Checkliste zu den Anforderungen aufgrund der TRGS 513 an
die Gassterilisation mit Ethylenoxid und Formaldehyd

W. Bodenschatz

Die Anwendung der Liste erfolgt in alleiniger Verantwortung des Benutzers.

Checkliste

1. Wer muss entsprechend der MPBetreibV zur Sterilisierbarkeit von Produkten mit EO oder F:
* Angaben machen?
2. Wie sind Sterilisatoren im Gesundheitswesen entsprechend MPG eingestuft?
3.  Woran ist an einem Niedertemperatur-Sterilisator im Gesundheitswesen erkennbar, dass fiir da
Gerit die Konformitadt mit den geltenden technischen Regeln (Normen) nachgewiesen wurde?
4.  Welche Eigenschaften hat Formaldehyd?
5. Welche Eigenschaften hat Ethylenoxid?
6. Warum werden beim Ethylenoxid-Verfahren Gasgemische eingesetzt?
7.  Was bedeutet die Bezeichnung NTDF-Sterilisation?
8. Beschreiben Sie die Rettungskette.
9. Welche Bedeutung hat eine TRGS?
10. Welches Gesetz liegt der Gefahrstoffverordnung zugrunde?
11. Was bedeutet die Abkiirzung TRGS?
12.  Welche giftigen und sehr giftigen Gase sind zur Sterilisation erlaubt?
13.  Gehort auch die Desinfektion zur TRGS 5132
14. Wer ist Begasungsleiter und welche Verantwortung tragt er?
15. Gilt die TRGS 513 auch fiir mobile Begasungsanlagen?
16. Was ist der Unterschied zwischen automatischen und vollautomatischen Begasungsanlagen?
17.  Wer ist sachkundig fir die Bedienung?
18.  Wer is sachkundig fur die Wartung?
19.  Wie ist Formaldehyd als Gefahrstoff eingestuft?
20. Wie ist Ethylenoxid als Gefahrstoff eingestuft?
21. Was versteht man unter dem MAK-Wert?
22. Was versteht man unter dem TRK-Wert?
23. Was versteht man unter der Ausloseschwelle?
24. In welchen Anlagen darf Ethylenoxid nicht verwendet werden?
25. Welche Materialien diirfen mit Ethylenoxid oder Formaldehyd sterilisiert werden?
26. Welche beiden Genehmigungen werden benotigt?
27. Wie erhilt man eine Erlaubnis?
28. Wie viele Befihigungsscheininhaber werden benotigt?
29.  Auf welche Zeitdauer wird die Erlaubnis in der Regel erteilt, mit welchen Auflagen oder Be

schrankungen?

30. Wie und wem ist der Wechsel von Befihigungsscheininhabern anzuzeigen? Wer hat das anzu
zeigen?

31. Was besagt die Anzeigepflicht gemif§ § 37 Gefahrstoffverordnung?

32. Wie erhilt man einen Befihigungsschein?

33.  Was ist ein ermdchtigter Arzt nach § 30 der Gefahrstoffverordnung?

34. Was mufs der Arzt bescheinigen?

35. Wie wird die Sachkunde nachgewiesen?

36.  Vor wem wird die Sachkundepriifung abgelegt?

37.  Wie alt muf$ ein Befahigungsscheininhaber sein?

38.  Wer gibt Untersuchungsempfehlungen fiir die gesundheitlichen Eignungsuntersuchungen her-
aus?

39.  Was versteht die TRGS 513 unter ausreichender Erfahrung?
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Wer fiihrt die Unterweisung am Sterilisator durch?

Wie wird ein Befihigungsschein in der Regel befristet?

Wie kann ein Befdhigungsschein beschrinkt werden?

Wann erlischt ein Befihigungsschein?

Was sind die Folgen des Erloschens eines Befihigungsscheines?

Wie kann ein Befiahigungsschein verlingert werden?

MufS ein Begasungsleiter bestellt werden?

Kann ein Begasungsleiter fiir mehrere Gassterilisatoren bestellt werden?

Wer darf bei der Begasung eingesetzt werden?

Wer mufd wahrend der wesentlichen Arbeitsschritte zugegen sein?

Welche sind die wesentlichen Arbeitsschritte?

Welcher Arbeitsschritt ist nur bei nicht-vollautomatischen Gassterilisationsgeriten ,,wesent-
lich«?

Was ist bei dem ,,wesentlichen Arbeitsschritt der Beladung mit den zu sterilisierenden/begasen-
den Giitern“ aufler der grundsitzlichen Sterilisierbarkeit zu beachten?

Wann ist Gut zu entnehmen?

Von wann bis wann sollen ein Befihigungsscheininhaber oder ein Sachkundiger telefonisch
erreichbar sein?

Die Buchfiihrung umfafSt was?

Gasflaschenwechsel darf durch wen erfolgen?

Welche 5 Punkte miissen vor Beginn der Begasung bekannt sein?

Diirfen nicht-vollautomatische Gerite mit Uberdruck betrieben werden?

Nach welcher Vorschrift wird die Dichtheit gepriift?

Standige Arbeitsplitze sind wo nicht erlaubt?

Genehmigungspflicht nach Baurecht und Immissionsschutzrecht beachtet?

Wie erfolgt die Liiftung von Aggregateraum und Flaschenschrank bei Uberdruckverfahren?
Welche Vorschriften gelten fiir die Entgasung der Gasleitung (von der Flasche bis zum ersten
Absperrventil)?

Was bedeutet ,,Flaschenwechsel im Vollschlauchsystem “?

Fiir Druckgasflaschen gilt welche TRG?

Fiir Entnahmerdume gilt welcher Luftwechsel?

Ist eine Ausgasung nach der Sterilisation notig?

Wo darf diese erfolgen?

Welche Werte diirfen beim Offnen einer Sterilisierkammer nicht iiberschritten werden?

Wozu ist eine Nachentgasung aufSerhalb der Gerite erlaubt?

Welche Auswirkung kann die Wahl der Sterilgutverpackung auf das Ergebnis der Sterilisation
und Desorption haben?

Welche Anforderungen werden an Ausgasungsschrinke gestellt?

Welcher Luftwechsel gilt fiir Nachentgasungsriume und welcher Hochstwert ist hier erlaubt?
Sterilgut darf in welchen Riumen gelagert werden?

Wann kann die Freigabe erfolgen?

Worin unterscheiden sich die Voraussetzungen zur Freigabe der ,,begasten® ,sterilisierten® Gii-
ter entsprechend der TRGS 513 und der MPBetreibV?

Wodurch kann der Nachweis iiber die Gefahrlosigkeit des Materials erfolgen?

Wie hat die Meldung in Schadensfillen zu erfolgen?

Wer darf Wartungsarbeiten, Reparaturen und wesentliche Anderungen durchfithren?

Durch wen erfolgt die sicherheitstechnische Priifung und wie oft?

Welcher Verordnung unterliegen Druckbehilter?

Welche Vorschrift ist der Arbeitsbereichsanalyse zugrunde zu legen?

Wann ist eine Arbeitsbereichsanalyse durchzufiihren?

Bei welchen Begasungsanlagen/Sterilisatoren kann nach TRGS 420 und 513 davon ausgegan-
gen werden, dass der Luftgrenzwert fiir den Gefahrstoff dauerhaft sicher eingehalten wird?
Die Beurteilung der Ergebnisse der Arbeitsbereichsanalyse erfolgt auf der Grundlage welcher
Vorschrift?

Wer darf Messungen im Rahmen der Arbeitsbereichsanalyse durchfithren?
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Meflergebnisse mussen wie lange aufbewahrt werden?

Wann miissen Arbeitnehmer arbeitsmedizinisch beztiglich Umgang mit krebserzeugenden Sto
fen tiberwacht werden?

Was wire notig, wenn MAK- und/oder TRK-Werte tiberschritten werden?

Was wire notig, wenn die Ausloseschwelle fir Ethylenoxid iiberschritten wird?

Wie hoch ist die Ausloseschwelle von Formaldehyd?

Wie hoch ist die Auslseschwelle von Ethylenoxid?

Wer hat die Benutzung von persénlicher Schutzausriistung zu tiberwachen?

Wo steht, welche Schutzausriistung geeignet ist?

Was ist beziiglich der Aufnahme von Nahrungs- und Genuf$mitteln zu beachten?

Wie sind die Regelungen beziiglich der Bereitstellung von Wasch- und Duschgelegenheiten?
Wie sind die Regelungen beziiglich der Aufbewahrung von Garderobe?

Aus welcher Vorschrift konnen Sie entnehmen, welche Arzneimittel und Gerite fiir die Ersi
Hilfe bereitzuhalten sind?

Wie oft ist die Erste-Hilfe-Ausstattung zu tiberpriifen und wie erfolgt die D okumentation?
FliefSendes Wasser ist wofiir erforderlich?

Was ist bei Vergiftungen und Hautschddigungen zu tun?

Welche Regelungen gelten fiir die Beschaftigung von Jugendlichen?

Welche Regelungen gelten fiir die Beschaftigung werdender Miitter?

Welche Regelungen gelten fiir die Beschaftigung stillender Miitter?

Welche Regelungen gelten fiir die Beschiftigung von Arbeitnehmern, wenn die Ausléseschwell
von Ethylenoxid iberschritten wird?

Wie hat die Lagerung von Ethylenoxid und Formaldehyd zu erfolgen?

Welche Vorschriften gelten fur die Lagerung von Sterilisations-Gaskartuschen?

Wie erfolgt die Entsorgung von Behiltern fiir Formaldehyd und Ethylenoxid?

Wie erfolgt die Entsorgung von Kondensat?

Was ist der Inhalt von Betriebsanweisungen? Wie sind Betriebsanweisungen bekannt z
machen?

Wo findet man Hinweise zur Erstellung von Betriebsanweisungen?

Wie oft hat eine Unterweisung zu erfolgen?

Welche Schwerpunkte enthilt eine Urterweisung?

Nachweise zur durchgefiihrten Unterweisung sind wie lange aufzubewahren?

Welche weiteren Regelungen, Vorschriften etc. sind zu beachten?

Wo ist ein Vordruck zu finden, der bei der Dokomentation des Nachweises iiber die Unterwes
sung an Sterilisationsgerdten verwendet werden soll?

Welche Arzneimittel und Hilfsmittel missen in Krankenhdusern vorritig gehalten werden?
Welche Arzneimittel und Hilfsmittel miissen in sonstigen Einrichtungen vorritig gehalten wer
den?

Fiir wen miuissen Arznei- und Hilfsmittel bereit gehalten werden?

Wie wird Auxiloson angewendet?

Wie wird das vorzuhaltende Mittel gegen Kreislaufbeschwerden angewendet?

Wie werden Augentropfen angewendet?



