
Erhebung individueller Versor-
gungsdaten / Anforderungen ggf. Anpassung

Reklamationsmanagement/
Regulatory Affairs

Nachkontrollen

Dokumentation 

 
 

 
Medizinprodukte z. B. Bandagen

Produktentwicklung

Einkauf

Lagerung/Transport

Verkauf/Abgabe  
auf Rezept

Lager- und Transportbedingungen/ 
Verfallsdaten prüfen

Wareneingang prüfen

Produktherstellung

Abgabe (Einweisung,  
Gebrauchsanweisung…)

Inverkehrbringen

Handelsware

HERSTELLER
von Medizinprodukten

• aktive Marktbeobachtung
• Reklamation/Rückmeldung 
• �Vorkommnis/schwerwie- 

gendes Vorkommnis
ZUSTÄNDIGE 
BEHÖRDE

ZENTRALE  
DATENBANK 

ORTHOPÄDIE-TECHNIK oder 
ORTHOPÄDIESCHUHTECHNIK 

BETRIEB

Abklärung | Erfassung notwendiger  
Produktdaten: z.B. UDI,  
Produktkonformität, Produktsicherheit

*kann voraussichtlich in die zentrale Datenbank ausgelagert werden

Reklamationsmanagement  
ggf. internes Register* mit 
• Beschwerden
• nichtkonformen Produkten
• der Rückrufe
• Rücknahmen
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