Version 1.0 N4
DGIHV

Handelsware | Medizinprodukte z. B. Bandagen

ooog
oooo
oooo

.

HERSTELLER Produktentwicklung
von Medizinprodukten

Produktherstellung Inverkehrbringen Reklamationsmanagement/

Regulatory Affairs

BETRIEB

oooo
oooo
Reklamationsmanagement
ggf. internes Register* mit ZENTRALE

Abklérung | Erfassung notwendiger
Wareneingang priifen — Produktdaten: z.B. UDI, : 3« Beschwerden P DATENBANK
Produktkonformitdt, Produktsicherheit > nichtkonformen Produkten I
o der Riickrufe . o
i ¢ Riicknahmen
e aktive Marktbeobachtung
Lager- und Transportbedingungen/ * Reklamation/Rickmeldung
L T t
gasiine flatspoy Verfallsdaten prufen e Vorkommnis/schwerwie-
gendes Vorkommnis
- ZUSTANDIGE
BEHORDE
Verkauf/Abgabe Erhebung individueller Versor- Abgabe (Einweisung,
auf Rezept gungsdaten / Anforderungen ’ ggf. Anpassung ’ Gebrauchsanweisung...) ’ Nachkontrollen

1 1 1
| 1 1

I
1
|
1

Dokumentation

Stand: 24.01.2020

*kann voraussichtlich in die zentrale Datenbank ausgelagert werden



