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Technische Regel
fur
Gefahrstoffe

Tatigkeiten an Sterilisatoren mit
Ethylenoxid und Formaldehyd

TRGS 513

Die Technischen Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) geben den Stand der Technik, Arbeits-
medizin und Arbeitshygiene sowie sonstige gesicherte arbeitswissenschaftliche Erkennt-
nisse fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen, einschliellich deren Einstufung und Kennzeich-
nung, wieder. Sie werden vom

Ausschuss fur Gefahrstoffe (AGS)

ermittelt bzw. angepasst und vom Bundesministerium fur Arbeit und Soziales im Gemein-
samen Ministerialblatt bekannt gegeben.

Die TRGS konkretisieren im Rahmen ihres Anwendungsbereichs Anforderungen der Ge-
fahrstoffverordnung. Bei Einhaltung der Technischen Regeln kann der Arbeitgeber inso-
weit davon ausgehen, dass die entsprechenden Anforderungen der Verordnung erfullt
sind. Wahlt der Arbeitgeber eine andere Losung, muss er damit mindestens die gleiche
Sicherheit und den gleichen Gesundheitsschutz fur die Beschaftigten erreichen.
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1 Anwendungsbereich
(1) Diese TRGS gilt fur Tatigkeiten mit
1. Ethylenoxid und ethylenoxidhaltigen Zubereitungen und

2. Formaldehyd sowie Stoffen und Zubereitungen, die zum Entwickeln und Verdampfen
von Formaldehyd dienen,

wenn diese als Wirkgase in Sterilisatoren eingesetzt werden. Die Begasungsmittel nach
Satz 1, die zur Sterilisation verwendet werden, werden im Folgenden als Wirkgase be-
zeichnet.

(2) Sofern die Tatigkeiten mit den unter Absatz 1 genannten Stoffen und Zubereitungen in
vollautomatisch programmgesteuerten Gassterilisatoren im medizinischen Bereich einem
in Anlage 5 zu dieser TRGS dargelegten verfahrensspezifischen Kriterium (VSK) entspre-
chen, sind die Regelungen in den Nummern 4, 5.3.1, 5.4.3 bis 5.4.5, 5.5 bis 5.7, 6 und 7
nicht anzuwenden. Die Notwendigkeit der Sachkenntnis nach § 4 der Medizinprodukte—
Betreiberverordnung1 bleibt hiervon unberuhrt.

(3) Tatigkeiten mit Formaldehyd zur regelmaldigen oder anlassbezogenen Desinfektion
von Raumen werden in der TRGS 522 geregelt, soweit die Desinfektion einer Begasung
im Sinne des Anhanges | Nummer 4.1 Abs. 2 GefStoffV und der TRGS 522 entspricht.
Dies gilt auch fur die Desinfektion beweglicher Guter in Transporteinheiten oder in fest
installierten raumahnlichen Desinfektionskammern.

2 Begriffsbestimmungen und Erlauterungen

(1) In dieser TRGS werden die Begriffe so verwendet, wie sie im Begriffsglossar zu den
Regelwerken der Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV), Biostoffverordnung
(BioStoffV) und der Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) des ABAS, ABS und AGS bestimmt
sind. Dartber hinaus gehende Begriffe mit branchen- oder tatigkeitsspezifischer Bedeu-
tung werden nachfolgend definiert beziehungsweise erlautert.

(2) Begasungen im Sinne dieser TRGS sind Sterilisationsverfahren einschlief3lich aller
damit verbundenen Tatigkeiten, bei denen in einem fest installierten geschlossenen Sys-
tem (Sterilisatoren) Materialien mit einem in Nummer 1 genannten Wirkgas sterilisiert oder
desinfiziert werden.

(3) Wesentliche Arbeitsschritte im Sinne dieser TRGS sind Tatigkeiten an Sterilisatoren,
die bei nicht sachkundiger Ausfuhrung die Gesundheit und Sicherheit von Beschaftigten
und anderen Personen gefahrden konnen. In der Gefahrdungsbeurteilung ist gemaf
Nummer 5 festzulegen, welche Arbeitsschritte nach Nummer 5.1.2 in einem Sterilisations-
verfahren hierzu zu zahlen sind.

(4) Prozessverantwortliche im Sinne dieser TRGS sind Personen, die fur die verfahrens-
technischen Ablaufe eines Sterilisationsprozesse nach Absatz 2 verantwortlich zeichnen.
Sie sind im Sinne von Anhang | Nummer 4.4.1 Absatz 2 GefStoffV als Begasungsleiter
tatig, wenn sie vom Erlaubnisinhaber in dieser Funktion schriftlich zum Sterilisationsleiter
bestellt sind.

! MPBetreibV — Medizinprodukte — Betreiberverordnung i.d.F. der Bekanntmachung vom 21.8.2002 (BGBI. |
S. 2326, zuletzt gedndert mit Verordnung vom 29.7.2009 (BGBI.I. S. 2338)
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(5) Im Sinne von Anhang | Nummer 4.2 Absatz 5 GefStoffV und dieser TRGS sind
1. vollautomatisch programmgesteuerte und
2. vollautomatische Sterilisationskammern

Gassterilisatoren, in denen Restmengen des Begasungsmittel soweit desorbiert werden
kdnnen, dass darin behandelte Medizinprodukte den Anforderungen der MPBetreibV '
entsprechen und am Patienten einsetzbar sind.

(6) Vollautomaten im Sinne dieser TRGS sind Sterilisatoren nach Absatz 5, wenn nach
einem zwangsverriegelten Prozessablauf mit vollstandig abgeschlossener Desorptions-
phase dartber hinaus die notwendigen Anforderungen nach der GefStoffV zum Schutz
von Beschaftigten erflllt und die Vorgaben des Medizinproduktegesetzes (MPG) und der
Medizinproduktebetreiberverordnung eingehalten sind. Hinsichtlich des Standes der Tech-
nik ist Nummer 5 dieser TRGS zu beachten.

(7) Sachkundig nach Anhang | Nummer 4.3.1 GefStoffV ist, wer durch Ausbildung und
Prufung eine ausreichende Qualifikation fur die sichere Durchfuhrung von Tatigkeiten mit
Ethylenoxid oder Formaldehyd an Sterilisatoren nachweist.

(8) Notfallinformationskarten gemaf Anlage 3a oder 3b sind unmittelbar verfigbar zu hal-
tende Informationsquellen fur eine gegebenenfalls rettungsdienstlich oder arztlich erforder-
liche Notfallversorgung nach Ereignissen im Sinne von § 13 GefStoffV, soweit diese bei
Tatigkeiten mit Begasungsmitteln nicht auszuschlie®en sind. Sie ersetzen nicht die Be-
triebsanweisungen fur die Beschaftigten nach § 14 GefStoffV.

3 Verwendungsbeschrankungen

(1) Tatigkeiten, die in den Anwendungsbereich dieser TRGS fallen, bedirfen nach Anhang
| Nummer 4.2 GefStoffV der Erlaubnis durch die zustandige Behorde. Betriebliche Tatig-
keiten, insbesondere solche in Instituten, die ausschliel3lich der Forschung und Entwick-
lung oder der Eignungsprifung von Sterilisationsverfahren mit Wirkgasen dienen, sind von
der Erlaubnis- und Befahigungsscheinpflicht befreit.

(2) Ethylenoxid und Zubereitungen, die Ethylenoxid enthalten, durfen nur in vollautoma-
tisch programmgesteuerten Sterilisatoren und vollautomatischen Sterilisationskammern
verwendet werden, wenn der Stand der Technik gemafly Nummer 5.4.2 in Verbindung mit
dem gestuften SchutzmalRnahmenkonzept nach Anlage 4 dieser TRGS berucksichtigt ist.

4 Erlaubnis, Befahigungsschein und Sachkunde
41 Erlaubnis

(1) Die Erlaubnis gemal® Anhang | Nummer 4.3.1 Absatz 1 GefStoffV erhalt, wer als An-
tragsteller Uber

1. die erforderliche Zuverlassigkeit und
2. Befahigungsscheininhaber nach Nummer 4.2 in ausreichender Zahl
verfugt.

(2) Die erforderliche Zuverlassigkeit fur die Erteilung eines Erlaubnisscheines ist in der
Regel durch ein behdrdliches Fuhrungszeugnis der Belegart O nachzuweisen. Die zustan-
dige Behorde kann auf den Nachweis nach Satz 1 verzichten, wenn die betreffende Per-
son aufgrund ihrer beruflichen Tatigkeit den Nachweis der Zuverlassigkeit bereits nach
anderen gesetzlichen Bestimmungen erbracht hat.
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(3) Bei nachweislichen VerstdfRen gegen die Betriebsanweisung oder gegen die der Sach-
kunde zugrunde liegende Sorgfaltspflicht bei Tatigkeiten mit den Wirkgasen kann die Zu-
verlassigkeit in Frage zu stellen sein, wenn durch ein solches Fehlverhalten die Gesund-
heit und das Leben von Beschaftigten oder Dritten gefahrdet werden.

(4) Uber eine ausreichende Zahl von Befahigungsscheininhabern verfligt ein Antragsteller,
wenn er fur einen organisatorisch eigenstandigen Betriebsbereich von Sterilisatoren zu
jeder Zeit Uber zwei Befahigungsscheininhaber verflgt. Bei weiteren Aufstellungsberei-
chen, deren Tatigkeiten organisatorisch miteinander verbunden sind, ist je Aufstellungsbe-
reich eine weitere Person mit Sachkundenachweis erforderlich. Hierbei ist Nummer 4.2
Absatz 4 zu beachten.

4.2 Befahigungsschein

(1) Einen Befahigungsschein von der zustandigen Behorde erhalt gemall Anhang | Num-
mer 4.3.1 Abs. 2 GefStoffV, wer

1. die fur Tatigkeiten mit den in Nummer 1 genannten Wirkgasen erforderliche Zuver-
lassigkeit besitzt,

2. durch das Zeugnis eines Arztes oder einer Arztin im Sinne von § 7 ArbMedVV nach-
weist, dass keine Anhaltspunkte vorliegen, die ihn korperlich oder geistig ungeeignet
erscheinen lassen, mit den in Nummer 1 genannten Wirkgasen umzugehen (siehe
Anlage 2b),

3. die erforderliche Sachkunde und eine ausreichende Erfahrung flr Tatigkeiten an
Gassterilisatoren nachweist und

4. mindestens 18 Jahre alt ist.
(2) Hinsichtlich der Zuverlassigkeit gelten Nummer 4.1 Absatz 2 und 3 entsprechend.

(3) Voraussetzung fur jede Verlangerung des Befahigungsscheins ist neben dem Zeugnis
nach Absatz 1 Nummer 2 der Nachweis Uber die erfolgreiche Teilnahme an einem von der
zustandigen Behodrde anerkannten Fortbildungslehrgang nach Anlage 1b.

(4) Als ausreichende Erfahrung ist anzusehen

a) die eingehende Unterweisung durch den Hersteller oder Inverkehrbringer oder Betrei-
ber des Gassterilisators anhand der Gebrauchsanweisung gemal MPBetreibV ein-
schliel3lich Betriebsanweisung nach GefStoffV Uber die sicherheitstechnisch sachge-
male Bedienung des Gassterilisators, relevante Gefahrenmomente sowie deren Be-
herrschung und

b) die Teilnahme an mindestens einem vollstandigen Sterilisationsvorgang, an dem die
Unterweisung erfolgte.

Uber die Unterweisung ist ein schriftlicher Nachweis nach MaRgabe der Anlage 2c zu fiih-
ren.

4.3 Sachkunde

(1) Den Nachweis der Sachkunde nach Anhang | Nummer 4.3.1 Abs. 2 GefStoffV (in Ver-
bindung mit Nummer 4.2 Abs. 1 Nr. 3 dieser TRGS) hat erbracht, wer ein Zeugnis Uber die
Teilnahme an einem von der zustandigen Behdrde anerkannten Lehrgang flr die beab-
sichtigte Tatigkeit mit bestandener Prufung vorlegt. Der Befahigungsschein ist entspre-
chend dem gefuhrten Nachweis der Sachkunde zu beschranken.
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(2) In den Sachkundelehrgédngen nach den Anlagen 1a und b werden den Teilnehmern
diejenigen Kenntnisse vermittelt, die erforderlich sind, um Begasungstatigkeiten so durch-
zufihren, dass der Schutz Beschaftigter, anderer Personen und der Umwelt sichergestellt
ist.

(3) Der Lehrgang schlief3t mit einer theoretischen Prufung ab. Die Prufung kann ganz oder
teilweise auch zu einem spateren Zeitpunkt, spatestens jedoch nach einem Jahr nachge-
holt werden. Die theoretische Prifung ist schriftlich nach den Vorgaben der Anlage 1c¢ ab-
zulegen. Zusatzlich konnen mandliche Prufungsfragen gestellt werden.

(4) Die Prifung ist in Anwesenheit eines Vertreters des Lehrgangstragers vor einem Ver-
treter der zustandigen Behdrde abzulegen, in deren Aufsichtsbezirk der Lehrgang durch-
gefuhrt wird. Das Prufungsergebnis ist zu dokumentieren.

(5) Uber die erfolgreiche Teilnahme an dem Lehrgang ist dem Bewerber ein Zeugnis aus-
zustellen, aus dem die Art der vermittelten Kenntnisse hervorgeht. Das Zeugnis ist von
dem Vertreter der zustandigen Behorde und dem Vertreter des Lehrgangstragers zu un-
terzeichnen.

5 Gefahrdungsbeurteilung und SchutzmafRnahmen

5.1 Verfahrensmerkmale, wesentliche Arbeitsschritte und verfahrensiiber-
greifende MaBnahmen

5.1.1 Verfahrensmerkmale von Ethylenoxid- und Formaldehydsterilisatoren

Die von dieser TRGS erfassten Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid und Formaldehyd

als Wirkgase erfullen folgende charakteristischen Merkmale:

1. Es handelt sich um physikalisch-chemische Behandlungsmethoden nach validierten
Prozessen in geschlossenen technischen Anlagen.

2. Wesentliche Verfahrensschritte sind Vorkonditionierung, Sterilisationsphase und Nach-
konditionierung mit Wirkstoffreduktion.

3. Der Sterilisationsprozess folgt einem festgelegten Ablauf.

4. Das Sterilisationsziel wird erreicht, wenn eine Mindestwirkstoffmenge am Wirkort ein-
wirken kann.

5. Bei Verwendung von Ethylenoxid kommen Uber- und Unterdruckverfahren zum Ein-
satz.

5.1.2 Wesentliche Arbeitsschritte

Wesentliche Arbeitsschritte in Sinne dieser TRGS sind Tatigkeiten an Sterilisatoren, die
geeignet sind, bei nicht ausreichend sachkundiger Ausflihrung die Gesundheit und Si-
cherheit von Beschaftigten und anderen Personen zu gefahrden. Hierzu kdnnen je nach
Verfahren folgende Arbeitsschritte zahlen:

1. Prufung der vollstandigen Betriebsbereitschaft des Sterilisators,

Kontrolle der Dokumentationseinrichtungen,

Beladen des Sterilisators mit Sterilisiergut,

Sterilisator verschlielen und Prozess starten,

Zufihrung von Wirkgas, Dampf oder Inertgasen zum Prozess unter definierten physi-
kalisch-chemischen Bedingungen,

6. Uberwachung der Sterilisations- und Desorptionsphase,

Ok wnN
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7. Freigabe zur Entnahme des Sterilgutes,

8. Offnen des Sterilisators und Entnahme des Sterilgutes,

9. Verhalten/Bewertung und Mallinahmen bei Abweichungen vom festgelegten Prozess,
10. Transfer des Sterilgutes in den Desorptionsbereich,

11.Freigabe des Sterilgutes zum aul3erbetrieblichen Transport und zur Verwendung,
12.Funktionsprufung der luftungstechnischen Anlage,

13.Wechsel der Druckgasbehalter beziehungsweise der Wirkgasbehalter und
14.Reparatur- und Wartungsarbeiten.

5.1.3 Verfahrensiibergreifende und wirkstoffspezifische SchutzmaRnahmen

(1) Bei dem Offnen des Sterilisators nach Beendigung des Sterilisationsprozesses, der
Entnahme des Sterilgutes, dem innerbetrieblichen Transport, einschliellich Ein- und Aus-
lagerung begaster Sterilglter, ist in der Regel eine inhalative Exposition gegenuber dem
verwendeten Wirkgas in Abhangigkeit vom erreichten Desorptionsgrad zu unterstellen. Die
Konzentrationen kdénnen dabei je nach Verfahren zwischen einer mit einfachen Messsys-
temen nicht messbaren und solchen oberhalb der Bewertungsmalistabe gemall Nummer
5.6 Abs. 3 dieser TRGS liegen. Zum Schutz der Beschaftigten gegenuber Ethylenoxid
oder Formaldehyd mussen deshalb vom Arbeitgeber die jeweils geeigneten Mallnahmen
ergriffen werden.

(2) Bei Tatigkeiten an Formaldehyd-Sterilisatoren, die nach einem NTDF-Verfahren ge-
maf} Anlage 5 dieser TRGS betrieben werden, sind die dort dargestellten Bedingungen
und SchutzmalRnahmen einzuhalten, wenn die mit dieser Betriebsweise verbundenen Er-
leichterungen in Anspruch genommen werden. Fur Formaldehyd-Sterilisatoren, die diesen
Bedingungen nicht entsprechen, gelten die SchutzmalRnahmen nach Nummer 5 uneinge-
schrankt.

(3) Fuhren Beschaftigte Tatigkeiten an Sterilisatoren durch, in denen Materialien mit dem
Wirkgas Ethylenoxid sterilisiert werden, sind die erforderlichen Schutzmalnahmen zur
Risikominimierung nach Anlage 4 dieser TRGS in Anlehnung an das gestufte Schutzmal}-
nahmenkonzept der BekGS 910 festzulegen. Im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung
sind insbesondere flur Tatigkeiten, die wahrend der wesentlichen Arbeitsschritte nach
Nummer 5.1.2 erfolgen, drei Risikoklassifizierungen vorgesehen:

1. Niedriges Risiko: liegt bei denjenigen Tatigkeiten vor, flr die eine inhalative Arbeits-
platzkonzentration fur Ethylenoxid kleiner gleich der Akzeptanzkonzentration von 0,2
mg/m? als Schichtmittelwert ermittelt wurde.

2. Mittleres Risiko: liegt bei denjenigen Tatigkeiten vor, fur die eine inhalative Arbeitsplatz-
konzentration fur Ethylenoxid oberhalb der Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m?3, aber
kleiner gleich der Toleranzkonzentration von 2 mg/m? als Schichtmittelwert ermittelt wurde.

3. Hohes Risiko: liegt bei denjenigen Tatigkeiten vor, fur die eine inhalative Arbeitsplatz-
konzentration flr Ethylenoxid oberhalb der Toleranzkonzentration von 2 mg/m?® als
Schichtmittelwert ermittelt wurde.

5.2 Allgemeine Grundsatze und Informationsbeschaffung

(1) Die Durchfihrung einer Gefahrdungsbeurteilung ist auch fur Tatigkeiten an Sterilisato-
ren grundsatzlich Aufgabe des Arbeitgebers. Dies gilt ebenso fur Nummer 5.3.3 Abs. 1.
Aufgrund der spezifischen Gefahrdungsmaoglichkeiten ist jedoch zu empfehlen, dass sich
der Arbeitgeber bei der Gefahrdungsbeurteilung sachkundig beraten lasst. Dies gilt sowohl
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fur die Sicherheitsfachkraft und den Betriebsarzt als auch fur die prozessverantwortliche
Person nach Nummer 2 Abs. 4 dieser TRGS.

(2) Sterilisationsverfahren sind so durchzufuhren, dass Beschaftigte und andere Personen
durch die Tatigkeiten mit den Gefahrstoffen nicht gefahrdet werden. Dies ist gewahrleistet,
wenn die in dieser TRGS festgelegten MaRnahmen eingehalten werden.

(3) Aufgrund des krebserzeugenden Potenzials von Ethylenoxid sind die in Nummer 5.1.3
aufgeflihrten Risikostufen bei Tatigkeiten an Sterilisatoren fur die Festlegung von Schutz-
mafRnahmen in der Gefahrdungsbeurteilung zu beachten. Wahrend in der Regel bei Tatig-
keiten an Sterilisatoren gemals Nummer 2 Abs. 6 ein niedriges Risiko angenommen wer-
den kann, sind an Sterilisatoren mit abweichender Desorptionseffizienz Arbeitsplatzexposi-
tionen oberhalb der Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m? nicht auszuschlie3en. Insbe-
sondere in raumlich abgetrennten Nachkonditionierungsbereichen ist zu prifen, inwieweit
die Toleranzkonzentration von 2mg/m? fiir Ethylenoxid (iberschritten wird.

(4) Kann bei bestimmungsgemalem Betrieb eines Sterilisators gema Nummer 2 Abs. 5
oder 6, der mit Ethylenoxid betrieben wird, die Einhaltung der Akzeptanzkonzentration bei
Tatigkeiten nicht sichergestellt werden, so ist gemald Anlage 4 ein MalRnahmenplan zu
erstellen, in dem darzulegen ist, wie eine Verminderung der inhalativen Exposition erreicht
werden soll.

(5) Kann bei bestimmungsgemalem Betrieb eines Sterilisators gemal Nummer 2 Abs. 5
oder 6, der mit Ethylenoxid betrieben wird, die Einhaltung der Toleranzkonzentration als
Schichtmittelwert bei Tatigkeiten nicht sichergestellt werden, so ist in dem nach Absatz 4
zu erstellenden Mallnahmenplan darzulegen, wie die Einhaltung der Toleranzkonzentrati-
on gewahrleistet sein soll. Die gemal} Tabelle Anlage 4 vorgesehene Kommunikation mit
den Aufsichtsbehdrden wird dringend empfohlen.

(6) Die in dieser TRGS festgelegten SchutzmalRnahmen werden durch die gefahrlichen
Eigenschaften der Wirkstoffe Ethylenoxid und Formaldehyd bestimmt:
a) Ethylenoxid ist unter anderem

— ein krebserzeugender (Kategorie 2 (alt), 1B (neu)) und erbgutverandernder (Kategorie
2 (alt), 1B (neu)) Gefahrstoff, fur den entsprechend Nummer 3 der BekGS 910 eine
Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m?® und eine Toleranzkonzentration von 2 mg/m?
festgelegt wurde,

— hautreizend und hautresorptiv,
— ein hochentzundliches Gas, das mit Luft explosionsfahige Gemische bilden kann,

— ein chemisch instabiles, zerfallsfahiges Gas, das auch ohne Luft explosionsfahig sein
kann;

b) Formaldehyd ist unter anderem
— in die Kategorie 3 ((alt) bzw. 2 (neu)) als Stoff mit begrindetem Verdacht auf krebser-
zeugende Wirkung eingestuft,

— ein Stoff, bei dem ein Risiko der Fruchtschadigung nicht zu beflrchten ist, wenn der
von der MAK-Kommission empfohlene Wert eingehalten wird,

— hautresorptiv und wirkt sensibilisierend bei Kontakt mit der Haut,

— ein hochentzundliches Gas, das mit Luft explosionsfahige Gemische bilden kann.
Weitergehende Informationen sind den Sicherheitsdatenblattern des Herstellers oder In-
verkehrbringers des eingesetzten Wirkstoffes zu entnehmen.

(7) Hinsichtlich technischer Besonderheiten bei Sterilisationsverfahren sind die einschla-
gigen Hinweise und Anwendungsvorschriften des Herstellers des Sterilisators zu beach-
ten. Auf die Unterweisungspflicht wird hingewiesen.
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(8) Der Schutz von Beschaftigten und anderen Personen ist insbesondere bei solchen Ar-
beitsschritten einer Begasung erforderlich, bei denen Beschaftigte und Dritte gegenluber
den Wirkgasen gefahrdet sein kdnnen. Im Nachfolgenden werden diese als wesentliche
Arbeitsschritte bezeichnet.

5.3 Organisatorische SchutzmaBnahmen (Verfahrensiibergreifend)
5.3.1 Benennung und Anwesenheit einer verantwortlichen Person

(1) Fur jede Sterilisation ist eine verantwortliche Person nach Nummer 2 Abs. 4 schriftlich
zu bestellen. Die verantwortliche Person muss einen fur ihre Tatigkeit ausreichenden und
gultigen Befahigungsschein besitzen. Bei ortsfesten Sterilisatoren kdnnen verantwortliche
Personen fur die Dauer der Gultigkeit ihres Befahigungsscheines bestellt werden.

(2) Die verantwortliche Person muss bei allen dem angewandten Sterilisationsverfahren
gemal Nummer 5.1.2 zugeordneten wesentlichen Arbeitsschritten anwesend sein.

(3) Eine sachkundige Vertretung der verantwortlichen Person ist jederzeit sicherzustellen.
Die Vertretung muss durch eine mindestens sachkundige Person nach Nummer 4.3 Abs. 1
gewahrleistet sein. Die Vertretung ist auch sichergestellt, wenn eine Rufbereitschaft be-
steht.

(4) Die Anwesenheitserfordernis der verantwortlichen Person bei den in Absatz 2 genann-
ten Arbeitsschritten kann sich aufgrund der Betreiberpflichten nach dem MPG oder nach
den Vorschriften der GefStoffV und der BetrSichV ergeben. Wahrend nach den Vorgaben
des MPG die Gewahrleistung des Patientenschutzes im Vordergrund steht, soll nach der
GefStoffV und der BetrSichV vorrangig der Schutz der Beschaftigten und anderer im
Raum befindlichen Personen sichergestellt werden.

(5) Inwieweit eine Anwesenheit der verantwortlichen Person nach den Schutzzielen der
GefStoffV und dieser TRGS bei Tatigkeiten an Sterilisatoren erforderlich ist, ist in der Ge-
fahrdungsbeurteilung festzulegen. Hierbei sind die Absatze 6 bis 8 zu beachten.

(6) Bei Tatigkeiten an vollautomatisch programmgesteuerten Ein-Kammer-Ethylenoxid-
Systemen erfordern im Regelfall die in Nummer 5.1.2 genannten Arbeitsschritte 1, 4, 7, 9,
11 und 12 die Anwesenheit einer sachkundigen Person.

(7) Bei Tatigkeiten an vollautomatisch programmgesteuerten Ein-Kammer-Formaldehyd-
Systemen erfordern die in Nummer 5.1.2 genannten Arbeitsschritte 1, 4, 7 und 9 die An-
wesenheit einer sachkundigen Person.

(8) Bei Tatigkeiten an Mehr-Kammer-Systemen ist im Rahmen der Gefahrdungsbeurtei-
lung festzulegen, bei welchen Arbeitsschritten nach Nummer 5.1.2 die Anwesenheit der
sachkundigen Person oder der verantwortlichen Person erforderlich ist.

5.3.2 Prozessdokumentation

(1) Sicherheitsrelevante Parameter und Storungen im Sterilisationsprozess sind auf elekt-
ronischen Datentragern oder handschriftlich in einem Betriebsjournal zu dokumentieren.
Zu den Aufzeichnungen zahlen folgende Angaben:

- Geratebezeichnung (Hersteller, Typ),

— sicherheitsrelevante Prozessparameter wie Temperatur und Druck,

- Name der prozessverantwortlichen Person,

- Name und Funktion des Bedienungspersonals,

- Abweichungen vom validierten Prozess und

- Vornahme des Flaschen- oder Tankwechsels.
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(2) Soweit sicherheitsrelevante Prozessparameter wie Temperatur- und Druckverlauf ein-
schlieBBlich Dichtheitsprifung vom Gassterilisator automatisch erfasst und elektronisch do-
kumentiert werden, sind zusatzliche Aufzeichnungen nicht erforderlich, wenn jederzeit die
Zuordnung der Daten nach Absatz 1 gegeben ist.

5.3.3 Unterweisung der Beschaftigten

(1) Aufgrund der Bestimmungen des Arbeitsschutzgesetzes (§ 12), der Betriebssicher-
heitsverordnung (§ 9) und der Gefahrstoffverordnung (§ 14) sind Beschaftigte Uber Si-
cherheit und Gesundheitsschutz an ihrem Arbeitsplatz ausreichend und angemessen zu
unterweisen. Diese Unterweisung muss vor der Aufnahme der Tatigkeit anhand der aus
der Gefahrdungsbeurteilung entwickelten Betriebsanweisung erfolgen.

(2) Betriebsanweisungen sind arbeitsplatz- und tatigkeitsbezogene verbindliche schriftliche
Anordnungen und Verhaltensregeln des Arbeitgebers an Beschaftigte zum Schutz vor Un-
fall- und Gesundheitsgefahren, Brand- und Explosionsgefahren sowie zum Schutz der
Umwelt bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen. Nahere Ausfuhrungen hierzu enthalt die TRGS
555.

(3) Die Unterweisungen fur Beschaftigte, die Tatigkeiten an Sterilisatoren ausfuhren, sind
jahrlich in mandlicher Form und auf den Arbeitsplatz bezogen zu wiederholen. Inhalt und
Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen
durch Unterschrift zu bestatigen. Der Nachweis der Unterweisung ist zwei Jahre aufzube-
wahren.

(4) Der Arbeitgeber stellt dariber hinaus sicher, dass fur alle Beschaftigten, die an Steri-
lisatoren oder in deren Bereich Tatigkeiten ausuben, eine allgemeine arbeitsmedizinisch-
toxikologische Beratung durchgefuhrt wird. Diese Beratung soll im Rahmen der Unterwei-
sung nach Absatz 1 und 2 erfolgen. Auf Nummer 5.3.4 Abs. 4 wird hingewiesen.

5.3.4 Erste Hilfe, NotfallmaBnahmen und Sicherheitsibungen

(1) In der Nahe von Gassterilisatoren sind geeignete Erste-Hilfe-Einrichtungen fur Vergif-
tungsfalle gebrauchsfahig bereitzuhalten und regelmaldig, mindestens jedoch jahrlich auf
Vollstandigkeit und Gebrauchsfahigkeit zu Gberprufen.

(2) Die Forderung nach angemessenen beziehungsweise geeigneten Erste-Hilfe-
Einrichtungen in der Nahe von Sterilisatoren ist erfullt, wenn folgende Einrichtungen be-
reitgehalten werden:

a) ein in der Nahe befindliches Notfall-Telefon mit Festnetzanschluss oder ein einsatzbe-
reites Mobiltelefon,

b) Trinkwasseranschluss mit geeigneten Spulvorrichtungen flr kontaminierte Korperfla-
chen und Augen2 in der Nahe der Bereiche, in denen Haut- oder Augenkontakt mit
druckverflussigtem Wirkgas maoglich ist,

c) eine Notfallinformationskarte in Anlehnung an Anlage 3a oder 3b uUber Sofortmalinah-
men nach moglichen Ereignissen gemal § 13 Absatz 1 GefStoffV nach Tatigkeiten mit
dem eingesetzten Sterilisationsmittel und

d) ein grolRer Verbandkasten nach DIN 13169.

Bei Betrieb von Sterilisatoren in Krankenhausern entfallt Buchstabe d).
(3) Der Betreiber von Sterilisatoren hat

%s.a. TRGS 526 Nummer 6.6.1 Korpernotduschen und 6.6.2 Augennotduschen
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1. regelmaRig zu prifen, ob die Funktion der Notfall-Alarmierungskette sichergestellt ist
sowie

2. eine entsprechend ausgebildete Person mit der Wahrnehmung der notwendigen Erste-
Hilfe-MalRnahmen zu beauftragen.

(4) Bei Auftreten von Vergiftungssymptomen oder Hautschadigungen sind die betroffenen
Arbeitnehmer unverzuglich einem Arzt vorzustellen.

54 Technische SchutzmafRnahmen
5.41 Grundforderungen

(1) Sterilisatoren, ausgenommen vollautomatische Gassterilisatoren, durfen nur mit Nor-
mal- oder Unterdruck betrieben werden.

(2) Die prozessverantwortliche Person hat den Sterilisator entsprechend der Bedienungs-
anweisung des Herstellers auf Dichtheit zu prufen, sofern nicht eine automatische Dicht-
heitsprifung nach dem Stand der Technik erfolgt.

(3) Ethylenoxid-Sterilisatoren, bei denen die Desorption des Wirkgases aus dem Sterilgut
nicht soweit abgeschlossen ist, dass an der Entnahmestelle die Akzeptanzkonzentration
wahrend manueller Entnahmetatigkeiten sicher unterschritten wird, sollen zweitlrig aus-
gestattet sein, damit das sterilisierte Material nicht im Beschickungsraum entnommen
werden muss.

5.4.2 Stand der Technik

(1) Verfahren mit Ethylenoxid und Formaldehyd als biozide Wirkstoffe haben sich bei der
Sterilisation von Medizinprodukten bewahrt und sind durch einschlagige Normen umfang-
reich beschrieben. Der Stand der Technik bei der Niedertemperatursterilisation von Medi-
zinprodukten wird im Wesentlichen sowohl von den Anforderungen an die Hygiene (Pati-
entenschutz) als auch an den Arbeits- und Umweltschutz bestimmt.

(2) Soweit Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren mit anderen bioziden Wirkstoffen o-
der Strahlensterilisationsverfahren alternativ angewendet werden, sind die Leitkriterien
Patientenschutz, Arbeits- und Umweltschutz gleichrangig zu beachten. Auf die TRGS 600
Nummer 5.1 Abs. 2 wird hingewiesen.

(3) Aus der Sicht des Arbeitsschutzes sind im nicht-industriellen Bereich Vollautomaten
Stand der Technik, bei denen der vollstandige Verfahrensablauf unterbrechungsfrei einem
validierten Prozessablauf folgt und bei denen bei Tatigkeiten die Akzeptanzkonzentration
von 0,2 mg/m?® Ethylenoxid als Schichtmittelwert eingehalten wird. Diese Gerate werden
branchenublich als Vollautomaten bezeichnet.

(4) Aus der Sicht des Arbeitsschutzes entsprechen mit Ethylenoxid als Wirkgas betriebene
Sterilisatoren, bei denen bei Tatigkeiten die Toleranzkonzentration von 2 mg/m® Ethylen-
oxid als Schichtmittelwert nicht eingehalten wird, nicht dem Stand der Technik.

5.4.3 LiuftungsmaBnahmen der Aufstellungs- und Entnahmeraume

(1) Aufstellungsraumen fur Sterilisatoren muss ausreichend Frischluft zugeflihrt werden.
Die dafur erforderliche Mindestluftmenge und Strémungsflihrung ist nach den ortlichen
Gegebenheiten, welche die Luftfihrung und -strémung beeinflussen kdnnen, im Rahmen
der Gefahrdungsbeurteilung zu ermitteln und festzulegen.

(2) Raume oder Schranke, in denen Sterilgut zur baldigen Verwendung bereitgestellt oder
zwischengelagert wird, mussen durch eine technische Luftung soweit frei von Wirkgasres-
ten sein, dass bei Tatigkeiten in diesen Raumen oder an den Schranken die Akzeptanz-
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konzentration von 0,2 mg/m? fur Ethylenoxid beziehungsweise ein Konzentrationswert von
0,37 mg/m?® Formaldehyd (Empfehlung der MAK Kommission) als Schichtmittelwert sicher
eingehalten werden.

(3) Nachentgasungsraume, in denen der Desorptionsprozess fur Ethylenoxid aus dem
Sterilgut nach Entnahme aus dem Sterilisator verfahrensbedingt fortgesetzt wird, sind an
eine technische Zwangsbe- und Entluftungsanlage anzuschlieen. Tatigkeiten in diesen
Raumen durfen nur unter umluftunabhangigen Atemschutz erfolgen, solange die Tole-
ranzkonzentration nicht unterschritten wird. Das gestufte SchutzmalRnahmenkonzept ge-
malf Anlage 4 ist zu beachten.

(4) Aus belasteten Nachentgasungsbereichen, in denen umluftunabhangige Atemschutz
getragen wird, darf abgesaugte Raumluft nur dann in den Raum zurickgefihrt werden,
wenn ein gemak § 10 Abs. 5 Satz 2 GefStoffV anerkanntes Verfahren oder Gerat ange-
wendet wird und sichergestellt ist, dass die Akzeptanzkonzentration flr das Wirkgas Ethy-
lenoxid in der zurtck gefihrten Raumluft eingehalten wird.

5.44 Explosionsschutz bei der Ethylenoxidsterilisation

(1) Bei Tatigkeiten mit Ethylenoxid sind neben den MalRnahmen zum Gesundheitsschutz
die allgemeinen Anforderungen des Brand- und Explosionsschutzes zu beachten®. Die fiir
einen wirksamen Ex-Schutz erforderlichen Mal3nahmen werden im Wesentlichen von der
Konzentration des Ethylenoxids im eingesetzten Wirkgas bestimmt. Bei der Sterilisation
mit Ethylenoxid kommen sowohl der reine Stoff als auch Gemische mit Inertgasen zum
Einsatz.

(2) Ethylenoxid ist als reiner Stoff ein entziindbares Gas” und 1,5-mal so schwer wie Luft.
Dieses Verhaltnis nimmt bei Verdinnung mit Luft ab. Ab Konzentrationen unter ein Vol.-%
wird der Dichteunterschied vernachlassigbar. Dies ist bei allen mess- und liftungstechni-
schen Malnahmen zu berucksichtigen. Daruber hinaus ist zu beachten, dass es sich bei
Ethylenoxid um einen chemisch instabilen Stoff handelt, der nach dem Einwirken einer
Zundquelle auch ohne Luft explosionsartig zerfallen kann.

(3) Fur Schutzmal3nahmen ist nachstehende Rangfolge zu beachten:

1. Vermeiden gefahrlicher explosionsfahiger Gemische,
2. Vermeiden von Zundquellen und
3. Begrenzung der Auswirkung einer Explosion auf ein unbedenkliches Mal}.

(4) Bei Verwendung explosionsfahiger Ethylenoxid-Gemische muss wegen der chemi-
schen Instabilitdt und der niedrigen Mindestzindenergie stets beachtet werden, dass
Zundquellen prozessbedingt nicht sicher ausgeschlossen werden konnen. Deshalb reicht
die Vermeidung von Zindquellen als alleinige Schutzmallnahme in der Regel nicht aus.

(5) Die untere Explosionsgrenze (UEG) von Ethylenoxid betragt bei atmospharischen Be-
dingungen 2,6 Vol.-%. Da der Temperatur- und Druckeinfluss auf die UEG gering sind,
konnen Gemische aus Ethylenoxid, Inertgas und Luft mit Ethylenoxidanteilen von Xgo <
2,4 Vol.-% bis zu einer max. Temperatur von 100 °C als nicht explosionsfahig und als si-
chere Gemische angesehen werden.

(6) Gemische mit Ethylenoxid konnen durch Zugabe von z. B. Stickstoff, Kohlendioxid oder
Wasserdampf inertisiert werden. Die mindestens erforderlichen Anteile an Inertgas hangen

® siehe auch BetrSichV, TRBS 2152 (Allgemeines, Teil 1 und 2) oder GefStoffV, TRGS 720/721/722
* CLP-VO, Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 uber Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen vom 16.12.2008
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vom Druck, der Temperatur und der Art des Inertgases ab. Grenzwerte hierflr kbnnen aus
speziellen Explosionsdiagrammen entnommen werden.

(7) Gemische aus Ethylenoxid und Kohlendioxid sind nicht entztindbar, wenn der Ethylen-
oxidanteil weniger als 8 Vol. % betragt. Diese Wirkgase sind nicht als entzindbares Gas
einzustufen. Eine entsprechende Kennzeichnung entfallt.

(8) Der Arbeitgeber ist daflr verantwortlich, dass nur Sterilisatoren bereitgestellt werden,
welche den Anforderungen des MPG und der §§ 7 und 12 der BetrSichV entsprechen.

5.4.5 Lagerung und Versorgungseinrichtungen

(1) Sehr giftige und giftige Stoffe und Zubereitungen sind unter Verschluss oder so aufzu-
bewahren oder zu lagern, dass

1. die Sicherheit und Gesundheit von Beschaftigten und anderen Personen und die
Umwelt nicht gefahrdet werden und

2. nur sachkundige Personen oder deren Beauftragte Zugang haben.

(2) Druckgasbehalter mit Ethylenoxid sind auf3erhalb des Aufstellungsbereiches von Steri-
lisatoren kuhl und gegen direkte Warme- und Sonneneinstrahlung geschutzt zu lagern. Die
unbehinderte Zuganglichkeit des Lagers flr Einsatzkrafte ist jederzeit sicherzustellen.

(3) Die Entnahme von Ethylenoxid aus Druckgasbehaltern in Vorratslagern hat grundsatz-
lich aus der flissigen Phase durch Pumpen oder Druck mit einem Inertgas zu erfolgen. Ein
Erwarmen zum Zwecke der Druckerhdhung ist unzulassig. Die Flussigkeit ist mit Inertgas
zu Uberlagern. Das Eindringen von Fremdstoffen in den Vorratsbehalter ist zu vermeiden,
da diese katalytisch als Zindquelle wirken kdnnen. Bewahrt hat sich das Einhalten einer
ausreichenden Druckdifferenz  mit druckdifferenzgesteuerter Absperrung und Zwi-
schenentspannung.

(4) Der Wechsel von Ethylenoxid-Gasflaschen ist von der prozessverantwortlichen Person
oder unter ihrer Aufsicht z.B. vom technischen Personal nach Unterweisung und MalRgabe
des Herstellers durchzufuhren.

(5) Ethylenoxid fuhrende Gasleitungen mussen vor Installations-, Instandhaltungs- und
Wartungsarbeiten gefahrlos fur Beschaftigte und andere Personen mit Stickstoff gespult
werden. Dies gilt insbesondere fur den Leitungsabschnitt vom Ventil der Gasflasche bzw.
der Gasversorgungsanlage bis zum ersten Absperrventil des Gassterilisators. Daruber
hinaus sind die Wartungsanweisungen des Herstellers zu beachten.

5.4.6 Instandhaltung

(1) Inspektion, Wartung und Reparaturen an Sterilisatoren dirfen nur von fachkundig un-
terwiesenen und vom Arbeitgeber dafur autorisierten Personen vorgenommen werden.

(2) Die Unterweisung fur Instandhaltungs- und WartungsmaRnahmen muss mindestens
Informationen umfassen Uber

— den Prozessablauf,

— Voraussetzungen fur die Betriebsbereitschaft,

— Anforderungen an die Betriebsmittel und deren Zufuhrung,

— Sicherheitseinrichtungen (Funktion und Prafung),

— Inspektion, Pflege, Wartungsintervalle,

— zulassige Eigenreparaturen (z.B. Auswechseln von Verschlei3teilen wie Turdichtungen

- Ausschuss fur Gefahrstoffe - AGS-Geschéftsfiuihrung - BAUA - www.baua.de/ags -
Version 02/2017 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wurttemberg
12 www.gewerbeaufsicht.baden-wuerttemberg.de



Quelle: Bundesanstalt fuir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de Chem 5.513

TRGS 513 Seite 13 von 40 (Fassung 17.10.2017)

oder Anzeigeleuchten),

— die bestimmungsgemalie Verwendung von Betriebsmitteln, Verbrauchsmaterialien und
Ersatzteilen,

— die Interpretation der Stérmeldungen und Beseitigung der Stérung sowie
— Restrisiken und Gefahrdungen bei Instandhaltung.

(3) Probelaufe zur Wiederinbetriebnahme stehen regularen Sterilisationsdurchgangen
gleich. Die prozessverantwortliche oder eine andere im Sinne dieser TRGS sachkundige
Person muss hierbei anwesend sein.

5.5 Personliche SchutzmaBnahmen
5.5.1 Tatigkeiten mit Formaldehyd

(1) Kann bei Tatigkeiten an Formaldehyd-Sterilisatoren durch die in Nummer 5 aufge-
fuhrten organisatorischen und sicherheitstechnischen MalRnahmen nicht gewahrleistet
werden, dass der von der MAK-Kommission empfohlene Grenzwert fur Formaldehyd von
0,37 mg/m3 sicher eingehalten wird, hat der Arbeitgeber

1. wirksamen und hinsichtlich seiner Trageeigenschaften geeigneten Atemschutz
(Halbmasken mit Filtervorsatz, Gasfiltertyp B2) zur Verfigung zu stellen und diesen in ei-
nem gebrauchsfahigen, hygienisch einwandfreien Zustand zu halten und

2. dafur zu sorgen, dass die Arbeitnehmer nur so lange unter erschwerten Bedingungen
beschaftigt werden, wie es das Arbeitsverfahren unbedingt erfordert und es mit dem Ge-
sundheitsschutz vereinbar ist.

5.5.2 Tatigkeiten mit Ethylenoxid

Hinsichtlich der zu ergreifenden persdnlichen SchutzmalRnahmen bei Tatigkeiten an Ethyl-
enoxid-Sterilisatoren wird auf das in Anlage 4 festgelegte SchutzmalRnahmenkonzept ver-
wiesen. Wird durch die in Nummer 5 aufgeflhrten organisatorischen und sicherheitstech-
nischen MaRnahmen nicht gewahrleistet, dass bei Tatigkeiten an Sterilisatoren, in denen
Ethylenoxid als Wirkstoff zum Einsatz kommt, der Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m?
unterschritten wird, hat der Arbeitgeber die in Anlage 4 festgelegten Schutzmalinahmen
anzuwenden.

5.6 Wirksamkeitskontrolle und messtechnische Uberwachung

(1) Der Arbeitgeber ist verpflichtet, die Wirksamkeit aller MalRnahmen, die zum Schutz der
Beschaftigten an Sterilisationsarbeitsplatzen vor mdglichen inhalativen und dermalen Be-
lastungen durch das Wirkgas zu ergreifen sind, zu Uberwachen und zu beurteilen. Fur
Messungen der Arbeitsplatzkonzentrationen sind geeignete Messsysteme zu verwenden.
Messungen mussen von fachkundigen Personen durchgefuhrt werden.

(2) Bei Tatigkeiten an Ethylenoxid-Sterilisatoren sind im Rahmen der Gefahrdungsbeurtei-
lung hinsichtlich der inhalativen Exposition neben dem Schichtmittelwert auch tatigkeits-
bedingte kurzzeitige Expositionsspitzen zu ermitteln. Ist sichergestellt, dass der Schicht-
mittelwert die Toleranzkonzentration von 2,0 mg/m? nicht Uberschreitet, und sind die ent-
sprechenden SchutzmaBnahmen gemaR Anlage 4 ergriffen, ist eine kurzzeitige Uber-
schreitung maximal bis zur 5-fachen Toleranzkonzentration zulassig.

(3) Als Bewertungsmalistab der Wirksamkeit technischer Schutzmallnahmen sind folgen-
de Konzentrationswerte in der Luft am Arbeitsplatz zu verwenden: fur Formaldehyd der
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von der MAK-Kommission empfohlene Wert von 0,37 mg/m?3, fur Ethylenoxid gemafl
Nummer 3 BekGS 910 die Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m?® und die Toleranzkon-
zentration von 2 mg/m?.

(4) Messsysteme zur Ermittlung inhalativer Belastungen an Sterilisations-Arbeitplatzen
sind hierfur geeignet, wenn sie auch kurzzeitig auftretende Konzentrationsanderungen
erfassen. Orientierende Messungen mit Prufréhrchen kdnnen bei der notwendigen Mess-
planung unterstutzend eingesetzt werden.

(5) Als direkt anzeigende Systeme fur Kurzzeitwertmessungen von Ethylenoxid haben sich
sowohl stationare als auch mobile Infrarotspektrometer als geeignet erwiesen. Mobile IR-
Spektrometer sind sowohl fur Freigabemessungen als auch zur Leckagesuche am Sterili-
sator und den Versorgungseinrichtungen geeignet und sind Prufrohrchen vorzuziehen.

(6) Zur kontinuierlichen Uberwachung der Ethylenoxidkonzentration in Bereichen der
Nachkonditionierung und Lagerung sind gaschromatographische Messverfahren geeignet,
mit denen verschiedene Messorte im Taktverfahren GUberwacht werden kénnen.

(7) Unabhangig vom eingesetzten Messsystem ist bei allen Messungen insbesondere bei
personenbezogenen Messungen zu beachten, dass die Gegenwart weiterer flichtiger or-
ganischer Verbindungen ein Messergebnis erheblich verfalschen kann.

(8) Messungen von Gefahrstoffen in der Luft dirfen nur von fachkundigen Personen vor-
genommen werden. Dies setzt die Beherrschung des verwendeten Messsystems und
Kenntnisse Uber Faktoren voraus, die das Messergebnis beeinflussen kénnen. Darlber
hinaus konnen Messungen bei Tatigkeiten nach dieser TRGS auch durch Personen erfol-
gen, die Uber eine einschlagige fachliche Ausbildung verfligen, die den Anforderungen des
§ 7 Abs. 10 GefStoffV entspricht. FUr die Routineiberwachung bei Tatigkeiten nach dieser
TRGS ist die Sachkunde nach Nummer 4.3 erforderlich.

(9) Die Messergebnisse sind aufzuzeichnen, aufzubewahren und den Beschaftigten und
ihren Vertretern zuganglich zu machen. Im Ubrigen wird auf die Regelungen in der TRGS
402 ,Ermitteln und Beurteilen der Gefahrdungen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen: Inhala-
tive Exposition“ verwiesen.

5.7 Desorption des Sterilisationsgases und Freigabe des Sterilgutes

(1) Die prozessverantwortliche Person darf gassterilisierte Guter zur weiteren Lagerung
und zum Transport erst freigeben, wenn durch geeignete Nachweisverfahren sichergestellt
ist, dass keine Gefahrdung mehr durch Wirkgasemissionen besteht.

(2) Sterilgut, aus dem nach Beendigung der Sterilisation unter Einhaltung von Absatz 1
noch Wirkstoff in relevanten Mengen ausgasen kann und das zum Transport oder zur
Verwendung abgegeben wird, sollen sicherheitsrelevante Informationen beigefligt werden.
Relevante Mengen im Sinne von Satz 1 sind mit geeigneter Analytik gemal Nummer 5.6
bestimmbare Wirkstoffkonzentrationen an Sterilgutarbeitsplatzen. Der Inverkehrbringer
nachgasender Sterilguter hat nach § 5 Abs. 2 GefStoffV dem Arbeitgeber auf Anfrage die
fur die Gefahrdungsbeurteilung notwendigen Informationen zur Verfugung zu stellen.

(3) Bei der Verwendung von Ethylenoxid ist das Schutzziel nach Absatz 1 erreicht, wenn
an Arbeitsplatzen, an denen durch verfahrenstechnisch bedingtes Nachgasen der sterili-
sierten Produkte die Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m? nicht (iberschritten werden
kann. Dies kann zum Beispiel durch Vollautomaten mit Zwangsverriegelung entsprechend
Nummer 2 Abs. 6 erreicht werden. Werden diese nicht eingesetzt und wird die Akzeptanz-
konzentration Uberschritten, ist unverziglich ein Mallnahmenplan gemaly Anlage 4 dieser
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TRGS aufzustellen.

(4) Als geeigneter Nachweis einer ausreichenden Desorption kann bei Vollautomaten die
Uberprifung des aufgezeichneten Druck- und Temperaturverlaufs des vollautomatischen
Programmabschnitts der Desorptionsphase am Registriergerat des Gassterilisators im
Vergleich zum validierten Prozessablauf angesehen werden.”

(5) Bei der Verwendung von Formaldehyd ist das Schutzziel nach Absatz 1 erreicht, wenn
an Arbeitsplatzen, an denen damit behandeltes Sterilgut verwendet wird, der von der
MAK-Kommission empfohlene Wert von 0,37 mg/m3 fur Formaldehyd nicht Uberschritten
wird.

6 Arbeitsmedizinische Pravention
Zzt. nicht besetzt.

7 Anzeigen an die zustandige Behorde
Der zustandigen Behorde sind unverzuglich und schriftlich anzuzeigen

a) das Ausscheiden, der Wechsel und das Hinzutreten von Befahigungsscheininhabern
und

b) jeder Unfall und jede Betriebsstérung, die bei Begasungstatigkeiten zu einer ernsten
Gesundheitsschadigung gefuhrt haben.

Es gelten die Anzeigepflichten nach § 18 Abs. 1 und Anhang | Nummer 4.3.2 der Gef-
StoffV. Anzeigen der erstmaligen Inbetriebnahme eines Sterilisators sollen mit Hilfe des
Formulars nach Anlage 2a vorgenommen werden.

8 Mitgeltende Bestimmungen

Die Sicherheit und der Schutz Beschaftigter bei Tatigkeiten mit sehr giftigen und giftigen
Wirkgasen ist weitestgehend sichergestellt, wenn neben dieser TRGS die nachfolgend
aufgefuhrten TRGS und gesetzlichen Bestimmungen beachtet und eingehalten werden:

a) Technische Regeln fiir Gefahrstoffe
[11 TRGS 400 ,Gefahrdungsbeurteilung fur Tatigkeiten mit Gefahrstoffen®
[2] TRGS 401 ,Gefahrdungen durch Hautkontakt — Ermittlung, Beurteilung, MalRnah-

men

[8] TRGS 402 ,Ermittlung und Beurteilung der Gefahrdungen bei Tatigkeiten mit Gefahr-
stoffen: Inhalative Exposition®

[4] TRGS 420 ,Verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK) fur die Gefahrdungsbe-
urteilung”

® Die Aufzeichnung aller prozessrelevanten Parameter dient bei Ethylenoxid- und Formaldehyd - Sterilisato-
ren der Kontrolle und Dokumentation des ordnungsgemafen Verlaufes des Sterilisations-prozesses. Dieses
gilt fir die mikrobiologische Wirksamkeit und fir die Wirksamkeit der Gasdesorption. Die Festlegung des
Prozessverlaufes und die Validierung erfolgt in Verantwortung des Herstellers. Wird eine Re-Validierung
erforderlich, erfolgt diese mittels geeigneter Prifungen mit standardisierten Indikatoren durch den Betreiber
gemeinsam mit einem anerkannten Priflabor.
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[3]
[6]
[7]
[8]
[9]
[10]

[11]
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TRGS 500 ,Schutzmalinahmen®

TRGS 510 ,Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern®
TRGS 555 ,Betriebsanweisung und Information der Beschaftigten®
TRGS 600 ,Substitution®

TRGS 900 ,Grenzwerte in der Luft am Arbeitsplatz®

TRGS 905 ,Verzeichnis krebserzeugender, erbgutverandernder oder fortpflanzungs-
gefahrdender Stoffe®

BekGS 910 ,Risikowerte und Exposition-Risiko-Beziehungen fur Tatigkeiten mit
krebserzeugenden Gefahrstoffen"

b) Gesetze und Verordnungen (geltend in der jeweils aktuellen Fassung)

[1]
[2]
3]
[4]

[3]
[6]
[7]

[8]

Chemikaliengesetz vom 20.6.2002 (BGBI. | S. 2090)
Gefahrstoffverordnung vom 30.11.2010 (BGBI. | S. 1643)
Arbeitsschutzgesetz vom 7.8.1996 (BGBI. | S. 1246)

Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Benutzung personlicher
Schutzausrustungen bei der Arbeit (PSA-BV) vom 4.12.1996 (BGBI. | S. 1841)

Betriebssicherheitsverordnung vom 27.9.2002 (BGBI. | S. 3777)
Biozid-Zulassungsverordnung — ChemBiozidZulV) vom 4.7.2002 (BGBI. | S. 2514)

Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge (AroMedVV) vom 18.12.2008 (BGBI.
| S. 2768)

Mutterschutzgesetz (MuSchG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 20.6.2002
(BGBI. 1 S. 2318) nebst Verordnung zum Schutze der Muitter am Arbeitsplatz
(MuSchArbV) vom 15.4.1997 (BGBI. | S. 782)

c) Technische Regeln fiir Betriebssicherheit (TRBS)

[1]
[2]
3]

[4]

[3]

TRBS 2141 ,Gefahrdungen durch Dampf und Druck — Allgemeine Anforderungen®
TRBS 2141 Teil 3 ,Gefahrdung durch Dampf und Druck bei Freisetzung von Medien®

TRBS 2152 Teil 1 ,Gefahrliche explosionsfahige Atmosphare — Beurteilung der Ex-
plosionsgefahrdung®

TRBS 2152 Teil 2 ,Vermeidung oder Einschrankung explosionsgefahrlicher Atmo-
sphare”

TRBS 2152 Teil 3 ,Gefahrliche explosionsfahige Atmosphare — Vermeidung der Ent-
zundung gefahrliche explosionsfahiger Atmosphare*

9 Hinweise auf begleitende Regelungen

a) Berufsgenossenschaftliche Vorschriften, Regeln und Informationen

[1]
[2]
3]

16

BGV A 1 Grundsatze der Pravention (regelt auch betriebliche Erste Hilfe)
DGUV A2 Betriebsarzte und Fachkrafte fur Arbeitssicherheit
BGR 121 Arbeitsplatzliftung — Lufttechnische MalRnahmen (bisher ZH 1/140)
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b) Gesetze zum Inverkehrbringen und Normen fir Medizinprodukte (Auswahl)

[1]

[2]

[3]

[4]

[3]

[6]

[7]

[8]

[9]

[10]

Gerate- und Produktsicherheitsgesetz vom 6.1.2004 (BGBI. | S. 2 (219)), zuletzt ge-
andert durch Artikel 3 Absatz 33 des Gesetzes vom 7.7.2005 (BGBI. | S. 1970)

MPG - Medizinproduktegesetz in der Neufassung vom 7.8.2002 (BGBI. | S. 3147,
zuletzt geandert durch Gesetz vom 29.7.2009 (BGBI. | S. 2326)

DIN EN 556-1 ,Sterilisation von Medizinprodukten — Anforderungen an Medizinpro-
dukte, die als ,STERIL" gekennzeichnet werden; Teil 1: Anforderungen an Medizin-
produkte, die in der Endverpackung sterilisiert wurden® (2002);

DIN EN 1422 ,Sterilisatoren fur medizinische Zwecke — Ethylenoxidsterilisatoren —
Anforderungen und Prufverfahren® (2009)

DIN EN 58948-7 Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisatoren — Teil 7: Bauliche
Anforderungen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Ethylenoxid — Sterilisato-
ren® (2009)

DIN EN 58948-17 Sterilisation — Niedertemperatur - Sterilisatoren — Teil 17: Bauliche
Anforderungen an die Betriebsmittel sowie den Betrieb von Niedertemperatur — For-
maldehyd — Sterilisatoren“ (2009)

DIN EN ISO 11135-1 ,Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsvorsorge —
Ethylenoxid — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens flr Medizinprodukte“ (2007)

DIN EN 14180 ,Sterilisatoren fur medizinische Zwecke — Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd- Sterilisatoren — Anforderungen und Priufung” (2010)

DIN EN 15424  Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd — Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routinetberwa-
chung von Sterilisationsverfahren fur Medizinprodukte® (2007)

ISO 25424 |, Sterilisation von Medizinprodukten — Niedertemperatur-Dampf-
Formaldehyd — Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routinetberwa-
chung von Sterilisationsverfahren fur Medizinprodukte® (ISO Ausgabe der EN 15424,
2009)
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Anlage 1a

Grundlehrgang zum Erwerb der Sachkunde nach Anhang | Nummer 4 GefStoffV
fur Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid und Formaldehyd

Teilnehmerkreis:

Personen, die

—  zur erstmaligen Beantragung eines Befahigungsscheines den Nachweis der Sach-
kunde bendtigen und/oder

—  stellvertretend flr eine prozessverantwortliche Person einen oder mehrere vollauto-
matische Sterilisatoren verantwortlich bedienen oder beaufsichtigen sollen und vom
Hersteller oder Betreiber unterwiesen wurden

—  stellvertretend fur eine prozessverantwortliche Person einen oder mehrere vollauto-
matisch programmgesteuerte Sterilisatoren verantwortlich bedienen oder beaufsich-
tigen sollen und vom Hersteller oder Betreiber unterwiesen wurden, soweit die Steri-
lisatoren keinem verfahrensspezifischen Kriterium nach TRGS 420 entsprechen,

— unmittelbar Tatigkeiten an oder im direkten Zusammenhang mit industriell betriebe-
nen Sterilisatoren verantwortlich durchfuhren.

Wird der Lehrgang fur einen Personenkreis wirkstoff- oder verfahrensspezifisch be-
schrankt, so ist dies im Sachkundenachweis zu dokumentieren.

Lehrgangsinhalt:

1 Grundlagen der Niedertemperatur-Gassterilisation

1.1 Grundbegriffe

1.2 Wirkgase zur Niedertemperatursterilisation

1.3 Angewandte Verfahren und Stand der Technik bei Sterilisatoren

1.4 Rechtlicher Hintergrund des Sachkundelehrganges:
Allgemeiner Uberblick Giber Vorschriften fiir Sachkundige

2 Wirkgase

2.1 Grundbegriffe

2.2 Stoffeigenschaften

2.3 Gefahrenpotenzial

2.4 Messtechnik

3 Rechtsvorschriften, Regelungen und Normen

3.1 Rechtsvorschriften

3.2 Technische Regeln fir Gefahrstoffe

3.3 Normen

3.4 Vorschriften der Berufsgenossenschaften

3.5 Sonstige Regelungen

4 Erlauterung der gefahrlicher Arbeitsschritte
4.1 Tatigkeiten an Vollautomaten
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6

7
8
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Tatigkeiten an nicht vollautomatischen Sterilisatoren
Schutzmalinahmen beim Betrieb von Sterilisatoren
Apparative Sicherheitseinrichtungen

Personliche Schutzmallnahmen

MalRnahmen bei Betriebsstorungen

Erste Hilfe

Diskussion
Schriftliche Prufung: siehe Anlage 1c

Lehrgangsdauer, Lehrkrafte und Teilnehmerzahl

Lehrgangsdauer: mind. 20 Lehreinheiten (LE) a 45 Minuten in zweieinhalb Tagen
einschlieBlich Prufung. Bei Beschrankung auf einzelne Anwendungsgebiete kann die
Lehrgangsdauer auf 16 LE verkurzt werden.

Lehrkrafte: sachverstandige Personen, Facharzt/arztin fur Arbeitsmedizin oder Be-
triebsmedizin, Behdrdenvertreter

Die Teilnehmerzahl soll 20 Personen nicht Uberschreiten.

Anmerkungen zur Ersten Hilfe:

Die Erste-Hilfe-Ausbildung im Sinne dieser TRGS ist grundsatzlich Teil der Sachkun-
deausbildung und soll die erforderlichen Erste-Hilfe-Kenntnisse bei Vergiftungsunfal-
len unter besonderer Berucksichtigung der toxischen Eigenschaften des Sterilisati-
onsgases vermitteln. Dies kann auch durch entsprechend ausgebildete Rettungsas-
sistenten erfolgen.

Die Ausbildung zur Ersten Hilfe kann im Rahmen des Grundlehrgangs mit vier zu-
satzlichen Lehreinheiten vermittelt werden. Sofern die Ersthelferausbildung nicht
wahrend des Sachkundeseminars vermittelt wird, sind die von einem anderen Semi-
nartrager vermittelten Kenntnisse nachzuweisen.

Der Nachweis einer vier Lehreinheiten umfassenden Erste-Hilfe-Ausbildung ist nicht
erforderlich, wenn der Gas-Sterilisator in einer Einrichtung betrieben wird, in der eine
medizinische Betreuung bei Vergiftungsunfallen jederzeit sichergestellt ist. In diesem
Fall sind die notwendigen Kenntnisse jedoch im Rahmen der jahrlichen Unterweisung
zu vermitteln.
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Anlage 1b

Fortbildungslehrgang Sachkunde nach Anhang | Nummer 4 GefStoffV
fiir Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid und Formaldehyd

Der Fortbildungslehrgang soll die im Grundlehrgang nach Anlage 1a vermittelte Sachkun-
de verfestigen sowie den Kenntnisstand Uber Entwicklungen des Standes in der Sterilisa-
tionstechnik und einschlagiger Rechtsvorschriften aktualisieren. Wird eine Fristverlange-
rung des Befahigungsscheines beantragt, ist der Behorde die Seminarbescheinigung vor-
zulegen.

Teilnehmerkreis:

Personen, die
—  zur Verlangerung eines Befahigungsscheines den Nachweis der Sachkunde benoti-
gen und/oder

—  stellvertretend fur eine prozessverantwortliche Person einen oder mehrere Sterilisa-
toren verantwortlich bedienen oder beaufsichtigen sollen und vom Hersteller oder Be-
treiber unterwiesen wurden.

Lehrgangsinhalt:

1. Verfestigung der Sachkundekenntnisse fur Tatigkeiten mit Niedertemperatur-Gas-
Sterilisationsverfahren, insbesondere

1.1 Rechtlicher Hintergrund des Sachkundelehrganges

1.2 Eigenschaften und Verhalten der Wirkgase

1.3 Grundlegende Malinahmen zum Schutz gegen toxische und physikalisch-chemische
Gefahren fur Mensch und Umwelt

1.4 Personliche SchutzmalRnahmen bei expositionsrelevanten Arbeitsschritten
1.5 Apparative Sicherheitseinrichtungen

1.6 Malnahmen bei Betriebsstorungen

1.7 Erste Hilfe bei Vergiftungsunfallen

2  Verfestigung und Aktualisierung von Rechtskenntnissen flur Sachkundige
2.1 Arbeits- und Umweltschutz, Medizinprodukte

2.2 Technische Regeln fur Gefahrstoffe

2.3 Vorschriften der Berufsgenossenschaften

2.4 Normen

2.5 Sonstige Regelungen

3  Erfahrungsaustausch und Diskussion

4  Schriftliche Prifung (siehe Anlage 1c)

Lehrgangsdauer, Lehrkrafte und Teilnehmerzahl

—  Lehrgangsdauer: mind. acht Lehreinheiten (LE) a 45 Minuten, ein Tag

—  Lehrkrafte: sachverstandige Personen, Facharzt/arztin fur Arbeitsmedizin oder Be-
triebsmedizin, Behdrdenvertreter

- Die Teilnehmerzahl soll 20 Personen nicht Uberschreiten.
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Anmerkungen zur Ersten Hilfe:

Die Erste-Hilfe-Ausbildung im Sinne dieser TRGS ist grundsatzlich Teil der Sachkun-
deausbildung und soll die erforderlichen Erste-Hilfe-Kenntnisse bei Vergiftungsunfal-
len unter besonderer Berucksichtigung der toxischen Eigenschaften des Sterilisati-
onsgases vermitteln. Dies kann auch durch entsprechend ausgebildete Rettungsas-
sistenten erfolgen.

Die Ausbildung zur Ersten Hilfe bei Vergiftungsunfallen kann im Rahmen des Fortbil-
dungslehrgangs mit vier zusatzlichen Lehreinheiten vermittelt werden. Sofern diese
Ersthelferausbildung nicht wahrend des Sachkundeseminars vermittelt wird, sind die
von einem anderen Seminartrager vermittelten Kenntnisse nachzuweisen.

Der erneute Nachweis einer vier Lehreinheiten umfassenden Erste-Hilfe-Ausbildung
ist nicht erforderlich, wenn der Gas-Sterilisator in einer Einrichtung betrieben wird, in
der eine medizinische Betreuung bei Vergiftungsunfallen jederzeit sichergestellt ist.
In diesem Fall sind die notwendigen Kenntnisse jedoch im Rahmen der jahrlichen
Unterweisung zu vermitteln.

- Ausschuss fur Gefahrstoffe - AGS-Geschéftsfiuihrung - BAUA - www.baua.de/ags -

Version 02/2017 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg

www.gewerbeaufsicht.baden-wuerttemberg.de

21



Chem 5.513 Quelle: Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de

TRGS 513 Seite 22 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Anlage 1c
Durchfiihrung schriftlicher Priufungen
bei Sachkundelehrgangen

Der erfolgreiche Abschluss des Sachkundeseminars nach Anlagen 1a und 1b wird durch
eine erfolgreiche Prufung entsprechend dem nachfolgenden Schema nachgewiesen. Den
zustandigen Behoérden wird empfohlen, dies im Anerkennungsbescheid fur das Sachkun-
deseminar entsprechend festzuschreiben.

Inhalt Sachkundepriifung

Zum Erwerb der Sachkunde gemals Anlagen 1a und 1b werden in der schriftlichen Pru-
fung insgesamt 40 Fragen gestellt, davon 32 im Antwort-Wahl-Verfahren sowie acht Fra-
gen mit Freitextantworten.

1. Im Antwort-Wahl-Verfahren sind mindestens drei, hochstens jedoch funf Fragen auf
folgende Lehrinhalte zu verteilen:

- Eigenschaften und Wirkungsweise von Wirkgasen zur Sterilisation

- Rechtsgrundlagen und spezielle Rechtsvorschriften zu Begasungen

— Sterilisationstechnik (gegebenenfalls mit Medizinprodukterecht)

- Besonderheiten des Sterilisationsverfahren

- Gefahrdungsbeurteilung und MaRnahmen zum sicheren Umgang

- Personliche Schutzausristung

- Erste Hilfe bei Vergiftungsfallen

- Gaskonzentrationsmessungen

2. Die acht Fragen fur die Freitextantworten sind vom Seminartrager aus dem gesamten
Lehrplan zu generieren, insbesondere zu Eigenschaften und Wirkungsweise des Steri-
lisationsmittels

Gefahrdungsbeurteilung und MaRnahmen zum sicheren Umgang mit dem Sterilisations-
gas (ggf. einschliel3lich Schutz anderer Personen)

Art und Nutzung Persodnlicher Schutzausristungen
Erste Hilfe.

Beim Antwort-Wahl-Verfahren kann es bis zu vier Antwortmdglichkeiten geben.Zur Beant-
wortung der Prifungsfragen sind bis zu 90 Minuten Zeit zu gewahren.

Far die Prufung sind keinerlei Hilfsmittel zulassig.

Priufungsauswertung

Beim Antwort-Wahl-Verfahren ist pro Frage ein Punkt zu vergeben, wenn alle Antworten
korrekt angekreuzt wurden. Fur die Antworten zu Formulierungsfragen sind zwei Punkte
zu vergeben, wenn sie inhaltlich korrekt sind und keine Falschangaben enthalten. Die
schriftliche Prafung ist bestanden, wenn mehr als 75 Prozent der Fragen richtig beantwor-
tet wurden. Eine mundliche Nachprifung ist zulassig, wenn in der schriftlichen Prifung
mindestens 50 Prozent der Punktzahl erreicht wurde.
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Anlage 2a TRGS 513
Anzeige uber beabsichtigte Gassterilisationen gema TRGS 513

Gemall Anhang | Nummer 4.3.2 der Gefahrstoffverordnung zeigen wir Tatigkeiten mit
Gas Sterilisatoren an den unten naher bezeichneten Standorten an.

Absender’
" Anschrift und Telefonnummer des Erlaubnisscheininhabers)
Ort der Anwendung:
(Betreiber des Gas-Sterilisators, soweit abweichend vom Absender)
Wirkgas Ethylenoxid Wirkgas Formaldehyd
O eingesetzte Wirkgaskonzentration O Niedrigtemperatur — Dampf — Sterilisation
O Kammervolumen weniger als 1 m? O Kammervolumen weniger als 1 m?
O Kammervolumen gleich oder groRer 1 m* | 0 Kammervolumen gleich oder gréf3er 1 m®
O Industrielle Gassterilisation O Wirkstofflosung gleich oder kleiner 3 Gew.%
O Lohnsterilisation O Wirkstofflosung groRer 3 Gew.%
O Aufbereitung von Medizinprodukten O Aufbereitung von Medizinprodukten
Sterilisationsleiter Sachkundige Person/
(verantwortliche Person) stellv. Gassterilisationsleiter
Name, Vorname
Anschrift
Befahigungsschein O fur Verfahren ausreichend | O fir Verfahren ausreichend
O nicht vorhanden
Erreichbarkeit/Telefon”

Jwahrend der gesamten Dauer der Gassterilisation

Unterschrift Erlaubnisscheininhaber Unterschrift verantwortlicher Sterilisati-
onsleiter
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TRGS 513 Seite 24 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Anlage 2b zur TRGS 513

Zeugnis uber die Eignungsuntersuchung
gemall Nummer 4.2 Absatz 3 TRGS 513

Anschrift des/der
Facharztes/Facharztin
far Arbeitsmedizin

oder Betriebsarzt/arztin

Hiermit bestatige ich, dass die Untersuchung von

Hermn FraU oo
Name Vorname Geburtsdatum

auf der Grundlage der Empfehlung des BMAS zur Durchfuhrung von Eignungsuntersu-
chungen von Befahigungsscheinbewerbern fiir Begasungen®

O keine Anhaltspunkte fur eine korperliche oder geistige Nichteignung fir Tatigkeiten
mit dem/den Wirkgas/en

O Ethylenoxid
O Formaldehyd
fur verantwortliche Tatigkeiten an Gassterilisatoren ergeben hat.
Daruber hinaus hat eine Untersuchung nach dem Berufgenossenschaftlichen Grundsatz
OG26 Il O G 26l

ergeben, dass die o.a. Person die erforderliche Atemschutztauglichkeit besitzt.

O Es wurde keine Untersuchung der Atemschutztauglichkeit durchgefuhrt.

(Ort, Datum)

6 BArbBl. Heft 12/1995 S. 41, s.a. www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/ TRGS/TRGS-513.html
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TRGS 513 Seite 25 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Anlage 2c TRGS 513

Dokumentation Unterweisung durch den Hersteller oder Betreiber
(TRGS 513, Nummer 4.2 Abs. 5)

Unterrichtung /Unterweisung der Beschaftigten (GefStoffV §14 Abs. 1 — 3)

Name und Anschrift des Betreibers:

Betriebsort:

Hersteller, Gerate-/Anlagebezeichnung:

Hiermit bestatigen wir unsere Teilnahme an der Unterweisung zum Betrieb und zur Bedie-
nung der o. g. Gerate / Anlagen anhand der Betriebsanweisung(en) unter besonderer Be-
handlung der in umseitiger Liste gekennzeichneten Themenpunkte.

Unterwiesene Personen: Unterschriften:

Hiermit bestatigen wir die Durchfuhrung der Unterweisung zum Betrieb und zur Bedienung
der o. g. Gerate / Anlagen anhand der Betriebsanweisung(en) unter besonderer Behand-
lung der in umseitiger Liste gekennzeichneten Themenpunkte.

Vertreter des Herstellers:

(Name, Funktionsbezeichnung) Datum, Unterschrift:

Vertreter des Betreibers:

(Name, Funktionsbezeichnung) Datum, Unterschrift:

Dokumentation Themenpunkte der Unterweisung: siehe Seite 2
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TRGS 513 Seite 26 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Anlage 2c TRGS 513
Dokumentation Themenpunkte fur die durchgefiihrte Unterweisung

Quelle: Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de

Ifd. | Zusammenfassende Bezeichnung, Stichworte behandelt?
Nr.
ja | nein

1. | Grundlagen und Begriffe der Sterilisationstechnik, Sterilisati-
onsprozesse

2 | Grundlagen der verwendeten Geratetechnik, Verwendungs-
zweck

3. |Anwendbare EG-Richtlinien, CE-Konformitat, Gerate- und Si-
cherheitsnormen

4. | Geratedokumentation, Inhalt und Verwendung der Gebrauch-
anweisung

5. |Grundlagen des Prozesses, relevante Prozessparameter

6. |Prozessphasen, Prozessablauf, Prozessiberwachung
/Dokumentation

7. | Prozessvalidierung, Freigabebedingungen

8. |Aufstellsituation, Installation, Betriebsmittelversorgung, Inbe-
triebnahme

9. | Technische Sicherheitseinrichtungen, organisatorische Vorkeh-
rungen

10. |Zubehor, Verbrauchsmaterialien, Verschleildteile

11. | Verwendete Gefahrstoffe: Stoffeigenschaften, Gefahrdungspo-
tenzial

12. |Restrisiken, Personliche Schutzmalinahmen, Gefahrdungsbeur-
teilung

13. | Prafungen vor, wahrend, und nach dem Routinebetrieb

14. | Wesentliche Arbeitschritte und ihre Relevanz fur den aktuellen
Betrieb

15. |Anwendbare Prozess-/Verfahrens-
/Standardarbeitsanweisungen

16. | Rechtliche Grundlagen aus BetrSichV, GefStoffV, MP-BetreibV

17. | Wesentliche Inhalte der TRGS 513, ggf. VSK, DIN-
Betriebsnormen

18. | MalBnahmen bei Betriebsstorungen, Erste Hilfe bei Unfallen

19. |WartungsmafRnahmen und Pflege im Routinebetrieb

20. |Betriebsende, vorubergehende Stilllegung

21. | Durchfuhrung einer Probesterilisation

22 | Gesamtdauer der durchgefuhrten Unterrichtung, Unterweisung: h

26
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Quelle: Bundesanstalt fuir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de

Anlage 3a-1 TRGS 513

TRGS 513 Seite 27 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Notfallinformationskarte ’

Ethylenoxid (C,H40)
CAS-Nr: 75-21-8

Einwirkung

Folgen

ErstmaBnahmen

Einatmen (am haufigsten)

Stdérung zentralnervoser Funkti-
onen (Kopfschmerzen, Schwin-
del, Erbrechen)

Frischluft-/Sauerstoffzufuhr

bei Bewusstlosigkeit: Vitalfunk-
tionen sichern

Chem 5.513

Atembeschwerden, tox. Lun-
genddem (selten)

(Cave: Latenzzeit)

Haut-/Augenkontakt Hautreizung mit Rétung, Bla- Bei druckverflissigtem EO:

senbildung
(Dermatitis bullosa)
(Cave: Latenzzeit)

benetzte Kleidung entfernen

betroffen Haut/Augen mind. 15
Minuten spiilen

Empfehlungen fiir den stationaren Krankenhausaufenthalt

Rontgen-Thorax

Kreislauffunktion

Elektrolyt, Wasser-Sauren-Basenhaushalt
Blutbild (Hb, Leukozyten)

Leberwerte

Nierenwerte

Kontrolluntersuchung:

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gefahrenpiktogramme:

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise (H — Satze)
1. Extrem entziindbares Gas (H220)
Enthalt Gas unter Druck; kann bei Erwarmung explodieren (H280)
Kann Krebs erzeugen (H350)
Kann genetische Defekte verursachen (H340)
Giftig bei Einatmen (H331)
Verursacht schwere Augenreizung (H319)
Verursacht Hautreizungen (H315)
Kann die Atemwege reizen (H335)

©® N gk wbd

7 Aufgrund unterschiedlicher Einstufung und Kennzeichnung geman Richtlinie 67/548/EWG und Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 enthalt die Anlage 3a zwei Notfallinformationskarten fur Ethylenoxid. Die Nutzung als
Vor- und Rickseite einer Notfallinformationskarte wird empfohlen.
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Chem 5.513 Quelle: Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de

TRGS 513 Seite 28 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Anlage 3a-2 TRGS 513

Notfallinformationskarte 3
Ethylenoxid (C,H40)
CAS-Nr: 75-21-8

Einwirkung Folgen ErstmafRnahmen

Einatmen (am haufigsten) | Stérung zentralnerviser Funkti- | Frischluft- / Sauerstoffzufuhr

onen (Kopfschmerzen, Schwin- | pej Bewusstlosigkeit: Vitalfunk-
del, Erbrechen) tionen sichern

Atembeschwerden, tox. Lun-
genddem (selten)

(Cave: Latenzzeit)

Haut-/Augenkontakt Hautreizung mit Rétung, Bla- Bei druckverflissigtem EO:
senbildung benetzte Kleidung entfernen
(Dermatitis bullosa) betroffene Haut/Augen mind.
( Cave: Latenzzeit) 15 Minuten spllen

Empfehlungen fiir den stationaren Krankenhausaufenthalt

Kontrolluntersuchung: Roéntgen-Thorax

Kreislauffunktion

Elektrolyt, Wasser-Sauren-Basenhaushalt
Blutbild (Hb, Leukozyten)

Leberwerte

Nierenwerte

Kennzeichnung gemaR Richtlinie 67/548/EWG

Gefahrensymbole

und -bezeichnungen:

Risikositze (R-Sitze)
- Kann Krebs erzeugen (R45)
- Kann vererbbare Schaden verursachen (R46)
- Mit und ohne Luft explosionsfahig (R6)
- Hochentziindlich (R12)
- Giftig beim Einatmen (R23)
- Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut (R36/37/38)

8 Aufgrund unterschiedlicher Einstufung und Kennzeichnung gemaf Richtlinie 67/548/EWG und Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 enthalt die Anlage 3a zwei Notfallinformationskarten fur Ethylenoxid. Die Nutzung als
Vor- und Rickseite einer Notfallinformationskarte wird empfohlen.
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Quelle: Bundesanstalt fuir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de Chem 5.513

TRGS 513 Seite 29 von 40 (Fassung 17.10.2017)
Anlage 3b-1 TRGS 513
Notfallinformationskarte °
Formaldehyd (CH,0) in wiassriger Lésung (= 25%)
CAS-Nr: 50-00-0

Einwirkung Folgen ErstmafRnahmen
Einatmen (am haufigsten) | sehr hohe Reizwirkung, irritative Frischluft-/Sauerstoffzufuhr
Reaktionen, bei Atemnot und

Atemwegssymptome: Brennenin | pej Bewusstlosigkeit Vital-
Nase und Rachen, starker Husten, | fynktionen sichern

Atembeschwerden, ehestmaglich Glucocorticoid-
Herzklopfen, Bewusstlosigkeit Dosieraerosol zur Inhalation
Gefahr: Schwellung und Spasmus | verabreichen

des Kehlkopfes, Pneumonie, tox.
Lungenddem (selten)

(Cave: Latenzzeit)

Haut-/Augenkontakt Konzentrationsabhangig: benetzte Kleidung entfernen
Reizung (Rétung) bis Nekrosen, betroffene Haut/Augen mind.
Kontaktallergie 15 Minuten spllen

(Cave: Latenzzeit)

Empfehlungen fiir den stationaren Krankenhausaufenthalt

Kontrolluntersuchung: Roéntgen-Thorax,

Atem- und Kreislauffunktion

Elektrolyt, Wasser-Sauren-Basenhaushalt
Blutbild (Hb, Leukozyten)

Nierenwerte

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Gefahrenpiktogramme:

Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweise (H — Satze)

1. Kann vermutlich Krebs erzeugen (H351)

Giftig bei Einatmen (H331)

Giftig bei Hautkontakt (H311)

Giftig bei Verschlucken (H301)

Verursacht schwere Veratzungen der Haut sowie schwere Augenschaden (H314)
Kann allergische Hautreaktionen verursachen (H317)

o0k wN

o Aufgrund unterschiedlicher Einstufung und Kennzeichnung gemaf Richtlinie 67/548/EWG und Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 enthalt die Anlage 3b zwei Notfallinformationskarten fur Formaldehyd. Die Nutzung als
Vor- und Rickseite einer Notfallinformationskarte wird empfohlen.
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Anlage 3b-2 TRGS 513 ]
Notfallinformationskarte '°

Formaldehyd (CH,0) in wassriger Losung (2 25%)
CAS-Nr: 50-00-0

Einwirkung Folgen ErstmafRnahmen
Einatmen (am haufigsten) | sehr hohe Reizwirkung, irritative Frischluft-/Sauerstoffzufuhr
Reaktionen, bei Atemnot und

Atemwegssymptome: Brennenin | pej Bewusstlosigkeit Vital-
Nase und Rachen, starker Husten, | fynktionen sichern

Atembeschwerden, ehestmaglich Glucocorticoid-
Herzklopfen, Bewusstlosigkeit; Dosieraerosol zur Inhalation
Gefahr: Schwellung und Spasmus | verabreichen

des Kehlkopfes, Pneumonie, tox.
Lungenddem (selten)

(Cave: Latenzzeit)

Haut-/Augenkontakt Konzentrationsabhangig: benetzte Kleidung entfernen
Reizung (Rétung) bis Nekrosen,
Kontaktallergie betroffene Haut/Augen mind.
(Cave: Latenzzeit) 15 Minuten spulen

Empfehlungen fiir den stationaren Krankenhausaufenthalt

Kontrolluntersuchung Roéntgen-Thorax,

Atem- und Kreislauffunktion

Elektrolyt, Wasser-Sauren-Basenhaushalt
Blutbild (Hb, Leukozyten)

Nierenwerte

Kennzeichnung gemaR Richtlinie 67/548/EWG

Gefahrensymbol

und -bezeichnung:

Risikosatze (R-Satze)
- Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berlihrung mit der Haut (R23/24/25)
- Verursacht Veratzungen (R34)
- Verdacht auf Krebs erzeugende Wirkung (R40)
- Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich (R43)

10 Aufgrund unterschiedlicher Einstufung und Kennzeichnung gemaR Richtlinie 67/548/EWG und Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 enthalt die Anlage 3b zwei Notfallinformationskarten fir Formaldehyd. Die Nutzung
als Vor- und Ruckseite einer Notfallinformationskarte wird empfohlen.
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Anlage 4 zur TRGS 513

Gestuftes SchutzmaBnahmenkonzept fur Tatigkeiten an Ethylenoxid-Sterilisatoren
unter Berucksichtigung der Bekanntmachung fir Gefahrstoffe 910

Einfiihrung

Ethylenoxid ist als krebserzeugender Stoff in die Kategorie 2 (alt) bzw. 1B (neu) eingestuft.
Diese Einstufung gilt auch fur die Ublicherweise in EO-Sterilisatoren verwendeten Gasge-
mische. Damit ist bei der Festlegung von SchutzmalRnahmen neben der GefStoffV die Be-
kanntmachung fiir Gefahrstoffe (BekGS) 910 "'  Risikowerte und Expositions-Risiko-
Beziehung fur Tatigkeiten mit krebserzeugenden Stoffen® zu beachten. Dies gilt prinzipiell
auch dort, wo nach dem Abschluss der Sterilisation noch Rest-Ethylenoxid aus Sterilgut
ausgasen kann.

Fur krebserzeugende Stoffe kdnnen gesundheitsbasierte Grenzwerte am Arbeitsplatz
nicht festgelegt werden. Stattdessen werden fur Tatigkeiten mit krebserzeugenden Ge-
fahrstoffen Expositions-Risiko-Beziehungen ermittelt, bei denen ein statistisches Lebens-
arbeitszeitrisiko flr eine Krebserkrankung noch akzeptiert werden kann (Akzeptanzkon-
zentration fur Ethylenoxid: 0,2 mg/m?®) beziehungsweise ab dem das Expositionsrisiko
nicht mehr tolerabel ist (Toleranzkonzentration fur Ethylenoxid: 2 mg/m?3). Daraus ergeben
sich drei Bereiche mit einem niedrigen, mittleren und hohen Risiko. Der Umfang der erfor-
derlichen SchutzmalRnahmen orientiert sich an der Hohe des Risikos, dem die Beschaftig-
ten an ihren Arbeitsplatzen bei ihren Tatigkeiten ausgesetzt sind (gestuftes Schutzmal}-
nahmenkonzept).

Bei Sterilisatoren, bei denen nach Zwangsverriegelung und Ablauf einer vollstandig vollau-
tomatischen Prozesssteuerung einschlie3lich Desorptionsphase hohe Desorptionsraten
erzielt werden, kdnnen bei anschlieBenden Tatigkeiten mit dem Sterilgut Ethylenoxid-
Konzentrationen im Bereich des niedrigen Risikos eingehalten werden. Dieser Stand der
Technik ist bei der industriellen Sterilisation in grof3volumigen Kammern zurzeit nicht im
selben MalRe umsetzbar, so dass Tatigkeitsbereiche mit erhdhten Konzentrationen von
Ethylenoxid auftreten.

Dieser Anlage fuhrt anhand eines gestuften MalRhahmenkonzeptes nach den allgemeinen
Vorgaben der BekGS 910 und den konkretisierenden Festlegungen in der nachfolgenden
Tabelle diejenigen Schutzmallnahmen fur Tatigkeiten mit Sterilgut auf, die im Bereich un-
terhalb der Akzeptanzkonzentration (hinnehmbares oder niedriges Risiko), im Bereich zwi-
schen Akzeptanz- und Toleranzkonzentration (unerwtnschtes oder mittleres Risiko) und
im Bereich oberhalb der Toleranzkonzentration (nicht hinnehmbares oder hohes Risiko)
zum Schutz der Beschaftigten erforderlich sind.

" siehe auch BekGS 910 Anlage 1 Nummer 1 vom Juni 2008, zuletzt gedndert und ergénzt in GMBI
2011,S. 194 (Nr.10)
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Quelle: Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin - www.baua.de

TRGS 513 Seite 32 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Tabelle fiur ein gestuftes MaBnahmenkonzept bei Tatigkeiten an Ethylenoxid-Sterilisatoren

SchutzmaRnahmen

l. Niedriges Risiko

Il. Mittleres Risiko Ill. Hohes Risiko

1. Administrative MaBnahmen

Hinweis:
Genehmigung gem. Bun-
desimmissionsschutzG

Begasungs- und Sterilisationsanlagen sowie Anlagen zur Entgasung unterliegen gemafy Anhang Ziffer 10.22 der
4. BImSchV einer Genehmigungspflicht nach dem BImSchG, soweit deren nutzbares Raumvolumen mehr als 1
m? betragt (Begasungsanlagen, s.a. Nummer 7)

Hinweis:
Erlaubnis und Befahigungs-
scheinpflicht

Tatigkeiten an Sterilisatoren beduirfen der Erlaubnis und eines Befahigungsscheines gemafls Nummer 4

Kommunikation mit der Auf-
sichtsbehorde

entfallt

Hinweis: bei dauerhafter Verwendung von

Atemschutz (siehe unten) ist eine Ausnah-
megenehmigung gemaf § 19 GefStoffV zu
beantragen.

Im Rahmen der genehmigungsrechtlich festgeschriebenen Auflagen und der
Anzeigepflichten nach GefStoffV; s.a. Nummer 7

Malnahmenplan

entfallt

Der Arbeitgeber hat einen MalRnahmenplan aufzustellen, in dem er unter Anga-
be konkreter Einzelheiten zu folgenden Gesichtspunkten beschreibt, wie eine
weitere Expositionsminderung

- aufgrund welcher MaRnahmen
- in welchem Ausmalf und
- in welchen Zeitraumen.

erreicht werden soll. Der Malinahmenplan und die Dokumentation der Gefahr-
dungsbeurteilung sind der zustandigen Behodrde auf Anfrage zu Ubermitteln. Vgl.
auch TRGS 400, Nummer 8 Abs. 3

2. Technische MaBnahmen

Grundpflichten

Zuséatzliche MalRnahmen sind
nicht erforderlich, vorhandene
Maflinahmen sind jedoch bei-
zubehalten.

Der Arbeitgeber hat technische Malkhahmen nach dem Stand der Technik zu
ergreifen. Beispiele fur mogliche technische MalRnahmen zur Minimierung der
Exposition sind:

= Absenkung der EO - Einsatzkonzentration

32
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TRGS 513 Seite 33 von 40 (Fassung 17.10.2017)

Durch regelmaRige Kontrolle
gemal Nummer 5.6 ist sicher
zu stellen, dass keine Ver-
schlechterung der Expositi-
onssituation eintritt.

= Verbesserung der Desorptionsrate, z.B. durch Anderungen physikali-
scher Parameter bei den Spulzyklen
» Verlangerung der Verweilzeit in der Desorption

= Sterilisation in Gitterboxen

=  Automatisierung des Entnahmevorgangs
» Automatisierung der Nachkonditionierung
» Erh6hung der Luftwechselraten in den Nachentgasungsraumen und La-

ger

Raumliche Abtrennung

Im Rahmen der Verhaltnisma-
Rigkeit hat der Arbeitgeber den
Arbeitsbereich raumlich abzu-
trennen, sofern dies mit ver-
haltnismaiigem Aufwand
durchfuhrbar ist. Beispiele sind
die Arbeitsbereiche
Beschickung des Sterilisa-
tors
Bereich der Vorkonditionie-
rung

Der Arbeitgeber hat den Arbeits-
bereich raumlich abzutrennen,
sofern dies mit verhaltnismaRigem
Aufwand durchflihrbar ist.
Beispiele sind:
Automatisierung des Entnah-
mevorgangs Uber
2.Kammero6ffnung

Nachkonditionierungsbereich

Der Arbeitgeber hat den Arbeitsbereich

raumlich abzutrennen.

Beispiele sind
Automatisierung des Entnahmevor-
gangs Uber 2.Kammerdéffnung
Nachkonditionierungsbereich

Reduzierung expositionsre-
levanter Mengen

Prozessoptimierung im Sinne des Minimierungsgebotes gemafl Nummer 5.4.2 und MalRnahmenplan

Atemschutz

entfallt

Bei Auftreten von Expositionsspit-
zen muss der Arbeitgeber den
Beschaftigten die Verwendung
von filtrierenden Halbmasken mit
Filtervorsatz AX verpflichtend vor-
schreiben. Im Ubrigen hat er ihnen
filtrierende Halbmasken mit Filter-
vorsatz AX anzubieten.

Der Arbeitgeber muss den Beschéftigten
die Verwendung von umluftunabhangigem
Atemschutz verpflichtend vorschreiben; nur
Sachkundige mit G26 1.

Expositionsminimierung

freiwillig

wirksame Raumlufttechnische Anlage mit ausreichend Frischluftzufuhr (s.a.
Nummer 5.4.3 Abs. 3)
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3. Organisatorische MaR-
nahmen
Grundhygiene ja
|
Minimierung der entfallt Die Minimierung der Expositionsdauer ist verpflichtend. Dabei hat der Arbeitge-
Exponiertionsdauer ber tatigkeitsspezifisch eine Optimierung hinsichtlich minimaler Exponiertenzahl
und minimaler Expositionsdauer vorzunehmen.
Minimierung der Exponier- entfallt Die Minimierung der Exponiertenzahl ist verpflichtend. Dabei hat der Arbeitgeber
tenzahl tatigkeitsspezifisch eine Optimierung hinsichtlich minimaler Exponiertenzahl und
minimaler Expositionsdauer vorzunehmen.
Betriebsanweisung, Beschaftigte mit verbundenen fachkundiges Personal
Unterweisung, Schulung, Tatigkeiten; s.a. Nummer 5.3.3
arbeitsmedizinische Bera-
tung (gem. § 14 Absatze 1
und 2 GefStoffV
Risikotransparenz und Unterrichtung Uber das Krebsrisiko auf Grundlage des Risikoakzeptanzkonzepts (BekGS 910)
Kommunikation
Erste Hilfe gemafl Nummer 5.3.4
4. Arbeitsmedizinische Siehe BekGS 910, Ausgabe Juni 2008, zuletzt berichtigt August 2010,
Vorsorge Nummer 5.2 Nr. 4 ,Arbeitsmedizinische MalRnahmen*
5. Substitution Kommt zur Anwendung soweit, die Sterilisationsverfahren nach MPG validiert sind;
s.a. Nummer 5.4.2
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Anlage 5 TRGS 513

Verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK) bei der
Anwendung von Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-(NTDF)-Verfahren
zur Sterilisation im Gesundheitswesen

1 Anwendungsbereich

(1) In den vorliegenden verfahrens- und stoffspezifischen Kriterien sind die Bedin-
gungen festgelegt, unter denen bei der Anwendung von formaldehydhaltigen Wirkl6-
sungen im Betrieb von einem vollautomatischen Sterilisator im Bereich des Gesund-
heitswesens, welcher nach dem NTDF-Verfahren arbeitet, und der ein Kammervolu-
men von maximal 150 | aufweist, sichergestellt wird, dass die Anforderungen der
Ge fStoffV hinsichtlich der dermalen und inhalativen Exposition sowie der Brand- und
Explosionsgefahren eingehalten werden.

(2) Der verwendete Sterilisator ist ein Medizinprodukt gemal Medizinproduktege-
setz (MPG) und muss die grundlegenden Anforderungen des Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG erfullen. Fur den Sterilisator muss eine CE-Konformitatserklarung des
Herstellers unter Beteiligung einer Europaischen Benannten Stelle vorliegen.

(3) Die Anwendung der VSK gewahrleistet, dass die Formaldehydkonzentration in
der Luft am Arbeitsplatz beim Betrieb des Sterilisators in einem Raum von mindes-
tens 35 m? und einer Frischluftzufuhr von mindestens 100 m3h unterhalb des Ar-
beitsplatzgrenzwertes von 0,37 mg/m? liegt.

(4) Zusatzliche Belastungen aus anderen Quellen (z. B. aus Oberflachendesinfek-
tion mit Formaldehyd oder dem Betrieb von weiteren NTDF-Sterilisatoren) sind im
Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung durch den Betreiber zu berlcksichtigen (siehe
Nummer 2.1 Absatz 5).

(5) Bei Anwendung der VSK unterliegt der Betrieb des Sterilisators nicht mehr dem
Anhang | Nummer 4 der GefStoffV.

2 Gefahrdungsbeurteilung

2.1 Bewertung

(1) Bei dem Sterilisationsverfahren handelt es sich um ein standardisiertes Verfah-
ren nach aktuellen DIN- und Euronormen, sodass Gefahrdungen fur die Arbeitneh-
mer auf ein Minimum reduziert sind. Jedoch treten bei diesem Verfahren Emissionen
auf, die sich — einem standardisierten Prozessschema folgend — anhand der einge-
setzten Mengen und den gegebenen technischen Bedingungen abschatzen lassen.

(2) Bei einem Kammervolumen von 150 | ergibt sich fur die inhalative Belastung
(Zyklusmittelwert) unter angenommenen konservativ gewahlten Bedingungen (die
gesamte formaldehydhaltige Abluft verteilt sich in einem zylindrischen Volumen mit
Radius 1 m und Hohe 2,50 m in der Bedienposition) im ungunstigsten Fall (78°C —
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Programm, "Worst-Case"-Szenario nach TRGS 402, Nummer 5.2.2 Absatz 3) ein
Wert von maximal

0,24 mg/m? (0,19 ppm, Stoffindex | nach TRGS 402, Nummer 5.2.1 ist | <= 0,65),
und unter typischen Standardbedingungen (60°C — Programm) ein Wert von 0,13
mg/m? (0,1 ppm, | = 0,35). Zum Vergleich durchgefuhrte Messungen in Anlehnung an
TRGS 402 ergaben unter diesen Bedingungen 0,034-0,041 mg/m?® (0,027-0,033
ppm, | =0,09 —0,11).

(3) Da Formaldehyd ein reizender Stoff ist, ist es angemessen, ausgepragte Belas-
tungsspitzen wahrend des Prozesses zu bewerten. Hochste Belastungen treten am
Ende eines Prozesses wahrend der Desorptions- und Luftungsphase, und insbeson-
dere bei der Entnahme des Gutes auf. Die bei reprasentativen Messungen unter
Standardbedingungen (60°C — Programm) ermittelten Kurzzeitwerte (15 min Mittel-
werte) liegen zwischen 0,06 und 0,13 mg/m?® (0,05-0,1 ppm), wobei die Spitzenwerte
nach ca. 5 Minuten bereits auf weniger als die Halfte abgesunken sind.

(4) Die Bewertung aller Ergebnisse zeigt, dass bei Sterilisatoren bis zu 150 | Kam-
mervolumen die unter Standardbedingungen (Prozesse bei Sterilsations-
temperaturen bis 78°C) ermittelten Zyklusmittelwerte im Arbeitsbereich samtlich un-
terhalb des AGW von 0,37 mg/m? liegen.

(5) Unabhangig von Raumluftbelastungen durch den NTDF-Prozess direkt sind an
Arbeitsstatten in Bereichen der Aufbereitung von Medizinprodukten auch Formalde-
hyd-Grundbelastungen aus anderen Quellen zu bertcksichtigen, welche gemal den
vorliegenden Messungen im GroRenbereich der ermittelten prozessbedingten Mittel-
werte liegen konnen. Dieses gilt insbesondere fur den Betrieb von mehreren NTDF-
Sterilisatoren in einem Arbeitsbereich.

2.2 Allgemeine Hinweise

(1) Diese VSK geben dem Arbeitgeber praxisgerechte Hinweise, wie er seinen
Verpflichtungen im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung, der Beschreibung geeigne-
ter Schutzmallnahmen und den Festlegungen zu ihrer Wirksamkeitskontrolle bei der
Anwendung von formaldehydhaltigen Wirklésungen im Betrieb von vollautomatischen
NTDF-Sterilisatoren im Bereich des Gesundheitswesens nachkommen kann.

(2) Bei sachgerechter Anwendung dieser VSK wird der aktuell gultige Grenzwert
(AGW) von 0,37 mg/m? fir Formaldehyd fur die inhalative Belastung in der Arbeits-
platzumgebung eingehalten. Dieser AGW von 0,37 mg/m?® schutzt auch vor der
krebserzeugenden Wirkung von Formaldehyd.

(3) Bei Anwendung dieser VSK bleiben dariber hinausgehende weitere Anforde-
rungen der Gefahrstoffverordnung in Bezug auf Mal3nahmen fur die Verhutung von
Gefahrdungen, fur die Informationsermittlung und zum Schutz der Beschaftigten (§§
6-10 GefStoffV), sowie die Verpflichtung zur Festlegung von NotfallmalRnahmen (§
13 GefStoffV), zur Erstellung von Betriebsanweisungen und zur regelmafigen Un-
terweisung der Beschaftigten (§ 14 GefStoffV) bestehen.

(4) Der Anwender dieser VSK muss bei Verfahrensanderungen und ansonsten re-
gelmalig, mindestens aber einmal jahrlich, die Gultigkeit der Voraussetzungen uber-
prufen und das Ergebnis dokumentieren. Hierzu zahlt u. a. die Prifung, ob die der
bisherigen Anwendung zugrunde liegende Fassung dieser VSK nach wie vor aktuell
ist, oder ob ggf. Anderungen zu berlicksichtigen sind. Die Uberprifung kann im
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Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung nach § 5 Arbeitsschutzgesetz erfolgen.

3  SchutzmaBnahmen
3.1 Verfahrensspezifische Bedingungen

(1) Die Sterilisation nach dem NTDF-Verfahren ist gekennzeichnet durch die fol-
genden Bedingungen.

(2) Der Sterilisationsprozess findet bei einer Nominaltemperatur im Bereich zwi-
schen 50°C und 78°C vollautomatisch bei unveranderlichem fest programmiertem
Ablauf statt und umfasst folgende Arbeitsschritte:

1. EntlGftung und Konditionierung,
2. Einwirkzeit,

3. Desorption (Dampfwasche) und
4.  Trocknung und Luftung.

(3) Die Arbeitsschritte sind gekennzeichnet durch die programmierte zeitliche Ab-
folge und zugeordnete spezifische Werte fir Druck, Temperatur und die Dampfzu-
sammensetzung.

(4) Sicherheitstechnische Ausstattung und Leistungsdaten des Sterilisators mus-
sen als geeignet nachgewiesen sein. Als ein geeigneter Nachweis gilt die CE-
Konformitatserklarung des Herstellers nach Medizinproduktegesetz (MPG) mit Ver-
weis auf die Erfullung der Anforderungen der anwendbaren nationalen und internati-
onalen Normen (siehe Nummer 9 TRGS 513).

(5) Der Betrieb des Sterilisators erfolgt in einem Raum von mindestens 35 m?, in
dem ein Frischluftvolumenstrom (zugefuhrte Frischluftmenge) von mindestens 100
m3h gewabhrleistet ist. Bei Vorhandensein anderer thermischer und chemischer Be-
lastungsquellen (z. B. elektrische Gerate, menschliche Emissionen) oder beim Be-
trieb weiterer NTDF-Sterilisatoren im Arbeitsbereich ist der erforderliche Frischluft-
volumenstrom entsprechend anzupassen, oder es sind erganzende luftungs-
technische MalRinhahmen vorzunehmen.

(6) Der Betreiber stellt sicher, dass

1.  der Betrieb des Sterilisators gemaly den Vorgaben dieser VSK und unter Be-
achtung der Vorgaben in der zugehorigen Gebrauchsanweisung des Herstellers
erfolgt, DIN 58948-17:2016-10 ist zu beachten,

2. das Personal fur die Bedienung des Gerates entsprechend unterwiesen ist — die
Unterweisung des Personals ist zu dokumentieren und

3. Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung des Personals fur die Bedienung des
Gerétes, sowie fir die Uberwachungsaufgaben und die Freigabe des Gutes
dem aktuellen Stand der Technik entsprechen (siehe z.B. DIN 58948-17:2016-
10) — durchgefuhrte Schulungen sind zu dokumentieren.

(7) Die Bevorratung und Zufliihrung der formaldehydhaltigen Wirklésung zum Gerat
erfolgt in verschlossenen, aufplatzsicheren Behaltern mit nicht mehr als 5 | Inhalt.

(8) Der Anschluss des Behalters sowie die Entnahme der Wirklésung aus den Be-
haltern und die Zufuhrung zum Prozess erfolgen durch ein gegen die Umgebung ab-
gedichtetes System, welches einen Austritt von Wirklosung durch Leckagen verhin-
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dert, sodass eine dermale und inhalative Exposition nicht auftritt.

(9) Die Ausschleusung der beim Prozess eingesetzten Wirklosung erfolgt als Kon-
densat stark verdunnt Uber das Betriebswasser der Vakuumpumpe. Soweit gemaf
den Vorgaben des Herstellers eine spezielle Absaugung von formaldehydhaltigen
Gasen oder Dampfen, der Einsatz von Abluftfiltern, oder zusatzliche luftungstechni-
sche MalRnahmen vorgegeben sind, sind diese sicherzustellen.

(10) Die Sterilisation erfolgt in einer dicht verschlossenen Kammer bei permanentem
Unterdruck. Wahrend des Prozesses erfolgt eine laufende Dichtheitsprifung. Vor
Ablauf des gesamten Prozesses ist es nicht mdglich, die Kammerverschlisse zu 6ff-
nen.

(11) AulBer im Fehlerfall ist es nicht moglich, den Prozessablauf zu unterbrechen. Im
Fehlerfall erfolgt automatisch eine Desorption (Dampfwasche) mit Trocknung und
Ldftung, bevor die Kammerverschlusse durch den Bediener gedffnet werden konnen.

(12) Wird das Gut nach fehlerfreiem Ablauf des Prozesses enthommen, weist es auf
seinen Oberflachen eine Restbelastung von < 5,2 pg/cm? Formaldehyd auf, die weit
unterhalb der fur Patienten oder Anwender medizinisch relevanten Grenzwerte liegt
(siehe hierzu z. B. DIN EN 14180:2014-09, Abschnitt 6.2 und Anhang E). Das Gut ist
damit frei von einer signifikanten dermalen Belastung fur Beschaftigte bei ihren Ta-
tigkeiten mit dem Sterilgut.

(13) Wird das Gut aus organisatorischen Grunden nach Ablauf des Prozesses nicht
sofort entnommen, folgt zusatzlich eine automatisch fortlaufende Nachentgasung mit
der Zielsetzung der weiteren Riuckstandsminimierung.

3.2 Stoffspezifische Bedingungen

(1) Die Wirklosung zur Sterilisation ist ein Gemisch mit < 3 Gew.% Formaldehyd in
Wasser und geringen Zusatzen von Alkohol zur Stabilisierung. Sie ist eingestuft als
Muta. 2 ,Kann vermutlich genetische Defekte verursachen" (H341), Carc. 1B ,Kann
Krebs erzeugen" (H350), Acute Tox. 4 ,Gesundheitsschadlich beim Verschlucken"
(H302) und Skin Sens. 1 ,Kann allergische Hautreaktionen verursachen" (H317). Sie
ist gekennzeichnet mit den Gefahrenpiktogrammen GHSO07 (Ausrufezeichen) und
GHSO08 (Gesundheitsgefahr), der Konzentrationsangabe fur den Formaldehyd, sowie
den Sicherheitshinweisen P261, P281, P302+P352, P309+P311, P501. Brand- oder
Explosionsgefahren gehen von diesem Gemisch weder unter atmospharischen noch
unter Prozessbedingungen aus.

(2) Zur Sicherstellung der mikrobiziden Wirksamkeit des Prozesses kommen wah-
rend eines Sterilisationszyklus (ca. 2-5 h) bis zu 50 ml Formaldehyd pro 100 | Kam-
mervolumen zum Einsatz. Unabhangig von der Ausgangskonzentration der zugefuhr-
ten Sterilisierlosung (1-3 %) entspricht diesem einen Wirkstoffeinsatz von ca. 10 g
Formaldehyd je kg Beladung.

3.3 Uberpriifung

(1) Bei der Anwendung dieser VSK ist es notwendig, dass die festgelegten verfah-
renstechnischen Bedingungen eingehalten und die stoffspezifischen Voraussetzun-
gen beachtet werden. Auf die Notwendigkeit der Uberpriifung der Giiltigkeit dieser
Voraussetzungen nach Nummer 2.2 Absatz 4 wird hingewiesen. Bei Erfullung dieser
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Kriterien sind die folgenden Uberpriifungen durchzufihren.

(2) Falls fur den erforderlichen Raumluftwechsel am Betriebsort ganz oder teilweise
lGftungstechnische MalRnahmen eingesetzt werden, stellt der Betreiber sicher, dass:

1. die Einrichtungen und Voraussetzungen zur Arbeitsplatzbellftung vor der ers-
ten Inbetriebnahme dem Stand der Technik entsprechen und auf ordnungsge-
malie Installation, Ausfuhrung und Funktion Gberpruft werden, und

2. in regelmaligen Zeitabstanden, mindestens jedoch einmal jahrlich auf ord-
nungsgemale Beschaffenheit, Funktion und Wirksamkeit, und

3. nach Anderungen auf ordnungsgemaRe Ausfiihrung, Beschaffenheit und Funk-
tion Uberpruft werden.

(3) Zur Durchfuhrung von erforderlichen Prafungen wahrend des Betriebs wird auf
DIN 58948-17:2016-10 verwiesen.

(4) Der Betreiber stellt sicher, dass die in der zugehoérigen Gebrauchsanweisung
vorgeschriebenen Wartungen und sicherheitstechnischen Uberpriifungen in regel-
malfigen Abstanden, mindestens jedoch einmal jahrlich durchgeflhrt werden. Die
Durchfihrung dieser Mallnahmen ist ordnungsgemaf zu dokumentieren.

(5) Fuar alle Wartungsmal3nahmen und Prufungen durfen nur Personen eingesetzt
werden, welche die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur
ordnungsgemalien Ausfuhrung dieser Aufgaben besitzen.
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