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Begriffe und Definitionen

DiCE-Projekt Digital Health in the Circular Economy

EEE Elektro- und Elektronikgerate

EPR Erweiterte Herstellerverantwortung

EU Europaische Union

EU-GPP Umweltorientierte o6ffentliche Beschaffung der Europaischen Union
EU-MDR Medizinprodukteverordnung der Europaischen Union (Verordnung (EU) 2017/745)
EAV Europaisches Abfallverzeichnis

EWRN European WEEE Registers Network

DSGVO Datenschutz-Grundverordnung (Verordnung (EU) 2016/679)

GPP Umweltorientierte 6ffentliche Beschaffung

IKT Informations- und Kommunikationstechnologie

JRC Gemeinsame Forschungsstelle (Europaische Kommission)

OEM Originalgeratehersteller

PSA Personliche Schutzausriistung

SuD Einmalprodukt

UDI Einmalige Produktkennung

WEEELABEX WEEE Label of Excellence (Zertifizierungssystem auf Grundlage der EN 5062)
WHO Weltgesundheitsorganisation

Elektroschrott Elektronikabfall



1.
Zusammenfassung



Die rasche Ausweitung digitaler
Gesundheitstechnologien hat Gesundheitssystemen,
Patienten und Fachkraften erhebliche Vorteile
gebracht. Gleichzeitig hat sie zu einer wachsenden
Menge gebrauchter digitaler Gesundheitsgerate

gefiihrt, die sicher,  vorschriftsgemafs und
umweltgerecht  behandelt  werden  mdissen.
Diese Gerate enthalten haufig elektronische

Komponenten, Batterien und sensible Daten und
kdénnen in manchen Fallen nach Gebrauch biologisch
oder chemisch kontaminiert sein, was den Umgang mit
ihnen am Ende der Nutzungsdauer komplexer macht
als bei herkdbmmlichen Elektro- und Elektronikgeraten
(EEE).

Trotz Fortschritten bei der Umweltgesetzgebung
und dem Management von Elektro- und Elektronik-
Altgeraten (WEEE) mangelt es dem Gesundheitssektor
noch immer an praktischen, operativen Leitlinien, die
speziell auf digitale Gesundheitsgerate zugeschnitten
sind. Die bestehenden Rechtsvorschriften sind
oft fragmentiert und auf die Bereiche Abfall,
Medizinprodukte, Gesundheit und Sicherheit sowie
Datenschutz verteilt, sodass Mitarbeitende im
operativen Bereich nur begrenzte praxisorientierte
Unterstlitzung erhalten.

Das Projekt Digital Health in the Circular
Economy (DIiCE) schliefst diese Licke durch die
Entwicklung dieses Handbuchs fiir Mitarbeitende
im operativen Bereich. Das Handbuch (ibersetzt
regulatorische Anforderungen und Grundsatze der
Kreislaufwirtschaft in klare, umsetzbare Leitlinien fir
die Vermeidung, Sammlung, Sortierung, Handhabung,
den Transport, die Behandlung und die Aufbereitung
digitaler Gesundheitsgerate.

Ein zentrales Ziel dieses Handbuchs ist die
Unterstlitzung von Strategien zur Abfallvermeidung
und Lebensdauerverlangerung im Einklang mit der
Abfallhierarchie. Wo immer dies sicher und machbar
ist, werden Wiederverwendung, erneuter Einsatz,
ReparaturundUberholungdigitalerGesundheitsgerate
gegenliber Recycling und Entsorgung bevorzugt.

Das Handbuch bietet auferdem strukturierte
Entscheidungshilfen, darunter einen praktischen
Entscheidungsbaum, der die korrekte Zuordnung
von Geraten zu Wiederverwendung, Uberholung,
Recycling oder Behandlungswegen fiir medizinischen
Abfall wie z. B. Verbrennung unterstiitzt.

Das Handbuch richtet sich in erster Linie an operative
Mitarbeitende in Gesundheitseinrichtungen,
Abfallsammel- und Logistikorganisationen sowie in
Behandlungs-, Uberholungs- und Recyclinganlagen.
Es unterstiitzt aufserdem Manager, Vorgesetzte und
Ausbilder, indem es einen einheitlichen Rahmen
fir Verfahren, Schulungen und die Einhaltung
von Vorschriften bietet. Spezielle Leitlinien sind
sowohl flir medizinische Einrichtungen als auch fiir
im Haushalt anfallende Gerate enthalten, wobei
die unterschiedlichen Risiken und Sammelwege
beriicksichtigt werden.

Im Einklang mit der erweiterten
Herstellerverantwortung (EPR) und den
Rechtsvorschriften  flir  Elektroaltgerdte  hebt
das Handbuch die Rolle der Organisationen fiir
Herstellerverantwortung (PROs) beim Umgang mit
nicht infektiosen digitalen Gesundheitsgeraten und/
oder deren Komponenten sowie bei der Unterstiitzung
einer sicheren und vorschriftsmafsigen Sammlung und
Behandlung hervor. Es betont aufserdem, wie wichtig
die Trennung an der Quelle, die Dokumentation und
die Rickverfolgbarkeit sind, um die menschliche
Gesundheit zu schiitzen, Daten zu sichern und eine
hochwertige Materialriickgewinnung zu ermoglichen.

Mit seiner praxisnahen Ausrichtung, visuellen
Hilfsmitteln und beigefligten Arbeitsmaterialien
(d. h. Entscheidungsbaumen, Etiketten und

Informationsblattern) unterstiitzt dieses Handbuch
die Umsetzung von Praktiken der Kreislaufwirtschaft
im Bereich der digitalen Gesundheit. Es tragt zu
geringeren  Umweltauswirkungen,  verbesserter
Sicherheit fiir Beschaftigte und Patienten sowie einer
besseren Riickgewinnung wertvoller Materialien bei,
im Einklang mit den Zielen des DiCE-Projekts und den
Ubergeordneten EU-Zielen der Kreislaufwirtschaft.
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2.
Einfuhrung



Trotz erheblicher Fortschritte bei der
Umweltgesetzgebung und den Praktiken im Umgang
mit Elektroschrott besteht im Gesundheitssektor
weiterhin Verbesserungspotenzial bei der Reduzierung
der mit digitalen Gesundheitsgeraten verbundenen
Umweltauswirkungen. In vielen Fallen sind die
Mafsnahmen zur Vermeidung von Abfall und zur
Reduzierung des 6kologischen Fufsabdrucks der im
Gesundheitswesen eingesetzten Gerate begrenzt,
uneinheitlich oder werden nicht systematisch
umgesetzt. Dies ist besonders kritisch, da digitale
Gesundheitsgeratehaufigaufkritische Rohstoffe (CRMs)
angewiesen sind, die fir Hightech-Komponenten in
Medizinprodukten unerlasslich sind, deren Gewinnung
jedoch mit erheblichen Umweltkosten verbunden ist.

Im Rahmen des DiCE-Projekts wurden bestehende
Protokolle, Richtlinien und bewahrte Umweltpraktiken
im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsgeraten
gepriift. Diese Uberpriifung ergab, dass es nur
sehr wenige Leitlinien gibt, die sich speziell mit der
Sammlung, Sortierung, Handhabung, dem Transport
und der Behandlung digitaler Gesundheitsgerate
in Gesundheitseinrichtungen, Haushalten,
Logistikbetrieben und Behandlungsanlagen befassen.

2.1.

Dieses Schulungsmaterialsolloperative Mitarbeitende
im  Gesundheits- und Abfallmanagementsektor
unterstlitzen, indem es Kklare, praktische und
leicht anwendbare Anleitungen fir den sicheren,
vorschriftsmafsigen und umweltvertraglichen Umgang
mit digitalen Gesundheitsgeraten bietet.

Dieses Handbuch verfolgt insbesondere folgende
Ziele:

« Forderung der Riickgewinnung und Erhaltung von
CRMs in elektronischen Komponenten;

= Unterstltzung sichererer Handhabungs- und
Behandlungsverfahren, auch fiir infektitse,
potenziell kontaminierte oder gefahrliche Gerate;

« Verbesserung der Konsistenz und Qualitat der
Ablaufe in den Bereichen Sammlung, Transport
und Behandlung;

2.2.

Das Handbuch wurde entwickelt, um das praktische,
alltagliche Management digitaler Gesundheitsgerate
im Rahmen einer Kreislaufwirtschaft zu unterstiitzen.
Es soll als praktischer Leitfaden dienen und sichere,
einheitliche und umweltvertragliche Vorgehensweisen
in allen relevanten Betriebsphasen unterstitzen.

Verwendung dieses Handbuchs
Das Handbuch folgt dem logischen operativen

Ablauf digitaler Gesundheitsgerate — von der
Abfallvermeidung bis zum Ende ihres Lebenszyklus.

Das Fehlen spezialisierter Handhabungsverfahren flihrt
haufig zum Verlust von CRMs, da Standardverfahren
am Ende der Nutzungsdauer, einschliefilich Recycling,
moglicherweise nicht optimal auf die Riickgewinnung
dieser in geringen Mengen vorkommenden, aber
wertvollen Elemente ausgelegt sind.

Um diese Licke zu schliefsen, werden in diesem

Dokument bewahrte Verfahren und praktische
Anleitungen  fir das Management digitaler
Gesundheitsgerate ~ wahrend  ihres  gesamten

Lebenszyklus zusammengetragen und konsolidiert.
Das Handbuch konzentriert sich auf die operative
Ebene und zielt darauf ab, sicherere, einheitlichere
und umweltvertraglichere Praktiken zu unterstiitzen
und gleichzeitig Wiederverwendung, Uberholung
und hochwertiges Recycling, wo dies machbar
ist, zu erleichtern. Durch die Priorisierung
dieser kreislauforientierten Wege konnen  wir
die Sekundéarversorgung mit CRMs sichern, die
Ressourcenautonomie, die Widerstandsfahigkeit der
Lieferkette und die langfristige Wettbewerbsfahigkeit
verbessern und gleichzeitig die Abhangigkeit vom
Abbau von Primarrohstoffen verringern.

Ziel des Schulungsmaterials

« Férderung von Wiederverwendung, Uberholung
und hochwertigem Recycling, wo dies machbar ist;

e Unterstlitzung des Ubergangs des
Gesundheitssektors ~ hin  zu  starker  auf
Kreislaufwirtschaft ausgerichteten Praktiken im
Einklang mit den Zielen von DiCE und der EU.

Dieses Dokumentist als praktisches Nachschlagewerk
gedacht, nicht als Rechts- oder Grundsatzdokument.
Eserganzt bestehende Gesetze und Normen, indem es
sich auf das konzentriert, was das operative Personal
in der Praxis tun muss, anstatt auf die Auslegung von
Gesetzen. Es wird empfohlen, dieses Dokument durch
die jeweils geltenden Rechtsvorschriften und aktuelle
Leitlinien (sofern solche nach Veroffentlichung
des vorliegenden Dokuments publiziert wurden)
Zu erganzen.

Zeitpunkt und Anwendung dieses Handbuchs

Jeder Abschnitt entspricht einem bestimmten Schritt
im Prozess und bietet Folgendes:

« Klare Beschreibungen dessen, was zu tun ist;
e Praktische Hinweise zur Durchfiihrung der

Aufgaben;
- Wichtige Sicherheits-, Umwelt- und
Datenschutzaspekte;

e Entscheidungspunkte zur Unterstiitzung der
geeigneten Zuordnung von Geraten.

13
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Dieses Handbuch soll bestehende Gesetze, Normen
und interne Verfahren erganzen; es ersetzt sie nicht.
Sofern interne Verfahren oder gesetzliche Vorgaben
bestehen, missen diese stets eingehalten werden.
Der Mehrwert dieses Handbuchs liegt darin, dass es
diese Anforderungen in klare, praktische Mafsnahmen
Ubersetzt, die eine einheitliche Umsetzung vor
Ort unterstitzen.

Zeitpunkte fiir die Verwendung dieses Handbuchs

Ziehen Sie dieses Handbuch zu verschiedenen
Zeitpunkten im taglichen Betrieb heran, unter
anderem:

- ImRahmen der Einarbeitung neuer Mitarbeitender
und zur Auffrischung flir bereits beschaftigte
Mitarbeitende;

= Beiroutinemafsigen Tatigkeiten wie der Sammlung,
Handhabung, Lagerung, dem Transport und der
Behandlung von digitalen Gesundheitsgeraten;

« In Ausnhahmesituationen, z. B. bei beschadigten
Geraten, fehlenden Informationen, gemischten
Abfallstromen oder potenziell infektiosen Geraten;

« Wenn Entscheidungen hinsichtlich
Wiederverwendung, Uberholung, Recycling oder
Entsorgung erforderlich sind.

- Wenn eine Gesundheitseinrichtung  den
geeignetsten Verwertungs- oder Behandlungsweg
fir ausgediente Gerate festlegt, sei es durch
Wiederverwendung, Uberholung, Recycling oder
Behandlung (Abschnitt 5).

Aufbau dieses Handbuchs

Das Handbuch ist in drei Teile gegliedert, damit jeder
Benutzer die flir seine Rolle relevanten Abschnitte
schnell finden kann:

e Teil A — Ablaufe in Gesundheitseinrichtungen
(Abschnitte 6-10). Fir operative Mitarbeitende
und Manager in Krankenhausern, Kliniken, Laboren
und anderen Einrichtungen, die Abfall aus digitalen
Gesundheitsgeraten erzeugen.

e Teil B = Transport, Behandlung und Recycling
(Abschnitte 11-13). Flr Logistikdienstleister,
Behandlungs- und Recyclinganlagen sowie
Aufbereitungsbetriebe.

« Anhange. Entscheidungshdaume, Merkblatter,
Behalteretiketten, Informationsblatter und
Auswahlchecklisten konnen ausgedruckt und von
den einzelnen Einrichtungen angepasst werden.

ZUERST LESEN: Die Abschnitte 4 (Rollen und
Verantwortlichkeiten) und 5 (Leitfaden fiir Manager) gelten
fiir alle Teile und sollten zuerst von allen Personen gelesen
werden, die das Management digitaler Gesundheitsgerate
einrichten oder tiberwachen.



3.
Geltungsbereich
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Dieser Abschnitt definiert den Anwendungsbereich des DiCE-Handbuchs, einschliefslich der Zielgruppe und der

abgedeckten Produkttypen.

3.1. Zielgruppe

Die Zielgruppe dieses Dokuments umfasst operative
Mitarbeitende und Manager von Organisationen, die
mit dem Management digitaler Gesundheitsgerate

in verschiedenen Phasen ihres Lebenszyklus befasst

sind. Dies umfasst unter anderem Personal, das in den
folgenden Hauptgruppen von Organisationen tatig ist:

3.1.1 Organisationen im Gesundheitswesen
und in gesundheitshezogenen Bereichen

Organisationen, die medizinische oder
gesundheitshezogene Tatigkeiten ausiiben, bei denen
digitale Gesundheitsgerate zum Einsatz kommen
und bei denen digitale Gesundheitsgerate oder
ahnliche Gerate als Abfall anfallen koénnen. Laut
der Publikation der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) Safe Management of Wastes from Health-
Care Activities (Chartier et al. 2014) kann Abfall aus
digitalen Gesundheitsgeraten in einer Vielzahl von
Gesundheitseinrichtungen entstehen, darunter:

Krankenhausverbiinde
Allgemeinkrankenhauser,

« Krankenhauser und
(Universitatskliniken,
Kreiskrankenhauser);

- Weitere Gesundheitseinrichtungen (z. B. ambu-
lante Kliniken, Dialysezentren, Langzeitpflegeein-
richtungen, Hospize, Notfall- und medizinische
Versorgungsdienste);

3.1.2

e Zugehorige Laboratorien und Forschungszentren
(medizinische und biomedizinische Laboratorien,
Biotechnologielaboratorien und -institutionen,
medizinische Forschungszentren);

- Pflegeheime und Einrichtungen fiir die Altenpflege;

« Leichenhallen und Autopsiezentren;

« Tierforschung und Tierversuche;

« Blutbanken und Blutentnahmedienste;

Eine vollstandige Liste der Gesundheitseinrichtungen
und der kleineren Quellen von Abfall aus dem
Gesundheitswesen ist in Anhang 1 enthalten.

Organisationen fir Abfallmanagement,

Behandlung und Aufbereitung

Organisationen, die mit der Sammlung, Sortierung,
Handhabung, dem Transport, der Behandlung, dem
Recycling, der Uberholung oder der Aufbereitung
digitaler Gesundheitsgerate befasst sind,
einschliefslich (Chartier et al. 2014):

« Dienstleister fur die Sammlung von gefahrlichen
und nicht gefahrlichen Abfallen;

e Anbieter von Dienstleistungen zur Desinfektion
und Sterilisation von infektiosem Abfall;

e Anlagen zur Behandlung von gefahrlichen und
nicht gefahrlichen Abfallen;

« Recycling-, Uberholungs- und

Aufbereitungsbetriebe:
e Organisationen  fir  Herstellerverantwortung
(PROs).

3.1.3 Rollen in Management, Schulung und Planung

Manager und Koordinatoren, die fiir die Entwicklung
von Strategien, betrieblichen Ablaufen, Arbeitsplanen,
Schulungsmaterialienunddie AuswahlvonLieferanten
in Organisationen verantwortlich sind, in denen

gebrauchte digitale Gesundheitsgerate anfallen oder
die solche Gerate sammeln oder verwalten. Spezielle
Hinweise flir Manager finden sich in Abschnitt 5.



3.2

Produkte im Geltungsbereich

Gesundheitsgerate, die unter die
Definition von Medizinprodukten gemafs der EU-

3.2.1 Digitale Gesundheitsgerate
Im Sinne dieses Dokuments sind digitale Digitale
Gesundheitsgerate und zugehdrige Ausriistung
Elektro- und Elektronikgerate (EEE), die im

Gesundheitssektoreingesetzt werden, typischerweise
klein sind (im Allgemeinen weniger als 50 cm lang)
und bei den in Abschnitt 3.1 (Zielgruppe) aufgefiihrten
beruflichen Tatigkeiten anfallen. Fiir Terminologie und
Definitionen wird auf die Begriffe und Definitionen des
DiCE-Projekts (Terms and Definitions - Digital Health
in the Circular Economy 2025) verwiesen.

Ein digitales Gesundheitsgerat ist ein physisches
Gerat, das fir gesundheitsbezogene Anwendungen
verwendet wird und das

- elektronische Komponenten enthalt und
« mit einer anderen Energiequelle als der vom
menschlichen Kdrper erzeugten betrieben wird.

Medizinprodukteverordnung (EU-MDR, Verordnung
(EU) 2017/745) fallen, koénnen gemafs der
regulatorischen Definition auch als aktive Produkte
eingestuft werden.
Beispiele flir digitale Gesundheitsgerdate sind
(nicht abschliefsend):
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Tabelle 1. Uberblick (iber die Kategorien vernetzter und tragbarer digitaler Gesundheitsgercite im Geltungsbereich.

Geratekategorie

Symbol

rooe=of

&
@

Patienteniiberwachungsgerate (Vitalparameter-Monitore, EKG, Pulsoximeter)

Traghare Gesundheitssensoren (Aktivitatstracker, Herzfrequenzmesser, Schlafmonitore)

Tragbare Diagnosegerate und vernetzte Diagnosegerate, die am Point of Care oder im
hauslichen Umfeld eingesetzt werden

Vernetzte Therapiegerate

Tragbare Patientenliberwachungsgerate (Blutdruckmessgerate, Blutzuckermessgerate)

Gerate und Sensoren zur Ferniiberwachung von Patienten

Tragbare Elektrokardiogramm-Gerate (EKG)

Digitale Thermometer und vernetzte Temperaturiiberwachungsgerate

Intelligente Inhalatoren und vernetzte Gerate zur Uberwachung der Atmung

Digitale Gerate zur Insulinabgabe und -liberwachung

Infusionspumpen und tragbare Gerate zur Arzneimittelabgabe

Vernetzte Steuergerate fir medizinische Implantate oder externes Zubehor

Telehealth- und Telemedizin-Gerate (z. B. vernetzte Untersuchungsinstrumente)

Intelligente Pillenspender und Gerate zur Unterstltzung der Therapietreue

Tragbare Bildgebungs- oder Scangerate, die zu diagnostischen Zwecken eingesetzt werden

Assistive digitale Gesundheitsgerate, die in der Rehabilitation oder Therapie eingesetzt
werden

Zubehor fir digitale Gesundheitsgerate mit elektronischen Komponenten (z. B. externe
Sensoren, Leitungen, Sonden)



3.2.2 Sonstige Elektro- und Elektronikgerate im Geltungsbereich

Neben digitalen Gesundheitsgerdaten kann dieses
Handbuch auch auf Folgendes angewendet werden:

- Elektro- und Elektronikgerate, die im
Gesundheitssektor anfallen und eine &ahnliche
Grofse und Materialzusammensetzung wie digitale
Gesundheitsgerate aufweisen;

« Elektro- und Elektronikgerate, die in anderen
Sektoren anfallen und eine ahnliche Gréfse und
Zusammensetzung sowie ahnliche funktionelle
Eigenschaften aufweisen, sofern die Verfahren
fuir Betrieb, Handhabung, Behandlung oder
Aufbereitung vergleichbar sind.

Beispiele hierfiir sind (nicht abschliefsend):

« Kleine elektronische Zubehorteile;

« Ladegerate und Dockingstationen;

« Peripheriegerate;

« Tablets, Laptops und Terminals, die fiir klinische
Zwecke verwendet werden;

- Kommunikations-Hubs und vernetzte Sensoren;

« Kabel, Leitungen, Sonden, Sensoren;

- Externe Netzteile.

Die Einbeziehung dieser Gerate fordert einheitliche
Betriebsablaufe flir Ausristung mit vergleichbaren
Anforderungen an Handhabung, Sicherheit und
Behandlung. Sofern spezifische regulatorische oder
betriebliche Anforderungen gelten, haben nationale
Gesetze und interne Verfahren Vorrang.

AUSSERHALB DES GELTUNGSBEREICHS: Dieses
Handbuch behandelt keine grofsen medizinischen Gerate
(z. B. MRT-Gerate, CT-Scanner). Wenden Sie sich fir
den Umgang mit ausgedienten Grofsgeraten an den
urspriinglichen Hersteller oder an den Lieferanten des
Ersatzgerats (siehe Kapitel 12 BEHANDLUNG — MIREC).

19



4.

Rollen und
Verantwortlich-
keiten



Fir ein  effektives = Management  digitaler
Gesundheitsgerate  sind  klare  Rollen  und
Verantwortlichkeiten aller Akteure im Lebenszyklus
dieser Gerate erforderlich. Dieser Abschnitt beschreibt
die wichtigsten Verantwortlichkeiten von operativen
Mitarbeitenden, medizinischen Einrichtungen,
Logistikdienstleistern sowie Behandlungs- und
Recyclinganlagen mit Schwerpunkt auf sicherer
Handhabung, Einhaltung gesetzlicher Vorschriften
und Ergebnissen im Sinne der Kreislaufwirtschaft.

4.1.

Hellgrin  kennzeichnet Rollen innerhalb der
Gesundheitseinrichtung. Hellviolett kennzeichnet
externe Rollen aufserhalb der Gesundheitseinrichtung.

Die nachstehenden Rollen basieren auf den
WHO-Leitlinien zum Management von Abféllen
im Gesundheitswesen, der EU-Gesetzgebung zu
ElektroaltgeratenundAbfall,denRahmenbedingungen
der erweiterten Herstellerverantwortung (EPR)
sowie den einschlagigen Bestimmungen der
EU-Medizinprodukteverordnung und  der EU-
Batterieverordnung (Richtlinie 2008/98/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom
19. November 2008 (iber Abfalle und zur Aufhebung
bestimmter Richtlinien (Text mit EWR-Relevanz)
2008; WHO 2024b, 2024c).

Zusammenfassung der Rollen

Tabelle 2. Uberblick iiber die Kategorien vernetzter und tragbarer digitaler Gesundheitsgercite im Geltungsbereich.

Wichtige

Kernaufgaben

Operative
Mitarbeitende

Gerate im taglichen Betrieb

etikettieren und weiterleiten.

Richtige Auswahl
korrekt sortieren, handhaben, des Abfallstroms
(Wiederverwendung /

Wesentliche beherrschte Risiken

Entscheidungen

Infektionsrisiko, Batterierisiko, Datenrisiko und
Verletzungsrisiko.

Reparatur / Elektroaltgerate /
medizinischer Abfall).

Kreuzkontamination, Nichteinhaltung von Vorschriften,
Datenschutzverletzungen, Vertragsverstofse.

Medizinische Verfahren festlegen, Interne

Einrichtungen, Mitarbeitende schulen, Klassifizierungsregeln,
Leitung von Trennung und Lagerung Zuordnungsregeln und
Gesundheitsein- sicherstellen, PROs und Partnerauswahl.
richtungen andere Partner auswahlen

und beauftragen,
Sammlung koordinieren.

Organisationen Vorschriftsmafsige Autorisierte
fur Hersteller- Sammlung, Behandlung und
verantwortung Berichterstattung im Auftrag
(PROs) der Hersteller im Rahmen
von EPR organisieren;
Sammlungslogistik und

Dokumentation bereitstellen.

Logistikdienst- Gerate abholen und
leister transportieren sowie
Geratebewegungen
dokumentieren;
die Nachweiskette
aufrechterhalten.

Geréte in Ubereinstimmung
mit Genehmigungen und
EN 50625 / WEEELABEX
desinfizieren, behandeln,
iberholen, recyceln oder
entsorgen.

Behandlungs- und
Recyclinganlagen

4.2.

Zum operativen Personal zéhlen Personen, die direkt
mit der taglichen Handhabung, Sortierung, Lagerung,
Sammlung, dem Transport, der Behandlung
oder Aufbereitung digitaler Gesundheitsgerate
befasst sind. Dazu gehdéren Mitarbeitende in

Behandlungspartner,
Terminplanung der
Sammlung und
Berichterstattung.

Sicherer Transportweg,
Verpackung und
Kennzeichnung.

Behandlung vs. Verwertung
vs. Beseitigung;
Schadstoffentfrachtung;
Datenvernichtung.

Nichteinhaltung von Vorschriften, falsche Zuweisung
zur Behandlung und Verlust der Riickverfolgbarkeit.

Verlust, Beschadigung, Datenzugriff, Leckagen,
Nichteinhaltung von Transportvorschriften.

Umweltschaden, unsichere Behandlung,
unzureichendes Recycling von Elektroaltgeraten,
durch Batterien verursachte Brande und Offenlegung
von Daten.

Operative Mitarbeitende

Gesundheitseinrichtungen (Reinigungskrafte,
Pflegekrafte, biomedizinische Techniker,
Abfallentsorger) sowie Mitarbeitende in Logistik-,
Behandlungs- und Recyclinganlagen.

Das operative Personal ist verantwortlich fir:
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- Digitale Gesundheitsgerate gemafs diesem
Handbuch korrekt identifizieren und sortieren;

« DasVorsorgeprinzip anwenden, wenn Unsicherheit
hinsichtlich Kontamination oder Klassifizierung
besteht;

« Geeignete personliche Schutzausristung (PSA)
nach Bedarf verwenden;

- Gerate so handhaben, dass Beschadigung,
Kontamination oder Datenschutzverstofse
verhindert werden;

4.3.

Zu den Managern von Gesundheitseinrichtungen
gehdren  Krankenhausdirektoren,  Leiter  des
technischen  und biomedizinischen  Service,
Beauftragte fiir Infektionskontrolle, verantwortliche
Personen fur Abfallmanagement und
Beschaffungsbeauftragte, die flir den Kauf digitaler
Gesundheitsgerate und deren Management am Ende
der Nutzungsdauer zustandig sind.

Manager von
verantwortlich fiir:

e Einrichtung und Aufrechterhaltung interner
Verfahren fir das Management digitaler
Gesundheitsgerate gemafs diesem Handbuch und
den geltenden Rechtsvorschriften;

« Auswahl und Beauftragung von autorisierten
Partnern (PRO, Logistik, Behandlung, Uberholung),
siehe Abschnitt 5;

= Sicherstellung der Trennung an der Quelle,

Gesundheitseinrichtungen  sind

einschliefslich  einer klaren  Unterscheidung
zwischen infektiosen und nicht infektidsen
Geraten;

4.4.
(PROs)

Organisationen fiir Herstellerverantwortung (PROs)
sind Stellen, die EPR-Verpflichtungen im Namen der
Hersteller (Produzenten und Importeure) von Elektro-
und Elektronikgeraten, einschliefdlich digitaler
Gesundheitsgerate und Medizinprodukte, gemafs der
Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate(WEEEDirective2012/19/EU2012a)erflllen.
Bei nicht infektiosen digitalen Gesundheitsgeraten
konnen Gesundheitseinrichtungen einen Grofsteil
des operativen Aufwands fir das Management
von Elektroaltgeraten an eine PRO Ubertragen
(WHO 2024c, 2025).

Eine PRO ist typischerweise verantwortlich fiir:

« Organisation der vorschriftsmafsigen Sammlung,
des Transports, der Behandlung, des Recyclings
und der Berichterstattung fir Elektroaltgerate im
Auftrag ihrer Mitglieder;

- Gerateindierichtigen, gekennzeichneten Behalter
geben bzw. den richtigen Abfallstrémen zuordnen;

- Standortspezifische Verfahren fiir infektidse,
risikoreiche oder beschadigte Gerate befolgen;

- Vorfalle, Unklarheiten oder Verstdfse an die
Vorgesetzten melden.

Das operative Personal tragt entscheidend dazu bei,
Wiederverwendung, Uberholung und hochwertiges
Recyclingzuermaoglichen, indemes fureine frithzeitige
und korrekte Trennung an der Quelle sorgt.

Leitung von Gesundheitseinrichtungen

- Bereitstellung von gekennzeichneten Behaltern,
Beschilderung und Lagerflachen (siehe Anhang 6,
Merkblatt, Anhang 7, Behalteretiketten);

« Sicherstellung, dass die Mitarbeitenden eine
Erst- und Auffrischungsschulung zu Sortier- und
Handhabungsverfahren erhalten;

e Benennung verantwortlicher Personen
(z.B.verantwortlichePersonflirAbfallmanagement,
Beauftragter  flir ~ Infektionskontrolle)  und
Weitergabe ihrer Kontaktdaten an das operative
Personal;

e Gewabhrleistung der sicheren Aufbewahrung von
Geraten, die sensible oder personenbezogene
Daten enthalten;

e Verankerung von Kreislaufkriterien in der
Beschaffung (Abschnitt 6.1);

« Uberwachung  der  Leistung,
von  Trennungsfehlern  und
kontinuierlicher Verbesserungen;

e Sicherstellung der Einhaltung der geltenden
Gesundheits-, Sicherheits-, Datenschutz- und
Abfallvorschriften.

Behebung
Unterstitzung

Organisationen flir Herstellerverantwortung

« Bereitstellung der Sammlungslogistik (Container,
Terminplanung, Dokumentation);

e Auswahl autorisierter Behandlungspartner
und Uberpriifung ihrer Genehmigungen und
Zertifizierungen;

e Berichterstattung Gber die Sammel- und
Recyclingleistung an die nationalen Behérden;

« Mitteilung der Wiederverwendungs-, Recycling-
und Verwertungsquoten an ihre Mitglieder.

Hinweise  zur  Auswahl einer PRO durch
eine  Gesundheitseinrichtung  finden Sie in
Abschnitt 5.1 , Auswahl einer Organisation fir
Herstellerverantwortung (PRO)*.



4.5.

Zu den Logistikdienstleistern gehdren Organisationen,
die fir die Sammlung, den Transport und die
Zwischenlagerung  digitaler  Gesundheitsgerate
verantwortlich  sind.  Sie  kdnnen  entweder
direkt im Rahmen eines Vertrags mit einer
Gesundheitseinrichtung oder als Subunternehmer
einer PRO tatig sein.

Logistikdienstleister sind verantwortlich fir:

e Besitz aller erforderlichen Genehmigungen
und Zulassungen fiir den Transport von
Elektroaltgeraten und gegebenenfalls von
medizinischem Abfall;

« Gewabhrleistung eines sicheren und geschitzten
Transports, einschliefslich des Schutzes vor
Beschadigung, Leckagen oder unberechtigtem
Datenzugriff;

4.6.

Zu den Behandlungs- und Recyclinganlagen gehoren
autorisierte Betreiber, die mit der Desinfektion,
Behandlung, Uberholung, dem Recycling oder der
endgultigen Entsorgung digitaler Gesundheitsgerate
befasst sind. Sie unterliegen Umweltgenehmigungen
und gegebenenfalls einer Zertifizierung nach
EN 50625 (WEEELABEX).

Behandlungs- und
verantwortlich fiir:

Recyclinganlagen sind

« Betrieb in Ubereinstimmung mit Umweltgenehmi-
gungen, EN 50625 / WEEELABEX, sofern anwend-
bar, und den Gesundheits- und Sicherheitsvor-
schriften (Weelabex 2026b);

« Anwendung geeigneter Behandlungs- oder
Desinfektionsverfahren  flir infektiose oder
kontaminierte Gerate;

Logistikdienstleister

e Verwendung geeigneter Behalter und
Verpackungen, die deutlich gekennzeichnet sind
und zur Abfallart passen;

- Aufrechterhaltung der Rickverfolgbarkeit
und Dokumentation wahrend des gesamten
Transports;

- Befolgung spezifischer Verfahren fiir infektiose
oder risikoreiche Gerate;

« Koordinierung mit Gesundheitseinrichtungen und
PROs, um eine zeitnahe und vorschriftsmafsige
Sammlung sicherzustellen;

e Schulung der eigenen Mitarbeitenden im Umgang
mit gesundheitsbezogenen Geraten und in der
Meldung von Vorfallen.

Behandlungs- und Recyclinganlagen

« Gewahrleistung der sicheren Datenvernichtung
oder Datenldschung vor der Wiederverwendung
oder Materialriickgewinnung;

e Einflhrung von Prozessen, die, wo machbar,
Wiederverwendung, Uberholung und hochwertiges
Recycling unterstiitzen;

e Sicherer Umgang mit Batterien, gefahrlichen
Komponenten und Restabfall;

« FUhren von Aufzeichnungen und Berichterstattung
Uber Behandlungs- und Verwertungsergebnisse;

e Zusammenarbeit mit PROs,
Gesundheitseinrichtungen und Behdrden nach
Bedarf.

Behandlungs- und Recyclinganlagen leisten innerhalb
des DICE-Rahmenwerks einen direkten Beitrag zur
Ressourcenrliickgewinnung, zur Vermeidung von
Umweltverschmutzung und zur Erreichung der Ziele
der Kreislaufwirtschaft.
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5.

Leitfaden
fur Manager:
Einrichtung
des Systems



Dieser Abschnitt richtet sich an Manager von
Gesundheitseinrichtungen und an alle, die fir
die Einrichtung des Managements digitaler
Gesundheitsgerate vor Ort verantwortlich sind.

Darin wird Schritt flr Schritt erklart, wie externe
Partner ausgewahlt und interne Verfahren organisiert
werden, damit die Betriebsanweisungen in den Teilen
A und B effektiv angewendet werden kdnnen.

Eine Gesundheitseinrichtung kann Behandlung/Recycling nicht selbst durchfiihren. In der Regel werden mindestens drei
externe Partner bendtigt: eine PRO (oder ein gleichwertiges BUcknahmesystem), ein Logistikdienstleister und eine autorisierte
Behandlungs-/Recyclinganlage. Gegebenenfalls wird auch ein Uberholungspartner benétigt.

5.1.

Auswabhl einer Organisation fur

Herstellerverantwortung (PRO)

Nach der Richtlinie 2012/19/EU (ber Elektro-
und Elektronik-Altgerate und den nationalen
EPR-Vorschriften sind die Hersteller von Elektro-
und Elektronikgeraten (einschliefslich  digitaler
Gesundheitsgerate und  Medizinprodukte)  fir
das Management ihrer Produkte am Ende der

Nutzungsdauer verantwortlich (WEEE Directive
2012/19/EU 2012a). In der Praxis erfillen
GesundheitseinrichtungenihreVerpflichtungen,indem
sie mit einer autorisierten PRO zusammenarbeiten,
die die Sammlung, Behandlung und Berichterstattung
fur nicht infektiose Elektroaltgerate organisiert.

5.1.1. Schrittweise PRO-Auswahl

Tabelle 3. Uberblick iiber die Kategorien vernetzter und tragbarer digitaler Gesundheitsgercite im Geltungsbereich.

Rolle Kernaufgaben

Verfahren .

Verantwortlich

Zeitpunkt

5.1.2.

Ermitteln Sie autorisierte PROs in Ihrem Land und vergewissern Sie sich, dass diese die relevante
Geratekategorie (Medizinprodukte/elektronische Gerate) abdecken.

Falls es mehr als eine PRO gibt, fordern Sie von jeder in Frage kommenden PRO Folgendes an: Liste der
Genehmigungen und Zulassungen; abgedeckte EEE-Kategorien; Wiederverwendungs-, Recycling- und
Verwertungsquoten; Art der bereitgestellten Behalter; Mindestsammelmenge und -haufigkeit; zu liefernde
Berichte.

Vergleichen Sie die Angebote anhand der Checkliste in Anhang 12.

Prifen Sie Referenzen bei mindestens zwei bestehenden Kunden der PRO im Gesundheitswesen.
Schliefsen Sie einen schriftlichen Vertrag ab, in dem Verantwortlichkeiten, Abholbedingungen
(Mindestmenge, Haufigkeit, Behalter), Dokumentation, Datenschutz, KPIs und Kiindigungsklauseln
festgelegt sind.

Uberpriifen Sie Genehmigungen und Zulassungen mindestens einmal jahrlich und fordern Sie den
jahrlichen Bericht Giber die Wiederverwendungs-/Recycling-/Verwertungsquoten an.

Manager einer Gesundheitseinrichtung (Beschaffung/verantwortliche Person fiir Abfallmanagement).
Unterstutzt durch: Rechts-/Compliance-Beauftragte/r; technischer biomedizinischer Service.

Bei der erstmaligen Einrichtung des Systems, bei der Verlangerung von Vertragen oder wenn die aktuelle
Leistung unbefriedigend ist.

Wo Sie autorisierte PROs finden

Nationale Abfall- oder

Umweltbehorden:

PROs in europaischen Landern konnen Uber die -

folgenden Kanale identifiziert werden:

Primare offizielle Kanile

- Nationale Elektroaltgerate-Register: werden
von nationalen Behdrden gefiihrt; sie listen die
autorisierten PROs und die in den einzelnen
Landern tatigen Riicknahmesysteme auf.

Ministerien oder Behorden, die fur die
Abfallwirtschaft zustandig sind, verdffentlichen
oder bestatigen in der Regel Listen zugelassener
PROs.

- Nationale Koordinierungsstellen/Clearingstellen
fiir Elektroaltgerdte: In Landern mit kollektiven
Systemen koordinieren diese Stellen die Einhaltung
der Vorschriften durch die Hersteller und
veroffentlichen Informationen zu PROs.
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Branchenweite und landeriibergreifende Quellen

Das European WEEE Registers Network (EWRN)
erleichtert die  Zusammenarbeit  zwischen
nationalen Registern und bietet Verweise auf
landerspezifische Systeme (European WEEE
Registers Network 2026).

WEEE Directory: weee-directory.com, ein von
der Branche gepflegtes Verzeichnis, das PROs
nach Land und Geratekategorie zusammenfasst
(WEEE Forum 2026).

Projektbezogene Quellen und Ubersichten
zu politischen Rahmenbedingungen

EU-finanzierte ProjekteundBestandsaufnahmen:
Das LIFE-Programm (z. B. das Projekt LIFE4EPR zur
Bestandsaufnahme bestehender EPR- und PRO-
Systeme in der gesamten EU), Horizon Europe und
ahnliche Projekte verdffentlichen haufig aktuelle
Ubersichten (LIFE4EPR 2026).

WICHTIG: Zulassung, Geltungsbereich (Medizinprodukte vs. allgemeine Elektro- und Elektronikgerate) und Tatigkeitsgebiet von
PROs variieren von Land zu Land. Gesundheitseinrichtungen sollten stets liberpriifen, ob eine PRO national zugelassen ist, die
betreffende Geratekategorie abdeckt und nicht infektiose Elektroaltgerate gemafs den lokalen Vorschriften Gbernehmen kann.
Je nach nationaler Gesetzgebung kénnen die EPR-Grundsatze auch fiir andere Abfallstrome als Elektroaltgerate gelten.

5.1.3.

Bei der Auswahl einer PRO sollten Sie Folgendes
schriftlich anfragen:

Art der Verfahren, die fir die gesammelten
Elektroaltgerate angewendet werden
(Behandlungskette, Unterauftragnehmer);
Wiederverwendungs-, Recycling- und Verwer-
tungsquoten fur die jeweilige Geratekategorie;

Von einer PRO anzufordernde Informationen

Bedingungen fir die Planung der Abholung
(Mindestmenge, Haufigkeit, Behalter);
Bereitgestellte Dokumentation (Begleitscheine,
Behandlungsbescheinigungen, Jahresberichte);
Datenschutzgarantien far Gerate, die
moglicherweise Restdaten enthalten.
Vorbeugende Mafsnahmen bei Umgang, Lagerung

« Geratetypen, die von dem angebotenen Dienst und Transport von Batterien.

abgedeckt werden; Die vollstandige PRO-Auswahlcheckliste finden Sie in

Anhang 12.

5.2. Auswahl eines Logistik-/

Abfallmanagementunternehmens

Wenn die PRO die Logistik nicht selbst ibernimmt oder
die Gesundheitseinrichtung einen Teil der Kette selbst
organisiert, ist ein autorisiertes Abfallentsorgungs-

oder Logistikunternehmen erforderlich, um Behalter
zu leeren, Gerate zu transportieren und sie zur
Behandlungsanlage zu liefern.

Tabelle 4. Verfahren zur Auswahl und Beauftragung eines Logistikdienstleisters.

Betriebsanweisung: Auswahl eines Logistikdienstleisters

Verfahren « Legen Sie den Bedarf fest: Arten und Mengen der Gerate, Standorte, Haufigkeit, Behaltertypen und

infektioser bzw. nicht infektioser Abfallstrom.

= Veroffentlichen Sie eine Ausschreibung oder eine Angebotsanfrage (RFQ) unter Bezugnahme auf die
Kriterien in Anhang 13.

- Uberpriifen Sie, ob jeder Kandidat iiber giiltige Genehmigungen fiir die Sammlung, den Transport und
die Lagerung von Elektroaltgeraten und gegebenenfalls fiir medizinische/gefahrliche Abfalle gemafs der
Richtlinie 2008/98/EG und den nationalen Transportvorschriften verfligt.

- Uberpriifen Sie die Schulungsnachweise der Mitarbeitenden, die mit gesundheitshezogenen Geriten
umgehen.

- Uberpriifen Sie die Versicherung, die Riickverfolgbarkeitssysteme (Begleitscheine, Wiegescheine, GPS)
und die Meldung von Vorfallen.

= Schliefsen Sie einen schriftlichen Vertrag ab, in dem Umfang, Haufigkeit, Verpackung, Kennzeichnung,
Dokumentation, Datenschutz, KPIs und Meldepflichten fiir Vorfalle festgelegt sind.

- Uberpriifen Sie Genehmigungen mindestens jahrlich erneut.



Betriebsanweisung: Auswabhl eines Logistikdienstleisters

Verantwortlich

Manager einer Gesundheitseinrichtung (verantwortliche Person fiir Abfallmanagement / Beschaffung).

Unterstiitzt durch: Rechts-/Compliance-Beauftragte/r.

Zeitpunkt
Leistungsumfang der PRO enthalten ist.

Bei der Einrichtung des Systems, bei der Verlangerung von Vertragen oder wenn die Logistik nicht im

5.2.1. Verpflichtende Genehmigungen und Zulassungen

AllebeauftragtenLogistikdienstleistermussentiberdie
gultigen Genehmigungen, Lizenzen und Zulassungen
verfligen, die nach den geltenden Transport-, Abfall-,
Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften erforderlich
sind. Diese umfassen typischerweise:

e Genehmigung fir die Sammlung und den
Transport von Elektroaltgeraten gemafs der
Richtlinie 2012/19/EU und den nationalen
Rechtsvorschriften zu Elektroaltgeraten;

e Genehmigung fiir die Beftrderung gefahrlicher
Abfalle, sofern zutreffend (Richtlinie 2008/98/EQG);

= Genehmigung flir den Transport von Abfall aus
dem Gesundheitswesen / infektiosem Abfall,
sofern zutreffend (nationale Gesetzgebung);

5.3.

Wenndie PROkeinenbestimmtenBehandlungspartner
vorschreibt oder wenn die Gesundheitseinrichtung
die Behandlungskette selbst prift, muss die

- ADR-Zertifizierung fiir den Strafsentransport
gefahrlicher Guter, sofern zutreffend;

e Genehmigungen fir alle Zwischenlagerstatten,
die zwischen der Sammlung und der Behandlung
genutzt werden.

Die  Einhaltung  nationaler und  regionaler
Rechtsvorschriften  ist  zwingend  erforderlich
und muss auf Anfrage nachgewiesen werden.
Die Auftragnehmer bleiben dafiir verantwortlich, dass
ihre Mitarbeitenden ausreichend fiir den Umgang mit
gesundheitshezogenen Geraten geschult sind.

Die vollstandige Auswahlcheckliste fur
Logistikdienstleister finden Sie in Anhang 13.

Auswahl einer Behandlungs-/Recyclinganlage

Behandlungs-/Recyclinganlage bestimmte Umwelt-,
Technik- und Zertifizierungsanforderungen erfiillen.

5.3.1. Wesentliche Anforderungen

- Genehmigungen fur Elektroaltgerate:
Behandlungsanlagen missen fiir die jeweiligen
Kategorien gemafs der Richtlinie 2012/19/EU
zugelassen sein. Fir digitale Gesundheitsgerate
sind vor allem die Kategorien 4 (grofse Gerate) und
5 (kleine Gerate, < 50 cm) relevant (WEEE Directive
2012/19/EU 2012a).

« EN-50625-/WEEELABEX-Zertifizierung: Die eu-
ropaische Norm EN 50625 umfasst die allgemeine
Behandlung, die Schadstoffentfrachtung, die Sam-
mlung und Logistik sowie die Endbehandlung von
Materialien.

Zertifizierte Betreiber sind unter weeelabex.org/
operators-list aufgelistet.

« Moglichkeit zur Desinfektion: Bei (potenziell)
infektiosen Geraten muss die Desinfektion der
NormEN14885entsprechenund gemafinationaler
Gesetzgebung zulassig sein (European Standards
for Chemical Disinfectants and Antiseptics 2022).

- Datenvernichtung: Zertifizierte logische
Datenloschung fiir wiederverwendbare Gerate
und physische Zerstoérung (Schreddern) von
Speicherkomponenten fiir recycelte Gerate,
beides mit der UDI verknupft.
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Tabelle 5. Auswahl einer Behandlungsanlage.

Betriebsanweisung: Auswahl einer Behandlungsanlage

Verfahren - Uberpriifen Sie, ob die Anlage {iber eine Umweltgenehmigung verfiigt, die die relevanten Kategorien
flr Elektroaltgerate abdeckt (typischerweise Kat. 4, grofde Gerdte oder Kat. 5, Kleingerate
(WEEE Directive 2012/19/EU 2012a).

Verfahren - Uberpriifen Sie die WEEELABEX-/EN-50625-Zertifizierung in der WEEELABEX-Betreiberliste

(Weelabex 2026a).
Die Liste zeigt die Kategorien, fir die die Anlage zertifiziert ist.

= Prifen Sie bei potenziell infektiosen Geraten, ob die Anlage (oder ein Vertragspartner) von der zustandigen
nationalen Behorde fiir die Desinfektion/Sterilisation gemafs den nationalen Vorschriften zugelassen ist
und ob das Desinfektionsverfahren in Ihrem Land anerkannt ist.

- Bei datentragenden Geraten fordern Sie eine Beschreibung des Datenvernichtungsprozesses und eine
Vorlage flr ein Datenvernichtungszertifikat an, die mit der Gerate-UDI verknipft ist.

« Fordern Sie die aktuellsten Wiederverwendungs-/Recycling-/Verwertungsquoten pro Kategorie an.

= Schliefsen Sie einen schriftlichen Vertrag ab, in dem Umfang, KPIs, Dokumentation, Datenvernichtung,
Rickverfolgbarkeit und Berichtspflichten festgelegt sind.

«  Uberpriifen Sie Genehmigungen und Zertifizierungen jahrlich erneut.

Verantwortlich = Manager einer Gesundheitseinrichtung oder PRO (abhangig von der vertraglichen Vereinbarung).
«  Unterstitzt durch: technischer biomedizinischer Service; Datenschutzbeauftragte/r.

Zeitpunkt « Bei der Einrichtung des Systems, bei der Verlangerung von Vertragen oder wenn die PRO ihre

Behandlungskette aktualisiert.

5.4. Auswahl eines Uberholungs-/

Reparaturpartners

Wo eine direkte Wiederverwendung nicht maoglich
ist, verlangern Uberholung und Reparatur die
Lebensdauer digitaler Gesundheitsgerate. Die
Auswahl eines autorisierten Partners ist unerlasslich,
da Medizinprodukte nur von Aufbereitern wieder in

Verkehr gebracht werden durfen, die in EUDAMED
registriert sind, die EU-Medizinprodukteverordnung
einhalten und Uber eine IS0-13485-Zertifizierung
verfligen (EU MDR 2020; WEEE Directive 2012/19/EU
2012b; European Commision 2025; TUV NORD 2016).

Tabelle 6. Auswahl eines Uberholungs-/Reparaturpartners.

Betriebsanweisung: Auswahl eines Uberholungs-/Reparaturpartners

Verfahren » Bestdtigen Sie den Rechtsstatus: Ist im jeweiligen Herkunftsmitgliedstaat die Aufbereitung von

Einmalprodukten (SUDs) zuldssig? Andernfalls miissen diese Gerdte einer Behandlung am Ende ihres

Lebenszyklus zugefiihrt werden.

«  Uberpriifen Sie die 1SO-13485-Zertifizierung des Aufbereiters und die Registrierung der Aktivititen in
EUDAMED.

- Uberpriifen Sie bei Ausriistung, die kein Medizinprodukt ist, die Zulassung als Uberholungsbetrieb nach
nationalen Vorschriften sowie ein anerkanntes Qualitadtsmanagement.

» Fordern Sie Validierungsnachweise fiir Reinigungs- und Desinfektionsprozesse gemafs EN 14885 und
Verordnung (EU) 2020/1207 an.

« Fordern Sie das Verfahren fiir den Batteriewechsel, die Kalibrierung und die Priifung der elektrischen/
funktionalen Sicherheit an.

= Fordern Sie das Datenschutzverfahren an (zertifizierte logische Datenléschung nach anerkannten Standards).

= Schlief3en Sie einen schriftlichen Vertrag ab, der Haftung, Rickverfolgbarkeit, KPIs und Berichtspflichten

umfasst.

Verantwortlich = Manager einer Gesundheitseinrichtung (technischer biomedizinischer Service / verantwortliche Person fir
Abfallmanagement).

Zeitpunkt « Bei der Einrichtung des Systems; bei der Einfiihrung einer neuen Geratefamilie; wenn der

Originalgeratehersteller (OEM) keine Uberholung anbietet.

5.5. Einrichtung interner Verfahren

Sobald die externen Partner feststehen, setzen interne
Verfahren dieses Handbuch in konkrete Ablaufe um,
die das operative Personal vor Ort anwenden kann.

Der Manager der Gesundheitseinrichtung ist fiir deren
Umsetzung verantwortlich (European Standards for
Chemical Disinfectants and Antiseptics 2022).



Tabelle 7. Einrichtung interner Verfahren.

Betriebsanweisung: Einrichtung interner Verfahren

Verfahren » Erfassen Sie die Stellen, an denen digitale Gesundheitsgerate zu Abfall werden kdénnen

(Stationen, Ambulanzen, Labore, IT-Abteilung, biomedizinischer Service, Lagerraume).

» Definieren Sie die Sammelstellen nach Abteilung und die zu verwendenden Abfallstrome
(Wiederverwendung / Reparatur / Elektroaltgerate / medizinischer Abfall / Batterie).

« Stellen Sie Behalter bereit, die mit den Behalteretiketten aus Anhang 7 gekennzeichnet sind.

= Hangen Sie den Entscheidungsbaum fir die Sortierung (Anhang 4) an jeder Sammelstelle aus.

= Legen Sie in Zusammenarbeit mit dem Beauftragten fiir Infektionskontrolle Regeln fiir infektiose und nicht
infektidse Gerate fest (Abschnitt 8.1).

= Richten Sie einen sicheren Aufbewahrungsort fiir Gerate ein, die sensible Daten enthalten.

= Definieren Sie Dokumentations- und Rickverfolgbarkeitsregeln (Datum, Ort, Geratetyp, Route, besondere
Risiken), siehe Abschnitt 8.5.

= Benennen Sie die verantwortliche Person fiir Abfallmanagement und den Beauftragten fiir
Infektionskontrolle und teilen Sie deren Kontaktdaten mit.

Verantwortlich = Manager der Gesundheitseinrichtung (verantwortliche Person fiir Abfallmanagement, unterstiitzt durch
den Beauftragten fiir Infektionskontrolle, den biomedizinischen Service, den/die Datenschutzbeauftragte/n
und die IT-Abteilung).

Zeitpunkt - Beider Einrichtung des Systems; bei Anderungen der rdumlichen Gegebenheiten, des Partners oder des
Gerateportfolios; mindestens jahrlich im Rahmen einer Managementbewertung.

5.6. Schulungsprogramm

Betriebsanweisungensind nurdannwirksam,wenndie st daflir verantwortlich, ein Programm fir Erst- und
Personen, die sie ausfiihren, entsprechend geschult  Auffrischungsschulungen einzurichten.
wurden. Der Manager der Gesundheitseinrichtung

Tabelle 8. Betriebsanweisung: Einrichtung interner Verfahren.

Betriebsanweisung: Einrichtung interner Verfahren

Verfahren = Erstschulungfiirneue Mitarbeitende: mindestenseine Stunde; Inhalte: Identifizierung, Entscheidungsbaum
fur die Sortierung, personliche Schutzausriistung (PSA), Infektionskontrolle, Datenschutz und Meldung
von Vorfallen.

» Auffrischungsschulungen mindestens einmal pro Jahr fiir alle Mitarbeitenden, die mit digitalen
Gesundheitsgeraten arbeiten, und unmittelbar nach jeder Verfahrensanderung.

= Gezielte Schulungen fiir risikoreiche Tatigkeiten (Umgang mit beschadigten Batterien, kontaminierten
Geraten, Grofdgeraten).

= Verwenden Sie Anhang 6 (operatives Merkblatt) und Anhang 4 (Entscheidungsbaum fiir die Sortierung) als
Schulungsmaterialien.

= Bewahren Sie Schulungsnachweise (Datum, Teilnehmer, Inhalt) fiir Inspektionen und Audits auf.

Verantwortlich = Manager der Gesundheitseinrichtung (verantwortliche Person fiir Abfallmanagement, unterstiitzt durch
den Beauftragten fiir Infektionskontrolle und die Personalabteilung).
«  Unterstitzt durch: externe Trainer der PRO oder des Logistikdienstleisters, sofern im Vertrag vorgesehen.

Zeitpunkt + Innerhalb des ersten Monats nach Einstellung fir neue Mitarbeitende; mindestens einmal jahrlich fiir
bestehende Mitarbeitende; nach jeder Anderung der Verfahren, des Partners oder des Gerateportfolios.

Schulungen sind gemafs mehreren nationalen Vorschriften fiir Elektroaltgerate und Abfall aus dem Gesundheitswesen vertraglich
vorgeschrieben. Schulungsnachweise missen aufbewahrt und bei Inspektionen vorgelegt werden.
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6. ABFALLVERMEIDUNG BEI GEBRAUCHTEN DIGITALEN GESUNDHEITSGERATEN

In der Abfallhierarchie ist Vermeidung die
bevorzugte Option und der effektivste Weg, die
Umweltauswirkungen digitaler Gesundheitsgerate zu
reduzieren.Imoperativen Sinne bedeutet Vermeidung
(i) die Reduzierung der Abfallmenge an der Quelle und
(i) eine ordnungsgemafse Trennung dort, wo der Abfall
entsteht, damit Gerate, die fiir die Wiederverwendung,
Uberholung oder das hochwertige Recycling geeignet
sind, nicht unnétig beschadigt, kontaminiert oder mit
anderen Abfallstrémen vermischt werden.

Nach Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation
sind die ersten Schritte fiir ein ordnungsgemafses
Management von medizinischem Abfall die

Abfallvermeidung an der Quelle (d. h. die Minimierung
des Abfallaufkommens) und eine sachgerechte
Trennung am Entstehungsort. Ist eine Trennung
schwierig und kénnen die Gerate nicht von den
allgemeinen Abfallstromen getrennt werden, so
mussen sie als medizinischer Abfall behandelt
werden (European Commision 2026; WHO 2024a;
WEEE Directive 2012/19/EU 2012a; Safe Management
of Wastes from Health-Care Activities 2013; EPA
2024; European Commission 2021; ,,EU GPP Criteria
for Electrical and Electronic Equipment Used in the
Health Care Sector (Health Care EEE)“ 2021; Delre et
al. 2022).

Abbildung 1. Abfallhierarchie als Leitlinie fir den Umgang mit Produkten, in Anlehnung an die Europdische

Kommission (WHO 2024a).

Vermeidung (bevorzugt)

Ablehnen, liberdenken, neu gestalten

Reduzieren, wiederverwenden, aufbereiten

Abfall

Recycling

Abfallvermeidungsmafinahmen sollen die
Abfallmenge verringern, indem wiederverwendbare,
reparierbare und/oder  langlebigere  Gerate
ausgewahlt werden. Dies ist insbesondere relevant
fir Gerate, die nach Gebrauch zu infektiosem
Abfall werden konnen, da die Sammlung und das
Management von infektiosem Abfall im Allgemeinen
komplexer sind und oft zu einem geringeren
Verwertungspotenzial fiihren als bei nicht infektiosem
Abfall (European Commission 2021).

' (Letzter Ausweg)

Vermeidung sollte daher schon vor dem Kauf der
Gerate beginnen, indem Kreislaufanforderungen in
die Beschaffung integriert werden, und sich durch die
taglichen Betriebsablaufe (Trennung, Handhabung
und Weiterleitung) fortsetzen.

Sammlung, Handhabung und Recycling digitaler Gesundheitsgerate | circulardigitalhealth.eu &



6.1.

Ausschreibungen  und  Kaufbedingungen  fir
medizinische und digitale Gerate sollten Kriterien
enthalten,dieWiederverwendbarkeit, Reparierbarkeit,
Langlebigkeit, Datensicherheit und den Umgang
mit dem Gerat am Ende der Nutzungsdauer
berlicksichtigen. Diese Kriterien verringern das
kiinftige Abfallaufkommen erheblich — insbesondere
bei Geraten, die mit hoher Wahrscheinlichkeit zu
infektiosem Abfall werden. Idealerweise sollte die

Beschaffungskriterien zur Abfallvermeidung

Lieferantenauswahl auf einer Endbewertung basieren,
in der die Kreislauffahigkeit ein erhebliches Gewicht
hat. Dieser Anteil kann mit wachsendem Wissen zu
diesem Thema im Laufe der Zeit steigen (Delre et
al. 2022).

Beispiele  flir ~ Praktiken im  Bereich  der
umweltorientierten 6ffentlichen Beschaffung sowie
Verweise auf anerkannte Kriterien finden sich in
Anhang 14 (Referenzen).

Tabelle 9. Verankerung von Kreislaufkriterien in der Beschaffung.

Betriebsanweisung: Verankerung von Kreislaufkriterien in der Beschaffung

Verfahren
Nutzungsdauer.

Ermitteln Sie vor der Erstellung einer Ausschreibung die Geratefamilie und ihre voraussichtliche

Verwenden Sie die Fragen in Anhang 11 (Beschaffungscheckliste), um die technische Spezifikation zu

erstellen.

Beziehen Sie in die Bewertung der Angebote eine Komponente fiir Kreislaufkriterien ein
(anfangs typischerweise 15-30 % der Gesamtpunktzahl, spater steigend).

Fordern Sie von Lieferanten Nachweise an (Priifberichte, Datenblatter, Riicknahmevereinbarungen).
Bewerten Sie den Lieferanten bei Vertragsverlangerung anhand der tatsachlichen Reparaturzeiten, der
Verfligbarkeit von Ersatzteilen und des Service am Ende der Produktlebensdauer neu.

Verantwortlich

Manager einer Gesundheitseinrichtung (Einkaufsbeauftragte/r).

Unterstiitzt durch: technischer biomedizinischer Service, Beauftragter flir Infektionskontrolle,
Datenschutzbeauftragte/r, verantwortliche Person fiir Abfallmanagement.

Zeitpunkt
Einfiihrung einer neuen Geratefamilie.

Bei der Vorbereitung einer neuen Ausschreibung; bei der Verlangerung eines Liefervertrags; bei der

6.1.1. Wiederverwendbarkeit und Langlebigkeit

«  Wie lang ist die zu erwartende Nutzungsdauer bei
normalem klinischem Gebrauch? Sofern verfiligbhar,
legen Sie bitte Nachweise und Testergebnisse vor.

- Kann das Gerat bei mehreren Patienten
unter Einhaltung geeigneter Reinigungs- und
Desinfektionsverfahren verwendet werden?

6.1.2.

« Ist das Gerat flir eine zerstérungsfreie
Demontage ausgelegt (z. B. mit
Standardbefestigungselementen anstelle von
permanenten Klebstoffen)?

« Sind Ersatzteile erhaltlich, und fir welchen
Zeitraum (Mindestanzahl an Jahren nach dem
Verkauf des letzten Gerats)?

6.1.3.

- Ist die Batterie vom Benutzer oder vom
Techniker austauschbar? Falls nicht, wie sieht
der Austauschprozess aus und welche Kosten
entstehen dabei?

«  Wie wird die Batterie fiir die Behandlung am Ende
der Lebensdauer sicher ausgebaut?

«  Welche Komponenten fallen am ehesten aus, und
wie hoch ist die zu erwartende Lebensdauer dieser
Komponenten (Batterie, Sensoren, Kabel)?

Reparierbarkeit und Wartung

e Sind Reparaturhandbiicher, Diagnosewerkzeuge
oder Serviceanweisungen fiir autorisierte Stellen
verfligbar?

« Wie lange dauert eine Reparatur in der Regel, und
in welchem Bereich liegen die Reparaturkosten
Ublicherweise?

Batteriesicherheit und Austauschbarkeit

- Stellen Sie Informationen zum Batterietyp / zur
Batteriechemie und zu den Anforderungen an
die sichere Handhabung bereit (gemafs der EU-
Batterieverordnung, Verordnung (EU) 2023/1542).
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6.1.4. Software-Support und Verhinderung

vorzeitiger Obsoleszenz

= Flr vernetzte Gerate: Wie lange werden Software-

und Sicherheitsupdates bereitgestellt?

« Kann das Gerat sicher betrieben werden, wenn die

Konnektivitat eingeschrankt ist?
6.1.5.

o Unterstitzt das Gerat sichere

zuganglich sind?

6.1.6.

« Bietet der Lieferant Ricknahme-, Uberholungs-
oder Inzahlungnahmeoptionen an?

- Gibtesetablierte Wege flr die Wiederverwendung/
Uberholung durch autorisierte Partner?

6.1.7.

« Sind Materialien und Komponenten
gekennzeichnet oder dokumentiert, um das
Recycling zu erleichtern?

= Sind gefahrliche Komponenten identifiziert und
entfernbar (Batterien, bestimmte Sensoren)?

- Stellen Sie Anweisungen flir die Demontage und
die Behandlung am Ende der Lebensdauer bereit.

Diese  Ausschreibungskriterien ~ kénnen  von

Reset-/
Loschfunktionen, die fiir das operative Personal

- Werden die Updates so bereitgestellt, dass das
Gerat nicht vorzeitig veraltet?

Datensicherheit durch Technikgestaltung

- Wo werden die Daten gespeichert (Gerat, lokaler
Server, Cloud), und wie kénnen sie am Ende der
Nutzung geloscht werden?

- Stellen Sie ein fir das operative Personal
geeignetes Verfahren zur Datenloschung bereit.

Zirkulare Dienstleistungen und Riicknahme

e Sind Verpackung und Logistik fiir Rlckgabe/
erneuten Einsatz optimiert?

Materialien und Recyclingfahigkeit

anerkannten Ansatzen der zirkularen Beschaffung
und der umweltorientierten 6ffentlichen Beschaffung
(GPP) abgeleitet werden, einschliefslich der in EU-
und nationalen Leitlinien verwendeten Kriterien
fir EEE und IKT im Gesundheitswesen (z. B. EU-
GPP-Rahmenwerke, technische Bewertungen der
Gemeinsamen  Forschungsstelle und Kriterien
nationaler Umweltbehorden). Referenzen siehe
Anhang 14.

6.2. Tagliche Vermeidungsmafdnahmen

Nach dem Kauf der Gerate setzt sich die Vermeidung
im taglichen Umgang fort. Das operative Personal ist

die erste Instanz, die verhindern kann, dass Gerate
unnotig als Abfall eingestuft werden.

Tabelle 10. Tcigliche Priiventionsmafsnahmen.

Betriebsanweisung: Verankerung von Kreislaufkriterien in der Beschaffung

Verfahren Verwenden Sie die Gerate gemafs den Anweisungen des Herstellers; melden Sie Defekte friihzeitig
der Wartung.

Halten Sie eigene, deutlich gekennzeichnete Behalter fiir ,,potenziell wiederverwendbare” Gerate bereit,
getrennt von den Abfallstromen.

Stapeln oder zerdriicken Sie digitale Gerate nicht, und vermischen Sie sie nicht mit anderen Gegenstanden.
Leiten Sie die Gerate schnell zur Begutachtung weiter, um Batterieleckagen, Korrosion oder Kontamination
zu verhindern.

Fihren Sie eine Sichtprifung durch, wenn ein Gerat aufser Betrieb genommen wird.

Verantwortlich Operatives Personal (klinisches Personal, biomedizinische Techniker, Reinigungspersonal).

Unter Aufsicht der Stations-/Abteilungsleitung und des biomedizinischen Service.

Zeitpunkt Kontinuierlich, jedes Mal, wenn ein digitales Gesundheitsgerat aufser Betrieb genommen oder an einen

anderen Ort gebracht wird.



7.
Wege der Wieder-
verwendung



Wiederverwendung und erneuter Einsatz bedeuten,
dass digitale  Gesundheitsgerdate  fir ihren
urspringlichen oder einen ahnlichen Zweck weiter
genutzt werden; dabei hat die Option mit dem
héchsten Wert Vorrang vor jeder Behandlung oder
Entsorgung. Gemafs der Abfallhierarchie sollten
Wiederverwendung und erneuter Einsatz immer vor
Recycling oder Abfallbehandlung geprift werden.

7.1.

Wiederverwendung und Weiterverteilung bedeuten,
dass digitale  Gesundheitsgerdate  fir  ihren
urspringlichen oder einen ahnlichen Zweck weiter
genutzt werden; dabei hat die Option mit dem
héchsten Wert Vorrang vor jeder Behandlung oder
Entsorgung. Bevor ein Gerat zur Wiederverwendung
oder Weiterverteilung in Betracht gezogen wird, sollte
es angemessen vorbereitet werden: Dazu gehort, den
Zustand des Gerats zu prifen, seine Integritat und
Funktionsfahigkeit zu verifizieren, es zu reinigen und
gegebenenfalls zu dekontaminieren sowie die Daten
zu léschen oder das Gerat zuriickzusetzen

Die  Entscheidung darliber, ob ein Gerat
wiederverwendet, iiberholt oderder Abfallbehandlung
zugefliihrt werden kann, muss der strukturierten
Logik in Anhang 2 folgen (Entscheidungsbaum:
Wiederverwendung vs. Abfallbehandlung) und
Anhang 3 (Entscheidungsbaum: Uberholung und
Reparatur).

Wiederverwendung und Weiterverteilung

Eine Wiederverwendung oder ein erneuter Einsatz
kann in Betracht gezogen werden, wenn:

e Das Gerat ist funktionsfahig und kann sicher
gehandhabt werden;

« Das Gerat ist nicht kontaminiert (oder wurde,
sofern zulassig, ordnungsgemafs dekontaminiert
(siehe Abschnitte 8.2.2b—c zur Bewertung der
Kontamination undzu Dekontaminationsschritten);

- Daten koénnen sicher entfernt oder zuriickgesetzt
werden;

« Die Wiederverwendung entspricht den geltenden
Anforderungen an Gesundheit, Sicherheit und
Medizinprodukte (EU MDR).

Tabelle 11. Leitfaden flr Wiederverwendung und erneuten Einsatz.

Betriebsanweisung: Wiederverwendung/Weiterverteilung

Verfahren .

Identifizieren Sie Gerate, die in Frage kommen, wenn sie aufser Betrieb genommen werden

(Sichtpriifung, keine Kontamination, intakte Batterie).
» Richten Sie Sammelstellen fir ,potenziell wiederverwendbare” Gerate ein;

- Verwenden Sie getrennte Behalter, um Beschadigungen und eine Vermischung mit Abfallstrémen
zu vermeiden;

« Legen Sie infrage kommende Gerate in den dafiir vorgesehenen Behalter ,Wiederverwendung /
Weiterverteilung®; vermischen Sie sie niemals mit dem Abfallstrom fiir Elektroaltgerate oder mit
medizinischem Abfall.

«  Bringen Sie ein gut sichtbares Etikett ,, KANDIDAT FUR WIEDERVERWENDUNG* an.

- Leiten Sie das Gerat innerhalb von 24 Stunden an die Bewertungsstelle (biomedizinischer Service oder
benannter Wiederverwendungskoordinator) weiter.

« Loschen Sie die Daten bzw. setzen Sie das Gerat zurlick, wie in Abschnitt 7.3 beschrieben.

= Fihren Sie die in Abschnitt 7.3 beschriebenen grundlegenden Funktions- und Sicherheitsprifungen durch.

- Entscheiden Sie (iber den Wiederverwendungsweg: interner erneuter Einsatz, Ubergabe an eine andere
Gesundheits-/Pflegeeinrichtung oder Verwendung fiir Schulungs- und Ausbildungszwecke.

»  ProtokollierenSiedie Entscheidungund dieaufnehmende Abteilung/Einrichtung, umdie Riickverfolgbarkeit
sicherzustellen.

Verantwortlich - Das operative Personal erkennt geeignete Gerate und legt sie in die Behalter; der biomedizinische
Service / Wiederverwendungskoordinator bewertet die Gerate; die Stations-/Abteilungsleitung gibt die
Weiterleitung frei.

Zeitpunkt « Jedes Mal, wenn ein digitales Gesundheitsgerat in funktionsfahigem Zustand aufser Betrieb genommen

wird.

EinefrihzeitigeTrennungundderSchutzderGeratesind -« Interne Weiterverteilung innerhalb derselben
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unerlasslich, um deren Wiederverwendungspotenzial
zu erhalten und zu vermeiden, dass sie unnétig in die
Abfallbehandlung gelangen.

Beispiele fiir Wiederverwendungswege (abhangig von
lokalen und nationalen Bestimmungen):

Gesundheitseinrichtung;
« Ubergabe an eine
Pflegeeinrichtung;
- Verwendung fir Schulungs-/Ausbildungszwecke
(sofern keine klinische Anwendung vorgesehen
ist).

andere  Gesundheits-/



7.2. Optionen fiir Uberholung und Reparatur

Bei Uberholung und Reparatur wird ein digitales Eine Uberholung/Reparatur sollte in Betracht gezogen
Gesundheitsgerat durch technische Eingriffe wieder  werden, wenn:

in einen funktionsfahigen und sicheren Zustand
versetzt, etwa durch den Austausch von Komponenten
(z. B. Batterie, Sensor, Kabel), Reparatur oder
Neukalibrierung. Diese Optionen stellen Strategien
zur Lebensdauerverlangerung dar und sollten Vorrang
haben, wenn eine direkte Wiederverwendung oder
ein erneuter Einsatz nicht méglich ist.

« Das Gerat ist nicht sofort wiederverwendbar, aber
technisch reparierbar, und

e Ersatzteile, Werkzeuge und Fachwissen sind
verfligbar (auch Uber Originalgeratehersteller
(OEM) oder Servicepartner), und

« Das Gerat kann in einen sicheren und konformen
Zustand zurtickversetzt werden, und

e Auf dem Gerat gespeicherte Daten kdnnen sicher

In Anhang 3 ist ein vereinfachter Entscheidungsbaum entfernt oder zerstért werden

speziell fir Uberholungs- und Reparaturwege
enthalten, der in Verbindung mit Anhang 2 verwendet
werden sollte.

HINWEIS: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt die Bedingungen fir eine sichere Wiederverwendung oder Weiterverteilung nicht erfdillt
werden konnen, missen die Gerate gemafs der Entscheidungslogik in Anhang 2 weitergeleitet werden.

Tabelle 12. Leitfaden fiir Uberholung und Reparatur.

Betriebsanweisung: Uberholung/Reparatur

Verfahren « Identifizieren und kennzeichnen Sie infrage kommende Gerate wahrend der Sortierung und Sammlung.

= Vermeiden Sie zerstorerische Handhabung (Kabel nicht durchschneiden, Gehause nicht beschadigen).

» Leiten Sie das Gerat an den gemafs Abschnitt 5.4 ausgewahlten autorisierten Reparatur-/
Uberholungsbetrieb weiter.

= Prifen Sie, ob die Genehmigungen und Berechtigungen des Betreibers zum Zeitpunkt des Versands noch
gultig sind.

= Protokollieren Sie den Versand des Gerats (UDI, Datum, Partner, erwartete Riickgabe).

- Priifen Sie bei der Riickgabe vor dem erneuten Einsatz das Uberholungszertifikat und das
Datenvernichtungszertifikat.

Verantwortlich - Die operativen Mitarbeitenden identifizieren und kennzeichnen; der biomedizinische Service / die
verantwortliche Person fiir Abfallmanagement leitet weiter; die Leitung der Gesundheitseinrichtung
Uberpriift den Status des Auftragnehmers.

Zeitpunkt + Jedes Mal, wenn ein nicht wiederverwendbares, aber reparierbares Gerat aufser Betrieb genommen wird;
regelmafsig (mindestens jahrlich) zur Uberpriifung des Status des Auftragnehmers.

Hierfur ist es unerlasslich, Vertrage mit autorisierten  und den Status ihrer Genehmigungen regelmafig zu
Reparatur-/Uberholungsbetrieben abzuschliefsen  Uberprifen.

7.3. Datensicherheit und Funktionspriifungen
vor der Wiederverwendung

Digitale Gesundheitsgerate konnen personliche,  Funktionsfahigkeit gewahrleistet sein.
medizinische  oder  sensible Daten sowie Die Reihenfolge der folgenden Priifungen ist wichtig:
Konfigurationseinstellungen enthalten, die  Ein Gerat, das sichtbar unsicher ist (z. B. aufgeblahte

sicher verwaltet werden missen. Vor jeder Batterie), sollte unabhangig vom Datenstatus nicht
Wiederverwendung, jedem erneuten Einsatz, wiederverwendet werden, daher wird zuerst eine
jeder Uberholung oder Reparatur miissen Sicht-/Sicherheitspriifung durchgefiihrt.

die Datensicherheit und die grundlegende
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7.3.1.

1. Sichtpriifung (Schaden, Risse, Korrosion, fehlende
Teile).

2. Uberpriifung  des
Batteriezustands
Uberhitzung).

3. Grundlegender Funktionstest (Einschalten,
Anzeige, gegebenenfalls Konnektivitat).

4. Datenloschung /  Zurlicksetzen / sicheres
Loschen (geméafs internem Verfahren oder
Herstellervorgaben).

5. Bestatigung, dass keine Benutzerdaten mehr
zuganglich sind.

6. Beschriften Sie das Gerat mit dem Ergebnis:
WIEDERVERWENDUNG / REPARATUR /
RECYCLING / MEDIZINISCHER ABFALL.

Stromversorgungs-  und
(Aufquellen, Auslaufen,

Reihenfolge der Priifungen

Die Mitarbeitenden im operativen Bereich sollten
die internen Verfahren oder die Anweisungen
des Herstellers fir die Datenléschung und
Funktionspriifung befolgen.

Es missen Vertrage mit autorisierten Reparatur-/
Uberholungsunternehmen vorliegen (Abschnitt 5.4).
Uberpriifen Sie den Status ihrer Genehmigungen
mindestens einmal jahrlich und bei jeder
Vertragsverlangerung.

Tabelle 13. Leitfaden zu Datensicherheit und Funktionspriifungen.

WICHTIG: Wenn sich bei den Schritten 1-3 ein Sicherheitsrisiko ergibt, brechen Sie den Vorgang ab: Das Gerat kann nicht
wiederverwendet werden. Leiten Sie das Gerat gemafs Anhang 2 dem entsprechenden Abfallstrom zu; versuchen Sie nicht,

Daten auf einem beschadigten Gerat zu ldschen.

Betriebsanweisung: Datensicherheits- und Funktionspriifungen

Verfahren .

Fihren Sie die sechs oben genannten Priifungen der Reihe nach durch.

= Verwenden Sie zertifizierte Datenléschungstools (konform mit der DSGVO, Verordnung (EU) 2016/679),

die einen Priifpfad generieren.

= Wenn das Léschen nicht tberprift werden kann, versuchen Sie nicht, das Gerat wiederzuverwenden:
Leiten Sie es einer sicheren Datenvernichtung oder Behandlung zu.
= Bringen Sie die Ergebniskennzeichnung an und aktualisieren Sie den Geratedatensatz.

Verantwortlich .

Biomedizinischer Service oder benannte technische Fachkraft.

= Beaufsichtigt durch: Datenschutzbeauftragte/r fiir das Datenléschverfahren.

Zeitpunkt .

Vor jeder Wiederverwendung, jedem erneuten Einsatz, jeder Uberholung oder Reparatur; niemals an

einem kontaminierten oder sichtbar beschadigten Gerat.



8.

Sammlung

und Sortierung in
Gesundheitsein-
richtungen
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Die korrekte Sammlung und Sortierung digitaler
Gesundheitsgerate ist unerlasslich, um eine sichere
Handhabungzugewahrleisten, die Wiederverwendung
und Uberholung zu unterstiitzen und ein qualitativ
hochwertiges Recycling zu ermdglichen. Eine
friihzeitige und korrekte Trennung verringert das
Risiko, dass Gerate kontaminiert, beschadigt oder
mit ungeeigneten Abfallstromen vermischt werden,
und ist eine Voraussetzung flr die Einhaltung von
Gesundheits-, Sicherheits- und Umweltvorschriften.

Gemafs dem Grundsatz  der  erweiterten
Herstellerverantwortung (EPR), wie er in den
nationalen und EU-Rechtsvorschriften zu Elektro- und
Elektronik-Altgeraten (Elektroaltgerate) definiert ist,
sind die Hersteller von Elektro- und Elektronikgeraten,
einschliefslich der Hersteller und Importeure digitaler
Gesundheitsgerate und Medizinprodukte, dafir

8.1.

Die Abfalltrennung an der Quelle ist eine zentrale
Voraussetzung fiir ein effektives Abfallmanagement
und die Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen
gemafs der Richtlinie 2008/98/EG und der Richtlinie
2012/19/EU. Eine mangelhafte Abfalltrennung flihrt
zu hoheren Entsorgungskosten, einem geringeren
Recyclingpotenzial und gréfseren Gesundheits- und
Sicherheitsrisiken. Klare interne Richtlinien sowie die
Sensibilisierung und Schulung der Mitarbeitenden
sind daher unerlasslich (CIWM 2020).

8.1.1.

« Abfallstrom1—KandidatenfiirWiederverwendung/
erneuten Einsatz: vor Beschadigung geschitzt;
sauber, intakt, Daten entfernbar.

« Abfallstrom 2 - Reparatur-/
Uberholungskandidaten: defekt, aber reparierbar;
vor Beschadigung geschiitzt.

- Abfallstrom 3 — Recycling von Elektroaltgeraten
(nicht kontaminiert): Altgerate, nicht kontaminiert.

8.1.2.

verantwortlich, dass ihre Gerate am Ende ihres
Lebenszyklus ordnungsgemafs gesammelt, behandelt
und recycelt werden (WEEE Directive 2012/19/EU
2012b; WHO 2024b).

Bei nicht infektiosen digitalen Gesundheitsgeraten
kénnenKrankenhauserundmedizinischeZentrendiese
Verpflichtungen durch die Beauftragung autorisierter
Organisationen fiir Herstellerverantwortung (PROs)
erfillen. Durch die Beauftragung einer PRO kdnnen
Gesundheitseinrichtungen einen  Grofdteil des
betrieblichen Aufwands fiir das Management von
Elektro- und Elektronik-Altgeraten, einschliefslich
Sammellogistik, Dokumentation, Behandlung und
EinhaltunggesetzlicherVorschriften,anOrganisationen
Ubertragen, die auf eine umweltgerechte und
rechtskonforme Abfallbehandlung spezialisiert sind
(siehe Abschnitt 5.1) (WHO 2024b).

Sortierung digitaler Gerate

Digitale Gesundheitsgerate sollten so friih wie méglich
nach folgenden Kriterien sortiert werden:

- Vorgesehener Weg: Wiederverwendung /
Reparatur / Recycling / medizinischer Abfall

- Kontaminationsstatus: nicht infektios vs.
potenziell infektios oder kontaminiert

- Gerateeigenschaften: Vorhandensein von
Batterien, scharfen Kanten, zerbrechlichen
Komponenten

- Datensensibilitat:  Wahrscheinlichkeit, dass
personenbezogene oder gesundheitsbezogene
Daten enthalten sind

Empfohlene Mindestsortierergebnisse

e Abfallstrom 4 — medizinischer Abfall: infektise,
potenziell infektiose oder nicht getrennte Gerate.

- Abfallstrom 5 — Beschadigte Batterie / hohes
Risiko: aufgeblahte oder auslaufende Batterien,
Brand- und Chemikaliengefahr.

Behalteretiketten, Farbkennzeichnungen und
Symbole fir jeden Abfallstrom sind in Anhang 7
aufgeflihrt.

Klassifizierung von Abfall

aus digitalen Gesundheitsgeraten

In Ubereinstimmung mit den WHO-Richtlinien (Safe
Management of Wastes from Health-Care Activities
2013;WHO02024b)kdénnendigitale Gesundheitsgerate
je nach Zustand und Nutzungskontext in verschiedene
Abfallkategorien fallen, darunter:

= Nicht gefahrlicher Abfall

« Gefahrlicher Abfall

- Abfall mit scharfen/spitzen Gegenstanden
« Infektitser Abfall

« Chemischer Abfall

Ob ein Gerat als infektioser Abfall zu behandeln ist,
hangt von den jeweiligen Verfahren der Einrichtung
ab. Wo keine eindeutigen Regeln vorliegen, empfiehlt
die WHO, die Klassifizierung danach vorzunehmen,
welches Risiko einer Krankheitslibertragung besteht:

»Ein  Gegenstand sollte als infektioser Abfall
betrachtet werden, wenn die Wahrscheinlichkeit
besteht, dass es wdhrend der Handhabung und
Entsorgung des betreffenden Gegenstands zu
einer Krankheitsiibertragung kommen kann“ (Safe



Management of Wastes from Health-Care Activities
2013; WHO 2024b).

In groferen Gesundheitseinrichtungen unterstiitzt
der Beauftragte fur Infektionskontrolle diese

8.1.2.1.

Vor der Trennung in die oben beschriebenen
Abfallstrome missen die Gerdate nach zwei sich
Uberschneidenden Regelwerken klassifiziert werden.
Erstens konnen digitale Gesundheitsgerate gemafs
der EU-MDR-Verordnung (EU) 2017/745 (EU MDR
2020) je nach Verwendungszweck, Nutzungsdauer
und Grad des Kontakts mit dem Korper des Patienten
in verschiedene Risikoklassen (Klasse I-III) eingeteilt
werden. Diese Klassifizierung legt fest, welche
Dekontaminations- und  Aufbereitungsverfahren
rechtlich zuldssig sind und wer die Verantwortung
fir deren Durchflihrung tragt. Zweitens miussen
Gerate gemafs den geltenden Rechtsvorschriften

8.1.2.2.

Um festzustellen, ob ein Gerat kontaminiert ist, ist
eine strukturierte Uberpriifung erforderlich, die iiber
eine reine Sichtprifung hinausgeht. Die operativen
Mitarbeitenden sollten Folgendes beurteilen: (i) die
Vorgeschichte des Patientenkontakts mit dem Gerat
(kam es mit intakter Haut, Schleimhauten, sterilen
KorperhéhlenoderKorperflissigkeitenin Kontakt?); (ii)
sichtbare Verschmutzungen, biologische Riickstande
oder Beschadigungen des Schutzgehauses; und (iii)
den bekannten oder vermuteten Infektionsstatus des
Patienten, sofern diese Informationen zuganglich sind.
Die Entscheidung, ob ein Gerat sicher dekontaminiert
und zur Wiederverwendung oder Aufbereitung
freigegeben werden kann, statt als infektioser Abfall

8.1.2.3.

Die Dekontamination ist ein mehrstufiger Prozess,
der die sichere Wiederverwendung oder Entsorgung
von Medizinprodukten gewahrleisten und die
Ubertragung von Infektionserregern verhindern
soll (WHO 2016). Wenn eine Dekontamination
als notwendig und durchfihrbar beurteilt wurde
(siehe Abschnitt 8.2.2.2), muss folgende Reihenfolge
eingehalten werden:

Dekontaminationsschritte

1. Trennung und Eindammung: Zur Dekontamination
vorgesehene Gerate miissen physisch von anderen
Abfallstromen getrennt und in einem dafir
vorgesehenen, kontrollierten Bereich gehandhabt
werden. Soll die Dekontamination extern erfolgen
(z. B. in einer spezialisierten Sterilisationseinheit),
missen die Gerate in  geschlossenen,
auslaufsicheren Behaltern beférdert werden, die
eine Kontamination der Umgebung oder anderer
Gegenstande unterwegs verhindern (WHO 2016).

Klassifizierung mafigeblich. Die Einrichtungen sollten
das Vorsorgeprinzip anwenden: Besteht Unsicherheit
und kann eine sichere Trennung nicht gewahrleistet
werden, ist das Gerat als medizinischer (infektioser)
Abfall zu behandeln.

Klassifizierung vor der Trennung

fir medizinische Abfalle und den Richtlinien der
WHO hinsichtlich ihrer Infektionsrisikokategorie
(nicht gefahrlicher Abfall, gefahrlicher Abfall,
infektioser Abfall, Abfall mit scharfen/spitzen
Gegenstanden oder chemischer Abfall) bewertet
werden, bevor ein  Weg zugewiesen wird.
Bei Unklarheiten bezlglich der Klassifizierung sollten
der Beauftragte fiir Infektionskontrolle und der
biomedizinische Service konsultiert werden. Kann die
Gerateklasse gemafs EU MDR nicht bestatigt werden,
muss das Gerat bei der Trennung und im weiteren
Umgang der hoheren Risikokategorie zugeordnet
werden.

Bewertung von Kontamination und Festlegung der Verantwortlichkeit

entsorgt zu werden, obliegt dem Beauftragten
fir Infektionskontrolle (fiir die Bestimmung des
Infektionsrisikos) und dem biomedizinischen Service
bzw. der aufbereitenden Stelle (fir die technische
Machbarkeit der Dekontamination). Die operativen
Mitarbeitenden sollten diese Entscheidung nicht
eigenstandig treffen. Wird eine Dekontamination als
durchfiihrbar eingestuft, muss sie abgeschlossen
sein, bevor das Gerat der Wiederverwendung,
Uberholung oder dem Recycling zugefiihrt wird.
Ist eine Dekontamination nicht méglich oder kann sie
nicht nachgewiesen werden, muss das Gerat gemafs
den Entsorgungsvorschriften der Einrichtung fir
infektiose Abfalle dem Abfallstrom 4 (medizinischer
Abfall) zugefiihrt werden.

2. Reinigung: Das Gerat wird gereinigt, um
organische und anorganische Ruickstande
(Blut, Gewebe, Korperflissigkeiten, chemische
Verschmutzungen) zu entfernen. Eine griindliche
Reinigung ist Voraussetzung fir eine wirksame
Desinfektion oder Sterilisation: Verbleibende

organische Stoffe konnen Mikroorganismen
vor Bioziden schiitzen und das Ergebnis
nachfolgender Schritte beeintrachtigen.

Die Reinigung muss nach validierten Verfahren
erfolgen, die flr das Material und die Konstruktion
des Gerats geeignet sind (z. B. Abwischen bei nicht
tauchfahigen Elektronikgeraten, gegebenenfalls
Ultraschallreinigung).

3. Desinfektion oder Sterilisation: Nach der
Reinigung wird das Gerat entsprechend seiner
Risikoklassifizierung gemafs EU MDR und dem
vorgesehenen  nachsten  Verwendungszweck
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desinfiziert oder sterilisiert. Fir semikritische
Gerate, die mit nicht intakten Schleimhauten in
Kontakt kommen, ist eine Desinfektion auf hohem
Niveau erforderlich; fur kritische Gerate, die mit
sterilen Korperbereichen oder dem Blutkreislauf
in  Kontakt kommen, ist eine Sterilisation
(z. B. Dampfautoklav, Ethylenoxid) erforderlich.
Das gewahlte Verfahren muss gemafs EN 14885
und der Verordnung (EU) 2020/1207 technisch
validiert werden, um sicherzustellen, dass alle
relevanten Mikroorganismen vollstandig eliminiert
werden - ist eine Sterilisation erforderlich,
einschliefslich Bakteriensporen.

4. Verpackung: Nach der Sterilisation missen zur
Wiederverwendungbestimmte Gerateinvalidierten
Sterilbarrieresystemen verpackt werden, die
die Sterilitat bis zur Verwendung gewahrleisten.

8.1.3.

Batterien mussen vor der Behandlung aus Elektro-
und Elektronik-Altgeraten gemafs den geltenden
Rechtsvorschriften zu Elektroaltgeraten und Batterien
entfernt werden (Verordnung (EU) 2023/1542 2023),
um Sicherheitsrisiken zu reduzieren, das Recycling zu
erleichtern und die ordnungsgemafse Handhabung
batteriehaltiger Gerate zu ermdglichen. Die Batterien
sollten von geschultem Personal nach geeigneten
Verfahren entfernt werden.

Bei digitalen Gesundheitsgeraten darf die Batterie
nicht aus kontaminierten oder potenziell infektidsen

Die Verpackung muss gemafs den geltenden
Normen Schutz vor Feuchtigkeit, mikrobiellem
Eindringen und mechanischen Beschadigungen
bieten. Nach dem Verpacken sollte das Gerat mit
der Chargenreferenz, dem Sterilisationsdatum,
dem Ablaufdatum der Sterilitdt und dem Namen
der aufbereitenden Stelle gekennzeichnet werden.
Gerate, die einer Dekontamination unterzogen
wurden, aber flr das Recycling (und nicht flr die
Wiederverwendung) bestimmt sind, bendtigen
keine sterile Verpackung, missen aber dennoch
gekennzeichnet und nachverfolgt werden, um
zu dokumentieren, dass die Dekontamination
abgeschlossen wurde.

Anhang 23 enthalt einen Entscheidungsbaum zu
den Dekontaminations- und Klassifizierungswegen
fur Gerate, die als potenziell kontaminiert eingestuft
wurden.

Batterien und Komponenten

Geraten entnommen werden, es sei denn, das Gerat
wurde ordnungsgemafs dekontaminiert oder eine
dokumentierte Risikobewertung belegt, dass die
Batterie sicher und gemafs den geltenden Verfahren
entnommen werden kann. Ist die Entfernung
der Batterie aus Gesundheits-, Sicherheits-,
Kontaminations- oder technischen Griinden nicht
moglich, sollte die Begriindung dokumentiert werden,
und das Gerat sollte gemafs den besten verfligharen
Behandlungspraktiken und den geltenden rechtlichen
Anforderungen gehandhabt werden.

Tabelle 14. Betriebsanweisung: Sortierung eines digitalen Gesundheitsgerdits.

Betriebsanweisung: Sortierung eines digitalen Gesundheitsgerats

Verfahren .
Gesundheitsgerate auf dem Gerat.

Wenden Sie den Entscheidungsbaum aus Anhang 4 an: Sortierung und Weiterleitung digitaler

= Ordnen Sie das Gerat dem richtigen, gekennzeichneten Abfallstrom (1-5) zu.

= BringenSiedasentsprechende Etikett oder die entsprechende Kennzeichnungan (WIEDERVERWENDUNG /
REPARATUR / ELEKTROALTGERATE / MEDIZINISCH / BATTERIE). Priifen Sie visuell, ob das Gerét eine
Batterie enthalt, und untersuchen Sie es auf Anzeichen von Beschadigung, Aufblahung, Auslaufen,
Uberhitzung oder Korrosion.
= Entfernen Sie keine Batterien aus kontaminierten oder potenziell infektiosen Geraten.
- Wenn die Batterie aufgeblaht ist, auslauft, beschadigt ist oder Anzeichen von thermischer Belastung
aufweist, leiten Sie das gesamte Gerat ohne weitere Handhabung an Abfallstrom 5 weiter.
= Tragen Sie das Geratin das Erfassungsprotokoll ein (Abschnitt 8.5 Dokumentation und Riickverfolgbarkeit).
Verantwortlich « Mitarbeitende der zustandigen Abteilung; bei Hochrisikoartikeln: verantwortliche Person fiir
Abfallmanagement und Beauftragter fiir Infektionskontrolle.
Zeitpunkt » Jedes Mal, wenn ein Gerat aufder Betrieb genommen wird oder an einer Sammelstelle eintrifft.
Batterieentnahme: nur, wenn das interne Verfahren dies erlaubt.

KONFORMITAT: Fiir die Abholung und den Transport sollten ausschlieflich autorisierte Unternehmen mit giiltigen Genehmigungen
ausgewahlt werden (siehe Abschnitt 5.2). Uberpriifen Sie die Genehmigungen mindestens einmal jahrlich und bei jeder
Vertragsverlangerung.



8.2. Sammlung digitaler Gerate
in medizinischen Einrichtungen

Die Sammelsysteme in medizinischen Einrichtungen Eingeschrankter Zugang zu Geraten, die sensible

sollten Folgendes gewahrleisten (BfArM 2026; Datep enthalten; . -
EU MDR 2020): e Spezielle Verfahren fir kontaminierte oder

risikoreiche Gerate
= Trennung an der Quelle, so frith wie moéglich;

= Klar gekennzeichnete Behalter und Beschilderung
(Anhang 7);

Tabelle 15. Betriebsanweisung: Einrichtung von Sammelstellen.

Betriebsanweisung: Einrichtung von Sammelstellen

Verfahren = Wenden Sie Anhang 4 (Entscheidungsbaum fiir die Sortierung) auf das Gerat an.

= Ordnen Sie das Gerat dem richtigen, gekennzeichneten Abfallstrom (1-5) zu.

= Bringen Sie das entsprechende Etikett oder die entsprechende Kennzeichnung an (WIEDERVERWENDUNG
/ REPARATUR / ELEKTROALTGERATE / MEDIZINISCH / BATTERIE).

= Entfernen Sie keine Batterien aus kontaminierten oder potenziell infektiosen Geraten.

= Wenn die Entnahme der Batterie zulassig ist und die Batterie intakt ist, legen Sie die Batterie in den daftir
vorgesehenen Batteriebehalter.

= Wenn die Batterie aufgeblaht ist oder auslauft, leiten Sie das gesamte Gerat ohne weitere Handhabung
dem Abfallstrom 5 zu.

= Tragen Sie das Gerat in das Erfassungsprotokoll ein (Abschnitt 8.5).

Verantwortlich » Mitarbeitende der zustandigen Abteilung; bei Hochrisikoartikeln: verantwortliche Person fiir
Abfallmanagement und Beauftragter fiir Infektionskontrolle.

Zeitpunkt » Jedes Mal, wenn ein Gerat aufder Betrieb genommen wird oder an einer Sammelstelle eintrifft.
Batterieentnahme: nur, wenn das interne Verfahren dies erlaubt.

8.3. Identifizierung von Hochrisikogeraten
und sensiblen Geraten

Hochrisiko-odersensible Gerate umfassendiejenigen, « Physisch  beschadigt  (gerissene  Gehdause,

die in diesen Dokumenten aufgefiihrt sind (,,High-Risk freiliegende Komponenten, Leckage);
Medical Devices | European Medicines Agency (EMA)“ « Mit batteriebezogenen Risiken
2018; Regulation (EU) 2023/1542 2023; Fisher et (Aufquellen, Uberhitzung, Auslaufen);
al. 2006): - Enthalt wahrscheinlich personenbezogene oder

gesundheitshezogene Daten.
« Potenziell infektios oder kontaminiert;

Tabelle 16. Betriebsanweisung: Umgang mit Hochrisiko- oder sensiblen Gerciten.

Betriebsanweisung: Umgang mit Hochrisiko- oder sensiblen Geraten

Verfahren - Bringen Sie sichtbare Etiketten oder Kennzeichnungen an: INFEKTIOS, BATTERIERISIKO oder

DATENRISIKO.

= Verwenden Sie geeignete personliche Schutzausriistung (Abschnitt 9.2) und Handhabungswerkzeuge.

« Leiten Sie das Gerat sofort dem richtigen Abfallstrom (4 oder 5) zu.

« Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen mit wiederverwendbaren oder recycelbaren Geraten: Verwenden
Sie getrennte Wagen und Behalter.

= Benachrichtigen Sie die verantwortliche Person fir Abfallmanagement und bei Infektionsrisiko den
Beauftragten fiir Infektionskontrolle.

Verantwortlich = Die operativen Mitarbeitenden identifizieren und kennzeichnen; die Stations-/Abteilungsleitung und die
verantwortliche Person fiir Abfallmanagement bestatigen die Weiterleitung.

Zeitpunkt « Sobald ein Hochrisiko- oder sensibles Gerat erkannt wird, vor der weiteren Handhabung.
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8.4. Dokumentation und Riickverfolgbarkeit

Dokumentation und Rickverfolgbarkeit sind fir die
Einhaltung von Vorschriften, fiir die Sicherheit und
fur die Ziele der Kreislaufwirtschaft unerlasslich.
Die Betriebsaufzeichnungen sollten mindestens
Folgendes ermdglichen (EU MDR 2020):

- Verfolgung von Geraten von der Sammlung bis
zur Wiederverwendung, Behandlung oder zum
Recycling;

(insbesondere infektids vs. nicht infektios);

Qualitatskontrolle.

8.4.1. Empfohlene Dokumentationselemente

« DatumundOrt/Quelleder Sammlung (Einrichtung, « Hinweise zu besonderen Risiken

Abteilung, Haushaltsprogramm); (Infektion, Batterie, Daten);

- Geratekategorie oder -typ (gemaR Abschnitt 3.2 « Ubergabe- oder Transportnachweis an den

und Anhang 6); nachsten Betreiber (Begleitschein, Wiegeschein).
. Zugewiesener Weg (Wiederverwendung /
Reparatur / Recycling / medizinischer Abfall);

Tabelle 17. Betriebsanweisung: Dokumentation und Riickverfolgbarkeit.

Betriebsanweisung: Dokumentation und Riickverfolgbarkeit

Verfahren » Erfassen Sie jeden geleerten Behalter im Erfassungsprotokoll.
Erfassen Sie den Versand jedes Behalters oder jeder Sendung (Datum, Art, Menge, Transporteur,
Bestimmungsort, Abfallschliissel (EAV), falls zutreffend).
Priifen Sie, ob die Sendungsdokumentation vollstandig ist, bevor der Transport abfahrt.
Bewahren Sie Aufzeichnungen gemafs den gesetzlichen und vertraglichen Aufbewahrungsfristen auf.
Stellen Sie Aufzeichnungen zur Einsichtnahme oder Priifung zur Verfligung.

Verantwortlich « Die operativen Mitarbeitenden erfassen die Angaben an der Sammelstelle; die verantwortliche Person fiir
Abfallmanagement konsolidiert und archiviert.

Zeitpunkt «  Beijeder Entleerung und jedem Versand; regelmaRige Uberpriifung mindestens vierteljahrlich.

« Uberpriifung der korrekten  Weiterleitung

e Unterstlitzung fir Berichterstattung, Audits und
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Unter Handhabung versteht man alle physischen,
nicht invasiven Tatigkeiten, die an nicht infektidsen
Elektro- und Elektronik-Altgeraten wahrend der
Sammlung und Logistik durchgefiihrt werden, wie
z. B. Empfang, Transport, Sortierung, Lagerung, Be-
und Entladung vor Beginn der Behandlung und ohne
Veranderung der physischen Struktur der Gerate.

Die Handhabung beginnt, sobald die Altgerate in

9.1.

Gemafs den CENELEC-Normen (REF) mdissen
die Beteiligten sicherstellen, dass die gesamte
Handhabung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten
sicher, rickverfolgbar und umweltkonform erfolgt.
Die Handhabung darf nur in dafiir vorgesehenen
und kontrollierten Arbeitsbereichen erfolgen, die so
gestaltet sind, dass Kontamination, Vermischung
von Materialien und Sicherheitsrisiken vermieden
werden. Der Sammelort muss so gestaltet, organisiert

Tabelle 18. Betriebsanweisung: Sichere Handhabung.

einen dafiir vorgesehenen Sammelbehalter gegeben
werden. Wenn der Behalter voll ist oder nach Ablauf
einer bestimmten Zeit, muss er geleert werden.
Ublicherweise wird die Innenauskleidung entfernt
und durch eine neue ersetzt. Der Inhalt des Behalters
muss mit der gebotenen Sorgfalt entleert werden,
um Beschadigungen zu vermeiden. Die gesammelten
Materialien werden dann ins Lager gebracht und von
dort zur Behandlungsanlage transportiert.

Verfahren zur sicheren Handhabung

und instand gehalten werden, dass er sicher betreten
und verlassen werden kann. Er muss vor dem Zutritt
Unbefugter geschiitzt werden.

Der Betreiber muss sicherstellen, dass Elektro- und
Elektronik-Altgerate mit der gebotenen Sorgfalt
gehandhabt und gelagert werden, um Schaden an
Geraten zu vermeiden, die zur Wiederverwendung
bestimmt sein kdnnten.

Betriebsanweisung: sichere Handhabung

Verfahren

Arbeiten Sie mit Geraten nur in dafiir vorgesehenen Sammel- oder Sortierzonen.

Beschranken Sie den Zugang auf autorisiertes Personal; schliefsen Sie die Zone aufserhalb der

Arbeitszeiten ab.

Wird der Zugang nicht durch einen elektronischen Ausweis oder ein gleichwertiges System kontrolliert,
flihren Sie ein Zugangsprotokoll, in dem Name, Datum, Uhrzeit und Zweck des Zutritts des autorisierten

Personals erfasst werden.

Stapeln oder quetschen Sie Geréate nicht, und lassen Sie sie nicht fallen.
Ersetzen Sie innere Einlagen, ohne den Behalter zu kippen oder zu schiitteln.
Verwenden Sie Transportwagen oder Karren; tragen Sie Behalter niemals von Hand, wenn diese schwer

oder instabil sind.

Melden Sie jegliche Schaden, Leckagen oder unbefugten Zugriff unverziglich.

Verantwortlich

Operative Mitarbeitende in der Sammel-/Sortierzone.

Beaufsichtigt durch: Verantwortliche Person fiir Abfallmanagement.

Zeitpunkt

9.2.

Bei jedem Handhabungsvorgang; Zugangskontrolle: kontinuierlich.

Risikomanagement und

personliche Schutzausriistung

Der Umgang mit medizinischen Elektroaltgeraten
birgt chemische, biologische, mechanische und
Umweltrisiken. Gemafs EN 50625 muss eine
Risikobewertung der Handhabungsvorgange
durchgeflhrt werden. Da medizinische
Elektroaltgerate infektidse Stoffe enthalten kdnnen,
missen die operativen Mitarbeitenden sicherstellen,
dass infektidser Abfall von nicht infektiosem Abfall
getrennt wird und dass keine Vermischung stattfindet.

Beim Umgang mit Elektroaltgeraten muss die
Schutzausriistung verwendet werden, die in
der Risikobewertung je nach Gefahrdungsgrad

festgelegt wurde. Zur Schutzausriistung kdnnen
Handschuhe, Schutzbrillen, Schutzmasken (FFP2/
FFP3), Schutzkleidung und Sicherheitsschuhe
gehdren. Besteht die Gefahr eines Kontakts mit
scharfen/spitzen  Gegenstanden, Bruchstilicken
oder anderen Stichgefahren, sollten gemafs der
Risikobewertung zusatzlich zu oder anstelle von
Standard-Schutzhandschuhen geeignete schnitt-
und/oder  stichfeste = Handschuhe  verwendet
werden. Die Geschaftsleitung ist verpflichtet, den
Mitarbeitenden die notwendige Schutzausriistung
zur Verfligung zu stellen, die gemafs festgelegten
Verfahren instand gehalten und ersetzt werden muss.



Tabelle 19. Betriebsanweisung: Verwendung von persénlicher Schutzausrtistung (PSA).

Betriebsanweisung: Verwendung von personlicher Schutzausriistung (PSA)

Verfahren = Lesen Sie vor Beginn der Tatigkeit die Risikobewertung.
= Ziehen Sie die fir diese Tatigkeit aufgefiihrte PSA in der angegebenen Reihenfolge an.
» Ersetzen Sie beschadigte oder kontaminierte PSA sofort.
= Legen Sie nach der Tatigkeit die PSA in der richtigen Reihenfolge ab und entsorgen Sie sie gemafs dem
entsprechenden Abfallstrom.
»  Waschen Sie die Hande nach dem Ablegen der PSA griindlich.

Verantwortlich »  Operative Mitarbeitende in Handhabungszonen
» Beaufsichtigtdurch:verantwortliche Personfiir Abfallmanagement und Beauftragterfiir Infektionskontrolle.

Zeitpunkt « Vor, wahrend und nach jeder Tatigkeit im Zusammenhang mit Elektroaltgeraten oder medizinischem
Abfall.

9.3. Datentragende Komponenten
(Speicher, Sensoren)

Medizinprodukte  enthalten  haufig  sensible Batterien und  Sensoren  sind  gefahrliche
Patientendaten.  Vor  der  Entsorgung als Komponenten und erfordern besondere Handhabung.
Elektroaltgerate missen alle Datentrager sicher Bei der Sammlung von Elektroaltgeraten missen
geloscht oder zerstdrt werden, damit die Daten alle gefdhrlichen Komponenten, einschliefslich

nicht wiederhergestellt werden kénnen. Es mussen
zertifizierte Datenléschwerkzeuge verwendet
werden, die die Einhaltung der geltenden Vorschriften
(z. B. DSGVO, Verordnung (EU) 2016/679)
gewahrleisten und einen Prifpfad generieren, der
die ordnungsgemafse Datenldschung belegt. Ist eine
sichere Loschung nicht mdglich, ist eine physische
Zerstorung erforderlich.

Batterien und Sensoren, entfernt werden, sofern dies
sicher moglich ist. Diese Anforderung ist in der EU-
Batterieverordnung (Verordnung (EU) 2023/1542)
und in den nationalen Rechtsvorschriften zu
Elektroaltgeraten festgelegt. Batterien diirfen niemals
in gemischten Siedlungsabfallen entsorgt werden;
sie missen separat als Gerdte- oder Industrie-
Altbatterien gesammelt werden.

Tabelle 20. Betriebsanweisung: Datentragende Komponenten.

Betriebsanweisung: datentragende Komponenten

Verfahren

Verantwortlich

Zeitpunkt

Fiir Gerate, die zur Wiederverwendung / Uberholung vorgesehen sind: Fiihren Sie eine zertifizierte logische
Datenléschung durch (Abschnitt 7.3).

Leiten Sie Gerate, die dem Recycling zugefiihrt werden, an eine Behandlungsanlage weiter, die
Speicherkomponenten physisch zerstort (Abschnitt 5.3).

Stellen Sie ein mit der Gerate-UDI verkniipftes Datenvernichtungszertifikat aus und bewahren Sie es auf.
Entfernen Sie Batterien nur, wenn dies sicher und autorisiert ist; tUberlassen Sie dies andernfalls der
Behandlungsanlage.

Legen Sie entnommene Batterien in den dafiir vorgesehenen Batteriebehalter.

Biomedizinischer Service / IT fiir die Datenléschung; operative Mitarbeitende fiir die Batterieentfernung,
sofern autorisiert; verantwortliche Person flir Abfallmanagement bewahrt die Zertifikate auf.

Bevor ein Gerat die Einrichtung verldsst; Batterieentnahme: sobald das Gerat dem Abfallstrom fiir
Elektroaltgerate zugefiihrt wird, sofern dies zuldssig ist.
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924.

Umgang mit beschadigten

oder kontaminierten Geraten

Beim Umgang mit elektrischen oder elektronischen
Medizinprodukten miissen zwei Arten von Risiken
unterschieden werden:

= Beschadigte Gerate — kdnnen gefahrliche Stoffe
(Gase, Kuhlmittel, Chemikalien) freisetzen oder
elektrische Risiken darstellen.

92.4.1.

Kontaminierte Gerate gelten als infektioser Abfall,
wenn sie mit infizierten Patienten, biologischen
Proben oder Laborkulturen in Kontakt gekommen
sind.

Beschadigte Gerate

Tabelle 21. Betriebsanweisung: Beschddigte Gerdite.

Betriebsanweisung: beschadigte Gerate

Verfahren .

Kontaminierte Gerate —konneninfektioses Material
(Blut, Korperflissigkeiten, Krankheitserreger)
enthalten und werden daher als infektioser Abfall
aus dem Gesundheitswesen behandelt.

Die Richtlinien fiir Abfall aus dem Gesundheitswesen
klassifizieren solche Gegenstande als Materialien, die
Krankheitserreger in krankheitsauslésender Menge
enthalten kdnnen.

Offnen, beschadigen oder zerlegen Sie das Gerat NICHT selbst.

= Gehen Sie vorsichtig vor, insbesondere bei Geraten mit Kihlkreislaufen, Bildschirmen, Batterien oder

internen medizinischen Modulen.

» \VerstauenSiedas Geratin einerunbeschadigten, sicheren Transportverpackung, um weitere Bruchschaden

oder ein Auslaufen zu verhindern.

» Geben Sie es bei einer autorisierten Sammelstelle oder einem Sammelsystem fiir Elektroaltgerate ab.
» Falls das Gerat Batterien enthalt, entfernen Sie diese nur dann und behandeln Sie sie als geféhrlichen
Abfall, wenn dies sicher moglich ist; andernfalls ibernimmt die Behandlungsanlage die Entnahme.

Verantwortlich .

Zeitpunkt .

9.4.2. Kontaminierte Gerate

Kontaminierte Gerate gelten als infektioser Abfall,
wenn sie mit infizierten Patienten, biologischen
Proben oder Laborkulturenin Kontakt gekommen sind.

Tabelle 22. Betriebsanweisung: Kontaminierte Gerdite.

Betriebsanweisung: kontaminierte Gerate

Verfahren .

Operative Mitarbeitende und verantwortliche Person fiir Abfallmanagement.

Sobald ein beschadigtes Gerat erkannt wird.

Die Richtlinien fiir Abfall aus dem Gesundheitswesen
klassifizieren solche Gegenstande als Materialien, die
Krankheitserreger in krankheitsauslosender Menge
enthalten kdnnen.

Reinigen Sie das Gerat NICHT selbst, wenn dies ein Risiko flir die Mitarbeitenden darstellt.

- Beschriften Sie das Gerat deutlich: ,INFEKTIOS / KONTAMINIERT*.
= Verwenden Sie geeignete personliche Schutzausriistung (Handschuhe, Augenschutz, Maske,

Schutzkleidung).

= Legen Sie das Gerat in eine auslaufsichere Verpackung, damit nichts austreten kann.
= Trennen Sie gegebenenfalls scharfe Komponenten ab: Diese miissen als Abfall mit scharfen/spitzen

Gegenstanden behandelt werden.

= Verfahren Sie mit dem Gerat gemafs dem internen Protokoll der Einrichtung flr infektidose Abfalle.

Verantwortlich .
Beauftragten flir Infektionskontrolle.

Zeitpunkt .

Operative Mitarbeitende, die in der Handhabung infektidser Abfalle geschult sind; beaufsichtigt durch den

Sobald ein kontaminiertes Gerat erkannt wird.



9.5. Notfallverfahren

Dieser Abschnitt beschreibt die Sofortmafsnahmen
fir die vier haufigsten Notfalle im Umgang mit
digitalen = Gesundheitsgeraten. Alle operativen
Mitarbeitenden sollten diese auswendig kennen. Sie

9.5.1.

Lithiumbatterien kénnen sich bei Beschadigung,
Aufblahung, Uberhitzung oder Kurzschluss ohne

sollten an jeder Sammelstelle zusammen mit dem
Entscheidungsbaum fiir die Sortierung (Anhang 4)
ausgehangt werden. Eine Zusammenfassung zum
Aushangen ist in Anhang 15 enthalten.

Lithiumbatteriebrand oder thermisches Durchgehen

Dampfe frei und konnen leicht wieder aufflammen
(EERA 2025).

Vorwarnung entziinden. Lithiumbrénde setzen giftige

Tabelle 23. Betriebsanweisung: Lithiumbatteriebrand.

WICHTIG: Kontaminierte Gerate werden erst nach der Dekontamination der Behandlung als Elektroaltgerate zugefihrt.
Siehe Anhang 5 (Entscheidungsbaum: Beschadigte oder kontaminierte Gerate) und Abschnitt 13.3 fiir den Behandlungsablauf.

Betriebsanweisung: Lithiumbatteriebrand

Verfahren »  Verwenden Sie KEIN Wasser und KEINEN Schaum —Wasser reagiert mit Lithium und kann das Feuer verstarken.
= Verwenden Sig, falls vorhanden, einen Pulverléscher oder einen Feuerloscher der Klasse D / speziell fiir Lithium.
«  Wenndas Feuer nicht innerhalb von Sekunden unter Kontrolle gebracht werden kann, evakuieren Sie sofort den

Bereich und rufen Sie die Feuerwehr.

« Schlief3en Sie die Tiren hinter sich, um den Rauch einzudammen; blockieren Sie den Korridor nicht mit dem
brennenden Gerat.

= Benachrichtigen Sie die verantwortliche Person fiir Abfallmanagement und den Sicherheitsbeauftragten der
Einrichtung.

«  Sobald das Feuer erloschen ist, beriihren Sie das Gerat mindestens 24 Stunden lang NICHT
(Wiederentzlindungsgefahr). Wenn moglich, legen Sie es in einen mit Sand gefiillten oder nicht brennbaren
Behalter im Freien.

= Dokumentieren Sie den Vorfall (Anhang 20).

Verantwortlich » Das Mitglied des operativen Personals, das den Brand als Erstes bemerkt.
= Unterstitzt durch: verantwortliche Person fiir Abfallmanagement, Sicherheitsbeauftragter der Einrichtung,
Feuerwehr.

Zeitpunkt = Sofort beim ersten Anzeichen von Rauch, Zischen, Anschwellen oder ungewdohnlicher Hitze.

9.5.2. Verletzung durch scharfe/spitze Gegenstande oder

Nadelstich-Exposition

Manche digitale Gesundheitsgerate werden mit
Lanzetten oder Nadeln geliefert oder verfligen Uber
scharfe interne Komponenten. Eine Verletzung durch

scharfe/spitze Gegenstande wird als potenzielle
biologische Exposition behandelt (WHO 2014).

Tabelle 24. Betriebsanweisung: Verletzung durch scharfe/spitze Gegenstdnde.

Betriebsanweisung: Verletzung durch scharfe/spitze Gegenstande

Verfahren = Beenden Sie die Tatigkeit sofort. Werfen Sie das Gerat nicht zurlick in den Behalter.
» Lassen Sie die Wunde leicht ausbluten; waschen Sie sie mindestens fiinf Minuten lang mit Seife und
fliefendem Wasser. Schrubben Sie die Wunde NICHT und driicken Sie sie NICHT aus.
» Decken Sie sie mit einem wasserdichten Verband ab.
= Melden Sie sich unverziiglich beim betriebsarztlichen Dienst oder in der Notaufnahme.
= Ermitteln Sie gegebenenfalls das verursachende Gerat und stellen Sie es fiir eine Untersuchung sicher.
«  Dokumentieren Sie den Vorfall (Anhang 20).
- Befolgen Sie das Postexpositionsprotokoll der Einrichtung (Testung, Prophylaxe, falls angezeigt).

Verantwortlich = Verletztes Mitglied des operativen Personals.
« Unterstlitzt durch: direkte/n Vorgesetzte/n,
Infektionskontrolle.

arbeitsmedizinischen Dienst, Beauftragten fir



Betriebsanweisung: Verletzung durch scharfe/spitze Gegenstinde

Zeitpunkt = Sofort, vor allen weiteren Arbeiten; Meldung innerhalb einer Stunde.

9.5.3. Verdacht auf Datenschutzverletzung

Ein Verdacht auf eine Datenschutzverletzung besteht  (verlorenes Gerat, Diebstahl, fehlgeleitetes Gerat,
immer dann, wenn ein Gerat die Nachweiskette gebrochenes Siegel an einem sicheren Behalter)
verlasst, bevor seine Daten vernichtet wurden (edpb2016b, 20163, 2022).

Tabelle 25. Betriebsanweisung: Verdacht auf Datenschutzverletzung.

Betriebsanweisung: Verdacht auf Datenschutzverletzung

Verfahren = Versuchen Sie nicht, auf eigene Faust Daten wiederherzustellen oder den Vorfall zu untersuchen.

= Benachrichtigen Sie unverziiglich den/die Datenschutzbeauftragte/n (DSB).

= Benachrichtigen Sie die verantwortliche Person fiir Abfallmanagement und den Partner, aus dessen Obhut
das Gerat moglicherweise abhandengekommen ist.

= Dokumentieren Sie den zeitlichen Ablauf der Ereignisse (Anhang 20).

= Gemafs Artikel 33 DSGVO miissen meldepflichtige Datenschutzverletzungen innerhalb von 72 Stunden
der nationalen Datenschutzbehérde gemeldet werden.

« Der/die Datenschutzbeauftragte leitet die Reaktionsmafsnahmen, einschliefilich aller Mitteilungen an
betroffene Personen gemafs Artikel 34 DSGVO.

Verantwortlich » Das Mitglied des operativen Personals, das die Datenschutzverletzung als Erstes feststellt
» Leitung: Datenschutzbeauftragte/r (DSB)
= Unterstitzt durch: verantwortliche Person fiir Abfallmanagement, IT-Sicherheit, Rechtsberatung.

Zeitpunkt = Benachrichtigung innerhalb einer Stunde nach Entdeckung; Meldung an die Aufsichtsbehdrde innerhalb
von 72 Stunden, sofern dies nach der DSGVO erforderlich ist.
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10.1. Vorubergehende Lagerung der gesammelten
Gegenstande in einem intelligenten

Sammelautomaten

Intelligente Sammelautomaten werden typischerweise
an Orteninstalliert,an denen Benutzer bestimmte Arten
von Gegenstanden zurlickgeben kénnen. Die genaue
Ausgestaltung hangt von der Art der gesammelten
Gegenstande und dem von der zustandigen
Organisation umgesetzten Betriebsprogramm ab.

Die Rilckgabe von Gegenstanden erfolgt Uber
ein  kontrolliertes  Zugangsverfahren. In  der
Standardkonfiguration bleibt die Maschinenéffnung
verriegelt.

Um einen Gegenstand einzulegen, muss der Benutzer
einen direkt auf dem Gegenstand angebrachten QR-
Code scannen. Nach erfolgreicher Uberpriifung lasst
die Maschine das Einlegen des Gegenstands zu.

Da der Zugang zur Maschinenoffnung kontrolliert
wird, werden die Gegenstande faktisch vorsortiert,
bevor sie eingeworfen werden. Je nach Art des
Ricknahmeprogramms und den zu bearbeitenden
Materialien konnen auch andere Rickgabeprozesse
implementiert werden.

Nach der Abgabe werden die Gegenstande sicher im
intelligenten Sammelautomaten aufbewahrt, bis sie
von der zustandigen Organisation abgeholt werden.
Die Lagerung im Inneren der Maschine hat folgende
Aufgaben:

e Unbefugte
verhindern

e Sicherstellen, dass die Gegenstande bis zur
geplanten Abholung oder Wartung aufbewahrt
werden

Entfernung von  Gegenstanden

10.1.1. Uberwachung und unbefugter Zugriff

Die Maschine verfiigt iber Uberwachungsfunktionen,
um die Unversehrtheit der gelagerten Gegenstande
zu gewabhrleisten. Versucht jemand, unbefugt auf
die Maschine zuzugreifen, lost das System einen

Alarm aus und benachrichtigt den verantwortlichen
Betreiber oder das Uberwachungssystem. Dies tragt
dazu bei, dass jeder Versuch, ohne Autorisierung auf
die gelagerten Gegenstande zuzugreifen, erkannt und

entsprechend behandelt werden kann.

10.1.2. Abholung der gelagerten Gegenstande

Die eingelagerten Gegenstande werden regelmafsig  Die betrieblichen Ablaufe fir Transport und
von der zustandigen Organisation abgeholt und Weiterverarbeitung  hangen  vom  jeweiligen
zur entsprechenden nachgelagerten Einrichtung Sammelprogramm ab.

transportiert.

Tabelle 26. Betriebsanweisung: Lagerung digitaler Gesundheitsgerdite.

Betriebsanweisung: Lagerung digitaler Gesundheitsgerate

Verfahren - WeisenSieeinengesonderten, gekennzeichneten Lagerbereichfiir Abfalleaus digitalen Gesundheitsgeraten

aus, der vom allgemeinen Abfalllager getrennt ist.

= Stellen Sie fiir jeden in Abschnitt 8.2.1 definierten Abfallstrom (1-5) separate Unterbereiche bereit.

= Stellen Sie sicher, dass der Bereich trocken, beliiftet und vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze
geschitzt ist.

« Beschranken Sie den Zugang auf autorisiertes Personal; schliefsen Sie den Bereich aufderhalb der
Arbeitszeiten ab.

= Stellen Sie fiir Abfallstrom 5 eine fiir Batteriebrande geeignete Brandschutzausriistung bereit (z. B.
Trockenpulverléscher oder Feuerléscher der Klasse D).

= Vermeiden Sie das Stapelninstabiler oder schwerer Behalter; beachten Sie die vom Herstellerangegebenen
Belastungsgrenzen.

«  Uberpriifen Sie den Lagerbereich mindestens einmal wéchentlich auf Undichtigkeiten, Beschadigungen
und unbefugten Zugang.

= Raumen Sie den Bereich gemafs dem mit der PRO oder dem Logistikdienstleister vereinbarten Zeitplan und
beachten Sie dabei alle durch nationale Gesetze festgelegten Lagerzeit- und Volumenbeschrankungen.

Verantwortlich » Leitung der Gesundheitseinrichtung (verantwortliche Person fiir Abfallmanagement) richtet ihn ein; das
operative Personal halt ihn instand.

Zeitpunkt = Einrichtung bei Systeminstallation; wochentliche Inspektion; Entleerung nach Zeitplan.

WICHTIG: Jeder Vorfall, auch ein geringfligiger, muss im Vorfallprotokoll (Anhang 20) dokumentiert werden. Trends iber mehrere
Vorfalle hinweg sind der zuverlassigste Hinweis darauf, dass Verfahrens- oder Schulungsliicken geschlossen werden miissen.



10.2. Risikobewertung und Einhaltung
gesetzlicher Vorschriften

Wo Gerate gelagert werden, auch in intelligenten
Sammelautomaten oder in nachgelagerten Anlagen,
sollte eine Risikobewertung durchgefiihrt werden, um
betriebliche Aspekte sowie Aspekte des Gesundheits-
und Arbeitsschutzes zu beurteilen.

Die fir das Sammelprogramm verantwortlichen
Organisationen sollten Folgendes sicherstellen:

« Gegebenenfalls werden die erforderlichen
Genehmigungen eingeholt

- Der Betrieb entspricht den Gesundheits- und
Sicherheitsvorschriften

- Die Aktivitditen entsprechen den geltenden
EU-Rechtsvorschriften und den einschlagigen

nationalen Bestimmungen

10.2.1. Uberwachung und unbefugter Zugriff

In einigen Rechtsordnungen konnen Vorschriften
Beschrankungen fir das Lagervolumen oder die
Lagerdauer festlegen. Diese Anforderungen sollten

im Rahmen der regulatorischen Prifung fir jeden
Installationsstandort tberprift werden.

10.3. Beschilderung und Kennzeichnung

Wo erforderlich, sollten geeignete Schilder und
Etiketten verwendet werden, um den Zweck des
Sammelsystems, die Art der angenommenen
Gegenstande und alle relevanten Sicherheits- oder

Diese sollten
Anforderungen

Handhabungshinweise anzugeben.
den geltenden regulatorischen
entsprechen.

Tabelle 27. Betriebsanweisung: Beschilderung und Kennzeichnung.

Betriebsanweisung: Beschilderung und Kennzeichnung

Verfahren

Bringen Sie Behalteretiketten gemafs Anhang 7 an (mit Farbcodierung und Symbolen).

Bringen Sie am Eingang des Lagerbereichs eine Raumbeschilderung an: Kennzeichnung des Abfallstroms,
Gefahrenhinweise, Zutrittsbeschrankungen, Ansprechpartner.

Ersetzen Sie beschadigte oder verblasste Etiketten innerhalb von sieben Tagen.

Uberpriifen Sie die Kennzeichnung bei der wéchentlichen Inspektion.

Verantwortlich

Zeitpunkt

Leitung der Gesundheitseinrichtung (verantwortliche Person fiir Abfallmanagement).

Einrichtung bei Inbetriebnahme; Ersatz innerhalb von sieben Tagen; wéchentliche Uberpriifung.
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11.1. Genehmigungen und Erlaubnisse

Das Entleeren der Behalter, der Transport und die
Versendung der digitalen Gesundheitsgerate und
gegebenenfalls anderer gesammelter Materialien
werden in der Regel an externe Logistikdienstleister
vergeben.

Alle beauftragten Unternehmen mdissen Uber alle
glltigen Genehmigungen, Lizenzen und Zulassungen
verfligen, die nach den geltenden Transport-, Abfall-,
Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften erforderlich
sind. Dazu gehoren unter anderem:

= Genehmigungen fiir die Sammlung, den Transport
und die Lagerung von Elektroaltgeraten gemafs
der Richtlinie 2012/19/EU und den nationalen
Rechtsvorschriften;

= Genehmigungen far die Beforderung
von gefahrlichem Abfall geméafs der Richtlinie
2008/98/EG, sofern zutreffend;

e Genehmigungen fiir den Transport von Abfall aus
dem Gesundheitswesen oder infektiosem Abfall,
sofern zutreffend,;

« ADR-Zertifizierung flir den Strafsentransport
gefahrlicher Giter, sofern zutreffend.

Die  Einhaltung nationaler und regionaler
Rechtsvorschriften ist zwingend erforderlich und
muss auf Anfrage nachgewiesen werden. Die
Auftragnehmer bleiben dafiir verantwortlich, dass
ihre Mitarbeitenden ausreichend fiir den Umgang mit
gesundheitsbezogenen Geraten geschult sind.

Um die Einhaltung der Vorschriften und die
Wirtschaftlichkeit zu optimieren, kénnen
Ausschreibungen zur Auswahl geeigneter Partner
durchgefiihrt werden.

11.2. Sammlung, Verpackung und
Sicherheitsmafsnahmen

Digitale Gesundheitsgerate werden in Plastiktlten in
speziellen Behéltern (Containern oder Milltonnen)
gesammelt. Zur Sammlung der Gerate missen die
Behalter (regelmafsig oder bei Bedarf) gedffnet

werden, um die Plastiktiten auszutauschen.
Die Handhabungsverfahren missen Folgendes
gewabhrleisten:

Tabelle 28. Betriebsanweisung: Abholung und Verpackung durch den Logistikdienstleister.

Betriebsanweisung: Abholung und Verpackung durch den Logistikdienstleister

Verfahren

Priifen Sie Behélter und Etikett vor dem Offnen.

Nehmen Sie lose Gerate nicht direkt mit der Hand auf: Fassen Sie sie nur durch den Beutel hindurch oder

mit geeigneten Werkzeugen an.

Verschliefsen Sie Sacke vor dem Abtransport; beschriften Sie jeden Sack mit Sammelstelle und Datum.
Priifen Sie, ob die Sacke und Behalter unbeschadigt und fiir eine sichere Aufbewahrung und Handhabung

geeignet sind.

Melden und ersetzen Sie beschadigte oder undichte Sacke oder Behalter unverziiglich.
Registrieren Sie die Sammlung gemafs dem vereinbarten Verfahren im operativen System.

Verantwortlich

Mitarbeitende des Logistikdienstleisters

Beaufsichtigt durch: Transportleiter des Logistikdienstleisters; abgestimmt mit der verantwortlichen
Person flir Abfallmanagement der Gesundheitseinrichtung.

Zeitpunkt Bei jeder Abholung.

Die Abholung sollte gemafs festgelegten Verfahren erfasst werden.

11.3. Transportdokumentation

Jeder Sendung missen, soweit zutreffend,
vollstandige und korrekte Transportdokumente
beigefligt sein, einschliefdlich:

« Abholanforderung

= Vermerke oder Sendungsdokumentation

« Dokumentation zur Abfalliibergabe (sofern relevant)

e Angabe von Herkunft, Bestimmungsort und
Verantwortlichen

« Abfallschlissel nach  dem Europaischen
Abfallverzeichnis  (EAV) und/oder nationale
Abfallschlissel, sofern anwendbar.

Die Dokumentation muss vollstandig sein, den
nationalen Rechtsvorschriften entsprechen
und gemafs den gesetzlichen und vertraglichen
Aufbewahrungsfristen aufbewahrt werden. Sie muss
aufserdem jederzeit flr Einsichtnahme oder Prifung
verflighar sein.



11.4. Ruckverfolgbarkeit, Erfassung und Lagerung

Alle logistischen Bewegungen mussen
ordnungsgemafs erfasst und nachvollziehbar sein,
einschliefslich:

= Datum und Ort der Sammlung

« Art und Menge der transportierten Gerate,
gegebenenfalls einschliefslich nationaler und/oder
europaischer Abfallschlissel

« Angabe des Transporteurs und des
Bestimmungsorts

Werden Gerate voriibergehend gelagert, muss
das Material gemafs den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen als Abfall oder als eingelagertes Gerat
registriert werden. Lagerorte muissen sicher, klar
gekennzeichnet und so verwaltet sein, dass Verlust,
Kontamination oder unbefugter Zugriff verhindert
werden.

Tabelle 29. Betriebsanweisung: Riickverfolgbarkeit von Sendungen.

Betriebsanweisung: Riickverfolgbarkeit von Sendungen

Verfahren

Stellen Sie fiir jede Sendung einen Begleitschein aus.

Erfassen Sie Datum, Ort, Art, Menge, Abfallschlissel (EAV), Transporteur und Bestimmungsort.
Priifen Sie, ob die annehmende Einrichtung den Begleitschein bei der Anlieferung gegenzeichnet.
Archivieren Sie die Begleitscheine gemafs den gesetzlichen und vertraglichen Aufbewahrungsfristen.
Registrieren Sie bei der Zwischenlagerung das Material bei Eingang und bei Ausgang.

Verantwortlich

Transportleiter des Logistikdienstleisters; Mitarbeitende der Empfangseinrichtung zur Gegenzeichnung;

Compliance-Beauftragte/r des Logistikdienstleisters zur Archivierung.

Zeitpunkt
Rechtsraum).

Jede Sendung; Archivierung gemafs Aufbewahrungsfristen (in der Regel 3-10 Jahre, abhangig vom

11.5. Sicherheit der Mitarbeitenden und
personliche Schutzausriistung (PSA)

Alle an der Sammlung, der Handhabung, dem
Transport oder der Lagerung beteiligten operativen
Mitarbeitenden mussen:

« gegebenenfalls geeignete personliche
Schutzausriistung tragen (z. B. Handschuhe,
Schutzkleidung, Sicherheitsschuhe)

« ausdriicklich angewiesen werden, auf scharfe
Gegenstande zu achten, auch auf moglicherweise
vorhandene Nadeln oder Lanzetten

e Schulungen und Anweisungen zu potenziellen
Infektionsrisiken  im  Zusammenhang  mit
gebrauchten digitalen Gesundheitsgeraten
erhalten

Darliber hinaus sollten die operativen Mitarbeitenden
in der Lage sein, Risiken einzuschatzen. Sie missen
die internen Gesundheits- und Sicherheitsverfahren
befolgen und Vorfalle, Verletzungen oder vermutete
Expositionen unverziglich melden.
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Die Behandlung elektronischer Medizinprodukte
hangt zunachst davon ab, ob das Gerat unter die
Richtlinie 2012/19/EU (iber Elektroaltgerate fallt.
Grundsatzlich fallen alle elektronischen Gerate unter
die Elektroaltgerate-Richtlinie, es sei denn, es besteht
eine ausdriickliche Ausnahme, etwa die folgende fiir
Medizinprodukte in Artikel 2(4)(g):

WICHTIG: Jeder Vorfall, auch ein geringfligiger, muss im
Vorfallprotokoll (Anhang 20) dokumentiert werden. Trends
Uber mehrere Vorfalle hinweg sind der zuverlassigste
Hinweis darauf, dass Verfahrens- oder Schulungsliicken
geschlossen werden missen.

Elektronische Gerate, die unter die Elektroaltgerate-

Richtlinie fallen, muissen unbedingt getrennt
vom  Krankenhausabfall gesammelt  werden.
Sobald die Gerate im Sammelbehalter fir

Krankenhausabfalle landen, werden sie als
gefahrlicher Abfall eingestuft. In vielen europaischen
Landern  werden Krankenhausabfalle  durch
Hochtemperaturverbrennung behandelt (HCWH-

Europe, 2020), wobei Alternativen wie die
Desinfektion auch andere Behandlungsmaoglichkeiten
eroffnen (REMONDIS, 2020).

Elektronische Medizinprodukte, die nicht infektios
sind und separat gesammelt werden, kdnnen nach
der Desinfektion ahnlich wie anderer Elektroschrott
gleicher Grofse behandelt werden. Dies bedeutet,
dass das Material gemafs der Elektroaltgerate-
Richtlinie  (Richtlinie  2012/19/EU) und der
Abfallrahmenrichtlinie  (Richtlinie  2008/98/EG)
behandelt werden muss.

Ob Gerate oder Ausrlstungen bereits einen
Wiederverwendungszyklus  durchlaufen  haben,
wirkt sich schliedlich in der Regel nicht auf ihren
Recyclingweg aus. Eine moégliche Ausnahme bilden
elektronische Medizinprodukte, die die Prifung fir
die Aufbereitung nicht bestehen, nachdem sie fir
den Aufbereitungsprozess bereits dekontaminiert
wurden; in diesem Fall kdnnen die dekontaminierten
Gerate wahrscheinlich dem regularen Recycling fur
Elektroaltgerate zugefiihrt werden.

12.1. Auswahl des Entsorgungswegs
(Elektroaltgerate vs. medizinischer Abfall)

In Anhang 21 ist ein visueller Entscheidungsbaum zur
Auswahl des Behandlungspfads enthalten. Er soll an
der Behandlungs-/Sammelschnittstelle ausgehangt

werden, an der Uber das Ziel des Abfallstroms
entschieden wird.

Tabelle 30. Betriebsanweisung: Auswahl des Entsorgungswegs.

Betriebsanweisung: Auswahl des Entsorgungswegs

Verfahren

Priifen Sie, ob das Gerat unter die Elektroaltgerate-Richtlinie oder unter die Ausnahmeregelung fallt

(aktive implantierbare medizinische Gerate, Gerate, die vor dem Ende ihrer Lebensdauer voraussichtlich

infektios sind).

Leiten Sie nicht infektidse Elektroaltgerate an eine fiir die relevante Kategorie zertifizierte
Behandlungsanlage weiter (Kat. 4 oder Kat. 5).

LeitenSiepotenziellinfektiose GeratezurDesinfektion(sofernzuldssig)oderzurHochtemperaturverbrennung
als gefahrlicher Abfall aus dem Gesundheitswesen weiter.

Priifen Sie vor dem Versand die Genehmigungen und Zertifizierungen der empfangenden Einrichtung

(Abschnitt 5.3).

Dokumentieren Sie die Auswahl des Entsorgungswegs (Abschnitt 12.3 / Abschnitt 12.4).

Verantwortlich
Behandlungsanlage bei Eingang.

Zeitpunkt

Verantwortliche Person fiir Abfallmanagement der Gesundheitseinrichtung und PRO; empfangende

Bei jedem Versand aus der Gesundheitseinrichtung / Sammelstelle.

12.2. Behandlung nicht infektidoser
digitaler Gesundheitsgerate

Sofern die Medizinprodukte nicht unter die
oben  beschriebene  Ausnahmeregelung  der
Elektroaltgerate-Richtlinie fallen und getrennt von
potenziell infektiossem Material sortiert werden,
konnen sie in spezialisierten Behandlungsanlagen als
Elektroschrott behandelt werden.

Die Behandlungsanlage muss tber Genehmigungen
verfigen,ausdenendieArtenvonAbfallenhervorgehen,
die sie behandeln darf. Die Elektroaltgerate-Richtlinie
(derzeit in Uberarbeitung) legt sechs Kategorien fest,
von denen vor allem die Kategorien 4 (Grofdgerate)
und 5 (Kleingerate) relevant sind. Die Grenze zwischen
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grofden und kleinen Geraten liegt bei einer aufseren
Abmessung von 50 cm.

Darliber  hinaus umfasst die europaische
Norm EN 50625 (CENELEC-Reihe) die allgemeine
Behandlung, die Schadstoffentfrachtung, die
Sammlung, die Logistik und die Endbehandlung
von Materialien. Die WEEELABEX-Organisation

zertifiziert die Konformitat von Behandlungsanlagen
mit EN 50625. Eine Ubersicht der zertifizierten
Unternehmen finden Sie unter:

e Betreiberliste — WEEELABEX: Die Liste enthalt
die Abfallkategorien, fiir die jedes Unternehmen
zertifiziert ist.

Tabelle 31. Betriebsanweisung: Behandlung nicht infektioser Gerite.

Betriebsanweisung: Behandlung nicht infektiéser Gerate

Verfahren
mit der vereinbarten Sendung ab.
Wiegen und erfassen Sie die Sendung.

Priifen Sie beim Eingang die Sendungsdokumentation und den Abfallschliissel (EAV); gleichen Sie diese

Fiihren Sie die Schadstoffentfrachtung gemafs EN 50625 durch: Entfernen Sie Batterien, Kondensatoren,
Quecksilberkomponenten und andere gefahrliche Fraktionen.

Zerstoren Sie bei allen Geraten, die nicht vorab geléscht wurden, die datentragenden Komponenten durch
Schreddern der Speicherkomponenten (Abschnitt 9.3).

Gewinnen Sie Materialfraktionen zuriick: PCBA (Edelmetalle), saubere Kunststoffe (ABS / PP), Eisen- und

Nichteisenmetalle.

Stellen Sie gegebenenfalls eine Behandlungsbescheinigung und ein Datenvernichtungszertifikat aus, die

mit der Gerate-UDI verknUpft sind.

Melden Sie die Behandlungsergebnisse vertragsgemafs an die PRO und/oder die Gesundheitseinrichtung.

Verantwortlich

Zeitpunkt

Mitarbeitende der Behandlungsanlage; technische Leitung; Qualitats-/Compliance-Beauftragte/r.

Bei jeder eingehenden Lieferung; Meldung gemafs dem vertraglich vereinbarten Zeitplan.

12.3. Behandlung von (potenziell) infektiosen
digitalen Gesundheitsgeraten

Die Behandlung von (potenziell) infektidsen digitalen
Gesundheitsgeraten besteht, wie oben beschrieben,
héchstwahrscheinlich  in  der Verbrennung als
Krankenhausabfall / gefahrlicher Abfall. Es
werden Verfahren entwickelt, mit denen sich
Krankenhausabfalle so desinfizieren lassen, dass
der Abfallstrom nicht mehr infektios ist und wie nicht
infektioser Abfall behandelt werden kann. Lander wie
Frankreich und das Vereinigte Konigreich erlauben
validierte Desinfektionsverfahren fiir infektiésen
Abfall aus dem Gesundheitswesen, wahrend andere
Lander weiterhin strengere Kontrollen anwenden
und bei infektiosen medizinischen Abfallstromen
Uberwiegend auf Verbrennung setzen.

Erkundigen Sie sich bei dieser Art von Elektronikabfall
am besten bei Ihrem Partner fiir Abfalllogistik, ob die
Moglichkeit besteht, das Material zur Desinfektion
und weiteren Behandlung zu senden.

Neben kleinen elektronischen Geraten kénnen auch
grofse Geratewie MRT-Gerateoderanderebildgebende
Gerate am Ende des Lebenszyklus potenziell infektios
sein. Diese kdnnen desinfiziert werden, bevor sie an
eine Behandlungsanlage fiir Elektroschrott gehen.
Sobald ihre Desinfektion dokumentiert ist, kénnen sie
dem Recycling flir Grofsgerate zugefiihrt werden, wie
in Abschnitt 12.2 beschrieben.

Wenn Grofsgerate das Ende ihres Lebenszyklus
erreichen, kann in der Regel der urspriingliche
Hersteller oder der Hersteller des Ersatzgerats
Auskunft Gber die verfligbaren Optionen geben.



Tabelle 32. Betriebsanweisung: Behandlung nicht infektioser Gertite.

LANDERSPEZIFISCH: Desinfektionswege sind nicht in allen Mitgliedstaaten zulassig. Klaren Sie mit Threm Partner fiir Abfalllogistik
und gegebenenfalls mit dem WEEE Forum oder der nationalen Umweltbehdrde, ob der Desinfektionsweg verfligbar ist.

Betriebsanweisung: Behandlung von (potenziell) infektiosen Geraten

Verfahren = Prifen Sie die Sendungsdokumentation und die Einstufung als infektioser Abfall.

« Wahlen Sie den geeigneten Behandlungsweg: Hochtemperaturverbrennung oder, sofern zulassig,
Desinfektion mit anschliefsender Elektroaltgerate-Behandlung.

= Verwenden Sie fiir die Desinfektion Verfahren, die geméafs EN 14885 und Verordnung (EU) 2020/1207
validiert sind.

= Dokumentieren Sie nach der Desinfektion den Prozess und leiten Sie das Gerat gemafs Abschnitt 13.2 zur
Elektroaltgerate-Behandlung weiter.

« Stellen Sie eine Behandlungsbescheinigung aus.

Verantwortlich « Mitarbeitende der Behandlungsanlage; technischer Leiter; Biosicherheitsbeauftragter.

Zeitpunkt » Beijedereingehenden Lieferung von infektidsem Abfall.

12.4. Behandlung von (potenziell) infektiosen
digitalen Gesundheitsgeraten

«  Genehmigungen: Umweltgenehmigung fir die < Berichterstattung: Wiederverwendungs-, Re-
relevante Elektroaltgerdte-Kategorie (Kat. 4 oder cycling- und Verwertungsquoten pro Kategorie
Kat. 5). gemafs Vertrag.

« EN 50625 |/ WEEELABEX: Zertifizierung fir
die jeweilige Kategorie, Uberprifbar in der

WEEELABEX-Betreiberliste. Die Auswahl der Behandlungsanlagen obliegt der
« Desinfektion: sofern zutreffend, validiert nach EN  PRO oder dem Leiter der Gesundheitseinrichtung
14885 und Verordnung (EU) 2020/1207. (Abschnitt 5.3).
- Datenvernichtung: physische Zerstérung

(Schreddern) von Speicherkomponenten zum
Recycling, mit einem Datenvernichtungszertifikat,
das mit der UDI verknipft ist.
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13. .
Aufbereitung



Die Aufbereitung umfasst die strukturierte
Wiederherstellung gebrauchter digitaler
Gesundheitsgerate zur sicheren Wiederverwendung
gemafs der EU-Medizinprodukteverordnung

(Verordnung (EU) 2017/745). Die Aufbereitung von
Einmalprodukten (SUDs) ist durch Artikel 17 der MDR
streng geregelt und nicht in allen Mitgliedstaaten
zulassig.

13.1. Definitionen und Rechtsrahmen

« Aufbereitung: Gemafs MDR Art. 2(39) ein
Verfahren, das an einem gebrauchten Produkt
durchgefiihrt ~ wird, um dessen sichere
Wiederverwendung zu ermdglichen, einschliefslich
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und damit
verbundener Verfahren sowie der Prifung
und Wiederherstellung der technischen und
funktionalen Sicherheit des gebrauchten Produkts.

« Einmalprodukt (SUD): Ein Produkt, das zur
Anwendung an einer einzelnen Person wahrend
eines einzelnen Eingriffs bestimmt ist. Seine
Aufbereitung ist durch Art. 17 der MDR streng
geregelt.

. Uberholung: Maftnahmen, die durchgefiihrt

werden, um die urspriinglichen asthetischen
und funktionalen Eigenschaften eines
Gerats  wiederherzustellen,  ohne  seinen

bestimmungsgemaféien Verwendungszweck zu
andern.

e Aufbereitende Stelle: Die Person oder
Organisation, die bei der Aufbereitung von Geraten
fir das erneute Inverkehrbringen die rechtliche
Verantwortung fir die Verpflichtungen des
urspriinglichen Herstellers Gbernimmt.

13.2. Rechtliche Priifung und
Anforderungen an Aufbereiter

- Nationaler Rechtsstatus: Vor der Annahme einer
Charge muss die fur die Einhaltung der Vorschriften
innerhalb der Aufbereitungseinrichtung
verantwortliche Person den Anhang des DiCE D6.2
Report (Authorisation Map) konsultieren. Wenn
der Ursprungsmitgliedstaat die Aufbereitung von
SUDs verbietet, muss die Charge unabhangig von
ihrem Zustand direkt dem Recycling zugefiihrt
werden.

- Zertifizierungen und Register: Der Aufbereiter
muss Uber eine ISO-13485-Zertifizierung verfligen
und alle Tatigkeiten in der EUDAMED-Datenbank
registrieren.

- Validierung gemafd Verordnung 2020/1207:

Alle Desinfektions- und Reinigungsprozesse
mussen technisch  validiert werden, um
sicherzustellen, dass keine biologischen oder
chemischen Rickstande verbleiben, die die
Sicherheit des nachsten Nutzers beeintrachtigen
konnten.

Tabelle 33. Betriebsanweisung: Rechtliche Priifung vor der Aufbereitung.

Betriebsanweisung: rechtliche Priifung vor der Aufbereitung

Verfahren

Konsultieren Sie den Anhang des DIiCE D6.2 Report (Authorisation Map), um den Rechtsstatus der

Aufbereitung von SUDs im Ursprungsmitgliedstaat zu Gberpriifen. Ist die Aufbereitung von SUDs in diesem
Mitgliedstaat verboten, leiten Sie die Charge unabhangig von ihrem Zustand direkt dem Recycling zu.
Uberpriifen Sie die ISO-13485-Zertifizierung des Aufbereiters.

Uberpriifen Sie, ob alle Aufbereitungstatigkeiten in EUDAMED registriert sind.

Uberpriifen Sie die Validierungsnachweise gemaf Verordnung (EU) 2020/1207 fiir alle Desinfektions- und

Reinigungsprozesse.

Vergewissern Sie sich, dass keine biologischen oder chemischen Riickstande verbleiben, die die Sicherheit
des nachsten Nutzers beeintrachtigen kénnten.

Verantwortlich

Zeitpunkt

Leiter der aufbereitenden Stelle; unterstiitzt durch Qualitats-/Compliance-Beauftragte.

Vor Annahme jeder Charge; regelmaRig (jahrliche Uberpriifung der Zertifizierungen und Registrierungen).



13.3. Vorbereitung zur Wiederverwendung
(Workflow fiir die Aufbereitung)

Ein visueller Entscheidungsbaum zum Workflow Abfolge aus rechtlicher Priifung, Zustandspriifungen,
fur die Aufbereitung ist in Anhang 22 dargestellt.  Funktionstests und Weiterleitung nach Ergebnis
Erveranschaulicht die in diesem Abschnitt behandelte

Tabelle 34. Betriebsanweisung: Workflow fiir die Aufbereitung.

Betriebsanweisung: Workflow fiir die Aufbereitung

Verfahren » Triage und Risikobewertung: Beurteilen Sie, ob das Gerat einen neuen Reinigungszyklus ohne
Materialschadigung Giberstehen kann.
Primare Dekontamination: Fiihren Sie vor dem Offnen des Gerits eine griindliche Reinigung gemafd
EN 14885 durch, um Krankheitserreger zu neutralisieren.
Austausch von Batterie und Verschleifsteilen: Ersetzen Sie die Lithium-Polymer-Batterie, wenn sie
Anzeichen von Aufbléahung zeigt oder ihre Nennladezyklen tberschritten hat, um die Akkulaufzeit des
Gerats zu gewahrleisten.
Kalibrierungs- und Sicherheitspriifung: Das Gerat muss elektrische und funktionale Sicherheitsprifungen
(z. B. Sensorgenauigkeit) durchlaufen, die denen eines Neugerats entsprechen.
Endkontrolle und Kennzeichnung: Bringen Sie die Kennzeichnung des Aufbereiters und eine eindeutige
Chargenreferenz an, die mit der UDI verkn(pft ist.
Stellen Sie die Bescheinigung liber die Aufbereitung aus und aktualisieren Sie EUDAMED.

Verantwortlich » Mitarbeitende der aufbereitenden Stelle; technischer Leiter; Qualitdts-/Compliance-Beauftragte.

Zeitpunkt » Beijeder Charge, die zur Aufbereitung angenommen wird.

13.4. Vorbereitung fir Recycling
und Datenvernichtung

Gerate, bei denen die Aufbereitung fehlschlagt, als Elektroaltgerate mit potenzieller Biogefahrdung
missen dem Recycling zugefiihrt werden. Es gelten  behandelt und diirfen bei der Demontage nur mit
die Vorschriften fiir das Management von Abfall aus ~ Schutzmafinahmen gehandhabt werden.

dem Gesundheitswesen: Abgelehnte Gerate werden

13.4.1. Fraktionsriickgewinnung

- PCBA: Manuelle Entnahme von Leiterplatten zur - Batterien:  Getrennte  Handhabung gemafs
Rickgewinnung von Edelmetallen. Verordnung (EU) 2023/1542.

= Kunststoffe: Trennung sauberer Polymere (ABS /
PP) fiir Prozesse der Kreislaufwirtschaft.

13.4.2. Datenschutz (DSGVO)

SIEHE ANHANGE: Ein sequenzieller betrieblicher Entscheidungsbaum fiir das Kreislaufmanagement jeder eingehenden Charge ist
in Anhang 5 enthalten (Entscheidungsbaum: Beschadigte oder kontaminierte Gerate) und Anhang 4 (Sortierung und Weiterleitung).

«  Wiederverwendungspfad: Flihren Sie eine < Recyclingpfad:FihrenSiediephysischeZerstérung
zertifizierte  logische  Datenléschung  von (Schreddern) der Speicherkomponenten durch.
Patientendaten mit zugelassener Software durch.



13.4.3. Zertifizierung

Stellen Sie ein Datenvernichtungszertifikat aus, das
mit der einmaligen Produktkennung (UDI) des Geréts
verknUpft ist. Das Zertifikat belegt, dass die Daten

sicher entfernt oder vernichtet wurden, und wird fir
jede Priifung oder Inspektion bendtigt.

Tabelle 35. Betriebsanweisung: Recyclingvorbereitung und Datenvernichtung.

Betriebsanweisung: Recyclingvorbereitung und Datenvernichtung

Verfahren

Sortieren Sie abgelehnte Gerate nach Materialkategorie (PCBA, Kunststoffe, Batterien).

Vernichten Sie die Daten je nach Weg (logisches Loschen zur Wiederverwendung, physische Zerstérung

zum Recycling).

Stellen Sie Behandlungsbescheinigungen und Datenvernichtungszertifikate aus, die mit der UDI

verkniipft sind.

Erstatten Sie der PRO und der urspriinglichen Gesundheitseinrichtung vertragsgemafs Bericht.

Verantwortlich

Zeitpunkt

Mitarbeitende von Aufbereitungs-oderBehandlungsanlagen;technischer Leiter; Datenschutzbeauftragte/r.

Pro Charge und pro vertraglichem Berichtszyklus.

13.5. Grenzuberschreitende Verbringungen

Die Versendung digitaler Gesundheitsgerate an eine
Uberholungs-, Behandlungs- oder Recyclinganlage
in einem anderen Land wird durch die EU-
Abfallverbringungsverordnung  (Verordnung  (EG)
Nr. 1013/2006) und, bei Verbringungen aufserhalb

13.5.1. Innerhalb der EU

= Nicht gefahrliche Elektroaltgerate, die in der
»grinen Liste“ der Abfallverbringungsverordnung
aufgeflhrt sind, kénnen normalerweise
ohne vorherige Zustimmung zwischen EU-
Mitgliedstaaten verbracht werden, missen aber
weiterhin von einem Dokument nach Anhang VII
begleitet werden.

- Gefahrliche Elektroaltgerate (z. B. Gerdate mit
Quecksilber, bestimmte Batterien) erfordern
eine vorherige schriftliche Notifizierung und
Zustimmung der zustandigen Behdrden am
Versand-, Durchfuhr- und Bestimmungsort
(,Notifizierungsverfahren®).

13.5.2. Aufserhalb der EU

« Das Basler Ubereinkommen verbietet die Ausfuhr
gefahrlicher Abfalle aus EU-Mitgliedstaaten in
Nicht-OECD-Lander; davon sind die meisten
gefahrlichen Elektroaltgerate betroffen.

der EU, durch das Basler Ubereinkommen geregelt.
Verantwortliche  von  Gesundheitseinrichtungen
und PROs dirfen nicht davon ausgehen, dass
die inlandischen abfallrechtlichen  Vorschriften
automatisch grenziiberschreitend gelten.

- Abfall aus dem Gesundheitswesen / infektioser
Abfall unterliegt in allen EU-Mitgliedstaaten einem
strengeren Notifizierungsverfahren.

e Gerate, die zur Wiederverwendung bestimmt
sind (kein Abfall), fallen normalerweise nicht
unter die Abfallverbringungsverordnung,
sofern die Anforderungen an Funktionspriifung
und Dokumentation gemafs Anhang VI der
Elektroaltgerate-Richtlinie erfillt sind.

e Ausfuhren zur Wiederverwendung miissen der
Elektroaltgerate-Richtlinie (Anhang VI) und der
Abfallverbringungsverordnung entsprechen.
Falsche Angaben zur Wiederverwendung sind eine
haufige Ursache flir behordliche Mafsnahmen.
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Tabelle 36. Betriebsanweisung: Genehmigung einer grenziiberschreitenden Verbringung.

Betriebsanweisung: Genehmigung einer grenziiberschreitenden Verbringung

Verfahren = Prifen Sie, ob die Sendung gemafs Anhang VI der Elektroaltgerate-Richtlinie als ,Abfall“ oder als

,Wiederverwendung ohne Abfalleigenschaft” einzustufen ist.

= BeiAbfall: Klassifizieren Sie die Sendung gemafs dem Europaischen Abfallverzeichnis und ermitteln Sie, ob
sie auf der griinen Liste oder der Notifizierungsliste steht.

= Flllen Sie fir Sendungen der griinen Liste das Dokument nach Anhang VII der Verordnung 1013/2006 aus
und legen Sie es der Sendung bei.

= Reichen Sie bei notifizierungspflichtigen Sendungen eine Notifizierung bei der zustandigen Behorde ein
und holen Sie vor dem Versand die Zustimmung ein.

= Bestatigen Sie, dass die empfangende Einrichtung zur Annahme der betreffenden Kategorie berechtigt ist.

= Bewahren Sie die Dokumentation gemafs der gesetzlichen Aufbewahrungsfrist auf (in der Regel mindestens

drei Jahre).
Verantwortlich = Verantwortliche Person fiir Abfallmanagement in Gesundheitseinrichtungen und/oder PRO-Compliance-
Beauftragte/r
= Unterstitzt durch: Rechts-/Compliance-Beauftragte; Logistikdienstleister.
Zeitpunkt = Vor jeder Sendung, die eine nationale Grenze liberschreitet, sowie regelmafig (jahrlich) bei wiederholten
Sendungen.



Anhange

Flroperative MitarbeitendeundFihrungskrafteinKrankenhausern, Kliniken, LaborenundanderenEinrichtungen,
die Abfall aus digitalen Gesundheitsgeraten erzeugen oder handhaben, sowie fiir Logistikdienstleister,
Behandlungs- und Recyclinganlagen und Aufbereitungsbetriebe.
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Anhang 1:

Institutionen und Aktivitaten

des Gesundheitswesens, bei denen potenziell
Abfall aus digitalen Gesundheitsgeraten anfallt

Dieser Anhang enthalt eine nicht erschopfende
Liste von Institutionen und Einrichtungen des
Gesundheitswesens sowie Aktivititen, bei denen
Abfall aus dem Gesundheitswesen anfallen kann,
darunter digitale Gesundheitsgerate und zugehorige
Elektro- und Elektronikgerate. Die Liste basiert auf der
Veroffentlichung der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) Safe Management of Wastes from Health-
Care Activities und wurde an den Kontext digitaler
Gesundheitsgerate angepasst.

Wichtige Institutionen des Gesundheitswesens

« Universitatskliniken

« Allgemeine Krankenhauser

« Bezirkskrankenhauser

« Spezialkliniken

« Militarmedizinische Dienste

« Gefangniskrankenhauser oder -kliniken

Andere Gesundheitseinrichtungen

- Notfallmedizinische Dienste

« Gesundheitszentren und Dispensarien

« Geburtshilfe- und Entbindungskliniken

« Ambulanzen

- Dialysezentren

« Langzeitpflegeeinrichtungen

= Hospize und Einrichtungen fiir Palliativpflege
- Transfusionszentren

Wohn- und soziale Pflegeeinrichtungen

« Pflegeheime fiir altere Menschen

« Rekonvaleszentenheime

= Psychiatrische Krankenhauser

= Einrichtungen fiir Menschen mit Behinderungen
« Rehabilitationszentren

Laboratorien und Forschungseinrichtungen

« Medizinische Labore

= Biomedizinische Labore

- Biotechnologische Labore und Institutionen

e Medizinische und gesundheitswissenschaftliche
Forschungszentren

« Blutbanken und Blutentnahmedienste

« Tierforschungs- und Testeinrichtungen

Leichenbeschau, Forensik und Bestattungsdienste

« Leichenhallendienste
« Autopsiezentren
» Bestattungsdienste

L https://www.who.int/publications/i/item/9789241548564

Kleinere Quellen von Abfall aus dem
Gesundheitswesen (WHO?* — Kasten 2.4)

Gemafs der Veroffentlichung der Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO) Safe Management of Wastes from
Health-Care Activities kann Abfall aus dem Gesund-
heitswesen auch bei den folgenden kleineren Quellen
anfallen. Digitale Gesundheitsgerate kénnen in diesen
Umgebungen verwendet oder entsorgt werden, insbe-
sondere wenn dort Uberwachungs-, Diagnose- oder
behandlungsbezogene Gerate eingesetzt werden.

« Kleinere Gesundheitseinrichtungen

- Erste-Hilfe-Stationen und Krankenstationen
e Arztpraxen

e Zahnkliniken

« Akupunkteure

e Chiropraktiker

Spezialisierte Gesundheitseinrichtungen und
Institutionen mit geringer Abfallerzeugung

- Rekonvaleszentenheime
« Psychiatrische Krankenhauser
« Einrichtungen flir Menschen mit Behinderungen

Tatigkeiten mit intravendsen
oder subkutanen Eingriffen

e Piercing- und Tattoostudios

- Personen, die illegale Drogen konsumieren,
und Nadeltauschstellen

- Bestattungsdienste

e Rettungsdienste

Bestattungsdienste
Rettungsdienste

Behandlung zu Hause

e Andere Gesundheitseinrichtungen
« Notfallmedizinische Dienste
« Gesundheitszentren und Dispensarien
e Geburtshilfe- und Entbindungskliniken
e Ambulanzen
« Dialysezentren
« Langzeitpflegeeinrichtungen und Hospize
e Transfusionszentren
- Militarmedizinische Dienste
- Gefangniskrankenhauser oder -kliniken

Quelle: WHO — Safe Management of Wastes from
Health-Care Activities
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Anhang 2:

Entscheidungsbhaum:

Wiederverwendung vs. Abfallbehandlung

Ein  strukturierter  Entscheidungsansatz  hilft,
unnotige Entsorgung zu vermeiden und die sichere
Weiterleitung jedes aufser Betrieb genommenen
digitalen Gesundheitsgerats sicherzustellen.
Wenden Sie diesen Entscheidungsbaum auf jedes
Gerat an, das in einer Gesundheitseinrichtung aufser
Betrieb genommen wird. Die fiinf Fragen werden
nacheinander beantwortet; die erste JA-Antwort
bestimmt die Weiterleitung.

1. Ist das Gerat kontaminiert oder potenziell
infektios?

« Fallsjaundkeine sichere Trennung/Behandlung
moglich ist = dem Pfad flir medizinischen Abfall
zuordnen (gemafs dem Verfahren vor Ort).

 Falls nein — fahren Sie fort.

2. Ist das Gerat unbeschadigt und kann es sicher
gehandhabt werden?
« Falls nein — je nach Eignung einer Behandlung
oder dem Recycling zuordnen (oder dem Pfad
fir medizinischen Abfall, falls kontaminiert).

3. Kann das Gerat ohne Reparatur wiederverwendet
werden?
- Falls ja » dem Weg fir Wiederverwendung/
erneuten Einsatz zuordnen.

4. Falls nicht wiederverwendbar: Ist es reparierbar/
Uberholbar?

« Falls ja » dem Reparatur-/Uberholungsweg
zuordnen.

5. Falls nicht reparierbar: Kann es sicher und effektiv
recycelt werden?

- Falls ja » dem Behandlungs-/Recyclingweg
fur Elektroaltgerate zuordnen und dabei
Kontrollen zur Batteriehandhabung und zur
Datensicherheit sicherstellen.

6. Wenn keiner der oben genannten Punkte zutrifft
- dem geeigneten endgiltigen Behandlungs-/
Entsorgungsweg zuordnen.

HINWEIS (WHO-Trennungsprinzip): Ist die Trennung schwierig und kdnnen die Gerate nicht von allgemeinen Abfallstromen
getrennt werden, miissen sie als medizinischer Abfall behandelt werden (Singh et al., 2020b; WHO, 2020a; UNEP, 2020a).



ANHANGE

Entscheidungshaum - Wiederverwendung vs. Abfallbehandlung

[ Gerat aufder Betrieb genommen ]

!

1
Konta!nin'iel't 0?{?" _ Ja MEDIZINISCHER ABFALL -
potenziell infekti6s? Verfahren am Standort
i Nein
2
BEHANDLUNG / RECYCLING U hrt und sich
(oder medizinischer Abfall (< Nein- e mihaben
bei Kontamination) zuhandhaben:
| Ja
3 Ve N\
Ohne Reparatur o WIEDERVERWENDUNG /
wiederverwendbar? ERNEUTER EINSATZ
A J
y Nein
4 . Ve N\
Reparierbar oder REPARATUR /
tiberholbar? - UBERHOLUNG
A J
} Nein
° ( BEHANDLUNG VON
ich ffekti -
Sie rz::;':;sa:, v - Ja % ELEKTROALTGERATEN /
‘ L RECYCLING )
¢ Nein

Eindgﬂltige Entsorgung (letzte M6glichkeit)}

Vorsorgeprinzip:
Ist eine Trennung schwierig und kdnnen die Gerate nicht sicher von allgemeinen Abfallstrémen getrennt werden, behandeln Sie
sie als MEDIZINISCHEN ABFALL. Quelle: WHO (2014); Singh et al. (2020); UNEP (2020).
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Anhang 3:

Wenden Sie diesen Entscheidungsbaum erst an,
nachdem das Gerat gemafs Anhang 2 als geeignet
fiir Reparatur oder Uberholung eingestuft wurde. Die
fiinf folgenden Priifungen kléren, ob eine Uberholung
technisch und rechtlich machbar ist.

Schritt 1: Ist das Gerat kontaminiert oder potenziell

infektios?

« Ja / Unbekannt - NICHT zur Uberholung
oder Reparatur weiterleiten — Verfahren
fir medizinischen Abfall oder spezialisierte
Behandlungswege befolgen (siehe Anhang 2)

= Nein - Weiter zu Schritt 2

Schritt 2: Ist das Gerat unbeschadigt und kann es

sicher gehandhabt werden? (Auf Risse, freiliegende

Bauteile, auslaufende Batterien, scharfe Kanten

prifen)

« Nein - Nicht geeignet fiir Uberholung/Reparatur
- Weiterleitung an geeignete Behandlungs- oder
Recyclingwege (siehe Anhang 2)

« Ja— Weiter zu Schritt 3

Entscheidungsbaum: fiir Uberholung und Reparatur

Schritt 3: Kann das Gerat repariert oder Uberholt

werden? (Technische Machbarkeit, Verfiigharkeit von

Ersatzteilen, autorisierte Serviceoptionen)

« Ja— Weiter zu Schritt 4

« Nein - Nicht fiir die Uberholung geeignet
- Weiterleitung an die Behandlung von
Elektroaltgeraten oder einen anderen geeigneten
Weg (siehe Anhang 2)

Schritt 4: Kann das Gerat wieder in einen sicheren

und  konformen  Zustand versetzt werden?

(Einschliefslich Leistung, elektrischer Sicherheit und

Zweckbestimmung)

« Ja— Weiter zu Schritt 5

« Nein — Nicht tberholen = Weiterleitung an die
Abfallbehandlung gemafs Anhang 2

Schritt 5: Kénnen Daten sicher entfernt oder vernichtet

werden? (Personenbezogene, medizinische oder

sensible Daten)

« Ja - dem Uberholungs- oder Reparaturweg
zuordnen

« Nein — Nicht tberholen = Weiterleitung an die
Abfallbehandlung gemafs Anhang 2



ANHANGE

Entscheidungsbaum — Uberholung und Reparatur

Uberholung weitergeleitet

!

[ Gerat zur Priifung auf Reparatur / }

1
Kontaminiert oder Ja/ Unbek NICHT zur Uberholung —
potenziell infektiés? a / Unbekannt Anhang 2 befolgen
2
Unversehrt und sicher Nein f NICHT geeignet — gemaf3
zu handhaben? 'L Anhang 2 weiterleiten
3
Technisch reparierbar? ) ( BEHANDLUNG VON
(Ersatzteile, Fachkompetenz Nein > ELEKTROALTGERATEN
verfligbar?) L (Anhang 2)
4 Lasst sich ein sicherer ( BEHANDLUNG VON
und vorschriftsgemafSer Nein >  ELEKTROALTGERATEN
Zustand wiederherstellen? L (Anhang 2)
5

( BEHANDLUNG VON

Daten sicher entfernbar Nein ELEKTROALTGERATEN
oder vernichtbar? L (Anhang 2)

Uberholungs-/Reparaturpfad

Wenden Sie diesen Baum erst an, wenn das Gerat gemafd Anhang 2 (Wiederverwendung vs.
Abfallbehandlung) fir eine Uberholung / Reparatur infrage kommt. Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten ist Art. 17
der EU-MDR (Verordnung (EU) 2017/745) zwingend einzuhalten.
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Anhang 4:

Sortierung und Weiterleitung

digitaler Gesundheitsgerate

Dies ist der tbergeordnete Entscheidungsbaum fir
die Sortierung. Er muss an jeder Sammelstelle auf
einem laminierten Blatt im A3-Format ausgehangt
werden. Flinf aufeinanderfolgende Fragen leiten das
Gerat einem von funf Abfallstrémen zu. Wenden Sie
im Zweifel das Vorsorgeprinzip an und behandeln Sie
das Gerat als MEDIZINISCHEN ABFALL.

Zielgruppe: Alle an der Sortierung beteiligten
Mitarbeitenden
Verwendung: Poster in der Nahe der Sortierbereiche
Format: Poster im Format A3 oder A2, farblich
gekennzeichnet

1.Ist das Gerat kontaminiert oder potenziell infektios?
JA - MEDIZINISCHEM ABFALL zuordnen

(gemafs Standortverfahren)

NEIN — Weiter

2.Ist das Gerat unbeschadigt und kann es sicher
gehandhabt werden?

NEIN — der BEHANDLUNG / dem RECYCLING
zuordnen (oder dem medizinischen Abfall, falls
kontaminiert)

JA = Weiter

3. Kann das Gerat ohne Reparatur wiederverwendet
werden?

- JA — WIEDERVERWENDUNG / ERNEUTER
EINSATZ

« NEIN - Weiter

4.Ist das Gerat reparierbar oder tiberholbar?
« JA - REPARATUR / UBERHOLUNG
NEIN — Weiter

o1

.Kann das Gerat sicher und effektiv recycelt werden?
JA - BEHANDLUNG VON ELEKTROALTGERATEN /
RECYCLING
NEIN - ENDGULTIGE ENTSORGUNG (letzte
Option)



Entscheidungsbaum - Sortierung und Weiterleitung von
digitalen Gesundheitsgeraten

[Digitales Gesundheitsgerat identiﬁziert}

¢

1
Konta'min'iert 0(':I"er _ Ja Abfallstrom 4:
potenziell infekti6s? Medizinischer Abfall
2
BEHANDLUNG / RECYCLING - Nein— Unversehrt und sicher
sorgfaltige Handhabung zu handhaben?
. 3
AUFGEBLA:A'I'TET{E Q;JES?LAUFENDE i BT Abfallstrom 1:
Abfallstrom 5: BATTERIE / wiederverwendbar? IEDERVERWENDUNG
HOCHRISIKO (nicht
zerdriicken)
{ Nein
4
Reparierbar oder Abfallstrom 2:
uberholbar? REPARATUR
} Nein
5
Sicher und effektiv Abfallstrom 3:
recycelbar? Elektroaltgerate
¢ Nein

[Endgijltige Entsorgung (letzte Méglichkeit)J

Wenden Sie im Zweifel das Vorsorgeprinzip an und behandeln Sie das Gerat als MEDIZINISCHEN ABFALL.
Farben der Abfallstrdme: 1 GRUN — 2 GELB - 3 BLAU — 4 ROT — 5 SCHWARZ. Behélteretiketten siehe Anhang 7.

Wenn Sie unsicher sind, wenden Sie sich an die verantwortliche Person fiir Abfallmanagement oder den Beauftragten fiir
Infektionskontrolle.
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Anhang 5: Entscheidungsbaum: Umgang mit
beschadigten oder kontaminierten Geraten

Wenden Sie diesen Entscheidungsbaum an, sobald
ein beschadigtes oder kontaminiertes digitales
Gesundheitsgerat identifiziert wird. Jede JA-Antwort
l0st ein bestimmtes Protokoll aus; nur wenn alle vier
Prifungen NEIN ergeben, wird das Gerat Uber den
Standard-Entscheidungsbaum fir die Sortierung
weitergeleitet (Anhang 4).

1. Beurteilung des Kontaminationsstatus

« Stellen Sie fest, ob das Gerat kontaminiert oder
potenziell infektids ist.

«  Wenn eine Kontamination bestatigt ist oder nicht
ausgeschlossen werden kann, stufen Sie das
Gerat als infektiosen Abfall ein und behandeln
Sie es gemafs den geltenden Verfahren zur
Infektionskontrolle.

= Verpacken Sie das Gerat auslaufsicher, bringen Sie
die entsprechende Kennzeichnung an und leiten
Sie es dem infektiosen Abfallstrom zu.

«  Wenn bestatigt ist, dass das Gerat nicht infektios
ist, fahren Sie mit Schritt 2 fort.

2. Beurteilung physischer Schaden

- Prifen Sie das Gerat auf Risse, freiliegende
Bauteile, Leckagen, beschadigte Gehause oder
andere Anzeichen physischer Schaden.

= Wenn erhebliche Schaden vorliegen, versuchen
Sie an der Sammelstelle keine Reparatur oder
Demontage.

- Legen Sie das Gerat in eine geeignete
Transportverpackung und leiten Sie es
dem vorgesehenen Behandlungsstrom  fir
Elektroaltgerate zu.

= Wenn keine erheblichen Schaden festgestellt
werden, fahren Sie mit Schritt 3 fort.

3. Beurteilung batteriebezogener Risiken

= Prifen Sie, ob die Batterie aufgeblaht ist, auslauft
oder Uberhitzt, und achten Sie auf Brandspuren,
Korrosion, ungewohnliche Gerliche oder andere
Anzeichen eines Batterieausfalls.

= Wenn eine batteriebezogene Gefahr festgestellt
wird, dirfen Sie das Gerat nicht quetschen,
zerlegen oder weiter handhaben.

« Leiten Sie das Gerat dem Abfallstrom 5 zu und
befolgen Sie das Verfahren flr Batterievorfalle.

= Wenn kein batteriebezogenes Risiko festgestellt
wird, fahren Sie mit Schritt 4 fort.

4. Priifung auf scharfe/spitze Gegenstiande

PriifenSie,obdas Gerat Nadeln, Lanzetten, Klingen,
Glassplitter oder andere scharfe Bestandteile
enthalt.

Wenn scharfe/spitze Gegenstande vorhanden sind
und sicher getrennt werden kdnnen, behandeln
Sie diese gemafs den lokalen Verfahren als Abfall
mit scharfen/spitzen Gegenstanden.

Leiten Sie das verbleibende Gerdat dem
entsprechenden Abfallstrom zu.

Wenn keine scharfen/spitzen Gegenstande
vorhanden sind, fahren Sie mit Schritt 5 fort.

5. Anwendung des Entscheidungsbaums
fiir die Sortierung

Leiten Sie das Gerat gemafs Anhang 4
(Entscheidungsbaum fiir die Sortierung) und dem
jeweils geltenden Weg flir Wiederverwendung,
Reparatur, Recycling oder Entsorgung weiter.



ANHANGE

Entscheidungsbaum — Umgang mit beschadigten oder kontaminierten Geraten

Beschadigtes / kontaminiertes
Gerat identifiziert

{

1 .
AT Gl INFEKTIOS-Protokoll (§ 9.4.2):
Kennzeichnung, auslaufsichere
potenziell infektids? Ja/Unbekannt Verpackung, Entsorgungsweg fir
infektiosen Abfall.
{ Nein
2 BESCHADIGT-Protokoll (§ 9.4.1): nicht
physische Beschédigung? a offnen, inttal.(t.e 'rl;rar;sport\llerpa/ckung,
; ot q > autorisierte Sammlung
(Risse, freiliegende Teile, Riicknahmesystem fir
Leckage) Elektroaltgerite
{ Nein
3 . . ABFALLSTROM 5: nicht zerdriicken.
Batten?bezog.ene R:|S|ken? Ja N Bringen Sie es in einen nicht
(Aufblahen, Uberhitzung, brennbaren Behilter. Wenden Sie bei
Auslaufen) Uberhitzung § 9.5.1 an.
l Nein
4 Trennen Sie scharfe/spitze
Scharfe/spitze Gegenstande ab und entsorgt.a.n Sig sie
Komponenten vorhanden? Ja » gesondert; der Rest des Gerats wird
p : dem entsprechenden Abfallstrom
zugefiihrt.

{ Nein

Gemafs Anhang 4 weiterleiten
(Entscheidungsbaum fiir die Sortierung)

Wahrend dieses gesamten Verfahrens:

Legen Sie personliche Schutzausriistung gemafs § 9.2 / § 12.5 an (Handschuhe, Augenschutz, Maske, Schutzkleidung)
Benachrichtigen Sie die verantwortliche Person fiir Abfallmanagement.

Bei Infektionsrisiko benachrichtigen Sie auch den Beauftragten fiir Infektionskontrolle.
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ANHANGE

Entscheidungsbaum fiir den Umgang mit beschadigten oder

kontaminierten Geraten

e

'

Ist das Gerat beschadigt
oder kontaminiert?

Beschadigt

l

Offnen, zerbrechen oder zerlegen
Sie das Gerat nicht selbst

l

Gehen Sie mit bereits beschadigten
Geraten vorsichtig um

l

Legen Sie es in eine intakte,
sichere Transportverpackung

l

Bringen Sie es zu einer
autorisierten Sammelstelle

l

Entfernen Sie die Batterien,
sofern dies gefahrlos maglich ist

Sammlung, Handhabung und Recycling digitaler Gesundheitsgerate | circulardigitalhealth.eu

[ Kontaminiert }

v
e B

Reinigen Sie das Gerat nicht selbst

& J

\ 4
g 0

Kennzeichnen Sie es als
ninfektios/kontaminiert
N J

g 0

Verwenden Sie Schutzausriistung

Y

Legen Sie es in eine
auslaufsichere Verpackung

& J
Y
s D
Befolgen Sie das Protokoll fiir
infektiosen Abfall
\ J




Anhang 6:

Operatives Merkblatt: Sortierung

digitaler Gesundheitsgerate

Zielgruppe: Operative Mitarbeitende,
Gesundheitspersonal, Abfallentsorger

Verwendung: An Sammelstellen, in Lagerraumen
und Behandlungsanlagen

Format: 1 Seite, laminiert, mit Fotos/Symbolen

SCHRITT 1 - Gerat identifizieren

Fragen Sie sich:

= Handelt es sich um ein digitales Gesundheitsgerat
(elektronisch, strombetrieben, far
Gesundheitszwecke verwendet)?

« Enthalt es Elektronik, Batterien oder Daten?

tragbares  Uberwachungsgerit,
EKG-Gerat, intelligente

Fotobeispiele:
Blutdruckmessgerat,
Pillendose

SCHRITT 2 - Kontaminationsrisiko priifen

- War das Gerat in direktem Kontakt mit Patienten
oder Korperfliissigkeiten?

- Liegt eine sichtbare Kontamination vor oder ist der
Status unbekannt?

Falls ja oder im Zweifel — als medizinischen
(infektiosen) Abfall behandeln

Falls nein — fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort
Il Es gilt das Vorsorgeprinzip.

SCHRITT 3 - Physischen Zustand priifen

Ist das Gerat unbeschadigt und kann es sicher
gehandhabt werden?

e Gibt es Anzeichen von Beschadigungen
(Risse, Leckagen, freiliegende Teile)?

Wenn beschadigt oder nicht sicher - Hochrisiko-
Abfallstrom / Behandlung
Falls intakt = fortfahren

SCHRITT 4 - Richtigen Abfallstrom bestimmen

Wahlen Sie eine der folgenden Optionen:

1. Wiederverwendung / erneuter Einsatz
Sauber, intakt, Daten entfernbar

2. Reparatur / Uberholung
« Funktioniert nicht, ist aber reparierbar

3. Recycling von Elektroaltgeraten (nicht infektios)
« Am Ende des Lebenszyklus, nicht kontaminiert

4. Medizinischer Abfall
« Infektids, potenziell infektios oder nicht sicher
getrennt

5. Batterie / Hochrisiko-Abfallstrom
- Beschadigte oder auslaufende Batterien

SCHRITT 5 - Kennzeichnen und erfassen

- Bringen Sie das korrekte Etikett/den korrekten
Anhanger an

« Erfassen Sie das Gerat gemafs dem Verfahren des
Standorts

KERNBOTSCHAFT: Richtiges Sortieren = sicherere Arbeit + bessere Wiederverwendung + besseres Recycling.
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Anhang 7: Beispielhafte Behalteretiketten

Zielgruppe: Operatives Personal, Reinigungskrafte,
Beschaftigte im Gesundheitswesen

Verwendung: Auf Behaltern, Containern, Gitterboxen
Format: Farbcodierte Etiketten mit Symbolen

Abfallstrom Farbcode Etiketteninhalt

Abfallstrom 1 - Nur saubere, intakte digitale
Wiederverwendung / GRUN Gesundheitsgerate.

erneuter Einsatz Keine Kontamination; Daten entfernbar.
Abfallstrom 2 GELB Defekte, aber reparierbare Gerate.
Reparatur / Uberholung Vorsichtig behandeln.

Abfallstrom 3 Nicht kontaminierte Gerate am Ende der
Elektroaltgerate BLAU Nutzungsdauer.

(nicht infektios) Batterien intakt oder entfernt (falls zulassig).

Infektiose oder potenziell infektiose Gerate.
Befolgen Sie die Verfahren zur
Infektionskontrolle.

Abfallstrom 4
Medizinischer Abfall

Abfallstrom 5
Batterie / Hochrisiko

Beschadigte oder auslaufende Batterien.

S Brand- und Chemikalienrisiko.




Anhang 8:

Informationsblatt fiir Flihrungskrafte und

Beschaftigte im Gesundheitswesen zur Sortierung

Zielgruppe: Manager, Vorgesetzte, Beauftragte flir
Infektionskontrolle

Verwendung:

Schulung, Einarbeitung,

Sensibilisierung
Format: 2-seitiges Informationsblatt oder PDF

Warum Sortierung wichtig ist

Die richtige Sortierung digitaler Gesundheitsgerate:

Schiitzt Personal und Patienten

Ermdglicht Wiederverwendung und Uberholung
Unterstiitzt die Einhaltung von Elektroaltgerate-,
EPR- und Gesundheitsvorschriften

Erhalt wertvolle Materialien

Ihre Rolle als Manager oder Vorgesetzter

Sie

sind  dafir  verantwortlich,  Folgendes

sicherzustellen:

Klare interne Verfahren fiir Sortierung und Sammlung
Verfligharkeit  gekennzeichneter Behalter und
Beschilderung

Mitarbeiterschulungenund Auffrischungsschulungen
Koordinierung mit Organisationen fur
Herstellerverantwortung (PROs)

Klare Regeln fiir den Umgang mit infektidsen und
nicht infektidsen Geraten

Wichtige Managementmafinahmen

Legen Sie Sortierkategorien und Sammelrouten
fest

Benennen Sie  verantwortliche Personen
(verantwortliche Person fiir Abfallmanagement,
Beauftragter fiir Infektionskontrolle)

Stellen Sie Rickverfolgbarkeit und Dokumentation
sicher

Uberpriifen Sie Vorfalle und Sortierfehler
Vermitteln Sie allen Mitarbeitenden die Verfahren
klar.

Unterstiitzung fiir Mitarbeitende und Nutzer

Stellen Sie Merkblatter und
Sammelstellen bereit.

Stellen Sie sicher, dass die Mitarbeitenden wissen,
an wen sie sich wenden konnen, wenn sie unsicher
sind

Stellen Sie fiir Gerate im Haushalt einfache
Nutzeranweisungen bereit.

Poster an

83



Anhang 9: Informationsblatt zur Sortierung digitaler
Gesundheitsgerate in Krankenhausern

Geltungsbereich

Diese Anleitung gilt fir Stationen, Ambulanzen,
Labore, diagnostische Einheiten und Lagerraume
innerhalb von Krankenhausern.

Was Mitarbeitende tun miissen

Identifizieren  Sie  digitale  Gesundheitsgerate
friihzeitig, prifen Sie den Kontaminationsstatus
und legen Sie sie in den korrekt gekennzeichneten
Behalter. Wenden Sie im Zweifel das Vorsorgeprinzip
an und behandeln Sie das Gerat als medizinischen
Abfall.

Abteilungsspezifische Hinweise

- Stationen: Achten Sie besonders auf das
Kontaminationsrisiko; schitzen Sie fur die
Wiederverwendung  geeignete  Gerate  vor
Beschadigung.

« Labore: Prifen Sie neben dem biologischen Risiko
auch, ob die Gerate Chemikalien ausgesetzt waren.

« Ambulanzen: Schitzen Sie wiederverwendbare
Gerate;ordnenSieausHaushaltenzurtickgegebene
Gerate dem geeigneten Entsorgungsweg zu.

- IT / biomedizinischer Service: Stellen Sie sicher,
dass Daten geléscht/vernichtet werden, bevor ein
Gerat die Einrichtung verlasst.

Unterstiitzung

Wenn Sie unsicher sind, wenden Sie sich an den
Beauftragten flir Infektionskontrolle oder die
verantwortliche Person fir Abfallmanagement.
Deren Kontaktdaten sollten an jeder Sammelstelle
ausgehangt werden.



Anhang 10: Informationsblatt zur Sortierung
digitaler Gesundheitsgerate zu Hause

Was tun mit Ihrem gebrauchten digitalen
Gesundheitsgerat?

Beispiele  flir  Gerate:  Blutdruckmessgerate,
Blutzuckermessgerate, traghare Gesundheitsgerate,
Heimliberwachungsgerate.

Vor der Riickgabe des Gerats

= Wenn maoglich, setzen Sie das Gerat zurlick oder
léschen Sie die Daten.

- Entfernen Sie das Zubehor und legen Sie alles
zusammen ab (Kabel, Ladegerat, Handbuch).

Riickgabe

« Nutzen Sie offizielle RUcknahmesysteme;

« Nutzen Sie vorgesehene Abgabestellen
(kommunales  Recyclingzentrum,  Apotheke,
Gesundheitsdienstleister);

« Nutzen Sie intelligente Sammelautomaten, sofern
diese in Ihrer Region verflugbar sind;

» Befolgen Sie die  Anweisungen Ihres
Gesundheitsdienstleisters oder des Herstellers.

WICHTIGER HINWEIS: Wenn das Gerat kontaminiert, beschadigt oder undicht sein kdnnte, entsorgen Sie es nicht im Hausmdll.
Bitten Sie Ihren Gesundheitsdienstleister um Rat.
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Anhang 11: Beschaffungscheckliste
flr digitale Gesundheitsgerate
Eine Referenzcheckliste zur Verankerung von

Kreislaufkriterien in der Beschaffung (Abschnitt 6.1).
Passen Sie die Gewichtung an den lokalen Kontext an.

Bereich Fragen / Kriterien fiir Ausschreibungen

Beispiele fiir anerkannte Kriterien sind in Anhang 14
(Referenzen) aufgefiihrt.

86

Wiederverwend-
barkeit und Langle-
bigkeit

Reparierbarkeit
und Wartung

Batteriesicherheit
und
Austauschbarkeit

Software-Support
und Verhinderung
vorzeitiger
Obsoleszenz

Datensicherheit
durch
Technikgestaltung

Zirkulare
Dienstleistungen
und Riicknahme

Materialien und
Recyclingfahigkeit

Wie lang ist die zu erwartende Nutzungsdauer bei normalem klinischem Gebrauch? Legen Sie Nachweise /
Testergebnisse vor.

Kann das Gerat bei entsprechender Reinigung / Desinfektion flir mehrere Patienten verwendet werden?

Welche Komponenten fallen am ehesten aus, und wie lang ist ihre voraussichtliche Lebensdauer
(Batterie, Sensoren, Kabel)?

Ist das Gerat flr eine zerstérungsfreie Demontage ausgelegt?

Sind Ersatzteile verflighar, und wenn ja, wie lange?

Sind Reparaturhandbiicher, Diagnosewerkzeuge oder Serviceanweisungen flir autorisierte Stellen verflighbar?
Typische Reparaturdauer und Kostenspanne?

Kann die Batterie vom Nutzer / von einem Techniker ausgetauscht werden? Falls nicht, wie sieht der
Austauschprozess aus und welche Kosten entstehen dabei?

Wie wird die Batterie fiir die Behandlung am Ende der Lebensdauer sicher entfernt?

Batterietyp / -chemie und Anforderungen an die sichere Handhabung (Verordnung (EU) 2023/1542).

Wie lange werden Software- / Sicherheitsupdates bereitgestellt?
Kann das Gerat auch bei eingeschrankter Konnektivitat sicher betrieben werden?
Werden Updates so bereitgestellt, dass vorzeitige Obsoleszenz vermieden wird?

Unterstltzt das Gerat sichere Reset- / Loschfunktionen?
Wo werden Daten gespeichert, und wie kdnnen sie am Ende der Nutzung geléscht werden?
Wird fiir das operative Personal ein Verfahren zur sicheren Datenldschung bereitgestellt?

Bietet der Lieferant Riicknahme, Uberholung oder Inzahlungnahme an?
Gibt es etablierte Wege fiir Wiederverwendung / Uberholung durch autorisierte Partner?
Sind Verpackung und Logistik fiir Rlickgabe / erneuten Einsatz optimiert?

Sind Materialien / Komponenten gekennzeichnet oder dokumentiert, um das Recycling zu erleichtern?
Sind gefahrliche Komponenten identifiziert und entfernbar?
Werden Demontageanweisungen fiir das Ende der Lebensdauer bereitgestellt?



Anhang 12:

PRO-Auswahlcheckliste

Verwenden Sie diese Checkliste bei der Auswahl

und  Beauftragung

einer  Organisation  flr

Herstellerverantwortung (Abschnitt 5.1).

Bereich Zu priifender Punkt

Wiederverwend- .
barkeit und
Langlebigkeit 0

Serviceangebot .

Leistung .

Dokumentation .

Konformitat .

Vertrag .

Werden Demontageanweisungen fiir das Ende der Lebensdauer bereitgestellt?
Durch das nationale Register flr Elektroaltgerate / die zustandige Behorde autorisiert.

Der Geltungsbereich umfasst Medizinprodukte und / oder digitale Gesundheitsgerate
(nicht nur allgemeine Elektro- und Elektronikgerate).

Tatigkeitsgebiet umfasst die relevante(n) Region(en).

Werden Demontageanweisungen fiir das Ende der Lebensdauer bereitgestellt?
Arten der bereitgestellten Behalter (Grofse, Sicherheit, abschliefsbar).
Mindestabholmenge und -haufigkeit.

Méglichkeit der Abholung auf Abruf.

Abdeckung von Geraten aus dem Haushaltsbereich, sofern zutreffend.

Werden Demontageanweisungen flir das Ende der Lebensdauer bereitgestellt?
Wiederverwendungsquote je Kategorie (letztes Jahr).

Recyclingquote je Kategorie (letztes Jahr).

Verwertungsquote je Kategorie (letztes Jahr).

Behandlungskette (Subunternehmer und deren Zertifizierungen).

Werden Demontageanweisungen flir das Ende der Lebensdauer bereitgestellt?
Begleitscheine werden pro Sendung bereitgestellt.
Behandlungsbescheinigungen werden bereitgestellt.

Jahresbericht wird bereitgestellt.

Ein mit der UDI verkniipftes Datenvernichtungszertifikat wird bereitgestellt.

Werden Demontageanweisungen fiir das Ende der Lebensdauer bereitgestellt?
DSGVO-Konformitat fiir etwaige Restdaten auf Geraten.

Versicherungsschutz (Betrieb, Transport, Behandlung).

Verfahren zur Meldung von Vorfallen.

Auditrechte fiir die Gesundheitseinrichtung.

Werden Demontageanweisungen fiir das Ende der Lebensdauer bereitgestellt?
Geltungsbereich und KPIs klar definiert.

Kiindigungsklauseln definiert.

Jéhrliche Uberpriifung von Genehmigungen und Zulassungen.

Referenzpriifungen bei mindestens zwei bestehenden Kunden aus dem Gesundheitswesen.
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Anhang 13: Checkliste zur Auswahl von Logistikdienstleistern

Verwenden Sie diese Checkliste bei der
Auswahl und Beauftragung eines Logistik- /
Abfallmanagementunternehmens (Abschnitt 5.2).

Bereich Zu priifender Punkt (0] ¢4

Genehmigungen <« Genehmigung fir die Sammlung und den Transport von Elektroaltgeraten
und Zulassungen (Richtlinie 2012/19/EU).
= Genehmigung fir gefahrlichen Abfall, sofern zutreffend (Richtlinie 2008/98/EG).
= Genehmigung fiir Abfall aus dem Gesundheitswesen / infektiosen Abfall, sofern zutreffend.
»  ADR-Zertifizierung fiir den Strafentransport gefahrlicher Gliter, sofern zutreffend.
= Genehmigungen fiir alle genutzten Zwischenlager.

O

Betrieb = Behaltertypen und Kennzeichnung, abgestimmt auf die vereinbarten Abfallstrome.
= Abholplan (Haufigkeit, Verfligbarkeit auf Abruf).
» Fahrzeugtypen und Schutzausriistung.
«  GPS/ System zur liickenlosen Riickverfolgbarkeit.

Personal und »  Schulungsnachweise des Personals fiir den Umgang mit gesundheitsbezogenen Geraten.
Schulung »  Regelungen zur PSA und deren Bereitstellung.
= Verfahren zur Meldung von Vorfallen.

Dokumentation » Begleitscheine pro Sendung.
- Wiegescheine, sofern zutreffend.
« Aufbewahrungsfrist fir die Dokumentation.
» Datenschutzverfahren fiir etwaige Restdaten.

Konformitat «  Versicherungsschutz (Betrieb, Transport, Behandlung).
+ Auditrechte fir die Gesundheitseinrichtung.
«  Jahrliche Uberpriifung der Genehmigungen.

O O 0O 0O



Anhang 14: Referenzen und weiterfiihrende Literatur

EU-Recht

« Richtlinie 2012/19/EU lber Elektro- und Elektronik-Altgerate

« Richtlinie 2008/98/EG Uber Abfalle (Abfallrahmenrichtlinie)

« Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (EU MDR)

= Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz personenbezogener Daten (DSGVO)

« Verordnung (EU) 2023/1542 (iber Batterien und Altbatterien

« Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1207 Ulber gemeinsame Spezifikationen fiir die Aufbereitung von
Einmalprodukten

Normen

« Normenreihe CENELEC EN 50625 - Anforderungen an Sammlung, Logistik und Behandlung von
Elektroaltgeraten.

- EN 14885 - Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika: Anwendung europaischer Normen fir
chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika.

« IS0 13485 — Medizinprodukte: Qualitaitsmanagementsysteme.

WHO und internationale Leitlinien

«  WHO - Safe Management of Wastes from Health-Care Activities

Positionspapiere und Branchenleitfaden

« HCWH Europe — Position Paper on Healthcare Waste (2020-11_HCWH-Europe-position-paper-waste).
- REMONDIS Entsorgung — Abfallart medizinische Abfalle (Branchenleitfaden zu medizinischen Abféllen).
« Healthcare Waste — Circular Online

«  WEEE Forum — weee-brochure.pdf (Brancheniberblick).

Umweltorientierte 6ffentliche Beschaffung (GPP) und zirkuldre Beschaffung

- European Commission — EU GPP Healthcare EEE criteria (CIRCABC)

« JRC - Assessment of GPP criteria for healthcare EEE

= Vergabebrief — GPP criteria for healthcare EEE (DE)

« EPATIreland — GPP criteria for ICT (2024)

PRO-Ubersichten und Verzeichnisse

« LIFE4EPR - Mapping of existing EPR and PROs across the EU

- WEEE Directory

« WEEELABEX - Operators list

Abfallhierarchie

= European Commission — Waste prevention and management

Zitierte wissenschaftliche Quellen und Projektquellen

= Singh, N. et al. (2020). Studies on healthcare waste management.

« UNEP (2020). Healthcare waste in the context of COVID-19.
« DICE Deliverable D6.2 Report — Authorisation Map for SUD reprocessing.
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Zielgruppe: alle operativen Mitarbeitenden, die mit
digitalen Gesundheitsgeraten umgehen.
Verwendung: Drucken Sie sie in A4 aus, laminieren
Sie sie und hangen Sie sie zusammen mit Anhang 4
und Anhang 7 an jeder Sammelstelle aus.

Format: eine Seite; ,Wenn Sie X sehen, tun Sie Y*.

Wenn Sie Folgendes sehen ...

Ein sauberes, intaktes und
funktionsfahiges Gerat

Ein fehlerhaftes, aber unbeschadigtes
Gerat

Ein sauberes Gerat am Ende der
Lebensdauer

Sichtbares Blut, Fliissigkeiten oder
Kontamination

Aufgequollene, auslaufende, heifse
oder zischende Batterie

Rauch, Flammen oder starker Geruch
von einer Batterie

Eine Verletzung durch scharfe/spitze
Gegenstande (Nadelstich, Schnitt)

Verschittetes biologisches Material

Ein Gerat, an dem noch eine
Patientenidentifikation angebracht ist

Ein Gerét, das im System sein sollte,
aber fehlt

Beschadigter Behalter oder fehlendes
Etikett

Sie sind unsicher

Tun Sie Folgendes

Abfallstrom 1 (WIEDERVERWENDUNG) - griiner Behalter.
Bringen Sie das Etikett ,, WIEDERVERWENDUNG" an.

Abfallstrom 2 (REPARATUR) — gelber Behalter. Bringen Sie das
Etikett ,,REPARATUR" an.

Abfallstrom 3 (Elektroaltgerate) — blauer Behalter. Entfernen
Sie die Batterie nur, wenn Sie dazu befugt sind.

Abfallstrom 4 (MEDIZINISCHER ABFALL) — roter Behalter.
Legen Sie PSA an. Auslaufsichere Verpackung.

Abfallstrom 5 (BATTERIE / HOCHRISIKO) — schwarzer Behalter.
Quetschen Sie die Batterie nicht. Legen Sie die Batterie in einen
nicht brennbaren Behalter um.

Raumen Sie den Bereich, wenn sich die Lage nicht beherrschen
lasst. Nur Trockenpulver- oder Klasse-D-Feuerléscher. KEIN
Wasser.

Waschen Sie die Wunde flinf Minuten lang aus. Decken Sie die
Wunde ab. Melden Sie den Vorfall innerhalb einer Stunde.

Sperren Sie den Bereich ab. Legen Sie PSA an. Absorptionsmittel
+ Desinfektionsmittel gemafs Protokoll.

Entfernen Sie die Kennung sofort. Dokumentieren Sie den
Vorgang.

Unterbrechen Sie die Arbeit und melden Sie den Vorfall.
Behandeln Sie den Fall als vermutete Datenschutzverletzung.

Ersetzen Sie Behalter bzw. Etikett, bevor Sie weiterarbeiten.
Melden Sie den Mangel.

Wenden Sie das Vorsorgeprinzip an: Behandeln Sie das Gerat
als MEDIZINISCHEN ABFALL.

Anhang 15: Kurziibersichtskarte fiir operative Mitarbeitende

Wen anrufen

Biomedizinischer Service

Biomedizinischer Service

Verantwortliche Person flir
Abfallmanagement

Beauftragter fiir
Infektionskontrolle

Verantwortliche Person
fir Abfallmanagement +
Sicherheitsbeauftragte/r

Feuerwehr. Dann:
Sicherheitsbeauftragte/r

Arbeitsmedizin

Beauftragter fiir
Infektionskontrolle

Datenschutzbeauftragte/r

Datenschutzbeauftragte/r

Verantwortliche Person fiir
Abfallmanagement

Verantwortliche Person fiir
Abfallmanagement

VOR GEBRAUCH ANPASSEN: Jede Einrichtung muss vor dem Aushang dieser Karte in jedem Feld ,Wen anrufen“ die konkreten
Telefonnummern / Durchwahlen eintragen.

Quellen und Grundlagen

Die Kurzibersichtskarte fasst die in den Abschnitten 8 (Sortierung), 9 (Handhabung), 9.5 (Notfalle) und
12 (Transport) beschriebenen Mafshahmen zusammen. Das Format ,,Wenn Sie Folgendes sehen / Tun Sie
Folgendes / Wen anrufen® ist in der betrieblichen Beschilderung allgemein bewahrte Praxis und stammt nicht
aus einer einzelnen Quelle. Einzelne Punkte beruhen auf:

« Abfallstrome 1-5: abgeleitet aus WHO, Safe Management of Wastes from Health-Care Activities (2014);
Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate; Abschnitt 8.2.1 dieses Handbuchs.

« Notfallmafsnahmen bei Lithiumbatterien: siehe Referenzen zu Abschnitt 9.5.1.

« Verletzungen durch scharfe/spitze Gegenstande und Mafsnahmen bei verschiittetem biologischem Material:
siehe Referenzen zu den Abschnitten 9.5.2 und 9.5.3.

Mafsnahmen bei Datenschutzvorféllen: Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO), Artikel 33 und 34.



Anhang 16: Vorlage fiir Landerinformationen

In diesem Handbuch heifst es wiederholt: ,,Priifen Sie die nationale Gesetzgebung®. Diese Vorlage bilindelt alle
landerspezifischen Informationen, die eine Einrichtung bendtigt, an einem Ort. Jede Gesundheitseinrichtung
sollte diesen Anhang einmal ausfiillen und jahrlich Gberprifen.

Land

Zustdindige nationale Behérde
fiir Abfall

Zustdindige nationale Behérde
fiir Medizinprodukte

Zustcindige nationale Behérde
fiir Datenschutz (DSGVO)

Nationales Elektroaltgerdite-
Register / Clearingstelle

Autorisierte PROs, die
Medizinprodukte und digitale
Gesundheitsgerite abdecken

Ist die Aufbereitung von
Einmalprodukten (SUDs) nach
nationalem Recht zuléissig?
(MDR Art. 17)

Wird die Desinfektion von Abfall
aus dem Gesundheitswesen als
Alternative zur Verbrennung
anerkannt?

Maximale Lagerdauer vor Ort
fiir Elektroaltgerdite aus dem
Gesundheitswesen

Maximales Lagervolumen vor Ort

Nationale Abfallschliissel fiir
digitale Gesundheitsgerdite

Notifizierungsverfahren
fiir grenziiberschreitende
Verbringungen von
Elektroaltgerciten

Notrufnummer der értlichen
Feuerwehr

Kontakt zum
arbeitsmedizinischen Dienst

Interne Kontakte: Verantwortliche
Person fiir Abfallmanagement

Informationen fiir unser Land / unsere Einrichtung

JA / NEIN. Quelle:

Name: Tel:
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Informationen fiir unser Land / unsere Einrichtung

Interne Kontakte: Beauftragter

fiir Infektionskontrolle OIS e el
Interne Kontakte: Name: Tel:

Datenschutzbeauftragte/r (DSB) T T
Interne Kontakte:

Sicherheitsbeauftragte/r der Name:_ _ _ _ _ __ _________ Tel: _ _ _ _ _ _ __ _ __________
Einrichtung

Beauftragte PRO Name: vrl:
Beauftragter Logistikdienstleister Name:_ _ _ _ ____________ Tel: _ _ _ _ _ _ __ _ __________
Beauft'ragte Behandlungs- / Name: Tl
Recyclinganlage

Beauftragter Uberholungspartner Name:_ _ _ ___ Tel: _ _ _ _ __ __ ___________
Letzte Uberpriifung dieses Datum: Von

Anhangs T e

Quellen und Grundlagen

Die Angaben in dieser Vorlage ergeben sich aus Informationspflichten nach EU-Recht, das auf nationaler Ebene
umgesetzt wird. Mafsgebliche Quellen:

« Nationales Elektroaltgerate-Register / Clearingstelle: Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate, Artikel 16 (Registrierung und Berichterstattung); European WEEE Registers Network (EWRN) flr
landertbergreifende Informationen.

« Autorisierte PROs: Artikel 12 der Richtlinie 2008/98/EG und nationale EPR-Gesetzgebung.

« Genehmigung zur Aufbereitung von SUD: Verordnung (EU) 2017/745 (EU MDR), Artikel 17. Die nationale
Umsetzung variiert; das DiCE-Deliverable D6.2 gibt einen Uberblick {iber die Lage in den Mitgliedstaaten.

- Lagergrenzen: nationale Abfallgesetzgebung; klaren Sie dies mit der nationalen Abfallbehdrde ab.

« Abfallschlissel des Europaischen Abfallverzeichnisses: Beschluss 2014/955/EU der Kommission (ber das
Abfallverzeichnis gemafs Richtlinie 2008/98/EG.

= Notifizierungsverfahren fiir grenziiberschreitende Verbringungen: Verordnung (EG) Nr. 1013/2006; ab 21.
Mai 2026 Verordnung (EU) 2024/1157.



Anhang 17: Glossar haufig verwechselter Begriffe

Fehler im Betrieb beruhen oft auf verwechselten Begriffen. Dieses Glossar erlautert die am haufigsten

verwechselten Begriffspaare im Kontext von Abfallen aus digitalen Gesundheitsgeraten.

Begriff Bedeutung

Reinigung Entfernung von sichtbarem Schmutz und organischen Stoffen, in der Regel mit
Wasser und Reinigungsmittel. Tétet KEINE Mikroorganismen ab. Wird immer vor
der Desinfektion oder Sterilisation durchgeftihrt.

Desinfektion Verringerung der Zahl der Mikroorganismen auf einer Oberfliche oder einem
Gerdit auf ein Mafs, das flir den néchsten Nutzer als unbedenklich gilt. Erfolgt mit
chemischen Mitteln (gemdfs EN 14885) oder physikalischen Verfahren. Eliminiert
NICHT unbedingt Sporen.

Dekontamination Oberbegriff flir Reinigung + Desinfektion (und manchmal Sterilisation). Dient
dazu, ein Gerdt sicher handhabbar zu machen.

Sterilisation Vollstéindige Eliminierung aller Formen mikrobiellen Lebens, einschliefslich
Sporen. Erforderlich fiir invasive Gerdte. Nicht alle digitalen Gesundheitsgerdite
kénnen sterilisiert werden.

Wiederverwendung Erneute Verwendung eines Gerdits fir denselben oder einen dhnlichen Zweck
ohne gréfseren Eingriff.
Uberholung Wiederherstellung der urspriinglichen  dsthetischen und  funktionalen

Eigenschaften eines Gerdts, ohne seine Zweckbestimmung zu dndern.

Aufbereitung (MDR) Gemdfs Verordnung (EU) 2017/745 Art. 2(39): ein geregelter Prozess an einem
gebrauchten Produkt zur sicheren Wiederverwendung, einschliefslich Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation und Priifung. Fiir Einmalprodukte gelten strenge
Vorgaben (Art. 17).

Recycling Riickgewinnung von Materialien aus Gerdten am Ende der Lebensdauer zur
Verwendung in neuen Produkten.

Verwertung Oberbegriff fiir alle niitzlichen Verfahren der Abfallbehandlung, einschliefslich
Recycling, Energierlickgewinnung und sonstiger Formen der Nutzung.

Elektroaltgercite Elektro- und Elektronik-Altgercite gemdfs Richtlinie 2012/19/EU. Die meisten
digitalen Gesundheitsgerdte fallen darunter, ES SEI DENN, sie sind am Ende
der Lebensdauer voraussichtlich infektiés oder es handelt sich um aktive
implantierbare Medizinprodukte (diese sind nach Artikel 2(4)(g) ausgenommen).

Medizinischer Abfall Abfall, der bei Tdtigkeiten im Gesundheitswesen anfdllt. Umfasst infektidse,
chemische, geféihrlicheundnichtgefdhrliche Fraktionensowie Abfdllemitscharfen/
spitzen Gegenstiinden gemdifs WHO-Leitlinien. Ein kontaminiertes digitales
Gesundheitsgerdt wird zu medizinischem Abfall, NICHT zu Elektroaltgerditen.

infektiéser Abfall Teilmenge des medizinischen Abfalls, bei der eine Krankheitsiibertragung
wahrscheinlich ist. Wird verbrannt oder, sofern zuldssig, desinfiziert.

PRO Organisation fiir Herstellerverantwortung: eine juristische Person, die im Namen
der Hersteller EPR-Pflichten gemdfs den Rechtsvorschriften fliir Elektroaltgerdite
libernimmt.

EPR Erweiterte Herstellerverantwortung: der Grundsatz, dass Hersteller fiir den

Umgang mit ihren Produkten am Ende der Lebensdauer verantwortlich sind.

OEM Originalhersteller.
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uDI

EUDAMED

Datenléschung (logisch)

Datenvernichtung
(physisch)

Einmalige Produktkennung gemdfs EU MDR. Dient der Riickverfolgung eines
Medizinprodukts (iber seinen gesamten Lebenszyklus.

Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte, die von der Europdischen
Kommission verwaltet wird.

Softwarebasierte Ldéschung von Daten mit Priifpfad. Erméglicht die
Wiederverwendung des Gerdits.

Physische Zerstérung von Speicherkomponenten (Schreddern). Erforderlich,
wenn keine Wiederverwendung méglich ist.

Quellen und Grundlagen

Die Definitionen stammen aus den folgenden mafdgeblichen Quellen:

Aufbereitung, Einmalprodukt, Uberholung: Verordnung (EU) 2017/745 (EU MDR), Artikel 2 (Definitionen)
und Artikel 17 (Aufbereitung von Einmalprodukten).

Elektroaltgerate, Recycling, Verwertung, Vorbereitung zur Wiederverwendung: Richtlinie 2008/98/EG Uber
Abfalle, Artikel 3 (Definitionen); Richtlinie 2012/19/EU (ber Elektro- und Elektronik-Altgerate, Artikel 3.
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation: WHO, Safe Management of Wastes from Health-Care Activities (2014);
EN 14885 (chemical disinfectants and antiseptics); EN ISO 17665 (sterilisation of healthcare products).
Dekontamination: WHO Laboratory Biosafety Manual (4th ed., 2020).

Infektioser / medizinischer Abfall: WHO, Safe Management of Wastes from Health-Care Activities (2014).
PRO, EPR: Richtlinie 2008/98/EG, Artikel 8 und 8a; Richtlinie 2012/19/EU, Artikel 12.

UDI, EUDAMED: Verordnung (EU) 2017/745 (EU MDR), Artikel 27, 28, 29 (UDI) und Artikel 33—-34 (EUDAMED).
Logische Datenléschung / physische Datenvernichtung: NIST Special Publication 800-88 Rev. 1 (Guidelines
for Media Sanitization); ISO/IEC 27040 (Storage Security).



Anhang 18: Selbstaudit-Checkliste fir
Gesundheitseinrichtungen

Verwenden Sie diese Checkliste jahrlich, idealerweise vor der Managementbewertung. Jeder Punkt wird mit
JA / TEILWEISE / NEIN bewertet, erganzt durch einen kurzen Kommentar. Fiir Punkte mit der Bewertung
TEILWEISE oder NEIN ist ein Korrekturmafsnahmenplan zu erstellen.

Governance und Verfahren
Punkt Ja / teilweise / nein  Kommentar / KorrekturmafSnahme

Eine verantwortliche Person

fiir Abfallmanagement ist

benannt und allen relevanten @~ - - - - -——7"7"7—~ = —o oo T - oo oo oo oo oo ——————
Mitarbeitenden bekannt.

Eine/ein Beauftragte/r fiir

Infektionskontrolle ist benannt

und wird bei Klassifizierungsregeln @~ - - —-——-——-—-—-—-—- = — - - - - - - - - —-—-—-—-—-————-——-—-
hinzugezogen.

Eine/ein Datenschutzbeauftragte/r
wird bei Regeln fiir die
Datenvernichtung hinzugezogen.

Interne Verfahren fiir digitale
Gesundheitsgertite sind
dokumentiert und zugcinglich.

Anhang 16 (Vorlage fiir
Léinderinformationen) ist
ausgefiillt und aktuell.

Externe Partner

Punkt Ja / teilweise / nein  Kommentar / Korrekturmafinahme

Eine PRO ist beauftragt; die
Genehmigungen wurden innerhalb der
letzten 12 Monate (iberpriift.

Ein Logistikdienstleister ist beauftragt;
die Genehmigungen wurden innerhalb
der letzten 12 Monate (iberpriift.

Eine Behandlungs- / Recyclinganlage

ist beauftragt oder durch die PRO

abgedeckt; die Genehmigungen und

die Konformitcit mit EN 50625 wurden —--——-—-———-—- = — - T T - - —- - oo oo o oo —————-—-—
innerhalb der letzten 12 Monate

liberpriift.

§ofern erforderlich, ist ein
Uberholungspartner benannt. =~ - ———-—-—-—-—-—- = ———- - - - - - - —-—-—-—-—-———————-—

KPIs und zu liefernde Berichte
sind in jedem Vertrag festgelegt. @~ - —-——-———7"———~ =TT - - - - - - —--—-—-———-—-—————-—
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Sammlung und Sortierung

Punkt

Jede Abteilung, in der digitale
Gesundheitsgertite anfallen, verfiigt
liber mindestens eine Sammelstelle.

Jede Sammelstelle verfiigt,
sofern zutreffend, iiber die fiinf
gekennzeichneten Behdilter
(Abfallstrome 1-5).

Der Entscheidungsbaum fiir die

Sortierung (Anhang 4) ist an jeder
Sammelstelle ausgehdingt.

Die Kurziibersichtskarte (Anhang 15)
ist an jeder Sammelstelle ausgehdingt.

Behidilter werden planmdBig geleert.

Handhabung und Lagerung

Punkt

PSA ist verfiigbar und wird gemdifs
Wartungsplan ersetzt.

Fiir Handhabung und Lagerung
liegt eine Risikobewertung vor.

Fiir digitale Gesundheitsgerdite wird
ein eigener Lagerbereich genutzt.

Brandschutzausriistung ist verfiigbar,
auch fiir Batteriebréinde.

Grenzwerte fiir Lagervolumen und
Lagerdauer werden eingehalten.

Ja / teilweise / nein

Ja / teilweise / nein

Kommentar / Korrekturmafsnahme

Kommentar / Korrekturmafinahme



Daten und Riickverfolgbarkeit

Punkt Ja / teilweise / nein Kommentar / Korrekturmafsnahme

Fiir jedes Geriit, das die Einrichtung
verldisst, wird ein Datenvernich-
tungszertifikat ausgestelit.

Ein Erfassungsprotokoll wird gefiihrt
(Anhang19). = —----—-—-=-= S oo oo oo oo -————-———

Ein Vorfallprotokoll wird gefiihrt
(Anhang20). 00 —m==—====  mm -

Begleitscheine werden
gegengezeichnet und archiviert. =~  —-——-————————- =TT T - - - - - —-—-—-—-—-—-—-—-———-—-—-—

Schulung
Punkt Ja / teilweise / nein Kommentar / Korrekturmafdnahme
Neue Mitarbeitende erhalten

innerhalb eines Monats nach der
Einstellung eine Erstschulung.

Auffrischungsschulungen werden
jahrlich durchgefiihrt, =~ - -——777"———~ = — oo - - T T oo - - - - oo —————-—

Schulungsnachweise werden gepflegt.

Nach jedem nennenswerten
Vorfall werden gezielte
Schulungen durchgefiihrt.

Quellen und Grundlagen

Die Selbstaudit-Checkliste orientiert sich an den im Hauptteil dieses Handbuchs festgelegten Pflichten.
Die Struktur folgt anerkannten Grundsatzen flr Audit-Checklisten und ist ausgerichtet auf:

« IS0 19011:2018 — Leitlinien fiir die Auditierung von Managementsystemen.

- IS0 14001:2015 - Umweltmanagementsysteme (Abschnitt 9, Leistungsbewertung).

- IS0 45001:2018 — Managementsysteme fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit (Abschnitt 9,
Leistungsbewertung).

Jeder Punkt ist einem bestimmten Abschnitt dieses Handbuchs zugeordnet; es gibt keine einzelne externe
Quelle, die auf alle Punkte anwendbar ist.
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Anhang 19: Vorlage fiir eine Bestandsanalyse

Jeder Vorfall (Verletzung durch scharfe/spitze Gegenstande, biologische Exposition, Batterievorfall,
Datenschutzvorfall, Beinaheunfall) wird innerhalb von 24 Stunden dokumentiert. Der Vorfallsbericht unterstiitzt
die/den Datenschutzbeauftragte/n bei etwaigen DSGVO-Meldungen, die/den Sicherheitsbeauftragte/n im
Arbeitsschutz und die verantwortliche Person fiir Abfallmanagement bei der Trendanalyse.

Feld Informationen

Referenznummer des Vorfalls

Datum und Uhrzeit des Vorfalls

Ort
(Abteilung /Raum) T T T T T T T T T T T T T T T — oo oo

Gemeldet von
(Name und Funktion) @ —————~" """ ~" """ T - - T T oo oo oo oo oo

Art des Vorfalls O Stichverletzung O Austritt biologischen Materials O Batterievorfall

(Zutreffendes ankreuzen,
Mehrfachnennung méglich) O Datenschutzverletzung O Beinaheunfall O Sonstiges

Beteiligte Personen

Beteiligte Gercite
(UDJ, falls verfiighar) @~~~ """ T T T T T T T oo T oo oo oo oo — oo

Beschreibung des Vorfalls ~  ---—---—-----"-"—-"—-"-"—-"—"—~"—~—~—~—~—~—~—~—~—~———— -
(was / wann / wie)

Ergriffene Sofortmafsnahmen

Verwendete PSA
O Arbeitsmedizin O Beauftragter fiir Infektionskontrolle

Erfolgte externe Meldungen O Datenschutzbeauftragte/r
O Feuerwehr O Nationale Behérde

Grundursache

(soweit bekannt) @ =0 00— T T T T T T T T T T T T T o T T o



Feld Informationen

Korrektur- und
Vorbeugemafinahmen @~ — - T T T T T T T T T T T T oo oo oo oo oo oo oo oo

Datum und Uhrzeit des Vorfalls O Offen O Priifung ausstehend O Abgeschlossen

Abgeschlossen von
(Name, Datum, Unterschrift) @~ ————— =~~~ ——————— - -~ - - - - -

Quellen und Grundlagen
Die Datenfelder in dieser Vorlage spiegeln die Informationsanforderungen wider, die sich ergeben aus:

= Verletzungen durch scharfe/spitze Gegenstande und biologische Expositionen: Richtlinie 2010/32/EU des
Rates zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente; WHO, Safe Management of
Wastes from Health-Care Activities (2014), Kapitel 7.

= Meldung von Datenschutzverletzungen: Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO), Artikel 33(3) — Mindestinhalt
einer Meldung Uber die Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten.

« Meldung von Vorfallen im Bereich Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit: Richtlinie 89/391/
EWG des Rates (Rahmenrichtlinie Gber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit); ISO 45001:2018,
Abschnitt 10.2 (Vorfall, Nichtkonformitat und Korrekturmafsnahme).

- Batterievorfalle: Verordnung (EU) 2023/1542 (iber Batterien; EERA Lithium Guidance.
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Anhang 20: Haufig gestellte Fragen fiir operative Mitarbeitende

Praktische Antworten auf Fragen, die operative Mitarbeitende wahrend der Schulung und in den ersten
Betriebsmonaten am haufigsten stellen.

Frage Antwort

Ich bin mir nicht sicher, ob ein Gercit Wenden Sie das Vorsorgeprinzip an: Behandeln Sie es als medizinischen
kontaminiert ist. Was sollich tun?  Abfall (Abfallstrom 4). Eine zu hohe Einstufung ist immer sicherer als
eine zu niedrige.

Ein Patient hat mir sein persénliches Nicht ohne Weiteres. Personliche Gerdite kbnnen personenbezogene

Gerdt zum Entsorgen gegeben. Kann Gesundheitsdaten enthalten, und der Patient ist normalerweise fiir die

icheseinfachindenElektroaltgerdite- Entsorgung seiner eigenen Gerdte verantwortlich. Erldutern Sie hoflich

Behdilter legen? den Entsorgungsweg fiir Haushalte (Anhang 10). Wenn das Gerdit
kontaminiert ist, gehen Sie nach Abschnitt 13.3 vor.

Kann ich ein Gerdit zur persénlichen Nein. Auch funktionsféihige Gerdte miissen den dokumentierten

Nutzung mit nach Hause nehmen?  Wiederverwendungsprozess (Abschnitt 7.1) durchlaufen, damit die
Daten geléscht werden, die Sicherheit (berprtift wird und das Gerdt
rtickverfolgbar ist.

Mir ist ein Gerdit heruntergefallen. Nein. Nach einem Sturz kommt das Gerdt fir den Abfallstrom

Soll ich es trotzdem zur Wiederverwendung nicht mehr infrage. Priifen Sie es: Wenn es

Wiederverwendung schicken? unbeschdidigt ist, geben Sie es zur Reparatur (Abfallstrom 2); ist es
beschddigt oder liegt ein Batterieproblem vor, verfahren Sie gemdis
Abschnitt 9.4.

Eine Batterie ist leicht warm. Ist das Eine leichte Erwdrmung kurz nach der Nutzung ist normal. Hitze bei
ein Notfall? Beriihrung, Zischen, Aufquellen, Verformung oder Geruch sind NICHT
normal — gehen Sie nach Abschnitt 9.5.1 vor.

Ein Gerdit ist mit einem Passwort Nein. Wenden Sie das zertifizierte Verfahren zur Datenléschung /
gesperrt. Soll ich es einfach Datenvernichtung an (Abschnitt 9.3). Improvisieren Sie niemals — eine
zerschlagen? improvisierte Zerstorung erftillt die Anforderungen der DSGVO nicht.

DerBehidilteristvoll, unddieAbholung Informieren Sie die verantwortliche Person fiir Abfallmanagement
durch den Logistikdienstleister unverziiglich. Uberfiillen Sie den Behdilter nicht. Lagern Sie Gerdte nicht
erfolgt in drei Tagen. Was soll ich aufdem Boden. Méglicherweise ist eine Abholung auf Abruf erforderlich
tun? (Kostenhinweis in Abschnitt 5.9).

Ich habe vergessen, ein Etikett an Bringen Sie das Etikett an, sobald Sie daran denken — spditestens bevor
einem Gercit anzubringen. Kann ich das Gerdt die Sammelstelle verliisst. Ohne Etikett ldisst sich das Gerdit in
das Etikett spditer anbringen? der Nachweiskette nicht riickverfolgen.

Was ist, wenn die empfangende Halten Sie die Sendung zuriick. Benachrichtigen Sie die verantwortliche
Einrichtung eine Sendung ablehnt?  Person fiir Abfallmanagement. Die hdufigsten Griinde sind fehlende
Dokumentation oder falsche Klassifizierung — beides [¢isst sich beheben.

Ich sehe, wie ein Kollege Gerdite in Weisen Sie nach Méglichkeit sofort und héflich darauf hin; andernfalls
den falschen Abfallstrom legt. Was melden Sie es der verantwortlichen Person flir Abfallmanagement.
soll ich tun? Fehler sind Lernchancen, keine Anléisse fiir Schuldzuweisungen.

Quellen und Grundlagen

Die FAQ fassen Fragen zusammen, die von operativen Mitarbeitenden in Schulungen haufig gestellt werden.
Die Antworten verweisen auf bestimmte Abschnitte dieses Handbuchs; eine einzelne externe Quelle gibt es
dafr nicht. Den Antworten liegen folgende mafdgebliche Grundlagen zugrunde:

Vorsorgliche Klassifizierung bei ungewisser Kontamination: WHO, Safe Management of Wastes from
Health-Care Activities (2014); Abschnitt 8.1 dieses Handbuchs.

Persoénliche Gerate und Verantwortung des Patienten: Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO); Abschnitt 11
dieses Handbuchs.



= Riickverfolgbarkeit der Wiederverwendung und Datenléschung: Verordnung (EU) 2017/745 (EU MDR),
Artikel 27 (UDI); DSGVO; Abschnitt 7.3 dieses Handbuchs.

= Warnzeichen fiir thermisches Durchgehen der Batterie: EERA Lithium Guidance; Abschnitt 9.5.1 dieses
Handbuchs.

- Improvisierte Datenvernichtung erfiillt die Anforderungen der DSGVO nicht: Verordnung (EU) 2016/679
(DSGVO); NIST SP 800-88 Rev. 1.

« Handhabung und Kennzeichnung von Behdltern: Abschnitte 8 und 12 dieses Handbuchs; Richtlinie
2008/98/EG, Artikel 35.

Weitere Referenzen

Die folgenden Quellen liegen den betrieblichen Leitlinien, den Notfallverfahren, den Angaben zu
grenziiberschreitenden Verbringungen und ausgewahlten Anhangen dieses Handbuchs zugrunde.

EU-Recht (zusatzlich)

« Verordnung (EG) Nr. 1013/2006 (iber die Verbringung von Abfallen, konsolidierte Fassung;:
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1013/0j

= Verordnung (EU) 2024/1157 Uber die Verbringung von Abfallen (ersetzt Verordnung (EG) Nr. 1013/2006 ab
21. Mai 2026): https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1157/0j

= Richtlinie 2010/32/EU des Rates zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente im
Krankenhaus- und Gesundheitssektor: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2010/32/0j

« Richtlinie 89/391/EWG des Rates (Rahmenrichtlinie Gber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit):
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/391/0j

« Beschluss 2014/955/EU der Kommission Uber das Abfallverzeichnis (européaische Abfallschliissel):
https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2014/955/0j

Internationale Ubereinkommen

« Basler Ubereinkommen iiber die Kontrolle der grenziiberschreitenden Verbringung gefahrlicher Abfalle und
ihrer Entsorgung (1989, in der geanderten Fassung): https://www.basel.int/

Leitlinien zur Meldung von Datenschutzverletzungen nach DSGVO

- EDPB, Leitlinien 9/2022 zur Meldung von Datenschutzverletzungen gemafs DSGVO (Version 2.0, 2023):
https://www.edpb.europa.eu/system/files/2023-04/edpb_guidelines_202209_personal_data_breach_
notification_v2.0_en.pdf

WHO-Leitlinien zu Abfall aus dem Gesundheitswesen (zusatzlich zu dem bereits in der Hauptliste
genannten Dokument)

= WHO Guidelines on Post-Exposure Prophylaxis (PEP) to Prevent HIV Infection (2014).
«  WHO Laboratory Biosafety Manual, 4th edition (2020):
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311

Sicherheit von Lithiumbatterien

= European Electronics Recyclers Association (EERA): Lithium Guidance / Industry Guide on safe handling of
WEEE containing lithium batteries: https://www.eera-recyclers.com/industry-guide

- Battery University, BU-304a: Safety Concerns with Li-ion:
https://batteryuniversity.com/article/bu-304a-safety-concerns-with-li-ion

- NFPA 484 - Standard fiir brennbare Metalle (National Fire Protection Association).
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Managementsystemnormen

« IS0 14001:2015 — Umweltmanagementsysteme.

« IS0 45001:2018 — Managementsysteme fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit.
« IS0 19011:2018 — Leitlinien fiir die Auditierung von Managementsystemen.

« ISO/IEC 27040 — Speichersicherheit (Datenvernichtung).

« ENISO 17665 — Sterilisation von Produkten des Gesundheitswesens (feuchte Hitze).

Sichere Datenléschung

« NIST Special Publication 800-88 Revision 1: Guidelines for Media Sanitization (December 2014):
https://nvlpubs.nist.gov/nistpubs/SpecialPublications/NIST.SP.800-88r1.pdf

Erweiterte Herstellerverantwortung (Hintergrund zur Kostenstruktur)

- OECD (2016), Extended Producer Responsibility: Updated Guidance for Efficient Waste Management:
https://www.oecd.org/en/publications/extended-producer-responsibility_9789264256385-en.html

Hinweis zu guter betrieblicher Praxis

Einige Inhalte dieses Handbuchs sowie der Anhange 15, 18, 21 und 22 beruhen eher auf allgemein bewahrter
betrieblicher Praxis als auf einer einzelnen mafsgeblichen Quelle. Jeder dieser Abschnitte enthalt einen eigenen
Hinweis ,,Quellen und Grundlagen®, der die zugrunde liegenden Verpflichtungen und die Dokumente erlautert,
auf denen die Praxis beruht.

HINWEIS: Die Elektroaltgerate-Richtlinie wird derzeit Giberpriift. Priifen Sie die zum Zeitpunkt der Nutzung geltende Fassung.
Die genannten Kategorien (Kat. 4 — Grofsgerate; Kat. 5 — Kleingerate) und die 50-cm-Grenze entsprechen der zum Zeitpunkt der
Abfassung geltenden Richtlinie.



ANHANGE

Anhang 21: Entscheidungsbaum: Auswahl des Behandlungspfads

Wenden Sie diesen Entscheidungsbaum an, sobald medizinischer Elektronikabfall an der Stelle eintrifft, an der
der Behandlungspfad ausgewahlt wird. Er erganzt Anhang 4 (Sortierung an der Quelle), indem er den néchsten
Schritt vorgibt: welche Behandlungskette der Abfall durchlaufen soll. Die erste JA-Antwort entscheidet iber
die Weiterleitung. Auf diesen Baum wird in Abschnitt 13.1 (Auswahl des Entsorgungswegs: Elektroaltgerate vs.
medizinischer Abfall) verwiesen.

Entscheidungsbaum - Auswahl des Behandlungspfads

[ Medizinischer Elektronikabfall ]
v

Besprechen Sie mit dem

1 Unternehmen, das das neue Gerat
Grofdgerat? (z. B. MRT, installiert, was mit dem ausgebauten
CT, Bildgebung) Ja Gerat geschehen kann.

Dekontamination und
Wiederverwendung oder Recycling
von Teilen sind oft maglich.

Besprechen Sie mit dem

2 Entsorgungspartner Ihres
Kontaminiert und als Krankenhauses, ob die nationalen
medizinischer Abfall eingestuft? Ja Vorschriften Desinfektion /

Aufbereitung oder Dekontamination
+ Recycling zulassen.
(Siehe Abschnitt 13.3.)

Leiten Sie es zur reguldren
3 Elektroaltgerate-Behandlung tiber
Ihre Organisation fiir

ECLCI LU e Herstellerverantwortung oder tiber

.. 2
Geréten gesammelt? einen WEEELABEX-zertifizierten
Recycler weiter.
(Siehe Abschnitte 13.2 und 5.3.)
Nein

Richten Sie eine getrennte Sammlung
fiir kontaminierte und nicht
kontaminierte elektronische Gerate
ein, damit die Behandlung
anschliefdend sicher erfolgen kann.
(Siehe Abschnitte 8.2 und 8.3.)

Anwendung dieses Baums:
Wenden Sie ihn an, sobald ein digitales Gesundheitsgerat oder ein grofdes medizinisches Gerat fiir die Behandlung am Ende der
Nutzungsdauer identifiziert wird. Die erste JA-Antwort entscheidet iber die Weiterleitung.

Landerspezifisch:

Desinfektion / Aufbereitung von medizinischem Abfall ist nicht in jedem Mitgliedstaat zuldssig. Erkundigen Sie sich bei Ihrer
nationalen Abfallbehdrde.

& Sammlung, Handhabung und Recycling digitaler Gesundheitsgerate | circulardigitalhealth.eu 103



104

Anhang 22: Entscheidungsbaum: Workflow fiir die Aufbereitung

In den Schritten 1-3 wird geprift, ob die Aufbereitung rechtlich zulassig und praktisch durchfihrbar ist; in
Schritt 4 werden Gerate in vier Zustandskategorien sortiert, die zu WIEDERVERWENDUNG, REPARATUR,
KOMPONENTENRUCKGEWINNUNG (dann AUFBEREITUNG) oder RECYCLING fiihren. Die Aufbereitung von
Einmalprodukten (SUDs) wird durch Artikel 17 der Verordnung (EU) 2017/745 (EU-MDR) geregelt und ist nicht
in jedem Mitgliedstaat zulassig (siehe Abschnitt 14.2). Auf diesen Baum wird in Abschnitt 14.3 (Workflow fir
die Aufbereitung) verwiesen.



Entscheidungsbaum — Workflow fiir die Aufbereitung

e

Schritt 1: Ist die Aufbereitung dieses )
Geratetyps im Herkunfts- und —Nein—
Bestimmungsland zulassig?

Schritt 2: Weist das Gerat Risse,
Batterieauslauf, innere Korrosion oder - Ja —~
andere nicht reparierbare Schaden auf?

Schritt 3: Kénnen biologische und chemische .
Riickstande entfernt werden, ohne die Integritit —Nein —
der Elektronik zu beeintrachtigen?

Schritt 4: Fiihren Sie Funktionstests durch und
tiberpriifen Sie den Batteriezustand sowie die
Anzahl der Ladezyklen.

Das Gerat ist Das Gerat ist

irreparabel, enthalt irreparabel und
aber brauchbare Teile unbrauchbar

v v

Reparatur Komponente

l Y Y
Wiederverwendung Aufbereitung 44 Recycling

Zertifizierte kryptografische Datenléschung und Physische Zerstérung von Speicherkomponenten;
Firmware-Wiederherstellung vor erneutem Einsatz. Trennung der Fraktionen gemafs EN 50625.

Das Gerat ist Das Gerat ist defekt,
funktionsfahig aber reparierbar

Anwendung dieses Baums:

Wenden Sie ihn erst an, wenn das Gerat geméafs Anhang 2 fiir eine Aufbereitung infrage kommt. Jeder Schritt muss erfolgreich
durchlaufen sein, bevor Sie zum nachsten (ibergehen. Bei NEIN in Schritt 1 oder 3 oder JA in Schritt 2 geht das Gerat direkt zum
Recycling.

Konformitat:

Die Aufbereitung von Einmalprodukten (SUDs) ist durch Art. 17 der Verordnung (EU) 2017/745 (EU-MDR) geregelt und nicht in
jedem Mitgliedstaat zuldssig.
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Anhang 23: Entscheidungsbaum: Kontaminationsbewertung
und Dekontaminationspfad

Wenden Sie diesen Entscheidungsbaum immer dann an, wenn ein digitales Gesundheitsgerat als potenziell
kontaminiert, infektiés oder mit unbekanntem Kontaminationsstatus identifiziert wird, und bevor Sortierung,
Weiterleitung oder Dekontamination beginnen. Teil A (Schritte 1-5) umfasst die EU-MDR-Klassifizierung, die
rechtliche Prifung von SUD, die Kontaminationsbewertung und die Feststellung, ob eine Dekontamination
machbar ist. Diese Entscheidung liegt beim Beauftragten flr Infektionskontrolle und beim biomedizinischen
Service, nicht bei den operativen Mitarbeitenden allein. Teil B umfasst den vierstufigen Dekontaminationsablauf
(Trennung, Reinigung, Desinfektion/Sterilisation und Verpackung oder Kennzeichnung) und leitet das Gerat zur
Wiederverwendung/Aufbereitung oder zum Recycling weiter. Auf diesen Baum wird in den Abschnitten 7.1 und
8.2.2 des Handbuchs verwiesen.



Entscheidungsbaum — Kontaminationshewertung
und Dekontaminationspfad

Teil A - Klassifizierung un taminationshewertung

Start: Gerat auf3er Betrieb genommen oder an der Sammelstelle markiert
Wenden Sie diesen Baum vor jeglicher Sortierung, Weiterleitung oder weiterer Handhabung an

v

Handelt es sich bei diesem Gerat um ein

‘ KEIN Medizinprodukt.
1 Medizinprodukt geméafs EU-MDR (Verordnung Nein > WHEIT D S SR G HTH iy
29 Elektroaltgerate an (Anhang 4). Dieser Baum gilt
(EU) 2017/745)?? ‘ nicht, STOPP.

Wenn Sie unsicher sind, gehen Sie von JA aus.

Ubersicht der Risikoklassen nach EU-MDR
(Identifizierung anhand des Produktetiketts, der UDI oder der Herstellerdokumentation)

Klasse IIb
Langfristiger / risikoreicher
Korperkontakt, z. B.
Langzeitliberwachungsgerat

Klasse I
Nicht invasiv, geringes Risiko,
z. B. intelligente Pillendose,
Aktivitatstracker

Klasse III
Kritisch / implantierbar, in Kontakt
mit dem zentralen Kreislaufsystem

Klasse ITa
Kurzfristiger Kérperkontakt,
z. B. EKG-Leitungssatz, DDL

Kann die Klasse nicht bestitigt werden, gehen Sie fiir alle nachgelagerten Entscheidungen von der HOHEREN Klasse aus.

v

SUD - Regeln der Mitgliedstaaten priifen

Ist das Gerat ein Einmalprodukt (SUD)? Ziehen Sie die DiCE D6.2 Authorisation Map zurate.
2 Priifen Sie das Etikett auf das Einwegsymbol Ja 3 Aufbereitung NICHT zuldssig > zum Recycling / zur
(eingekreiste 2) oder auf einen ausdriicklichen Hinweis. - Entsorgung umleiten.
Im Zweifel gehen Sie von JA aus. Aufbereitung ZULASSIG > Schritt 3.

MDR Art. 17 muss eingehalten werden.

Ist d_as Gerat s!cht!.)ar kontaminiert oder ist Kontaminiert oder Status unbekannt
sein Kontaminationsstatus unbekannt? Fahren Sie mit Schritt 4
3 Priifen Sie: Verschmutzung, biologische Riicksténd Ja ﬁ‘ (Kontaminationsbewertung) fort

Gehauseschaden, Kontakt mit Korperfliissigkeiten / NICHT an Wiederverwendungsstréme
Schleimhauten / sterilen Bereichen. weiterleiten.
Vorsorgeprinzip: Im Zweifel > von JA ausgehen. v

Bestatigt nicht kontaminiert
Leiten Sie es in die Standard-Sortierstrome
weiter (Anhang 4).

Keine Dekontamination erforderlich.

N v
Schritt 4: Kontaminationsbewertung — Wer trifft die Entscheidung?
Mitarbeitende kennzeichnen und sichern das Gerat. Fachleute treffen die Entscheidung. Mitarbeitende diirfen NICHT eigenméchtig entscheiden.

Beauftragter fiir Infektionskontrolle beurteilt:
Bisheriger Kontakt mit Patienten (intakte Haut / Schleimh&ute / sterile Kérperbereiche /
Korperfliissigkeiten?)
Bekannter oder vermuteter Infektionsstatus des Patienten.

Biomedizinischer Service / aufbereitende Stelle beurteilt:
Kann das Gerat einer validierten Dekontamination ohne Materialabbau standhalten?
Sind validierte Verfahren fiir diesen Geratetyp verfiighar?

> Bestimmt: Hohe des INFEKTIONSRISIKOS > Bestimmt: TECHNISCHE MACHBARKEIT der Dekontamination
Kann das (.;‘.eré'\t fiir Wiedervgrwe.ndungy ABFALLSTROM 4: Medizinischer / infektioser
Aufbereitung oder Recycling sicher ‘ Abfall

Beide Bedingungen miissen erfiillt sein: (a) technisch Verwenden Sie auslaufsichere Verpackungen und Etiketten.

5 dekontaminiert werden? Nein 5‘ Wenden Sie das Protokoll fiir infektiosen Abfall an.
machbar UND (b) gemaf Schritt 2 rechtlich zulassig. Dokumentieren Sie den Grund, STOPP, (siehe Abschnitt 12.3)
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Teil B — Dekontaminations-Workflow (Eingangsbedingung: Schritt 5 = JA)

B1 Trennung und sichere Verwahrung

Trennen Sie das Gerat physisch von allen anderen Abfallstromen. Bringen Sie es in einen dafiir vorgesehenen, kontrollierten Bereich.
Legen Sie geeignete personliche Schutzausriistung an (Abschnitt 9.2). Wenn die Dekontamination extern durchgefiihrt wird,
transportieren Sie das Gerét in geschlossenen, auslaufsicheren Behaltern, die eine Kontamination der Umwelt verhindern.
Verantwortlich: Mitarbeitende (sichere Verwahrung); Beauftragter fiir Infektionskontrolle (bestatigt vor dem néachsten Schritt, dass
die Verwahrung ausreichend sicher ist).

Zeitpunkt: Sofort, wenn ein kontaminiertes oder potenziell kontaminiertes Gerat festgestellt wird.

Anhang 5 (Beschadigte oder kontaminierte Gerate) gilt, wenn zusatzlich ein physischer Schaden vorliegt.

}

B2 Reinigung

Entfernen Sie alle organischen und anorganischen Riickstande (Blut, Gewebe, Korperfliissigkeiten, chemische Verschmutzungen).
Reinigung ist Voraussetzung flir eine wirksame Desinfektion oder Sterilisation: Riickstande kénnen Mikroorganismen abschirmen.
Verwenden Sie validierte Verfahren fiir den Geratetyp: Abwischen bei nicht eintauchbarer Elektronik; Ultraschallreinigung, wo
anwendbar.

Verantwortlich: Biomedizinischer Service oder beauftragte Dekontaminationseinheit.

Zeitpunkt: Vor der Desinfektion oder Sterilisation.

Fahren Sie erst mit B3 fort, wenn nachgewiesen ist, dass die Reinigung vollstandig abgeschlossen ist.

!

Die Methode richtet sich nach der EU-MDR-Risikoklasse und der beabsichtigten nachsten Verwendung:

B3 Desinfektion oder Sterilisation

Nur Kont Iétlasts € tI - Klasse ITa / ITb Klasse III
Oubr ﬁ? ?] rgl |lnfakt§r ; . Schleimhaute / semikritisch Kritisch / sterile Kérperbereiche oder Blutkreislauf
> Obertlachendesiniextion kann > Hochgradige Desinfektion erforderlich > Sterilisation erforderlich (Dampfautoklav / EtO)

ausreichen

Das Verfahren muss gemaf3 EN 14885 und Verordnung (EU) 2020/1207 validiert sein. Verantwortlich: Biomedizinischer Service oder beauftragte Sterilisationseinheit.

!

B4
Wiederverwendung / Wie soll das Gerat nach
g der Dekontamination —+ Recycling
Reparatur weiterverwendet werden?
Wahlen Sie den Pfad
B4a — Verpackung (Sterilbarriere) B4b — Kennzeichnung und Nachverfolgung
Verpacken Sie es in einem validierten Sterilbarrieresystem (ISO 11607). Fiir den Recyclingpfad ist keine sterile Verpackung erforderlich.
Etikett: Chargenref., Sterilisationsdatum, Verfallsdatum, Name des Etikett: ,DEKONTAMINIERT — FUR DAS RECYCLING*, Datum,
Aufbereiters. Fahren Sie mit den Funktionstests fort Chargenref. Physische Zerstorung von Speicherkomponenten
(Anhang 22: Workflow fiir die Aufbereitung). (Abschnitt 13.4).
Stellen Sie eine Bescheinigung tiber die Aufbereitung aus. Leiten Sie es in den Elektroaltgerate-Recyclingstrom weiter
Aktualisieren Sie EUDAMED. (Anhang 21).

Anwendung dieses Baums:

Wenden Sie diesen Baum immer dann an, wenn ein digitales Gesundheitsgerét als potenziell kontaminiert oder infektids
eingestuft wird oder sein Kontaminationsstatus unbekannt ist. Teil A (Schritte 1-5) muss abgeschlossen sein, bevor mit der
Dekontamination begonnen wird. Teil B wird nur bei Schritt 5 = JA durchlaufen.

In Verbindung mit: Anhang 4 (Sortierung und Weiterleitung), Anhang 5 (Beschadigte oder kontaminierte Gerate), Anhang 22
(Workflow fiir die Aufbereitung). Verweise darauf in: Abschnitte 7.1 und 8.2.2 des Handbuchs. Rechtsgrundlage:

EU-MDR (EU) 2017/745; EN 14885; Verordnung (EU) 2020/1207; WHO (2016).

Referenzen: Verordnung (EU) 2017/745 (EU-MDR); EN 14885; Verordnung (EU) 2020/1207; WHO (2016)
Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities (https:/www.who.int/
publications/i/item/9789241549851); Safe Management of Wastes from Health-Care Activities (WHO, 2013).
Siehe auch: Anhang 4 (Sortierung und Weiterleitung), Anhang 5 (Beschadigte oder kontaminierte Gerate),
Anhang 22 (Workflow fiir die Aufbereitung).
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