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1 Einleitung und Geltungsbereich

Die Gewahrleistung der Hygiene und die Vermeidung von Infektionen sind im

Gesundheitswesen wichtige und zentrale Aufgaben. Die Erkenntnis aus dem
19. Jahrhundert, dass die Mikroorganismen (Keime) die Ursache fur Infekti-

onskrankheiten sind, fuhrte zu Strategien und L&sungen zur Reduktion der

Keimzahlen, mit dem Ziel, die Ubertragung von Mikroorganismen auf die Pa-
tienten und das Pflegepersonal zu verhindern.

Grundséatzlich wird zwischen zwei Verfahren zur Reduktion der Keimzahlen
unterschieden: Die Desinfektion hat zum Ziel, die Keimzahl um einen bestimm-
ten Faktor (in der Regel 10* bis 10°) zu reduzieren. Demgegenuber werden
an Sterilisationsmethoden weit hdhere Anspriiche gestellt. Bei anerkannten
Sterilisationsmethoden wird erwartet, dass durch einen halben Sterilisations-
zyklus bereits eine Reduktion der Keimzahlen um einen Faktor 10° erreicht
wird.

Das Aufkommen von temperatursensitiven Materialien und Geraten im Ge-
sundheitswesen erforderte neue Sterilisationsverfahren. Neben den «klassi-
schen» Methoden wie der Dampfsterilisation mussten Verfahren gesucht
werden, die eine zuverlassige Abtdtung der Keime auch bei niedrigen Tempe-
raturen gewahrleisten.

Die vorliegende Publikation befasst sich mit zwei Sterilisationsverfahren im
Niedertemperaturbereich, die aus Sicht des Gesundheitsschutzes besonde-
re Beachtung verdienen. Ethylenoxid oder Ethylenoxid-Inertgas-Gemische
werden in der Niedertemperatursterilisation bis zu einer Temperatur von ca.
60° C eingesetzt. Formaldehyd wird im so genannten Niedertemperatur-Dampf-
und-Formaldehyd-Verfahren (NTDF) ebenfalls bis 60° C verwendet. In jung-
ster Zeit wird fUr thermolabile Instrumente in vermehrtem Mass die Plasma-
sterilisation eingesetzt. Nach aktuellem Kenntnisstand besteht bei korrekter
Handhabung dieser Methode keine Gefahrdung flir Arbeitnehmende (58).

Aufgrund der Verordnung Uber die Verhitung von Unféllen und Berufskrank-
heiten (VUV) vom 19. Dezember 1983 beaufsichtigt die Suva seit 1984 in
allen Betrieben der Schweiz die Anwendung der Vorschriften Uber die VerhU-
tung von Berufskrankheiten (4). 1991 hat die Suva im Rahmen der «Schwei-
zerischen Bléatter fUr Arbeitssicherheit» eine erste Schrift mit Empfehlungen
flr die Ethylenoxid-Sterilisation veroffentlicht.



Neue Erkenntnisse und neu in Kraft getretene Grundlagen, z. B. die Richtlinie
6508 der Eidgendssischen Koordinationskommission fur Arbeitssicherheit
(EKAS) Uber den Beizug von Arbeitsarzten und anderen Spezialisten der Ar-
beitssicherheit (13), machten eine Uberarbeitung der Schrift notwendig. Die
vorliegende Publikation fasst den heutigen Stand der Kenntnisse Uber die
Geféhrdungen der Arbeitnehmenden beim Umgang mit Ethylenoxid bzw. For-
maldehyd in der Sterilisation zusammen und zeigt aus Sicht des Aufsichts-
organs fur die Verhltung von Berufskrankheiten die technischen, organisato-
rischen und personenbezogenen Schutzmassnahmen zur Verhinderung der
auftretenden Gefahrdungen auf.

Die vorliegenden Empfehlungen stutzen sich auf das Unfallversicherungsge-
setz UVG (2) und beziehen sich nur auf Aspekte des Arbeitnehmerschutzes.
Die Empfehlungen sind zudem auf die Anwendung der Verfahren im Gesund-
heitswesen beschrankt.

Produktsicherheit und Patientensicherheit sind nicht Gegenstand dieser Pu-
blikation. Fur diese Aspekte wird auf das Bundesgesetz vom 15. Dezember
2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte und die zugehorigen Verord-
nungen sowie auf kantonales Recht bezlglich Heilmittel verwiesen (9). Auf
Vorschriften und Massnahmen im Bereich des Umweltschutzes wird nur
punktuell eingegangen, da fir die Uberpriifung der Einhaltung der entspre-
chenden Gesetze (10) die kantonalen Behdrden zustandig sind.



2  Sterilisationsverfahren mit
Ethylenoxid und Formaldehyd

Das Aufkommen temperatursensitiver Materialien und Gegenstande und die
gestiegenen Anforderungen an die Qualitéat von Medizinprodukten fUhrten
zur Entwicklung von Sterilisationsmethoden im Niedertemperaturbereich unter
100°C.

Die Sterilisationsmethode mit Ethylenoxid oder Ethylenoxid-Inertgas-Gemi-
schen hat sich im Gesundheitswesen durchgesetzt. Sie wird auch industriell
flr die Produktion von medizinischen Gutern angewendet.

Als alternative Methode kommt im Gesundheitswesen unter anderem das
NTDF-Verfahren (Niedertemperatur-Dampf-und-Formaldehyd-Verfahren)
zum Einsatz.

Auf weitere Niedertemperatur-Sterilisationsmethoden wird unter Ziffer 5.1
«Ersatz» eingegangen.

An dieser Stelle sollen die beiden Verfahren Ethylenoxid und NTDF kurz erklart
werden. FUr eine detaillierte Beschreibung der Verfahren wird auf die ent-
sprechende Literatur (35) verwiesen.

2.1 Ethylenoxid und Ethylenoxid-Inertgas-Gemische

Im Gesundheitswesen werden heute weitgehend zwei unterschiedliche
Verfahren bzw. Geréatetypen eingesetzt:

m Uberdruckverfahren mit Ethylenoxid-Inertgas-Gemischen
Die Geréte arbeiten mit einem Gasgemisch aus 6 % Ethylenoxid und 94 %
CO, bei 1,7 bar Uberdruck. Das Gasgemisch ist nicht explosionsféhig.
Zudem wirkt sich das CO, positiv auf die Desorption (siehe Ziffer 2.1.1)
des Ethylenoxids aus. Die Gasversorgung erfolgt bei diesen Systemen
Uber Druckgasflaschen.

Im Uberdruckverfahren arbeitende Geréate sind vollautomatische Systeme.
Der wahrend des Betriebs herrschende Uberdruck im Gerét bedingt eine
vorgangige Dichtigkeitsprifung, um unkontrolliertes Ausstrémen der Gase
zu vermeiden. Ein Offnen der Geréte ist ohne vorgangige Entliiftung und
minimale Desorption nicht moglich.



m Unterdruckverfahren
Im Unterdruckverfahren arbeitende Geréte sterilisieren in der Regel mit
100 % Ethylenoxid. Die Gasversorgung erfolgt Gber Kartuschen, die in die
Geréte eingesetzt und im Verlaufe des Sterilisationsprozesses punktiert
werden, oder Uber Druckgasflaschen.

Die meisten in der Schweiz im Gesundheitswesen eingesetzten Ethylen-
oxid-Sterilisatoren arbeiten im Unterdruckverfahren.

Abbildung 1:

Im Unterdruckverfahren arbeitendes
Gerat, das mit Ethylenoxid aus
Kartuschen versorgt wird.

Automatische Gerate beider Verfahren haben eine integrierte Desorptions-
funktion, die unmittelbar nach der Sterilisation und der EntltGftung des
Gerates eine kontrollierte aktive Desorption des Sterilgutes erlaubt. Automa-
tische Gerate werden zudem oft in Kombination mit separaten Entliiftungs-
schranken oder auch mit Entliftungsrdumen eingesetzt.

Das am Ende der Sterilisation aus der Sterilisationskammer abgegebene
Ethylenoxid wird nicht direkt in die Atmosphare geleitet, sondern Uber einen
Katalysator oder ein anderes System in ungefahrliche Stoffe umgewandelt,
die dann in die Umgebung abgeleitet werden kénnen. Die katalytische Um-
wandlung des Ethylenoxids in Kohlendioxid und Wasser geschieht mit einer
typischen Effizienz von 99.9 %, womit gewahrleistet wird, dass Emissionen



aus der Kammer innerhalb der international akzeptierten Umweltgrenzwerte
liegen. Ethylenoxid kann auch Uber eine permanent brennende Propangas-
flamme mit gleichem Erfolg und Resultat entsorgt werden. FUr die genauen
Anforderungen verweisen wir auf die geltende Gesetzgebung (10).

2.1.1 Desorption

Wahrend der Sterilisation dringt Ethylenoxid in das Sterilgut ein oder wird
auf der Oberflache gebunden (Adsorption). Die Menge des bei der Adsorpti-
on gebundenen Ethylenoxids ist abhangig vom Material. Kunststoffe adsor-
bieren in der Regel weit mehr Ethylenoxid als beispielsweise Metalle. Ge-
naue Angaben zum Adsorptions- bzw. Desorptionsverhalten verschiedener
Materialien sind bei den jeweiligen Herstellern und Lieferanten erhéltlich.
Bei der Desorption wird das Ethylenoxid in einer Gleichgewichtsreaktion
wieder an die Umgebung abgegeben. Dadurch kann in der Umgebung von
Sterilgut eine betrachtliche Konzentration an Ethylenoxid auftreten, was ei-
nerseits die Arbeitnehmenden in der Sterilisation und andererseits die Ge-
sundheit der Patienten geféhrden kann. Die Anforderungen zum Schutz der
Patienten sind in der Norm ISO 10993-7 geregelt.

Die Desorptionsgeschwindigkeit ist abhangig von Material, Umgebungstem-
peratur und Ethylenoxid-Konzentration in der Umgebung. Eine Desorption
im Sterilisationsgerat oder im Entgasungsschrank bei erhdhter Temperatur
und standiger Entliftung ist daher in der Regel effizienter als eine Desorpti-
on in einem Entliftungsraum oder im Sterilgutlagerraum.

Die meisten Hersteller von Ethylenoxid-Sterilisatoren liefern flr verschiedene
Materialien Angaben Uber die minimalen Desorptionszeiten. Aus arbeitshy-
gienischen Grinden mussen bei der Desorption folgende Regeln beachtet
werden:

m Die minimale Desorptionszeit richtet sich nach dem Material mit der
langsten Desorptionszeit.

m Die Desorption soll wenn immer moglich im Sterilisator unmittelbar im
Anschluss an den Sterilisationszyklus durchgeflihrt werden.

m FEine totale Desorptionszeit von 8 Stunden sollte dabei nicht unterschritten
werden.



2.2 Formaldehyd

Die Verbindung aus Wasserdampf mit Formaldehyd in Kombination mit einem
fraktionierten Vakuum, das so genannte Niedertemperatur-Dampf-und-
Formaldehyd-Verfahren (NTDF-Verfahren), erlaubt ebenfalls eine zuverlassige
Sterilisation der meisten thermolabilen Materialien und Gegenstande.

Moderne Gerate sind mit einer vollautomatischen Prozesssteuerung ausge-
rUstet, die eine Freisetzung von Formaldehyd weitgehend verhindert. Die
Prozesse beinhalten neben dem Sterilisationszyklus eine anschliessende Be-
[Uftung mit Dampfwasche zur Reduktion der Rickstande. Im Falle eines
fehlerhaften Prozessverlaufs wird zuerst desorbiert und geluftet, bevor das
Gerat gedffnet werden kann.

Die Prozesstemperatur liegt zwischen 50 und 60° C mit einer Formaldehyd-
Konzentration in der Vorratsldsung von ca. 3 %. Die Formaldehyd-Lésung
wird automatisch Uber geschlossene Vorratsgefasse bezogen.

Auch bei der Sterilisation mit Formaldehyd bleiben nach der Sterilisation Rick-
sténde, vor allem in Form von Paraformaldehyd, auf dem Sterilgut zurtck.
Die Ruckstande werden mit einer Dampfwasche von der Oberflache des Ste-
rilgutes geldst. Das kondensierte Wasser-Formaldehyd-Gemisch wird tber
die Vakuumpumpe entsorgt. Das Formaldehyd liegt dabei in stark verdinn-
ter Form vor. Gasférmiges, freies Formaldehyd entsteht bei diesem Vorgang
in sehr geringem Ausmass. Auch bei Formaldehyd-Konzentrationen unter-
halb der arbeitshygienischen Grenzwerte ist jedoch das sensibilisierende Po-
tenzial dieses Stoffes zu beachten (siehe Ziffer 3.2.2).

Abbildung 2:
Gerét fUr die Sterilisation im
NTDF-Verfahren.
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3  Gesundheitliche Gefahrdungen
und Grenzwerte am Arbeitsplatz

Die sterilisierende Wirkung von Ethylenoxid und Formaldehyd beruht auf der
Fahigkeit, mit organischen Molekdilen einer Zelle, beispielsweise Proteinen
oder Nukleins&uren, zu reagieren und deren Funktionen zu beeintrachtigen
oder gar zu unterbinden.

Sterilisierende Agenzien wie Ethylenoxid oder Formaldehyd unterscheiden in
ihrer Wirkung nicht zwischen einer Bakterienzelle und einer menschlichen
Zelle. Daraus ergibt sich das flr den Menschen gesundheitsgefahrdende
Potenzial der beiden Substanzen.

3.1 Ethylenoxid: chemische, physikalische und
toxikologische Eigenschaften

Weitere Bezeichnungen fur Ethylenoxid sind:

Oxiran
1,2 Epoxyethan
Dimethylenoxid

Die wichtigsten physikalischen und chemischen Eigenschaften von Ethylen-
oxid sind in Tabelle 1 zusammengestellt:

Molekulargewicht 44,05 g
Aggregatszustand (20°C, Normaldruck) gasférmig
Siedepunkt 10,7°C

Farbe farblos

Geruch sUsslich, atherisch
Geruchsschwelle ca. 700 ppm
untere Explosionsgrenze bei 1 bar 2,7 %

obere Explosionsgrenze bei 1 bar 100 %
Flammpunkt von reinem Ethylenoxid —57°C
ZUndtemperatur in Luft bei 1 bar 429°C

Tabelle 1:
Physikalische und chemische Eigenschaften von Ethylenoxid.
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Ethylenoxid ist aufgrund seiner chemischen Struktur (Abbildung 3) dusserst
reaktionsfahig. Es bildet mit Sauerstoff oder Luft Uber einen breiten Konzen-
trationsbereich von 2,7 bis 100 % ein explosionsfahiges Gemisch. Bei Er-
warmung von Druckbehéltern kann Ethylenoxid spontan polymerisieren. In
der Gegenwart von Katalysatoren, z. B. Aluminium oder Eisenoxid, kann

die Polymerisations-Reaktion explosionsartig verlaufen.

H,C CH, ® ©

\ / <4—) HyC CH, ol

(o]

Abbildung 3:
Ethylenoxid-Summenformel C,H,O.

Ethylenoxid dringt sehr leicht in Zellen ein, wo es mit Molekulen, die ein labi-
les Wasserstoff-Atom enthalten, unter Bildung einer Hydroxyethyl-Gruppe
reagiert. Aus toxikologischer Sicht sind die Reaktionen mit organischen Mo-
lekUlen, wie beispielsweise Proteinen oder der Erbsubstanz (Desoxyribonu-
kleinsaure, DNS), von besonderer Bedeutung. In Abbildung 4 und 5 sind
diese beiden Reaktionen schematisch dargestellt:

/ ® O]
H,

N HC —CH,— Ol Oi-l
R—C—H CH,
|
/C—O crz
H—N N
\ R— C—H
H—C—R

Abbildung 4:
Reaktion von Ethylenoxid mit dem N-terminalen Ende eines Proteins.
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Proteine Ubernehmen in der Zelle eine Vielzahl verschiedener Funktionen
(Struktur, Katalysatoren, Transport usw.). Die Reaktion von Ethylenoxid mit
einem Protein fUhrt zu einer Veranderung der rdumlichen Struktur des Protein-
molekdls, wodurch das Protein seine naturliche Funktion nicht mehr erflllen
kann. Sind viele Proteine betroffen, stirbt die Zelle.

Auch die Reaktion mit der Erbsubstanz, der Desoxyribonukleinsaure (DNS),
ist mdglich. In Abbildung 5 wird beispielhaft die Reaktion von Ethylenoxid mit
einer der vier Basen der DNS, dem Guanin, gezeigt. Das Resultat einer sol-
chen Reaktion ist eine Mutation. Eine solche Mutation wird bei der Zellteilung
weitergegeben. Die mdglichen Folgen von Mutationen sind vielfaltig und rei-
chen von der fehlerhaften Produktion von Proteinen bis hin zu einer Trans-
formation der Zelle in eine bdsartige Krebszelle. Effiziente Reparaturmechanis-
men der menschlichen Zellen beheben viele dieser Mutationen.

® _® OH
H2C—CH2—OI CHz
- |
CH
c o
? Ne b
/ \c/ ~N

N c NH
7 \ﬁ/ \1«4 q CH | |
CH c c
N /c /c\

N~ SN NH, |

| — O — Pentose
P— O — Pentose R

\ P—0—

P— O — Pentose ~

Abbildung 5:
Reaktion von Ethylenoxid mit einer Guanin-Base der DNS.
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3.1.1  Kennzeichnung und Gefahrenhinweise

Gefahrliche Stoffe sind nach dem neuen Chemikaliengesetz und den entspre-
chenden Verordnungen zu kennzeichnen. Die Kennzeichnung umfasst im
Wesentlichen die Piktogramme, die auf die hauptsachlichen Gefahrdungen
hinweisen, sowie die R- und S-Satze fur Hinweise auf besondere Gefahren
und die entsprechenden Sicherheitsratschlage (20). Fur Ethylenoxid sind dies:

Hochentzlindlich Giftig

Hinweise auf die besondern Gefahren (R-Satze):

R45 Kann Krebs erzeugen

R46 Kann vererbbare Schaden verursachen
R12 Hochentzindlich

R23 Giftig beim Einatmen

Sicherheitsratschlage (S-Séatze):

S53  Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen
einholen.
S45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen.

3.1.2 Toxikologie von Ethylenoxid

Ethylenoxid hat einen susslich-&therischen Geruch. Die Geruchsschwelle liegt
fur die Wahrnehmung bei Uber 250 ppm und fur die Erkennung bei 500 bis
700 ppm, d. h. sehr hoch im Vergleich zu den Arbeitsplatzgrenzwerten von
1 ppm (siehe Ziffer 3.1.3), so dass der Geruch keine Warneigenschaft be-
sitzt. Ethylenoxid wirkt auf die Haut und Schleimhaute reizend, kann zu toxi-
schen Reaktionen besonderes im Bereich des zentralen und peripheren
Nervensystems flhren, hat eine sensibilisierende Wirkung und ist geno-
toxisch und krebserzeugend.
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Wirkung auf die Haut

Ethylenoxid wirkt hautreizend und kann zu toxisch-irritativen Kontaktder-
matitiden fUhren. Bei Einwirkung hoher Konzentrationen Uber 1&angere Zeit
kdnnen Blasenbildungen auftreten. Selten sind auch allergische Kontaktek-
zeme, bedingt durch eine Sensibilisierung vom Spattyp gegentber Ethy-
lenoxid, beschrieben worden, und zwar nicht nur bei direktem Hautkontakt,
sondern auch durch Ethylenoxid-Gase (Airborne Contact Dermatitis) (51).

Wirkung auf die Atemwege

In hohen Konzentrationen fuhrt Ethylenoxid zu Reizerscheinungen im Be-
reich der Augenbindehute sowie der oberen und unteren Atemwege.
Nach einmaliger hoher Einwirkung von wahrscheinlich mehreren 100 ppm
ist ein chronisches Asthma im Sinne eines Reactive Airways Dysfunction
Syndrome (RADS) beschrieben worden (30). Allergische Rhinokunjunkti-
vitiden sowie Asthma bronchiale durch eine Sensibilisierung gegentiber
Ethylenoxid werden jedoch selten beobachtet (57).

Neurotoxische Wirkung

Nach Expositionen Uber langere Zeit, die weit Uber den heute geltenden
Grenzwerten am Arbeitsplatz lagen, sind Stérungen des zentralen Nerven-
systems mit Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Benommenheit,
Schwindelgefiihl und Erregungszustédnden beobachtet worden. Auch
wurde nach sehr hohen Einwirkungen mit Konzentrationen von mehreren
100 ppm eine sensomotorische Polyneuropathie beschrieben (45).

Katarakt (grauer Star)

In der Literatur wird Uber Falle von subkapsularem Katarakt nach sehr
hohen Ethylenoxid-Einwirkungen, wahrscheinlich im Bereich von mehreren
100 ppm, berichtet (29).

Krebserzeugende Wirkung

Ethylenoxid hat alkylierende Eigenschaften und zeigt im Tierversuch eine
mutagene Wirkung. Im Tierversuch konnte zudem konzentrationsabhangig
eine krebserzeugende Wirkung beobachtet werden. So fuhrt Ethylenoxid
bei der Maus bei subkutaner Injektion zu lokalen malignen Neoplasien.
Bei der Ratte konnten nach oraler Applikation Magenkarzinome, nach In-
halation monozytare Leukamien, peritoneale Mesotheliome sowie Hirn-
tumore beobachtet werden.

Beim Menschen wurden nach Einwirkung von Ethylenoxid Proteinaddukte
bzw. Hdmoglobinaddukte nachgewiesen. Eine genotoxische Wirkung bei
Ethylenoxid-exponierten Arbeitnehmenden konnte in mehreren Untersu-

chungen durch den Nachweis vermehrter Chromosomenaberrationen, eines
Schwester-Chromatidaustausches oder der Bildung von Mikronuklei be-
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legt werden. Die beobachteten Veranderungen sind von der Konzentrati-
on und Dauer der Einwirkung abhangig. Epidemiologische Studien haben
Assoziationen zwischen einer Ethylenoxid-Exposition von Arbeitnehmen-
den in Chemiewerken und Sterilisationsabteilungen mit lymphatischen
Leuk&mien, Non-Hodgkin-Lymphomen einerseits und Magenkarzinomen
andererseits aufgezeigt, wahrend neuere Untersuchungen kein erhéhtes
Krebsrisiko ergeben haben. In den Grenzwertlisten der Deutschen For-
schungsgemeinschaft DFG, der American Conference of Governmental
Industrial Hygienists (ACGIH) und der Schweiz ist Ethylenoxid als Karzinogen
der Kategorie C2 eingestuft, d. h. als Stoff, der flir den Menschen als
krebserzeugend angesehen werden sollte, da hinreichend Anhaltspunkte
daftr bestehen. Bei krebserzeugenden Arbeitsstoffen der Kategorie C2
beruht die Annahme im Allgemeinen auf geeigneten Langzeittierversuchen
und sonstigen relevanten Informationen.

3.1.3 Grenzwert am Arbeitsplatz

Der Maximale Arbeitsplatzkonzentrationswert (MAK-Wert) ist die hdchstzu-
l&ssige Durchschnittskonzentration eines gas-, dampf- oder staubférmi-
gen Arbeitsstoffes in der Luft, die nach derzeitiger Kenntnis in der Regel bei
Einwirkung wahrend einer Arbeitszeit von 8 Stunden taglich und bis 42
Stunden pro Woche auch Uber 1&ngere Perioden bei der ganz stark Uber-
wiegenden Zahl der gesunden, am Arbeitsplatz Beschéftigten die Gesund-
heit nicht gefahrdet.

Der MAK-Wert fUr Ethylenoxid betragt 1 ppm (1ml/m? = 2 mg/m?® (14). Der
Stoff wird als Karzinogen der Kategorie C2 klassiert. Dies sind Stoffe, die als
krebserzeugend fur den Menschen angesehen werden sollten; es bestehen
hinreichend Anhaltspunkte fur die Annahme, dass die Exposition eines
Menschen gegeniber diesem Stoff Krebs erzeugen kann; diese Annahme
beruht im Allgemeinen auf geeigneten Langzeittierversuchen oder sonstigen
relevanten Informationen.

Wie bei anderen karzinogenen Stoffen, besonders der Kategorien C1 und
C2, sind die speziellen Bemerkungen der Publikation «Grenzwerte am Arbeits-
platz» (14) zu beachten. Dies betrifft vor allem die Tatsache, dass die Expo-
sition in jedem Fall so niedrig wie moglich sein sollte (Minimierungsgebot).
Ethylenoxid ist als erbgutverandernder Arbeitsstoff der Kategorie 2 (M2) einge-
stuft. Dies sind Stoffe, die als erbgutverandernd flir den Menschen angesehen
werden sollten; es bestehen hinreichend Anhaltspunkte fur die begrindete
Annahme, dass die Exposition eines Menschen gegentiber diesem Stoff zu
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vererbbaren Schaden fUhren kann; diese Annahme beruht im Allgemeinen auf
geeigneten Tierversuchen und sonstigen relevanten Informationen.

Ethylenoxid ist mit der Bezeichnung «H» gekennzeichnet, das heisst, durch die
zusatzliche Hautresorption kann die innere Belastung wesentlich hdher wer-
den als bei alleiniger Aufnahme Uber die Atemwege. Da ein biologisches Moni-
toring zur Beurteilung der inneren Belastung maoglich ist, ist der Stoff zusatzlich
mit «B» bezeichnet (biologisches Monitoring maglich; ein biologischer Arbeits-
stofftoleranzwert ist zum Zeitpunkt der Drucklegung noch nicht publiziert).

3.2 Formaldehyd: chemische, physikalische und
toxikologische Eigenschaften

Weitere Bezeichnungen fur Formaldehyd sind:

Formalin
Oxomethan
Methanal

Die wichtigsten physikalischen und chemischen Eigenschaften von Formal-
dehyd sind in Tabelle 2 zusammengestellt:

Molekulargewicht 30,03 g
Aggregatszustand (20° C, Normaldruck) gasférmig, handelstblich als
wassrige Lésung
Siedepunkt —21°C in reinem Zustand
Farbe farblos
Geruch stechend, durchdringend
Geruchsschwelle 0,05 -1 ppm
untere Explosionsgrenze bei 1 bar 7 %; in reinem, wasserfreiem Zustand
obere Explosionsgrenze bei 1 bar 73 %; in reinem, wasserfreiem Zustand
Flammpunkt (Formaldehydidsung) 32-61°C
ZUndtemperatur in Luft bei 1 bar 424° C; in reinem wasserfreiem Zustand

Tabelle 2:
Chemische und physikalische Eigenschaften von Formaldehyd.
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Abbildung 6:

Formaldehyd-Summenformel CH,O

Formaldehyd ist eine hochreaktive Substanz. Mit Sauerstoff oder Luft kann
Formaldehyd ein explosionsfahiges Gemisch bilden. Dasselbe gilt auch fur
Dampfe aus konzentrierten Formaldehyd-Ldsungen.

Formaldehyd wird als ca. 36- bis 40-prozentige gesattigte wassrige Losung
unter dem Namen Formalin in den Handel gebracht. Als wassrige Losung
tendiert Formaldehyd zur Polymerisation und Bildung von Paraformaldehyd.

Auch Formaldehyd hat aufgrund der reaktiven Carbonyl-Doppelbindung die
Mdglichkeit, mit einer Vielzahl von Molekulen der Zelle zu reagieren. Die
Konsequenzen der Reaktionen mit den wichtigsten Molekulen, den Protei-
nen und der Erbsubstanz, sind vergleichbar mit denjenigen bei der Reaktion
mit Ethylenoxid.

3.2.1 Kennzeichnung und Gefahrenhinweise

Die konzentrierten Formaldehyd-L&sungen (> 25 %) sind als «giftig» zu
bezeichnen und mit dem nachstehenden Piktogramm bzw. den folgenden
R- und S-Sé&tzen zu kennzeichnen.

Giftig

Hinweise auf besondere Gefahren (R-Satze):

R23/24/25 Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berlihrung
mit der Haut
R34 Verursacht Veratzungen
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R40 Verdacht auf krebserzeugende Wirkung
R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt maéglich

Sicherheitsratschlage (S-Satze):

S1/2 Unter Verschluss und fur Kinder unzuganglich aufoewahren.

S26 Bei Beruhrung mit den Augen sofort grindlich mit Wasser
abspulen und Arzt konsultieren.

S36/37/39 Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe
und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

S45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen.

S51 Nur in gut belUfteten Bereichen verwenden.

VerdUnnte Wirkldsungen von ca. 3 %, wie sie bei der Sterilisation eingesetzt
werden, sind als «gesundheitsschadlich» zu bezeichnen und mit dem ent-
sprechenden Piktogramm zu kennzeichnen.

Gesundheitsschadlich

3.2.2 Toxikologie von Formaldehyd

m Akute Toxitat

Formaldehyd ist ein stechend riechendes, farbloses Gas. Es verursacht kon-
zentrationsabhangige Reizerscheinungen an den Augenbindehduten sowie
den Schleimhauten der oberen und unteren Atemwege. Bei rascher Erho-
hung der Konzentration sind die Beschwerden starker ausgepragt, bei lan-
gerdauernder Exposition tritt ein Gewdhnungseffekt ein. Die Geruchsschwelle
sowie die Schwelle der akuten Reizwirkungen variieren interindividuell er-
heblich. Die Geruchsschwelle liegt zwischen 0,05 und 1,0 ppm. Bis zu 20 %
der Bevolkerung empfinden Konzentrationen im Bereich von 0,25 bis 0,5
ppm als beeintrachtigend. Bei besonders empfindlichen Personen kénnen
Expositionen in Konzentrationsbereichen unter 0,25 ppm zu Beschwerden
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fUhren. Die Reizschwelle im Bereich des Rachens/Kehlkopfs betragt etwa
0,5 ppm. Konzentrationen von 2 bis 3 ppm fuhren in der Regel zu Beschwer-
den wie Stechen in der Nase und im Rachen. Bei Konzentrationen von 4 bis
5 ppm tritt Tranenfluss und Unbehagen ein, hohe Konzentrationen zwischen
10 und 20 ppm verursachen starken Hustenreiz und Atemnot. Bei direktem
Hautkontakt kann in Abhangigkeit von der lokalen Konzentration und Ein-
wirkungsdauer von Formaldehyd eine toxisch-irritative Kontaktdermatitis
verursacht werden.

Sensibilisierende Wirkung

Allergische Kontaktekzeme, bedingt durch eine Sensibilisierung vom Spét-
typ, sind seit langem gut bekannt. Falle von Berufsasthma mit nachge-
wiesener Sensibilisierung sind dagegen selten beschrieben worden. So
zeigten sich in einer finnischen Untersuchung bei 230 Formaldehyd-ex-
ponierten Asthmatikern lediglich deren 12, bei denen die spezifische inha-
lative Bronchoprovokationstestung positiv ausfiel, obwohl bei rund 75 %
dieser 230 Arbeitnehmenden im Methacholin- oder Histamintest eine
unspezifische bronchiale Hyperreagibilitdt nachgewiesen werden konnte.
Gut bekannt ist eine Zunahme bestehender asthmatischer Beschwerden
durch Inhalation bereits geringer Konzentrationen von Formaldehyd bei
Personen mit hyperreagiblem Bronchialsystem (48).

Chronische Toxizitat auf die Atemwege

Chronische Bronchitiden und Lungenfunktionseinschrankungen durch
langdauernde Einwirkung gegentber Formaldehyd sind in wenigen Unter-
suchungen beschrieben worden (41,42,44). Bei Beschaftigten mit Ex-
position gegentiber Phenol-Formaldehydharzen und durchschnittlichen
Formaldehyd-Konzentrationen zwischen 0,4 und 0,8 ppm, maximal aber
13 und mehr ppm, sind teilweise messbare Einschrankungen der Lungen-
funktion und der Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitat beobachtet worden.

Chronische Toxizitat auf das Nervensystem

Bei Bewohnern von «Mobil Homes», die durch die dort verwendeten Bauma-
terialien gegenuber Formaldehyd exponiert waren, vermutete man aufgrund
von Untersuchungen, dass ein wiederholt feststellbares und unspezifisches
Krankheitsbild mit Kopfschmerzen, Reizbarkeit, Konzentrationsstérungen,
Schwindel sowie vermehrter Mudigkeit auf Formaldehydimmissionen zurlck-
zuflhren sei. Neben diesen Beschwerden waren Nausea, Brechreiz und ab-
dominale Schmerzen aufgetreten.

Symptome des zentralen Nervensystems sowie Einbussen bei neuropsycho-
logischen Funktionsprifungen wurden auch bei Histologielaborantinnen mit
Formaldehyd-Expositionen und gleichzeitiger Exposition gegentber organi-
schen Losungsmitteln beobachtet. Dabei war die Leistung in neuropsycholo-



gischen Tests in verschiedenen Bereichen umgekehrt mit der taglichen Dauer
der Formaldehyd-Exposition korreliert (42,43).

Krebserzeugende Wirkung

In Tierversuchen konnten bei Ratten nach hohen Expositionen von rund
6 und 14 ppm chronische Entziindungen, Ulzerationen, herdférmig oder
papillar wachsende Hyperplasien und vermehrt Plattenepithelkarzinome
im Bereich der Nasenhdhlen beobachtet werden. Lag die Exposition bei
6 ppm, traten Plattenepithelkarzinome selten auf, bei 14 ppm dagegen
haufig. Bei Mausen liessen sich nur in der héchsten Dosisgruppe von

14 ppm vereinzelt Plattenepithelkarzinome im Bereich der Nasenhohlen
nachweisen. Hamster wiesen bei Expositionen gegendber 10 und 30 ppm
keine Tumore auf.

Aus den derzeit bekannten epidemiologischen Untersuchungen bei Men-
schen kann keine konsistente Assoziation zwischen beruflicher Formal-
dehyd-Exposition und dem Auftreten von Tumoren der unteren Atemwege
abgeleitet werden. Auch die Studien, welche die Beziehungen zwischen
Formaldehyd-Einwirkung und Tumoren der oberen Atemwege untersuch-
ten, haben widersprichliche Ergebnisse gezeigt. Eine Auswertung von
30 Publikationen zur Epidemiologie der karzinogenen Wirkung von Form-
aldehyd-exponierten Populationen (47) und eine Metaanalyse auf der
Basis von 47 epidemiologischen Studien (27) ergaben bisher keinen ein-
deutigen Nachweis auf eine karzinogene Wirkung beim Menschen. Die
International Agency for Research on Cancer (IARC) der WHO hat die
epidemiologischen Daten von Untersuchungen am Menschen bis 2004
als «limited evidence in humans for carcinogenicity» bewertet.

Die IARC hat im Jahr 2004 erneut zur Karzinogenitat von Formaldehyd
Stellung genommen. Die Institution kam zum Schluss, dass aufgrund der
Epidemiologie eine gentigende Evidenz bestehe, dass Formaldehyd beim
Menschen nasopharyngeale Karzinome verursachen kann. Die Mortalitat
durch Leukamien — vor allem myeloische Leukamien — war bei 6 von 7 Ko-
horten von Arbeitnehmenden im Bereich des Gesundheitswesens und der
Gewebekonservierung erhéht. Zudem wurde auch bei Formaldehyd-Ex-
positionen in der Industrie in 2 von 3 Untersuchungen eine erhohte Inzidenz
von Leukémien festgestellt. Das IARC stellt fest, dass eine nicht genltigen-
de Evidenz besteht fur eine kausale Assoziation zwischen Leukamien und
beruflicher Exposition gegenuber Formaldehyd und nur eine eingeschrankte
Evidenz, dass Formaldehyd sinonasale maligne Tumore verursacht. In der
Gesamtbeurteilung kam die IARC aufgrund der tierexperimentellen und
epidemiologischen Daten zur Bewertung, dass Formaldehyd als karzino-
gen flr den Menschen zu betrachten ist (37).
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3.2.3 Grenzwerte am Arbeitsplatz

FUr die Definition des Maximalen Arbeitplatzkonzentrationswertes (MAK-Wert)
wird auf Ziffer 3.1.3 verwiesen.

Die Maximalen Arbeitsplatzkonzentrationswerte sind 8-Stunden-Mittelwerte.
In der Praxis schwankt jedoch die aktuelle Konzentration der Stoffe in der
Atemluft haufig in erheblichem Ausmass. Die Uberschreitung des Mittelwerts
bedarf deshalb bei vielen Stoffen der Begrenzung, um Gesundheitsschaden
zu verhuten. Basierend auf toxikologischen und arbeitshygienischen Krite-
rien werden Kurzzeitgrenzwerte definiert. Der Kurzzeitgrenzwert wird als
Mittelwert Uber 15 Minuten angegeben, d. h., dieser Grenzwert darf, gemit-
telt Uber eine 15-minttige Messperiode, nicht Uberschritten werden.

FUr Formaldehyd betragt der Maximale Arbeitsplatzkonzentrationswert (MAK-
Wert) 0,3 ppm (0,37 mg/m?) und der Kurzzeitgrenzwert 0,6 ppm (0,74 mg/m®)
(4 x 15 Minuten pro Arbeitsschicht). Formaldehyd ist als sensibilisierender
Arbeitsstoff (S) und bezlglich der krebserzeugenden Wirkung in Kategorie 3
(C3) eingestuft. In diese Kategorie sind Stoffe eingereiht, die wegen mogli-
cher krebserzeugender Wirkung beim Menschen Anlass zur Besorgnis ge-
ben, Uber die jedoch keine gentgenden Informationen fur eine befriedigende
Beurteilung vorliegen (38).

3.3 Uberwachung der Schadstoffkonzentration in der Luft

Beim Umgang mit flichtigen, gesundheitsgefahrdenden Stoffen ist eine regel-
massige Beurteilung der Situation notwendig. Bei Unsicherheit sind priméar
die technischen und organisatorischen Massnahmen zu Uberprifen und zu
verbessern (siehe Ziffer 5). Die Wirksamkeit der Verbesserungsmassnahmen
ist durch eine nachfolgende Raumluftkontrolle sicherzustellen.

Fur Ethylenoxid und Formaldehyd sind bei verschiedenen Anbietern unter-
schiedliche Systeme erhaltlich, die es dem Betrieb erlauben, solche Kontrol-
len mit angemessenem Aufwand durchzufUhren. Die wichtigsten Methoden
sollen im Folgenden kurz erlautert werden.

3.3.1 Passive Probenahmesysteme (Diffusionsmonitore)

Diffusionsmonitore sind passive Stoffsammler. Der Schadstoff diffundiert durch
eine Membran und wird auf der Reagenzschicht (z. B. Aktivkohle oder Pa-
pier) adsorbiert. Die Analyse erfolgt in einem Labor mit Gaschromatographie
oder einer VIS-Spektroskopie. Der Betrieb liefert dem Labor zuséatzlich zum
Diffusionsmonitor Angaben Uber Expositionszeit und Temperatur, Luftdruck
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und relative Luftfeuchtigkeit und erhalt das Resultat, ausgedriickt als mittlere
Schadstoffkonzentration am Messort. Fir Formaldehyd sind auch Diffusions-
monitore erhaltlich, die Uber eine Farbreaktion eine direkte Abschatzung der
mittleren Schadstoffkonzentration erlauben.

Diffusionsmonitore eignen sich sowohl flr personenbezogene Messungen
(der Monitor wird hierbei im Atembereich der zu Uberwachenden Person an
der Kleidung befestigt) als auch fir Raummessungen. Bei Raummessungen
ist jedoch darauf zu achten, dass eine minimale Luftbewegung besteht.

Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

Abbildung 7:
Diffusionsmonitor.
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3.3.2 Aktive Probenahmesysteme

Bei aktiven Probenahmesystemen wird eine definierte Menge Luft mit einer
von Hand oder elektrisch betriebenen Pumpe durch ein adsorbierendes
Medium gesaugt. Bei den Medien handelt es sich um impréagnierte Partikel
(als Granulat in Glasréhrchen), z. B. Aktivkohle, Silikagel oder Polymere.
Die Analyse erfolgt spater im Labor.

Sowohl fir Ethylenoxid als auch fir Formaldehyd existieren jedoch auch direkt
anzeigende Farbreaktionsréhrchen, die sich gut fUr schnelle orientierende
Messungen oder zum AufspUren von Leckagen eignen.

Abbildung 8:
Personengetragene Messung mit
einem aktiven Probenahmesystem.

3.3.3 Physikalische Verfahren

Kontinuierliche Messungen von Ethylenoxid und Formaldehyd kénnen mit Hilfe
von physikalischen Messmethoden, z. B. Photoionisationsdetektoren oder
Flammionisationsdetektoren, durchgefiihrt werden. Dies erlaubt die Aufdek-
kung grésserer Konzentrationsschwankungen und Expositionsspitzen. Der
apparative Aufwand ist allerdings grdsser als bei den bisher beschriebenen
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Abbildung 9:
Photoionisationsdetektor.

Methoden. Ein weiterer gewichtiger Nachteil dieser Methoden ist die zum
Teil grosse Querempfindlichkeit gegenlUber anderen Substanzen, die gleich-
zeitig zum Ethylenoxid bzw. Formaldehyd in Form von Gasen oder Dampfen
vorliegen kdnnen.

3.4 Biologisches Monitoring (Ethylenoxid)

Das biologische Monitoring ermdglicht eine Beurteilung der inneren Belastung
sowie der genotoxischen Beanspruchung durch Ethylenoxid.

Der BAT-Wert (Biologischer Arbeitsstofftoleranzwert) ist die hdchstzulassige
Konzentration eines Arbeitsstoffes bzw. dessen Metaboliten im biologischen
Material oder die durch die Einwirkung des Arbeitsstoffes ausgeldste Ab-
weichung eines biologischen Parameters von seiner Norm, welche nach der
derzeitigen Erkenntnis bei Einwirkung wahrend einer Arbeitszeit von 8 Stunden
taglich und bis 42 Stunden pro Woche auch Uber 1&ngere Perioden bei der
ganz stark Uberwiegenden Zahl der gesunden am Arbeitsplatz Beschéftigten
die Gesundheit nicht gefahrdet.
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3.4.1 Beurteilung der inneren Belastung

Die innere Belastung kann durch Bestimmung von Ethylenoxid im Blut oder
in der Alveolarluft sowie durch Bestimmung von Metaboliten im Blut oder im
Urin beurteilt werden. Die Bestimmung von Ethylenoxid im Blut nach mehre-
ren Stunden hat gezeigt, dass zwischen den in der Raumluft gemessenen
Konzentrationen und der Konzentration im Blut eine Korrelation besteht.
Das Gleiche gilt fur die Messung der Ethylenoxid-Konzentrationen in der
Alveolarluft. Die Deutsche Forschungsgemeinschaft héalt fest, dass bei einer
Ethylenoxid-Konzentration von 1 ppm in der Raumluft im Vollblut eine Ethy-
lenoxid-Konzentration von 0,61 mg/dl und in der Alveolarluft von 0,24 ppm
bzw. 0,44 mg/m? festgestellt werden kann.

Als Urinmetabolit ist 2-Hydroxyethylmerkaptursaure (N-Acetyl-S-[2-Hydro-
xyethyl]-L-Cystein) gemessen worden. Aufgrund von Tierversuchen konnte
eine Korrelation zwischen der Konzentration von Ethylenoxid in der Raumluft
und der Ausscheidung des erwdhnten Metaboliten festgestellt werden. Ein
biologischer Arbeitsstofftoleranzwert ist bisher fur Urinmetaboliten von Ethy-
lenoxid noch nicht publiziert worden. Dies gilt auch fur die Bestimmung von
Ethylenglykol im Blut als Marker fur die Ethylenoxid-Exposition.

In der Schweiz hat das Institut fir Sozial- und Praventivmedizin der Univer-
sitat Zurich zur Zeit der Drucklegung Untersuchungen zur Beurteilung der
inneren Belastung beim Ethylenoxid-exponierten Sterilisationspersonal durch-
gefuhrt (59). Ein Ziel der Studie ist unter anderem die Schatzung der ge-
samten Ethylenoxid-Belastung des exponierten Personals durch die Bestim-
mung der 2-Hydroxyethylmerkaptursaure im Urin und die Beurteilung des
Stellenwertes des biologischen Monitorings.

3.4.2 Beurteilung der genotoxischen Beanspruchung aufgrund eines
biologischen Effektmonitorings

Eine Beanspruchung durch genotoxische Stoffe kann aufgrund eines biolo-
gischen Effektmonitorings beurteilt werden. Als Methoden werden eingesetzt:
Nachweis von Chromosomenaberrationen (CA)
Nachweis von Schwester-Chromatid-Austausch (SCE)
Nachweis von Mikronuklei (MN)

Nachweis von Addukten (DNA-Addukte, Protein-Addukte/
Hamoglobin-Addukte)

Nachweis von Punktmutationen
Nachweis von DNA-Brlchen
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Die Methoden des biologischen Effektmonitorings sind in der Regel nicht
spezifisch, abgesehen von der Bestimmung von Addukten. Sie gestatten es
jedoch, die Exposition gegenuber verschiedenen genotoxischen Einwir-
kungen in ihrer Gesamtheit zu beurteilen. In der Regel ist das biologische Effekt-
monitoring nur auf Gruppenbasis, das heisst fir Untersuchungen an einem
gentigend grossen Kollektiv von Arbeithenmenden, geeignet.

m Hamoglobinaddukte
Ethylenoxid alkyliert Proteine an verschiedenen Stellen. Im Rahmen der
biologischen Uberwachung sind bei Etyhlenoxid-exponierten Arbeitnehmen-
den vor allem Hamoglobinaddukte bestimmt worden. Erfahrungen liegen
mit 2-Hydroxyethyladdukten und N-(2-Hydroxyethyl)-Valinaddukten von
Hamoglobin vor. Als Expositionsaquivalent fur krebserzeugende Arbeitsstoffe
(EKA-Wert) wird von der Deutschen Forschungsgemeinschaft bei einer
Ethylenoxid-Konzentration von 1 ppm in der Raumluft fur Hydroxyethyl-
valin in Erythrozyten ein Wert von 90 pg/l angegeben.

m Nachweis von Chromosomenaberrationen (CA)
Diese werden in Lymphozyten des Blutes gesucht. Die Ergebnisse wider-
spiegeln eine genotoxische Wirkung Uber eine verhaltnismassig lange
Zeitperiode. Die Berticksichtigung mitbeeinflussender Faktoren ist we-
sentlich.

m Nachweis von Schwester-Chromatid-Austausch (SCE)
Der Austausch der DNA zwischen zwei Schwesterchromatiden des glei-
chen Chromosoms wird in Lymphozyten des Blutes beurteilt. Der Test
ist in der Regel sensitiver als der Nachweis von CA. Da SCE nur wahrend
einiger Wochen in den Lymphozyten nachweisbar sind, 1asst sich damit
eine genotoxische Belastung der letzten Wochen vor der Probenahme
beurteilen. Mitbeeinflussende Faktoren sind zu berlcksichtigen.

m Nachweis von Mikronuklei (MN)
Mikrokerne als Fragmente der DNA sind Indikatoren einer Chromosomen-
ruptur. Die Analyse wird in der Regel in Erythrozyten oder Lymphozyten
durchgeftihrt.
In zahlreichen Untersuchungen sind bei Arbeitnehmenden mit Ethylenoxid-
Expositionen (in der Regel in Konzentrationen Uber dem Grenzwert von
1 ppm) vermehrt Chromosomenaberrationen, Schwester-Chromatid-Aus-
tausche und zum Teil Mikronuklei beobachtet worden.
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Ein biologisches Effektmonitoring kann in folgenden Situationen erwogen
werden:

Nachweis einer erhdhten genotoxischen Beanspruchung bei vermuteter
Funktionsbeeintrachtigung technischer Schutzmassnahmen oder bei der
Abweichung von vorgeschriebenen Arbeitspraktiken

Nachweis einer genotoxischen Beanspruchung nach Zwischenfallen mit
akuten Kontaminationen

FUr die Beurteilung einer genotoxischen Wirkung Uber einen kirzeren Zeit-
raum, das heisst von Tagen oder Wochen, eignet sich vor allem die Methode
des Adduktnachweises oder des Schwester-Chromatid-Austausches.

Zwischen den Ergebnissen des biologischen Effektmonitorings und einem
erhdhten Risiko fUr das Auftreten einer malignen Neoplasie besteht weder auf
individueller noch auf kollektiver Basis eine klare Beziehung. Bei der Inter-
pretation der Resultate und besonders bei der Kommunikation gegenutber
den betroffenen Arbeitnenmenden ist dieser Tatsache Rechnung zu tragen.
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4  Aktueller Stand der Sterilisationsgas-
Expositionssituation in der Schweiz

4.1 Messaktion Ethylenoxid

Die Suva hat 1986 bis 1994 in der Schweiz eine Messaktion zur Uberpriifung
der Exposition bei Ethylenoxid-Sterilisationen im Gesundheitswesen durch-

gefuhrt. Es wurden 128 Institutionen des Gesundheitswesens analysiert und
566 Einzelmessungen durchgefihrt.

Die meisten Messungen (in 124 von 128 Institutionen) erfolgten mit Diffusions-
monitoren, um Situationen im Ablauf eines Sterilisationszyklus, wie beispiels-
weise das Offnen des Sterilisators oder das Entladen des Sterilgutes, zu
erfassen. Andererseits wurde auch der Raumpegel erfasst, z. B. im Bereich
der Sterilgut-Vorbereitung ohne bauliche Abtrennung zum Sterilisator. Von
den 566 Messungen lagen 146 Uber dem MAK-Wert von 1 ppm und bedurften
daher einer genaueren Betrachtung. Die 146 Messungen mit einer erhéhten
Exposition verteilten sich auf 58 Institutionen. Abbildung 10 zeigt eine Uber-
sicht der Verteilung der gemessenen Werte in Abhangigkeit der festgestellten
Konzentration.
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Abbildung 10:

Verteilung der Ethylenoxid-Messwerte in Abhangigkeit zur festgestellten Konzentration. Es
wurden total 566 Einzelmessungen ausgewertet. 146 Messungen (26 % aller Messungen)
lagen Uber dem Grenzwert von 1 ppm.
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Von 153 Messungen unmittelbar oberhalb des Sterilisators wiesen 53 (35 %)
einen Wert Uber dem MAK-Wert von 1 ppm auf (Abbildung 11). Bei 79 Mes-
sungen im Betriebsraum wurden 18 Messwerte (23 %) und bei 140 perso-
nengetragenen Messungen wahrend des Entladens der Sterilisatoren 26
Messwerte (19 %) > 1 ppm festgestellt. Auch bei den personengetragenen
Messungen wéahrend der Vorbereitungsarbeiten wurden Grenzwertlber-
schreitungen ermittelt. Von den insgesamt 147 Messungen in diesem Bereich
wiesen 16 (11%) einen Wert > 1 ppm auf.
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Abbildung 11: 3
Anteil der Messungen mit einer Uberschreitung des Grenzwertes von 1 ppm an verschiedenen
Messstellen.

In 9 Institutionen wurde noch mit einem offenen Verfahren (dem so genannten
«Anprolene-Verfahren») sterilisiert, bei dem Ethylenoxid offen gehandhabt
wird. In 8 Institutionen bzw. an 33 von 41 Messpunkten (80 %) lag der ge-
messene Wert bei Anwendung dieses Verfahrens Uber dem Grenzwert von

1 ppm.

Die aufgedeckten Mangel wurden durch geeignete Massnahmen behoben.
Ihre Wirksamkeit wurde nach einer gewissen Zeit durch Kontrollmessungen
Uberpruft. Durch dieses Vorgehen konnte im Verlauf der Messaktion eine
stetige Verbesserung der Situation beobachtet werden.
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Die Resultate lieferten auch Erkenntnisse bezUglich der Griinde fur die
erhdhten Ethylenoxid-Konzentrationen:

a) Technische Mangel

m Anwendung eines Verfahrens mit offenem Umgang mit Ethylenoxid.
m Veraltete und/oder schlecht gewartete Gerate, die zu Undichtigkeiten
fUhren.

m Ungenugende technische Raumluftung.

m Fehlende zusatzliche Quellenabsaugung im Bereich des Sterilisators
fur den Fall, dass ein Offnen des Sterilisators nach minimaler Entgasung
notwendig ist.

m BellUftungsschranke ohne direkten Anschluss an das Abluftsystem; d. h.,
die Abluft aus dem Beluftungsschrank wird direkt in den Raum geleitet.

m Fehlende oder zu kurze Desorptionsphase im Sterilisator oder im
BelUftungsschrank.

b) Organisatorische Mangel

m Bedingt durch eine (zu) hohe Sterilisationsfrequenz werden die Sterili-
satoren nach minimaler Desorptionszeit zu friih ge6ffnet, um das Sterilgut
in den Bellftungsschrank oder den Sterilraum zu transferieren.

Im Rahmen der durch das Institut fur Sozial- und Praventivmedizin der Uni-
versitat Zurich durchgefihrten Studie (59) wurde von Januar bis Juni 2004
die Ethylenoxid-Exposition des in der Nahe von Sterilisatoren arbeitenden
Personals ermittelt. Dabei wurden stationdre und personengetragene Mes-
sungen durchgefuhrt. An den verschiedenen Standorten von Sterilisatoren,
die im Unterdruckverfahren arbeiten, ergaben sich durchschnittliche Raum-
luftkonzentrationen von 0,09 — 0,17 ppm. Selbst die kurzzeitig gemessenen
Spitzenwerte lagen deutlich unter dem MAK-Wert. Auch alle personenge-
tragenen Messungen deuten auf eine Unterschreitung des heute gultigen
Grenzwertes hin, sofern die geltenden Vorschriften eingehalten werden.

4.2 Messungen von Formaldehyd

Im Zeitraum von 1995 bis 2003 wurden von der Suva in Sterilisationsabtei-
lungen von 10 Institutionen des Gesundheitswesens Formaldehyd-Messungen
durchgeflhrt. Es handelte sich dabei um Messungen, die aufgrund von Ver-
dachtsmomenten auf eine MAK-Wert-Uberschreitung oder von Fragen des
Personals vorgenommen wurden.
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Im Zusammenhang mit dem eigentlichen Sterilisationsprozess wurde bei
keiner der durchgefuhrten Messungen der MAK-Wert von 0,3 ppm auch nur
anndhernd erreicht. Dies ist vor allem dem hohen technischen Standard der
eingesetzten Gerate zu verdanken.

Hingegen wurde bei der Herstellung der 3-prozentigen Wirklésung aus der
konzentrierten Formaldehyd-L&sung eine deutliche Uberschreitung des
Kurzzeitgrenzwertes von 0,6 ppm gemessen. Die Verdlinnung der konzen-
trierten Formaldehyd-Ldsung wurde dabei direkt im Sterilisationsraum, ohne
besondere Liftungsmassnahmen (z. B. Kapelle), durchgefihrt.
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5 Massnahmen zum Schutz
der Arbeithehmenden

5.1 Ersatz

Die Niedertemperatursterilisation mit Ethylenoxid ist aus Sicht des Arbeit-
nehmerschutzes im Vergleich mit anderen Methoden mit den gréssten
Risiken behaftet. Auch das NTDF-Verfahren birgt, vor allem beim offenen
Umgang mit Formaldehyd-Losung, gewisse Risiken.

Grundsétzlich muss flr beide Verfahren eine Reduktion des Einsatzes oder

ein vollstdndiger Ersatz angestrebt werden. Folgende betriebliche und orga-
nisatorische Massnahmen sollten hierbei in die Uberlegungen mit einbezogen
werden:

m Die beiden Verfahren dirfen nur dann zur Sterilisation von Materialien
und Geraten eingesetzt werden, wenn eine Sterilisation aus thermischen
Grinden im gespannten Wasserdampf bei 134°C nicht mdglich ist.

m Verwendung von Einwegmaterial.
m Reduktion der Verwendung von thermolabilen Materialien und Instrumenten.

B Zusammenarbeit mit anderen Institutionen bei der Sterilisation von thermo-
labilen Materialien, um die Anzahl der potenziell exponierten Personen zu
reduzieren.

Aus Sicht des Arbeitnehmerschutzes ist die Wasserstoffperoxid-Plasmaste-
rilisation der Ethylenoxid-Sterilisation und dem NTDF-Verfahren vorzuziehen.
Far die Wahl eines bestimmten Verfahrens ist neben der Sicherheit des Per-
sonals vor allem die Patientensicherheit ausschlaggebend.

Wasserstoffperoxid-Plasmasterilisation

Die Wirksamkeit der Wasserstoffperoxid-Plasmasterilisation unter den ver-
schiedensten Bedingungen wird zurzeit breit diskutiert und getestet. Die
Akzeptanz dieser Methode steigt von Jahr zu Jahr (33). Neben den kurzen
Zykluszeiten bietet das Verfahren aus Sicht der Arbeitssicherheit und des
Gesundheitsschutzes den Vorteil, dass als Reaktionsprodukte lediglich Wasser
und Sauerstoff entstehen. Es ist zu erwarten (und aus Sicht der Arbeits-
hygiene zu begrUssen), dass die Wasserstoffperoxid-Plasmasterilisation als
Niedertemperatursterilisationsmethode an Bedeutung zunehmen und das
Ethylenoxid-Verfahren weitgehend ablésen wird.
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lonisierende Strahlung

Die Exposition des zu sterilisierenden Gutes gegenuber ionisierenden Strah-
len stellt eine weitere Moglichkeit der Sterilisation von temperaturempfindli-
chem Material dar. Wegen des erheblichen Aufwands und der erforderlichen
Sicherheitsmassnahmen dUrfte diese Methode jedoch nur beschrankt zur
Anwendung gelangen. Sie wird vor allem bei der grosstechnischen Herstel-
lung von sterilem Einwegmaterial eingesetzt.

5.2 Technische Massnahmen

Mit apparativen und luftungstechnischen Massnahmen ist dafir zu sorgen,
dass die Grenzwerte gesundheitsgefahrdender Stoffe immer sicher einge-
halten werden. Flr krebserzeugende Stoffe wie Ethylenoxid kann beim ge-
genwartigen Wissensstand keine Konzentration angegeben werden, die

fur den Menschen mit Sicherheit ungefahrlich ist. Es gilt daher das Minimie-
rungsgebot, d. h., die Exposition sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Erfahrungsgemass kann dies durch folgende Massnahmen erreicht werden:

5.2.1 Geschlossene Systeme

m Die Verwendung von geschlossenen Systemen mit automatisch ablaufen-
dem Desorptionszyklus entspricht heute sowohl bei der Ethylenoxid-
Sterilisation als auch beim NTDF-Verfahren dem Stand der Technik.

Wenn solche automatischen Gerate gemass Betriebsanleitung verwendet
werden, findet eine gute Entliftung und Desorption des Sterilgutes statt,
so dass beim Offnen und Entladen der Geréate Uiberhdhte Konzentrationen
von Sterilisiergas weitgehend vermieden werden kdnnen. Die Geréate
sind in der Regel so abgesichert, dass ein unbeabsichtigtes Offnen nicht
mdglich ist. Bei einem Abbruch des Sterilisationszyklus ist ein Offnen
nur nach einer vollstandigen Entliftung moglich.

Das Bundesgesetz Uber die Sicherheit von technischen Einrichtungen
und Geraten STEG (11) wurde 1995 revidiert und mit den entsprechenden
Bestimmungen im EU-Raum harmonisiert. Das STEG verlangt, dass tech-
nische Einrichtungen und Gerate die grundlegenden Sicherheits- und
Gesundheitsanforderungen erflllen und bei bestimmungsgeméasser Ver-
wendung die Gesundheit der Benlitzer nicht gefahrden. Bei Geréaten,

die nach dem 1. Januar 1997 in Verkehr gebracht wurden, bescheinigt
dies der Inverkehrbringer (Hersteller oder dessen in der Schweiz niederge-
lassene Vertretung) mit einer Konformitatserklarung.
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m Die Verwendung offener Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren entspricht
nicht dem Stand der Technik.

5.2.2 Liftungsmassnahmen

m Sterilisatoren und Bellftungsschranke missen Uber eine direkt ins Freie
fUhrende Entliftung verfiigen. Die Bestimmungen der Umweltschutz-
Gesetzgebung sind dabei zu beachten.

m Aufstellungsraume fur Sterilisatoren und die Sterilgutlager missen aus-
reichend kunstlich gelUftet sein. Als ausreichende Luftung gilt ein 3- bis
5-facher Luftwechsel pro Stunde.

m Ethylenoxid-Kartuschen sind in gut gelUfteten, abschliessbaren Schranken
oder Lagerrdumen aufzubewahren. Die Lagerung von Kartuschen in
Kuhlschrénken ist nicht erlaubt.

m FUr die Verwendung von Ethylenoxid-Gasflaschen sind die Bestimmungen
des Schweizerischen Vereins fur Schweisstechnik SVS (19) massgebend.

m Die Abluft aus den Aufstellungsraumen der Sterilisatoren sowie aus Schran-
ken und Lagerrdumen fir Ethylenoxid-Kartuschen und -Gasflaschen muss
so ins Freie gefuhrt werden, dass ein Zurlickstrémen ins Gebaude sicher
verhindert wird.

m FUr das Verdinnen der Formaldehyd-Stammidsungen und die Herstellung
der Wirklésungen fur NTDF-Sterilisatoren ist ein Arbeitsplatz mit einer ge-
eigneten Quellenabsaugung zu wahlen (z. B. Kapelle). Wo immer mdglich,
sollten gebrauchsfertige Wirkldsungen verwendet werden, um die offene
Handhabung konzentrierter Formaldehyd-L&sungen zu vermeiden.

5.3 Organisatorische Massnahmen

Technische Massnahmen werden in der Regel durch organisatorische Mass-
nahmen unterstitzt und erganzt. Im Sinne der Erflllung des Minimierungs-
gebotes haben sich folgende organisatorische Massnahmen als wirkungs- und
sinnvoll erwiesen:

5.3.1 Arbeitsorganisation

m Die Sterilisations- und BelUftungsgerate missen wenn maoglich in einem
separaten Raum platziert sein, in dem keine permanenten Arbeitsplatze
(z. B. fUr die Vorbereitung des Sterilgutes) vorhanden sind.

m Die betrieblichen Ablaufe sind klar zu regeln.

35



Die Ablaufe in der Sterilisation sind, wenn immer maoglich, so zu planen,
dass Ethylenoxid-Sterilisationen Uber Nacht durchgefuhrt werden kénnen.
Dies ermoglicht ausreichend lange Desorptionszeiten im Sterilisationsgerét.

Eine totale Desorptionszeit von 8 Stunden im Sterilisator/Bellftungs-
gerét sollte nicht unterschritten werden. Es ist dabei von Vorteil, wenn
die Desorptionsphase bereits im Sterilisationsgerat moglichst lange ist.

Der Weg vom Sterilisator zum BelUftungsgerat bzw. Sterilgutlager sollte
so kurz wie mdéglich sein. Dadurch I8sst sich gewéhrleisten, dass der
Umladevorgang schnell durchgefiihrt werden kann.

Das Sterilgut ist unmittelbar nach dem Ausschalten der Entliftung aus
dem Sterilisator herauszunehmen und in den BelUftungsschrank oder
Sterilgutraum zu UberfUhren. Dadurch wird verhindert, dass sich beim
Desorptionsvorgang entstehendes Sterilisationsgasgas im Sterilisator
ansammelt.

Bei Sortierarbeiten im Sterilgutlager ist ebenfalls auf eine ausreichende
vorgangige Desorptionsphase zu achten. Gegebenenfalls sollte das
Sterilgut vor dem Sortieren wéhrend einer angemessenen Zeit im Steril-
gutraum stehen gelassen werden.

m Das Vorgehen im Stérungs- und Havariefall ist schriftlich festzulegen.

m Der Betreiber von Niedertemperatur-Sterilisatoren ist verantwortlich fir
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die sichere Einhaltung der Grenzwerte am Arbeitsplatz. Er muss auf Ver-
langen nachweisen kdnnen, dass die Grenzwerte eingehalten werden.

Bei modernen, automatischen und gut gewarteten Geréaten, die mit einer
Desorptionsphase von mindestens 8 Stunden betrieben werden, kann
davon ausgegangen werden, dass die Grenzwerte am Arbeitsplatz sicher
eingehalten sind. Bei einer Veranderung der Installationen und Betriebs-
ablaufe ist eine Uberpriifung der Sterilisationsgas-Raumluftkonzentration
angezeigt.

Bei alteren Geraten oder bei Betriebsablaufen, bei denen mit einer erhéh-
ten Exposition gegenUber Sterilisationsgasen gerechnet werden muss,
ist die Situation durch technische und organisatorische Massnahmen zu
verbessern. Die Wirksamkeit der Verbesserungsmassnahmen muss
durch eine nachfolgende Raumluftkontrolle Gberpruft werden.

Bei Ethylenoxid-Sterilisatoren, die mit Kartuschen gespiesen werden, darf
hoéchstens diejenige Menge an Kartuschen in den Betriebsrdumen gela-
gert werden, die fUr einen ungehinderten Betrieb notwendig ist. In der Regel
ist dies hochstens ein Wochenbedarf. Die restlichen Ethylenoxid-Kartu-
schen sind ausserhalb der Sterilisationsraume in gut gelUfteten, abschliess-



baren Schranken oder Lagerrdumen zu lagern. Die Lagerung von Kartu-
schen in Klhlschranken ist nicht erlaubt.

m Leere Gaskartuschen sind zusammen mit dem Sterilgut zu entgasen und
koénnen anschliessend gemass dem Abfallkonzept der betreffenden Insti-
tution entsorgt werden.

5.3.2 Schulung und Information

m Die Schulung des Personals hat einen hohen Stellenwert bei der Verhi-
tung von Unfallen und Berufskrankheiten. Schulungen sind regelméssig zu
wiederholen und zu dokumentieren.

m Bei Stellenantritt sind die Arbeitnehmenden Uber die moglichen Gefahren
im Umgang mit Ethylenoxid und Formaldehyd sowie die notwendigen
Massnahmen zur VerhGtung von Unféllen und Berufskrankheiten zu infor-
mieren.

m Die Bedienung der Gerate muss geschult werden. Die Instruktion soll
neben den Anweisungen fur den Normalbetrieb auch Handlungsanwei-
sungen fur Stérungen und den Havariefall umfassen.

m FUr den Betrieb von Niedertemperatur-Sterilisatoren sind Arbeitsanwei-
sungen zu erstellen. Diese mussen alle wichtigen Hinweise zur Arbeits-
sicherheit enthalten. Die Anweisungen sollen besonders auch das Vorge-
hen im Stérungsfall und bezliglich Erster Hilfe regeln.

5.3.3 Instandhaltung

m Eine regelmassige Kontrolle und Wartung der Sterilisatoren und BelUftungs-
schranke durch Fachpersonen ist sowohl flr die Produktsicherheit als
auch fur die Arbeitssicherheit unentbehrlich. Die Angaben und Empfeh-
lungen der Hersteller sind zu beachten.

m Beim Wechsel von Ethylenoxid-Gasflaschen ist die Richtlinie des Schwei-
zerischen Vereins flUr Schweisstechnik SVS (19) zu beachten.

5.3.4 Beschaftigungsbeschrankung fur schwangere Frauen
und stillende Mutter

Aufgrund von Artikel 62 ArGV 1 (6) durfen schwangere Frauen und stillende
Mutter nur beschaftigt werden, wenn Mutter und Kind nicht gefahrdet bzw.
Risiken durch Schutzmassnahmen ausgeschaltet sind. In der Verordnung des
EVD vom 20. Mérz 2001 Uber geféhrliche und beschwerliche Arbeiten bei
Schwangerschaft und Mutterschaft (Mutterschutzverordnung, 7) werden in
Artikel 13 und 16 die Einwirkungen von chemischen Gefahrstoffen geregelt.
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Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben hat das seco als zustédndige Aufsichts-
behorde Folgendes festgelegt:

m Im Rahmen der Schulung und Information (5.3.2) sind Frauen auf die
Gefahren beim Umgang mit Ethylenoxid und Formaldehyd im Falle einer
Schwangerschaft hinzuweisen. Eine lickenlose Befolgung der Sicher-
heitsvorschriften (Arbeitsanweisungen) ist zum Schutz einer maglicherweise
bestehenden Schwangerschaft notwendig.

m Eine eingetretene Schwangerschaft sollte von der schwangeren Frau im
eigenen Interesse und im Interesse des Kindes unverzUglich dem Personal-
arzt oder der flr den Einsatz der Arbeitnehmenden zustandigen Stelle
gemeldet werden.

m Schwangere und stillende Frauen durfen nur mit Ethylenoxid und Formal-
dehyd umgehen, wenn eine Gefahrenermittlung erfolgt und durch tech-
nische, organisatorische und Personenschutzmassnahmen sichergestellt
ist, dass fur die schwangere oder stillende Frau und das Kind kein Risiko
besteht. Die Einhaltung der Grenzwerte am Arbeitsplatz muss gewahr-
leistet sein, und das ungewollte Austreten von Ethylenoxid-Inertgas-Gemisch
oder Formaldehyd muss ausgeschlossen werden kénnen.

Weitere Aspekte im Zusammenhang mit dem Einsatz von schwangeren und
stillenden Frauen sind im Arbeitsgesetz und den dazugehdrigen Verordnun-
gen geregelt. Die Einhaltung dieser rechtlichen Bestimmungen wird von den
kantonalen Arbeitsinspektoraten bzw. vom Staatssekretariat fUr Wirtschaft
(seco) als zustandiger Vollzugsbehorde tUberwacht.

5.4 Personliche Schutzmassnahmen
5.4.1 Ethylenoxid

Sofern ausreichende technische und organisatorische Massnahmen getroffen
worden sind, ist das Tragen von personlicher Schutzausristung bei der
Sterilisation mit Ethylenoxid im Normalfall nicht notwendig.

FUr Situationen, bei denen ein direkter Hautkontakt nicht vollstandig ausge-
schlossen werden kann (z. B. beim Wechseln der Ethylenoxid-Flaschen),
sind geeignete Schutzhandschuhe sowie eine Schutzbrille zu tragen. Beim
Wechseln der Gasflasche wird das Tragen einer geeigneten Atemschutz-
maske (Filtertyp AX; Angaben der Hersteller beachten) empfohlen.
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FUr den Havariefall sind die erforderlichen persdnlichen Schutzausristungen
(Atemschutzmaske, Schutzhandschuhe, Schutzbrille) an einem geeigneten
Standort bereitzuhalten.

5.4.2 Formaldehyd

Das Tragen von personlicher Schutzausristung ist bei der NTFD-Sterilisation
im Normalfall nicht notwendig.

Bei der offenen Handhabung von Formaldehyd-L&sungen, z. B. beim Ver-
dunnen der Losung, missen jedoch eine geeignete Schutzbrille und Schutz-
handschuhe getragen werden. Ein direkter Hautkontakt mit Formaldehyd
ist zu vermeiden. Bei einer wirksamen Quellenabsaugung (Kapelle) ist das
Tragen einer Atemschutzmaske in der Regel nicht notwendig.

FUr den Havariefall sind die erforderlichen persdnlichen Schutzausristungen
(Atemschutzmaske [in der Regel Typ B; Angaben der Hersteller beachten],
Schutzhandschuhe, Schutzbrille) an einem geeigneten Standort bereitzuhalten.

5.5 Arbeitsmedizinische Massnahmen

Arbeitnehmende, die in Sterilisationsabteilungen arbeiten, in denen mit Ethy-
lenoxid bzw. Formaldehyd umgegangen wird, sollen geméss den in der
betreffenden Institution fur alle Arbeitnehmenden Ublichen Vorgaben erfasst
werden. Die Arbeithenmenden sind darUber zu informieren, dass sie bei
gesundheitlichen Problemen, die sie mit Ethylenoxid, Formaldehyd oder an-
deren bei der Niedertemperatursterilisation verwendeten Stoffen in Zusam-
menhang bringen, den Personalarzt aufsuchen sollen.

5.5.1 Personalarztliche Untersuchungen

Neu in eine Institution eintretende Arbeitnenmende sind durch die Personal-
arztin oder den Personalarzt im Ublichen Rahmen zu untersuchen. Die Per-
sonalarztin oder der Personalarzt kann dazu beitragen, dass die Arbeitneh-
menden Uber den sicheren Umgang mit Arbeitsstoffen, die bei der Nieder-
temperatursterilisation verwendet werden, ausreichend informiert sind.

Weitergehende personalarztliche Kontrolluntersuchungen sind in der Regel
aufgrund der heutigen Kenntnisse fur Arbeitnehmende in der Niedertempe-
ratursterilisation nicht angezeigt.
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5.5.2 Massnahmen nach akuter Kontamination und
Inhalationszwischenféllen

Erste Hilfe

m Bei Verdacht auf eine Gesundheitsschadigung durch Ethylenoxid oder
Formaldehyd ist der Betroffene aus dem Gefahrenbereich zu entfernen.
Die Helfer haben sich vor einem Kontakt mit dem Gefahrstoff zu schiitzen
(Atemschutzmaske, Schutzhandschuhe, Schutzbrille; siehe Ziffer. 5.4.1
und 5.4.2).

m Esist unverzuglich arztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen. Dem Arzt sind
der chemische Stoff und die bereits getroffenen Massnahmen mitzuteilen.

m Wenn Spritzer ins Auge gelangt sind, ist dieses sofort ausgiebig wahrend
10-15 Minuten mit Wasser zu spulen. Das nicht betroffene Auge muss
dabei geschutzt werden.

m Nach Einatmen von Ethylenoxid die betroffene Person an die frische Luft
oder in einen gut durchlifteten Raum bringen, anschliessend unverziglich
zum Arzt.

m Mit Ethylenoxid oder Formaldehyd benetzte Kleidungssticke sofort ent-
fernen. Die betroffenen Hautstellen grindlich unter fliessendem Wasser
spulen.

Arztliche Massnahmen

Unmittelbar nach jeder aussergewodhnlichen Kontamination oder einem
Inhalationszwischenfall mit Ethylenoxid oder Formaldehyd soll ein Arzt auf-
gesucht werden. Die zu treffenden Massnahmen richten sich nach Art,
Intensitat und Lokalisation der Kontamination.

Vor allem bei massiven bzw. grossflachigen Kontaminationen oder bei Inha-
lationszwischenfallen mit Ethylenoxid oder Formaldehyd sind weitergehende
Abklarungen in Betracht zu ziehen, z. B. eine Anamnese, ein klinischer Status
(besonders unter Berlicksichtigung von Haut, Konjunktiven, oberen und
unteren Atemwegen), eine Lungenfunktionsprifung, ein Thoraxréntgenbild
oder ein biologisches Monitoring (Bestimmung von Hamoglobinaddukten).
Gegebenenfalls ist eine weitere Uberwachung zu veranlassen.

Zwischenfélle mit akuter Kontamination durch Ethylenoxid oder Formaldehyd
sind dem Personalarzt zu melden.

Weitere Massnahmen

Die Ursachen des Zwischenfalles sind zu analysieren, damit eine Wiederholung
vermieden werden kann.
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6 Versicherungsrechtliches

Das Bundesgesetz vom 6.10.2000 Uber den Allgemeinen Teil des Sozialver-
sicherungsrechts ATSG (1), das Bundesgesetz vom 20.3.1981 Uber die Un-
fallversicherung UVG (2) sowie die zugehdrige Verordnung vom 20.12.1982
Uber die Unfallversicherung UVV (3) regeln die Versicherung gegen die wirt-
schaftlichen Folgen von Berufsunféllen, Nichtberufsunfallen und Berufskrank-
heiten. Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen sind alle in der Schweiz
beschaftigten Arbeitnehmenden einschliesslich Heimarbeiter/-innen, Lehrlin-
ge, Praktikantinnen und Praktikanten, Volontérinnen und Volontare sowie in
Lehr- oder Invalidenwerkstétten tatige Personen obligatorisch gegen Berufs-
unfalle und Berufskrankheiten versichert.

Gemass Art. 9 Abs. 1 UVG gelten solche Krankheiten als Berufskrankheiten,
die bei der beruflichen Tétigkeit ausschliesslich oder vorwiegend durch
schadigende Stoffe oder bestimmte Arbeiten verursacht worden sind. Der
Bundesrat erstellt die Liste dieser Stoffe und Arbeiten sowie der arbeitsbe-
dingten Erkrankungen. In der Liste im Anhang 1 der Verordnung Uber die Un-
fallversicherung UVV (3) ist sowohl Ethylenoxid als auch Formaldehyd ent-
halten. Somit wird eine Erkrankung durch die berufliche Einwirkung gegentber
Ethylenoxid oder Formaldehyd dann als Berufskrankheit anerkannt, wenn
sie mit Wahrscheinlichkeit vorwiegend auf die berufliche Tatigkeit durch die
erwahnten Stoffe zurlickgefuhrt wird. Die Leistungen entsprechen denjenigen
bei Unfallen.

Als Unfall gilt geméss Art. 4 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 2000 Uber
den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts ATSG (1) eine plétzliche,
nicht beabsichtigte schadigende Einwirkung eines ungewohnlichen dusse-
ren Faktors auf den menschlichen Kérper, die eine Beeintrachtigung der kor-
perlichen oder geistigen Gesundheit oder den Tod zur Folge hat. Wenn bei
der Handhabung von Ethylenoxid, Formaldehyd oder andern fur die Nieder-
temperatursterilisation verwendeten Stoffen durch einen ungewdhnlichen
ausseren Faktor eine akute Freisetzung mit Kontamination der Haut, der
Schleimhaute oder der Augenbindehaute erfolgt oder eine akute inhalative
Aufnahme eintritt, kbnnen gesundheitliche Folgen eines entsprechenden
Zwischenfalls also als Unfallfolgen angesehen werden.
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Grundsétzlich ist bei jedem begriindeten Verdacht auf das Vorliegen einer
Berufskrankheit und bei jedem Unfallereignis dem zustandigen UVG-Versi-
cherer Meldung zu erstatten.
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