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Anhang 

Inspektionsprotokoll zur Instandhaltung und Aufbereitung 
von Medizinprodukten (MEP) in Arztpraxen  

 

Rechtliche Grundlagen:  

Inspektion gemäss Art. 76 Abs. 3 und Art. 77 MepV (die Referenzen werden am Ende des Do-
kumentes aufgeführt). 

 
 

1 Angaben zur Inspektion 

 
 

   Erstinspektion  

   Periodische Inspektion  

   Inspektion infolge Standortwechsels 

   Inspektion infolge Um- oder Neubaus 

   Ausserordentliche Inspektion 

   Nachinspektion 

 

Bereitet der Betrieb MEP 
selbst auf?  

 Ja   Nein  Punkt 13 

Bemerkungen:  

 

 

 

2 Angaben zum Betrieb  

 
Zahl der Einheiten ...............(=Behandlungsräume, in denen wiederaufbereitete MEP verwen-

det werden) 
Zahl der Mitarbeiter/-innen,  
die MEP wiederaufbereiten: 

............... in Stellenprozenten ...................% 

- davon Ärzte / Ärztinnen ............... in Stellenprozenten ...................% 

- davon MPA ............... in Stellenprozenten ...................% 

- davon anderes qualifi-
ziertes Personal (z.B. 
Pflegefachfrau) 

............... in Stellenprozenten ...................% 

Bemerkungen:  
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3 Angaben zu MEP, die wiederaufbereitet werden 

 
Kategorien Wiederaufbereitung / Klass ifizierung der MEP: 
KlGAP Kap. 3.1 

Unkritische MEP  Ja  Nein einfache Desinfektion  
(Wischdesinfektion) 

 Ja  Nein 

Semi-kritische MEP  Ja  Nein 

Desinfektion auf ho-
hem Niveau (chemische 
Desinfektion und/oder  
thermische Desinfektion  
unverpackt im Sterilisa-
tor) 

 Ja  Nein 

Kritische MEP  Ja  Nein Sterilisation (verpackt)  Ja  Nein 
Bemerkungen:  

 

 
 
Hinweis : 

Unkritische MEP haben lediglich oberflächlichen Kontakt mit der Haut  

Semi-kritische 
MEP 

kommen während der Anwendung mit der Schleimhaut oder mit nicht in-
takter Haut in Kontakt 

Kritische MEP 
(steril) 

sind Produkte, die die Haut bzw. Schleimhaut durchdringen und die in 
Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen sowie mit Wunden 
kommen 

 

4 Hygieneplan/Qualitätss icherungssystem  (QSS) 

 
QSS/Hygieneplan, angepasst an die Praxisstruktur  

Art. 71, 72 MepV; KlGAP Kap. 3; AGLL 001/V01D 
 Ja  Nein 

Schriftliche Anweisungen für die Wiederaufbereitung 
der MEP vorhanden? KlGAP Kap. 3 AGLL 001/V01D 
Matrix Kap. 6.4 

 Ja  Nein 

Technische Dokumentation der Wiederaufbereitungs-
geräte vorhanden? (Qualifizierung, Validierung, Unter-
halt, Reparaturen) AGLL 002/V01D 

 Ja  Nein 

Journal der Aufbereitungsdaten (Tagesprotokolle/ Wo-
chen-/Periodische Protokolle) AGLL 002/V01D 

 Ja  Nein 

Bemerkungen:  

 

 
 
Hinweis : Im Hygieneplan/QSS muss mindestens Folgendes beschrieben sein: 

Transport aus dem Einsatzort zur roten Zone (Transportmedium), Beschrieb der 
Vorbehandlung, Reinigung, Desinfektion (Bad, Bürsten, Spülung oder Reini-
gungs-/Desinfektionsgerät (RDG, Thermodesinfektor)), Trocknung, Kontrolle, 
Verpackung, Schweissnahtkontrolle, Sterilisatorbeladung, Programmwahl, Va-
kuumtest, Dampfdurchdringungstest, Indikatoren, Freigabekontrollen, Etiket-
tierung, Protokollierung, Transport zum Lager (in verschlossener Box), Berech-
nung der Verfalldaten, Datenspeicherung, Lagerreinigungsvorschrift. 
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5 Personal  

 
Zuständige Person(en) für die MEP-Aufbereitung 
Art 71, 72 MepV; KlGAP Kap. 4; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 6.2 

Vorname, Name: Qualifikation / Ausbildung: 

................................................................. ............................................. 

................................................................. ............................................. 

................................................................. ............................................. 

................................................................. ............................................. 

................................................................. ............................................. 

Verantwortlichkeiten im Organigramm abgebildet?  Ja  Nein 
Stellenbeschreibungen/Pflichtenhefte für Wiederauf-
bereitung MEP vorhanden und unterschrieben? 

 Ja  Nein 

Aktuelle Schulung und Ausbildung dokumentiert und 
vorhanden?  

 Ja  Nein 

Bemerkungen:  

 

 
 

6 Räumlichkeiten  

 
Zonenkonzept 
KlGAP Kap. 5.1; AGLL 003/V01D  
Zonen für Aufbereitung von MEP geeignet und adä-
quat ausgestattet? 

 Ja  Nein 

Trennung der Zonen für die Aufbereitung von MEP?   Ja  Nein 
Massnahmen zur Verhinderung der Rekontamination  
behandelter MEP (z.B. Abtrennung der Zonen mit Ple-
xiglas)? 
KlGAP Kap. 8 

 Ja  Nein 

Bemerkungen:  

 

 
 

Hinweis : Zonenkonzept: 

Rote Zone 
(unrein) 

In der rot markierten Zone werden alle gebrauchten Instrumente deponiert. 
Alle Manipulationen erfolgen mit Haushaltshandschuhen. Die Instrumente wer-
den bevorzugt in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerät (Thermodesinfek-
tor) behandelt oder in einem Tauchbad desinfiziert und anschliessend gerei-
nigt. In dieser Zone erfolgt auch die sachgemässe Abfallentsorgung. 

Gelbe Zone 
(desinfiziert) 

Die desinfizierten Instrumente können nach erfolgter Händedesinfektion auch 
ohne Handschuhe in der gelb markierten Zone kontrolliert, eventuell geschärft, 
geölt und getrocknet und für die Sterilisation in Filtertrays oder Sterilisations-
beutel verpackt werden. 

Grüne Zone 
(steril) 

In der grün markierten Zone erfolgt die Sterilisation im Wasserdampf-Autokla-
ven. Das verpackte, autoklavierte Instrumentarium muss staubfrei und trocken 
gelagert werden. 
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7 Behandlung der MEP vor dem Verpacken 

 
Desinfizierende Vorbehandlung 
KlGAP Kap. 7.1; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 6.4 

Unmittelbare Vorbehandlung sichergestellt?  Ja  Nein 

Korrekter Transport vom Einsatzort zum Aufberei-
tungsort (zugedeckt, gesichert)? 
 

 Ja  Nein 

Reinigung und Desinfektion 
KlGAP Kap. 7.2; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 6.4 

Manuelles Einlegeverfahren (Tauchdesinfektion): 
 Ja 
 Nein 

Konzentration des Desinfektionsmittels gemäss Her-
stellerangaben korrekt hergestellt und eingesetzt? 

 Ja  Nein 

Einwirkungszeit sichergestellt?  Ja  Nein 

Wanne korrekt beschriftet (Badwechsel)?  Ja  Nein 

Abläufe in einer Anweisung beschrieben?  Ja  Nein 

Maschinelle Reinigung und Desinfektion (im Reini-
gungs-/Desinfektionsgerät, Thermodesinfektor): 

 Ja 
 Nein 

Modell: .............................................................                                   Anschaffungsjahr: ……..…… 
Kontrolle der Reinigungswirkung des Thermodesinfek-
tors (=Validierung) mittels wash checks? KlGAP Kap. 
14.1 

 Ja  Nein 

Gerätejournal vorhanden   Ja  Nein 

Service- / Wartungsvertrag:    Ja  Nein 
Firma:              ………………………………………….  

Datum letzter Service /Wartung:   ……..…… 

Werden weitere Apparate verwendet: …………………………………………. 

 

Kontrolle der Sauberkeit und Funktionsprüfung: 
KlGAP Kap. 7.3; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 6.4 

Prüfung der Reinigung (Sichtkontrolle)?  Ja  Nein 

Korrekte Trocknung, Pflege, Wartung und Unterhalt 
der MEP? 

 Ja  Nein 

Bemerkungen:  

 

 
 

8 Verpackung und Etikettierung 

 
Verpackung 
KlGAP Kap. 8; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 6.4 

Verpackung mit Indikator Klasse 1 versehen?  Ja  Nein 

MEP mit Folienschweissgerät korrekt verpackt?  Ja  Nein 

Visuelle Kontrolle der Schweissnähte?  Ja  Nein 
Regelmässiger Siegelnahttest (Schweissnahttest, seal 
check)?  Ja  Nein 
Gebinde / Beutel (Vlies/Container) für Sterilisation im 
gespannten Dampf geeignet? 

 Ja  Nein  
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Etikettierung 
KlGAP Kap. 9; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 6.4 
Sachgemässe Etikettierung (Chargennummer, Sterilisa-
tions- und/oder Verfalldatum) vor oder nach Sterilisa-
tion: 

 Ja  Nein  

Verpackung und Etikettierung in QSS / Hygieneplan 
korrekt beschrieben? 

 Ja  Nein 

Bemerkungen:  

 

 
 

9 Sterilisator / Autoklav   

 
Gerät 1  
KlGAP Kap. 2, 15; AGLL 002/V01D 

Modell/Klasse: ............................................................. Anschaffungsjahr:  ……..…… 

Erstvalidierung:  Ja    Nein falls ja, Datum: ……..…… 

Revalidierung:  Ja    Nein falls ja, Datum: ……..…… 

Entspricht Norm EN 13060:2004?  Ja  Nein 
Technische Dokumentation (Gerätejournal, Werkprü-
fung, Konformitätserklärung, Wartungsprotokolle, Be-
ladung nach Herstellerangaben) vorhanden?  

 Ja  Nein 

Servicevertrag:    Ja  Nein 

Firma:              …………………………………………. 

Datum letzter Service /Wartung:   ……..…… 

 

Gerät 2             nicht anwendbar 

Modell/Klasse: ............................................................. Anschaffungsjahr:  ……..…… 

Erstvalidierung:  Ja    Nein falls ja, Datum: ……..…… 

Revalidierung:  Ja    Nein falls ja, Datum: ……..…… 

Entspricht Norm EN 13060:2004?  Ja  Nein 
Technische Dokumentation (Gerätejournal, Werkprü-
fung, Konformitätserklärung, Wartungsprotokolle, Be-
ladung nach Herstellerangaben) vorhanden?  

 Ja  Nein 

Servicevertrag:    Ja  Nein 

Firma:              …………………………………………. 

Datum letzter Service /Wartung:   ……..…… 

 

Autoklav(en) für kritische MEP geeignet?  Ja  Nein 
Bemerkungen:  

 
 

 
Hinweis : Durch die EN 13060:2004 werden drei verschiedene Sterilisationszyklus-Klassen  

unterschieden: 
Klasse N Sterilisation unverpackter massiver Produkte (Desinfektion) 

Klasse S Sterilisation nach Herstellerangaben: Es muss eine schriftliche Bestätigung vom 
Hersteller oder dessen Vertriebspartner in der CH vorliegen, dass die Sterilisati-
onszyklen den praxiseigenen Beladungsanforderungen entsprechen.  

Klasse B Sterilisation von verpackten Gütern inkl. komplexen Hohlkörper i.d.R. mit frak-
tioniertem Vakuumverfahren. Diese Klasse stellt den höchsten Ansprüchen in 
Bezug auf Leistungsvermögen (Prionenprogramm).  
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10 Sterilisationsablauf 

 
S terilisation
Art. 71, 72 MepV; KlGAP Kap. 10/12/14.2/15 und Anhang A+B 

Sterilisationszyklen (die eingesetzt / angewendet werden)

Prionenzyklus: 134°C während 18 Min.  Ja  Nein

Einfacher Zyklus: 121°C während 15 Min.  Ja  Nein

Andere: ………………………………………….  Ja  Nein

Andere: ………………………………………….  Ja  Nein

Werden folgende Tätigkeiten gemäss Hygieneplan korrekt umgesetzt: 
Handhabung, Ladung (Trays perforiert unten, Papier
oben), Kontrollen? 

 Ja  Nein

Dokumentation der Parameter? (Datum, Temperatur,
Druck, Dauer) 

 Ja  Nein

Indikatoren entsprechen dem Sterilisationsprogramm?
(Typ/Klasse  .............................................) 

 Ja  Nein

Vakuumtest? (Dichtigkeitstest = Maschinenkontrolle,
mind. 3x monatlich) 

 Ja  Nein

Wann/wie eingesetzt?  .............................................
Dampfpenetrationstest?
(Helixtest bei Hohlkörper, Bowie Dick Test bei porösen 
Gütern wie Textilien, mind. 1x wöchentlich)

 Ja  Nein 

Wann/wie eingesetzt?  ............................................. 
Biologischer Test (falls kein physikalischer Test) 
............................................. 

 Ja  Nein 

Typ/Klasse  ............................................. 
Wann/wie? ............................................. 

Bemerkungen:  

 
 

 

11 Chargenfreigabe  

 
Dokumentation der Chargenfreigabe 
Art. 72 MepV; KlGAP Kap. 11, 12 + Anh. B; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 6.4; AGLL 002/V01D 
Matrix Punkt 11 
Kontrolle der Sterilisationsparameter? (Druck, Temp., 
Zeit)  Ja  Nein 

Sichtkontrolle der chem. Indikatoren?  Ja  Nein 
Sichtkontrolle jeder Verpackung (Trockenheit, Unver-
sehrtheit, Siegelnähte, Kennzeichnung)? 

 Ja  Nein 

Freigabe durch befugte Person?  Ja  Nein 
Reinitialisierungsprotokoll für die Wiederaufberei-
tung, wenn eine Charge nicht freigegeben werden 
kann? 

 Ja  Nein 

Vollständiges Tagesjournal vorhanden?  Ja  Nein 

Archivierung der Dokumentation mind. 10 Jahre?  Ja  Nein 
Bemerkungen:  
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12 Lagerung von sterilen MEP 

 
Lagerung und Prüfung vor Verwendung 
KlGAP Kap. 13 + Anh. C; AGLL 001/V01D Matrix Kap. 3   
Sind die Lager sauber und geeignet? (trocken, staubge-
schützt, steril separat von nicht steril) 

 Ja  Nein 

Ist der Freigabestatus geregelt?  Ja  Nein 
Sind Verwechslungen ausgeschlossen? (z.B. Entfernung 
des Klebebandes beim Öffnen der Trays, etc.) 

 Ja  Nein 

Erlaubt die Lagerung eine Kontrolle nach Ablaufdatum  Ja  Nein 

Ist das Verfalldatum korrekt berechnet?  Ja  Nein 
Prüfung vor Verwendung? (auf Verfall, Indikator, Unver-
sehrtheit)  Ja  Nein 
Bemerkungen:  

 

 
 

13 Falls  Wiederaufbereitung durch Dritte                                                      
 nicht anwendbar 

 
Anforderungen des Auftraggebers  
KlGAP Kap. 16; AGLL 001 Matrix Kap. 6.6                           
Leistungen durch rechtskräftigen schriftlichen Ver-
trag geregelt? 

 Ja  Nein 

- mit Erwähnung der Qualitätsanforderungen  Ja  Nein 

- mit Richtlinien zu den Schnittstellen  Ja  Nein 

- mit Zuordnung der Kontrollen und Verant-
wortlichkeiten 

 Ja  Nein 

Konformitätserklärung des Auftragnehmers gemäss 
Art. 72 Abs. 3 Bst. a und Abs. 4 MepV vorhanden? 

 Ja  Nein 

Existiert eine Eingangskontrolle der wiederaufberei-
teten MEP? 

 Ja  Nein 

Bemerkungen:  

 

 
 

Übereinstimmung Ist-Zustand 
mit Angaben auf dem Gesuch  

 ja 
 nein, siehe generelle Bemerkungen 
 nicht anwendbar 

Mängel aus der letzten Inspek-
tion behoben 

 ja 
 nein, siehe generelle Bemerkungen 
 nicht anwendbar 
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Referenzen 

 
MepV 

KlGAP  
 
 

 
AGLL 001/V01D 
 
 
 

AGLL 002/V01D 
 
 
 

AGLL 003/V01D 

Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (MepV; SR 812.213) 

Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Arzt und Zahnarzt-
praxen sowie bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Sterilisatoren, ak-
tuelle Version, abrufbar unter https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitli-
nien-positionspapiere-listen/klgap-arbeitsgruppe  

Leitlinie 001/V01D – Anforderungen an ein Qualitätssicherungssystem (QSS) 
zur Aufbereitung steriler Medizinprodukte, aktuelle Version, abrufbar unter 
https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-lis-
ten/klgap-arbeitsgruppe 

Leitlinie 002/V01D – Minimale Anforderungen an die Dokumentation und 
Betrieb für Dampf-Klein-Sterilisatoren, aktuelle Version, abrufbar unter 
https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-lis-
ten/klgap-arbeitsgruppe 

Leitlinie 003/V01D – Betriebliche Voraussetzungen an den Aufbereitungsbe-
reich für Medizinprodukte in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie bei weiteren 
Anwendern, aktuelle Version, abrufbar unter https://www.kantonsapothe-
ker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/klgap-arbeitsgruppe 
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