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MDD vs MDR

MDD (93/42/EEC)

« 23 Artikel

* 12 Anhdnge

60 Seiten

 Sicherheit wird 40x erwdhnt

MDR EU 2017/745

)

« 123 Arfikel

* 17 Anhdnge

« 174 Seiten

* Sicherheit wird 290x erwahnt
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1. EInfUhrung in die MDR

1. Was sind die hauptsdchlichen Anderungen und Bestimmungen?

— The MDR beinhaltet unterschiedliche Bestimmungen zur Qualitat und Sicherheit von
Medizinprodukten in Europa

- Breiterer Umfang: es werden nun nicht medizinische sondern auch kosmetische Produkte
geregelt  z.B. Plano kosmetische Contactlinsen

« Anforderung zue Anwendung einer Unique Device Identification (UDI) zur Produkt-
Nachverfolgung

« strengere SicherheitsmaBnahemen fur Hersteller (Schaden-, Vorfallsberichterstattung,
Bereitstellung klinischer Daten, Normen, Qualitatasicherheit etc.)

 No grandfathering: bereits zugelassene Produkte mussen Neuzertifiziert werden , in
zusatzlich zu neuen Bedingungen fur sogenannte “legacy devices”

« GrUndung einer EU Databasis fur Medizinprodukte, “Eudamed”, fUr eine bessere post-
market Uberwachung

—~——__ Die MDRistim May 20717 in Kraff gefrefen und gilf ab 26. May 2021
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1. EInfUhrung in die MDR

2. Was sind die Kernfragen fur den Augenoptikermeister/Optometristen
—  Klarstellung der Klassifizierung unter der MDR

« Unter welcher Klassifizierung fallen Korrektionsbrillen in der MDR?
(Kombinierer/Assembler, Hersteller, Sonderfertiger, Handler, Importeur, Adaptabftiertes
Medizin Produkt)

«  Wie werden die optischen Brillenglaser und die Korrektionsfassung eingestuft wenn
Korrektionsbrille eine Sonderfertigung ist

«  Wie sieht es mit der Klassifizierung von nachbearbeiteten formstabilien gasdurchldssigen
Contactlinsen ause

—  Klarstellung der praktischen Implikationen der SchlUsselanforderungen (Annex Vi)

«  Welche Art der Dokumentation und Auswertung mussen die
Augenoptikermeister/Optometristen zu Verfugung stellen?

Welche Anforderungen stellt die Bewertung und Verpflichtung nach dem
Inverkehrbringen an die Augenoptikermeister/Optometristen?

— Wie wirken sich die Anforderungen der Uberwachung in der Praxis TUr unseren Beruf
€0, aus?



1. EinfUuhrung in die MDR

3. Die Rolle von ECOO oor el

BOOK

— ECOO Rolle liegt in der Koordination und Vereinfachung, zielfUhrend in:
« Klarstellung der Auswirkungen auf den Berufssstand bei den Gesetzgebern/Kommission
« Eine gemeinsame Position zu erarbeiten

« Zu Sorgen das die Hauptakteure die Position der Augenoptikermeister/Optometristen
wahrnehmen

« Den Berufsstand effektiv in den relevanten Arbeitsgruppen der European Commission zu
vertreten

« Die Mitglieder Uber die aktuellen Entwicklungen zu informieren

« Leitfdden zu erstellen damit die Mitglieder die Verplichtungen und Anforderungen
erfullen kdnnen.
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European
Council of
Optometry
and Optics

Coordination Group
of Notified Bodies

(Article 49 MDR)

Cluster A (Pre-market):

Working group 1: NB oversight and JA
Working group 2: Standards

Cluster B (Post-market and clinical)

Working group 3: Clinical
Working group 4: PMS and Vigilance
Working group 5: Market surveillance

Organisational structure of MDCG (Work in progress)

Cluster C (Borderline issues and new

technologies):

Working group 6: Classification and
Borderline

Working group 7: New technologies
(including software, apps and
cybersecurity aspects)

Committee on
Medical Devices

(Article 114 MDR)

Cluster F (IVDs):

Working group 11:
Implementation of IVD-
specific aspects of the IVDR

Cluster E (International matters):

Working group 10: International
matters

Cluster D (Systems):

Working group 8: EUDAMED
Working group 9: UDI



2. Diskussion: Klassifizierung und Auswirkungen (1/2)

Klassifizierung als Sonderfertiger

— GrofB3teils im Einklang mit den bisherigen Anforderungen fur Augenopfiker in den
Mitgliedsstaaten

— Die zusadatzlichen Anforderungen sind verhaltnissmaBig und machbar fir KMUs

— Die Anforderungen(Annex VllI) umfassen Rezension, Dokumentation und Berichterstattung
des klinischen Follow-up nach dem Inverkehrbringen; “keine Verantwortung die aktuelle
klinische Evaluierung durchzufuhren”.

Klassifizierung als “Hersteller von Medizinprodukten”

— Sehr weitreichende Konsquenzen fur die augenoptische Landschaft in Europa, da diese von
KMU’s gepragt ist. Augenoptikermeister/Optometristen verfUgen nicht Gber die Fahigkeiten,

Ressourcen und/oder Uber die Informationen die bendtigt werden um die Vorgaben ein zu
halten.
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2. Diskussion: Klassifizierung und Auswirkung (2/2)

Kombinierer/Assembler

— UDI Anforderungen sind anwendbar - Die Auswirkung ist sehr dhnlich wie die Klassifikation als
Hersteller, daher starke Beeinflussung der KMU Landschaft, mit negafiver Auswirkung fur den
Endverbraucher in Bezug auf Auswahl und Dienstleistung.

Neue Kategorie “Dienstleister/Anpasser”

— Diese Klassifizierung ist nicht angemessen die Realitat die Arbeit der
Augenoptikermeister/Optometristen und lhrer Betriebe darzustellen

— Dies impliziert das die Augenoptiker in die Kategorie der Handler fallen: “Wirtschaftsakteur”
wie in Arfikel 2 (35)):

— Wie ist die Abgrenzung zu anderen Wirtschaftsakteuren?

~
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2. Diskussion — Nafionale Unterschiede ~_

Annex: Classification of frames, ophthalmic lenses and spectacles in European countries

Frames Ophthalmic Lenses Spectacles (assembled
final product)

Medical Device Austria,
Belgium,
Denmark,
Germany,
Ireland,
Latvia,
Norway,

nd Optics

Sweden,
Switzerland,
UK

MD accessory Italy,
Spain

Custom-made

device

Austria,
Belgium,
Denmark,
Germany,
Ireland,
Italy.
Latvia,
MNorway,
Spain,
Sweden,
Switzerland,
UK

Belgium,
Ireland®,
Norway®,
Spain,
Sweden,
Switzerland,
UK*

Austria,
Denmark,
Germany,
Ireland*,
Italy,
Latvia,
Norway*,
Slovenia
UK*

Finland (two Medical
Devices)

,\ GA 11-2019

Conseil Européen de I'Optométrie et de I'Optique
Europdischer Rat fiir Optometrie und Optik

tEumpean Council of Optometry and Optics EC%

Classification of spectacles under the Medical Devices
Regulation

08 April 2019

The Medical Devices Regulation (MDR) introduces a wide range of requirements to ensure the
quality and safety of medical devices in Europe, which we support. A number of requirements
apply to primary eye care professionals! and their practices because many eye care products
such as ophthalmic lenses, frames, contact lenses and solutions fall under the scope of the MDR.
However, the classification of spectacles and as a consequence those who make them up
according to the individual prescription of a patient is unclear under the MDR and current
practices vary across Europe.

Ahead of the upcoming Compliance and Enforcement Group (COEN) meeting, ECOO wishes to
reiterate its position that, when supplied to individual patients by an eye care professional,
spectacles are “custom-made” devices and therefore primary eye care practitioners and
ophthalmic glazing houses are “manufacturers of custom-made devices”.
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Neue EU Kommission

‘  Medizinprodukte wechslen zu DG SANTE

— [uvor DG GROW
« Auswirkungen auf den Prozess?

— Verzogerungen in Teilbereichen

« MDR / EUDAMED identified as High Priority

* K ¥
* *
* *

* 5k

European
Commission
Directorate-General for Internal Market,
Industry, Entrepreneurship and SME’s (DG GROW)

)

* Kk
* *
* *

* K

European
Commission
.|
Directorate-General for Health
and Food Safety (DG SANTE)
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Die grundsatzlichen Veranderungen

‘ « Common Specifications (Art. 9 - f.ex. Plano Lenses)

 Rolle von Wirtschaftsakteuren

— Handler sind nun akfiver Teil (Art. 14)

« Medizinprodukte Verantwortliche Person (PRRC) (Art. 15)

« Geringere Anzahl an Benannten Stellen & mehr Harmonisierung
« Strengere klinische Anforderungen

« EMDN (European Medical Device Nomenclature)

« Jeitraum (26/5/21) Datum des Inkrafttretens)

ECE)9 |



Example of labelling of UDI (GS1)

e

 UDI=DI+ Pl
— DI = Device Identifier (01)
— PI = Production Identfifier (17) + (10)

* Product Identification
« Researchable through EUDAMED (Dl)
« Traceability throughout logistic chain

Application Identifiers (GST)

Name MD LENS
Material  PERM DK 50 BLUE

Lab ID

RO 7,80 @Tot 9,80

v =2,00 Add +2,00

01) GTIN | 2018/08/17 53 2020/04/17 :
(10) LOT-number : : , c E
. 1(01) 945151536578 XXX X
(] 7) Explry Lens Manuf
1(10) 0123456789} Optical Street 00
’ ’ ) 1000 - Brussels - Belgium
EI"\




Basic UDI-DI & UDI-DI o’r’rnbu’res

Wpplicable

on July 2019

15


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34264

e

UDI — MDR Korrektionsbrillenglaser

eu I“O m’ 4 UDI Level for spectacle lenses

f
BASIC UDI-DI Leve|
Product family Spectacle lenses
-
o
UDI-DI Level A-I Size [ design: Single Vision, Bifocal / Multifocal, Variation Power lenses,
Combination of the following critenia:
'ﬁ'ﬁ;hcﬁ;ﬂ;ﬁﬁgrgfipc —-I Lens matenal: mineral, organic, ___
+ h E:;h level commercial index
+ commercial product name ]
+ coalings Commercial Indexes 1.5, 1.56, 1.59, 1.6, 167, 1.7, 1.74, 1.8 __.
Coatings: clear , photochromic, polarized, tinted

)

Further details are at UDI-FI leval, but provided to Health care professionals «

8 See nexd

m
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MDR ab Mai 2021

‘eu r‘o ml 4 UDI Level for spectacle lens

+ Example of future Product labelling of spectacle lenses according to MDR 2017/745/EC.
* Labelling on 15t level of packaging (clinical information) in accordance with the UDI
requirements of MDR and relevant harmonized standards. The labelling still provides clinical
size and information as today.
| abel
3 3 Ssadppe ;ﬂ;ﬁlﬂihﬁﬂm:qnum F
(EPTIVNAAI N | voi-PI HR -
HOALVYWSEIDXK [1o7] T — ;
Index ZOs'L =u oosvozzosete 336 e DI=DI HR
S P e
HB:_E}“P;H F;:;.’;:iu::::::f;?l Yo o
- ; =g- g:igg Ej-z .00 3216 Prescription
LDI-Dl + ey ﬁ-"? 3 MMMTTT Froduct reference
UDI-PI HR ° e W;;-B'ELPSE |||||”|I|||||I||||||”|||
*- -;1E'. XNQF9FMAATELIR
Dlanlneter
' HR : Human readable 2 MR : Machine readable
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2. Discussion — Artikel 2(3) j

,oonderanfertigung” bezeichnet ein Produkt, das speziell gemal} einer schriftlichen Verordnung einer
aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von
Verordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die
Merkmale des Produkts festlegt, das nur fur einen einzigen Patienten bestimmt ist, um ausschliel3lich
dessen individuelle Zustand und dessen individuellen Bedurfnissen zu entsprechen.

©)
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2. Diskussion — Adaptable dewces =

Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2021-3

!
£
i
!

i

© |MDCG 20213

* it is mass-produced;

and it is adapted, adjusted, assembled or shaped at the point of care, in Questions and Answers on Custom-Made Devices
accordance with the manufacturer’s validated instructions, to suit an i s s i

individual patient’s specific anatomo-physiologic features prior to use.

Examples of such mass produced adaptable devices might include individual e e

spectacles (including spectacle frames, optical glasses), patient fitted

wheelchairs or hearing aids (otoplastic and amplifier).

This document has been endorsed by the Medical Device Coordination Group (MDCG)
established by Article 103 of Regulation (EU) 2017/745. The MDCG is composed of
representatives of all Member States and a representative of the European

Commission chairs it.

The document is not a European Commission document and it cannot be regarded as
reflecting the official position of the European Commission. Any views expressed in
this document are not legally binding and only the Court of Justice of the European

Union can give binding interpretations of Union law.
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3. Diskussion — Adaptable medical devices

before

DRAFT 04/12/2021 / no official document

The optician is manufacturer Individual spectacles
(«system-assembling» or medical device class |

«custom made device»)

@ optikscHweZ  of a new medical device class | m
OPTIQUESUISSE

Der Yerband far Optametrie und Optik
L"association d'optométrie et d'optique

o U

Readymade spectacles Spectacle frames Lenses
ECE)O/\ medical device class | medical device class | medical device class |
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3. Diskussion — Adaptable medical devices

n OW DRAFT 04/12/2021 / no official document

The optician is distributor of the adaptable medical devices
«spectacle frames» and «lenses».

(@ OPTIKSCHWEIZ m D @
OPTIQUESUISSE

The production of individual corrective spectacles is a service and not a

manufacturing process according to MDR. Individual countries may issue
additional regulations.

oo U3

Readymade spectacles Spectacle frames Lenses
medical device class | medical device class | medical device class |

)
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adaptable medical devices /
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Gesetz

(Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUAnpG)*

Vom 28. April 2020

nnnnnnnnnnnnnnnn

bewertungsstellen fir Drittstaa

zur Anpassung des Medizinprodukterechts
3 A n g e p O S S 'I' e P r O d l ' kT% an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
[ ]

8-
ten

nahme der Anerkennung
v

gelung fur Ki
18 Amﬂmnungmnﬁﬁﬂatur.llm‘ ; Widernuf und Ri

g von fur
5'33!9" Wldmwidﬁammduamm

=
e
o
= ]
=
=
m wn “wn o wn @

Sondervorschriften fiir angepasste Produkte [T DS

nnnnnnnnnnnnnnnn A f:

(1) Unbeschadet der fur Handler und Importeure nach der Verordnung (EU) 2017/745 geltenden Pfllchten hatJede
natlrliche oder juristische Person, die ein serienmafig hergestelltes Produkt an die in einer schriftlichen Verordnung
festgelegten spezifischen Charakteristika und Bedurfnisse einer individuellen Patientin oder eines individuellen
Patienten anpasst, Folgendes zu dokumentieren:

1. die schriftliche Verordnung,

2. die Anpassungsdaten, soweit diese nicht bereits Bestandteil der schriftlichen Verordnung sind,

3. die Angaben, die erforderlich sind, um den Patienten zu identifizieren,

4. die Angaben, die erforderlich sind, um das angepasste Produkt zu identifizieren, und
5. die Erklarung, dass das Produkt nach dem aktuellen Stand der Technik angepasst wurde.

Die Dokumentation ist zehn Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen ist die Dokumentation der zustandigen Behorde
vorzulegen.

(2) Bei der Abgabe des angepassten Produktes ist der Patientin oder dem Patienten eine Erklarung mit den Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 4und 5 auszuhandigen.

ECE)9
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Gesetz
oo ° zur Anpassung des Medizinprodukterechts
an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
r G I | e rp I e I I (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUAnpG)*
Vom 28. April 2020
-

nnnnnnnnnnnnnnnn

Der i
f tz hlossen:
Priflaboratorien, Konformitats-
Artikel 1 bewertungsstellen fiir Drittstaaten
17 Sp v
18 Anerken R
uni

Gesetz § gelung fir K

zur Durchfihr 5 ung von Prisflaboratorien; Widemul und
srechtlicher Vo hrift nahme der Anerkennung

betreffend Medizin produkte g s U

(Medizinprodukt cht- 9 ik

DiFchilibrungsgesetz - MPDG) | s21 Dosccing mamrs oo dor Danenind

fur Drittstaaten
k llllllllllllllll § gnisse der fr Stellen Behor

Z VA MDR §14

Handlerpflichten
Da die Augenoptikbetriebe Medizinprodukte (ggfs. in angepasster Form) an die
Verbraucher abgeben, nehmen sie nach dem Verstandnis der
Medizinprodukteverordnung (zumindest auch) die Rolle des Handlers ein. Damit haben
sie verschiedene Pruf- und Informationspflichten zu erfullen. So schafft der
Verordnungsgeber eine zusatzliche Kontrollinstanz, um sicher zu stellen, dass die
Verbraucher nur mit konformen Medizinprodukten — also mit Medizinprodukten, die im
Einklang mit den gesetzlichen Vorgaben stehen — in Kontakt kommt.

P
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Gesetz
zur Anpassung des Medizinprodukterechts
an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
P ° (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUAnpG)*
Profpflichten ° w-wm

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates [:‘, Kapitel 3
das folgende Gesetz beschlossen:  Bojannte Stellen,

Priflaboratorien, Konformitdts-
Artikel 1 bewertungsstellen fiir Drittstaaten
Gesetlz

zur Durchfihrung
unionsrec htlicher Vorschriften
betreffend Medizinprodukte
(Medizinprodukterecht-
Durchfilhrungsgesetz - MPDG)

gelung fir Konformits

8 Anerkennung von Prisflaboratorien; Widemuf und R
nahme der Anerkennung

Ut g

w wn wun
NN M= ==
B 2 BB b=

von g: fiir D
staaten; Widerruf und Rilcknahme der Benennung

U g
fir Drittstaaten

Prufpflichten — Art. 14 Abs. 2 MDR e e S
In den Augenoptikbetrieben muss gepruft werden, dass die von den Herstellern gelieferten Medizinprodukte mit den
notwendigen Angaben versehen sind. Konkret ist folgendes zu prufen:

So mussen alle Medizinprodukte ein CE-Zeichen tragen und mit einer UDI (Unique Device ldentification)
versehen sein — entweder auf dem Produkt oder auf der Verpackung.

Fur jedes Medizinprodukt muss eine EU-Konformitatserklarung ausgestellt sein. Auch Zusatzteile
(beispielsweise die Nasenpads) zu Medizinprodukten sind wie ein Medizinprodukt nach EU-MDR zu
behandeln und bedurfen einer Konformitatserklarung. Die Konformitatserklarung ist nicht jedem Produkt
beigelegt. Vielmehr ist der Hersteller verpflichtet, diese bereit zu halten und auf Anfrage dem
Augenoptikbetrieb vorzulegen.

Der Hersteller muss dem Medizinprodukt Informationen in Form von Kennzeichnungen und gegeben

einer Gebrauchsanweisung beilegen. Die Gebrauchsanweisung ist fur Brillenfassungen und BriIIengIé
AN Medizinprodukte der niedrigsten Risikoklasse entbehrlich.
ECy

ZVA



960 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2020 Teil | Nr. 23, ausgegeben zu Bonn am 22. Mai 2020

Gesetz
zur Anpassung des Medizinprodukterechts

W 1 1 C S an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
e I e re I e n (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUAnpG)*

Vom 28. April 2020

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates Ik = Kepiteld
das folgende Gesetz beschlossen: ~ Bopannte Stellen,
Priflaboratorien, Konformitats-
Artikel 1 bewertungsstellen fiir Drittstaaten
Gesetz §17 Sp gelung fir
zur Durchfihrung §18 Anerkennung von Prisflaboratorien; Widemul und Ri
unionsrechtl icher Vorschriften nahe der Anarssancog | | _
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee i 9 .
(Medizinprodukterecht- gm0 g e fir O
| = U b :

Beachtung der Transport- und Lagerbedingungen — Art. 14 Abs. 3 MDR
Die Augenoptikbetriebe mussen die Transport- und Lagerbedingungen der Hersteller beachten. Dies gilt
selbstverstandlich ab dem Moment der Warenubernahme.

Informationspflichten — Art. 14 Abs. 4, 5 MDR
Die Prufpflichten und die Beachtung der Transport- und Lagerbedingungen treffen den Augenoptikbetrieb
bei der Lieferung des Medizinproduktes. Bei der Abgabe der Medizinprodukte sind dann (gegebenenfalls)
Anpassungspflichten zu beachten (siehe hierzu ...) und nach der Abgabe gelten dann Informations- und

Kooperationspflichten:
~
ZVA
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Gesetz
zur Anpassung des Medizinprodukterechts

R M . S an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
e g I S e r p I ‘ (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUAnpG)*

Vom 28. April 2020

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates. (Y Kapitel 3
das folgende Gesetz beschlossen: Benannte Stellen,
Priflaboratorien, Konformit ats-
Artikel 1 bewertungsstellen fiir Drittstaaten
Gesetz §17 Sp gelung fir
zur Durchfiihrung §18 Anerkennung von Prisflaboratorien; Widemul und Ri
unionsrechtlicher Vorschriften nahme der Anerkennung
betreffend Medizinprodukte 519 ( 4

(Medizinprodukterecht- &2 i g I fir O
Durchfilhrungsgesetz - MPDG) §21 Oberw

| = = e b o I
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Registerpflicht Die MDR sieht vor, dass die Augenoptiker ein Register Uber die Beschwerden der Kunden
fUhren. In das Register mussen nur die Beschwerden eingetragen werden, die die Glaser, die
Brillenfassungen und die Kontaktlinsen betreffen. Beschwert sich der Kunde Uber falsche Refraktionswerte
oder falsch eingeschliffene Brillenglaser, so ist dies keine Beschwerde, die zu dokumentieren ist.
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Gesetz
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Kooperationspflicht
Die Augenoptikbetriebe mussen mit den zustandigen Behorden kooperieren, damit diese die Konformitat eines
Medizinproduktes prufen konnen. Zu diesem Zweck mussen die Betriebe den Behorden auf Anfrage alle fur diese
Prufung erforderlichen Informationen und Unterlagen auszuhandigen.

Nachwirkende Pflichten
Die Augenoptikbetriebe mussen gewahrleisten, dass die zuvor beschriebenen Informations- und Kooperationspflichten
bis zehn Jahre nach Abgabe der Medizinprodukte fortgelten. Der Inhaber eines Augenoptikbetriebes muss daflr Sorge
tragen, dass diese Pflichten von seinem Rechtsnachfolger Ubernommen werden. Falls es keinen Rechtsnachfolger
gibt, dann mussen die Daten dem jeweiligen Hersteller zur Verfugung gestellt werden. Die Daten zur Erflllung der
Informations- und Kooperationspflichten durfen auch ohne Einwilligung des jeweiligen Kunden gemalf Art. 9 Abs. 2 lit.
f) DSGVO weitergeleitet werden.
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Gesetz
zur Anpassung des Medizinprodukterechts

A M S an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
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Vom 28. April 2020

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates [} Kapitel 3
das folgende Gesetz beschlossen: Benannte Stelien,

Artikel 1 bewertungsstellen fiir Drittstaaten
Gesetz §17 Sp gelung fir K
zur Durchfihrung §18 Anerkennung von Prisflaboratorien; Widemul und Ri
unionsrechtlicher Vorschriften nahme: der Anackennung
betreffend Medizinprodukte 4100 9 ’
(Medizinprodukterecht- &2
Durchfiihrungsgesetz - MPDG) §21

!
tur Dnitistaaten 4
Inhalt subersicht §22 der far Stellen Bahor

g von fur D
staaten; Widerruf und Rilcknahme der Benennung
0 b

Anpassungspflichten
,<Jede naturliche oder juristische Person, die ein serienmaldig hergestelltes Produkt an die in einer
schriftlichen Verordnung festgelegten spezifischen Charakteristika und Bedurfnisse einer individuellen
Patientin oder eines individuellen Patienten anpasst® hat den Fertigungsprozess zu dokumentieren und
seinen Kunden zu informieren. Mit Blick auf die Augenoptik versteht der Gesetzgeber unter ,Anpassung”
also nicht die anatomische Anpassung einer Korrektionsbrille, sondern den Fertigungsvorgang einer
individuellen Korrektionsbrille, indem der Augenoptikbetrieb Brillenglaser in eine Brillenfassung einschleift.
Grundlage der ,Anpassung” ist eine schriftliche Verordnung einer qualifizierten Person (in Deutschland
Ist dies der Augenoptikermeister bzw. eine nach der Handwerksordnung dem Augenoptikermeister

gleichgestellte Person).
~
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Dokumentationspflicht

augenoptik

Schriftenreihe
aus dem DOZ-Verlag

Heft 25

Imre Kovats
Christoph Winter

Brillenglaszentrierung

DIN EN ISO 21987
in der Praxis

MNorm fiir Grenzabweichungen
von fertig montierten Brillenglidsern

Zh
AU G F e ¥ | K

Patienteninformation

s Schriftliche Verordnung (MDR 2017/745)

Name Vorname

Sphare | Zylinder | Achse | Prisma | Basis [ Addition

'R
| L

£

[ EN1SO 21987 E
Ermittelte Koordinaten des
Zentrierpunktes in der ausgerichieten
finalen Brillenfassung = e | | PR B e |

| yr | w

¢ Angaben zur ldentifizierung der verwendeten Produkte

Produkispezifikation Brillenglaser o
Fliefitext, Beschreibung laut Perhnung des Augenoptikers

oder UDJ
Produkispezifikation Brillenfassung
Flielitext, Beschreibung laut Rechnung des Augenoptikers

oder UDI

= Anpassererkldrung
Sie erhalten ein Medizinprodukt, das nach dem aktuellen Stand der Technik

individuell fUr Sie angepasst wurde.
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Ongoing Discussions

—

e Fluoresceine

— Dual Classification

— Strips Medical device

— Solution medicinal product

« Annex XVI plano cosmetic Contactlinsen ECO
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for your attention

Wissenschaftliche Vereinigung
for Augenoptik und Optometrie
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