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Augenoptik und 
Medizinprodukte-Regulierung
Was man als Augenoptiker∙in wissen muss im Umgang mit 
Brillengläsern und -fassungen, Kontaktlinsen und Pflegeprodukten.
Dominic Ramspeck, Infostelle OPTIKSCHWEIZ
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Conformité Européenne
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Conformité Européenne

EU-Gesetzgebung
Medical Device 
Regulation MDR
Regulation on 
personal protective
equipment 

CH-Gesetzgebung
Medizinprodukte-
Verordnung MepV
PSA-Verordnung
(Persönliche Schutz-
ausrüstung) 

≅
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Persönliche Schutzausrüstung (PSA)

-Zeichen = Produkt erfüllt die 
Anforderungen nach (EU) 2016/425*
als Persönliche Schutzausrüstung PSA

*gültige Verordnung/Rechtsvorschrift Arbeits- oder Sonnenschutz-
brillen ohne Korrektion
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Medizinprodukte (MP)

-Zeichen = Produkt erfüllt die 
Anforderungen nach (EU) 2017/745* 
als Medizinprodukt
*gültige Rechtsvorschrift

Schweizer Produkte brauchen nicht
zwingend ein CE-Zeichen, müssen aber
konform sein.
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Medizinprodukte-Risikoklassen

Klasse I  geringes Risiko
Brillengläser, Brillenfassungen, 
Pflaster, chirugische Instrumente etc.

Klasse II mittleres Risiko 
Kontaktlinsen, KL-Pflegemittel, 
Hörgeräte, Kondome, Dentalimplantate etc.

Klasse III hohes Risiko 
z.B. Herzkatheter, Stents, künstliche Gelenke etc.
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Klasse I  geringes Risiko
Herstellung in Selbstdeklaration
Handel: Prüfung Konformitätserklärung

Klasse II mittleres Risiko 
Kontrollierte Herstellung 
Handel: keine Prüfung notwendig

Klasse III hohes Risiko 

Medizinprodukte-Risikoklassen
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1 Korrekturbrille = 3 Medizinprodukte!

Individuelle Korrekturbrille 
= Dienstleistung (Beratung, Montage, 
Anpassung) der Augenoptik

Medizinprodukterecht: 
Augenoptik = Händler der Produkte 
Brillengläser* und Brillenfassung*.

* Adaptable medical device 
= Produkt, das zur 

Zweckbestimmung 
noch angepasst wird.
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Kontaktlinsen

• Kontaktlinsen-Anpassung 
= dokumentationspflichtige Dienstleistung einer Fachperson: Vom
Gesundheitsgesetz, nicht durch das Medizinprodukterecht geregelt.

• Verkauf ohne Dienstleistung: keine Auflagen ausser

 Transport- & Lagervorschriften des Herstellers beachten

 Weitergabe der Produktinformationen an die Kundschaft



Augenoptik und Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Dominic Ramspeck, Infostelle OPTIKSCHWEIZ

«Rollen» mit unterschiedlichen Pflichten

Rolle: Auflagen Medizinprodukterecht

Hersteller ●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●●

Hersteller-Vertreter/CH-Rep ●●●●●●●●

Importeur ●●

Händler (u.a. «Optiker») ●
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Wichtigste Händlerpflichten 1/2

• Sorgfaltspflicht: Nur konforme und korrekt gekennzeichnete 
Produkte einkaufen (Konformitätserklärung); Eingangskontrolle und 
Stichproben.

• Herstelleranweisungen befolgen (Transport, Lagerung, Reparatur)
• Weitergabe von kundenspezifischen Herstellerinformationen
• Meldung von Produktmängeln an Lieferanten/Hersteller 
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Wichtigste Händlerpflichten 2/2

• Dokumentationspflicht aller eingekauften Medizinprodukte mit 
Produkt- und Herstellerangaben, CH-Rep etc.

• Dokumentation (Aufbewahrung 10 Jahre):
a. Eingekaufte Produkte (siehe oben)
b. Protokolle Stichproben
c. Register mit Beschwerden, nicht konformen Produkten, Rückrufen und 

Rücknahmen
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Stichprobe

Die Konformität der Produkte muss stichprobenweise geprüft werden:
• Liegt eine Konformitätserklärung vor?
 Hersteller stellen diese in der Regel online zur Verfügung.

• Ist die CH-Rep-Angabe ausländischer Hersteller korrekt?
 Prüfung auf www.swissdamed.ch 
     Akteure: CH-Rep = Bevollmächtigter (AR)!

Wie oft? Keine Vorschrift! Mindestens 1x im Jahr 3 Produkte prüfen?
 Protokolle erstellen und in der Dokumentation ablegen.
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Medizinprodukte-Kennzeichnung

CE- und MD-Zeichen (MD= Medical Device)

Produkt: Name, Modell, Code,  Farbe, Grösse  etc.

Serien- und LOT-Nummer sofern vorhanden (ab 2025 UDI-Nummer!)

Hersteller mit Anschrift/Adresse

«CH-Rep» mit Anschrift bei Hersteller im Ausland

+ weitere Angaben je nach Produkt (z.B. Datum bei KL etc.)

xy98765
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Medizinprodukte-Kennzeichnung

Wo muss diese stehen?:
1.  Auf dem Produkt,

 wenn nicht möglich auf der
2. Verpackung 

 oder auf einer 
3. Produkt-Etikette.

Was heisst dies für 
1) Brillengläser?
2) Brillenfassungen?
3) Kontaktlinsen und 
4) KL-Pflegeprodukte?
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Brillengläser: Markierung

Beispiel Gleitsichtglas

Produkt-InformationHersteller-Information
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Brillengläser: Gravuren
Glasgravuren für
• Fernpunkt

• Nahpunkt

• Glasmittelpunkt

• Prismenreferenzpunkt 

• Zentrierpunkt

• Markengravur

Produkt-Information

Hersteller-Information
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Brillengläser: Verpackung

Produkt-
Information

Hersteller-
Information
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Brillengläser: Kundeninfo

Produkt-
Information

Hersteller-
Information
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Konformitätserklärung

Betroffenes Produkt

Verweis auf die 
aktuelle Verordnung
(EU) 2017/745
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Technische Dokumentation 

Zur Info, was  Hersteller / CH-Rep nachweisen müssen: 
Vom Augenoptiker/Händler nicht zu prüfen!
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Korrekter Lieferschein  Dokumentation

Eingekaufte Produkte: 
Alle Informationen zu Produkt, 
Hersteller, etc. müssen dokumentiert 
und für 10 Jahre archiviert werden.

Hersteller-Information

Produkt-Information
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Brillenfassung

Etikette

Verpackung

Produkt-Information

Hersteller-Information



Augenoptik und Medizinprodukte-Regulierung / OPT-X.24 / Dominic Ramspeck, Infostelle OPTIKSCHWEIZ

Verweis auf die 
aktuelle Verordnung
(EU) 2017/745

Betroffenes Produkt

Konformitätserklärung
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Eingekaufte Produkte: Alle Elemente 
der Kennzeichnung  (Produkt, Hersteller, etc.) 
müssen dokumentiert und für 
10 Jahre archiviert werden.

Hersteller-Information
+ Angabe des Importeurs

Produkt-Information

Korrekter Lieferschein  Dokumentation
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Kontaktlinsen

Hinweise

Gebrauchs-
Anweisung 
in D F I

Produkt-
Information

Hersteller-
Information
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Kontaktlinsen-Pflegeprodukte

Klasse II

Produkt-
Information

Hersteller-
Information

Gebrauchs-
Anweisung 
in D F I

Hinweise
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Schutzprodukt

Arbeits-/Sonnenschutzbrille 
ohne Korrektur 
= Persönliche Schutzausrüstung PSA
= für das CE-Zeichen gelten die 

gesetzlichen Anforderungen an PSA 
 Konformitätserklärung: 

Verweis auf (EU) 2016/425
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Schutz- und Medizinprodukt

Arbeits-/Sonnenschutzbrille 
mit Korrektur 
= Persönliche Schutzausrüstung PSA
+ Medizinprodukt 
= Konformitätserklärung 

für Fassung wie für Gläser: 
+ (EU) 2016/425 (PSA) 
+ (EU) 2017/745 (Medizinprodukt)
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Schutz- und Medizinprodukt
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Service, Wartung und Reparatur

Unproblematischer «Walk-in»-Service
Keine Wartung/Reparatur im Sinne der MepV: 
• Reinigen von Fassungen und Brillengläsern 

(inkl. kurzfristiges Entfernen und Wiedereinsetzen der Gläser)
• Festziehen von Schrauben
• Austauschen von Stegplättchen 
• Eins-zu-eins-Tausch von Schrauben und Bügelenden.
• Erhitzen der Fassung zur Anpassung / zum Einsetzen von Brillengläsern
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Service, Wartung und Reparatur

Vorsicht bei Wartungs- und Reparaturarbeiten
Herstelleranweisungen beachten, Tätigkeiten dokumentieren: 
• Ersetzen von Bügeln und Schrauben, Anpassung der Bügellänge
• Formänderung einer rahmenlosen Fassung
• Ersetzen der Brillengläser bei einer vorhandenen Fassung

• Löten/Schweissen/Kleben beschädigter Fassungen
• Austauschen/Reparieren der Scharniere
• Anpassen von Brillengläsern an eine neue Fassung 
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Haben Sie Fragen?

Danke für Ihre Aufmerksamkeit!
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