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mit Anderungen und Erganzungen: BArbBI. Heft 2/2000

Technische Regeln | Begasungen mit Ethylenoxid und
far Formaldehyd in Sterilisations- und TRGS 513
Gefahrstoffe Desinfektionsanlagen

Die Technischen Regeln fur Gefahrstoffe (TRGS) geben den Stand der sicherheits-
technischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen sowie arbeitswissenschaftlichen
Anforderungen an Gefahrstoffe hinsichtlich Inverkehrbringen und Umgang wieder.
Sie werden vom

Ausschuss fur Gefahrstoffe (AGS)

aufgestellt und von ihm der Entwicklung entsprechend angepasst.

Die TRGS werden vom Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung im Bundes-
arbeitsblatt (BArbBl.) bekannt gegeben.

Dieses Blatt enthélt besondere Schutzmal3hahmen bei Begasungen mit Ethylenoxid
und Formaldehyd in Sterilisations- und Desinfektionsanlagen.

Hinsichtlich des Anwendungsbereichs der Umgangsvorschriften der GefStoffV sowie
allgemein geltender Begriffsbestimmungen wird auf die 88 2 und 3 der GefStoffV
hingewiesen.

Vorschriften der Verordnung Uber geféhrliche Stoffe (GefStoffV) einschlie3lich An-
hang V Nr. 5 der GefStoffV sind eingearbeitet und durch senkrechte Randstriche
gekennzeichnet.
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1 Anwendungsbereich

(1) Diese TRGS gilt fur die Verwendung von folgenden Stoffen und ihren Zuberei-
tungen als Begasungsmittel in Sterilisations- und Desinfektionsanlagen:

1. Ethylenoxid und

2. Formaldehyd sowie Stoffe und Zubereitungen, die zum Entwickeln und Ver-
dampfen von Formaldehyd dienen,

(2) Diese TRGS gilt auch, wenn die unter Absatz 1 genannten Stoffe zusammen
mit inerten Gasen (Beigasen) oder Flussigkeiten, die als Hilfsstoffe dienen, verwen-
det werden.
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2 Begriffsbestimmungen und Erlauterungen

21 (1) Begasungen (Sterilisation /Desinfektion) mit Ethylenoxid und For-
maldehyd werden Uberwiegend im Bereich der Medizin zur Sterilisation und Desin-
fektion von thermolabilen Materialien durchgefuhrt.

(2) Unter Gas-Sterilisation wird in dieser TRGS auch die Desinfektion in Bega-
sungsanlagen verstanden.

(3) Unter 'wesentlichen Arbeitsschritten' bei Begasungen/Sterilisationen werden
alle Arbeiten verstanden, die fir das sichere Verwenden des Sterilisiergases erfor-
derlich sind und zwar insbesondere die unter Nummer 7 Abs. 4 aufgefihrten Ar-
beitsschritte.

(4) Der Bezeichnung Begasungsleiter nach Anhang V Nr. 5.2.1 Abs. 2 GefStoffVv
steht die Bezeichnung Sterilisationsleiter gleich. Sterilisationsleiter im Sinne dieser
TRGS ist ein Befahigungsscheininhaber nach Nummer 5.1 dieser TRGS, der fur den
Ablauf der Sterilisation/Desinfektion verantwortlich ist.

2.2 (1) Begasungsanlagen nach Nummer 1 Abs. 1 und Nummer 3 Abs. 2
sind nur ortsfeste Gas-Sterilisatoren nach DIN 58948 oder DIN 58949 (Desinfekti-
onsanlagen, die mit einem Programm zur Anwendung von Formaldehyd ausgestattet
sind), die mit bauseitigen Anschlissen fest verbunden sind.

(2) Automatische Gassterilisatoren sind Begasungsanlagen, in denen das Sterilgut
nach dem Sterilisationsvorgang so gut entgast wird, dass die Raumluftkonzentration
an Sterilisiergas beim Offnen des Gas-Sterilisators und beim Entnehmen des Steril-
gutes - gemessen im Atembereich - die Spitzenbegrenzung fir Ethylenoxyd oder
Formaldehyd nicht tberschreitet (siehe TRGS 900).

(3) Vollautomatische Gas-Sterilisatoren sind Anlagen, die tber die Anforderungen
nach Absatz 2 hinaus ein an das Sterilisationsprogramm zwangsverriegelt anschlie-
Rendes automatisches Ausgasungsprogramm haben.

2.3 (1) Sachkundig im Sinne von Nummer 5.1 Nr. 3 in Verbindung mit
Nummer 5.3 sind Personen, die aufgrund ihrer fachlichen Aus- und Fortbildung aus-
reichende Kenntnisse auf dem Gebiet der Gas-Sterilisation besitzen und mit den
einschlagigen staatlichen Arbeitsschutzvorschriften, Unfallverhitungsvorschriften,
Richtlinien und allgemein anerkannten Regeln der Technik, (z.B. DIN-Norm, VDE-
Bestimmungen, Technische Regeln anderer Mitgliedsstaaten der Europaischen Uni-
on oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum) soweit vertraut sind, dass sie die Arbeitssicherheit beim Sterilisieren
oder Desinfizieren beurteilen konnen. Der Nachweis der Sachkunde ist durch die
erfolgreiche Teilnahme an einem anerkannten Lehrgang tGber den Umgang mit dem
Begasungsmittel/Sterilisiergas zu erbringen.

(2) Sachkundige im Sinne von Nummer 13 Abs. 2 (sicherheitstechnische Prifung
von Gas-Sterilisatoren) mussen Uber die nach Nummer 2.3 Abs. 1 erforderliche
Sachkunde hinaus mit der Technik der zu prifenden Begasungsanlagen/Gas-
Sterilisatoren so vertraut sein, dass sie den arbeitssicheren Zustand und die Funkti-
on der Begasungsanlage sicher beurteilen kénnen.



TRGS 513 Seite 4

2.4 (1) Ethylenoxid ist ein krebserzeugender (Kategorie 2) und erbgutveran-
dernder (Kategorie 2) Gefahrstoff (siehe auch TRGS 905).

(2) Formaldehyd ist

- eingestuft in die Kategorie 3 nach Anhang | Nr. 1.4.2 GefStoffV als Stoff mit
begriindetem Verdacht auf krebserzeugende Wirkung (siehe auch TRGS 905),

- ein Stoff, bei dem bei Einhaltung des Luftgrenzwertes ein Risiko der Frucht-
schadigung nicht befirchtet zu werden braucht (siehe auch TRGS 900),

- hautresorptiv.

2.5 (1) Maximale Arbeitsplatz-Konzentration (MAK) ist die Konzentration
eines Stoffes in der Luft am Arbeitsplatz, bei der im allgemeinen die Gesundheit der
Arbeitnehmer nicht beeintrachtigt wird.

(2) MAK dienen dem Schutz der Gesundheit am Arbeitsplatz. Neben der Einwir-
kung Uber die Atemwege bestimmen noch eine Reihe anderer Faktoren Art und
Ausmald schadlicher Wirkungen: sensibilisierende Eigenschaften, Hautresorption,
Atzwirkung, Brennbarkeit, Dampfdruck u.a. Die Einhaltung der MAK entbindet nicht
grundsatzlich von der arztlichen Uberwachung des Gesundheitszustandes expo-
nierter Personen.

2.6 (1) Technische Richtkonzentration (TRK) ist die Konzentration eines
Stoffes in der Luft am Arbeitsplatz, die nach dem Stand der Technik erreicht werden
kann.

(2) Der Arbeitgeber hat daflr zu sorgen, dass die Technische Richtkonzentration
unterschritten wird (8 36 Abs. 5 GefStoffV).

(3) Da bei Einhaltung der Technischen Richtkonzentration das Risiko einer Beein-
trachtigung der Gesundheit nicht vollstandig auszuschlie3en ist, sind durch fortge-
setzte Verbesserungen der technischen Gegebenheiten und der technischen
SchutzmalRnahmen Konzentrationen anzustreben, die moglichst weit unterhalb der
Technischen Richtkonzentration liegen.

2.7 (1) Ausloseschwelle ist die Konzentration eines Stoffes in der Luft am
Arbeitsplatz, oder im Sinne des § 3 Abs. 6 GefStoffV im Korper, bei deren Uber-
schreitung zusatzliche Malinahmen zum Schutz der Gesundheit erforderlich sind.

(2) Ausloseschwelle ist der Grenzwert, bei gesplitteten Grenzwerten der niedrigere
Wert, sofern nicht im Einzelfall andere Regelungen getroffen werden.

(3) Ein direkter Hautkontakt mit den Begasungsmitteln ist nach TRGS 150 zu be-
urteilen und erforderliche SchutzmalRnahmen sind nach Nummer 16 zu treffen.
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3 Verwendungsbeschrankungen

(1) Begasungen (Sterilisationen und Desinfektionen) mit sehr giftigen und giftigen
Stoffen und Zubereitungen (Begasungsmittel / Sterilisationsmittel) dirfen nur mit den
in 8 15 d Abs. 1 GefStoffV genannten Stoffen und Zubereitungen durchgeftihrt wer-
den.

(2) Ethylenoxid darf nur in vollautomatischen Begasungsanlagen (Gas-
Sterilisatoren) verwendet werden.

(3) In Gas-Sterilisatoren durfen nur Materialien mit Ethylenoxid oder Formaldehyd
sterilisiert werden, die nicht thermisch sterilisierbar sind.

4 Erlaubnis

(1) Wer Begasungen (Sterilisationen) mit den unter Nummer 1 Abs. 1 aufgefihrten
Begasungsmitteln (Sterilisationsgasen) durchfihren will, bedarf der Erlaubnis der
zustandigen Behorde, entsprechend den nachfolgenden Mal3gaben.

(2) Die Erlaubnis nach Absatz 1 erhalt, wer

1. als Antragsteller die erforderliche Zuverlassigkeit und, soweit er den Umgang
mit den in Nummer 1 Abs. 1 genannten Sterilisationsgasen selbst leitet, einen
Befahigungsschein nach Nummer 5.1 besitzt,

2. Uber Befahigungsscheininhaber nach Nummer 5.1 in ausreichender Zahl ver-
fugt.

(3) Uber eine ausreichende Zahl von Befahigungsscheininhabern verfiigt ein An-
tragsteller, wenn er mindestens Uber zwei Befahigungsscheininhaber je Aufstel-
lungsbereich von Begasungsanlagen/Gas-Sterilisatoren verflgt. Liegen mehrere
Aufstellungsbereiche eng aneinander, kann unter Umstéanden eine geringere Ge-
samtzahl an Befahigungsscheininhabern genigen.

(4) Die Erlaubnis nach Absatz 1 kann befristet und auch unter Auflagen, insbeson-
dere beschrankt auf bestimmte Arten von Anlagen (Gas-Sterilisatoren) erteilt wer-
den. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden.

(5) Jeder Wechsel der Befahigungsscheininhaber ist der zustadndigen Behérde un-
verziglich anzuzeigen.

(6) Mit dem Erlaubnisantrag wird in der Regel auch der Anzeigepflicht nach § 37
GefStoffV Genlige getan.

5 Befahigungsschein
5.1 Einen Beféahigungsschein erhalt von der zustéandigen Behdrde, wer

1. die fir den Umgang mit den in Nummer 1 Abs. 1 genannten Begasungsmitteln
(Sterilisationsgase) erforderliche Zuverlassigkeit besitzt,
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2. durch das Zeugnis eines ermdachtigten Arztes im Sinne des 8 30 GefStoffVv
nachweist, dass

a) keine Anhaltspunkte vorliegen, die ihn kérperlich oder geistig ungeeignet
erscheinen lassen, mit den in Nummer 1 Abs. 1 genannten Begasungs-
mitteln (Sterilisationsgasen) umzugehen,

b) er mit vorlaufigen HilfsmalRnahmen bei Vergiftungen vertraut ist,

3. die erforderliche Sachkunde und ausreichende Erfahrung fiir Begasungen
(Gas-Sterilisationen) nachweist und

4. mindestens 18 Jahre alt ist.

5.2 Die arztliche Untersuchung soll zur Uberprifung der Anforderungen nach
Nummer 5.1 Nr. 2 Buchstaben a und b auch folgende Prufungen umfassen:

- Geruchswahrnehmung
- Farbunterscheidungsvermoégen.

Auf die Empfehlung des Bundesministeriums fur Arbeit zur Durchfihrung der Eig-
nungsuntersuchung von Befahigungsscheinbewerbern flir Begasungen (BArbBI. Heft
12/95, Seite 41) wird hingewiesen.

5.3 Den Nachweis der Sachkunde nach Nummer 5.1 Nr. 3 hat erbracht, wer
ein Zeugnis uber die Teilnahme an einem von der zustandigen Behdrde anerkannten
Lehrgang fur die beabsichtigte Tatigkeit (siehe Anlage 1) und bestandene Prifung
vorlegt. Der Befahigungsschein ist entsprechend dem gefiihrten Nachweis der Sach-
kunde zu beschrénken. Die Prifung ist vor einem Vertreter der zustéandigen Behorde
abzulegen.

5.4 (1) Der Lehrgang (Grundlehrgang) ist mit einer theoretischen Prifung
abzuschliefRen.

(2) Die theoretische Prufung ist schriftlich abzulegen. Zusatzlich kbnnen mindliche
Priafungsfragen gestellt werden.

(3) Die Prifung ist vor einem Vertreter der zustandigen Behérde, in deren Bezirk
der Lehrgang durchgefuhrt wird, in Anwesenheit eines Vertreters des Lehrgangstra-
gers abzulegen. Der Vertreter des Lehrgangstragers ist berechtigt, Fragen zum Pri-
fungsstoff zu stellen.

(4) Uber das Prifungsergebnis ist eine Niederschrift anzufertigen, die von dem
Vertreter der zustandigen Behorde nach Nummer 5.3 unterzeichnet ist.

(5) Uber die erfolgreiche Teilnahme an dem Lehrgang ist dem Bewerber ein Zeug-
nis zu erteilen, aus dem die Art der vermittelten Kenntnisse hervorgeht. Das Zeugnis
ist von dem Vertreter der zustandigen Behdrde nach Nummer 5.3 zu unterzeichnen.
Es soll auch von dem Vertreter des Lehrgangstragers unterzeichnet werden. Im Falle
einer nachtraglichen Prifung kann das Zeugnis vom Vertreter der zustadndigen Be-
horde allein unterzeichnet werden.



TRGS 513 Seite 7

5.5 Als ausreichende Erfahrung ist anzusehen

- eine fur Begasungen (Sterilisationen) in Anlagen ausfiihrliche Unterweisung
anhand der Bedienungsanleitung durch den Hersteller und/oder Einfuhrer oder
Betreiber des Gas-Sterilisators tber die sicherheitstechnische und sachgema-
Be Bedienung des Gas-Sterilisators, die moglichen Gefahren und deren Ab-
wendung. Uber die Unterweisung ist ein schrifticher Nachweis zu fiihren
(Muster siehe Anlage 2)

und

- die Teilnahme an mindestens einer Sterilisation mit dem Gerat an dem die Un-
terweisung durchgefiihrt wurde.

5.6 (1) Der Befahigungsschein nach Nummer 5.1 kann befristet und auch
unter Auflagen, insbesondere beschrankt auf bestimmte Arten von Anlagen erteilt
werden. Auflagen kdnnen auch nachtraglich angeordnet werden.

(2) Der Befahigungsschein fur Gas-Sterilisatoren ist auf hochstens 5 Jahre zu be-
fristen und mit der Auflage zu verbinden, dass der Befahigungsschein erlischt, wenn
der Inhaber langer als 2 Jahre keine Sterilisation mit den Sterilisationsgasen durch-
gefuhrt hat, fur die sein Befahigungsschein gilt. Voraussetzung fir jede Verlangerung
des Befahigungsscheins ist neben dem Zeugnis nach Nummer 5.1 Nr. 2 der Nach-
weis Uber die Teilnahme an einem von der zustéandigen Behdrde anerkannten Fort-
bildungslehrgang.

(3) Der Befahigungsschein erlischt, wenn der zustandigen Behdorde nicht spates-
tens 5 Jahre seit der Ausstellung des Zeugnisses nhach Nummer 5.1 Nr. 2 ein neues
Zeugnis vorgelegt wird.

6 Begasungsleiter (Sterilisationsleiter)

(1) Fur jede Begasung (Sterilisation) ist ein verantwortlicher Begasungsleiter (Steri-
lisationsleiter) zu bestellen. Der Begasungsleiter (Sterilisationsleiter) muss einen fur
die vorgesehene Begasung ausreichenden Befahigungsschein besitzen.

(2) Fur ortsfeste Begasungsanlagen (Gas-Sterilisatoren) kénnen Begasungsleiter
(Sterilisationsleiter) auf Dauer bestellt werden.

(3) Fur Begasungen in vollautomatischen Gassterilisatoren mit Rauminhalten von
weniger als 1 m?® genugt die Bestellung eines Begasungsleiters (Sterilisationsleiter)
fur die in einem rdumlich zusammenhangenden Bereich betriebenen Sterilisatoren.

7 Organisatorische MalRnahmen

(1) Begasungen (Sterilisationen) sind so durchzufuhren, dass Personen nicht ge-
fahrdet werden.
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(2) Zur Begasung (Sterilisation) durfen nur Personen eingesetzt werden, die sach-
kundig im Sinne von Nummer 5.3 sind.

(3) Bei Begasungen (Sterilisationen) mussen wahrend der wesentlichen Arbeits-
schritte mindestens der Begasungsleiter, bei vollautomatischen Gas-Sterilisatoren
der Befahigungsscheininhaber sowie eine weitere Person, die die Voraussetzungen
nach Nummer 5.1 Nr. 3 erfullt, anwesend sein. Beim Betrieb von vollautomatischen
Gas-Sterilisatoren genugt ein Befahigungsscheininhaber, wenn die Erste Hilfe ent-
sprechend der UVV ‘Erste Hilfe’ (VBG 109/GUV 0.3) gewahrleistet ist.

(4) Wesentliche Arbeitsschritte im Sinne der Nummer 2.1 Abs. 3 sind

- Versorgen des Sterilisators mit Gas bzw. der zu verdampfenden Wirklésung
und Beladen mit dem zu begasenden/sterilisierenden Gut unter Beriicksichti-
gung der Nummer 3 Abs. 3

- Druckgasflaschenwechsel (wenn Ethylenoxid in Druckgasflaschen eingesetzt
wird)

- Dichtheitsprufung der Sterilisierkammer, wenn keine automatische Dichtheits-
priafung nach dem Stand der Technik im Programm des Sterilisators enthalten
ist

- Starten der Begasung / des Sterilisationsprogramms

- Prufung der erfolgten Entgasung und Freigabe des Gutes (gilt nicht fur den Pa-
tientenschutz)

- Entnahme des Gutes

- Zufuhrung der verwendeten Begasungsmittelbehalter zur ordnungsgemalien
Entsorgung

sowie bei nicht vollautomatischen Gassterilisatoren:

- Uberwachung der Ausgasung des Sterilgutes innerhalb des Gas-Sterilisators
bis zur gefahrlosen Entnahme des Gutes.

(5) Nach Programmende des Sterilisators ist das Sterilgut umgehend zu entneh-
men, falls keine fortlaufende Nachentgasung automatisch im Gas-Sterilisator erfolgt.

(6) Nach dem Starten des Sterilisators bis zur Entnahme des Sterilgutes soll ein
Befahigungsscheininhaber oder ein Sachkundiger im Sinne von Nummer 5.1 Nr. 3
im Bedarfsfall telefonisch erreichbar sein.

(7) Uber durchgefiihrte Begasungen (Sterilisationen/Desinfektionen) ist ein Buch
zu fahren.

(8) Die Buchfuihrung nach Absatz 7 muss umfassen:
- Geréatetyp und -nummer

- Bedienungspersonal

- Begasungsmittel und Zusammensetzung

- Zeitpunkt und Chargennummer

- ggfs. Flaschen- oder Tankwechsel.
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(9) Der Wechsel von Ethylenoxid-Gasflaschen ist vom Befahigungsscheininhaber
oder unter seiner Aufsicht z.B. vom technischen Personal durchzufuhren.

(10) Vor Beginn der Begasung (Sterilisation) missen bekannt sein:
- das néchstgelegene Telefon

- die Rufnummer des Rettungs- und notarztlichen Dienstes

- die Rettungswege

- die Giftzentralen

- der nachstgelegene Wasseranschluss.

8 Sicherheitstechnische MaRnahmen

8.1 Begasungsanlagen, ausgenommen vollautomatische Gas-Sterilisatoren,
durfen nur mit Normal- oder Unterdruck betrieben werden.

8.2 Begasungen (Sterilisationen) in Anlagen (Gas-Sterilisatoren) sind nur zu-
lassig, wenn die Anlagen (Gas-Sterilisatoren)

1. gasdicht sind,
2. fur Mensch und Umwelt gefahrlos entliiftet (entgast) werden kdnnen,

3. in Raumen errichtet sind, die nicht zum stadndigen Aufenthalt von Menschen
dienen, ausgenommen Begasungen in vollautomatischen Gas-Sterilisatoren in
Arbeitsbereichen der Sterilgutversorgung (siehe Nummer 8.10 Abs. 1 und 2).

8.3 Der Begasungsleiter (Befahigungsscheininhaber) hat den Gas-Sterilisator
entsprechend der Bedienungsanweisung des Herstellers auf Dichtheit zu prifen,
sofern nicht eine automatische Dichtheitsprifung nach den allgemein anerkannten
Regeln der Technik, z.B. nach DIN 58948 erfolgt.

8.4 Gas-Sterilisatoren kénnen nach Nummer 8.2 Nr. 1 als ausreichend gas-
dicht angesehen werden, wenn die programmierte Dichtheitsprifung nach Nummer
8.3 bestanden wurde.

8.5 Die Vorschriften der Nummer 8.2 Nr. 2 erfordern, dass die Menge des
Abgases aus Gas-Sterilisatoren, die mit Ethylenoxid oder Formaldehyd betrieben
werden, durch technische Einrichtungen (z.B. Absorptionsanlagen) zu begrenzen ist.

8.6 In Anlehnung an Nummer 2.3 TA Luft darf bei einem Massenstrom von
25 g/h oder mehr die Massenkonzentration von Ethylenoxid im Abgas 5 mg/m3 nicht
uberschreiten.

8.7 Bei Formaldehyd darf in Anlehnung an Nummer 3.1.7 TA Luft bei einem
Massenstrom von 0,1 kg/h oder mehr die Massenkonzentration im Abgas 20 mg/m3
nicht Gberschreiten.
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8.8 Wird das Abgas Uber eine Abgasleitung gemal Nummer 2.4.2 TA Luft
geleitet, muss deren Mindung bei Dachneigungen tber 20° den Dachfirst um mehr
als 3 m Uberragen. Bei Dachneigungen von weniger als 20° ist die H6he des Dach-
firstes unter Zugrundelegung einer Neigung von 20° zu berechnen; die Hohe der
Auslassstelle der Abgasleitung tber Flur soll jedoch das Zweifache der betreffenden
Gebaudehohe nicht tGbersteigen.

8.9 Horizontale Auslassstellen sind nur bei Gas-Sterilisatoren zuldssig, die mit
maximal 67 g Sterilisationsgas aus Kartuschen betrieben werden. Sterilisationsgas-
Ableitungen und deren Auslassstellen missen den anerkannten Regeln der Technik
entsprechen (z.B. DIN 58948).

8.10 (1) Die Vorschrift der Nummer 8.2 Nr. 3 bedeutet, dass grundsatzlich im
Aufstellungsraum des Gas-Sterilisators keine stéandigen Arbeitsplatze errichtet wer-
den durfen. Bei zweitlrigen Gas-Sterilisatoren gilt dies nur fir die Sterilgut-
Entnahmestelle.

(2) Abweichend von Absatz 1 durfen nach Nummer 8.2 Nr. 3 vollautomatische
Gas-Sterilisatoren in Arbeitsbereichen der Sterilgutversorgung betrieben werden.

(3) Die Errichtung von ortsfesten Gas-Sterilisatoren bedarf ggf. der Genehmigung
durch die Bauordnungsbehorden. Die nach der GefStoffV zustandige Behorde ist
dariiber zu unterrichten.Begasungsanlagen sind, soweit der Rauminhalt der Bega-
sungskammer 1 m® oder mehr betragt und zur Begasung Begasungsmittel nach
Nummer 1 Abs. 1 eingesetzt werden, genehmigungsbedurftig nach 8 4 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes.

(4) Bei Ethylenoxid-Sterilisatoren, die nach dem Uberdruck-Verfahren arbeiten, ist
eine Zwangsdurchliftung des Aggregateraumes raumdiagonal von oben nach unten
mit mindestens 12fachem Luftwechsel erforderlich. Dies gilt auch fur den Flaschen-
schrank.

(5) Die vom Ventil der Gasflasche bzw. der Gasversorgungsanlage bis zum ersten
Absperrventil des Gas-Sterilisators fuhrende Gasleitung muss gefahrlos entgast
werden konnen. Der Flaschenwechsel soll im Vollschlauchsystem erfolgen.

(6) Bei der Bereitstellung und beim Anschluss von Druckgasflaschen ist die TRG
280 zu beachten.

9 Luftung der Aufstellungs- und Entnahmeraume

(1) Aufstellungsraume fir Gas-Sterilisatoren missen ausreichend be- und entliftet
werden.

(2) Abgesaugte Luft muss so geflihrt oder gereinigt werden, dass krebserzeugende
Stoffe nicht in die Atemluft auch anderer Arbeitnehmer gelangen.

(3) Raume, in denen Sterilgut aus Gas-Sterilisatoren entnommen wird, muissen
einen mindestens 8fachen stundlichen Luftwechsel haben. Bei Formaldehyd-
Sterilisatoren genugt ein 6facher Luftwechsel.
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(4) Die Luftungsanlage muss so errichtet und betrieben werden, dass die aus dem
Aufstellungsraum des Gas-Sterilisators abgesaugte Luft nicht in andere Rdume ge-
langen kann.

10 Ausgasung des Sterilgutes

(1) Nach der Gas-Sterilisation muss das mit Sterilisationsgasen behandelte Gut
ausgegast werden.

(2) Die Ausgasung ist grundsatzlich im Gas-Sterilisator, der eigens daflir mit einem
Ausgasungsprogramm ausgestattet sein muss, soweit durchzufuhren, dass beim
Offnen der Sterilisierkammer, z.B. zur Entnahme des Sterilgutes, die Spitzenbegren-
zung fur Ethylenoxid und Formaldehyd nicht Gberschritten wird (s. TRGS 900).

(3) Nachentgasungen aul3erhalb von Begasungsanlagen (Sterilisations- und Des-
infektionsanlagen) z.B. in Ausgasungsschranken, sind nur zuldssig, wenn sie aus-
schliel3lich dem Patientenschutz dienen. Ausgasungsschréanke zum Patientenschutz
sind so zu betreiben, dass bei der Enthahme des Sterilgutes die Spitzenbegrenzung
fur Ethylenoxid und Formaldehyd nicht Uberschritten wird (s. TRGS 900).

(4) Nachentgasungen von Gutern aus Sterilisations- und Desinfektionsanlagen,
deren Rauminhalt 1 m*® oder mehr betragt, sind in Ausgasungsraumen zulassig,
wenn diese so be- und entliftet werden (z.B. 50-facher Luftwechsel), dass beim er-
forderlichen Aufenthalt im Ausgasungsraum, beim Transport und bei der Lagerung
des Sterilgutes die TRK fur Ethylenoxid nicht tberschritten wird.

(5) Die Lagerung von Sterilgut ist nur in beltfteten Lagerschranken bzw. bellfteten
Sterilgutlagerrdumen zul&ssig.

11 Freigabe

(1) Der Begasungsleiter darf begaste Guter erst freigeben, wenn durch geeignete
Nachweisverfahren sichergestellt ist, dass keine Gefahrdung mehr durch Bega-
sungsmittel besteht.

(2) Als geeigneter Nachweis kann die Uberpriifung der Aufzeichnung des Druck-
und Temperaturverlaufs des vollautomatischen Programmabschnitts der Gasdesorp-
tion am Registriergerat des Gas-Sterilisators im Vergleich zum validierten Prozess-
ablauf angesehen werden.1

1 Die Aufzeichnung des Druck- und Temperaturverlaufes dient bei Ethylenoxid- und Formaldehyd-
Sterilisatoren nach DIN 58948 der Kontrolle und Dokumentation des ordnungsgeméaRen Sterili-
sations-Prozessverlaufes. Dieses gilt fur die biologische Wirksamkeit und fir die Wirksamkeit
der Gasdesorption.

Die Festlegung des Prozessverlaufes und die Validierung erfolgt durch den Hersteller. Wird eine
Revalidierung erforderlich, erfolgt diese mittels geeigneter standardisierter Indikatoren vom Her-
steller gemeinsam mit einem prifenden Institut.
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12 Meldung von Schadensfallen

Schadensfalle (Gasaustritt und Personenschaden) sind der zusténdigen Aufsichts-
behorde unverzuglich telefonisch zu melden.

13 Wartung, Reparatur und Prufungen

(1) Wartungsarbeiten, Reparaturen sowie wesentliche Anderungen an Gas-
Sterilisatoren durfen nur durch den Hersteller oder durch solche Personen, die von
diesem erméachtigt wurden, vorgenommen werden.

(2) Gas-Sterilisatoren (einschlie3lich Gaszufuhr- und Abgasleitungen) sind in min-
destens jahrlichen Abstanden durch einen Sachkundigen sicherheitstechnisch zu
prufen. Uber das Priifergebnis ist Buch zu fiihren.

(3) Sterilisationsdruckbehélter von Gas-Sterilisatoren unterliegen der Druckbehal-
terverordnung und sind ggf. prifpflichtig.

(4) An Gas-Sterilisatoren festgestellte Mangel sind umgehend beheben zu lassen
(s. Absatz 1).

14 Uberwachungspflicht

(1) Ist das Auftreten eines oder verschiedener gefahrlicher Stoffe in der Luft am
Arbeitsplatz nicht sicher auszuschlieRen, so ist zu ermitteln, ob die Maximale Ar-
beitsplatz-Konzentration, die Technische Richtkonzentration oder der Biologische
Arbeitsplatztoleranzwert unterschritten oder die Ausléseschwelle Gberschritten sind.
Die Gesamtwirkung verschiedener gefahrlicher Stoffe in der Luft am Arbeitsplatz ist
zu beurteilen.

(2) Die Ermittlungen nach Absatz 1 sind nach der TRGS 402 durchzufthren. Die
Konzentration anderer in der Luft am Arbeitsplatz vorliegender gefahrlicher Stoffe ist
zu ermitteln und zu beurteilen (s. dazu TRGS 403). Dabei sind die fur die zu tber-
priufende Gassterilisation zugelassenen Sterilgiter und vorgeschriebenen Sterilgut-
verpackungen einzusetzen.?2

(3) Bei Betrieb vollautomatischer Desinfektions- und Sterilisationsanlagen, die die
verfahrensstechnischen Kriterien nach der TRGS 420 erfillen, kann davon ausge-
gangen werden, dass der Luftgrenzwert dauerhaft sicher eingehalten wird.

(4) Wer Messungen durchfuahrt, muss tber notwendige Sachkunde und uber die
notwendigen Einrichtungen (siehe TRGS 400) verfugen.

(5) Die Messergebnisse sind aufzuzeichnen und mindestens 30 Jahre lang aufzu-
bewahren.

2 Bei den Ermittlungen ist die Empfehlung ,Ethylenoxid-Sterilisation im medizinischen Bereich"
‘Messung von Gefahrstoffen’ BIA-ArbeitsmPPEN, Abschnitt 1011, Erich Schmidt Verlag, Berlin,
zu bertcksichtigen.
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15 Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen

Wird am Arbeitsplatz die Ausloseschwelle fur Ethylenoxid Gberschritten, so dirfen
Arbeitnehmer dort nur beschéaftigt werden, wenn sie innerhalb der in Anhang VI
GefStoffV flr sonstige krebserzeugende Stoffe genannten Fristen Vorsorgeuntersu-
chungen unterzogen worden sind.

16 Personliche Schutzausristung

(1) Werden durch die zu treffenden organisatorischen und sicherheitstechnischen
Malnahmen die Maximale Arbeitsplatzkonzentration fir Formaldehyd oder die
Technische Richtkonzentration fir Ethylenoxid nicht unterschritten, hat der Arbeitge-
ber

1. wirksame und hinsichtlich ihrer Trageeigenschaften geeignete persoénliche
Schutzausristungen zur Verfigung zu stellen und diese in gebrauchsfahigem,
hygienisch einwandfreien Zustand zu halten und

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

(2) Absatz 1 gilt auch, wenn mit allergischen Reaktionen zu rechnen ist.

(3) Die Arbeitnehmer missen die zur Verfigung gestellten persénlichen Schutz-
ausrustungen benutzen.

(4) Wird die Ausléseschwelle fur Ethylenoxid tberschritten, durfen Arbeitnehmer
ohne persdnliche Schutzausrustung nicht mit Arbeiten beschaftigt werden, bei denen
es aufgrund des Arbeitsverfahrens, der Arbeitsorganisation oder der rdumlichen oder
klimatischen Verhaltnisse am Arbeitsplatz zu einer erh6hten Aufnahme von Ethylen-
oxid bzw. Formaldehyd Uber die Atmungsorgane oder die Haut kommen kann.

(5) Die Benutzung der personlichen Schutzausristung ist wahrend der Arbeiten
vom verantwortlichen Begasungsleiter (Sterilisationsleiter) zu tberwachen.

(6) Die personlichen Schutzausristungen sind fur das eingesetzte Sterilisationsgas
nach Angaben in

- den Merkblattern der Berufsgenossenschaft der chemischen Industrie (M 045)
- den Empfehlungen des Bundesgesundheitsamtes (siehe Nummer 23)

- den Regeln fir den Einsatz von Atemschutzgeraten, Bestell-Nummer ZH 1/701
und Verzeichnis zertifizierter Atemschutzgerate, Bestell-Nummer ZH 1/606.

bereitzustellen.
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17 Hygienemalinahmen

(1) Arbeitnehmer, die beim Umgang mit den unter Nummer 1 Abs. 1 genannten
Begasungsmitteln (Sterilisationsgasen) beschaftigt werden, durfen in Arbeitsraumen
keine Nahrungs- und Genussmittel zu sich nehmen. Fir diese Arbeithehmer sind
Bereiche einzurichten, in denen sie Nahrungs- und Genussmittel ohne Beeintrachti-
gung ihrer Gesundheit durch Gefahrstoffe zu sich nehmen kdnnen.

(2) Arbeitnehmern, die mit Begasungsmitteln (Sterilisationsgasen) nach Nummer 1
Abs. 1 umgehen, sind Waschraume und Duschen sowie Rd&ume mit getrennten Auf-
bewahrungsmaéglichkeiten fur Stra3en- und Arbeitskleidung zur Verfigung zu stellen.

18 Erste Hilfe

(1) In der Nahe von Gas-Sterilisatoren sind geeignete Gerate und Arzneimittel fur
die Erste Hilfe bei Vergiftungen gebrauchsfahig bereitzuhalten (s. Anlage 3 zu dieser
TRGS)

(2) Die Einrichtungen zur Ersten Hilfe sind jahrlich auf Vollstandigkeit und
Gebrauchsfahigkeit zu tberprifen. Uber die Uberprifung ist Buch zu fiihren.

(3) In der Nahe der Gas-Sterilisatoren muss flieBendes Wasser zum Spulen be-
netzter Korperteile zur Verfiigung stehen.

(4) Bei Vergiftungen und Hautschadigungen sind die betroffenen Arbeitnehmer
unverzuglich einem Arzt vorzustellen.

19 Beschéaftigungsbeschrankungen

(1) Der Arbeitgeber darf Jugendliche bei Begasungen (Sterilisationen) mit Ethylen-
oxid und Formaldehyd nicht beschaftigen. Ausnahmen siehe 8§ 15b GefStoffV.

(2) Der Arbeitgeber darf werdende Miutter mit der Durchfiihrung von Begasungen
(Sterilisationen) mit Ethylenoxid nicht beschéftigen.

(3) Der Arbeitgeber darf stillende Mutter mit der Durchfihrung von Begasungen
(Sterilisationen) mit Ethylenoxid und Formaldehyd nicht beschaftigen, wenn die
Ausléseschwelle Uberschritten ist. Fur werdende Miutter gilt dies auch fir Begasun-
gen (Sterilisationen) mit Formaldehyd.

(4) Wird die Ausléseschwelle fur Ethylenoxid Uberschritten, dirfen Arbeitnehmer
taglich nicht langer als acht Stunden und wdchentlich nicht langer als 40 Stunden -
bei Vierschichtbetrieben 42 Stunden pro Woche im Durchschnitt von vier aufeinan-
derfolgenden Wochen - beschaftigt werden.
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20 Aufbewahrung und Lagerung

(1) Gefahrstoffe sind so aufzubewahren oder zu lagern, dass sie die menschliche
Gesundheit und die Umwelt nicht gefahrden. Es sind dabei geeignete und zumutbare
Vorkehrungen zu treffen, um den Missbrauch oder einen Fehlgebrauch nach Még-
lichkeit zu verhindern. Bei der Aufbewahrung zur Abgabe und zur sofortigen Ver-
wendung mussen die mit der Verwendung verbundenen Gefahren erkennbar sein.

(2) Gefahrstoffe diurfen nicht in solchen Behaltnissen, durch deren Form oder Be-
zeichnung der Inhalt mit Lebensmitteln verwechselt werden kann, aufbewahrt oder
gelagert werden. Gefahrstoffe durfen nur Gbersichtlich geordnet und nicht in unmit-
telbarer N&ahe von Arzneimitteln, Lebens- oder Futtermitteln einschliel3lich der Zu-
satzstoffe aufbewahrt oder gelagert werden.

(3) Sehr giftige und giftige Stoffe und Zubereitungen sind unter Verschluss oder so
aufzubewahren oder zu lagern, dass nur fachkundige Personen oder deren Beauf-
tragte Zugang haben.

(4) Druckgasflaschen und Sterilisationsgas-Kartuschen sind entsprechend der
Druckbehélterverordnung, den 'Allgemeinen Anforderungen an Druckgasbehélter'
TRG 280.300 und 301 und der DIN 58948 zu lagern.

(5) Die Einwegbehélter fir Formaldehyd sind wie Desinfektionsmittelbehalter zu
entsorgen. Die Einwegbehélter (z.B. Kartuschen) fur Ethylenoxid sind unverziglich
dem Sondermdll zuzufiihren.

21 Kondensatentsorgung

Das beim Sterilisationsvorgang anfallende Kondensat ist gefahrlos zu entsorgen.

22 Betriebsanweisung

(1) Der Arbeitgeber hat eine arbeitsbereichs- und stoffbezogene Betriebsanwei-
sung zu erstellen, in der auf die beim Umgang mit Gefahrstoffen verbundenen Ge-
fahren fur Mensch und Umwelt hingewiesen wird sowie die erforderlichen Schutz-
mafl3nahmen und Verhaltensregeln festgelegt werden; auf die sachgerechte Entsor-
gung entstehender geféahrlicher Abfélle ist hinzuweisen. Die Betriebsanweisung ist in
verstandlicher Form und in der Sprache der Beschéaftigten abzufassen und an geeig-
neter Stelle in der Arbeitsstatte bekanntzumachen. In der Betriebsanweisung sind
auch Anweisungen Uber das Verhalten im Gefahrfall und tber die Erste Hilfe zu
treffen (siehe hierzu auch TRGS 555 'Betriebsanweisung’).
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(2) Arbeitnehmer, die beim Umgang mit Gefahrstoffen beschéftigt werden, missen
anhand der Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren sowie Uber die
SchutzmalRnahmen unterwiesen werden. Gebarfahige Arbeitnehmerinnen sind zu-
satzlich Uber die fur werdende Mitter moéglichen Gefahren und Beschaftigungsbe-
schrankungen zu unterrichten. Die Unterweisungen mussen vor der Beschaftigung
und danach mindestens einmal jahrlich mundlich und arbeitsplatzbezogen erfolgen.
Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von den
Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen. Der Nachweis der Unterweisung ist
zwei Jahre aufzubewahren.

23 Weitere Regelungen

Im Ubrigen wird insbesondere auf folgende Regelungen und Empfehlungen hinge-
wiesen:

- 88 36 und 45 Unfallverhitungsvorschrift 'Allgemeine Vorschriften'(VBG 1/GUV
0.1)

- Unfallverhitungsvorschrift 'Arbeitsmedizinische Vorsorge' (VBG 100/GUV 0.6)
- Unfallverhitungsvorschrift 'Erste Hilfe' (VBG 109/GUV 0.3)

- TRGS 102 'Technische Richtkonzentration (TRK) fur geféahrliche Stoffe'

- TRGS 150 'Unmittelbarer Hautkontakt mit Gefahrstoffen'

- TRGS 400 'Anforderungen an Messstellen zur Durchfiihrung der Messungen
geféahrlicher Stoffe in der Luft am Arbeitsplatz’

- TRGS 402 'Ermittlungen und Beurteilungen der Konzentrationen gefahrlicher
Stoffe in der Luft in Arbeitsbereichen’

- TRGS 403 'Bewertung von Stoffgemischen in der Luft am Arbeitsplatz’
- TRGS 900 ‘Grenzwerte in der Luft am Arbeitsplatz -MAK- und TRK-Werte’

TRGS 905 ‘Verzeichnis krebserzeugender, erbgutveranderndernder oder fort-
pflanzungsgefahrdender Stoffe

- TRGS 555 'Betriebsanweisung und Unterweisung nach § 20 GefStoffV'
- Merkblatt Ethylenoxid (ZH 1/54)

- DIN 58949 'Dampf-Desinfektionsapparate (Anlagen mit Formaldehydpro-
gramm)

- DIN 58948 'Gas-Sterilisatoren'’
- Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft - TA Luft -
- Merkblatt Formaldehyd (ZH 1/296)

- Formaldehyd, Anwendung in Krankenh&ausern - GA 16. Schriftenreihe der Bun-
desanstalt fur Arbeitsschutz (nur in Fernleihe)

- Ethylenoxid im medizinischen Bereich - GA 19 - Schriftenreihe der Bundesan-
stalt fr Arbeitsschutz (z.Z. nur in Fernleihe)
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Empfehlungen des Bundesgesundheitsamtes zur Frage der Verwendung von
Ethylenoxid (Bundesgesundheitsblatt 29 Nr. 1 1986)

Anforderungen der Hygiene an die Aufbereitung von Medizinprodukten, Be-
kanntmachung des Bundesgesundheitsamtes im Bundesgesundheitsblatt
12/92

Druckbehélterverordnung vom 21.04.89 (BGBI. | S. 843)

TRG 280 ,Allgemeine Anforderungen an Druckbehélter: Betreiben von Druck-
gasbehaltern®

TRG 300 ,Besondere Anforderungen an Druckgasbehélter: Druckgaspackun-
gen*

TRG 301 ,Besondere Anforderungen an Druckgasbehélter: Druckgaskartu-
schen, Halterungen und Entnahmeeinrichtungen®

8 1 Abs. 1 der Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid
bei Arzneimitteln vom 11. August 1988 (BGBI. | S. 1586)

TRGS 400 "Ermitteln und Beurteilen der Gefahrdungen durch Gefahrstoffe am
Arbeitsplatz: Anforderungen”

TRGS 420 "Verfahrens- und stoffspezifische Kriterien fur die dauerhaft sichere
Einhaltung von Luftgrenzwerten"

TRGS 440 "Ermitteln und Beurteilen der Gefahrdungen durch Gefahrstoffe am
Arbeitsplatz: Vorgehensweise (Ermittlungspflicht)

DIN EN 1422 "Sterilisatoren fur medizinische Zwecke - Ehtylenoxidsterilisato-
ren/ Anforderungen u. Prufverfahren”

DIN EN 556 "Sterilisation von Medizinprodukten, die als "steril” gekennzeichnet
werden - Anforderungen”
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Anlage 1 zu TRGS 513

Lehrgang zur Vermittlung der Sachkunde fir die Durchfihrung von Begasungen
(Sterilisation/Desinfektion) mit Ethylenoxid in Anlagen, soweit der Rauminhalt der
Begasungskammer weniger als 1 m?> betragt und mit Formaldehyd sowie Stoffen
und Zubereitungen, die zum Entwickeln und Verdampfen von Formaldehyd dienen

1. Grundlagen der Gas-Sterilisation

1.1 Verschiedene Verfahren und deren Abgrenzung
1.2 Eigenschaften des Ethylenoxids und Formaldehyds
1.3 Notwendige Parameter

14 Apparative Voraussetzungen

2. Gefahrenpotential des Wirkgases

2.1 Grundbegriffe

2.1.1 Brennbarkeit

2.2 Mel3methode

2.2.1 Messgréfien
2.2.2 Messgerate

2.3 Wirkung auf den menschlichen Organismus

231 Wirkungsmechanismus

2.3.2 Toxizitat

2.3.3 Kanzerogenitat

3. Rechtsvorschriften

3.1 Gefahrstoffverordnung, TRGS 513, einschlagige Normen
3.2 Unfallverhitungsvorschriften

4. SchutzmalRnahmen

4.1 Apparative Sicherheitseinrichtungen

4.2 Personliche Schutzmalinahmen

4.3 Magliche Betriebsstorungen

4.4 SchutzmalRnahmen bei Betriebsstérungen

5. Praktische Einfihrung in die wesentlichen Arbeitsschritte
5.1 Durchfihrung einer Sterilisation, auch ohne Wirkgas

5.2 Freigabe

5.3 Simulation von Stoérungen

5.4 Praxis der apparativen Sicherheitseinrichtungen

6. Diskussion

7. Prifung

Dauer des Lehrgangs: 3 Tage (Bei Beschrankung auf ein Gas - 2 Tage)

Teilnehmer: Richtet sich an Krankenhausfachkrafte der Sterilisation und des Techni-
schen Dienstes mit entsprechenden Vorkenntnissen.

Teilnehmerzahl: ca. 25 Personen

Lehrkrafte: Sachverstéandige Personen, die der anerkennenden Behdrde namentlich
zu benennen sind.

Fortbildungslehrgange missen mindestens die Lehrinhalte der Ziffern 2. bis 4.
enthalten und 1 Tag umfassen.
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Anlage 2 zu TRGS 513

Bescheinigung Uber die Unterweisung an einem Gas-Sterilisator (Desinfektionsanla-
ge)- gemald Nummer 5.5 der TRGS 513 -

Herrn/Frau....
beschaftigt.....

wird hiermit bescheinigt, dass er/sie nach MalRgabe der Nummer 5.5 TRGS 513 tber

die Bedienung des Gas-Sterilisators (Desinfektionsanlage) unterwiesen worden ist
und an einer Begasung teilgenommen hat.

Fabrikat:...
Typ:...

Ort/Datum
Unterschrift des Unterschrift des
Unterweisenden Unterwiesenen
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Anlage 3 zu TRGS 513

Arzneimittel und Hilfsmittel fir die Erste Hilfe bei Begasungen nach Nummer
18 Abs. 1

(1) Arzneimittel und Hilfsmittel fir die Erste Hilfe bei Begasungen (Sterilisation) im
Krankenhaus mit Ethylenoxid und Formaldehyd:

Im Krankenhaus ist bei der Begasungsanlage (Sterilisator) bereitzustellen: Auxiloson
Dosier-Aerosol.

(2) Bei Begasungen mit Ethylenoxid und Formaldehyd aufl3erhalb von Krankenh&u-
sern sind folgende Arzneimittel und Hilfsmittel fir die Erste Hilfe an der Begasungs-
anlage (Sterilisator) bereitzuhalten:

Fur den Ersthelfer (Nichtarzt z.B. Begasungsleiter)

Arzneimittel Anzahl Bemerkungen,

Hilfsmittel Beispiele

Auxiloson Dosier-Aerosol 1 Stk.

Mittel gegen Kreislaufschwéche,

blutdrucksteigernd lig. 10/15 ml

Augentropfen in Einmalausfihrung 10 Stk.

Maskengerat fir Atemspende mit

Infektionsschutz 1 Stk. AIP VITA BI
Protect

Wattestabchen 1 OP

Mullbinden 6 cm 5 Stk.

Mullbinden 10 cm 5 Stk.

Elastische Binde 8 cm 1 Stk.

Leucovlies 2,5 cm/5 m 1 Stk.

Klammerpflaster 10 Stk.

Hansaplast 4 cm/1m 1 Stk.

Hansaplast 8 cm/1m 1 Stk.

Desinfektionsmittel 3 Stk.

in Kleinpackung 1

Schere und 1 Alu-Decke
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Fur den Arzt

Arzneimittel, Anzahl Bemerkungen

Hilfsmittel

Prednisolom Amp. 1 Amp. nur far

1000 mg Formaldehyd

Infusion Notfallbox 1 Box Haemaccel 35
Notfallbox

Kreislaufmittel,

blutdrucksteigernd 5/6 Amp. Novadral

Brauntle 3 Stk.

Einmalspritze 5 ml je 5 Stk. nur far

Einmalinjektionsnadel je 5 Stk. Formaldehyd

Nr. 1 und Nr. 2

Stauschlauch 1 Stk.

(3) Merkblatt fir das anzuwendende Gas (s. Nummer 1 Abs. 3 TRGS 513).
(4) Anweisung zu den Arzneimitteln:

Gebrauchsanweisung fur die Arzneimittel und Hilfsmittel gemafld Anlage 3 zur TRGS
513

1. Auxiloson Dosier-Aerosol:

Dieses hochwirksame Arzneimittel dient zur Vorbeugung und Behandlung von
Schwellungszustadnden und Flussigkeitsansammlungen in der Lunge und im Kehl-
kopf.

Eine einmalige Anwendung, auch in hoher Dosierung ist véllig unschéadlich und kann
daher auch im Verdachtsfall durchgefiihrt werden.

Wesentlich ist, dass der Dosier-Aerosol-Stol3 eingeatmet wird; der Mechanismus
muss bedient werden unmittelbar vor einer tiefen Einatmung.

Bei Verdacht einer Vergiftung, die zur Reizung der Lunge fuhrt, sind sofort 10 Do-
sier-Aerosol-Sto3e anzuwenden. Nach 10 Minuten weitere 5 St63e und nach einer
halben Stunde noch einmal 5 St6RRe. Bei bereits bestehenden oder beginnenden
Beschwerden, d.h. mihsamer Atmung. Engigkeitsgefuhl im Hals sind sofort 15-20
Anwendungen durchzufihren, nach 5 Minuten sollen 5 weitere gegeben werden,
sofern keine Besserung eingetreten ist. Diese Behandlung ist fortzufihren, bis ein
Arzt Anweisung gibt oder die Behandlung Gbernimmt.
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2.  Mittel gegen Kreislaufschwache, blutdrucksteigernd, fllissig:

Bei Kreislaufschwache, blasser Gesichtsfarbe, kaum tastbarem Puls, Benommen-
heit, Mudigkeit konnen die Tropfen gegen Kreislaufschwéache gegeben werden,
wenn der Patient soweit bei Bewusstsein ist, dass er schlucken kann. Im Abstand
von 5 Minuten 15 Tropfen, die auch eine gewisse Wirkung haben, wenn sie im Mund
verteilt werden und nicht heruntergeschluckt werden. Besser ist die Wirkung, wenn
die Tropfen in Wasser gelost getrunken werden.

3.  Augentropfen in Einmalausfuhrung:

Diese Tropfen werden angewandt, nachdem das Auge gereinigt und gespult worden
ist.

4.  Arzneimittel fir den Arzt: Prednisolon Amp.:

Da die klinischen Erscheinungen einer Vergiftung oft spat eintreten, ist die Anwen-
dung von Prednisolon auch im Verdachtsfall indiziert.
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Anlage 4 zur TRGS 513

Lehrgang zur Vermittlung der Sachkunde fur die Durchfiihrung von Begasungen mit
Ethylenoxid in Begasungsanlagen, deren Rauminhalt 1 m? oder mehr betragt.

1. Grundlagen der Gassterilisation

1.1 Verschiedene Verfahren und deren Abgrenzung
1.2 Eigenschaften des Ethylenoxids

1.3 Notwendige Parameter

14 Apparative Voraussetzungen

2. Gefahrenpotential des Wirkgases

2.1 Grundbegriffe

21.1 Brennbarkeit

2.2 MelRmethode

2.2.1 Messgrofl3en

2.2.2 Messgerate

2.2.3 Praktische Ubungen

2.3 Wirkungen auf den menschlichen Organismus
2.3.1 Wirkungsmechanismus

2.3.2 Toxizitat

2.3.3 Kanzerogenitat

3. Rechtsvorschriften

3.1 Gefahrstoffverordnung, TRGS 513, einschlagige Normen
3.2 Unfallverhitungsvorschriften

4. Schutzmalinahmen

4.1 Apparative Sicherheitseinrichtungen

4.2 Personliche SchutzmalRnahmen

4.3 Mogliche Betriebsstérungen

4.4 Schutzmalinahmen bei Betriebsstérungen

5. Praktische Einfuhrung, Flaschenwechsel, Beladung, Dichtheitspriifung
5.1 Durchfiihrung einer Sterilisation

5.2 Freigabe

5.3 Simulation von Stdérungen

5.4 Praxis der apparativen Sicherheitseinrichtungen
6. Diskussion

7. Prifung

Dauer des Lehrgangs: 3 Tage
Teilnehmerzahl: Die Teilnehmerzahl ist auf ca. 25 Personen beschrénkt.

Lehrkrafte: Sachverstandige Personen (sind der anerkennenden Behdrde namentlich
zu benennen).

Fortbildungslehrgange miussen mindestens die Lehrinhalte unter Nummer 2. - 4.
vermitteln und mindestens 1,5 Tage umfassen.



