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Gesundheitsberufe

FACTSHEET - AUGEN- UND KONTAKTLINSENOPTIKER

O

Ist eine Kontaktlinse ein Medizinprodukt?
Ist eine Korrekturbrille ein Medizinprodukt? \J A
Ist ein Pflegemittel ein Medizinprodukt?

. Sofern Sie etwas einstellen/anpassen (wie beispielsweise die Bugel einer
Brille biegen), durfen Sie sich nur in den Herstellerangaben bewegen -
Dies nennt man ,,Anpassung“ und es gelten weiterhin die Handlerpflichten.

o Dasselbe gilt auch fur den einfachen Verkauf von Kontaktlinsen. Sie treffen
die Handlerpflichten.

. Haufig wird debattiert, ab wann eine Sonderanfertigung vorliegt, denn
hierbei kommt ua die Pflicht zur Erstellung einer eigenen Konformitatser-
klarung zur Anwendung. Wird eine Refraktion durchgefihrt, ist zwar eine
Dokumentation in der Kunden-Kartei auBerst sinnvoll, jedoch wird keine
Konformitatserklarung benotigt, da keine Sonderanfertigung hergestellt
wird. Die sogenannte ,,Sonderanfertigung® betrifft Sie nur in Ausnahmefal-
len, wenn Sie ein Medizinprodukt selbst herstellen.

o Solange Sie Korrekturbrillen aus zwei Medizinprodukten (Rahmen und Gla-
ser mit CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt auf dem Produkt selbst bzw.
auf der Verpackung) zusammenbauen, bilden Sie ein System und haben
daher ,,nur“ Handlerpflichten, wie die richtige Lagerung oder Kontrolle. In
den Informationen, die dem Kunden erteilt werden, sollte auch enthalten
sein, dass die Produkte miteinander vereinbart sind.

o Achtung! Wenn Sie einen Rahmen, der ursprunglich nicht mit medizinischer
Zweckbestimmung auf den Markt kam (zB alte Sonnenbrille ohne CE fur
Medizinprodukte) mit optischen Glasern verglasen, gelten Sie als Hersteller
einer Sonderanfertigung.

. Sollten Sie sich auBerhalb der Herstellerangaben bewegen (siehe folgendes
Beispiel in der Tabelle rechts unten) werden Sie zum Hersteller und haben
einerseits eine Vielzahl an zusatzlichen Pflichten und andererseits ein wo-
moglich vertragliches Problem mit dem Originalhersteller.
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Hot Topic - Private Label

Durch die MDR sind PLM-OEM Konstrukte nicht mehr einfach erlaubt (Private Label
Manufacturer, Original Equipment Manufacturer)! Wenn Sie durch |hr Label (z.B. Auf-
kleber) scheinbar der Hersteller sind, tauschen Sie lhre Kunden. Wenn Sie nicht ge-
wisse Regeln beachten, gelten Sie selbst als Hersteller. Die Problematik besteht un-
ter anderem auch darin, dass der Hersteller vollen Zugriff auf die technische Doku-
mentation haben muss. Diese liegt Ilhnen nicht vor.

Die Moglichkeit von White-Labeling besteht immer noch, sofern der Originalherstel-
ler auf der Verpackung erkennbar ist (mit richtigem Hersteller Label - das ist neu).
Weiters kommen neue Pflichten auf Sie zu, beispielsweise ein Qualitatsmanagement-
system nach Artikel 16 Abs 3 MDR. Daruber hinaus mussen Sie eine entsprechende

Vereinbarung mit dem Hersteller treffen.

Bestellen Sie bei Herstellern Kontakt-
linsen und verkaufen Sie diese weiter?
Dabei bringen Sie diese nicht unter |h-
rem Namen und ohne Veranderung der
Zweckbestimmung oder dem Produkt
selbst in den Verkehr (ausgenommen
Veranderungen laut Herstelleranga-
ben).

Sie stellen Kontaktlinsen auf dem
Markt unter lhrem eigenen Namen be-
reit.

Sie andern die Zweckbestimmung
und/oder passen die Produkte durch
eine eigene Nachbearbeitung (auBer-
halb der Herstellerangaben) an?

Sie nehmen die Rolle des Handlers ein und
haben damit die folgenden Pflichten:

Stichprobenartige Kontrolle der Produktkonfor-
mitat und Kontrolle der Ware und Verpackung
beim Empfang

Einhaltung samtlicher vom Hersteller vorgege-
benen Lagerungs- und Transportbedingungen
Flihren eines Registers (nicht konforme Pro-
dukte, Reklamationen, Rickrufe, Riicknahmen
inkl. unmittelbarer Meldung an Hersteller bzw.
Bevollmachtigten)

Sicherstellung der Produkt-Ruckverfolgbarkeit
Meldepflichten bei der Vermutung oder beim
Eintritt von schwerwiegenden Gefahren
Erfullung der Registrierungspflichten

Sie fallen laut Gesetz in die Rolle des Her-
stellers und haben damit folgende Pflich-
ten:

Implementierung eines Risikomanagementsys-
tems

Einfuhrung und Aufrechterhaltung eines Quali-
tatsmanagementsystems (z.B. nach I1SO 13485)

Anwendung eines Konformitatsbewertungsver-
fahren

Erstellung einer technischen Dokumentation
Meldepflichten bei der Vermutung oder beim
Eintritt von schwerwiegenden Gefahren
Erfullung der Registrierungspflichten

Meldung der Tatigkeiten an den Originalherstel-
ler

Vertragliche Vereinbarung mit dem Originalher-
steller
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