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Sachgerechte Aufbereitung 
starrer und flexibler Zystoskope
Hinweise für die Praxis

Übersichten

Endoskopische Methoden sind wichtiger 
Bestandteil moderner medizinischer Dia­
gnostik und Therapie. Die sachgerechte 
Aufbereitung der dabei verwendeten 
komplexen Instrumente ist aufwendig, 
zur Prävention iatrogener/nosokomia­
ler Infektionen aber unabdingbar. Wäh­
rend Koloskope in den physiologisch mit 
zahlreichen Mikroorganismen (ca. 450 
verschiedene Species) besiedelten Darm 
und Gastroskope in den häufig mit He­
licobacter pylori besiedelten Magen ein­
geführt werden, werden Bronchoskope 
in das physiologisch sterile Bronchialsys­
tem und Zystoskope in die physiologisch 
sterile Harnblase eingeführt. Instrumen­
te, die in sterile Körperhöhlen eingeführt 
werden, müssen steril sein [6, 34] Für 
die Aufbereitung starrer Zystoskope im­
pliziert dies eine Aufbereitung im Auto­
klaven mittels Dampfsterilisation [29]. 
Da flexible Endoskope aus Materialgrün­
den nicht dampfsterilisierbar sind, wur­
den in einer Vielzahl von Studien Mög­
lichkeiten der Aufbereitung flexibler Endo­
skope evaluiert und entsprechende Emp­
fehlungen zur Aufbereitung ausgespro­
chen [8, 13, 14, 25, 36].

Bei der Aufbereitung komplexer Me­
dizinprodukte (wie starre oder flexible 
Zystoskope) müssen in Deutschland das 
Medizinprodukterecht und insbesonde­
re die Medizinproduktebetreiberverord­
nung [23] beachtet werden. Zur Aufberei­
tung von Medizinprodukten im allgemei­
nen und zur Aufbereitung flexibler En­
doskope im speziellen hat die Kommis­
sion für Krankenhaushygiene und Infek­
tionsprävention am Robert-Koch-Insti­

tut (RKI) in den vergangenen Jahren de­
taillierte und praxisorientierte Empfeh­
lungen veröffentlicht, die alle im Internet 
abgerufen werden können [29, 30, 31]. 
Zuständige Behörden für die Überwa­
chung des Medizinprodukterechts sind 
die Regierungspräsidien. Die Einhaltung 
der Fachempfehlungen der Kommission 
für Krankenhaushygiene und Infektions­
prävention wird von den Gesundheits­
ämtern auf der Grundlage des Infekti­
onsschutzgesetzes (§ 36) überwacht [17].

Bei der Begehung urologischer Pra­
xen in Frankfurt 2005/2006 zeigte sich 
Bedarf an praxisnahen Informationen 
und Musterarbeitsanweisungen für die 
Zystoskopaufbereitung [16]. Diese wur­
den erarbeitet und werden nachfolgend 
vorgestellt.

Aufbereitung starrer Zystoskope

Die Musterarbeitsanweisung zur Aufbe­
reitung starrer Zystoskope (. Tab. 1) ba­
siert auf der 2001 erschienenen Empfeh­
lung „Anforderung der Hygiene bei der 
Aufbereitung von Medizinprodukten“ 
(MP), [29]; dort werden u. a. die Verfah­
ren der Aufbereitung von dampfsterili­
sierbaren Hohlkörperinstrumenten wie 
z. B. starren Zystoskopen dargelegt. Als 
kritische B-Instrumente – d. h. Instru­
mente die entweder Haut- und Schleim­
haut durchdringen oder in sterile Kör­
perhöhlen eingeführt werden („kritisch“) 
und deren Aufbereitungserfolg wegen 
Hohlkörpern oder andere konstruktiver 
Besonderheiten nicht optisch überprüf­

bar sind („B“)� – müssen diese nach Rei­
nigung und Desinfektion in Sterilgutver­
packung verpackt und in geeigneten Ste­
rilisatoren sterilisiert werden. Das Aufbe­
reitungsverfahren muss validiert sein. Der 
gesamten Aufbereitung sollen schriftlich 
niedergelegte, detaillierte Arbeitsanwei­
sungen zugrunde liegen, die „mit der Auf­
bereitung Betrauten“ sollen eine spezielle 
Ausbildung haben [29]. Der Sterilisati­
onsprozess soll mit Chargenindikatoren 
kontrolliert werden. Darüber hinaus ist ei­
ne Dokumentation des Sterilisationspro­
zesses vorgeschrieben, entweder durch 
Protokollausdruck seitens des Geräts oder 
durch schriftliche Dokumentation des er­

�	  Risikobewertung: Nach Anwendung am 
Patienten: unkritische MP: MP, die lediglich mit 
intakter Haut in Berührung kommen, Aufbe-
reitung: Reinigen (ggf. desinfizieren); semikri-
tische MP: MP, die mit Schleimhaut oder krank-
haft veränderter Haut in Berührung kommen, 
Aufbereitung: Desinfizieren (ggf. sterilisieren); 
kritische MP: MP, die die Haut oder Schleimhaut 
durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, 
inneren Geweben oder Organen kommen, ein-
schließlich Wunden, Aufbereitung: Sterilisati-
on. Nach Konstruktion und Aufbereitungs-
möglichkeit des MP: A: ohne besondere Anfor-
derungen an die Aufbereitung (Reinigungser-
folg optisch leicht überprüfbar); B: mit erhöh-
ten Anforderungen an die Aufbereitung, MP 
bei denen die Effektivität der Reinigung nicht 
durch Inspektion unmittelbar beurteilbar ist 
z. B. wegen langer, enger, insbes. endständi-
ger Lumina, Hohlräumen mit nur einer Öffnung 
(keine Durchspülung, sondern nur Verdün-
nung möglich) oder wegen komplexer, schlecht 
zugänglicher und daher schlecht bespülbarer 
Oberflächen. C: mit besonders hohen Anfor-
derungen: MP mit hohen Anforderungen und 
zusätzlich nicht dampfsterilisierbar.
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reichtes Druckes, der Temperatur und der 
Sterilisationszeit [29]. Ein Vorschlag eines 
entsprechenden Protokolls/Sterilisations­
kontrollblatts gibt . Tab. 2. Alle 6 Mo­
nate bzw. alle 400 Chargen sind außer­
dem mikrobiologische Überprüfungen 
des Sterilisators mittels Bioindikatoren 
vorzunehmen.

In . Tab. 1 ist eine Musterarbeitsan­
weisung für die Arbeitsschritte der Rei­
nigung/Desinfektion/Sterilisation bis hin 
zur Lagerung starrer Zystoskope. Diese 
muss auf die individuellen Belange der 
Praxis angepasst werden, u. a. durch An­
gabe, welche Geräte mit welchen Reini­
gungs- und Desinfektionsmitteln (Name, 
Konzentration und Einwirkzeit) aufberei­
tet werden; die Herstellerangaben bezüg­
lich Konzentration und Einwirkzeit sind 
zu beachten.

Aufbereitung flexibler Zystoskope

Flexible Zystoskope sind aus Material­
gründen nicht dampfsterilisierbar. Da 
Instrumente, die in sterilen Körperhöh­
len eingesetzt werden, steril sein müssen 
[6, 34], kommt zur Aufbereitung flexib­
ler Zystoskope unter formalen Aspekten 
nur eine – nur an wenigen Zentren ver­
fügbare – Gassterilisation mit Ethylenoxid 
oder Formaldehyd in Betracht. Zur Klar­
stellung aufgrund zahlreicher Anfragen 
und aus Praktikabilitätsgründen wurden 
im Jahre 2005 für die Aufbereitung flexib­
ler Zystoskope – in Übereinstimmung mit 
der internationalen Literatur [2, 8, 13, 25, 
36] und in Analogie zur Aufbereitung von 
Bronchoskopen und von Duodenosko­
pen zur ERCP-Untersuchung [30] – vom 
RKI spezielle (High-level-)Desinfektions­

verfahren empfohlen, die bis auf die feh­
lende Abtötung von Sporen einer Sterili­
sation gleichkommen [31].

Nach diesen Empfehlungen des RKI 
[31] „erscheint eine Aufbereitung flexibler 
Endoskope für die Zystoskopie ohne ab­
schließende Sterilisation unter der Vor­
aussetzung vertretbar, dass geeignete Ver­
fahren der Reinigung, Desinfektion und 
Nachspülung nach schriftlich festgelegten 
Standardarbeitsanweisungen angewendet 
werden“  im Sinne einer High-level-Des­
infektion. Weiter heißt es: „Für die ab­
schließende Desinfektion geeignet sind:
F	�CE-gekennzeichnete Intstrumenten­

desinfektionsmittel
F	�auf der Basis von Glutardialdehyd, 

Orthophthaldialdehyd oder Peressig­
säure

F	�mit nachgewiesener Wirksamkeit ge­
gen Bakterien, einschließlich Myko­
bakterien (Prüfung einschließlich 
Mycobacterium avium) und

F	�Viren (Deklaration „viruzid“;  
Wirkungsbereich AB entsprechend 
der Definition der Liste der vom RKI 
anerkannten und geprüften Desinfek­
tionsmittel und -verfahren),

F	�die vom Hersteller für diesen Anwen­
dungsbereich vorgesehen sind.

Nach der Desinfektion muss ein sorgfäl­
tiges Nachspülen aller äußeren und in­
neren Oberflächen des Endoskops mit 
hierfür geeignetem sterilem oder steril­
filtriertem Wasser erfolgen. Dieser Schritt 
der Aufbereitung muss sicherstellen, dass 
Schädigungen des Endoskops und des Pa­
tienten durch Rückstände aus der voraus­
gehenden Behandlung und eine Rekonta­
mination des Endoskops vermieden wer­

den. Erfolgt die Aufbereitung nicht un­
mittelbar vor der Anwendung, so ist dar­
über hinaus eine staubgeschützte und tro­
ckene und Rekontaminationen ausschlie­
ßende Lagerung sicherzustellen“ [31].

Eine an eine Sterilisation, d. h. vollstän­
dige Abtötung aller Mikroorganismen in­
klusive Sporen, nahe heranreichende Des­
infektion erfordert spezielle Desinfekti­
onsmittel, spezielle Desinfektionsmittel­
konzentrationen und spezielle, meist län­
gere Einwirkzeiten. Diese Anforderungen 
erfüllen nur wenige Desinfektionsmit­
tel; entsprechend sind in der RKI-Emp­
fehlung zur Aufbereitung flexibler Zysto­
skope lediglich „Instrumentendesinfekti­
onsmittel auf der Basis von Glutaraldehyd, 
Orthophaldialdehyd oder Peressigsäu­
re mit nachgewiesener Wirksamkeit ge­
gen Bakterien, einschließlich Mykobakte­
rien (Prüfung einschließlich Mycobacteri­
um avium) und Viren (Deklaration „viru­
zid“; Wirkungsbereich AB entsprechend 
der Definition der Liste der vom RKI an­
erkannten und geprüften Desinfektions­
mittel und -verfahren“ [31] als geeignet 
eingestuft worden.

In . Tab. 3 sind die derzeit RKI-ge­
listeten Instrumentendesinfektionsmit­
tel aufgeführt sowie weitere Mittel, in den 
von den Herstellern für den Anwendungs­
zweck Aufbereitung flexibler Endoskope 
untersuchten und empfohlenen Konzen­
trationen und Einwirkzeiten. Diese Anga­
ben beruhen auf einer im Juli 2006 durch­
geführten Umfrage bei allen in der VAH-
Liste [35] aufgeführten Desinfektionsmit­
telherstellern. Wichtig ist, dass die in die­
ser Tabelle genannten Konzentrationen 
und Einwirkzeiten exakt eingehalten wer­
den. Andere Mittel dürfen nur eingesetzt 
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werden, wenn der Hersteller die Erfüllung 
der Kriterien nach [31] bestätigt. Für Or­
thophthalaldehyd (OPA) muss einschrän­
kend angemerkt werden, dass in der Lite­
ratur analphylaktische Reaktionen nach 
Zystoskopien [33] bzw. allergischer Reak­
tionen nach mit OPA aufbereiteten Zysto­
skopen beschrieben sind.

In . Tab. 4 ist eine Musterarbeitsan­
weisung für die Arbeitsschritte der Reini­
gung/Desinfektion/Spülung bis hin zur 
Lagerung flexibler Zystoskope dargestellt. 
Auch diese muss – unter strikter Beach­
tung der Herstellerangaben – auf die in­

dividuellen Belange der Praxis angepasst 
werden, z. B. durch Angabe, welche Ge­
räte mit welchen Mitteln (Name, Kon­
zentration und Einwirkzeit) aufberei­
tet werden. Auch hier empfiehlt sich ei­
ne schriftliche Dokumentation der Auf­
bereitung; ein Vorschlag findet sich in 
. Tab. 5.

Ein ganz wesentlicher Schritt bei der 
Aufbereitung flexibler Endoskope stellt 
das „sorgfältige Nachspülen aller äußeren 
und inneren Oberflächen des Endoskops 
mit hierfür geeignetem sterilem oder ste­
rilfiltriertem Wasser“ [31] dar. Die Qua­

lität des zur Abspülung toxischer Des­
infektionsmittelreste verwendeten Was­
sers („Schlussspülung“) muss gewähr­
leisten, dass eine Rekontamination eines 
korrekt aufbereiteten Endoskops nicht 
eintreten kann. Normales Trinkwasser ist 
hierzu nicht geeignet [30, 21, 26], das zur 
Schlussspülung verwendete Wasser muss 
steril oder sterilfiltriert sein. In Reini­
gungs- und Desinfektionsgeräten für En­
doskope (RDG-E) wird das zur Schluss­
spülung verwendete Wasser durch Erhit­
zen keimfrei gemacht und anschließend 
– vor Spülung des Endoskops – auf 55°C 
abgekühlt. Da dieses Verfahren standar­
disierbar ist und die Wirksamkeit in Stu­
dien belegt ist [3] wird in den RKI-Emp­
fehlungen zur Aufbereitung flexibler En­
doskope eine maschinelle Aufbereitung 
im RDG-E favorisiert [30]. Darüber hin­
aus kann der anschließende Trocknungs­
prozess zur Vermeidung von Feuchtig­
keitszonen in den Endoskopkanälen bei 
der maschinellen Aufbereitung standar­
disiert werden.

Bei der manuellen Aufbereitung flexib­
ler Endoskope haben sich unzureichende 
Qualität des zur Schlussspülung verwen­
deten Wassers und unzureichende Trock­
nung der Endoskopkanäle als mögliche 
Quellen für eine Rekontamination er­
wiesen [3]. Wird dennoch eine manuelle 
Aufbereitung durchgeführt, muss das zur 
Schlussspülung verwendete Wasser steril­
filtriert sein, anschließend hat – vor Auf­
bewahrung der Geräte in einem speziellen 
Endoskopschrank – eine Trocknung der 
Endoskope und Endoskopkanäle mit me­
dizinischer Druckluft zu erfolgen. Letz­
tere Aspekte sind bei Einweisung und 
Schulung der mit der Aufbereitung fle­
xibler Zystoskope beauftragten Praxis- 
oder Krankenhausmitarbeiter unbedingt 
sicherzustellen. Der Gesamtprozess der 
Aufbereitung flexibler Endoskope soll­
te durch regelmäßige mikrobiologische 
Kontrollen überprüft werden [24].

Bezüglich der „Haltbarkeit“ eines auf­
bereiteten Endoskops bei hängender Lage­
rung in einem Endoskopschrank wurde für 
gastroenterologische Endoskope inklusive 
Duodenoskope zur ERCP-Untersuchung 
festgestellt, dass bei 5- bis 7-tägiger Lage­
rung eines korrekt aufbereiteten flexiblen 
Endoskops (mit Trockenblasung der in­
neren Endoskopkanäle) keine Rekontami­

Tab. 1  Manuelle Aufbereitung von starren Zystoskopen (Musterarbeitsanweisung)

Unmittelbar im Anschluss an die Untersuchung Durchspülung mit Wasser für mindestens 10 s –  
das Zystoskop bleibt dabei noch an der Lichtquelle und der Absaugpumpe angeschlossen

Nach Abschalten und Demontage von Lichtquelle und Absaugpumpe:  
Abwischen der äußeren Oberflächen mit einem Einwegtuch

Transport in einem Behälter zum Aufbereitungsplatz

Abspülen der Außenflächen mit Leitungswasser

Möglichst vollständiges Zerlegen des Zystoskops (Herstellerangaben beachten!)  
incl. Entfernung von Gummi und Dichtungskappen, sofern vorhanden, und Öffnen der Hähne

Vollständiges Einlegen in Reinigungslösung:
– �unter der Flüssigkeitsoberfläche Durchspülen der geöffneten Hähne und Kanäle mit Reinigungs-

mittel, z. B. mit einer mit Reinigungsmittel gefüllten Spritze
– �Bürsten des Zystoskops mit einer vom Hersteller empfohlenen Reinigungsbürste; dabei diese min-

destens einmal durch das Zystoskop durchziehen bis das Bürstchen sichtbar wird und dann wieder 
herausziehen

Nach Herstellerangabe ggf. zur Unterstützung der manuellen Reinigung der Gelenkinstrumente: 
Ultraschallreinigung

Vollständiges Einlegen in die Desinfektionsmittellösung; nur Desinfektionsmittel einsetzen, deren 
Materialverträglichkeit mit den Endoskopen überprüft ist (Mittel, Konzentration)
– �Unter der Flüssigkeitsoberfläche Durchspülen der geöffneten Hähne und Kanäle mit  

Desinfektionsmittel, z. B. mit einer mit Desinfektionsmittel gefüllten Spritze
– �Bürsten des starren Zystoskops mit einer vom Hersteller empfohlenen Reinigungsbürste;  

dabei diese mindestens 1× durch das starre Zystoskop durchziehen bis das Bürstchen sichtbar 
wird und dann wieder herausziehen

Abwarten der Einwirkzeit (Angabe)

Entnahme des Zystoskops aus der Reinigungs- und Desinfektionsmittellösung mit frisch desinfizierten 
Händen und frischen Handschuhen

Abspülen von innen und außen mit Wasser von mindestens Trinkwasserqualität  
(Cave: Gefahr der Biofilmbildung und der Verunreinigung des frisch desinfiziertem Zystoskops bei 
verkalkten Perlatoren)

Abtrocknen der Oberflächen mit einem flusenfreien Tuch, Trocknen des Lumens mit Druckluft  
(falls vorhanden), ggf. mithilfe Luft aus einer sterilen Spritze

Funktionsprüfung und Zusammensetzen des Geräts

Verpackung (z. B. Klarsichtfolie oder Container; Sterilisierkasette)

Sterilisation in einem geeigneten Sterilisator: z. B. Klasse-B-Sterilisator ggf. auch geeignete Klasse-S- 
Sterilisator (Herstellerangabe beachten)

Überwachung und Dokumentation der Sterilisation:
– Chargennummer, Programm
– erreichte Temperatur
– erreichter Druck
– Programmdauer
– Kontrolle des Farbumschlags des Behandlungsindikators und des Prozessindikators

Freigabe nach Überprüfung der Verpackung auf Unversehrtheit und auf Kondensatrückstände

Lagerung, staubgeschützt, z. B. in Schrank
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nation eintritt [27, 28] und somit eine nach 
mehrtägiger Lagerung mancherorts prakti­
zierte erneute Wiederaufbereitung unmit­
telbar vor Gebrauch nicht erforderlich ist.

Zusammenfassende Bewertung

Die Aufbereitung flexibler Endoskope hat 
große Aufmerksamkeit erhalten. In ver­
schiedenen Studien wurden bakterielle 
Infektionen nach diagnostischen Unter­
suchungen oder therapeutischen Inter­
ventionen mit flexiblen Endoskopen be­
schrieben [20, 22]. Im Bereich der Gas­
troenterologie hat sich eine Arbeitsgrup­
pe der Deutschen Gesellschaft für Ver­
dauungs- und Stoffwechselkrankheiten 
(DGVS) der Hygiene in der Endoskopie 
angenommen und eine Studie zur Erfas­
sung der „Ist-Situation“ bei der Aufberei­
tung flexibler Endoskope in der Gastroen­
terologie in Deutschland initiiert: die HY­
GEA-Studie [3] zeigte einen erheblichen 
Verbesserungsbedarf bei der Aufberei­
tung flexibler Endoskope in Klinik und 
Praxis. Vor diesem Hintergrund wurden 
von der Bundesärztekammer Empfeh­
lungen zur Qualitätssicherung in der gas­
trointestinalen Endoskopie beschlossen 
und bei der Einführung der Vorsorgeko­
loskopie von den Kassenärztlichen Verei­
nigungen die Abrechenbarkeit der Vorsor­
gekoloskopie an den Nachweis einer kor­
rekten hygienischen Aufbereitung flexib­
ler Endoskope gekoppelt [5]. Inzwischen 
können hier deutliche Erfolge vorgewie­
sen werden. Fanden sich noch 2001 bei 
nahezu der Hälfte aller Überprüfungen 
der Endoskopaufbereitungen Mängel [3], 
so ist der Prozentsatz zwischenzeitlich auf 
eine Beanstandungsquote von <5% abge­
fallen [4], d. h. bei der Koloskopie ist das 
mögliche Infektionsrisiko für Patienten 
und Personal geringer geworden.

In der Urologie ist die Situation deut­
lich weniger gut untersucht. Nosokomia­

Tab. 3  Für die Aufbereitung flexibler Zystoskope empfohlene Desinfektionsmittel 
(Stand: Juli 2006) – Beispiele

Mittel Wirkstoff Konzentration 
[%]

EWZ [h] RKI-Listung

Formaldehyd
lösung DAB 10

Formaldehyd 6,00 1 Ja

Korsolex basic Glutaraldehyd 3,00 1 Ja

Peressigsäure Perverbindung 0,35 1 Ja

Gigasept FF Succindialdehyd 6,00 1 Firmengutachten

Lysetol V Glutaraldehyd 4,00 1 Firmengutachten

Tab. 4  Manuelle Aufbereitung von flexiblen Zystoskopen (Musterarbeitsanweisung)

Unmittelbar im Anschluss an die Untersuchung Durchspülung mit Wasser für mindestens 10 s –  
das Zystoskop bleibt dabei noch an der Lichtquelle und der Absaugpumpe angeschlossen

Nach Abschalten und Demontage von Lichtquelle und Absaugpumpe Abwischen der äußeren 
Oberflächen mit einem Einwegtuch

Transport in einem Behälter zum Aufbereitungsplatz

Abspülen der Außenflächen mit Leitungswasser (oder vollentsalztes Wasser nach Herstellerangabe)

Dichtigkeitstest nach Herstellerangaben

Möglichst vollständiges Zerlegen des Zystoskops (Herstellerangaben beachten!) inklusive Entfer-
nung von Gummi- und Dichtungskappen, sofern vorhanden, und Öffnen der Hähne

Vollständiges Einlegen in Reinigungslösung
– �unter der Flüssigkeitsoberfläche Durchspülen der geöffneten Hähne und Kanäle mit Reinigungs-

mittel, z. B. mit einer mit Reinigungslösung gefüllten Spritze
– �Bürsten des flexiblen Zystoskops mit einer vom Hersteller empfohlenen Reinigungsbürste; dabei 

diese mindestens einmal durch das flexible Zystoskop durchziehen bis das Bürstchen sichtbar 
wird und dann wieder herausziehen

Nach Herstellerangabe ggf. zur Unterstützung der manuellen Reinigung der Gelenkinstrumente: 
Ultraschallreinigung

Vollständiges Einlegen in die Desinfektionsmittellösung; nur Desinfektionsmittel einsetzen, deren 
Materialverträglichkeit mit den Endoskopen überprüft ist (Mittel, Konzentration)
– �Unter der Flüssigkeitsoberfläche Durchspülen der geöffneten Hähne und Kanäle mit Desinfek

tionsmittel, z. B. mit einer mit Desinfektionsmittel gefüllten Spritze
– �Bürsten des flexiblen Zystoskops mit einer vom Hersteller empfohlenen Reinigungsbürste;  

dabei diese mindestens einmal durch das flexible Zystoskop durchziehen bis das Bürstchen  
sichtbar wird und dann wieder herausziehen

Abwarten der Einwirkzeit (Angabe)

Entnahme des Zystoskops aus der Reinigungs- und Desinfektionsmittellösung mit sterilen Hand-
schuhen

Spülung mit sterilem oder sterilfiltriertem Wasser innen (z. B. mit einer sterilen Spritze) und außen 
(oder Eintauchen in Wanne mit sterilem Wasser und dann unter der Flüssigkeitsoberfläche alle 
Kanäle mit sterilem Wasser durchspülen – je nach Herstellerangabe)

Abtrocknen des Außenmantels des Endoskops mit einer sterilen Kompresse und Trockenblasen  
der Endoskopkanäle mit medizinischer Druckluft

Rekontaminationsgeschützte Lagerung, z. B. staubgeschützt, hängend in einem Schrank. Bei Nicht-
Nutzung über längere Zeit (mehrere Tage bis Wochen) Wiederholung der Desinfektion vor einem 
erneuten Einsatz

Tab. 2  Muster für ein Sterilisationskontrollblatt

Chargen Nr. Programm Erreichte Temperatur 
[°C]

Erreichter Druck 
[bar]

Programmdauer 
[min]

Behandlungsindikator 
umgeschlagen (ja/nein)
Prozessindikator umge-
schlagen (ja/nein)

Charge freigegeben
(Namenszeichen)
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le Infektionen in der Urologie sind bis­
lang ausschließlich in Kliniken, teilwei­
se auch in Altenpflegeeinrichtungen be­
schrieben und betreffen in der weit über­
wiegenden Anzahl der Fälle Infektionen 
im Zusammenhang mit Harnwegkathe­
tern [7, 10, 12, 18, 32, 37]. Obwohl die be­
reits 1973 erstmals angewandte Methode 
der flexiblen Zystoskopie inzwischen zu­
nehmend verbreitet ist [19] und diese Un­
tersuchungsmethode deutlich besser von 
den Patienten toleriert wird als die Unter­
suchung mit starren Zystoskopen [11], lie­
gen nur sehr wenige Untersuchungen zu 
Symptomen und/oder Infektionen nach 
flexiblen Zystoskopien vor [1, 9]. Auf­
grund zweier Studien aus dem Ausland 
ist davon auszugehen, dass 3–5% der Pati­
enten eine Bakteriurie/einen Harnwegin­
fekt durch die flexible Zystoskopie erwer­
ben [1, 9]. Aus Deutschland liegen bisher 
diesbezüglich keine Daten vor.

Die flexible Zystoskopie bedeutet für 
die Patienten einen Fortschritt an Kom­
fort. Untersuchungen zur Qualität der 
Aufbereitung flexibler Zystoskope und 
die Umsetzung der RKI-Empfehlungen 
zur Aufbereitung flexibler Endoskope 
[30, 31] erscheinen dringend notwendig, 
damit die – gegenüber der starren Zysto­
skopie – patientenfreundlichere und kom­
fortablere flexible Zystoskopie weiterhin – 
gerade auch im ambulanten Bereich – ih­
ren Stellenwert behalten kann. Die uro­
logische Fachgesellschaft ist aufgefordert 
(analog zur HYGEA-Studie [3]), eine Stu­
die zur „Ist-Situation“ der Aufbereitung 
starrer und flexibler Zystoskope durchzu­
führen, Fortbildungsveranstaltungen und 
Schulungen des mit der Aufbereitung be­
trauten Personals zu initiieren und im 
Sinne eines fachinternen Qualitätsma­
nagements die Implementierung der RKI-
Empfehlungen zur Aufbereitung flexibler 
Zystoskope [31] zu fördern.

Fazit für die Praxis

Bei der Aufbereitung komplexer Medi-
zinprodukte (wie starre oder flexible Zys-
toskope) müssen in Deutschland das Me-
dizinprodukterecht und insbesonde-
re die Medizinproduktebetreiberver-
ordnung, die Herstelleranweisungen so-
wie die entsprechenden Empfehlungen 
der Kommission für Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprävention am Robert-
Koch-Institut beachtet werden.
In dem Beitrag werden diese sehr umfas-
senden Anforderungen zusammenfas-
send dargelegt und praxisnahe Informatio
nen und Musterarbeitsanweisungen für 
die Zystoskopaufbereitung vorgestellt. 
Hierdurch wird der Praxisinhaber in die 
Lage versetzt, ohne großen Zeitaufwand 
individuelle praxisbezogene Arbeitsan-
weisungen zu erstellen bzw. seine bis-
herigen Unterlagen zu aktualisieren. Da-
mit werden nicht nur die rechtlichen und 
fachlichen Anforderungen erfüllt, sondern 
auch ein Beitrag zur Infektionspräventi-
on geleistet.
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