erhebliche
Auswirkungen haben. Durch die Optimierung von Wiederverwendung, Materialien und
Entsorgungswegen wird der 6kologische Fufsabdruck von Produkten liber ihren gesamten

Lebenszyklus reduziert.




Beispiel

Ultraschallgerat

Ultraschallgerate sind teure Diagnosegerate, die fiir kurze Patientenuntersuchungen in verschiedenen Abteilungen eingesetzt werden. Trotz
kurzer Nutzungsdauer eignen sie sich aufgrund ihres hohen Anschaffungswerts, ihrer robusten Bauweise und ihres Reparaturpotenzials fiir
Strategien zur gemeinsamen Nutzung, Uberholung, Wartung und Lebenszyklusverlangerung.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Ultraschallgerate bieten aufgrund ihres hohen Wertes, ihrer langen technischen Lebensdau-
er und ihrer relativ geringen Kritikalitat wahrend einzelner Anwendungssitzungen ein grofses
Potenzial fiir Ansatze der Kreislaufwirtschaft. Im Gegensatz zu Einweg-Medizinprodukten
sind diese Systeme flir den wiederholten Einsatz Uber viele Jahre ausgelegt, wodurch Repa-
ratur, Uberholung und Wiederverwendung wirtschaftlich und ékologisch vorteilhaft sind.

Obwohl Ultraschallgerate teure Anschaffungen darstellen, werden sie haufiger aufgrund
technologischer Verbesserungen, Softwarebeschrankungen oder Ausfalle einzelner Bau-
teile ersetzt als aufgrund vollstandiger Funktionsveralterung. Viele Probleme, darunter
beschadigte Gehause, abgenutzte Rader, nachlassende Batterieleistung, Anzeigefehler und
Ausfalle elektronischer Komponenten, konnen repariert oder ersetzt werden. Durch die
Verlangerung der Lebensdauer von Anlagen wird der Bedarf an neuer Fertigung verringert
und werden unnétige Umweltbelastungen im Zusammenhang mit Rohstoffgewinnung und
-produktion vermieden.

Da Ultraschalluntersuchungen in der Regel kurz sind und die Gerate nicht kontinuierlich
verwendet werden, kénnen Modelle der gemeinsamen Nutzung durch verschiedene Ab-
teilungen oder Gesundheitseinrichtungen die Auslastung verbessern. Uberholungs- und
Modernisierungsprogramme konnen die Leistungsfahigkeit weiter aufrechterhalten und
gleichzeitig die Betriebsdauer verlangern. Am Ende ihrer Lebensdauer konnen durch ver-
antwortungsvolles Recycling wertvolle Materialien wie Metalle, Elektronik und Kunststoffe
zuriickgewonnen werden.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Reparieren
Defekte an Komponenten wie beschadigten Displays, Batterien, Radern und

elektronischen Modulen konnen oft repariert werden, sodass ein Ersatz nicht
erforderlich ist.

@ Wiederverwenden

Ultraschallgerate konnen abteilungsiibergreifend oder zwischen
Gesundheitseinrichtungen gemeinsam genutzt werden, wodurch die Auslastung
hochwertiger Gerate, die nur gelegentlich bendétigt werden, erhdht wird.

Uberholen

Altere Maschinen kénnen modernisiert, (iberholt und instandgehalten werden,
um ihre Nutzungsdauer zu verlangern und einen vorzeitigen Austausch
wertvoller Gerate zu vermeiden.

Wichtigste Erkenntnis

Hochwertige Ultraschallgerate eignen sich ideal fiir Kreislaufstrategien durch
gemeinsame Nutzung, Uberholung und Reparatur, um die Lebensdauer zu
verlangern und die Umweltbelastung zu reduzieren.




Beispiel

Hauttemperaturpflaster

Hauttemperaturpflaster sind kostengiinstige, tragbare Produkte, die fiir die kontinuierliche physiologische Uberwachung iiber mehrere Tage hinweg
entwickelt wurden. Obwohl einzelne Produkte nur einen begrenzten Wert haben und oft Einwegprodukte sind, ergeben sich durch ihren grof3flachigen Einsatz
erhebliche Moglichkeiten zur Verbesserung der Materialeffizienz, zur Wiederverwendung von Komponenten und zum Umgang mit Altprodukten.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Hauttemperaturpflaster stellen im Vergleich zu hochwertigen Medizinprodukten eine andere
Herausforderung im Bereich der Kreislaufwirtschaft dar. Aufgrund ihrer geringen Kosten, des
direkten Hautkontakts und der Einwegkonstruktion sind Reparaturen und die Generalliberholung
des gesamten Produkts wirtschaftlich schwierig. Aufgrund ihres kontinuierlichen Nutzungsprofils
werden jedoch grofse Mengen in Krankenhausern, der hauslichen Pflege und bei der Ferniiber-
wachung verbraucht, was zu einer erheblichen kumulativen Umweltbelastung fiihrt.

Die relevantesten Moglichkeiten der Kreislaufwirtschaft konzentrieren sich darauf, die Zuverlassig-
keit wahrend der Nutzung aufrechtzuerhalten, den Materialbedarf zu reduzieren und wertvolle Kom-
ponenten von Einwegelementen zu trennen. Durch die Verbesserung der Haltbarkeit von Sensoren,
Elektronik, Batterien und drahtlosen Kommunikationsmodulen kdnnen vorzeitige Ausfalle und un-
nétige Austausche wahrend der Uberwachungszeitraume reduziert werden. Produktkonstruktionen,
die wiederverwendbare elektronische Komponenten von Einweg-Klebeflachen trennen, konnten
eine teilweise Wiederverwendung ermoglichen und gleichzeitig die Hygieneanforderungen erfiillen.

Funktionale Komponenten wie Sensoren, Kommunikationsmodule und Batterien kdnnten nach
dem klinischen Einsatz moglicherweise flir Anwendungen mit geringerem Risiko, Trainingsum-
gebungen oder Forschungsaktivitaten umfunktioniert werden. Am Ende ihrer Lebensdauer kann
eine verbesserte Konstruktion fiir Demontage und Recycling die Rickgewinnung von Elektronik,
Kunststoffen und Batteriematerialien unterstiitzen. Angesichts der hohen Stiickzahlen konnen
selbst kleine Verbesserungen pro Produkt zu bedeutenden Umweltvorteilen im gesamten Ge-
sundheitswesen fuhren.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Instandhalten

Die Gestaltung langlebiger Sensoren, zuverlassiger Elektronik und stabiler
drahtloser Verbindungen tragt dazu bei, die Leistung des Produkts zu maxi-
mieren und einen vorzeitigen Austausch wahrend der Uberwachungszeitrau-
me zu verhindern.

@ Wiederverwenden

Soweit die Hygieneanforderungen dies zulassen, kénnen wiederverwendbare
elektronische Module von den Einwegklebeschichten getrennt und mit neuen
Patientenkontaktschnittstellen verwendet werden.

@ Recyceln
Die Entwicklung von Patches zur einfacheren Trennung von Elektronik, Bat-

terien, Klebstoffen und Kunststoffen verbessert die Materialriickgewinnung
und reduziert Abfall bei hohem Nutzungsaufkommen.

Wichtigste Erkenntnis

Kostengiinstige Uberwachungsprodukte erfordern skalierbare Kreislauf-
losungen, bei denen die Wiederverwendung von Komponenten, die Langle-
bigkeit und das Recycling durch grofse Stiickzahlen Wirkung entfalten.




Beispiel

Krankenhaus-Patientenbett

Papier-EKG-Elektroden sind selbstklebende Einweg-Verbrauchsmaterialien, die auf die Haut aufgebracht werden, um wihrend der EKG-Uberwachung
elektrische Herzsignale zu erfassen. Jede Elektrode ist kostengiinstig, wird fiir eine einzelne Patientensitzung von wenigen Minuten bis zu mehreren Stunden
verwendet und nach Gebrauch entsorgt. Wahrend einzelne Elektroden nur begrenzte Auswirkungen haben, fiihren die hohen Mengen, die im Gesundheitswesen
verwendet werden, zu erheblichen kumulativen Auswirkungen liber den gesamten Lebenszyklus hinweg — durch Material, Fertigung und Entsorgung.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Krankenhausbetten bieten aufgrund ihres hohen Anschaffungswerts, ihrer langen
Nutzungsdauer und ihrer kontinuierlichen Verwendung ein grofses Potenzial fiir
eine Kreislaufwirtschaft. Im Gegensatz zu medizinischen Einwegprodukten sind
Betten als langlebige Systeme konzipiert, die mechanische Strukturen, elektrische
Aktuatoren, Steuerelektronik, Batterien, Sensoren und Sicherheitsmerkmale ent-
halten und im Laufe der Zeit gewartet, repariert und aufgeriistet werden kénnen.

Durch ihre relativ modulare Bauweise kénnen Gesundheitsorganisationen plan-
mafdige Wartungsarbeiten durchfiihren, einzelne Komponenten austauschen und
Gerate uberholen, ohne sie unnoétig ersetzen zu missen. Reparaturen kdnnen sich
oft auf bestimmte Teile beschranken, wie z. B. Aktuatoren, Rader, Bremsen, Be-
dienfelder, Batterien oder Netzteile. Uberholungsprogramme kénnen abgenutzte
Betten wiederherstellen und ihre Nutzungsdauer verlangern.

Wenn Betten nicht mehr fiir die Akutversorgung geeignet sind, kdnnen sie in Re-
habilitationszentren, Langzeitpflegeeinrichtungen, Ausbildungseinrichtungen oder
humanitaren Gesundheitseinrichtungen eingesetzt werden. Am Ende ihrer Lebens-
dauer kénnen eine auf Demontage ausgelegte Konstruktion und verantwortungs-
volles Recycling die Riickgewinnung wertvoller Materialien wie Stahl, Aluminium,
Kupfer, Kunststoffe und elektronische Komponenten unterstlitzen und so zu einem
kreislauforientierten Gesundheitssystem beitragen.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Instandhalten

Vorbeugende Wartung, Reinigung, Inspektion und Batteriepriifungen tragen dazu bei,
die Zuverlassigkeit zu maximieren und die Betriebsdauer von Krankenhausbetten zu
verlangern.

@ Reparieren
Der Austausch einzelner Komponenten wie Aktuatoren, Rader, Elektronik und

Steuerungssysteme ist aufgrund des hohen Wertes des Bettes wirtschaftlich attraktiv.

Uberholen

Durch das Uberholen und Modernisieren gebrauchter Betten wird ein weiterhin sicherer
Betrieb ermoglicht, der Austausch verzégert und die Nachfrage nach neuen Geraten
reduziert.

Wichtigste Erkenntnis

Hochwertige Krankenhausbetten ermdglichen starke Kreislaufstrategien durch
Wartung, Reparatur, Uberholung und Wiederverwendung in verschiedenen

Gesundheitseinrichtungen.




Beispiel

Chirurgisches Klammergerat

Chirurgische Klammerprodukte sind hochkritische medizinische Produkte, die bei chirurgischen Eingriffen zum Schneiden, Wiederverbinden und Versiegeln
von Gewebe eingesetzt werden. Wahrend einige Modelle fiir den Einmalgebrauch bestimmt sind und andere wiederverwendbare Komponenten enthalten,
beeinflussen ihre klinische Bedeutung, Kontaminationsrisiken und strenge Leistungsanforderungen die Moglichkeiten der Kreislaufwirtschaft erheblich.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Chirurgische Klammergerate stellen eine anspruchsvolle Kategorie fir die Kreislauffahigkeit dar, da sie
in kritischen chirurgischen Eingriffen eingesetzt werden, bei denen Zuverlassigkeit, Sterilitat und me-
chanische Leistungsfahigkeit von entscheidender Bedeutung sind. Direkter Gewebekontakt und Konta-
minationsrisiken schranken die Reparatur, Uberholung und Wiederverwendung von Komponenten ein,
die dem Operationsfeld ausgesetzt waren. Daher basieren viele Klammergerate auf Einwegelementen,
wodurch trotz des Vorhandenseins wertvoller Komponenten Materialverschwendung entsteht.

Die grofsten Chancen fiir eine Kreislaufwirtschaft liegen in der Trennung von hochwertigen, wieder-
verwendbaren Komponenten von sterilen Einwegteilen. Wiederverwendbare Klammergerate konnen
langlebige mechanische oder elektronische Baugruppen, wie zum Beispiel Griffe, beibehalten, wah-
rend nur die Komponenten, die mit dem Patienten in Kontakt kommen, ersetzt werden. Dieser Ansatz
reduziert den Materialverbrauch und gewahrleistet gleichzeitig die Einhaltung der Sicherheitsanforde-
rungen bei chirurgischen Anwendungen. Regelmafsige Inspektion, Wartung und der Austausch ver-
schleifsanfalliger Teile kdnnen die Lebensdauer wiederverwendbarer Komponenten weiter verlangern.

Am Ende der Lebensdauer kann eine verbesserte Materialriickgewinnung den Verlust wertvoller Res-
sourcen verringern. Chirurgische Klammergerate enthalten typischerweise Metalle, Kunststoffe und
manchmal elektronische Komponenten, doch die Materialmischung und die Klassifizierung klinischer
Abfalle erschweren das Recycling. Die Berticksichtigung der Demontagefahigkeit, die Verbesserung
der Abfalltrennung und die Einflihrung von recycelbaren oder biobasierten Materialien kénnen zukiinf-
tige Kreislauflésungen unterstiitzen und gleichzeitig die erforderliche chirurgische Leistungsfahigkeit
aufrechterhalten.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Instandhalten

Vorbeugende Wartung, Kalibrierung und der Austausch verschlissener
Teile tragen dazu bei, Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung wahrend
der gesamten Lebensdauer wiederverwendbarer Klammergerate-
Komponenten zu erhalten.

@ Wiederverwenden

Wiederverwendbare Klammergerate erméglichen die Sterilisation,
Inspektion und Wiederverwendung hochwertiger Komponenten wie Griffe
und mechanische Baugruppen bei mehreren Eingriffen, wobei nur sterile
Bauteile ersetzt werden.

@ Recyceln
Durch die Entwicklung von Klammergeraten mit dem Ziel einer

einfacheren Demontage und einer verbesserten Abfalltrennung kénnen
Metalle, Kunststoffe und elektronische Komponenten, die derzeit tiber
klinische Abfallstrome verloren gehen, zuriickgewonnen werden.

Wichtigste Erkenntnis

Chirurgische Klammergerate mit hoher Kritikalitat erfordern sicherheitsori-
entierte Kreislaufstrategien, bei denen wiederverwendbare Komponenten,

Wartung und eine verbesserte Materialrickgewinnung Prioritat haben.




Beispiel

Kardiopulmonale Bypass-Maschine (Herz-Lungen-Maschine)

Herz-Lungen-Maschinen sind hochwertige, lebenswichtige medizinische Systeme, die wahrend Operationen am offenen Herzen eingesetzt werden, um die
Herz- und Lungenfunktion voriibergehend zu ersetzen. Aufgrund ihrer hohen Kosten, ihrer modularen Konstruktion und ihrer langen Betriebsdauer eignen sie
sich hervorragend fiir Strategien zur Wartung, Reparatur, Uberholung, Generaliiberholung und Lebenszyklusverlangerung.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Kardiopulmonale Bypass-Maschinen stellen aufgrund ihres hohen Wertes, ihrer technischen Lang-
lebigkeit und ihrer modularen Bauweise eine der grofsten Chancen fiir die Kreislauffahigkeit im
Gesundheitswesen dar. Diese Systeme sind flir den wiederholten Einsatz konzipiert und enthalten
zahlreiche austauschbare Komponenten, darunter Pumpen, Warmetauscher, Steuerungssysteme
und Uberwachungseinrichtungen. Ihre entscheidende Rolle erfordert strenge Zuverlassigkeits- und
Sicherheitsstandards, unterstiitzt aber auch eine strukturierte Wartung und ein effektives Lebens-
zyklusmanagement.

Die vorbeugende Wartung ist bereits ein wesentlicher Bestandteil des Betriebs von Herz-Lungen-Ma-
schinen und umfasst Inspektion, Kalibrierung, Reinigung und Austausch verschleifsanfalliger Kom-
ponenten. Weitere Méglichkeiten ergeben sich durch zustandsorientierte Uberwachung und voraus-
schauende Wartung, wodurch Eingriffe auf der Grundlage der tatsachlichen Komponentenleistung
und nicht nach festen Zeitplanen erfolgen kénnen. Dies kann die Lebensdauer der Komponenten
verlangern, unnotige Ersatzbeschaffungen reduzieren und die Verfiigbarkeit der Gerate verbessern.

Da diese Systeme auch nach der ersten Verwendung noch einen betrachtlichen Restwert besitzen,
sind Reparatur, Uberholung und Generaliiberholung duferst sinnvolle Strategien. Einzelne Kom-
ponenten kénnen ausgetauscht werden, ohne die gesamte Maschine entsorgen zu mussen. Zerti-
fizierte Uberholungsprogramme ermdglichen es, gebrauchte Systeme kostengiinstiger als Neugerate
wieder in einen zuverlassigen Betriebszustand zu versetzen. Am Ende ihrer Lebensdauer kann die
Materialriickgewinnung aus Metallen, Elektronik und Kunststoffen den Abfall weiter reduzieren.
Komponenten, die fiir den klinischen Einsatz nicht mehr geeignet sind, kénnen auch fir Schulungs-,
Forschungs- oder Simulationsumgebungen wiederverwendet werden.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Instandhalten

Fortgeschrittene Wartungsprogramme, einschliefslich vorausschauender
Uberwachung und zustandsorientierter Wartung, kénnen die Zuverlassigkeit
maximieren, vorzeitigen Austausch verhindern und die Betriebsdauer
verlangern.

@ Reparieren

Modulare Komponenten wie Pumpen, Elektronik, Schlauchsysteme und
Steuereinheiten kdnnen einzeln ausgetauscht werden, wodurch die
Funktionalitat erhalten bleibt, ohne dass das gesamte Produkt ersetzt
werden muss.

Uberholen

Gebrauchte Herz-Lungen-Maschinen kénnen durch Reinigung, Prifung,
Austausch von Komponenten und Rezertifizierung iberholt werden,
wodurch die Lebensdauer der Gerate verlangert und gleichzeitig eine
kostenglinstigere Alternative zu neuen Systemen geschaffen wird.

Wichtigste Erkenntnis

Hochwertige kritische Produkte wie Herz-Lungen-Maschinen weisen ein
starkes Kreislaufpotenzial durch Wartung, Reparatur, Uberholung und
Wiederaufbereitung auf.




Beispiel

Wiederverwendbare EEG-Becherelektroden

Wiederverwendbare EEG-Becherelektroden sind kostengiinstige klinische Hilfsmittel, die zur kontinuierlichen neurologischen Uberwachung in der
Intensivmedizin und in neurophysiologischen Einrichtungen eingesetzt werden. Obwohl sie einzeln betrachtet preiswert sind, sind Hygiene, Zuverlassigkeit
und Leistung aufgrund ihrer direkten Rolle bei der Signalerfassung von entscheidender Bedeutung. Durch ihre wiederverwendbare Konstruktion ergeben sich
Moglichkeiten zur Wartung, Wiederverwendung und Verlangerung der Lebensdauer.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Wiederverwendbare EEG-Becherelektroden demonstrieren, wie kostengiinstiges medizini-
sches Zubehor Kreislaufstrategien unterstltzen kann, wenn Langlebigkeit und Aufbereitung
Prioritat haben. Obwohl einzelne Elektroden nur einen begrenzten Wert haben, kann ihre
haufige Verwendung beim neurologischen Monitoring durch Materialverbrauch, Abfallerzeu-
gung und wiederholte Beschaffung erhebliche kumulative Umweltbelastungen verursachen.

Im Vergleich zu Einwegalternativen kénnen wiederverwendbare Systeme diese Auswir-
kungen durch eine langere Produktlebensdauer reduzieren. Da EEG-Elektroden direkten
Kontakt zu den Patienten haben und die Signalerfassung beeinflussen, sind Hygiene, Zu-
verlassigkeit und Leistungsfahigkeit weiterhin von entscheidender Bedeutung. Wirksame
Reinigungs-, Desinfektions- und Inspektionsverfahren sind daher entscheidend fiir die
Aufrechterhaltung der Sicherheit und die Vermeidung vorzeitigen Austauschs. Langlebige
Materialien, Bestandigkeit gegentiber wiederholten Reinigungszyklen, standardisierte War-
tungsprotokolle und Verschleifindikatoren kénnen die Lebensdauer der Elektroden weiter
verlangern und gleichzeitig die klinische Leistungsfahigkeit erhalten.

Die wichtigsten Kreislaufchancen liegen in Wiederverwendung, Wartung und dem Aus-
tausch von Komponenten auf Komponentenebene. Beschadigte Kabel, Stecker oder Elekt-
rodenhalterungen kénnen oft einzeln ersetzt werden, anstatt ganze Satze zu entsorgen. Am
Ende ihrer Lebensdauer konnen Materialien wie Silber-/Silberchlorid-Kontakte, Edelstahl
und Kupferdrahte durch Recycling zuriickgewonnen werden. Elektroden, die fiir den klini-
schen Einsatz nicht mehr geeignet sind, kdnnen dennoch fiir Ausbildungs-, Simulations-
oder Bildungszwecke von Nutzen sein.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Instandhalten

Standardisierte Reinigungsverfahren, langlebige Materialien und
Inspektionsprotokolle tragen dazu bei, die Signalqualitat zu erhalten und einen
unnotigen Austausch funktionsfahiger Elektroden zu vermeiden.

@ Reparieren
Durch den Austausch beschadigter Kabel, Steckverbinder oder

Montagekomponenten kdnnen Elektrodensatze betriebsbereit bleiben, ohne dass
das gesamte System entsorgt werden muss.

@Wiederverwendung

Wiederverwendbare EEG-Becherelektroden kénnen gereinigt, desinfiziert und
bei mehreren Patienten verwendet werden, wodurch im Vergleich zu Einweg-
Elektrodensystemen weniger Abfall entsteht und gleichzeitig die klinische
Leistungsfahigkeit erhalten bleibt.

Wichtigste Erkenntnis

Wiederverwendbare EEG-Elektroden zeigen, dass selbst kostenglinstige, kritische
Zubehorteile durch Wiederverwendung, Wartung und den Austausch von

Komponenten Kreislauffahigkeit erreichen konnen.




Beispiel

Mechanisches Beatmungsgerat

Mechanische Beatmungsgerate sind hochwertige, lebenswichtige Produkte, die fiir den Dauerbetrieb ausgelegt sind und gleichzeitig eine essentielle
Atemunterstiitzung bieten. Ihre komplexe Technologie, das Potenzial fiir eine lange Nutzungsdauer und die hohen Anschaffungskosten schaffen grofse
Chancen fiir Wartung, Reparatur, Uberholung und Lebenszyklusverlangerung, wobei die strengen Sicherheitsanforderungen stets eingehalten werden miissen.

Maoglichkeiten der Kreislaufwirtschaft

Mechanische Beatmungsgerate stellen eine anspruchsvolle, aber wertvolle Chance fir Kreis-
laufstrategien im Gesundheitswesen dar. Diese hochwertigen Gerate enthalten hochentwickelte
Sensoren, Software, Elektronik, pneumatische Systeme und Sicherheitsmechanismen, die wah-
rend ihrer gesamten Betriebsdauer eine zuverlassige Leistung erfordern. Wahrend ihr Wert starke
Anreize fir eine Verlangerung der Nutzung schafft, beeinflussen klinische Risiken und gesetzliche
Anforderungen die Umsetzung von Kreislaufstrategien.

Der Austausch von Geraten wird haufig eher durch veraltete Software, eingeschrankten Herstel-
lersupport und Risikomanagementiberlegungen als durch einen kompletten technischen Ausfall
bedingt. Durch eine strukturierte Wartung, Software-Updates, Reparaturen auf Komponentenebe-
ne und Uberholung l&sst sich die Lebensdauer von Beatmungsgeraten verlangern, wodurch der
Funktionswert erhalten bleibt und gleichzeitig Sicherheit und Konformitat gewahrleistet werden.

Die wichtigsten Moglichkeiten im Bereich der Kreislaufwirtschaft liegen in der vorbeugenden
Wartung, Reparatur, Uberholung und kontrollierten Wiederverwendung. Komponenten wie Sen-
soren, Displays, Ventile und elektronische Module konnen oft einzeln ausgetauscht werden, an-
statt komplette Systeme zu entsorgen. Im Rahmen von Uberholungsprogrammen kénnen altere
Beatmungsgerate durch den Austausch von Komponenten, Software-Upgrades, Tests und Zerti-
fizierung wieder instand gesetzt werden. Am Ende ihrer Lebensdauer kann eine Konstruktion fir
die Demontage die Riickgewinnung von Metallen, Elektronik und technischen Kunststoffen ver-
bessern, wahrend ausgemusterte Gerate weiterhin fir Schulungs-, Simulations- oder Bildungs-
zwecke eingesetzt werden konnen.

Top 3 empfohlene Kreislaufstrategien

@ Instandhalten

Vorbeugende Wartung, Kalibrierung, Software-Updates und
Systeminspektionen erhalten die Zuverlassigkeit, reduzieren Ausfallzeiten
und maximieren die Betriebsdauer.

@ Reparieren
Die Reparatur von Sensoren, Ventilen, Displays und Elektronik auf

Komponentenebene vermeidet den unnétigen Austausch hochwertiger
Gerate und reduziert Materialabfall.

Uberholen

Altere Beatmungsgerite kdnnen durch den Austausch von Komponenten,
Software-Upgrades, Tests und eine erneute Zertifizierung wieder instand
gesetzt werden, um eine sichere klinische Nutzung zu ermdglichen.

Wichtigste Erkenntnis

Hochwertige, lebenswichtige medizinische Produkte bieten ein grofses
Kreislaufpotenzial, jedoch missen bei allen Eingriffen Sicherheit,
Zuverlassigkeit und die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften
gewabhrleistet sein.




Beispiel

Uberlegungen zur Systemkonstruktion fiir eine kreislauffahige
intelligente Pillendose

Um ein Produkt nachhaltig weiterzuentwickeln, muss auch das System kreislauffahig werden. Die Betrachtung kreislauffahiger Systeme dient dazu, zu untersuchen,

wie Produkte, Prozesse und Beteiligte in den verschiedenen Phasen des Produktlebenszyklus interagieren. In diesem Beispiel verwenden wir die intelligente

Pillendose, um Kreislaufstrategien und Systemiberlegungen rund um das Produkt in einem Kreislaufsystem zu erlautern.

Verwenden

Eine intelligente Pillendose wird
zu Hause zur Unterstiitzung
der Medikamenteneinnahme
verwendet. Die Pillendose

wird entweder vom Anwender
selbst gekauft oder tber seinen
Gesundheitsdienstleister ange-
boten. Der Medikamentenplan
wird von medizinischem Fach-
personal erstellt und tber die
Apotheke synchronisiert. Durch
elektronische Funktionen wie
Erinnerungen, Benachrichti-
gungen und Ausgabemechanis-
men bietet die Pillendose dem
Anwender eine automatisierte
Medikamenteneinnahme. Dies
hilft dem Anwender dabei, die
richtigen Medikamente zum
richtigen Zeitpunkt einzuneh-
men.

@ Instandhalten

Um die Funktionsfahigkeit
und Qualitat der Pillendose
zu erhalten, muss der An-
wender sie ordnungsgemafs
instandhalten. Um dem
Benutzer die Durchfiihrung
von Wartungsarbeiten wie
Reinigung und Batterie-
wechsel zu ermdglichen,
bietet eine zugehdrige App
Anweisungen an. Die App
protokolliert aufierdem den
Zustand des Produkts in
einem digitalen Pass, einem
standardisierten Datensatz,
der den Lebenszyklus eines
einzelnen Produkts nach-
verfolgt. Dadurch kénnen
Serviceanbieter den Zustand
einer Pillendose liberwachen
und so feststellen, ob das
Produkt gut gewartet ist, ob
die Leistung den gesetzlichen
Standards entspricht oder
ob eine Reparatur erforder-
lich ist.

@ Reparieren

Wenn die Pillendose so defekt ist, dass
eine Reparatur nicht mehr méglich ist oder
der Gebrauch abgeschlossen ist, gibt der
Benutzer sie bei einer Sammelstelle inner-
halb seines lokalen Gesundheitssystems
zuriick: in diesem Fall an die Apotheke.
Klare Riickgabewege, wie beispielsweise
ein zugangliches und gut kommuniziertes
Netzwerk von ausgewiesenen Riickgabe-
stellen, sind erforderlich, um sicherzu-
stellen, dass die Produkte effizient zurlick-
gegeben und nicht im Hausmiill entsorgt
werden. Riickgabeanreize motivieren
Nutzer, ihre Produkte zuriickzubringen.
Dies konnte ein finanzielles Pfand, ein
scannbarer Code oder eine visuelle Anlei-
tung auf der Pillendose sein.

In der Apotheke wird der Zustand der Pil-
lendose Uberprift und dem Benutzer mit-
geteilt. Sie erhalten Hinweise zur Wartung,
ein Ersatzprodukt, falls ihr aktuelles zu
stark beschadigt ist, oder, falls eine Repa-
ratur vor Ort moglich ist, einen Abholter-
min flr ihre Pillendose. Bei der Reparatur
werden kleinere Mdngel behoben, defekte
Teile ausgetauscht und das Produkt ge-
reinigt. Flir Reparaturarbeiten werden
spezielle Arbeitsbereiche, geschultes
Personal, standardisierte Reparaturver-
fahren und der Zugang zu vom Hersteller
gelieferten Ersatzteilen bendétigt. Die
Qualitatskontrollen sind standardisiert,
die Ergebnisse werden in digitalen Passen
erfasst, mit den Vorschriften verglichen
und dienen der Entscheidung tiber die
weitere Nutzung des Produkts im System.
Ziel der Reparatur durch die Apotheke ist
es, die Pillendosen zur Wiederverwendung
bereitzustellen.

@ Wiederverwenden

Wenn eine Pillendose wieder voll funkti-
onsfahig ist und die gesetzlichen Anfor-
derungen erfiillt, kann sie wiederverwen-
det werden. Vor der Weitergabe werden
patientenspezifische Informationen
entfernt und das Produkt fiir den nachs-
ten Benutzer neu konfiguriert. Wenn das
Produkt an denselben Benutzer zuriick-
gegeben wird, wird die Konfiguration
seines Medikamentenplans iberpriift.
Eine Koordination zwischen Apotheken,
Gesundheitsdienstleistern und Logistik-
partnern ist erforderlich, um verfiighare
Produkte den neuen Patienten zuzuord-
nen. Die Service- und Reparaturhistorie
wird im digitalen Pass protokolliert,

und die Pillendose wird auch in ihrem
(neuen) Zuhause bestimmungsgemafs
weiterverwendet. Die Instandsetzung,
Umverteilung und Sammlung erfordern
finanzielle Uberlegungen, um wirt-
schaftlich rentabel zu werden. Beispiele
hierfiir sind die Produktpreisgestaltung,
die Konstruktion fiir Demontage und
einfache Reparatur, die Verfligharkeit
einzelner Ersatzteile und die finanzielle
Entschadigung fiir Riicksendungen.

Sind die Produkte zu stark beschadigt,
um repariert zu werden, sammelt die
Apotheke sie zur weiteren Verarbeitung
in einer ortlichen Sortieranlage ein.
Standardisierte Prifverfahren und digi-
tale Produktinformationen unterstiitzen
effiziente Routing-Entscheidungen und
legen fest, ob ein Produkt zur Uberho-
lung, Generalliberholung, zum Recycling
oder zur Erneuerung weitergeleitet wird.

e Uberholen

Beim Hersteller werden
ausrangierte Pillendosen,

die als Gesamtprodukt noch
Wert besitzen, tiberholt.

Sie werden durch Dekonta-
mination, Modernisierung,
kosmetische Anderungen
und Teileaustausch wieder in
einen guten Betriebszustand
versetzt. Fir die Uberholung
medizinischer Produkte sind
zertifizierte Einrichtungen,
Reinigungsrichtlinien und
Qualitatssicherungsverfahren
erforderlich, um die Vorschrif-
ten flr Medizinprodukte vor
der Weitergabe einzuhalten.
Die Ergebnisse der Verfahren
werden zur Riickverfolgbar-
keit der Produkte protokol-
liert, und tiberholte Produkte
kénnen mit einem erkennba-
ren Zeichen auf dem Produkt
gekennzeichnet werden, was
die Identifizierung und Unter-
scheidung vereinfacht.
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@ Generallberholen

Ausrangierte Pillendosen mit
(teilweise) funktionsfahigen
Komponenten werden zur Ge-
neraliiberholung verwendet.

Aus mehreren zurlickgegebenen
Pillendosen werden Komponen-
ten wieder zusammengesetzt, um
neuwertige Produkte zu fertigen,
die weiterhin ihrem vorgesehe-
nen Zweck dienen kdnnen. Das
System erfordert Uberlegungen
zur Verfligbarkeit von Komponen-
ten, zur Bestandsverwaltung und
zur Produktionsplanung. Bevor
generaliiberholte und wieder-
aufbereitete Pillendosen an die
Endverbraucher zuriickgegeben
werden kénnen, miissen sie einer
Qualitatskontrolle und Zerti-
fizierung unterzogen werden, um
die Einhaltung der Vorschriften
zu gewahrleisten, bevor sie neu
verpackt und erneut vertrieben
werden. Wirtschaftliche Renta-
bilitat kann durch die Produktion
ausreichender Produktmengen
und den Werterhalt durch In-
standsetzung und Modernisie-
rung erreicht werden. Ein weite-
rer Vorteil der Uberholung und
Generalliberholung besteht in der
besseren Kenntnis dariiber, wel-
che Produktteile am anfalligsten
fiir Ausfalle sind. Dies ermdglicht
eine effiziente Verbesserung der
Konstruktion der Pillendose im
Laufe der Zeit und kann még-
licherweise einen Marktvorteil
verschaffen.

@ Umnutzen . Recyceln

Wenn die Pillendose nicht mehr
fir medizinische Zwecke geeignet
ist, kann sie durch Funktions-
anpassung einen neuen Zweck
erhalten. Dies kann vom Benutzer
zu Hause, durch Weitervertei-
lung durch die Apotheke oder
nach Sammlung und Priifung auf
alternative Verwendungsmog-
lichkeiten durch die Sortieranlage
erfolgen. Ein Beispiel fir die
Umnutzung ist die Verwendung
einer intelligenten Pillendose

als Haushaltsorganizer oder als
Timer. Die Gestaltung des umge-
benden Systems, um den Benut-
zer zu inspirieren, beispielsweise
durch eine Plattform, auf der
neue Anwendungsmoglichkeiten
geteilt werden, kann das Produkt
mit neuen Einsatzmdoglichkeiten
verbinden, die den nach der
medizinischen Verwendung ver-
bleibenden Wert erhéhen.

@ Erneuerung

Wenn die Pillendose Komponenten aus
biobasierten Materialien enthalt, kdnnen
diese erneuert werden. Produktabfall
wird in Grundelemente wie Kohlenstoff
oder Biomasse umgewandelt. Das Sys-
tem rund um die Strategie ,,Erneuern
erfordert Demontagestandorte und

einen Aufbereitungsprozess. Bei einer
intelligenten Pillendose fiir medizinische
Anwendungen bestehen im Zusammen-
hang mit der Verwendung biobasierter
Materialien Bedenken hinsichtlich des
Lebenszyklus. Vorschriften zu Sicherheit,
chemischer Kontamination und Haltbar-
keit kdnnen die Anwendung der Strategie
»Erneuern” einschranken. Kompostierba-
res oder chemisch behandeltes Material
muss zu spezialisierten Standorten wie
Kompostieranlagen transportiert werden.

Die aus Recycling und Erneuern zuriick-
gewonnenen Rohstoffe werden qualitats-
geprift, um Anwendungsmaglichkeiten
zu identifizieren. Die regulatorischen
Standards flir Materialqualitat und Zerti-
fizierung entscheiden dariiber, ob das
zurlickgewonnene Material flir medizi-
nische Produkte wiederverwendet oder
mit funktionaler Anpassung in anderen
Produkten eingesetzt werden kann.
Unzureichende Materialeigenschaften
konnten die Produktlebensdauer, die
wirtschaftliche Rentabilitat und kiinftige
Méglichkeiten der Kreislaufwirtschaft be-
eintrachtigen. Eine ausreichende Mate-
rialleistung ermoglicht es, den Kreislauf
zu schliefden.

Seite 29

Zuriick zu Seite 29

Uberlegungen zur
Systemgestaltung.




82

Beispiel Systemgestaltungs-Ideen

VERWENDEN

INSTANDHALTEN

Die Pillendose pflegen
- Batterien
wechseln

« bei Bedarfr
einigen

N—»

Pillendose /\ Hl e Benutzer mit Anweisungen

ZU HAUSE verwenden ausstatten

PROZESS
- sortieren
« reinigen
» demontieren

>
e @ HIN G
Servicehistorie protokollieren
WIEDERVERWENDEN
. Qualitatspriifung
REPARIEREN
Vor-Ort-Instandsetzung Samm[u ng
Defekte Produkte / Transport zur Sortieranlage
Nutzung abgeschlossen - fachgerechte
R t e
Riickgabe an die lokale Sammelstelle kfee?r?é?elrjr ;.3
Méngel lokale Systeme nutzen

« ist eine Pillendose zu stark
beschadigt, wird sie eingesammelt JE

Reparatur und Weiterverteilung durch DIE APOTHEKE m

UBERHOLEN

Wiederherstellung des
funktionsfahigen Zustands

Pillendosen und Komponenten

- registrieren
- verteilen

Prozess in der SORTIERANLAGE 'I'

Ausrangierte Produkte
oder Teile

Funktionsanpassung

UMNUTZEN Ausrangierte Produkte oder
Teile Funktionsanpassung

Abfallmaterialien

[9) \ertstoffe zuriickgewinnen

» « Upgrades
- kosmetische Anderungen
« Teileaustausch

}

Qualitatsprifung

GENERALUBERHOLEN Aktualisierung des Nutzungsverlaufs

Produkte wie neu

herstellen 6)

« Funktionsfahige Pillen- .
dose aus ausrangierten

Pillendosen und Teilen
wieder zusammen-

ausreichende Produktmengen

auen
(Neu-)Herstellung von Pillendosen beim HERSTELLER I

- verschiedene Produkte
Funktionsanpassung

N Qualitatspriifungen g=a

Materialwert

I
RECYCELN
Abfall umwandeln
« ausrangierte Produkte

in neue Rohstoffe
umwandeln

« Produkte/Teile werden fiir einen anderen
Zweck oder Kontext verwendet

- z. B. als Timer oder Behalter /ﬁ\

neue Nutzung ZU HAUSE

biobasierte Materialien

- Dekontamination
« Zerkleinern
- Formen

------- Material in der RECYCLINGANLAGE @
zuriickgewinnen |83

ERNEUERN
Abfall in Grundelemente umwandeln

« Kompostierung

« Vergasung

- Reinigen

« Herstellung biobasierter
Materialien

Elemente in einer RECYCLING-
ANLAGE zuriickgewinnen

N



Beispiel ;

Heimblutdruckmessgerat vom Patienten zuriickgegeben

Blutdruckmessgerate fiir den Heimgebrauch werden von Patienten liber einen langeren Zeitraum verwendet und nach Gebrauch oft aufbewahrt oder
entsorgt. Ohne Riickfiihrungswege kénnen Gerite nicht zur Uberholung, Generaliiberholung oder zum Recycling erfasst werden. Durch die Entwicklung
benutzerfreundlicher Riickgabesysteme konnen Barrieren in Bezug auf Zuganglichkeit, Sicherheit und Datenschutz abgebaut werden.

Beispiele fiir Ideen sind:

So sieht eine gelungene Riicknahme aus

Wirksame Riicknahmestrategien setzen sich mit den verhaltensbezogenen, prakti-
schen und organisatorischen Barrieren auseinander, die Patienten daran hindern,
Medizinprodukte nach Gebrauch zurtickzugeben. Viele Produkte fiir den Heimge-
brauch verbleiben in den Haushalten, weil die Patienten unsicher sind, wohin sie
diese zurtickgeben sollen, ob ihre Daten geschiitzt sind oder ob die Riickgabe des
Produkts tiberhaupt notwendig ist. Ein erfolgreiches Riickgabesystem sollte daher
einfach, bequem und klar in den normalen Produktbesitz integriert sein.

Die Integration von Datenschutzvorkehrungen ist unerlasslich, insbesondere fir ver-
netzte Produkte, die Gesundheitsdaten speichern oder lGibertragen. Klare Verfahren
zur Datenldschung, sichere Datenverarbeitung und transparente Kommunikation
kénnen das Vertrauen der Patienten starken und die Teilnahme fordern. Die Logistik
sollte den Komfort der Patienten durch leicht zugangliche Rickgabestellen, Prepaid-
Versandoptionen, Abholservices oder die Integration in bestehende Versorgungs-
pfade im Gesundheitswesen wie Apotheken und Pflegeeinrichtungen unterstiitzen.

Durch die Kombination von Produktkonstruktion, Verpackung und Servicesystemen
kdnnen Hersteller und Organisationen des Gesundheitswesens effektive geschlos-
sene Kreislaufe fiir die Uberholung, Generaliiberholung, Komponentenriickgewin-
nung und das Recycling schaffen. Ein gut konzipiertes Riicknahmesystem verwan-
delt das Verhalten am Ende der Lebensdauer von einer optionalen Aktion in einen
erwarteten und einfachen Bestandteil des Produktlebenszyklus.

Im Produkt

Ermaglicht eine deutlich gekennzeichnete Datenriicksetzfunktion den Patienten,
gespeicherte Gesundheitsdaten vor der Riickgabe sicher zu l6schen. Dies tragt den
Bedenken hinsichtlich des Datenschutzes Rechnung und erhoht das Vertrauen in die
Teilnahme an Programmen zur Produktriickgewinnung.

In der Verpackung

Die Originalverpackung dient als Riicksendeldsung und beinhaltet ein vorfrankiertes
Versandetikett sowie klare Anweisungen, um den Aufwand fiir den Patienten, logisti-
sche Hiirden und den zusatzlichen Materialbedarf zu minimieren.

Im System

sorgen automatisierte Erinnerungen, die auf den voraussichtlichen Zeitpunkt des
Nutzungsendes des Produkts abgestimmt sind, flir eine rechtzeitige Riickgabe, ver-
ringern die Abhangigkeit von der Erinnerung des Patienten und verbessern die Wahr-
scheinlichkeit einer erfolgreichen Produktriickholung.

Wichtigste Erkenntnis

Eine erfolgreiche Riicknahme erfordert Motivationsstrategien, die die Riickgabe
bequem, sicher und lohnenswert machen, indem sie die Hiirden fiir die Patienten
durch Produkt-, Verpackungs- und Systemgestaltung angehen.




Gestaltung fur die Demontage

Die Gestaltung fiir die Demontage ist ein Produktentwicklungsansatz, der eine effiziente Trennung von Komponenten und Materialien am Ende
der Nutzungsphase eines Produkts ermdglicht. Sie unterstiitzt Kreislaufstrategien wie Reparatur, Uberholung, Wiederverwendung und Recycling
und gewahrleistet gleichzeitig die in der Medizintechnik erwarteten Anforderungen an Sicherheit, Leistung und gesetzliche Vorschriften.

Zu den wichtigsten Gestaltungsaspekten gehéren

Minimieren Sie die Materialkomplexitat

Verwenden Sie reversible Verbindungen

Ermoglichen Sie strukturierte
Demontageablaufe

Beriicksichtigen Sie medizinische
Anforderungen

Reduzieren Sie die Anzahl der Materialien und
vermeiden Sie unnétige Materialkombina-
tionen, um die Trennung zu vereinfachen, die
Recyclingkompatibilitdt zu verbessern und den
Wert der zurlickgewonnenen Materialien zu
erhohen

Wabhlen Sie Verbindungsmethoden, die eine
zerstorungsfreie Trennung ermaglichen, wie
z. B. Schrauben, Schnappverbindungen und
modulare Schnittstellen. Vermeiden Sie dau-
erhafte Verbindungen wie Klebstoffe oder
Schweifsndhte, wenn sie die Reparatur, Wie-
derverwendung oder Materialriickgewinnung
einschranken.

Gestalten Sie die Komponenten so, dass sie in einer
logischen Reihenfolge zuganglich und entfernbar
sind. Berticksichtigen Sie die Demontageschritte,
die bendtigten Werkzeuge, die Handhabungsan-
forderungen sowie die Trennung von Komponenten
mit unterschiedlichen Entsorgungsverfahren.

Beziehen Sie Mafsnahmen zur Kontamination-
skontrolle, Sterilisationsanforderungen und
Sicherheitsaspekte in die Demontagestrategie
ein. Stellen Sie sicher, dass Komponenten

mit Patientenkontakt, Elektronik und andere
empfindliche Teile nach Gebrauch sicher zu
handhaben sind.

Tipp: Erstellen Sie einen Demontageplan

Ein Demontageplan ist eine visuelle Darstellung, wie ein Produkt in seine Komponenten und

Materialien zerlegt werden kann. Er zeigt die Demontageabfolge, die Verbindungsmethoden, die

Materialflisse und mégliche Wege am Ende der Lebensdauer.

Demontageplane werden verwendet, um:

konstruktive Hindernisse fiir Reparatur, Wiederverwendung und Recycling zu identifizieren.

die Zuganglichkeit und Reversibilitat der Verbindungen zu bewerten.

Entscheidungen zur Materialauswahl und Produktarchitektur zu unterstiitzen.

die Kommunikation zwischen Designern, Herstellern, Dienstleistern und Recyclingpartnern

zu verbessern.

Durch die friihzeitige Integration von Demontageplanen in den Designprozess konnen

Medizintechnikunternehmen die Kreislauffahigkeit ihrer Produkte verbessern und gleichzeitig die

Anforderungen an Sicherheit, Leistung und gesetzliche Vorschriften erfillen.
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Leitfaden zur Materialauswahl

Bei der Materialauswahl im Gesundheitswesen muss ein Gleichgewicht zwischen klinischer Leistungsfahigkeit, Patientensicherheit, gesetzlichen
Anforderungen und Mdglichkeiten zur Wiederverwendung oder zum Recycling am Ende der Lebensdauer gefunden werden.

Beispiele fiir medizinisch zugelassene
Biomaterialien

Biobasierte Materialien kdnnen die Abhangigkeit von
fossilen Ressourcen verringern und gleichzeitig eine
geeignete Leistung flir ausgewahlte Anwendungen im
Gesundheitswesen bieten.

® Biobasiertes Polyamid (PA) = Wird in Komponenten von
Medizinprodukten verwendet, die eine hohe Festigkeit,
Haltbarkeit und chemische Bestandigkeit erfordern, wie z. B.
chirurgische Instrumente und Gerategehause.

® Biobasiertes Polyethylen (PE) — Wird fiir Produkte im Ge-
sundheitswesen wie Behalter, Verpackungen und Kom-
ponenten verwendet, die leichte, chemikalienbestandige
Materialien erfordern.

® Biobasiertes Polypropylen (PP) — Wird aufgrund seiner gerin-
gen Feuchtigkeitsaufnahme und Sterilisationsvertraglichkeit
in medizinischen Einwegartikeln, Laborprodukten und Pro-
duktkomponenten verwendet.

® Polymilchsaure (PLA) — Wird in der medizinischen For-
schung, bei biologisch abbaubaren Implantaten und tempo-
raren Vorrichtungen eingesetzt, bei denen ein kontrollierter
Abbau erforderlich ist.

® Polyhydroxyalkanoate (PHA) — Biologisch abbaubare Poly-
mere, die fiir Anwendungen wie Tissue Engineering, Arznei-
mittelverabreichungssysteme und temporare Medizinpro-

dukte untersucht werden.

Beispiele fiir medizinisch zugelassene
recycelbare Materialien

Recycelbare medizinische Materialien unterstitzen die

Ressourcenriickgewinnung, wenn die Produkte so konzi-
piert sind, dass sie getrennt, sicher gehandhabt und ge-
eigneten Recyclingprozessen zugefiihrt werden kénnen.

® Polypropylen (PP) — weit verbreitet in Spritzen, medizini-
schen Behaltern, Laborprodukten und Einwegkomponenten;
recycelbar, wenn ordnungsgemafs getrennt.

® Polyethylen (PE) — Wird aufgrund seiner Flexibilitat und
chemischen Bestandigkeit in medizinischen Verpackungen,
Schlauchen, Flaschen und Behaltern verwendet.

® Polycarbonat (PC) — Wird verwendet in wiederverwendbaren
medizinischen Geraten, transparenten Gehausen, Steck-
verbindern und Schutzkomponenten, die Stofdfestigkeit
erfordern.

® Polyetheretherketon (PEEK) — Wird fiir Implantate, chirurgi-
sche Instrumente und medizinische Komponenten verwen-
det, die eine hohe mechanische und chemische Belastbar-
keit erfordern.

©® Edelstahl = Wird haufig flr chirurgische Instrumente, Im-
plantate und wiederverwendbare Medizinprodukte verwen-
det; ist Uber Metallrecyclingstrome gut recycelbar.

® Titan — Wird aufgrund seiner Festigkeit, Biokompatibilitat
und Korrosionsbestandigkeit fir Implantate, orthopadische

Produkte und chirurgische Instrumente verwendet.

Beispiele fiir im Recycling kompatible
Materialien

Die Trennung der Materialien bleibt zwar die
bevorzugte Strategie, doch die Auswahl kompatibler
Materialien kann das Recycling vereinfachen und die
Rickgewinnungsraten verbessern.

® Polypropylen (PP) + Polyethylen (PE) — Ahnliche Polyolefin-
Materialien, die manchmal gemeinsam in Recyclingstromen
verarbeitet werden kdnnen.

® PET mit kompatiblen PET-Typen — Wird in medizinischen
Verpackungen und Behaltern verwendet; das Recycling wird
verbessert, wenn die Materialzusammensetzung einheitlich
ist.

© Edelstahllegierungen — Werden Ublicherweise in etablierten
Metallrecyclingverfahren gemeinsam recycelt.

® Aluminiumlegierungen — Verwendung in medizinischen
Geraten und Komponenten; effiziente Riickgewinnung durch
Aluminiumrecycling.

® Monomaterial-Polymerdesigns — Die Verwendung eines ein-
zigen Polymertyps vereinfacht die Sortierung, verbessert die

Recyclingqualitat und reduziert die Materialverunreinigung.

Die Gestaltung im Hinblick auf Materialidentifizierung und einfache Trennung bleibt der bevorzugte Ansatz, um ein qualitativ hochwertiges Recycling im Gesundheitswesen zu

ermoglichen.




Beispiel ;

Chirurgische Instrumente

Blutdruckmessgerate fiir den Heimgebrauch werden von Patienten liber einen langeren Zeitraum verwendet und nach Gebrauch oft aufbewahrt oder
entsorgt. Ohne Riickfiihrungswege kénnen Produkte nicht zur Uberholung, Generaliiberholung oder zum Recycling erfasst werden. Durch die Entwicklung
benutzerfreundlicher Riickgabesysteme konnen Barrieren in Bezug auf Zuganglichkeit, Sicherheit und Datenschutz abgebaut werden.

Wie eine gute Aufbereitung im Krankenhaus aussieht Beispiele fiir Ideen sind:

Eine effektive Aufbereitung im Krankenhaus setzt ein gut organisiertes internes System vo-
raus, das eine schnelle Sammlung, zuverlassige Reinigung und sichere Rickfiihrung in den
klinischen Einsatz ermdglicht. Da die Instrumente innerhalb der Gesundheitseinrichtung
verbleiben, behalten die Krankenhauser die direkte Kontrolle tber Handhabung, Qualitats-
sicherung und Bearbeitungszeiten. Dies reduziert die logistische Komplexitat und unter-
stutzt gleichzeitig die wiederholte Verwendung von langlebigen medizinischen Geraten.

Die Sammlung sollte unmittelbar nach den Eingriffen erfolgen, wobei eine klare Trennung
zwischen wiederverwendbaren Instrumenten und Einwegabfallen erforderlich ist. Stan-
dardisierte Arbeitsablaufe, Mitarbeiterschulungen und geeignete Ruickverfolgungssysteme
gewahrleisten, dass Instrumente korrekt identifiziert, transportiert und fiir die Aufberei-
tung vorbereitet werden. Die kontinuierliche Uberwachung des Standorts und des Status
der Instrumente kann die Effizienz weiter steigern und Verluste reduzieren.

In den Abteilungen fiir zentrale Sterilgutversorgung durchlaufen die Instrumente validierte
Reinigungs-, Desinfektions-, Inspektions- und Sterilisationsprozesse, bevor sie wieder in
den Umlauf gebracht werden. Regelmafige Qualitatskontrollen, Wartungsarbeiten und
der Austausch verschlissener Komponenten tragen dazu bei, die Funktionalitat zu erhal-
ten und die Lebensdauer zu verlangern. Durch die Durchfiihrung des gesamten Kreislaufs
innerhalb der Gesundheitseinrichtung schafft die Aufbereitung im Krankenhaus einen zu-
verlassigen Kreislauf, der den Materialverbrauch reduziert, unnétige Ersatzbeschaffungen
vermeidet und die klinische Sicherheit gewahrleistet.

Im Sammelprozess

Sortiersysteme direkt am Einsatzort gewahrleisten, dass wiederverwendbare
Instrumente unmittelbar nach den Anwendungen aussortiert werden,
wodurch das Kontaminationsrisiko verringert und verhindert wird, dass
wertvolle Produkte in den Abfallstrom gelangen.

Im Rahmen des Aufbereitungsprozesses

kénnen zentrale Sterilgutversorgungseinrichtungen standardisierte
Reinigungs-, Inspektions-, Sterilisations- und Nachverfolgungsprotokolle
verwenden, um die Sicherheit zu gewahrleisten und gleichzeitig die Anzahl der
Wiederverwendungszyklen zu maximieren.

Im System

bieten digitale Riickverfolgungssysteme Transparenz tiber den Standort der
Instrumente, die Nutzungshistorie und den Wartungsbedarf, verbessern das
Anlagenmanagement und reduzieren unnotige Verluste.

Wichtigste Erkenntnis

Die Aufbereitung im Krankenhaus ermdglicht eine sichere Wiederverwendung,
indem die Produkte in einem kontrollierten, effizienten und nachvollziehbaren
Gesundheitskreislauf gehalten werden.




Beispiel

Chirurgischer Bohrer

Chirurgische Bohrer sind hochwertige Prazisionsinstrumente, die in der Orthopadie und Neurochirurgie eingesetzt werden. Ihre komplexe Konstruktion,
einschliefslich Motoren, Getrieben, Elektronik und Spezialkomponenten, erfordert Fachkenntnisse, die liber die liblichen Wartungskapazitaten von
Krankenhiusern hinausgehen. Riicknahmeprogramme von Herstellern oder Drittanbietern erméglichen eine sichere Uberholung und Verlangerung der

Lebensdauer.

So sieht eine gute Riicknahme aus

Effektive Ricknahmesysteme nehmen den Gesundheitseinrichtungen die Verant-
wortung und Komplexitat der Uberholung ab, indem sie einen strukturierten Ablauf
zwischen Krankenhausern, Herstellern und zertifizierten Dienstleistern schaffen. Da
chirurgische Bohrer Fachkenntnisse, spezielle Werkzeuge und behdérdliche Aufsicht
erfordern, gewahrleistet die zentrale Uberholung, dass die Produkte sicher wiederher-
gestellt werden kdnnen, ohne die klinische Leistungsfahigkeit zu beeintrachtigen.

Die Sammlung sollte einfach, vorhersehbar und in die bestehenden Krankenhauspro-
zesse integriert sein. Durch planmafdige Riicknahmeprogramme, die mit Wartungs-
intervallen, Austauschzyklen oder Gerate-Upgrades verkniipft sind, wird die Wahr-
scheinlichkeit verringert, dass Produkte eingelagert, aufgegeben oder vorzeitig entsorgt
werden. Klare Logistik, Dokumentation und Kommunikation helfen Krankenhausern zu
verstehen, wann und wie Gerate zuriickgegeben werden sollen.

Im Rahmen der Uberholung kénnen Hersteller oder zertifizierte Dritte die chirurgischen
Bohrer demontieren, reinigen, priifen, reparieren, verschlissene Komponenten ersetzen
und sie auf die urspriinglichen Leistungsanforderungen hin testen. Durch diesen kont-
rollierten Prozess konnen wertvolle Medizinprodukte wieder in den klinischen Einsatz
gebracht werden, wobei Qualitatsstandards und die Einhaltung gesetzlicher Vorschrif-
ten gewahrleistet bleiben. Die tiberholten Produkte kénnen dann an die ursprtingliche
Gesundheitseinrichtung zuriickgegeben oder weiterverteilt werden, wodurch der Be-
darf an neuer Fertigung reduziert und der im Produkt enthaltene Wert erhalten bleibt.

Beispiele fiir Ideen sind:

Im Rahmen des Sammelprozesses

bieten geplante Riicknahmeprogramme Krankenhausern vordefinierte
Ricknahmewege, wodurch der Verwaltungsaufwand reduziert und die Lagerung
oder Entsorgung wertvoller Gerate verhindert wird.

Im Rahmen des Wiederherstellungsprozesses

Zertifizierte Aufbereitungs-, Instandsetzungs- und Wiederaufbereitungszentren
stellen die Produkte durch spezielle Reinigung, Komponentenaustausch,
Prifung und Validierung wieder her, um eine sichere Leistung zu gewahrleisten,
die mit der von Neuprodukten vergleichbar ist.

Im System

Gberwachen herstellerseitig unterstiitzte Trackingsysteme die
Produktebesitzverhaltnisse, die Wartungshistorie und den Riickgabezeitpunkt,
verbessern die Transparenz und erméglichen effiziente Kreislaufe.

Wichtigste Erkenntnis

Die Riicknahme durch den Hersteller ermoglicht fir komplexe Produkte

die Kreislauffahigkeit, indem z. B. die Uberholung zentralisiert wird und so
Sicherheit, Konformitat und eine Verlangerung des Lebenszyklus gewahrleistet
werden.




Beispie

Medizinische Bildgebungsgerate

Das Hindernis

Organisationen im Gesundheitswesen zdogern moglicherweise, langlebigere oder
liberholte medizinische Gerate einzusetzen, da sie Bedenken hinsichtlich der
Vorabinvestitionen, der Wartungsverantwortung, der Zuverlassigkeit und der
technologischen Veralterung haben. Diese Bedenken kdnnen dazu fiihren, dass ein
Austausch gegentiber einer Verlangerung der Produktlebensdauer bevorzugt wird.

Die Anpassung

Servicekonzepte der Kreislaufwirtschaft verlagern den Fokus vom Verkauf

von Produkten hin zur Verwaltung der Produktleistung wahrend des gesamten
Lebenszyklus. Hersteller kdnnen Wartungs-, Modernisierungs-, Uberholungs- und
Ricknahmeservices anbieten, um die Betriebsdauer der Gerate zu verlangern.

Fiir OEMs kénnen dadurch zusatzliche Einnahmequellen durch Lifecycle-Services
geschaffen und gleichzeitig die langfristigen Kundenbeziehungen gestarkt werden.

Wichtigste Erkenntnis

Kreislauffahigkeit kann geschaftlichen Mehrwert schaffen, wenn Hersteller vom
Verkauf von Ersatzprodukten zur Bereitstellung langfristiger Produktleistung
Ubergehen.




Beispiele

Hybriddesign
Hybrides laparos-

kopisches Instrument

Das Hindernis

Die laparoskopische Chirurgie erfordert strikte Ste-
rilitat und eine zuverlassige Leistung. Dies flihrt oft
zu einer Wahl zwischen vollstandigen Einweginstru-
menten, die erhebliche Abfallmengen erzeugen, und
vollstandig wiederverwendbaren Instrumenten, die
aufwendige Reinigungs-, Sterilisations- und War-
tungsprozesse erfordern.

Die Anpassung

Hybride (,resposable®) Instrumente teilen das
Produkt in wiederverwendbare und Einwegkompo-
nenten auf. Hochwertige Komponenten wie Griffe,
Schafte oder elektronische Komponenten bleiben
bei verschiedenen Eingriffen im Einsatz, wahrend
lediglich die Komponente, die mit dem Patienten in
Kontakt kommt, ausgetauscht wird. Dadurch werden
die Sicherheitsvorteile von Einwegkomponenten mit
den Ressourcenvorteilen der Wiederverwendung
kombiniert.

Nachfiillkonzept

Nachfiillbare
Autoinjektoren

Das Hindernis

Viele Autoinjektoren sind als Einwegprodukte
konzipiert, was bedeutet, dass das gesamte
mechanische oder elektronische System nach einer
kurzen Injektion entsorgt wird. Dies fiihrt zu einer
unndtigen Entsorgung langlebiger Komponenten,
die auch nach mehreren Behandlungen noch
funktionsfahig sein kénnten.

Die Anpassung

Nachfiillbare Konstruktionen trennen den wieder-
verwendbaren Antriebsmechanismus und das
Gehause von der austauschbaren Medikamenten-
kartusche. Nach der Verabreichung wird lediglich die
Kartusche ausgetauscht, wahrend das Hauptprodukt
fir mehrere Dosen weiterverwendet werden kann.
Dadurch wird der Materialverbrauch reduziert, in-
dem die Entsorgung auf die kleinstmogliche notwen-
dige Komponente beschrankt wird.

Hiilsenausfiihrung

Ultraschallsonden
mit Schutzhiille

Das Hindernis

Ultraschallsonden enthalten empfindliche
Elektronik, die durch wiederholte
Sterilisationsprozesse beschadigt werden kann.
Allerdings ist ein Schutz vor Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten erforderlich, was den Druck in
Richtung Einwegalternativen erhoht.

Die Anpassung

Eine sterile Einweghlille schafft eine Schutzbarriere
zwischen der Sonde und dem Patienten und
ermoglicht gleichzeitig die Wiederverwendbarkeit
der wertvollen elektronischen Komponenten.
Dadurch wird die Entsorgung des gesamten Produkts
vermieden, wahrend gleichzeitig die Anforderungen
an die Infektionspravention eingehalten werden.

Wichtigste Erkenntnis

Wenn die Sterilisation eine vollstandige Wiederverwen-
dung einschrankt, erhalten Hybridkonstruktionen den
Wert der wiederverwendbaren Komponenten, indem

nur die notwendigen Komponenten ersetzt werden.

Wichtigste Erkenntnis

Wenn ein Produkt nur kurzzeitig verwendet wird,
aber langlebige Komponenten enthalt, kann die Tren-
nung des wiederverwendbaren Mechanismus vom
Verbrauchsmaterial den Abfall erheblich reduzieren.

Wichtigste Erkenntnis

Wenn eine direkte Sterilisation technisch schwierig
ist, kdnnen Schutzbarrieren die weitere Verwendung
wertvoller Produktkomponenten ermdéglichen.







Dekontamination .

Sammeln und sortieren Sie die Produkte nach Typ, Zustand, Klassifizierung (nicht kritisch, semikritisch, kritisch) und dem nachsten CHF.
Medizinische Produkte werden nach Gebrauch in maximal vier Schritten dekontaminiert — je nach Produkttyp und erforderlichem Mafs an Dekontamination. Manche miissen vor der

Reinigung demontiert werden.

&

1 Vorreinigung

Kontaminierte Produkte kénnen einer
manuellen und/oder mechanischen
Vorreinigung unterzogen werden

(z. B. Splilen, Ultraschallreinigung),
um sichtbare Riickstande zu
entfernen.

G20

2 Reinigung

Alle Produkte werden einer
manuellen oder maschinellen
Reinigung unterzogen. Dadurch
werden sichtbare und unsichtbare
Verunreinigungen entfernt.

o
©

3 Desinfektion

Produkte, die mit der Haut oder
Schleimhauten in Beriihrung
kommen (z. B. Thermometer,
Endoskope), werden manuell oder
mechanisch mit Chemikalien und/
oder durch Erhitzen desinfiziert.
Eine einfache Desinfektion entfernt
die meisten Bakterien, einige

Viren und Pilze, wahrend eine
griindliche Desinfektion nahezu alle
Mikroorganismen mit Ausnahme
einiger Sporen eliminiert.

4 Sterilisation

Produkte, die steriles Gewebe oder
den Blutkreislauf durchdringen (z. B.
chirurgische Instrumente), miissen
sterilisiert werden.

Ein Produkt gilt als steril, wenn die
Wahrscheinlichkeit lebensfahiger
Mikroorganismen weniger als eins zu
einer Million betragt (SAL).

Es gibt mehrere Methoden zur
Sterilisation von Medizinprodukten
(Dampf, Ethylenoxid, Strahlung,
Wasserstoffperoxid).

Die bevorzugte Methode hangt von
den Materialeigenschaften, der
Anzahl der Produkte, den Kosten,
der Umweltbelastung und der
Verfligharkeit ab.



92

Glossar

Um ein gemeinsames Verstandnis und eine einheitliche Verwendung der Terminologie in diesem Leitfaden zu gewahrleisten, werden die wichtigsten Begriffe
im Folgenden definiert. Die Definitionen basieren in erster Linie auf mafsgeblichen Quellen, darunter EU-Richtlinien, die Medizinprodukteverordnung, UNEP,
IAEA und ISO. Projektspezifische Definitionen werden bei Bedarf hinzugefiigt. Dieses Glossar enthalt eine Auswahl von Begriffen aus dem umfassenderen
DiCE-Glossar, das unter https://circulardigitalhealth.eu/terms-and-definitions/ abrufbar ist, ergdanzt durch zusatzliche Definitionen, die speziell fiir diesen

Designleitfaden entwickelt wurden.

Aktives (Medizin-)Produkt

Jedes Produkt, dessen Funktionsweise von einer anderen Ener-
giequelle als derjenigen abhangt, die der menschliche Kérper zu
diesem Zweck erzeugt, oder von der Schwerkraft, und das durch
Veranderung der Dichte oder Umwandlung dieser Energie wirkt.
Produkte, die dazu bestimmt sind, Energie, Substanzen oder andere
Elemente ohne wesentliche Veranderung zwischen einem aktiven
Produkt und dem Patienten zu Gbertragen, gelten nicht als aktive
Produkte. Software gilt ebenfalls als aktives Produkt.

Benchmarking

Praxis der Messung von Produkten, Dienstleistungen, Prozessen
oder Leistungen anhand von Branchenstandards oder Best Practi-
ces, um Verbesserungsmaoglichkeiten zu identifizieren.

Stiickliste (BOM)
Umfassende Liste der Rohstoffe, Komponenten, Komponenten und
Mengen, die zur Herstellung eines Produkts benotigt werden.

Ressourcenkreislauf

Systematische Zirkulation der Bereitstellung und Nutzung von
Ressourcen innerhalb mehrerer technischer oder biologischer
Kreislaufe.

Kreislaufstrategien im Gesundheitswesen (CHFs)
Strategien, die konkrete Schritte fiir die effiziente Sammlung, Auf-
bereitung und sichere Wiedereingliederung von Materialien und
medizinischen Produkten in das Gesundheitswesen beschreiben,
mit dem Ziel, Abfall zu minimieren und den Ressourcenwert zu
maximieren. Beispiele umfassen: ablehnen, ersetzen, tiberdenken,
reduzieren, instandhalten, reparieren, wiederverwenden, liber-
holen, generaliiberholen, umnutzen, recyceln und erneuern sowie
Energierlickgewinnung — angepasst an die spezifischen Anforderun-
gen und Sicherheitsstandards des Gesundheitssektors.

Hierarchie der Kreislaufstrategien

Strukturierte Abfolge priorisierter Kreislaufstrategien im Gesund-
heitswesen (CHFs) zur Steuerung der Entscheidungsfindung bei
gleichzeitiger Minimierung der Umweltbelastungen.

Reinigung
Entfernung von Verunreinigungen, soweit dies flr die weitere Aufbe-
reitung oder den vorgesehenen Verwendungszweck erforderlich ist.

Klinischer Nutzen

Der positive Einfluss eines Medizinprodukts auf die Gesundheit
eines Menschen, ausgedriickt in Form eines aussagekraftigen,
messbaren, patientenrelevanten klinischen Ergebnisses, ein-
schliefdlich Ergebnissen im Zusammenhang mit der Diagnose, oder
eines positiven Einflusses auf das Patientenmanagement oder die
offentliche Gesundheit.

Sammlung

Die Sammlung von Abfallen, einschliefslich der Vorsortierung und
der vorlaufigen Lagerung von Abfallen zum Zwecke des Transports
zu einer Abfallbehandlungsanlage.

Dekontamination

Prozess der Entfernung oder Neutralisierung von Verunreinigun-
gen wie Mikroorganismen von Oberflachen oder Produkten, um
die Ausbreitung von Infektionen zu verhindern. Beispiele hierfiir sind
(Vor-)Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, je nach dem beab-
sichtigten medizinischen Einsatzgebiet des Produkts.

Schadstoffentfrachtung
Selektive Behandlung, bei der bestimmte Stoffe, Gemische oder
Komponenten, die potenziell schadlich sind, sicher entfernt werden.

Digitaler Produktpass (DPP) / Digitaler Gerdtepass
Digitaler Datensatz, der wesentliche Informationen Gber die Identi-

tat, Zusammensetzung, Konformitat, Sicherheit, Nachhaltigkeit und

den Lebenszyklus eines Produkts zusammenfasst.

Demontage

Prozess, bei dem ein Produkt so auseinandergenommen wird, dass
es anschliefsend wieder zusammengebaut und in Betrieb genom-
men werden kann.

Desinfektion

Verfahren zur Inaktivierung lebensfahiger Mikroorganismen auf ein
zuvor als fir einen bestimmten Zweck angemessen festgelegtes
Niveau.

Entsorgung

Jeder Vorgang, der keine Riickgewinnung darstellt, auch wenn der
Vorgang als Nebenwirkung die Riickgewinnung von Stoffen oder
Energie hat.

Okologische Gestaltung

Die Integration von Umweltaspekten in die Produktgestaltung mit
dem Ziel, die Umweltvertraglichkeit des Produkts wahrend seines
gesamten Lebenszyklus zu verbessern.

Ende der Lebensdauer (EoL)

Die Lebenszyklusphase, die beginnt, wenn ein Produkt entsorgt
wird, und endet, wenn die Abfallstoffe des Produkts in die Natur
zuriickgefiihrt werden oder in den Lebenszyklus eines anderen
Produkts gelangen.

Energieriickgewinnung

Verwendung von brennbaren Abféllen als Mittel zur Energiege-
winnung durch direkte Verbrennung mit oder ohne andere Abfalle,
jedoch mit Riickgewinnung der Warme.

Umweltbelastungsschwerpunkte

Phasen, Prozesse, Materialien oder Komponenten innerhalb eines
Produktlebenszyklus, die (iberproportional zu Umweltauswirkungen
wie Treibhausgasemissionen, Ressourcenverbrauch, Wasserver-
brauch oder Abfallerzeugung beitragen.

Spezialkunststoffe

Kunststoffe, die aufgrund ihrer einzigartigen Zusammensetzung
oder Kombination verschiedener Kunststoffarten, Additive oder Be-
schichtungen schwer zu trennen und zu recyceln sind.

Gefahrlicher Abfall

Abfall, der eine oder mehrere der in Anhang III aufgefiihrten ge-
fahrlichen Eigenschaften aufweist, einschliefslich , infektits*, wo-
bei sich dies auf Stoffe und Zubereitungen bezieht, die lebensfahige
Mikroorganismen oder deren Toxine enthalten, von denen bekannt
ist oder mit hinreichender Sicherheit angenommen wird, dass sie
Krankheiten beim Menschen oder anderen lebenden Organismen
verursachen.
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Infektioser Abfall

Abfall, der in der Lage ist, Krankheiten bei Men-
schen oder anderen lebenden Organismen zu ver-
ursachen oder zu verbreiten, weil er lebensfahige
Mikroorganismen oder deren Toxine oder human-
pathogene mikrobiologische Erreger enthalt oder
der Verdacht besteht, dass er sie enthalt.

Invasives Produkt

Jedes Produkt, das ganz oder teilweise in den
Kérper eindringt, entweder durch eine Korperoff-
nung oder durch die Kérperoberflache.

Hersteller

Eine natlrliche oder juristische Person, die ein
Produkt herstellt oder vollstandig tiberholt oder
ein Produkt entwerfen, herstellen oder vollstandig
Giberholen lasst und dieses Produkt unter ihrem
Namen oder ihrer Marke vermarktet.

EU-Medizinprodukteverordnung
(MDR)

Rechtsrahmen der Europaischen Union zur Rege-
lung der Sicherheit, Leistungsfahigkeit, Fertigung
und Markteinfiihrung von medizinischen Pro-
dukten innerhalb des Europaischen Wirtschafts-
raums.

MDR-Kritikalitatsklassifizierung
Ein risikobasiertes System, das eine Reihe von
Kriterien zur Bestimmung der Klassifizierung
von Medizinprodukten verwendet. Dabei miis-
sen Faktoren wie der Verwendungszweck des
Produkts, seine physikalischen Eigenschaften,
der von der Verwendung des Produkts betroffe-
ne Korperteil, die Dauer des Kontakts mit dem
menschlichen Korper, der Grad der Invasivitat,
die potenzielle Toxizitat und die Abhangigkeit
des Produkts von einer Energiequelle bertick-
sichtigt werden. Die Medizinprodukte werden in
die folgenden vier Klassen eingeteilt: I, IIa, IIb
und III. Medizinprodukte der Klasse III weisen
das hochste Risiko und die héchsten gesetzlichen
Anforderungen auf.

Medizinprodukt

Jedes Instrument, Produkt, jede Vorrichtung,

Software, jedes Implantat, Reagenz, Material

oder jeder andere Artikel, der vom Hersteller

dazu bestimmt ist, allein oder in Kombination fiir

Menschen fiir einen oder mehrere der folgenden

spezifischen medizinischen Zwecke verwendet

zu werden:

o Diagnose, Pravention, Uberwachung, Vorher-
sage, Prognose, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten,

o Diagnose, Uberwachung, Behandlung,
Linderung oder Kompensation einer Verletzung
oder Behinderung,

e Untersuchung, Ersatz oder Modifizierung der
Anatomie oder eines physiologischen oder
pathologischen Prozesses oder Zustands,

o Bereitstellung von Informationen durch In-vi-
tro-Untersuchung von Proben, die aus dem
menschlichen Kérper stammen, einschliefilich
Organ-, Blut- und Gewebespenden,

und das seine primare beabsichtigte Wirkung

nicht durch pharmakologische, immunologische

oder metabolische Mittel im oder am menschli-
chen Korper erreicht, dessen Funktion aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann.

Folgende Produkte gelten ebenfalls als Medizin-

produkte:

e Produkte zur Steuerung oder Unterstiitzung der
Empféangnis;

e Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desin-
fektion oder Sterilisation von Produkten
gemafs Artikel 1 Absatz 4 und von Produkten
gemafs Absatz 1 dieses Punktes bestimmt sind.

Medizinische Verbrennung

Verbrennung von Abfllen, die in Einrichtungen

des Gesundheitswesens, einschliefdlich Kranken-

hausern, Tierkliniken und Forschungseinrichtun-
gen, entstehen, zum Zweck der Entsorgung.

Medizinischer Abfall

Abfalle, die bei Aktivitaten im Gesundheitswesen
entstehen, von gebrauchten Nadeln und Spritzen
Gber verschmutzte Verbande, Korperteile, diag-
nostische Proben, Blut, Chemikalien, Arzneimit-
tel, Medizinprodukte und radioaktive Materialien.

Nudge

Jeder Aspekt der Entscheidungsarchitektur, der
das Verhalten von Menschen auf vorhersehbare
Weise verandert, ohne Optionen zu verbieten
oder ihre wirtschaftlichen Anreize wesentlich zu
verandern.

Vorbereitung zur wiederverwendung
Priif-, Reinigungs- oder Reparaturvorgange, durch
die Produkte oder Komponenten von Produk-

ten, die zu Abfall geworden sind, so aufbereitet
werden, dass sie ohne weitere Vorbehandlung
wiederverwendet werden kénnen.

Verwertung

Jeder Vorgang, dessen Hauptergebnis darin be-
steht, dass Abfall einem niitzlichen Zweck dient,
indem er andere Materialien ersetzt, die andern-
falls zur Erfillung einer bestimmten Funktion
verwendet worden waren, oder dass Abfall fir die
Erflllung dieser Funktion aufbereitet wird.
Aufbereitung

Ein Verfahren, das an einem gebrauchten Produkt
durchgefiihrt wird, um dessen sichere Wieder-
verwendung zu ermdglichen. Dazu gehoren
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und damit
verbundene Verfahren sowie die Priifung und
Wiederherstellung der technischen und funktio-
nalen Sicherheit des gebrauchten Produkts.

Wiederaufbereiter

(1) ,Wiederaufbereiter“ bezeichnet die Gesund-
heitseinrichtung und den externen Wiederauf-
bereiter, die Einwegprodukte wiederaufbereiten;
(2) ,,externer Wiederaufbereiter“ bezeichnet die
Einrichtung, die Einwegprodukte auf Anfrage
einer Gesundheitseinrichtung wiederaufbereitet;
,Wiederaufbereitungszyklus“ bezeichnet einen
Zyklus, der alle Wiederaufbereitungsschritte
umfasst, die auf ein Einwegprodukt angewendet
werden, um sicherzustellen, dass die Sicherheit
und Leistung des wiederaufbereiteten Produkts
der des Originalprodukts entspricht.

Mehrweg-Medizinprodukt
Medizinprodukt, das vom Hersteller des Medizin-
produkts als fiir die Aufbereitung und Wieder-
verwendung geeignet gekennzeichnet oder
vorgesehen ist.

Riicknahmelogistik

Aktivitaten, die durchgefiihrt werden, um den
Wert von Produkten, Teilen und Materialien
zurlickzugewinnen, sobald diese das Ende der
Nutzung oder des Lebenszyklus erreicht haben.

Getrennte Sammlung

Die Sammlung, bei der ein Abfallstrom nach Art
und Beschaffenheit getrennt gehalten wird, um
eine spezifische Behandlung zu erméglichen.

Sharps

Gegenstande oder Instrumente, die flr die
Auslibung bestimmter Tatigkeiten im Gesund-
heitswesen erforderlich sind und die schneiden,
stechen, Verletzungen und/oder Infektionen ver-
ursachen kénnen.

Einweg-Medizinprodukt
Medizinprodukt, das fiir die Anwendung an einer
einzelnen Person wahrend eines einzelnen Ein-
griffs gekennzeichnet oder bestimmt ist.

Sterilisation
Validiertes Verfahren zur Entfernung lebensfahi-
ger Mikroorganismen aus dem Produkt.

System

Eine Menge von miteinander verbundenen Ele-
menten, Akteuren, Prozessen und Infrastruktu-
ren, die in einem breiteren Kontext interagieren,
um eine bestimmte Funktion oder einen be-
stimmten Zweck zu erreichen.

Das Greenhouse Gas (GHG)

Protocol

International anerkannter Rahmen fiir die Mes-
sung, das Management und die Berichterstattung
von Treibhausgasemissionen.

Werterhalt

Strategien, die darauf abzielen, den funktionalen,
wirtschaftlichen und materiellen Wert von Pro-
dukten, Komponenten und Ressourcen so lange
wie moglich zu erhalten, beispielsweise durch
Wiederverwendung, Reparatur, Uberholung und
Generalliberholung.

Schematische Ubersicht der
Kreislaufe im Gesundheitswesen
Strukturiertes visuelles Klassifizierungssystem
zur Darstellung und Kommunikation zirkularer
Ressourcenfliisse, Prozesse und Strategien inner-
halb von Gesundheitssystemen.

Abfall

Ressource, die nicht mehr als Vermdgenswert
angesehen wird, da sie dem Inhaber zum Zeit-
punkt der Abgabe keinen ausreichenden Wert
mehr bietet.

Suchen Sie die Definitionen der
Kreislaufstrategien?
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