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Bundesministerium fir Arbeit und Soziales

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

Bekanntmachung von Technischen Regeln

hier: - TRGS 513 ,,Tatigkeiten an Sterilisatoren mit Ethylenoxid und Formal-
dehyd*“

— Bek. d. BMAS v. 17.10.2017 — lllb 3 - 35125 -5 —

Die TRGS 513 ,Tatigkeiten an Sterilisatoren mit Ethylenoxid und Formaldehyd®,
Ausgabe Oktober 2011, GMBI 2001, S. 993 v. 19.12.2011 [Nr. 49-51] wird wie folgt
geandert und erganzt: Die Anlage 5 der TRGS 513 wird wie folgt neu gefasst: (Hin-
weis: Die TRGS 513 selbst sowie die Anlagen 1-4 werden im Kontext der vorgese-
henen Anderung der Gefahrstoffverordnung liberarbeitet).
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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 Bed-
ingungen festgelegt, unter denen bei der Anwendung von formaldehydhaltigen Wirk-
I6sungen im Betrieb von einem vollautomatischen Sterilisator im Bereich des Ge-
sundheitswesens, welcher nach dem NTDF-Verfahren arbeitet, und der ein Kam-
mervolumen 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 gemaR Medizinproduk-
tegesetz (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 Européischen Benan-
nten 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 m3 und einer Frischluftzufuhr von mindestens 100 m3/h 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 bertcksichtigen (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 Arbeit-
nehmer auf ein Minimum reduziert sind. Jedoch treten bei diesem Verfahren Emis-
sionen auf, die sich — einem standardisierten Prozessschema folgend — anhand der
eingesetzten Mengen und den gegebenen technischen Bedingungen abschatzen
lassen.
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(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 H6he 2,50 m in der Bedienposition) im unginstigsten Fall (78°C —
Programm, "Worst-Case"-Szenario nach TRGS 402, Nummer 5.2.2 Absatz 3) ein
Wert von maximal

0,24 mg/m?3 (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/m3 (0,1 ppm, | = 0,35). Zum Vergleich durchgefuhrte Messungen in Anlehnung an
TRGS 402 ergaben unter diesen Bedingungen 0,034-0,041 mg/m3 (0,027-0,033
ppm, 1 =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 wéahrend der Desorptions- und Luftungsphase, und insbe-
sondere 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/ms3 (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/m3 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 beriicksichtigen, welche gemaf3 den
vorliegenden Messungen im GroRRenbereich der ermittelten prozessbedingten Mittel-
werte liegen kénnen. Dieses gilt insbesondere fir 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 Schutzmafinahmen und den Festlegungen zu ihrer Wirksamkeitskontrolle
bei der Anwendung von formaldehydhaltigen Wirkldsungen im Betrieb von vollau-
tomatischen 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? fur Formaldehyd fir die inhalative Belastung in der Ar-
beitsplatzumgebung eingehalten. Dieser AGW von 0,37 mg/m3 schitzt auch vor der
krebserzeugenden Wirkung von Formaldehyd.

(3) Bei Anwendung dieser VSK bleiben dartiber hinausgehende weitere Anforder-
ungen der Gefahrstoffverordnung in Bezug auf MalRhahmen flr die Verhitung von
Gefahrdungen, fur die Informationsermittlung und zum Schutz der Beschéftigten
(88 6-10 GefStoffV), sowie die Verpflichtung zur Festlegung von NotfallmaBnahmen
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(8 13 GefStoffV), zur Erstellung von Betriebsanweisungen und zur regelmafigen Un-
terweisung der Beschaftigten (8 14 GefStoffV) bestehen.

(4) Der Anwender dieser VSK muss bei Verfahrensdnderungen und ansonsten re-
gelmafig, mindestens aber einmal jahrlich, die Gultigkeit der Voraussetzungen tber-
prifen 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 beriicksichtigen sind. Die Uberprifung kann im
Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung nach 8 5 Arbeitsschutzgesetz erfolgen.

3 Schutzmalnahmen
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
zwischen 50°C und 78°C vollautomatisch bei unverénderlichem fest programmiertem
Ablauf statt und umfasst folgende Arbeitsschritte:

1. Entluftung und Konditionierung,
2.  Einwirkzeit,

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

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

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

(5) Der Betrieb des Sterilisators erfolgt in einem Raum von mindestens 35 m3, in
dem ein Frischluftvolumenstrom (zugefihrte Frischluftmenge) von mindestens 100
ms3/h gewaéhrleistet ist. Bei Vorhandensein anderer thermischer und chemischer
Belastungsquellen (z. B. elektrische Geréate, menschliche Emissionen) oder beim
Betrieb weiterer NTDF-Sterilisatoren im Arbeitsbereich ist der erforderliche Frischluft-
volumenstrom entsprechend anzupassen, oder es sind erganzende luftungs-
technische Malinahmen vorzunehmen.

(6) Der Betreiber stellt sicher, dass

1. der Betrieb des Sterilisators gemald den Vorgaben dieser VSK und unter
Beachtung der Vorgaben in der zugehdrigen Gebrauchsanweisung des Her-
stellers 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
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3. Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung des Personals fur die Bedienung des
Gerates, sowie fur 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 Zufuhrung der formaldehydhaltigen Wirklosung zum Gerét
erfolgt in verschlossenen, aufplatzsicheren Behaltern mit nicht mehr als 5 | Inhalt.

(8) Der Anschluss des Behélters sowie die Entnahme der Wirklosung 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 Kon-
densat stark verdiinnt Uber das Betriebswasser der Vakuumpumpe. Soweit gemaf
den Vorgaben des Herstellers eine spezielle Absaugung von formaldehydhaltigen
Gasen oder Dampfen, der Einsatz von Abluftfiltern, oder zuséatzliche liftungstech-
nische 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
offnen.

(11) AuBer im Fehlerfall ist es nicht mdglich, den Prozessablauf zu unterbrechen. Im
Fehlerfall erfolgt automatisch eine Desorption (Dampfwasche) mit Trocknung und
Luftung, bevor die Kammerverschlisse durch den Bediener getffnet werden kdnnen.

(12) Wird das Gut nach fehlerfreiem Ablauf des Prozesses entnommen, weist es auf
seinen Oberflachen eine Restbelastung von < 5,2 ug/cm2 Formaldehyd auf, die weit
unterhalb der flr 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 fiur Beschaftigte bei ihren
Tatigkeiten mit dem Sterilgut.

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

3.2 Stoffspezifische Bedingungen

(1) Die Wirkldésung 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.
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(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. Unabhéngig von der Ausgangskonzentration der
zugefuhrten Sterilisierlosung (1-3 %) entspricht diesem einen Wirkstoffeinsatz von
ca. 10 g Formaldehyd je kg Beladung.

3.3 Uberprifung

(1) Bei der Anwendung dieser VSK ist es notwendig, dass die festgelegten ver-
fahrenstechnischen  Bedingungen eingehalten und die stoffspezifischen
Voraussetzungen beachtet werden. Auf die Notwendigkeit der Uberprifung der G-
Itigkeit dieser Voraussetzungen nach Nummer 2.2 Absatz 4 wird hingewiesen. Bei
Erfullung dieser Kriterien sind die folgenden Uberprifungen durchzufiihren.

(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 Arbeitsplatzbeliftung vor der
ersten Inbetriebnahme dem Stand der Technik entsprechen und auf ord-
nungsgemalie Installation, Ausfuhrung und Funktion Gberprift werden, und

2. in regelmaBigen Zeitabstdnden, mindestens jedoch einmal jahrlich auf ord-
nungsgemalie Beschaffenheit, Funktion und Wirksamkeit, und

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

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

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

(5) Fur alle Wartungsmaf3nahmen und Prufungen dirfen nur Personen eingesetzt
werden, welche die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur
ordnungsgemafen Ausfuhrung dieser Aufgaben besitzen.

4 Relevante Normen und Literatur

[1] DIN EN 14180:2014-09 ,Sterilisatoren flr medizinische Zwecke — Nieder-
temperatur-Dampf-Formaldehyd- Sterilisatoren — Anforderungen und Prifung”

[2] DIN EN 61010-1:2011-07; VDE 0411-1:2011-07 Sicherheitsbestimmungen fur
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Teil 1. Alilgemeine An-
forderungen (IEC 61010-1:2010 + Cor. :2011); Deutsche Fassung EN 61010-
1:2010

[3] DIN EN 61010-2-040; VDE 0411-2-040: 2012 Sicherheitsbestimmungen fur
elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate — Teil 2-040: Besondere
Anforderungen an Sterilisatoren und Reinigungs-Desinfektionsgerate fur die
Behandlung medizinischen Materials; (IEC 66/467/CD:2012)
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DIN 58948-17:2016-10 Sterilisation — Niedertemperatur-Sterilisation, Teil 17:
Bauliche Anforderungen und Anforderungen an die Betriebsmittel sowie den
Betrieb von Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisatoren

DIN EN ISO 25424:2011 ,Sterilisation von Medizinprodukten —
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd — Anforderungen an die Entwicklung,

Validierung und Routineliberwachung von Sterilisationsverfahren fir Mediz-
inprodukte” (1ISO 25424:2009, Deutsche Fassung EN ISO 25424; 2011)

A.Kramer, F.A.Pitten, K.J.Freundt, R. Andermatten: "Risk-Benefit Evaluation of
Formaldehyde as Disinfectant and Antiseptic" (Risiko-Nutzen Bewertung von
Formaldehyd als Desinfektionsmittel und Antiseptikum); Hyg.Med. 21,1996,
536 — 557

B. Pelaez, I. Redondo, N. Kayali, M.C. Gaspar, L.M. Polo, J. Fereres: "Detec-
tion of Formaldehyde Residues in Plastic Material Sterilised in Low Tempera-
ture Steam and Formaldehyde" (Nachweis von Formaldehydriick-standen in
Kunststoff nach Sterilisation mit Niedertemperaturdampf und Formaldehyd),
Zentr Steril. 11 (6), 2003, 393-400

A.W. van Drongelen, A.C.P. de Bruijn, P.J.C.M.Janssen, T.J.H. Orzechowski,
W.H. de Jong, R.E. Geertsma: "Aldehyde residues on endoscopes — practical
values and allowable limits" (Aldehydrickstande an Endoskopen — Ergebnisse
aus der Praxis und erlaubte Grenzwerte), Hyg. Med. 31 (10), 2006, 449-457

B. Pelaez, R. Andrade, L. Barreales, T. Bombol, R. Fernandez, J. Fereres:
"Study of Environmental Levels of Formaldehyde Emitted by a Low Tempera-
ture Steam and Formaldehyde (LTSF) Sterilizer in the Hospital Clinico San
Carlos" (Formaldehydkonzentrationen in der Umgebungsluft eines NTDF-
Sterilisators, Studie am spanischen Hospital Clinico San Carlos), Zentr Steril.
15 (5), 2007, 329-340", Zentr. Steril. 15 (5), 2007, 329-340

- Ausschuss fir Gefahrstoffe - AGS-Geschaftsfliihrung - BAUA - www.baua.de/ags -



