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Resistenz gegenüber dem Verfahren aufweisen. Das „Angebot“ einer Validierung des 

Sterilisationsprozesses mit Bioindikatoren, die gem. ISO/AWI 11138‐6 Geobacillus 

stearothermophilus verwenden, erscheint unter diesem Aspekt äußerst fragwürdig.  

 Eine parametrische Freigabe erscheint im Fall der vH2O2‐Sterilisation nicht möglich, da dies die 

Überprüfbarkeit aller relevanten Verfahrensparameter erfordert. Bislang ist nicht eindeutig 

geklärt, ob und wie die relevanten Wirkparameter der vH2O2‐Behandlung unter Bedingungen des 

praktischen Einsatzes zuverlässig überwacht und kontrolliert werden können. 

 

Die  Übernahme  der  ISO  22441  als  Europäische  Norm  wurde  auch  von  anderen  Mitgliedsstaaten 

abgelehnt, das bedeutet, dass bislang weder die prEN 17180 noch die ISO 22441 als Europäische (und 

damit Österreichische) Norm in Kraft ist. 

Es fehlen immer noch unabhängige Publikationen/Studien, die die genannten Bedenken ausräumen 

würden.  Gleichfalls  wurden  von  Seiten  der  Hersteller  von  vH2O2‐Sterilisatoren  bislang  keine 

schlüssigen Daten oder Studien zur Verfügung gestellt, die diese Bedenken ausräumen würden. 

Auch  aus  der  Schweiz  und  aus  Frankreich  gibt  es  kritische  Stimmen,  die  bei  der  Fachtagung  der 

Schweizerischen  Gesellschaft  für  Sterilgutversorgung  im  Juni  2024  in  3  Referaten  vorgetragen 

wurden (6‐8).   

 Es wurde darauf hingewiesen, dass neben dem Reinheitsgrad auch die Gesamtoberfläche der zu 

sterilisierenden Medizinprodukte entscheidend für die Wirksamkeit des Verfahrens ist, da relativ 

geringe Mengen an H2O2 injiziert werden. Daher sollen die Chargen entsprechend der zu 

sterilisierenden Oberfläche zusammengestellt werden, was aufgrund fehlender Daten hierzu die 

Praktikabilität in Frage stellt (6).  

 Der Prozess verläuft nicht kontinuierlich, Temperatur und Druck ändern sich – abhängig von Art 

und Material der Beladung – im Verlauf, womit sich auch die Bedingungen zur Kondensation des 

Wirkstoffs ändern. Somit ist eine Validierung nach der „Halbzyklus‐Methode“ in den meisten 

Fällen nicht möglich bzw. nicht zielführend. 

Für die „Vollzyklus‐Methode“ wiederum ist die Berechnung der mikrobiologischen 

Inaktivierungskapazität ausgehend von einer indirekten oder direkten Messung der H2O2‐

Konzentration in der Beladung erforderlich (7). 

 Die Sterilisation mit vH2O2 ist ein komplexes Verfahren, bei dem (zusätzlich zu den bereits 

genannten) folgende Faktoren zu berücksichtigen sind:  

o die Zusammensetzung der Referenzcharge, die den Betriebsbedingungen entsprechen 

muss, sowie deren Gewicht;  

o die Art und Zusammensetzung der Medizinprodukte;  

o die Übereinstimmung mit einer „Positivliste“ der Hersteller;  

o die Ergebnisse der physikalischen Messungen sowie die verschiedenen Zyklusarten (8). 

 

Für eine erfolgreiche Sterilisation mit vH2O2 sind überdies  folgende Bedingungen zu beachten, was 

unter Praxisbedingungen schwierig und/oder kostspielig sein kann:  

 Die Medizinprodukte müssen für das Verfahren gänzlich trocken sein.  

 Die Verpackung darf keine Zellulose enthalten, da diese H2O2 absorbiert. Es sind daher spezielle 

Verpackungen z.B. aus Tyvek® erforderlich. 
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In  diesem  Zusammenhang  sei  auch  auf  die  laufenden  Kosten  beim  routinemäßigen  Einsatz  von 

vH2O2‐Sterilisatoren hingewiesen, die laut einer Präsentation anlässlich des WFHSS‐Kongresses 2022 

im Vergleich mit Niedertemperatur‐Dampf‐Formaldehyd bzw. Dampfsterilisationsverfahren deutlich 

höher sein können (9).  

Sofern eine  „seriöse“ Validierung der  vH2O2‐Sterilisationsverfahren künftig möglich erscheint, wäre 

sie aufwändiger und damit kostenintensiver als jene für Dampfsterilisationsverfahren. 

Besonders  problematisch  ist  aus  Sicht  der  Fachgesellschaften  zudem,  dass  für  manche 

Medizinprodukte  deren  Hersteller  die  vH2O2‐Sterilisation  als  einziges  zulässiges 

Sterilisationsverfahren definieren.  

 

Zusammenfassung 

Zusammenfassend  kann  gesagt  werden,  dass  mit  dem  Niedertemperatur‐Sterilisationsverfahren 

mit vaporisiertem Wasserstoffperoxid (vH2O2‐Sterilisation) nach wie vor sehr viele Unsicherheiten 

verbunden sind und es daher auf keinen Fall als Ersatz für die Dampfsterilisation gesehen werden 

darf. Ob  und  für  welche  Arten  von Medizinprodukten  eine  vH2O2‐Sterilisation  empfohlen  werden 

kann,  bedarf  der  Lösung  der  oben  dargelegten  offenen  Fragen  und  ist  gegenwärtig  nicht 

entscheidbar. 

Daher gilt nach wie vor der Grundsatz, dass alle Medizinprodukte die dampfsterilisierbar sind, auch 

so zu sterilisieren sind. Medizinprodukte,  für die vom Hersteller die vH2O2‐Sterilisation als einziges 

zulässiges  Sterilisationsverfahren  definiert  wird,  bedürfen  einer  besonders  kritischen  Betrachtung 

hinsichtlich möglicher Alternativen. 

Unter Berücksichtigung der offenen Fragen  ist aus Sicht der ÖGSV und der ÖGHMP derzeit keine 

Grundlage für eine standardisierte Validierung von vH2O2‐Sterilisationsprozessen gegeben.  

Der  Fachausschuss  Prüfwesen  der  ÖGSV  und  der  Vorstand  der  ÖGHMP  raten  daher  ‐  bis  zur 

Ausräumung  der  oben  angeführten  Bedenken  ‐  dringend  davon  ab,  vH2O2‐Sterilisatoren  für  die 

Sterilisation von kritischen Medizinprodukten einzusetzen.  
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