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Abschnitt 5 TRGS 513 - Gefahrdungsbeurteilung und
Schutzmalinahmen

5.1
Verfahrensmerkmale, wesentliche Arbeitsschritte und verfahrensiibergreifende MaBnahmen

5.1.1
Verfahrensmerkmale von Ethylenoxid- und Formaldehydsterilisatoren

Die von dieser TRGS erfassten Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid und Formaldehyd als Wirkgase erfillen 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 Nachkonditionierung mit
Wirkstoffreduktion.

3. Der Sterilisationsprozess folgt einem festgelegten Ablauf.

4. Das Sterilisationsziel wird erreicht, wenn eine Mindestwirkstoffmenge am Wirkort einwirken kann.

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

5.1.2
Wesentliche Arbeitsschritte

Wesentliche Arbeitsschritte in Sinne dieser TRGS sind Tatigkeiten an Sterilisatoren, die geeignet sind, bei nicht ausreichend
sachkundiger Ausfiihrung die Gesundheit und Sicherheit von Beschéftigten und anderen Personen zu gefdhrden. Hierzu kdnnen je
nach Verfahren folgende Arbeitsschritte zahlen:

1. Prifung der vollstandigen Betriebsbereitschaft des Sterilisators,

2. Kontrolle der Dokumentationseinrichtungen,
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3. Beladen des Sterilisators mit Sterilisiergut,
4. Sterilisator verschliel3en und Prozess starten,
5. Zufihrung von Wirkgas, Dampf oder Inertgasen zum Prozess unter definierten physikalisch-chemischen

Bedingungen,

6. Uberwachung der Sterilisations- und Desorptionsphase,

7. Freigabe zur Entnahme des Sterilgutes,

8. Offnen des Sterilisators und Entnahme des Sterilgutes,

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

11. Freigabe des Sterilgutes zum auferbetrieblichen Transport und zur Verwendung,

12. Funktionsprufung der liftungstechnischen Anlage,

13. Wechsel der Druckgasbehalter beziehungsweise der Wirkgasbehalter und

14. Reparatur- und Wartungsarbeiten.

51.3
Verfahrensiibergreifende und wirkstoffspezifische SchutzmaBnahmen

(1) Bei dem Offnen des Sterilisators nach Beendigung des Sterilisationsprozesses, der Entnahme des Sterilgutes, dem
innerbetrieblichen Transport, einschlief3lich Ein- und Auslagerung begaster Sterilglter, ist in der Regel eine inhalative Exposition
gegenuber dem verwendeten Wirkgas in Abhangigkeit vom erreichten Desorptionsgrad zu unterstellen. Die Konzentrationen
kénnen dabei je nach Verfahren zwischen einer mit einfachen Messsystemen nicht messbaren und solchen oberhalb der
Bewertungsmafistdbe gemall Nummer 5.6 Abs. 3 dieser TRGS liegen. Zum Schutz der Beschaftigten gegeniber Ethylenoxid oder
Formaldehyd miissen deshalb vom Arbeitgeber die jeweils geeigneten MalRnahmen ergriffen werden.

(2) Bei Tatigkeiten an Formaldehyd-Sterilisatoren, die nach einem NTDF-Verfahren gemaRR Anlage 5 dieser TRGS betrieben
werden, sind die dort dargestellten Bedingungen und Schutzmalnahmen einzuhalten, wenn die mit dieser Betriebsweise
verbundenen Erleichterungen in Anspruch genommen werden. Fir Formaldehyd-Sterilisatoren, die diesen Bedingungen nicht
entsprechen, gelten die SchutzmafRnahmen nach Nummer 5 uneingeschrankt.

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

1. Niedriges Risiko: liegt bei denjenigen Tatigkeiten vor, fiir die eine inhalative Arbeitsplatzkonzentration fir
Ethylenoxid kleiner gleich der Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m?3 als Schichtmittelwert ermittelt wurde.

2. Mittleres Risiko: liegt bei denjenigen Tatigkeiten vor, fir die eine inhalative Arbeitsplatzkonzentration fiir
Ethylenoxid oberhalb der Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m3, aber kleiner gleich der Toleranzkonzentration
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von 2 mg/m3 als Schichtmittelwert ermittelt wurde.

3. Hohes Risiko: liegt bei denjenigen Téatigkeiten vor, fir die eine inhalative Arbeitsplatzkonzentration fir Ethylenoxid
oberhalb der Toleranzkonzentration von 2 mg/m3 als Schichtmittelwert ermittelt wurde.

5.2
Allgemeine Grundsatze und Informationsbeschaffung

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

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

(3) Aufgrund des krebserzeugenden Potenzials von Ethylenoxid sind die in Nummer 5.1.3 aufgefiihrten Risikostufen bei Tatigkeiten
an Sterilisatoren fiir die Festlegung von Schutzmaflinahmen in der Gefahrdungsbeurteilung zu beachten. Wahrend in der Regel bei
Tatigkeiten an Sterilisatoren gemaft Nummer 2 Abs. 6 ein niedriges Risiko angenommen werden kann, sind an Sterilisatoren mit
abweichender Desorptionseffizienz Arbeitsplatzexpositionen oberhalb der Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m3 nicht
auszuschlieRen. Insbesondere in raumlich abgetrennten Nachkonditionierungsbereichen ist zu prifen, inwieweit die
Toleranzkonzentration von 2 mg/m?3 fir Ethylenoxid Gberschritten wird.

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

(5) Kann bei bestimmungsgemalem Betrieb eines Sterilisators gemafls 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 MalRnahmenplan darzulegen, wie die Einhaltung der Toleranzkonzentration gewahrleistet sein soll. Die
gemalf Tabelle Anlage 4 vorgesehene Kommunikation mit den Aufsichtsbehdrden wird dringend empfohlen.

(6) Die in dieser TRGS festgelegten SchutzmaRnahmen 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 hochentziindliches 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 begriindetem Verdacht auf krebserzeugende
Wirkung eingestulft,

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

= hautresorptiv und wirkt sensibilisierend bei Kontakt mit der Haut,

= ein hochentziindliches Gas, das mit Luft explosionsfahige Gemische bilden kann.
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Weitergehende Informationen sind den Sicherheitsdatenblattern des Herstellers oder Inverkehrbringers des eingesetzten
Wirkstoffes zu entnehmen.

(7) Hinsichtlich technischer Besonderheiten bei Sterilisationsverfahren sind die einschlagigen Hinweise und
Anwendungsvorschriften des Herstellers des Sterilisators zu beachten. Auf die Unterweisungspflicht wird hingewiesen.

(8) Der Schutz von Beschaftigten und anderen Personen ist insbesondere bei solchen Arbeitsschritten einer Begasung erforderlich,
bei denen Beschaftigte und Dritte gegenliiber den Wirkgasen gefahrdet sein kdnnen. Im Nachfolgenden werden diese als
wesentliche Arbeitsschritte bezeichnet.

5.3
Organisatorische SchutzmaBBnahmen (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 giltigen Beféhigungsschein besitzen. Bei ortsfesten Sterilisatoren kénnen
verantwortliche Personen fir die Dauer der Gilltigkeit ihres Befahigungsscheines bestellt werden.

(2) Die verantwortliche Person muss bei allen dem angewandten Sterilisationsverfahren gemaR 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 besteht.

(4) Die Anwesenheitserfordernis der verantwortlichen Person bei den in Absatz 2 genannten 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 Beschéftigten 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 Gefahrdungsbeurteilung 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 Anwesenheit einer sachkundigen Person.

(8) Bei Tatigkeiten an Mehr-Kammer-Systemen ist im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung 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 Stérungen im Sterilisationsprozess sind auf elektronischen 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.
(2) Soweit sicherheitsrelevante Prozessparameter wie Temperatur- und Druckverlauf einschlieRlich Dichtheitsprifung vom

Gassterilisator automatisch erfasst und elektronisch dokumentiert werden, sind zusatzliche Aufzeichnungen nicht erforderlich, wenn
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jederzeit die Zuordnung der Daten nach Absatz 1 gegeben ist.

5.3.3
Unterweisung der Beschaftigten

(1) Aufgrund der Bestimmungen des Arbeitsschutzgesetzes (§ 12), der Betriebssicherheitsverordnung (§9) und der
Gefahrstoffverordnung (§ 14) sind Beschaftigte Uber Sicherheit 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 Beschéftigte zum Schutz vor Unfall- und Gesundheitsgefahren, Brand- und Explosionsgefahren sowie zum Schutz
der Umwelt bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen. Nahere Ausfiihrungen hierzu enthalt die TRGS 555.

(3) Die Unterweisungen fiir Beschaftigte, die Tatigkeiten an Sterilisatoren ausfiihren, sind jahrlich in mindlicher 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 aufzubewahren.

(4) Der Arbeitgeber stellt dariiber hinaus sicher, dass fiir alle Beschaftigten, die an Sterilisatoren oder in deren Bereich Tatigkeiten
ausliben, eine allgemeine arbeitsmedizinisch-toxikologische Beratung durchgefiihrt wird. Diese Beratung soll im Rahmen der
Unterweisung nach Absatz 1 und 2 erfolgen. Auf Nummer 5.3.4 Abs. 4 wird hingewiesen.

5.3.4
Erste Hilfe, NotfallmaBnahmen und Sicherheitsiibungen

(1) In der Nahe von Gassterilisatoren sind geeignete Erste-Hilfe-Einrichtungen fir Vergiftungsfalle gebrauchsfahig bereitzuhalten
und regelmaRig, mindestens jedoch jahrlich auf Vollstandigkeit und Gebrauchsfahigkeit zu tGberprifen.

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

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

b) Trinkwasseranschluss mit geeigneten Spiilvorrichtungen fir kontaminierte Kérperflachen und Augen 2 in der Nahe
der Bereiche, in denen Haut- oder Augenkontakt mit druckverflissigtem Wirkgas maglich ist,

c) eine Notfallinformationskarte in Anlehnung an Anlage 3a oder 3b (ber Sofortmafnahmen nach mdglichen
Ereignissen gemaR § 13 Absatz 1 GefStoffV nach Tatigkeiten mit dem eingesetzten Sterilisationsmittel und

d) ein groRer Verbandkasten nach DIN 13169.

Bei Betrieb von Sterilisatoren in Krankenhausern entfallt Buchstabe d).

(3) Der Betreiber von Sterilisatoren hat

1. regelmafig zu prifen, ob die Funktion der Notfall-Alarmierungskette sichergestellt ist sowie
2. eine entsprechend ausgebildete Person mit der Wahrnehmung der notwendigen Erste-Hilfe-Malnahmen zu
beauftragen.

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

5.4
Technische SchutzmaRnahmen
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5.41
Grundforderungen

(1) Sterilisatoren, ausgenommen vollautomatische Gassterilisatoren, diirfen nur mit Normal- oder Unterdruck betrieben werden.

(2) Die prozessverantwortliche Person hat den Sterilisator entsprechend der Bedienungsanweisung des Herstellers auf Dichtheit zu
prifen, sofern nicht eine automatische Dichtheitspriifung 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 zweittirig
ausgestattet 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 umfangreich beschrieben. Der Stand der Technik bei der
Niedertemperatursterilisation von Medizinprodukten wird im Wesentlichen sowohl von den Anforderungen an die Hygiene
(Patientenschutz) als auch an den Arbeits- und Umweltschutz bestimmt.

(2) Soweit Niedertemperatur-Sterilisationsverfahren mit anderen bioziden Wirkstoffen oder 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?3 Ethylenoxid als Schichtmittelwert eingehalten wird. Diese Gerate werden brancheniiblich
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/m3 Ethylenoxid als Schichtmittelwert nicht eingehalten wird, nicht dem Stand der Technik.

54.3
LiiftungsmaBnahmen der Aufstellungs- und Entnahmeraume

(1) Aufstellungsradumen fiir Sterilisatoren muss ausreichend Frischluft zugefuhrt werden. Die dafir erforderliche Mindestluftmenge
und Strémungsfihrung ist nach den ortlichen Gegebenheiten, welche die Luftfihrung und -strdmung beeinflussen kdnnen, im
Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung zu ermitteln und festzulegen.

(2) Raume oder Schranke, in denen Sterilgut zur baldigen Verwendung bereitgestellt oder zwischengelagert wird, missen durch
eine technische Liftung soweit frei von Wirkgasresten sein, dass bei Tatigkeiten in diesen Rdumen oder an den Schranken die
Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m?3 fiir Ethylenoxid beziehungsweise ein Konzentrationswert von 0,37 mg/m3 Formaldehyd
(Empfehlung der MAK Kommission) als Schichtmittelwert sicher eingehalten werden.

(3) Nachentgasungsrdume, in denen der Desorptionsprozess flir Ethylenoxid aus dem Sterilgut nach Entnahme aus dem
Sterilisator verfahrensbedingt fortgesetzt wird, sind an eine technische Zwangsbe- und Entliftungsanlage anzuschlieRen.
Tatigkeiten in diesen Rdumen durfen nur unter umluftunabhangigen Atemschutz erfolgen, solange die Toleranzkonzentration nicht
unterschritten wird. Das gestufte SchutzmaRnahmenkonzept gemafl Anlage 4 ist zu beachten.

(4) Aus belasteten Nachentgasungsbereichen, in denen umluftunabhangige Atemschutz getragen wird, darf abgesaugte Raumluft
nur dann in den Raum zuriickgefiihrt werden, wenn ein gemaR § 10 Abs. 5 Satz 2 GefStoffV anerkanntes Verfahren oder Gerat
angewendet wird und sichergestellt ist, dass die Akzeptanzkonzentration fir das Wirkgas Ethylenoxid in der zurick gefiihrten
Raumluft eingehalten wird.

54.4
Explosionsschutz bei der Ethylenoxidsterilisation

(1) Bei Téatigkeiten mit Ethylenoxid sind neben den MalRnahmen zum Gesundheitsschutz die allgemeinen Anforderungen des
Brand- und Explosionsschutzes zu beachten 2 . Die fiir einen wirksamen Ex-Schutz erforderlichen MalRnahmen 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 4 und 1,5-mal so schwer wie Luft. Dieses Verhaltnis nimmt bei Verdiinnung
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mit Luft ab. Ab Konzentrationen unter ein Vol.-% wird der Dichteunterschied vernachlassigbar. Dies ist bei allen mess- und
liftungstechnischen Malinahmen zu berlicksichtigen. Darliber hinaus ist zu beachten, dass es sich bei Ethylenoxid um einen
chemisch instabilen Stoff handelt, der nach dem Einwirken einer Ziindquelle auch ohne Luft explosionsartig zerfallen kann.

(3) Fir Schutzmallnahmen ist nachstehende Rangfolge zu beachten:

1. Vermeiden gefahrlicher explosionsfahiger Gemische,
2. Vermeiden von Ziindquellen und
3. Begrenzung der Auswirkung einer Explosion auf ein unbedenkliches Maf3.

(4) Bei Verwendung explosionsfahiger Ethylenoxid-Gemische muss wegen der chemischen Instabilitit und der niedrigen
Mindestziindenergie stets beachtet werden, dass Zindquellen prozessbedingt nicht sicher ausgeschlossen werden kdnnen.
Deshalb reicht die Vermeidung von Ziindquellen als alleinige Schutzmafnahme in der Regel nicht aus.

(5) Die untere Explosionsgrenze (UEG) von Ethylenoxid betragt bei atmosphéarischen Bedingungen 2,6 Vol.-%. Da der Temperatur-
und Druckeinfluss auf die UEG gering sind, kénnen Gemische aus Ethylenoxid, Inertgas und Luft mit Ethylenoxidanteilen von XEO
< 2,4 Vol.-% bis zu einer max. Temperatur von 100 °C als nicht explosionsfahig und als sichere Gemische angesehen werden.

(6) Gemische mit Ethylenoxid kdnnen durch Zugabe von z. B. Stickstoff, Kohlendioxid oder Wasserdampf inertisiert werden. Die
mindestens erforderlichen Anteile an Inertgas hangen vom Druck, der Temperatur und der Art des Inertgases ab. Grenzwerte
hierfur kénnen aus speziellen Explosionsdiagrammen entnommen werden.

(7) Gemische aus Ethylenoxid und Kohlendioxid sind nicht entziindbar, wenn der Ethylenoxidanteil weniger als 8 Vol.% betragt.
Diese Wirkgase sind nicht als entziindbares 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 aufzubewahren oder zu lagern, dass

1. die Sicherheit und Gesundheit von Beschéftigten und anderen Personen und die Umwelt nicht gefahrdet werden
und
2. nur sachkundige Personen oder deren Beauftragte Zugang haben.

(2) Druckgasbehalter mit Ethylenoxid sind auRerhalb des Aufstellungsbereiches von Sterilisatoren kiihl und gegen direkte Warme-
und Sonneneinstrahlung geschitzt zu lagern. Die unbehinderte Zuganglichkeit des Lagers fir Einsatzkrafte ist jederzeit
sicherzustellen.

(3) Die Entnahme von Ethylenoxid aus Druckgasbehaltern in Vorratslagern hat grundsatzlich aus der flissigen Phase durch
Pumpen oder Druck mit einem Inertgas zu erfolgen. Ein Erwdrmen zum Zwecke der Druckerhéhung ist unzuléssig. Die Flissigkeit
ist mit Inertgas zu Uberlagern. Das Eindringen von Fremdstoffen in den Vorratsbehalter ist zu vermeiden, da diese katalytisch als
Zindquelle wirken kénnen. Bewahrt hat sich das Einhalten einer ausreichenden Druckdifferenz mit druckdifferenzgesteuerter
Absperrung und Zwischenentspannung.

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

(5) Ethylenoxid fiihrende Gasleitungen mussen vor Installations-, Instandhaltungs- und Wartungsarbeiten gefahrlos fiir Beschaftigte
und andere Personen mit Stickstoff gespllt werden. Dies gilt insbesondere fiir den Leitungsabschnitt vom Ventil der Gasflasche
bzw. der Gasversorgungsanlage bis zum ersten Absperrventil des Gassterilisators. Dariber hinaus sind die Wartungsanweisungen
des Herstellers zu beachten.
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5.4.6
Instandhaltung

(1) Inspektion, Wartung und Reparaturen an Sterilisatoren diirfen nur von fachkundig unterwiesenen und vom Arbeitgeber dafir
autorisierten Personen vorgenommen werden.

(2) Die Unterweisung fir Instandhaltungs- und Wartungsmafinahmen muss mindestens Informationen umfassen ber
= den Prozessablauf,
= Voraussetzungen fir die Betriebsbereitschaft,
= Anforderungen an die Betriebsmittel und deren Zufiihrung,
= Sicherheitseinrichtungen (Funktion und Prifung),
= Inspektion, Pflege, Wartungsintervalle,
= zuldssige Eigenreparaturen (z. B. Auswechseln von Verschlei3teilen wie Turdichtungen oder Anzeigeleuchten),
= die bestimmungsgemafle Verwendung von Betriebsmitteln, Verbrauchsmaterialien und Ersatzteilen,
= die Interpretation der Stérmeldungen und Beseitigung der Stérung sowie
= Restrisiken und Gefédhrdungen 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 SchutzmalRnahmen

5.5.1
Téatigkeiten mit Formaldehyd

(1) Kann bei Tatigkeiten an Formaldehyd-Sterilisatoren durch die in Nummer5 aufgefiihrten organisatorischen und
sicherheitstechnischen MaRnahmen nicht gewahrleistet werden, dass der von der MAK-Kommission empfohlene Grenzwert fir
Formaldehyd von 0,37 mg/m? 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 einem gebrauchsfahigen, hygienisch einwandfreien
Zustand zu halten und

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

5.5.2
Tatigkeiten mit Ethylenoxid

Hinsichtlich der zu ergreifenden persénlichen SchutzmalRnahmen bei Tatigkeiten an Ethylenoxid-Sterilisatoren wird auf das in
Anlage 4 festgelegte Schutzmaflnahmenkonzept verwiesen. Wird durch die in Nummer 5 aufgefiihrten organisatorischen und
sicherheitstechnischen MalRnahmen nicht gewahrleistet, dass bei Tatigkeiten an Sterilisatoren, in denen Ethylenoxid als Wirkstoff
zum Einsatz kommt, der Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m3 unterschritten wird, hat der Arbeitgeber die in Anlage 4
festgelegten SchutzmalRnahmen anzuwenden.

5.6
Wirksamkeitskontrolle und messtechnische Uberwachung

(1) Der Arbeitgeber ist verpflichtet, die Wirksamkeit aller Malnahmen, die zum Schutz der Beschaftigten an
Sterilisationsarbeitsplatzen vor moglichen inhalativen und dermalen Belastungen durch das Wirkgas zu ergreifen sind, zu
Uberwachen und zu beurteilen. Fir Messungen der Arbeitsplatzkonzentrationen sind geeignete Messsysteme zu verwenden.
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Messungen missen von fachkundigen Personen durchgefiihrt werden.

(2) Bei Tatigkeiten an Ethylenoxid-Sterilisatoren sind im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung hinsichtlich der inhalativen Exposition
neben dem Schichtmittelwert auch tatigkeitsbedingte kurzzeitige Expositionsspitzen zu ermitteln. Ist sichergestellt, dass der
Schichtmittelwert die Toleranzkonzentration von 2,0 mg/m3 nicht Uberschreitet, und sind die entsprechenden SchutzmalRnahmen
gemaR Anlage 4 ergriffen, ist eine kurzzeitige Uberschreitung maximal bis zur funffachen Toleranzkonzentration zuléssig.

(3) Als Bewertungsmalfistab der Wirksamkeit technischer SchutzmaRnahmen sind folgende Konzentrationswerte in der Luft am
Arbeitsplatz zu verwenden: fir Formaldehyd der von der MAK-Kommission empfohlene Wert von 0,37 mg/m3, fir Ethylenoxid
gemal Nummer 3 BekGS 910 die Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m?3 und die Toleranzkonzentration von 2 mg/m3.

(4) Messsysteme zur Ermittlung inhalativer Belastungen an Sterilisations-Arbeitplatzen sind hierflir geeignet, wenn sie auch
kurzzeitig auftretende Konzentrationsanderungen erfassen. Orientierende Messungen mit Prifrohrchen kdnnen bei der
notwendigen Messplanung unterstiitzend eingesetzt werden.

(5) Als direkt anzeigende Systeme fir 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 Sterilisator und den Versorgungseinrichtungen geeignet und sind Prifrohrchen vorzuziehen.

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

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

(8) Messungen von Gefahrstoffen in der Luft dirfen nur von fachkundigen Personen vorgenommen werden. Dies setzt die
Beherrschung des verwendeten Messsystems und Kenntnisse Gber Faktoren voraus, die das Messergebnis beeinflussen kdnnen.
Darlber hinaus kénnen Messungen bei Tatigkeiten nach dieser TRGS auch durch Personen erfolgen, die Uber eine einschlagige
fachliche Ausbildung verfligen, die den Anforderungen des § 7 Abs. 10 GefStoffV entspricht. Fir die Routineliberwachung 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:
Inhalative 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 Satz1 sind mit geeigneter Analytk gemal Nummer 5.6 bestimmbare
Wirkstoffkonzentrationen an Sterilgutarbeitsplatzen. Der Inverkehrbringer nachgasender Sterilgiiter hat nach § 5 Abs. 2 GefStoffV
dem Arbeitgeber auf Anfrage die fiir die Gefahrdungsbeurteilung notwendigen Informationen zur Verfliigung 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 sterilisierten Produkte die Akzeptanzkonzentration von 0,2 mg/m? nicht Gberschritten
werden kann. Dies kann zum Beispiel durch Vollautomaten mit Zwangsverriegelung entsprechend Nummer 2 Abs. 6 erreicht
werden. Werden diese nicht eingesetzt und wird die Akzeptanzkonzentration Uberschritten, ist unverziiglich ein MaRnahmenplan
gemal Anlage 4 dieser TRGS aufzustellen.

(4) Als geeigneter Nachweis einer ausreichenden Desorption kann bei Vollautomaten die Uberpriifung des aufgezeichneten Druck-
und Temperaturverlaufs des vollautomatischen Programmabschnitts der Desorptionsphase am Registriergerat des Gassterilisators
im Vergleich zum validierten Prozessablauf angesehen werden. 2

(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/m? fir Formaldehyd nicht
Uberschritten wird.
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FuRnoten
2'5.a. TRGS 526 Nummer 6.6.1 Koérpernotduschen und 6.6.2 Augennotduschen.

2 Siehe auch BetrSichV, TRBS 2152 (Allgemeines, Teil 1 und 2) oder GefStoffV, TRGS 720/721/722.
4 CLP-VO, Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen vom 16.12.2008.

° Die Aufzeichnung aller prozessrelevanten Parameter dient bei Ethylenoxid- und Formaldehyd - Sterilisatoren der Kontrolle und Dokumentation
des ordnungsgemafen Verlaufes des Sterilisationsprozesses. Dieses gilt fur die mikrobiologische Wirksamkeit und fur 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 Priifungen mit standardisierten Indikatoren durch den Betreiber gemeinsam mit einem anerkannten

Priflabor.
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