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Titel Technische Regel fiir Gefahrstoffe Tatigkeiten an Sterilisatoren mit Ethylenoxid und
Formaldehyd (TRGS 513)
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Normgeber Bund

Gliederungs-Nr. keine FN

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 Bedingungen festgelegt, unter denen bei der
Anwendung von formaldehydhaltigen Wirkldsungen im Betrieb von einem vollautomatischen Sterilisator im Bereich des
Gesundheitswesens, welcher nach dem NTDF-Verfahren arbeitet, und der ein Kammervolumen von maximal 150 | aufweist,
sichergestellt wird, dass die Anforderungen der GefStoffV hinsichtlich der dermalen und inhalativen Exposition sowie der Brand-
und Explosionsgefahren eingehalten werden.

(2) Der verwendete Sterilisator ist ein Medizinprodukt gemaR Medizinproduktegesetz (MPG) und muss die grundlegenden
Anforderungen des Anhang | der Richtlinie 93/42/ EWG erfiillen. Fir 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 mindestens 35m3 und einer Frischluftzufuhr von mindestens 100 m3/h unterhalb des
Arbeitsplatzgrenzwertes von 0,37mg/m? liegt.

(4) Zusatzliche Belastungen aus anderen Quellen (z. B. aus Oberflachendesinfektion mit Formaldehyd oder dem Betrieb von
weiteren NTDF-Sterilisatoren) sind im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung durch den Betreiber zu berlicksichtigen (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 Verfahren nach aktuellen DIN- und Euronormen, sodass
Gefahrdungen fiir die Arbeithehmer auf ein Minimum reduziert sind. Jedoch treten bei diesem Verfahren Emissionen auf, die sich -
einem standardisierten Prozessschema folgend - anhand der eingesetzten Mengen und den gegebenen technischen Bedingungen
abschétzen lassen.

(2) Bei einem Kammervolumen von 1501 ergibt sich fur die inhalative Belastung (Zyklusmittelwert) unter angenommenen
konservativ gewahlten Bedingungen (die gesamte formaldehydhaltige Abluft verteilt sich in einem zylindrischen Volumen mit Radius
1m und Hbéhe 2,50m in der Bedienposition) im unglinstigsten Fall (78°C - Programm, "Worst-Case"-Szenario nach TRGS 402,
Nummer 5.2.2 Absatz 3) ein Wert von maximal 0,24mg/m3 (0,19ppm, Stoffindex | nach TRGS 402, Nummer 5.2.1 ist | <= 0,65), und
unter typischen Standardbedingungen (60°C - Programm) ein Wert von 0,13 mg/m3 (0,17ppm, | = 0,35). Zum Vergleich
durchgefiihrte Messungen in Anlehnung an TRGS 402 ergaben unter diesen Bedingungen 0,034-0,041 mg/m3 (0,027-0,033 ppm, |
=0,09-0,11).
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(3) Da Formaldehyd ein reizender Stoff ist, ist es angemessen, ausgepragte Belastungsspitzen wahrend des Prozesses zu
bewerten. Hochste Belastungen treten am Ende eines Prozesses wahrend der Desorptions- und Liftungsphase, und insbesondere
bei der Entnahme des Gutes auf. Die bei reprasentativen Messungen unter Standardbedingungen (60°C - Programm) ermittelten
Kurzzeitwerte (15 min Mittelwerte) liegen zwischen 0,06 und 0,13mg/m?3 (0,05-0,1ppm), 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 1501 Kammervolumen die unter Standardbedingungen
(Prozesse bei Sterilsationstemperaturen bis 78°C) ermittelten Zyklusmittelwerte im Arbeitsbereich sadmtlich unterhalb des AGW von
0,37mg/m3 liegen.

(5) Unabhangig von Raumluftbelastungen durch den NTDF-Prozess direkt sind an Arbeitsstatten in Bereichen der Aufbereitung von
Medizinprodukten auch Formaldehyd-Grundbelastungen aus anderen Quellen zu beriicksichtigen, welche gemaR den vorliegenden
Messungen im GréRenbereich der ermittelten prozessbedingten Mittelwerte liegen kénnen. Dieses gilt insbesondere fiir 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 geeigneter SchutzmalRnahmen und den Festlegungen zu ihrer Wirksamkeitskontrolle
bei der Anwendung von formaldehydhaltigen Wirkldsungen im Betrieb von vollautomatischen NTDF-Sterilisatoren im Bereich des
Gesundheitswesens nachkommen kann.

(2) Bei sachgerechter Anwendung dieser VSK wird der aktuell giltige Grenzwert (AGW) von 0,37mg/m?3 fir Formaldehyd fir die
inhalative Belastung in der Arbeitsplatzumgebung eingehalten. Dieser AGW von 0,37mg/m3 schitzt auch vor der
krebserzeugenden Wirkung von Formaldehyd.

(3) Bei Anwendung dieser VSK bleiben darliber hinausgehende weitere Anforderungen der Gefahrstoffverordnung in Bezug auf
MaRBnahmen fir die Verhiitung von Gefahrdungen, fir die Informationsermittiung und zum Schutz der Beschaftigten (
§§ 6-10 GefStoffV), sowie die Verpflichtung zur Festlegung von NotfallmaRnahmen (§13 GefStoffV), zur Erstellung von
Betriebsanweisungen und zur regelmafRigen Unterweisung der Beschéaftigten (§14 GefStoff\V) bestehen.

(4) Der Anwender dieser VSK muss bei Verfahrensanderungen und ansonsten regelmaRig, mindestens aber einmal jahrlich, die
Gliltigkeit der Voraussetzungen Uberprifen und das Ergebnis dokumentieren. Hierzu zahlt u. a. die Priifung, ob die der bisherigen
Anwendung zugrunde liegende Fassung dieser VSK nach wie vor aktuell ist, oder ob ggf. Anderungen zu beriicksichtigen sind. Die
Uberpriifung kann im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung nach § 5 Arbeitsschutzgesetz erfolgen.

3 SchutzmafRnahmen
3.1 Verfahrensspezifische Bedingungen
(1) Die Sterilisation nach dem NTDF-Verfahren ist gekennzeichnet durch die folgenden Bedingungen.

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

1. Entliftung und Konditionierung,
2. Einwirkzeit,

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

(3) Die Arbeitsschritte sind gekennzeichnet durch die programmierte zeitliche Abfolge und zugeordnete spezifische Werte fiir Druck,
Temperatur und die Dampfzusammensetzung.

(4) Sicherheitstechnische Ausstattung und Leistungsdaten des Sterilisators muissen als geeignet nachgewiesen sein. Als ein
geeigneter Nachweis gilt die CE-Konformitatserklarung des Herstellers nach Medizinproduktegesetz (MPG) mit Verweis auf die
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Erfullung der Anforderungen der anwendbaren nationalen und internationalen Normen (sieche Nummer 9 TRGS 513).

(5) Der Betrieb des Sterilisators erfolgt in einem Raum von mindestens 35 m3, in dem ein Frischluftvolumenstrom (zugefiihrte
Frischluftmenge) von mindestens 100m3/h gewahrleistet ist. Bei Vorhandensein anderer thermischer und chemischer
Belastungsquellen (z. B. elektrische Gerate, menschliche Emissionen) oder beim Betrieb weiterer NTDF-Sterilisatoren im
Arbeitsbereich ist der erforderliche Frischluftvolumenstrom entsprechend anzupassen, oder es sind erganzende liftungstechnische
Mafnahmen vorzunehmen.

(6) Der Betreiber stellt sicher, dass

1. der Betrieb des Sterilisators gemall den Vorgaben dieser VSK und unter Beachtung 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 fir die Bedienung des Gerates, sowie fir die
Uberwachungsaufgaben und die Freigabe des Gutes dem aktuellen Stand der Technik entsprechen (siehe
z. B.DIN 58948- 17:2016-10) - durchgefihrte Schulungen sind zu dokumentieren.

(7) Die Bevorratung und Zufihrung der formaldehydhaltigen Wirklosung zum Gerat erfolgt in verschlossenen, aufplatzsicheren
Behaltern mit nicht mehr als 5l Inhalt.

(8) Der Anschluss des Behalters sowie die Entnahme der Wirkldsung aus den Behaltern und die Zufiihrung zum Prozess erfolgen
durch ein gegen die Umgebung abgedichtetes System, welches einen Austritt von Wirkldsung durch Leckagen verhindert, sodass
eine dermale und inhalative Exposition nicht auftritt.

(9) Die Ausschleusung der beim Prozess eingesetzten Wirklésung erfolgt als Kondensat stark verdinnt Uber das Betriebswasser
der Vakuumpumpe. Soweit gemafl den Vorgaben des Herstellers eine spezielle Absaugung von formaldehydhaltigen Gasen oder
Dampfen, der Einsatz von Abluftfiltern, oder zusatzliche Iiftungstechnische Malnahmen vorgegeben sind, sind diese
sicherzustellen.

(10) Die Sterilisation erfolgt in einer dicht verschlossenen Kammer bei permanentem Unterdruck. Wahrend des Prozesses erfolgt
eine laufende Dichtheitspriifung. Vor Ablauf des gesamten Prozesses ist es nicht méglich, die Kammerverschlisse zu &ffnen.

(11) Aufer im Fehlerfall ist es nicht méglich, den Prozessablauf zu unterbrechen. Im Fehlerfall erfolgt automatisch eine Desorption
(Dampfwasche) mit Trocknung und Liftung, bevor die Kammerverschliisse durch den Bediener geéffnet werden kénnen.

(12) Wird das Gut nach fehlerfreiem Ablauf des Prozesses entnommen, weist es auf seinen Oberflachen eine Restbelastung von <
5,2ug/cm? Formaldehyd auf, die weit unterhalb der fiir 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 Tatigkeiten mit dem Sterilgut.

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

3.2 Stoffspezifische Bedingungen

(1) Die Wirklésung zur Sterilisation ist ein Gemisch mit < 3 Gew. % Formaldehyd in Wasser und geringen Zuséatzen 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 GHS07 (Ausrufezeichen) und GHS08
(Gesundheitsgefahr), der Konzentrationsangabe fiir 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 wahrend eines Sterilisationszyklus (ca. 2-5 h) bis zu
50 ml Formaldehyd pro 100 Kammervolumen zum Einsatz. Unabhangig von der Ausgangskonzentration der zugeflihrten
Sterilisierlésung (1-3%) entspricht diesem einen Wirkstoffeinsatz von ca. 10 g Formaldehyd je kg Beladung.
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3.3 Uberpriifung

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

durchzufiihren.

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

die Einrichtungen und Voraussetzungen zur Arbeitsplatzbelliftung vor der ersten Inbetriebnahme dem Stand der
Technik entsprechen und auf ordnungsgemafe Installation, Ausfiihrung und Funktion tberprift werden, und

in regelmanigen Zeitabstanden, mindestens jedoch einmal jahrlich auf ordnungsgeméaRe Beschaffenheit, Funktion
und Wirksamkeit, und

nach Anderungen auf ordnungsgemaRe Ausfiihrung, Beschaffenheit und Funktion tiberpriift werden.

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

(4) Der Betreiber stellt sicher, dass die in der zugehdrigen Gebrauchsanweisung vorgeschriebenen Wartungen und
sicherheitstechnischen Uberpriifungen in regelmaRigen Abstédnden, mindestens jedoch einmal jahrlich durchgefiihrt werden. Die
Durchfiihrung dieser Malinahmen ist ordnungsgemaf zu dokumentieren.

(5) Fur alle WartungsmaRnahmen und Prifungen dirfen nur Personen eingesetzt werden, welche die Sachkenntnis,
Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemafien Ausfihrung dieser Aufgaben besitzen.
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