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1. Einleitung

1.1. Ubersicht

EUDAMED ist das von der Européischen Kommission entwickelte IT-System zur
Durchfuhrung der Verordnungen der EU im Bereich Medizinprodukte:

e Verordnung (EU) 2017/745 lber Medizinprodukte
e Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika

EUDAMED ist in sechs miteinander verbundene Module und eine 6ffentliche
Website gegliedert.

« Registrierung und Verwaltung von Akteuren und Nutzern
« UDI-Datenbank und Registrierung von Produkten

« Bescheinigungen und Benannte Stellen

« Klinische Prifungen und Leistungsstudien

« Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
« Marktiiberwachung

Benutzeroberfliche in Bearbeitung

Die sichtbaren Bestandteile der Benutzeroberfldche von EUDAMED (einschliefSlich der
Bezeichnung von Feldern, Meniioptionen und Bildschirm-Layout) kénnen sich noch éndern und
entsprechend etwas anders aussehen als in diesem Handbuch abgebildet.
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1.2 Die Anwendung — Grundlagen

In diesem Abschnitt werden verschiedene Grundlagen beschrieben, die Ihnen bald
vertraut sein werden, wenn Sie EUDAMED nutzen. Diese Grundlagen umfassen:

« Eine EUDAMED-Sitzung beginnen und beenden
« Die Kenntnis grundlegender Begriffe und Verfahren
« Die Kenntnis von Nutzerprofilen und Zugangen/Zugangsrechten

1.2.1 Eine EUDAMED-Sitzung beginnen und beenden

 Testu mgebung

EUDAMED ist auch in einer Testumgebung verfiigbar, die ausschliefSlich dazu dient, sich mit der
Anwendung vertraut zu machen: https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play

In dieser Umgebung sind alle Informationen rein fiktiv (einschlieflich der SRN) und werden
i niemals in die Produktionsumgebung (ibertragen werden. Fiir den Zugang zur Testumgebung ist
eine eigene Registrierung erforderlich.

Fur die Nutzung von EUDAMED bendétigen Sie ein EU-Login-Konto, das mit lhrer
beruflichen E-Mail-Adresse verknupft ist.

(Private/gemeinsam genutzte E-Mail-Adressen dirfen aus Sicherheitsgrinden nicht
verwendet werden — weitere Informationen finden Sie hier:
https://webgate.ec.europa.eu/cas/help.html).

¢ EUDAMED starten

1. Klicken Sie auf https://webgate.acceptance.ec.europa.eu/eudamed

Ergebnis: Die Seite Willkommen bei EUDAMED erscheint:

m European
commission | EUDAMED

European Commission > Medical devices > EUDAMED

Welcome to EUDAMED

Disclaimer providing all necassary information on who may access request to Eudamed
Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commodo
consequat. Duis aute irure dolor in reprehenderit EUDAMED public website cillum dolore eu fugiat nulla
pariatur.

You already have an EU login account

Login into Eudamed using your EU Login account
Enter with EU Login

¥ou don't have a EU Login account vet ()

Create your EU Login account

ADOULEUDAMED ~ Cookies  Prvacypolicy  Conlact  Help

Abbildung 1 — EUDAMED-Begrifungsseite

2. Klicken Sie auf Zugang mit EU-Login.
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https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play
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https://webgate.acceptance.ec.europa.eu/eudamed

Probleme mit EU-
Login?

m Passwort
vergessen?

Klicken Sie auf den
Hyperlink ,,Passwort
vergessen?” auf dieser
Bildschirmanzeige.

® Um |hr Passwort zu
andern,

klicken Sie auf
https://webgate.ec.euro

pa.eu/cas/change/chan
gePassword.cqi

® Um lhr Konto
einzusehen/zu
bearbeiten,

klicken Sie auf
https://webgate.ec.euro

pa.eu/cas/userdata/my
Account.cgi?
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(Falls Sie noch kein EU-Login-Konto haben, wahlen Sie alternativ EU-Login-Konto erstellen).

Ergebnis: Im ersten Teil der Seite EU-Login — Anmelden werden Sie aufgefordert, lhre E-Mail-

Adresse fir das EU-Login einzugeben:

This website uses cookles. Leam mare about the European Commission’s cookie policy. Close this message X
EU Login e @ | Enosnen) u
One account, many EU services

webgate.acceptance.ec.europa.eu requires you to authenticate

Sign in to continue

Use your e-mail adaress

Creale an account

Abbildung 2 — EU-Login: Anmeldeseite 1: E-Mail-Adresse

Geben Sie lhre (berufliche) E-Mail-Adresse oder lhren Nutzernamen ein und klicken

dann auf Weiter.

Ergebnis: Im zweiten Teil der Seite EU-Login — Anmelden werden Sie aufgefordert, lhr Passwort

einzugeben:

This website uses cookies. Leam mere about the Eurcpean Commission's cookie policy, Close this message X

=U e . Jracie @ | Engisn (en) v
One account, many EU services ?

eudamed requires you to authenticate
Sign in to continue
Welcome back
(External)

Sign in with a different e-mail address?

Password

Lost your password?
Choose your verification method

Password v

A

Sign in

Easy, fast and secure: downlead the EU Login app

& i 2

Abbildung 3 — EU-Login: Anmeldeseite 2: Passwort
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4. Geben Sie Ihr EU-Login-Passwort ein und klicken Sie auf Anmelden.

Ergebnis: Sofern Sie noch kein Konto/keine Konten beantragt oder erdffnet haben, 6ffnet
EUDAMED sich mit der Seite Registrierung von Nutzern und Akteuren:

' Die ndchsten Schritte

. . European

m Sie mochten lhre B | cuoaven
Organisation in -
EUDAMED alS Akteur European Commission > EUDAMED

User and Actor Registration

Siehe Abschnitt 2.1.1.

Select one of the options below
m Sie bendtigen als
Nutzer fur einen

registrierten
Wirtschaftsakteur
Zugang?

Siehe Abschnitt 2.2.1.

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION
My organisation is already No actor exists for my organisation
registered. | need to access | want to proceed with registration
EUDAMED for my organisation of my organisation

Abbildung 4 — Seite Registrierung von Nutzern und Akteuren in EUDAMED

¢ EUDAMED verlassen

1. Klicken Sie oben rechts auf dem Bildschirm auf Abmelden:

E English
Brvem | cuDAMED ®

European Commission > EUDAMED

Home Tasks v Search & view Transmission Help v

CURRENT ACTOR: Competent Authority,

Abbildung 5 — Abmelden

2. Bestatigen Sie mit der Schaltflache Abmelden:

European Commission > EUDAMED

Home Tasks ~ Search & view v Transmission v Help v

CURRENTACTOR:
>
This screen allows you to log out of the EUDAMED application. Please be aware that you will still have to log out of EU
Login to be completely signed off.
EUDAMED Contact EUDAMED About EUDAMED

Abbildung 6 — Abmeldebestatigung

3. Beantworten Sie die Bestatigungsmeldung, indem Sie auf Abmelden klicken.
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1.2.2 Grundlegende Begriffe und Verfahren

Akteur
An EUDAMED beteiligte Akteure sind:

Aufsichtsstellen

— Europaische Kommission
— Zustandige Behorden, einschlief3lich benennenden Behdrden
— Benannte Stellen

Wirtschaftsakteure

— Hersteller

— Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten
— Bevollméchtigte

— Importeure

Sponsoren

Begriffsbestimmungen

Hersteller — siehe Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745

Bevollméachtigter — siehe Artikel 2 Nummer 32 der Verordnung (EU) 2017/745

Importeur — siehe Artikel 2 Nummer 33 der Verordnung (EU) 2017/745

Sponsor — siehe Artikel 2 Nummer 49 der Verordnung (EU) 2017/745

Hersteller von Systemen/Behandlungseinheiten — jede natirliche Person oder
Organisation, die Systeme/Behandlungseinheiten auf dem EU-Markt in Verkehr
bringt

Medizinprodukt — siehe Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745

In-vitro-Diagnostikum — siehe Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746

Fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person —
siehe Artikel 15 Absétze 1 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745

Einmalige Registrierungsnummer (,,SRN“ — Single Registration Number) —
siehe Artikel 31 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745

EUDAMED Nutzerleitfaden fiir das Modul ,,Akteure® — Fiir Wirtschaftsakteure Einleitung o 5
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1.2.3 Nutzerrechte und -profile

Jeder Nutzer hat ein oder mehrere Konten, kann aber jeweils nur mit einem Konto auf

EUDAMED zugreifen.

Jedes EUDAMED-Konto ist einem der folgenden Akteure zugeordnet:

e Hersteller

e Bevollméachtigter

e Hersteller von Systemen/Behandlungseinheiten

e Importeur

Jeder dieser Akteure hat eine spezifische Funktion, die in den Nutzerprofilen fur jedes
Modul des Systems festgelegt ist, das er verwenden muss. Das Profil legt die

spezifischen Handlungen fest, die Akteure in diesem Modul vornehmen kdnnen
(Nutzerprofile sind modulspezifisch).

Ihr Nutzerprofil richtet sich nach Ihrem Akteur (siehe Tabelle). Im Modul ,Akteure®
beispielsweise ist das Profil eines ,Uberprifers” nur Bevollimachtigten zuganglich.

Nutzerprofile im Modul ,,Akteure*

Nutzerprofil Akteur Rechte

Nutzer mit Alle Kann nur registrierte Akteure sehen sowie die
Leserecht Informationen Gber den eigenen Akteur
Uberpriifer Bevollmachtigter, Registrierungsantrdge von nicht in der EU

ansassigen Herstellern sehen + uberprifen und
entsprechende Mandate Uberprifen/beenden

Mandatsverwalter

Nicht in der EU

Mandate mit Bevollmachtigtem/n sehen +

Administrator (LAA)

ansassiger Ubermitteln/verwalten

Hersteller
Verknipfer Importeur Importeur anzeigen + mit nicht in der EU

ansassigem/n Hersteller/n verkniipfen

Lokaler Nutzer- Alle Uberpriifen/Mandate verwalten/Verkniipfen (je
Administrator (Local nach Funktion des Akteurs) + Nutzer und Antrage
User Administrator auf Nutzerzugang verwalten
- LUA)
Lokaler Akteurs- Alle LUA + Akteursdaten und E-Mail-Adressen fur

Benachrichtigungen verwalten

Hierarchie der Nutzerprofile

Die Profile sind hierarchisch organisiert, d. h. héherrangige Profile umfassen alle
Rechte und Befugnisse nachrangiger Profile.

Beispielsweise ist LAA das hdchstrangige Profil und umfasst somit die Rechte aller

nachrangigen Profile

Nutzerprofile nach Akteur und ihre Hierarchie

Hersteller von
Systemen/Behandl
Bevollméchtigter |Hersteller ungseinheiten Importeur
LAA LAA LAA LAA
LUA LUA LUA LUA
Uberpriifer Mandatsverwalter - VerknUpfer

EUDAMED Nutzerleitfaden fiir das Modul ,,Akteure® — Fiir Wirtschaftsakteure
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Nutzer mit Nutzer mit Leserecht | Nutzer mit Nutzer mit Leserecht
Leserecht Leserecht
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2. Die Verwaltung von Akteuren
und Nutzerzugangen

INHALT DIESES ABSCHNITTS

2.1 Verwaltung der Akteure 10

2.2 Nutzer und Nutzerzugangsverwaltung 40

2.3 Verwaltung von Mandaten 57

Das Modul Akteure stellt sicher, dass alle Akteure, die EUDAMED nutzen, einschlief3lich
Wirtschaftsakteuren, authentifiziert sind.

Es gibt zwei Moglichkeiten, Zugang zu EUDAMED zu erhalten:

1 - REGISTRIERUNG ALS WIRTSCHAFTSAKTEUR BEANTRAGEN

Registrieren Sie lhren Akteur mit der entsprechenden Funktion in EUDAMED (eine
Organisation mit einer spezifischen Akteursfunktion wird im Rahmen von
EUDAMED als Akteur gewertet).

— Die Person, die die Registrierung durchfiihrt, wird automatisch zum Lokalen
Akteurs-Administrator fir diesen Akteur, sobald die Registrierung validiert ist.

— Eine einmalige Registrierungsnummer (SRN) wird tiber EUDAMED generiert und
von der zustandigen Behdrde mitgeteilt.

2 — ZUGANG ALS NUTZER EINES REGISTRIERTEN WIRTSCHAFTSAKTEURS BEANTRAGEN

Wenn |hre Organisation bereits als Akteur in EUDAMED registriert ist, kdnnen Sie
einen Zugang als Nutzer dieses Akteurs beantragen.

Sobald einer der Administratoren Ihres Akteurs (als LAA oder LUA) Ihren Antrag
genehmigt hat, wird lhrem Konto das erforderliche Nutzerprofil fir diesen Akteur
zugeordnet.

EUDAMED Nutzerleitfaden — Fur Wirtschaftsakteure Die Verwaltung von Akteuren und Nutzerzugangen e 8
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2.1 Verwaltung der Akteure

2.1.1 Registrierung als Wirtschaftsakteur

Wenn Sie ein Wirtschaftsakteur sind, der offiziell als Akteur tiber EUDAMED — und
entsprechend als Akteur auf dem EU-Markt mit einer einmaligen Registrierungsnummer
(SRN) — anerkannt werden muss, missen Sie lhre Daten mithilfe des Moduls Akteure
registrieren.

Als ,Wirtschaftsakteure® gelten:
Hersteller

Bevollméchtigte

Hersteller von Systemen/Behandlungseinheiten

Importeure

Jede Person, die Uber ein EU-Login-Konto verfugt, kann Angaben zu ihrem Akteur in
EUDAMED registrieren (sofern der Akteur noch nicht registriert ist). Ist die Eingabe
abgeschlossen, kann das Registrierungsformular direkt zur Validierung tibermittelt oder als
Entwurf gespeichert werden. Der eingebende Nutzer wird Lokaler Akteurs-
Administrator, sobald die Registrierung validiert wird.

In der EU ansassige Hersteller

Wenn Sie offiziell in der EU ansassig (,hiedergelassen*) sind, werden lhre Daten von der
zustandigen Behoérde im Land der Niederlassung geprift.

Nicht in der EU ansassige Hersteller

Sind Sie nicht in der EU niedergelassen, miussen Sie bei lhrer Registrierung in EUDAMED
Ilhren Bevollméchtigten auf dem Gebiet der EU angeben.

Ihre Daten werden dann zuerst dem Bevollmachtigten (und dann der zustandigen
Behorde) zur Uberprifung Ubermittelt.

Diese beiden unterschiedlichen Registrierungsverfahren, d. h. das Verfahren fur
Wirtschaftsakteure (ausgenommen nicht in der EU anséassige Hersteller) und das fiir nicht
in der EU anséssige Hersteller, werden auf den folgenden Seiten beschrieben.

Mehrere Funktionen

Hat Ihre Organisation mehr als eine Funktion (zwei oder mehr der vier Arten von Wirtschafts-
i akteur), missen Sie fiir jede Funktion eine eigene Akteursregistrierung vornehmen.

EUDAMED Nutzerleitfaden — Fur Wirtschaftsakteure Die Verwaltung von Akteuren und Nutzerzugangen e 9
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2.1.1.1 Registrierung als Wirtschaftsakteur (auf3er fur nicht in der EU
ansassige Hersteller)

¢ Registrierung lhrer Organisation
1. Melden Sie sich mit lnrem EU-Login-Konto bei EUDAMED an (siehe 1.2.1).
Ergebnis: EUDAMED o6ffnet sich mit der Seite Registrierung von Nutzern und Akteuren:

User and Actor Registration

Select one of the options below

()
e’

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION

My organisation is already No actor exists for my organisation

registered. | need to access | want to proceed with registration
EUDAMED for my organisation of my organisation

Abbildung 7 — Seite ,Registrierung von Nutzern und Akteuren”in EUDAMED

2. Wabhlen Sie das Feld REGISTRIERUNG EINES AKTEURS auf der Seite ,Registrierung von
Nutzern und Akteuren®.

Ergebnis: Ihnen wird ein Rechtshinweis angezeigt:

Actor registration

Disclaimer

o Submission ‘ _ I Notification
Please be aware that once you click submit, you will not be able to After submission, EUDAMED will notify the National Competent
make further changes to your data. Authority who will examine your request and, if you are a from a non-

EU country, your Authorised Representative will also be notified
H Status of your request ’ ' ‘ OQutcome by email

The outcome of the examination will be communicated to you by e- If your request is approved, you will be authorised to carry out Local
mail to the address on the previous page. Meanwhile, you may view Administrator tasks for the actor under registration (See the User
your data and the progress of the examination by visiting See my Guide)

Pending Requests in your EUDAMED account

[0 1have read and agree to the above disclaimer

Cancel

Abbildung 8 — Registrierung von Akteuren: Seite mit Rechtshinweis

3. Lesen Sie den Rechtshinweis, setzen Sie das Hakchen bei Ich habe den Rechtshinweis
gelesen und klicken Sie dann auf Weiter.

Ergebnis: Sie werden zur Eingabe von allgemeinen Informationen tber Ihre Organisation aufgefordert, um
Doppeleintrage zu vermeiden:

EUDAMED Nutzerleitfaden — Fur Wirtschaftsakteure Die Verwaltung von Akteuren und Nutzerzugangen e 10
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Actor registration

o Please note that you have to submit an actor registration request for each actor role your company may have

Authorised representative - AR
Importer - IM

Manufacturer - MF

System/procedure pack producer - PR

Create new actor

Enter your organisation data to register your actor

* Role

Manufacturer -
* Country:

Ireland -

* Actor / organisation name:

‘ Sample MF ‘

Next
Abbildung 9 — Registrierung von Akteuren: erste Seite, ,Neuen Akteur erstellen”
4. Wabhlen Sie die Funktion und das Land, geben Sie den Namen lhrer Organisation (Akteur) ein

und klicken Sie auf Weiter.

Ergebnis: Der Bildschirm O des Verfahrens fiir die Registrierung von Akteuren erscheint:

(1] 2 3 4 5 6
Actor address Contact Regulatory Registering ‘Competent
identification details Persons Local Actor ‘Authority

Administrator
Actor identification
* Role:

Manufacturer

* Country:
Belgium

* Organisation name: * Select language

Sample MF

o Add organisation name in another language

Abbreviated organisation name: Select abbreviated organisation name language

o Add name in another language

VAT information

Yes (P No @ VATinformaton s raquicd uniess you slect the aption - No

* VAT number:

EQRILnumber

National trade register

Organisation identification document

Save registration Save & Next >

Abbildung 10 — Registrierung von Akteuren: Schritt 1, ,Identifizierung des Akteurs®

5. Geben Sie alle Informationen ein, die bendtigt werden, um Ihren Wirtschaftsakteur zu
identifizieren: MwSt.-Nummer, EORI-Nummer und Handelsregisternummer. Sie kénnen jede Art
von Dokument hochladen, die geeignet ist, um Ihren Antrag zu validieren — allerdings nur im
PDF-Format.

EUDAMED Nutzerleitfaden — Fur Wirtschaftsakteure Die Verwaltung von Akteuren und Nutzerzugangen e 11
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EORI-Nummer:

Alle Unternehmen und naturlichen Personen, die in der EU Handel betreiben, bendtigen eine
EORI-Nummer. Priifen Sie in der EORI-Datenbank, ob Sie eine EORI-Nummer haben. Wenn
nicht, setzen Sie sich bitte mit den Zollbehdrden in dem Land in Verbindung, in dem Sie
niedergelassen sind.

Klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: Schritt @ wird angezeigt:

o o . . : .
Actor address Contact Regulatory Registering Competent

Actor address
Street information, if applicable
Yes 0 No o Street information is required unless you select the option - No.

* Street: Street number.

Address line 2

PO box:

]

Latitude: Longitude:

Latitude format example: -15.4543 Longitude format example: 17834354353

* City name: * Postal code:

* Country
Belgium

Save registration Save & Next >

Abbildung 11 — Registrierung von Akteuren: Schritt 2, ,Anschrift des Akteurs*”

6. Geben Sie die Angaben zur Anschrift Inres Wirtschaftsakteurs ein (Sie kénnen ,Nein*
auswahlen, wenn Sie keine Angaben zur StraRe machen méchten) und klicken Sie auf
Speichern & Weiter.

Ergebnis: Schritt ® wird angezeigt:

o © 4 3 z B

Administrator
Actor contact details

Contact details for Competent Authorities

Note: These details will be visible only to competent authorities

First name Last name

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x x00x xx xx

blic contact details
ese details will be Visile 10 the publi

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x X000 xx ¢

Web site:

Save registration Save & Next >

Abbildung 12 — Registrierung von Akteuren: Schritt 3, ,Kontaktdaten”
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7. Geben Sie die E-Mail-Adresse und andere nitzliche Informationen zu den Kontaktstellen
innerhalb Ihrer Organisation ein.

Es gibt getrennte Bereiche fir die Kontaktdaten, die von den zustandigen Behdrden genutzt
werden sollen, und fir diejenigen, die fur die Offentlichkeit sichtbar sind.

Klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: In Schritt O werden Sie aufgefordert, einen oder mehrere Compliance-Verantwortliche in Ihrer
Organisation zu nennen.

o © © 0 : B

Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority
Administrator

Person Responsible for Regulatory Compliance

Regulatory Persons

* First name: * Last name:

* Email

* Telephone number:

Telephone format example: +32 X X0 XX XX

Responsible for

Person Responsible for Regulatory Compliance

Same address as the Actor organisation address

Street information, if applicable

Yes O No @ sveetinformaton i required unless you select the option - No
* Street Street number
Address line 2

PO box

Latitude Longitude:

Latitude format example: -16.4543 Longitude format example: 178.34354353

* City name: * Postal code

* Country.

o Add a new Regulatory Person

Save registration Save & Next >

Abbildung 13 — Registrierung von Akteuren: Schritt 4, ,Compliance-Verantwortlicher”

Compliance-Verantwortlicher

5 Die Person innerhalb lhrer Organisation, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
(Compliance) verantwortlich ist. Siehe Artikel 15 der Verordnung (EU) 2017/745.

8. Geben Sie die Angaben zu dieser Person ein und nennen Sie ihre/n Verantwortungsbereich/e.

Um eine weitere Person mit dieser Funktion hinzuzufiigen, klicken Sie auf Neuen Compliance-
Verantwortlichen hinzufliigen.

Klicken Sie auf Speichern & Weiter.
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Ergebnis: In Schritt © werden Sie aufgefordert, zu bestatigen, dass Sie der Lokale Akteurs-Administrator
fur die Organisation sein werden:

o o © o o :

Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority
Administrator

Registering Local Actor Administrator

EU Login personal data @

First name: Last name:

Email:

EUDAMED personal data @

* First name * Last name

EUDAMED email of the user for the actor o

* Email

- Signed declaration:

0 Please use the declaration template below. Only signed declarations following this template will be considered

Download signed declaration template

= Are you a sub-contractor for this actor?:
O No

O Yes

Save & tewt 2

Abbildung 14 — Registrierung von Akteuren: Schritt 5, ,Registrieren des Lokalen Akteurs-
Administrators*”

Lokaler Akteurs-Administrator (LAA)
Die Person, die als Erste Angaben zu einem Akteur in EUDAMED eingibt, wird automatisch
zum LAA fiur diesen Akteur, sobald die Registrierung akzeptiert wurde.

Als LAA kdnnen Sie samtliche Angaben zu Ihrem Akteur in EUDAMED (z. B. Name,
Anschrift, MwSt.-Nummer usw.) sowie Zugangsantrage verwalten (siehe Abschnitt 2.2.2:
Zugangsantrage von Nutzern validieren).

Es ist bewéhrte Praxis, dass jeder Akteur Uber mindestens zwei LAA verfugt, von denen
mindestens einer keinem Unterauftragnehmer angehdéren sollte.

9. Uberpriifen und vervollstandigen Sie die Angaben auf der Seite.

Laden Sie die unterzeichnete Erklarung — ausschliellich als PDF — tiber die Schaltflache
Durchsuchen hoch.

Wenn Sie angeben, dass Sie ein Unterauftragnehmer sind, 6ffnet sich am Ende der Seite ein
zusatzlicher Abschnitt, in dem Sie aufgefordert werden, lhr als Unterauftragnehmer tatiges
Unternehmen zu identifizieren:
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* Are you a sub-contractor for this actor?:
O No
@ Yes

* Company name

* Telephcne number

Telephane format example: +32 x oax ¢ k¢

* Company email address

Street information, if applicable
Yes C) No a Strast information is required unless you sslest the option - No

* Street: Street number.

Address line 2:

PO box:

I

Latitude: Longitude:

Latitude format example: -15.4543 Langitude format example: 178.34254252

* City name: * Postal code

* Country

EEE LA

Abbildung 15 — Registrierung von Akteuren: Schritt 5, ,Sind Sie ein Unterauftragnehmer fiir diesen
Akteur?”

10. Geben Sie die Angaben zum Unterauftragnehmer ein und klicken Sie auf Speichern & Weiter,
um zum letzten Schritt zu gelangen.

Ergebnis: Schritt @ wird angezeigt:

Actor Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details Persons Local Actor Authority

Administrator
Competent Authority

* Select the competent authority which will validate this actor:

Any other information of significance for the competent authority

Additional Information:

Save registration

Abbildung 16 — Registrierung von Akteuren: Schritt 6, ,Zustdndige Behdrde”

11. Wabhlen Sie die zustandige Behorde aus, die Ihren Registrierungsantrag validieren wird (falls sie
nicht bereits eingetragen ist).

Sie kdnnen zusatzliche Informationen angeben, die aus Ihrer Sicht fur die zustandige Behoérde
von Relevanz sein kdnnten.
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12. Um eine Ubersicht Ihres ausgefilllten Registrierungsformulars anzuzeigen und die
Informationen vor dem Absenden zu prifen, klicken Sie auf Vorschau.

13. Uberprufen Sie die Angaben auf dem Formular und klicken Sie dann am Ende der Seite auf
Registrierung des Akteurs Ubermitteln.

Ergebnis: Es erscheint ein Dialogfeld zur Bestatigung:

Submit your actor registration request

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

M Qutcome by email

The outcome of the examination will be communicated to to the email address provided
Meanwhile, you may view your data and the progress of the examination by visiting "See

my pending requests” in your EUDAMED account

Abbildung 17 — Ubermittlungsbestétigung

14. Lesen Sie die Informationen und klicken Sie dann auf Bestatigen.

Ergebnisse:
— |hr Registrierungsantrag wird unmittelbar mit dem Status ,Ubermittelt* in lhrer Liste ,Offene Antrige”
gespeichert.

— Er erhélt eine einmalige Antrags-ID und wird an die zustédndige Behdrde Gbermittelt:

Actor registration

o Congratulations. You have successfully submitted your actor registration request.

Your application 1D is APP000000021

What do you want to do now?
View the request you just created

View all of your requests
Create another request

Abbildung 18 — Ubermittlung bestatigen

15. Sie werden benachrichtigt, wenn Ihr Antrag angenommen oder abgelehnt wurde.
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¢ |Ihre Registrierung wurde genehmigt (au3er fir nicht in der EU anséassige
Hersteller)

1. Wenn Sie sich das nachste Mal bei EUDAMED anmelden, werden Sie aufgefordert, lhren
Rechten und Pflichten als Lokaler Akteurs-Administrator fiir diesen Akteur zuzustimmen.

Ergebnis: Sie konnen den Rechtshinweis herunterladen, indem Sie im orangefarbenen Feld auf
Rechtshinweis herunterladen klicken:

Home Tasks v Search & view v Help v

User rights and obligations disclaimer

o Actor/organisation name - - Download disclaimer

| accept the user rights and obligations

Abbildung 19 — Bestatigung |hrer Registrierung: Rechtshinweis

2. Kilicken Sie auf Ich akzeptiere die Nutzerrechte und -pflichten und dann auf Weiter.

Ergebnis: Sie werden aufgefordert, Ihre E-Mail-Adresse fiir das Modul Akteure zu bestatigen.

Actor notification email address

* Email
Actor Data: ‘

Abbildung 20 — Bestatigung Ihrer E-Mail-Adresse

¢ Ihre Registrierung wurde abgelehnt (aul3er fur nicht in der EU anséassige
Hersteller)

1. Wurde Ihr Antrag nicht genehmigt, wird er weiterhin in lhrer Liste mit offenen Antragen gefiihrt.
Wenn Sie sich das nachste Mal bei EUDAMED anmelden, wird die Seite ,Meine offenen
Antrage“ als Startseite erscheinen.

Ergebnis: Die Seite mit den offenen Antragen zeigt die Liste mit Registrierungsantragen und ihren
aktuellen Status:

My pending requests
You can view the status of your requests below

You do not have any pending access requests for the moment

EU Login details
New access request
Name:

Username:

Email: 470 My actor registration requests

EUDAMED details Application ID Role It Name It City It
Name:

Date of request 15 Actions

APP000000041 Manufacturer 2020-08-19 Correction Requested .

New actor registration request

Abbildung 21 — Seite ,Meine offenen Antrdge*
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Klicken Sie auf die Schaltflache Aktionen neben Ihrem Antrag. Sie kdnnen lhren
Registrierungsantrag anzeigen und andern, wenn er den Status ,Berichtigung angefordert® hat.

A Antrage mit dem Status ,,Abgelehnt“ konnen nicht geandert oder erneut iibermittelt
werden.
Ergebnis: Die Begriindung, die die zustéandige Behdrde fir die Ablehnung anfiihrt, wird angezeigt:

5 6

) : : .
o o e

Actor identification
" Role:

Manufacturer

* Country

Belgium

* Organisation name: * Select organisation language

[ A nauaes

© s comnston e n o anguns

Abbreviated organisation name Select abbreviated organisation name language O D)

Application ID: B8 Date of submission: 2020-08-19

2020.08-19 o

Reason for rejection  Duplicate
1 think this is a duplicate

Abbildung 22 — Ablehnungsgrund und erneute Ubermittlung Ihres Antrags

Bearbeiten Sie Antrage, die mit dem Hinweis ,Berichtigung angefordert versehen sind, und
Ubermitteln Sie sie ggf. erneut zur Validierung.

EUDAMED Nutzerleitfaden — Fiir Wirtschaftsakteure
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2.1.1.2 Registrierung als nicht in der EU anséassiger Hersteller

Wenn Sie ein Hersteller sind, der nicht in der EU ansassig (,,niedergelassen®) ist,

weicht das Registrierungsverfahren von dem in Abschnitt 2.1.1.1 beschriebenen Verfahren
ab.

Zusatzlich missen Sie den Bevollméchtigten nennen, dem Sie ein Mandat erteilt haben
(falls Sie mehr als einen Bevollméchtigten haben, geben Sie tiber die einmalige
Registrierungsnummer (SRN) an, welcher der Hauptbevollméchtigte ist).

Ihr Bevollmachtigter Gberprift die Angaben aus Ihrer Registrierung, bevor der Antrag der
zustandigen Behorde zur Validierung tbermittelt wird. Zu diesem Zwecke muss der
Bevollméchtigte sich vorab in EUDAMED registriert haben.

Non-EU EU Authorised
Manufacturer Representative

-

EU Competent
Authority

e

¢ Registrierung eines nicht in der EU ansassigen Herstellers
1. Melden Sie sich mit lnrem EU-Login-Konto bei EUDAMED an.

2. Wabhlen Sie das Feld REGISTRIERUNG EINES AKTEURS auf der Seite ,Registrierung von
Nutzern und Akteuren®.

Ergebnis: lhnen wird ein Online-Rechtshinweis angezeigt.

Actor registration

Disclaimer
Submission ‘ _l Notification

Please be aware that once you click submit, you will not be able to After submission, EUDAMED will notify the National Competent

make further changes to your data Authority who will examine your request and, if you are a from a non-
EU country, your Authorised Representative will also be notified

E Status of your request } ' ‘ OQutcome by email

The outcome of the examination will be communicated to you by e- If your request is approved, you will be authorised to carry out Local

mail to the address on the previous page. Meanwhile, you may view Administrator tasks for the actor under registration (See the User

your data and the progress of the examination by visiting See my Guide)

Pending Requests in your EUDAMED account

[0 1have read and agree to the above disclaimer

Cancel

Abbildung 23 — Registrierung von Akteuren: Seite mit Rechtshinweis
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3. Lesen Sie den Rechtshinweis, setzen Sie das Hakchen bei Ich habe den Rechtshinweis
gelesen und klicken Sie dann auf Weiter.

Ergebnis: Sie werden zur Eingabe von allgemeinen Informationen tiber den Hersteller aufgefordert, um
Doppeleintradge zu vermeiden:

Actor registration

o Please note that you have to submit an actor registration request for each actor role your company may have:

Authorised representative - AR
Importer - IM

Manufacturer - MF

System/procedure pack producer - PR

Create new actor

Enter your actor data to register your organisation

* Role

‘ Manufacturer A

* Country:

Belgium -

* Actor / organisation name:

‘ Sample MF| ‘

Next

Abbildung 24 — Registrierung: erste Seite, ,Neuen Akteur erstellen

4. Wabhlen Sie die Funktion und das Land, geben Sie den Namen lhres Herstellers ein und klicken
Sie auf Weiter.

Ergebnis: Schritt @ des Registrierungsverfahrens erscheint:

o 2 3 4 5 6
Actor Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification details. Persons Local Actor Authority

Administrator
Actor identification
* Role:

Manufacturer

* Country.
Belgium

e ation name: * Select language:

Sample MF ‘ -

o Add organisation name in another language

Abbreviated organisation name Select abbreviated organisation name language

o Add name in another language

VAT information
Yes (P No @ VAT nformation s requicd uniess you slect the aption - No

* VAT number:

FOR.number:

National trade register

Organisation identification document

Save registration Save & Next >

Abbildung 25 — Registrierung: Schritt 1, ,Identifizierung des Akteurs*

5. Geben Sie alle Informationen ein, die bendtigt werden, um den Hersteller zu identifizieren. Sie
kénnen jede Art von Dokument hochladen, die geeignet ist, um Ihren Antrag zu validieren —
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Bevollmachtigten auf
der Such-Seite nicht
finden, kontaktieren Sie
ihn, um seine SRN zu
verifizieren. Es kann
sein, dass er sich noch
nicht bzw. unter einem
. anderen Namen
“registriert hat.

’Sie miissen nicht den

vollsténdigen
Mandatstext hochladen.

Eine Ubersicht/ein
Auszug mit dem
Anfangs-/Enddatum,
Angaben zum
Hersteller und
Bevollmachtigten sowie
eine Liste der
generischen
Produktgruppen, fur die
das Mandat gilt,
gentigen.
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allerdings nur in Form eines PDFs.

Klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: Schritt @ wird angezeigt:

(v] (2] 3 1 5 6 7

Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification Representative details Persons Local Actor Authority
Administrator

Authorised Representative
Select an authorised representative

I know the SRN

* SRN,

Mandate validity dates

" From: To:

| e| | =

YYYY-MM-DD

YYYY-MM-DD

* Upload summary mandate document:

Save registration

Save & Next »

Abbildung 26— Registrierung eines nicht in der EU ansassigen Herstellers: Schritt 2,
,Bevollméachtigter”

Geben Sie die erforderlichen Daten ein:
6.1 Identifizierung lhres Bevollmé&chtigten:
Ist Ihnen die einmalige Registrierungsnummer (SRN) bekannt?

Wahlen Sie Ich kennen die SRN, klicken Sie auf Suchen und wahlen Sie die
Nummer aus.

Ist Ihnnen die SRN nicht bekannt?

Entfernen Sie den Haken bei Ich kenne die SRN, wéhlen Sie das Land aus und
geben Sie den Namen des Bevollmé&chtigten ein. Klicken Sie auf Suchen und
wahlen Sie das richtige Ergebnis aus.

6.2 Geben Sie das Anfangs- und Enddatum der Gultigkeit des schriftlichen Mandats an,
das Ihre Organisation dem Bevollmachtigten erteilt hat.

6.3 Klicken Sie im Abschnitt Dokument Mandatstbersicht hochladen auf
Durchsuchen, wahlen Sie den Speicherort des unterzeichneten Mandats
(ausschlieBlich als PDF) und klicken Sie auf Offnen.

e Die Datei erscheint unter ,Dokument Mandatslibersicht hochladen®. Sie kbnnen
sie entfernen, indem Sie neben dem Dateinamen auf das X klicken.

6.4 Klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: Schritt © wird angezeigt:

EUDAMED Nutzerleitfaden — Fir Wirtschaftsakteure
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° ° o 4 5 6 7

Actor Authorised Actor address Gontact details Regulatory Registering Gompetent
[ i Persons Local Actor Authority
Administrator

Actor address

Street information, if applicable
Yes C) No e Street information is required unless you select the option - No

* Street: Street number:

Address line 2

PO box

]

Latitude Longitude

Lattude format example: -15.4543 Longituse format example: 178.24254353

* City name: * Postal code

* Country
Australia

Save regisiration Save & Next >

Abbildung 27 — Assistent fiir die Registrierung eines nicht in der EU ansassigen Herstellers: Schritt 3,
LAnschrift des Akteurs”

7. Geben Sie die Adressangaben des Herstellers ein und klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: Schritt @ wird angezeigt:

] V) o 4] g B g
Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
[ i details Persons Local Actor Authority

Administrator
Actor contact details

Contact details for Competent Authorities

MNote: These details will be visible only to competent authoritiss

First name Last name:

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x xox ¢ xx

Public contact details
Mote: These details will be visible to the public

= Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x xix

Web site

Save registration Save & Next >

Abbildung 28 — Registrierung eines nicht in der EU anséassigen Herstellers: Schritt 4, ,Kontaktdaten®

8. Geben Sie die E-Mail-Adresse und andere nitzliche Informationen zu den Kontaktstellen des
Herstellers ein.

Es gibt getrennte Bereiche flr die Kontaktdaten, die von den zustandigen Behdrden genutzt
werden sollen, und flr diejenigen, die fur die Offentlichkeit sichtbar sind.

Klicken Sie auf Speichern & Weiter.
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Ergebnis: In Schritt © werden Sie aufgefordert, einen oder mehrere Compliance-Verantwortliche bei
Ihrem Hersteller zu nennen.

o o o o 4 : J

Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
[ details Persons Local Actor Authority
Administrator

Person Responsible for Regulatory Compliance

Regulatory Persons

* First name: * Last name

= Email

= Telephone number:

Telephone format example: +32 x 0 90 X0

Responsible for:

Person i for y C

) Same address as the Actor organisation address

Street information, if applicable

Yes () No o E e o e T e e e o T iEme T
* Sireet Street number.
Address line 2

PO box:

Latitude: Longitude

Lattude format exampie: -15.4543 Longitude format example: 178.34354353

* City name: * Postal code

* Country

I

° Add a new Regulatory Person

Save registration Save & Next >

Abbildung 29 — Registrierung eines nicht in der EU anséassigen Herstellers: Schritt 5, ,Compliance-
Verantwortlicher”

Compliance-Verantwortlicher

Eine Person innerhalb Ihrer Organisation, die flr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
(Compliance) verantwortlich ist. Siehe Artikel 15 der Verordnung (EU) 2017/745. 5

9. Geben Sie die Angaben zu dieser Person ein und nennen Sie ihre/n Verantwortungsbereich/e.

Um eine weitere Person mit dieser Zustandigkeit hinzuzufiigen, klicken Sie unten auf der Seite
auf Neuen Compliance-Verantwortlichen hinzuftigen.

Klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: In Schritt ® werden Sie aufgefordert, zu bestétigen, dass Sie der Lokale Akteurs-Administrator
(LAA) fur diesen Akteur sind (nach der Genehmigung des Antrags wird die Person, die als erste Angaben
zum Akteur in EUDAMED eingetragen hat, automatisch zum LAA):

EUDAMED Nutzerleitfaden — Fur Wirtschaftsakteure Die Verwaltung von Akteuren und Nutzerzugangen e 23


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1496137845417&uri=CELEX:32017R0745

EUDAMED Nutzerleitfaden fiir das Modul ,Akteure” — Fir Wirtschaftsakteure

V] L) (] L) v 0 g
Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Compefent
i i i details Persons Local Actor Authority

Administrator

Registering Local Actor Administrator

EU Login personal data €

First name: Last name:

Email

EUDAMED personal data €

* First name: * Last name:
0

| |
EUDAMED email of the user for the actor @

* Email:

* Signed declaration:

| 0 Please use the declaration template below. Only signed declarations following this template will be considered

Download signed declaration template

* Are you a sub-contractor for this actor?:
© No

O Yes

Save registration Save & Next >

Abbildung 30 — Registrierung eines nicht in der EU anséassigen Herstellers: Schritt 6, ,,Registrieren
des Lokalen Akteurs-Administrators®

10. Uberpriifen und vervollstandigen Sie die Angaben auf der Seite.

Laden Sie die unterzeichnete Erklarung — ausschliel3lich als PDF — Uber die Schaltflache
Durchsuchen hoch.
Klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: Der letzte Schritt wird angezeigt: Sie sehen Informationen zur zustandigen Behorde, die lhren
Registrierungsantrag validieren wird (die Behdorde, die fir lhren Bevollméachtigten zustandig ist).

Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
i i details Persons Local Actor Authority
Administrator
Competent Authority

Name: Agence Fédérale des Medicaments et des Produits de SanteFederaal Agentschap voor Geneesmiddelen en

Gezondheidsproducten
Address: EUROSTATION building block 2place Victor Horta 40/ 40, B-1060 Brussels, Belgium

Country: Belgium
Email: meddev@fagg-afmps be
Telephone number: 00 32 2 528 40 00

Any other information of significance for the competent authority

Additional Information:

y

sovorcgsrsion [ proviow I submitoctor eioton >

Abbildung 31 — Registrierung eines nicht in der EU ansassigen Herstellers: Schritt 7, ,Zusténdige
Behérde”

11. Geben Sie bei Bedarf zusétzliche Informationen ein, die Sie an die zustandige Behorde
weiterleiten mochten, und klicken Sie dann auf Vorschau.

Ergebnis: Es wird eine Ubersicht des ausgefiillten Registrierungsformulars angezeigt.
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12. Uberpriifen Sie die Angaben auf dem Formular und klicken Sie dann am Ende der Seite auf
Registrierung des Akteurs tUbermitteln.

Ergebnis: Es erscheint ein Dialogfeld zur Bestéatigung:

Submit your actor registration request

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

m Qutcome by email

The outcome of the examination will be communicated to to the email address provided
Meanwhile, you may view your data and the progress of the examination by visiting "See
my pending requests” in your EUDAMED account

Abbildung 32 — Registrierung eines nicht in der EU anséssigen Herstellers: Ubermittlungsbestétigung

13. Lesen Sie die Informationen im Dialogfeld und klicken Sie auf Bestatigen.

Ergebnisse:

— Ihr Registrierungsantrag wird unmittelbar mit dem Status ,Ubermittelt* in lhrer Liste ,Offene Antrage"
gespeichert.

— Er erhalt eine einmalige Antrags-ID und wird zur Uberpriifung an lhren Bevollmachtigten (und danach zur
Validierung an die zusténdige Behdrde) Ubermittelt.

— Sie erhalten eine Benachrichtigung in Ihrem ,Benachrichtigungseingang” (diesen kénnen Sie jederzeit
Uber die Benachrichtigungsoption einsehen, sobald die Registrierung lhres Kontos vollstandig
abgeschlossen ist).

Home  Tasks v Search & view v Help v 2 Logout
CURRENT ACTOR: @Notifications

Notifications Inbox

Action

| o Anotification s archived after 30 days |

Notification type Module From To

2020-07-19 =] 2020-08-19 =]

TYY¥-MM-DD Yrv-MMDD

Abbildung 33 — Benachrichtigungseingang
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Wie geht es weiter?

Sie kénnen den Status lhres (ibermittelten Antrags liber das Startseiten-Men(i verfolgen.

Der Status wechselt auf Uberpriift, sobald Ihr Bevollméchtigter den Antrag gepriift hat.

My pending requests

You can view the status of your requests below

My access requests for an existing actor
EU Login details

Name: Role 1t Name It City it Date of request 1= State Actions
Username:
. Manufacturer 2020-04-09 Submitted
Email:
Authorised Representative 2020-04-01 Draft

EUDAMED details

Name:
New access request

My actor registration requests

Application D Role It Name It City 4 Dateofrequests  State Actions

APP00000 Manufacturer Draft

APP00000! Manufacturer 2020-08-19

Corection Requested

Submitted

New aclor regisiration request

AnschliefSend validiert die zusténdige Behérde die Angaben und sobald sie genehmigt worden sind,
erscheinen die Daten Ihrer Organisation.
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2.1.2 Die Registrierung eines nicht in der EU anséssigen
Herstellers Uberprifen

[ Uberpriifern bei Bevollmidchtigten vorbehalten ]

Die Validierung von Registrierungsantragen nicht in der EU ansassiger Hersteller wird zwar
von der maf3geblichen zustandigen Behodrde durchgefiihrt, zuvor ist aber ein zusatzlicher
Schritt des Bevollmachtigten erforderlich: Er muss die Informationen tberprufen, die der
Hersteller Ubermittelt hat, einschlie3lich des hochgeladenen Dokuments mit den
Mandatsinformationen (in Ubersicht).

“ Profil eines ,,Uberpriifers

Antrdge von nicht in der EU ansdssigen Herstellern kénnen nur von Nutzern beim zustdndigen
Bevollmdchtigten iiberpriift werden, die iiber das Profil eines ,,Uberpriifers“ verfiigen (d. h.
,, Uberpriifer bei Bevollméchtigten®).

Der Lokale Akteurs-Administrator und der Lokale Nutzer-Administrator des Bevollmdchtigten verfiigen
standardmdflig auch iiber diese Rechte.

¢ Den Registrierungsantrag eines nicht in der EU ansassigen Herstellers
Uberprifen

1. Melden Sie sich in EUDAMED mit einem Profil als Uberpriifer, LAA oder LUA (fir den
Bevollmachtigten) an.

Ergebnis: Liegen noch offene Registrierungsantrage von nicht in der EU ansassigen Herstellern vor, sehen
Sie in Inrem Dashboard den folgenden Link:

CURRENT ACTOR: Authorised Representative, Switch actor ®Notifications

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

User management Actor management

My Actor data

Verlfy

Abbildung 34 — Hyperlink ,Registrierungsantrédge eines Akteurs lberpriifen”

2. Klicken Sie im Abschnitt Verwaltung der Akteure des Dashboards auf Registrierungsantrage
eines Akteurs Uberprifen.

Ergebnis: Auf der Seite Verwaltung der Akteursregistrierung werden (sofern vorhanden) alle offenen
Registrierungsantrage von nicht in der EU ansassigen Herstellern aufgefiuhrt, die von IThrem Akteur
Uberprift werden mussen:
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Actor registration management

Filter ¥

Active filters:

State of request: Submitted | Clear al filters

Showing 1 to 1 of 1 entries Show | 20+ | entries per page

Application ID Role I Name It Postal code It city 1t Country Date of request 1 state Actions

APP00000C Manufacturer 2020-04-03 Submitted B

Abbildung 35 — Liste offener Registrierungsantrage von nicht in der EU ansassigen Herstellern

3. Zur Durchsicht und Prifung des gewuinschten Registrierungsantrags in der Liste klicken Sie in
der Spalte Aktionen auf = Prifen.

Ergebnis: Es werden alle Angaben im ausgewéhlten Registrierungsantrag, so wie er von dem nicht in der
EU ansassigen Hersteller Gibermittelt wurde, angezeigt.

4. Prifen Sie die Angaben im Formular. Liegen mogliche Doppeleintrage vor, wird hier eine
Warnung angezeigt und Sie kdnnen den richtigen Registrierungsantrag auswahlen.

Assess actor registration request

Application I1D: APP000000382 & Date of request: 2020-04-03

Potential duplicates were detected during this registration request. View list of duplicates
Abbildung 36 — Warnung beztglich méglicher Doppeleintrage
5. Setzen Sie im Abschnitt Priifung den Umschaltknopf zum Genehmigen nach links auf
Genehmigt oder zum Ablehnen nach rechts auf Abgelehnt.
Genehmigen Sie den Antrag, kénnen Sie zusatzliche Anmerkungen eingeben.

Genehmigen Sie den Antrag nicht, sollten Sie eine der folgenden Begriindungen auswahlen:

Unvollstandig Einige Angaben, die Sie als wichtig erachten, fehlen oder sind

oder fehlerhaft: augenscheinlich falsch. Der antragstellende Nutzer erhalt die Mdglichkeit,
den Antrag anhand lhrer Hinweise zu korrigieren oder zu vervollstandigen
und ihn erneut zu Gbermitteln.

Falsche(r) Sie sind nicht der richtige Bevollméchtigte fiir diesen Antrag. Der
zustandige antragstellende Nutzer erhélt die Mdglichkeit, einen anderen
Behorde Bevollméachtigten auszuwéahlen und den Antrag erneut zu Ubermitteln.
und/oder

Bevollméchtigter:

Doppeleintrag: Der antragstellende Nutzer wird dariiber informiert, dass dieser Akteur
bereits besteht.

Antrag nicht Der Antrag wird abgelehnt und kann nicht erneut Gbermittelt werden.

zutreffend:

Betrugsverdacht: Der antragstellende Nutzer wird dariber informiert, dass die

Registrierung fehlgeschlagen ist. Die angegebene Begrindung wird dem
antragstellenden Nutzer nicht mitgeteilt, ist jedoch fur die zustéandigen
Behorden sichtbar.

Lehnen Sie den Antrag ab, werden Sie aufgefordert, Ihre Entscheidung zu begriinden:
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Assessment outcome:

Approved () Not approved

Type of reasons

© Incomplete or incorrect

© Wrong Competent Authority and/or Authorised Representative
® Duplicate 6

O Request not applicable €}

© Fraud suspected 0

* Justification

Enter justification here

Abbildung 37 — Priifung eines Registrierungsantrags eines nicht in der EU anséssigen Herstellers

6. Klicken Sie unten auf der Seite auf Prifung abschlielen und im anschlieRend erscheinenden
Popup-Fenster auf Bestatigen.

Ergebnis: Sie werden informiert, dass der Registrierungsantrag des nicht in der EU ansassigen Herstellers
ordnungsgeman gepruft wurde.

Wurde der Antrag genehmigt, wechselt der Status auf UBERPRUFT. Dies bedeutet, dass der Antrag der
zustandigen Behérde zur Validierung tibermittelt wurde:

Actor registration management

o Congratulations. You have successfully assessed the actor registration.

The application 1D is
The assessment status is Verified

Abbildung 38 — Uberpriifter Registrierungsantrag
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2.1.3 Registrierte Akteure einsehen

Sobald ein Wirtschaftsakteur von seiner zustandigen Behdrde validiert worden ist und ihm
eine SRN zugewiesen wurde, sind seine Angaben (aul3er jenen, die fur die zusténdige
Behorde bestimmt sind) fir alle EUDAMED-Nutzer sichtbar und werden auf der fir die
Offentlichkeit einsehbaren EUDAMED-Website veroffentlicht.

¢ Akteure suchen und einsehen:

1. Kilicken Sie auf den Akteursbereich auf dem Dashboard oder wéahlen Sie Suchen & Anzeigen >
Akteure:

Ergebnis: Die Seite Suchen & Anzeigen von Akteuren erscheint:

Home  Tasks v Search &view v Help v 2 Logout

CURRENT ACTOR: #Notifications

Search & view

Actors
Name ActorID @ VAT number Role
Country Competent Authority

Abbildung 39 — Suchen & Anzeigen (Akteure)

2. Geben Sie auf der Seite Suchen & Anzeigen lhre Suchkriterien ein und klicken Sie dann auf
Suchen.

Ergebnis: Alle Akteure, die Ihren Suchkriterien entsprechen, werden in den Suchergebnissen aufgefiihrt:

Search results for actors

[ Role: Manufacturer 3 || Country: Belgium 3 | Clear al fters & create new search

Showing 1 to 14 of 14 entries Show entries per page
ActorID 1t Role It Name it Country It Date of registration If

BE-MF-0000 Manufacturer Belgium 2020-05-27

BE-MF-0000 Manufacturer Belgium 2020-07-24

BE-MF-0000 Manufacturer Belgium 2020-06-22

Abbildung 40 — Suchergebnisse (Akteure)

3. Um die Angaben eines Akteurs einzusehen, klicken Sie auf den Eintrag in der Liste mit den
Suchergebnissen.
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2.1.4 Einen nicht in der EU anséassigen Hersteller mit einem

Importeur verknupfen
[ Importeuren mit dem Profil eines ,Verknipfers“ vorbehalten ]

Einen nicht in der EU ansassigen Hersteller mit lhnrem Importeur verkntipfen:

1. Gehen Sie zum Dashboard:

CURRENT ACTOR: bngortes

Welcome to EUDAMED

MOR ELICHAKIED o th

T sysiem developed by T Ewopean Commeiison o mmplement

Rispalabon (ELN 2017 Wy Preindiar gl i iet. @l R ol (E JOATIT46 on i D

dagnots madcal denacrs

MOR EVDAMED s struchursd anound § nlenconrascied modules and o pubic 3in

Tasks

By moduls consult venfy and/orn Manage your own and rodeted dats (managed by your actor], dopencing on your profls

Ulser mubnagemssnt

My Actor data R
. L

Abbildung 41 — Dashboard ,Importeure”

2. Klicken Sie im Abschnitt Meine Akteursdaten auf Mit nicht in der EU ansassigem Hersteller
verknupfen:

Ergebnis: Sie gelangen auf die Seite mit verknUpften, nicht in der EU ansassigen Herstellern (sind keine
Hersteller verknipft, ist diese Liste leer).

European English
- Cemmisaion | EUDAMED ®

Europass Commnuics 3 EUDARED

Hime Tahs Semith & virw Hallp: =

CURRENT ACTOR: mgorter [hmigum) faekh et Photfeatom

View linked non-EU manufacturers

Abbildung 42 — Liste mit verkniipften, nicht in der EU ansassigen Herstellern

3. Klicken Sie auf Neuen Hersteller hinzuftigen

Ergebnis: Sie werden aufgefordert, einen nicht in der EU ansassigen Hersteller auszuwahlen.
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Link a non-EU manufacturer with your importer

| know the SRN

SRN

Abbildung 43 — Verkniipfung mit nicht in der EU anséassigen Herstellern — SRN-Seite

Ist Ihnen die SRN bekannt, geben Sie sie hier ein und klicken Sie auf Suchen, um den
Hersteller zu finden.

Ist Ihnen die SRN nicht bekannt, entfernen Sie den Haken neben Ich kenne die SRN.
Ergebnis: Es 6ffnen sich zwei neue Felder:

Link a non-EU manufacturer with your importer
[0 1know the SRN

Country:

‘ Australia

Actor / organisation name:

Abbildung 44 — Verknipfung mit nicht in der EU anséassigen Herstellern — SRN-Checkbox nicht
aktiviert

Geben Sie das Land und den Namen des Akteurs/der Organisation ein und klicken Sie auf
Suchen.

Ergebnis: Auf Grundlage lhrer Suchkriterien wird eine Liste mit Suchergebnissen angezeigt:

Result

Select your actor from the list below

Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF -~

- , Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF- -~

Abbildung 45 — Liste mit nicht in der EU anséassigen Herstellern, die mit Ihrem Akteur verknupft
werden kénnen
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7. Wabhlen Sie aus der Liste den gewiinschten Akteur aus.

Ergebnis: Sie sehen die Seite mit Angaben zu diesem Akteur:

Result

Select your actor from the list below

Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF- ~

SRN:

AF-MF-
Role:

Manufacturer
Country:
Afghanistan
Organisation name:
Address:

Email:

Telephone number:

Add link with this manufacturer

Abbildung 46 — Angaben des ausgewabhlten, nicht in der EU anséassigen Herstellers

8. Klicken Sie auf Verknupfung mit diesem Hersteller hinzufugen:

Ergebnis: Sie werden aufgefordert, die entsprechenden Daten einzugeben:

Add link with this manufacturer

Enter the start date to link with this manufacturer

* Start date End date

YYYY-MM-DD YYYY-MM-DD

Confirm Cancel

Abbildung 47 — Verknupfung zwischen einem nicht in der EU anséassigen Hersteller und Ihrem Akteur
bestéatigen

9. Geben Sie ein Anfangsdatum (bei Bedarf auch ein Enddatum) ein und klicken Sie auf
Bestatigen.
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2.1.5 Angaben Uber Akteure aktualisieren

[Lokalen Akteurs-Administratoren vorbehalten]

Sobald ein Wirtschaftsakteur von seiner zustandigen Behorde validiert worden ist und ihm
eine SRN zugewiesen wurde, kdnnen Anderungen an den Registrierungsangaben nur
noch durch den Lokalen Akteurs-Administrator vorgenommen werden.

Von Anderungen der Mandate und E-Mail-Adressen fir Benachrichtigungen abgesehen,
erzeugt jede Anderung eine neue Version des Akteurs. Vorherige Versionen kdnnen
weiterhin jederzeit eingesehen werden.

¢ Angaben Uber Akteure aktualisieren

1. Melden Sie sich mit einem Profil als Lokaler Akteurs-Administrator flir den betreffenden Akteur
bei EUDAMED an.

2. Wahlen Sie auf lhnrem Dashboard unter Meine Akteursdaten die Funktion Ihre Akteursdaten
verwalten:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices

MDR EUDAMED is structured around & interconnected modules and a public site

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile

User management

My Actor data

Assess User access requests

Ao
(A \ Manage your users

Manage your actor data
v Ty

Machine to machine data delivery preferences

Abbildung 48 — Link ,lhre Akteursdaten verwalten*

3. Um die derzeit Uber den Akteur verfiigbaren Informationen anzusehen, kénnen Sie durch die
Abschnitte blattern:

CURRENT ACTOR: Manufacturer, Belgium] Switch actor ®Notifications

Manufacturer, BE-MF-0000( [Belgium]
IMyAdor data My Actor data
Competent Authority Version 1 [Current] | Last update date: & 2020-04-09 | n0000z2w

Notification email
Actor identification

Role: Manufacturer
SRN: BE-MF-000
Country: Belgium

Actor / organisation name:
Abbreviated name:

VAT information: No
EQRLDumber

National trade register:

Organisation identification document:

Actor address
Street information, if applicable: No
Street:

Street number:

Abbildung 49 — Angaben Uber den Akteur
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4.  Sind einige Angaben zu &ndern, missen Sie wie folgt vorgehen:

a. Klicken Sie auf Neue Version erstellen und beantworten Sie die Bestatigungsmeldung
mit Ja.

b. Nehmen Sie in den entsprechenden Registerkarten alle erforderlichen Anderungen vor.

c. Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf Neue Version registrieren und beantworten Sie die
Bestatigungsmeldung.

Ergebnis: Die Anderungen werden sofort giiltig.

Die aktuelle Versionsnummer erhéht sich um eins:

Manufacturer, BE-MF- , BE-MF [Belgium]
II.-1y Actor data My Actor data

Competent Authority Version 2 [Current] | Last update date: & 2020-08-20

Abbildung 50 — Neue Akteursversion
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2.2. Nutzer und Nutzerzugangsverwaltung

2.2.1 Zugang als Nutzer eines registrierten
Wirtschaftsakteurs beantragen

Ist ein Akteur bereits in EUDAMED registriert, muss jeder, der in dessen Namen im System
handeln moéchte, einen Zugang beantragen und ein oder mehrere Nutzerprofile aus den
verschiedenen EUDAMED-Modulen auswahlen, die ihm zur Verfigung stehen.

¢ Einen Zugang als Nutzer eines Wirtschaftsakteurs beantragen

1. Melden Sie sich bei EUDAMED an.

2.  Liegt Innen noch kein Nutzerzugang fir einen registrierten Akteur vor, klicken Sie auf das Feld
NEUER ZUGANGSANTRAG auf der Seite Registrierung von Nutzern und Akteuren:

European

Commission | EUDAMED

European Commission > EUDAMED

Home Help v

User and Actor Registration

Select one of the options below

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION
My organisation is already No actor exists for my organisation
registered. | need to access | want to proceed with registration
EUDAMED for my organisation of my organisation

Abbildung 51 — Seite ,Registrierung von Nutzern und Akteuren“in EUDAMED

3. Sind Sie hingegen schon mit einem EUDAMED-Nutzerkonto angemeldet, klicken Sie oben
rechts auf lhren Namen und dann unten auf der EUDAMED-Seite mit den Angaben zu Ihrem
Nutzerkonto auf Neuer Zugangsantrag.
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2 MedicalDev Thirtyeight |  Logout

Help v
f Wnotifications

Search & view v

Home  Tasks v
CURRENTACTOR: Manufacturer, &7
|

My account(s)
|

My EUDAMED accounts
EU Login details
|

Login code:
First name:
Last name
|
|

e
’ Q-

EUDAMED details

First name:
Last name
Preferred Language: |

My EUDAMED accounts

Current actor account
|

/] © vevancan

Actor data

Actor identification

Role: Manufacturer
|

st /
|

Country:

Email
|
| @ 1oy

Actor notification email addresses.

X Notfication deactivaled v Notfication e
Actor Data v

|

|

wested

Local Actor Administrator /

Account data

Profile(s)

Actor.

Account email & notifications
ted ¥ Notfication requested
|

X Notfication de:
My contact email for this actor
. i

Actor Data
—

Abbildung 52 — Seite mit Angaben zum EUDAMED-Nutzerkonto und Schaltflache zur Beantragung

See my pending requests

eines neuen Zugangs

Ergebnis: Uber die Akteurssuche werden Sie aufgefordert, den Akteur auszuwéhlen, in dessen Namen Sie

in EUDAMED handeln wollen.

New access request

The Local User Administrator of the organisation for which you are requesting access is empowered to validate the user

requests and manage the user accounts of an organisation

" Wenn Sie lhren

Akteur auf der Search existing actor

SUCh'Selte nlCht Enter your actor data to check if an actor already exists for your company
finden, kontaktieren

Sle Ihn‘ um .s.e!ne ] 1know the actor's Single Registration Number (SRN) or
SRN zu verifizieren. EUDAMED Actor ID

* Role
Es kann sein, dass
* Country’

er sich unter einem
anderen Namen
registriert oder
Seine Registrierung * Actor / organisation name:
noch nicht ‘
. abgeschlossen hat.

Abbildung 53 — ,Neuer Zugangsantrag”
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4. Ist lhnen die einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Akteurs bekannt — z. B. BE-MF-
000000001 —, kénnen Sie diese verwenden, um den Akteur zu suchen, indem Sie auf Ich
kenne die einmalige Registrierungsnummer (SRN) oder EUDAMED-Akteur-ID klicken.

5. Ist Ihnen die SRN nicht bekannt, kdnnen Sie den Akteur Uiber seine Funktion, sein Land und
seinen Namen (oder Namensteile) suchen.

6. Klicken Sie auf Suchen.

Ergebnis: Im Abschnitt Ergebnis auf der rechten Seite wird die Liste passender Akteure angezeigt.

New access request

requests and manage the user accounts of an organisation

o The Local User Administrator of the organisation for which you are requesting access is empowered to validate the user

Search existing actor

Enter your actor data to check if an actor already exists for your company

[ 1know the Actor's Single Registration Number (SRN)

Result
Select your actor from the list below

* Role: BE
| Manufacturer . Role:
\ er
* Country: Country:
Bel
Belgium . elgium
o ion name:

* Actor / organisation name

E |

Address:
Email:

Telephone number:

Request access to this actor

Abbildung 54 — ,Zugang zu diesem Akteur beantragen*

7. Klicken Sie im Anzeigefeld Ergebnis auf den gewlinschten Akteur und klicken Sie dann auf
Zugang zu diesem Akteur beantragen.

Ergebnis: Schritt 1 eines dreistufigen Registrierungsverfahrens erscheint:

New access request

Selected actor information
SRN:

Role:

Manufacturer
Country:

Belgium
Organisation name:
Address:

Email:

Telephone number:

Select another actor

o 2 3

My personal My user Wy profile(s)
data manager

My contact email for this actor 0
* Email

* Are you a sub-contractor for this actor?:

O No

O Yes

Saves e

Cancel

Abbildung 55 — Antrag auf Nutzerzugang: Schritt 1
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verfugbar sind,
hangt von der
Funktion des
Akteurs ab.

Beispielsweise
kénnen Sie nur
dann ,Uberpriifer
auswahlen, wenn
Ihr Akteur ein
Bevollmé&chtigter ist.
Die
standardmafigen
Mindestprofile fur
Ihren Akteur sind
*.vorausgewahilt.

10.
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SchlieRen Sie Schritt @ des Assistenten fiir Antrage auf Nutzerzugang ab:

a. Geben Sie lhre E-Mail-Adresse fir Kontaktaufnahme und Benachrichtigungen in Bezug

auf diesen Akteur ein.

b. Geben Sie an, ob Sie ein Unterauftragnehmer des gewahlten Akteurs sind. Wenn Sie ,Ja“
wahlen, werden Sie aufgefordert, Angaben zu Ihrem Unternehmen einzugeben.

Klicken Sie auf Speichern & Weiter.

Ergebnis: Schritt ® wird angezeigt. Hier ist ein direkter Vorgesetzter zu nennen, der lhren Antrag

beflrworten kann:

New access request

Information of the actor selected
Actor code:
IT-MF-00i

Role:
Manufacturer

Country:
Italy

Actor/Organisation name:
Address:
B

Email:

Phone:

o o :
My personal My user My profile(s)
data manager

User manager
" First Name: * Last Name:

* Function/Position:

Cancel

Abbildung 56 — Antrag auf Nutzerzugang: Schritt 2

Geben Sie den Namen und die Funktion/Position Ihres Vorgesetzten ein und klicken Sie auf

Speichern & Weiter.

Ergebnis: Schritt (3] zeigt eine Liste moglicher Nutzerprofile fur jedes Modul:

New access request

Information of the actor selected
SRN:

Role:

Country:

Belgium
Organisation name:
Address:

Email:

Phone number:

o o ]

My personal My user My profile(s)
data manager

My profile(s) for this actor

Each profile is associated with a specific set of grants. Higher profiles include - and extend - the grants of the lower ones.

Choose the profile(s) you need

Actor 0

O Local Actor Administrator
O Local User Administrator
O Validator

Viewer

Active until

End date

YYYY-MM-DD

Preview Cancel

Abbildung 57 — Antrag auf Nutzerzugang: Schritt 3

11. Wahlen Sie das/die bendtigte(n) Nutzerprofil(e) aus.
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Nutzerprofile

Die Profile Lokaler Akteurs-Administratoren sind ausschlieBlich Personen vorbehalten, die dafiir
verantwortlich sind, die Angaben des Akteurs in EUDAMED zu pflegen und/oder Zugangsantrage zu
validieren, zu aktualisieren oder zu l6schen:

> Lokale Akteurs-Administratoren (LAA) kénnen alle Akteursangaben verwalten (Name, Anschrift,
MwsSt.-Nummer usw.) und haben dariiber hinaus alle Rechte eines Lokalen Nutzer-Administrators.

> Lokale Nutzer-Administratoren (LUA) kénnen Zugangsantréige von Nutzern fiir denselben Akteur
validieren (siehe Abschnitt 2.2.2. Zugangsantrége von Nutzern validieren).

Die Ubrigen verflugbaren Profile hangen von der Funktion des betreffenden Akteurs ab (auRer Nutzer mit
] Leserecht).

12. Wenn Sie den Antrag als Entwurf speichern mdchten, bevor Sie ihn Ubermitteln, klicken Sie
auf Speichern.

13. Mochten Sie vor der Ubermittlung eine vorlaufige Ubersicht Ihres Antrags sehen, klicken Sie
unten auf der Seite auf Vorschau.

Ergebnis: Es wird eine Ubersicht Ihres Zugangsantrags angezeigt.

14. F_?rUfen Sie die Informationen und klicken Sie dann unten auf der Vorschauseite auf
Ubermitteln.

Ergebnis: Eine Bestatigungsseite erscheint:

CloseX

Submission

Are you sure you want to submit your request?

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

).{ Outcome by email

The ouicome of the examination will be communicated to you by e-email, sent to the
address entered in the previous page. In the meanwhile, you may view your data, as well
as the progress of the examination, by visiting My dashboard in Eudamed.

‘Submit my request ance

15. Klicken Sie auf Meinen Antrag tbermitteln.
Ergebnis: Sie erhalten die Meldung, dass |hr Antrag auf Zugang erfolgreich Gbermittelt wurde.

Ein Lokaler Akteurs-Administrator oder ein Lokaler Nutzer-Administrator des Akteurs wird Ihren Antrag
prufen und validieren.

Sie werden benachrichtigt, wenn Ihr Antrag genehmigt oder abgelehnt wurde.

» Wird Ihr Antrag abgelehnt, kdnnen Sie neben dem offenen Antrag auf ,Aktionen® klicken, um die vom
LAA/LUA angefiihrte Begriindung zu lesen. AnschlieBend kénnen Sie Anderungen vornehmen und den
Antrag gegebenenfalls erneut Gbermitteln.
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My access requests for an existing actor

Rade LT Hame 1T City 1T Date of the request 1T Siabe Actions
Authorised Representative ag Somenso 20101206 Reopaned {:J!

» Wird Ihr Antrag genehmigt, wird bei lhrer néchsten Anmeldung bei EUDAMED ein Rechtshinweis
angezeigt. Sie sehen diesen Rechtshinweis nur, wenn Sie sich mit lhrem Konto das erste Mal fiir einen

] Sre arberten Fir © Akteur anmelden.
mehrere Akteure?

Verfluigen Sie Giber mehrere i
EUDAMED-Nutzerkonten Home Tasks v Search & view v Help ~
(und sind
dementsprechend in
EUDAMED berechtigt, im

Namen mehrerer Akteure User rights and obligations disclaimer
zu handeln und/oder auf
mehrere Akteure o Actor/organisation name - - Download disclaimer

zuzugreifen), missen Sie
den richtigen Akteur
auswabhlen, indem Sie
oben rechts im Antrag auf
LAkteur wechseln” klicken: Next

| accept the user rights and obligations

Abbildung 58 — Rechtshinweis zu Nutzerrechten und -pflichten

) § . Ld

57 Ihre Angaben sind auf der Seite Mein Konto/Meine Konten zu sehen: Klicken Sie lhren Namen in der

wonﬁca oberen Symbolleiste an, um Folgendes zu &ffnen:

Home Tasks v Search & view v Help v 2 - Logout

CURRENTACTOR: Switch actor #Notifications

My account(s)

My EUDAMED accounts
EU Login details

Login code
First name:
Last name
Email

Preferred Language:

EUDAMED details ° Eat
Klicken Sie auf ,Alle .
Daten ansehen®, um Preferied Language

: alle Angaben zum i

i Akteur zu sehen. My EUDAMED accounts

Current actor account
Actor data

Actor identification View all data

Role: Manufacturer
SRN:

Actor / organisation name

Abbreviated name:

Street

Street number:

Verfigen Sie Uber mehrere EUDAMED-Nutzerkonten, kann diese Seite (neben ,Konto, aktueller
i Akteur”) weitere Abschnitte enthalten:

- — ,Meine anderen Konten*
i —,Beendete Konten*
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2.2.2 Zugangsantrage von Nutzern validieren

[ Lokalen Akteurs-Administratoren und Lokalen Nutzer-Administratoren vorbehalten]

Jeder, der ein EU-Login-Konto besitzt, kann Zugang zu einem registrierten Akteur
beantragen, aber nur Nutzer mit einem Profil als Lokaler Nutzer-Administrator (LUA) oder
als Lokaler Akteurs-Administrator (LAA) konnen diese Antrage validieren.

Die erste Person, die sich in EUDAMED als Akteur registriert, erhalt automatisch ein LAA-
Profil. Dieses umfasst die Rechte eines LUA-Profils zur Verwaltung von Zugangsantragen
neuer Nutzer.

Als LAA oder LUA fur den Akteur werden Sie Uber alle neuen oder aktualisierten
Zugangsantrage benachrichtigt.

Nutzer kénnen erst dann auf EUDAMED zugreifen, wenn ihr Zugangsantrag genehmigt
wurde.

¢ Einen Zugangsantrag validieren

1. Melden Sie sich bei EUDAMED mit Ihrem LAA- oder LUA-Profil fir die betreffende Organisation
an.

2. Wabhlen Sie auf lhrem Dashboard Nutzerzugangsantrage tberprifen (im Abschnitt
Nutzerverwaltung):

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

User management

My Actor data
|Assess user access raquests |
(A Anage your Users

Manage your actor data

Manage my mandates 1
Manage your email notifications

Machine to machine data delivery preferences

Abbildung 59 — ,Nutzerzugangsantrége lberpriifen” auf dem Dashboard

Ergebnis: In der Registerkarte Offene Antréage auf der Seite Nutzerverwaltung werden alle offenen Antrage
auf Nutzerzugang fur lhre Organisation aufgefihrt:

Users management

Pending requests  Registered users

Filter ¥

Active filters:  No selection

Showing 1to 1 of 1 entries Show entries per page

EU Login email It Type of request Date of request IT Actions

New account 2020-08-20

Abbildung 60 — Zu validierende offene Antrage auf Nutzerzugang
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3. Kilicken Sie in der Spalte Aktionen auf = (Zugangsantrag prufen), um einen Antrag in der Liste

anzusehen und zu prifen.

Ergebnis: Teil 1 des Zugangsantrags wird angezeigt:

Assessment - part 1: User Data

Actor identification
Organisation name: % @
SRN: AL-

Address:

Telephone number: -

Email:

User information

EU Login ID
1D:

Contact email for the actor

Email:

Are you a sub-contractor for this actor?

Sub-contractor: No

User manager
* First name:
* Last name:

* Function/position:

Validity date for the EUDAMED account

End date:

Abbildung 61 — Priifung von Antragen auf Nutzerzugang: Teil 1

4.  Prufen Sie die Angaben in Teil 1 des Antrags.

5. Setzen Sie im Abschnitt Priifung den Umschaltknopf zum Genehmigen nach links oder zum
Ablehnen nach rechts.

Waéhlen Sie ,Genehmigen®, bleibt die Schaltflache Nachster Schritt am Ende der Seite aktiv
(weiter mit Schritt 6).

Wahlen Sie ,Ablehnen®, missen Sie einen Kommentar hinzufligen und eine der folgenden
Begrindungen auswahlen:

Unvollstandige Einige Angaben, die Sie als wichtig erachten, fehlen oder sind
und/oder zu augenscheinlich falsch. Der antragstellende Nutzer erhalt die
berichtigende Méoglichkeit, den Antrag anhand Ihrer Hinweise zu korrigieren oder zu
Angaben: vervollstandigen und ihn erneut zu Ubermitteln.

Abgelehnter Der Antrag wird abgelehnt und der antragstellende Nutzer wird nicht
Antrag: aufgefordert, den Antrag erneut zu tbermitteln.
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Assessment of user data

Outcome:

Approve ‘) Reject

* Type of reasons:

O Incomplete and/or details to correct
O Refused request €}

* Remarks:

Cancel

Abbildung 62 — Zugangsantrag validieren

Ergebnis: Der abgelehnte Antrag wird nicht mehr in lhrer Liste mit offenen Antragen angezeigt. Somit sind
alle Schritte, die Sie fur diesen Antrag durchfiihren miissen, abgeschlossen (ignorieren Sie die Schritte 6

b

is 8 im Folgenden).

Maochten Sie den Antrag genehmigen, so klicken Sie auf Nachster Schritt.

Ergebnis: Es wird eine Tabelle mit den Nutzerprofilen aller verfiigbaren Module angezeigt. Jeder Nutzer
erhalt automatisch Leserecht:

: Profilverfiigbarkert

Die in der Tabelle
verfugbaren Profile
h&ngen von der
Funktion des Akteurs
ab.

Beantragt der Nutzer
beispielsweise Zugang
flr einen
Bevollm&chtigten, ist
zusatzlich das Profil
des ,Uberprifers”
verfugbar.

Assessment :

Profiles(s) for this actor

UDliDevice:

Actor:

Profiles

< Go back to Assessment part 1

Default profiles

o Actor: the "Viewer profile is granied by default because the user has always access to his own data

Requested Profiles

For each module, select the "Approve’ button o approve a profile or the 'Reject’ button to reject a profile. The user has access by default to his/her own actor data

Approve all Reject all

Viewer

Local Actor Administrator

Complete assessment

Cancel

Abbildung 63 — Gewéahrung besonderer Funktionen fur einen Nutzer

Wahlen Sie fur jedes Modul in der Tabelle entweder Annehmen oder Ablehnen aus und

klicken Sie dann auf Prifung abschliel3en.

Ergebnis: Es wird eine Ubersicht des Nutzerprofils angezeigt, das Sie genehmigt haben.

B

estatigen.

Um dieses Nutzerprofil zu bestatigen, klicken Sie im Dialogfeld mit der Ubersicht auf

Ergebnis: Sie werden informiert, dass der Zugangsantrag ordnungsgeman geprift worden ist:

Nutzerverwaltung.

Der Status des Antrags wird als VALIDIERT aktualisiert.

Die Angaben zum Nutzer wechseln in die Registerkarte Registrierte Nutzer auf der Seite mit der

Der Nutzer wird dartiber informiert, dass sein Zugangsantrag validiert wurde.
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2.2.3 Ein Nutzerkonto beenden

[ LAA/LUA vorbehalten ]

Verlasst ein in EUDAMED registrierter Nutzer die Organisation, andert sich seine Funktion
oder ist er aus anderen Grunden nicht mehr in EUDAMED involviert, kann der Lokale
Akteurs-Administrator (LAA) oder der Lokale Nutzer-Administrator (LUA) sein Konto
deaktivieren, indem er es als ,beendet” markiert.

Mit einem beendeten Konto kann der entsprechende Nutzer nicht mehr im Namen des
zugehorigen Akteurs handeln oder dessen Daten verwalten. Muss er dies irgendwann
wieder tun, muss er einen neuen Zugangsantrag fur diesen Akteur im System stellen.

¢ Ein Nutzerkonto beenden
1. Melden Sie sich mit Inrem LAA/LUA-Profil in EUDAMED an.
2. Wabhlen Sie im Abschnitt Nutzerverwaltung Ihres Dashboards Ihre Nutzer verwalten.

3. Wahlen Sie auf der Seite Nutzerverwaltung die Registerkarte Registrierte Nutzer und klicken
Sie dann auf den betreffenden Nutzer:

Pending requests Registered users
Fiter ¥

Active filters:  No selection

Showing 1 to 2 of 2 entries Show entries per page

EU Login J& EU Login email }1 Sub-contractor it End date It

| MedicalDev Two |

Abbildung 64 — Auswahl eines registrierten Nutzers

4. Prifen Sie Angaben des Nutzers und klicken Sie dann unten auf der Seite auf Beenden:

MedicalDev Two

= Go back to Users management
Open all Close all

EU Login v

Name: MedicalDev Two

Email:

Profiles

|

Actor: Local Actor Administrator
Actor: Mandate Manager
Actor: Viewer

UDI/Device: Viewer

Actor: Local User Administrator

End date ~

— -

Abbildung 65 — Schaltfléache ,Beenden”

5. Beantworten Sie die Bestatigungsmeldung.

Ergebnis: Der Nutzer wird sofort aus dem Modul Nutzerverwaltung entfernt.
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2.2.4 lhr Nutzerkonto bearbeiten

Nachdem lhr Antrag auf Nutzerzugang genehmigt worden ist, kdnnen Sie lhre
Kontoinformationen immer noch &ndern, z. B. bei personlichen oder beruflichen
Veranderungen.

Allerdings kénnen Sie keine der Informationen zu lhrem Akteur bearbeiten (es sei denn,
Sie sind ein Lokaler Akteurs-Administrator).

¢ lhr Nutzerkonto bearbeiten

1. Melden Sie sich bei EUDAMED an und klicken Sie in der oberen Symbolleiste auf lhren Namen:

Ergebnis: Die Seite Mein Konto/Meine Konten erscheint:

Home  Tasks v Search & view v Help v 2 - Logout

CURRENT ACTOR: Switch actor @Notifications

My account(s)

My EUDAMED accounts
EU Login details

Login code:
First name
Last name
Email

Preferred Language

EUDAMED details g Edi

First name:

Last name

Preferred Language

My EUDAMED accounts

Current actor account
Actor data

Actor identification View all data

Role: Manufacturer
SRN

Actor / organisation name:

Abbreviated name:

Street

Street number:

Abbildung 66 — Ihr Nutzerkonto einsehen
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Um editierbare Daten zu &ndern, klicken Sie auf die Schaltfliche Bearbeiten oder Andern,
sofern diese neben dem betreffenden Abschnitt vorhanden sind:

» EU-Login-Angaben/EUDAMED-Angaben

John Smith

EU Login details

Login code:
First name:
Last name:
Email:

Preferred Language

EUDAMED details

First name
Last name:

Preferred Language

Klicken Sie auf die Schaltflache Bearbeiten in diesem Abschnitt, wenn Sie Ihren Vornamen,
Nachnamen und/oder lhre bevorzugte Sprache &ndern wollen.

» Konto, aktueller Akteur: Akteursdaten

My EUDAMED accounts

Current actor account

Actor data

" Nur Lokaler
Akteurs-
Admunistrator

Der Abschnitt
LAkteursdaten® kann
nur von einem
Lokalen Akteurs-
Administrator
geandert werden.

Die Schaltflache
Andern ist hier fir
andere Nutzerprofile
nicht aktiv.

Actor identification

e View all data

Role:
SRN:

Abbreviated name:
Street:

Street number:
Address line 2:
PO box:

Postal code:

City:

Country:

Email

Actor notification email addresses

Actor / organisation name:

X Notification deactivated

Actor Data

+ Notification requested
R

Verwenden Sie die Schaltflaiche Andern in diesem Abschnitt, wenn Sie die E-Mail-Adresse fiir
Benachrichtigungen uber die verschiedenen EUDAMED-Module &ndern méchten.
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» Konto, aktueller Akteur: Kontodaten

Account dats

Prodibefs)

Ao Local A

Accounts email & notifications

Verwenden Sie die Schaltflache Anderungsantrag in diesem Abschnitt, wenn Sie fiir den
aktuellen Akteur ein anderes Profil fir ein oder mehrere EUDAMED-Module beantragen wollen.

Verwenden Sie die Schaltfliche Andern, wenn Sie die E-Mail-Adresse |hres Kontos und/oder
Ihre Benachrichtigungseinstellungen fir den aktuellen Akteur &ndern wollen.

Nehmen Sie die erforderlichen Anderungen vor.

4. Klicken Sie auf Speichern.

Wenn Sie mit mehr als einem Akteur registriert sind:

» Mein anderes Konto/meine anderen Konten

My other account(s)

Authorised Representative, IT-4%

Importer, IT i b

- Beg a—eo

‘[italy] >

S italy] >

Klicken Sie auf den Rechtspfeil neben einem der Akteure in der Liste, um dessen Angaben
einzusehen. Hier kdnnen Sie zu den anderen Akteuren wechseln.
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2.2.5 Zwischen Akteuren wechseln

Haben Sie mehrere EUDAMED-Nutzerkonten fiir dasselbe EU-Login-Konto, kdnnen Sie
einfach zwischen diesen (und den verschiedenen mit diesen Konten verbundenen
Akteuren) wechseln.

1. Gehen Sie zum Dashboard:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the Eurepean Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

MDR EUDAMED is structured around 6 interconnected modules and a public site.

Tasks

By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile

User management
My Actor data
ASSESS USEr access requests
"E“ Manage your users

Manage your actor data

Manage your email notifications

Link to non-EU manufacturer

Abbildung 67 — BegriiRungsseite fiir Akteure

2.  Klicken Sie oben rechts auf ,Akteur wechseln“ (Sie kdnnen dies auch tun, nachdem Sie einen
Akteur ausgewahlt haben):

Spain-importerd4647 [Spain] Switch actor | ¥ otifications

Abbildung 68 — Akteur wechseln

3. Wabhlen Sie einen Akteur aus der angezeigten Liste aus:

|, o e
£ WA EUDAMED
CLEFHINT AL TR karudacorer BE A X Whekguurs] Suiich ackor #Mchiic ke
My Actors
EU Login - Select your actor
LR
- au-,/-u,-w B BELNTHS AN (i
EUDAMED detaiti ﬂ Db, ] MF 20000 LA T34 AR o)
s
ﬁ Bl rtichoon P 0000 BIL AT145E-MAN £ Daigiur]
ﬁ Sl ycheere, DM SR LV THBEAAH S D
ﬂ AuaTearaed Arpeidranee  BF AR S0 ARl Baigram]

Abbildung 69 — Fenster Auswahl Akteur
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2.3 Verwaltung von Mandaten

£ Meine Mandate
verwalten steht nur
Nutzern offen, die
ein Profil als
,Mandatsverwalter”
haben oder die tber
ein hdherrangiges
Profil (LAA/LUA) fur
einen registrierten,
nicht in der EU
ansassigen
Hersteller verfligen.

Ladt ein registrierter, nicht in der EU ansassiger Hersteller nachtraglich Mandate mit
anderen Bevollmachtigten hoch, missen diese von den betreffenden Bevollmachtigten
verifiziert werden.

Die Dauer eines Mandats richtet sich nach dem Ende seiner Gultigkeitsdauer. Alternativ
kénnen der Bevollmachtigte oder der Hersteller entscheiden, das Mandat vor diesem
Datum zu beenden.

2.3.1 Ein neues Mandat hinzufligen

[ Nicht in der EU ansdssigen Herstellern vorbehalten ]

Bei der Registrierung in EUDAMED miussen nicht in der EU ansassige Hersteller
Informationen zu dem Mandat hochladen, das sie mit einem Bevollméachtigten in der EU
vereinbart haben. Haben sie Mandate mit anderen Bevollméchtigten vereinbart, missen
diese Bevollmachtigten ebenfalls in EUDAMED registriert sein.

+ Ein Mandat hinzuftigen

Melden Sie sich bei EUDAMED an und wéahlen Sie Meine Mandate verwalten im Abschnitt
Meine Akteursdaten auf lhrem Dashboard aus.

Ergebnis: Es wird die Liste mit bereits erstellten Mandaten mit Angaben tber ihren aktuellen Status
angezeigt.

View my mandates

Manufacturer, AF-MF-000l -
o Add a new mandate

Showing 1 to 6 of 8 entries Show entries per page
Mandate ID 1t AR name 12 AR SRN It End date It State It

MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 2020-06-08 ® Registered (Expired)

MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 2020-04-04 ® Terminated [MF]

MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 = ® Registered

MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 - ® Rejected

Abbildung 70 — Liste mit Mandaten

Wahlen Sie oben rechts in der Liste Neues Mandat hinzuftigen.

Ergebnis: Die Seite Neues Mandat hinzufiigen erscheint:
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Wenn Sie lhren
Bevollm&chtigten
auf der Such-Seite
nicht finden,
kontaktieren Sie
ihn, um seine SRN
zu verifizieren.

Es kann sein, dass
er sich noch nicht
bzw. unter einem
anderen Namen

»_ registriert hat.
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Add a new mandate

Manufacturer information
Organisation name:

SRN:

Address: -

Telephone number: -

Email:

Select an authorised representative

1 know the SRN

" SRN

Mandate validity dates

* From To

YYYY-MM-DD

YYYY-MM-DD

* Upload mandate summary document

Browse

Cancel

Submit

Abbildung 71 — Neues Mandat hinzufiigen

Ist Innen die einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Bevollméchtigten bekannt, geben Sie
sie hier ein, klicken Sie auf Suchen und treffen Sie eine Auswahl aus den Ergebnissen.

Ist Ihnen die SRN nicht bekannt, entfernen Sie den Haken neben Ich kenne die SRN, geben
Sie das Land und den Namen des Bevollmachtigten ein, klicken Sie auf Suchen und treffen Sie
eine Auswahl aus den Ergebnissen.

Geben Sie das Anfangsdatum der Giltigkeit des Mandats (Pflichtangabe) und das Enddatum
(optional) an.

Klicken Sie unter Dokument Mandatstibersicht hochladen auf Durchsuchen und laden Sie lhr
Dokument Mandatstibersicht hoch — ausschlieBlich als PDF:

Ein Auszug mit einer Ubersicht des offiziellen unterzeichneten Mandats reicht aus. Er sollte
Folgendes enthalten:

— Anfangs- und Enddatum,
— Namen und Adressen des Herstellers und des Bevollméachtigten,

— Liste der generischen Produktgruppen, fur die das Mandat gilt.
Klicken Sie auf Ubermitteln.

Ergebnis: Das neue Mandat erscheint nun in Ihrer Mandatsliste mit dem Status ,libermittelt”. Es muss nun
vom entsprechenden Bevollmé&chtigten uberpriift werden.
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View my mandates

Manufacturer, & &% -

o Add a new mandate
Showing 1to 7 of 7 entries Show entries per page
Mandate ID it AR name It AR SRN It End date It Stal
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000

= ® Registered
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 - ® Submitied

Abbildung 72 — Ein neu Ubermitteltes Mandat

2.3.2 Eine neue Mandatsversion erstellen

[ Nicht in der EU ansdssigen Herstellern vorbehalten ]

¢ Eine neue Mandatsversion erstellen

1. Melden Sie sich bei EUDAMED an.

2. Wahlen Sie im Abschnitt Meine Akteursdaten lhres Dashboards Meine Mandate verwalten
aus.

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

IMDR EUDAMED is structured around & interconnected modules and a public site.

Tasks

By module. consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

User management

My Actor data

Assess user access requests

Manage your users

Manage your actor data

Manage my mandates w2

TManage your email nothcations

Abbildung 73 — Dashboard fiur nicht in der EU anséassige Hersteller

3. Wabhlen Sie aus der Liste auf der nachsten Seite ein Mandat aus:
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B | coome S

DLW ACTOR: Mestichars apan]  [feries wonr

View my mandates
Manufacturer,

A IV PR MY T * Fapncind

Abbildung 74 — Liste bestehender Mandate

4. Wabhlen Sie im neuen Fenster, in dem Sie die Angaben zum Mandat sehen, unten auf der Seite
Neue Version erstellen aus.

Mandate with .

< (o back to list of mandates
Version 1 [Registered] |E 2020-08-17 |

Manufacturer identification
Organisation name:

SRN:

Address:

Telephone number: -

Email:

Authorised representative information
Organisation name: .. =

SRN:

Address: .

Telephone number: -

Email:

Mandate validity dates
From: & 2020-07-29
To: B8 2020-08-26

Mandate summary document

k pdf

Create New Version Terminate mandate

< (o back to list of mandates

Abbildung 75 — Fenster mit bestehendem Mandat
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5. Laden Sie das neue Dokument mit der Mandatsiibersicht hoch und &ndern Sie die
Gultigkeitsdaten entsprechend.
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Die
Funktionalitaten
der
Mandatsverwaltung
sind nur
Bevollméachtigten
mit dem Profil
eines
,Uberpriifers“
oder einem
hoéherrangigen
Profil (LAA/LUA)
zuganglich.

EUDAMED Nutzerleitfaden fiir das Modul ,Akteure” — Fir Wirtschaftsakteure

2.3.3 Ein Mandat Uberprifen

[ Bevollmichtigten mit einem Profil als Uberpriifer vorbehalten ]

+ Ein Mandat uberprifen

1. Melden Sie sich bei EUDAMED an und wahlen Sie Ihre Mandate verwalten im Abschnitt
Akteursverwaltung auf lhrem Dashboard aus:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED i= the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices

MDR EUDAMED is structured around & interconnected modules and a public site.
Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.
User management Actor management
My Actor data Assess User access requests Verify actor registration requests

=

Manage your users Manage your mandates w3

Manage your actor data

Manage your email nofifications

Machine to machine data delivery preferences

Abbildung 76 — ,/hre Mandate verwalten”im Dashboard eines Bevollméchtigten

Ergebnis: Hat ein registrierter Hersteller neue Mandate hochgeladen, in denen Ihr Akteur als der
entsprechende Bevollméachtigter benannt wird, werden diese unter der Registerkarte Offene Mandate
aufgefihrt.

Mandate management

Pending mandates Registered mandates

Filter ¥

Active filters:

| Status:  Submitted | Clear all filters

Showing 1 to 3 of 3 entries Show entries per page

Mandate 1D If MF name 12 MF SRN It Country It State IT End date I}

AF-MF-00000( Afghanistan Submitted 2020-04-04
MD-AF-BE-0000 AF-MF-00000( Afghanisian Submitted 2020-08-27

Abbildung 77 — Offene Mandate

2. Kilicken Sie in der Liste Offene Mandate das Mandat an, das Sie Uberpriifen méchten.

Ergebnis: Die Angaben des empfangenen Mandats werden angezeigt. Das PDF mit der Mandatsubersicht
ist unter Dokument Mandatsubersicht abrufbar.
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Mandate validity dates
From: & 2020-08-05
To. & 2020-08-27

Mandate summary document

E paf

Decision

Approve C‘ Reject

Remarks:

Apply Cance

| = Go back to list of mandates

Abbildung 78 — Angaben zu einem Mandat

3. Uberpriifen Sie das Mandat und setzen Sie den Umschaltkopf unten auf der Seite zum
Genehmigen des Mandats nach links oder zum Ablehnen nach rechts.

4. Geben Sie, falls notwendig, einige Kommentare oder eine Begriindung fur die Ablehnung im
Textfeld unten ein.

5. Klicken Sie auf Ubernehmen.
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2.3.4 Ein Mandat beenden

[ Bevollmdchtigten und nicht in der EU ansédssigen Herstellern vorbehalten ]

Ein Mandat gilt normalerweise bis zu seinem in der schriftlichen Vereinbarung (Mandat)
angegebenen Enddatum. Bevollméachtigte oder Hersteller kdnnen jedoch jederzeit
entscheiden, ein Mandat zu beenden.

Der Bevollméchtigte oder der Hersteller kdnnen ein Mandat in EUDAMED als Beendet
markieren. Das Vorgehen ist in beiden Fallen sehr &hnlich.

Sie sind ein Bevollméachtigter

¢ Ein Mandat beenden

1. Melden Sie sich bei EUDAMED an und wéhlen Sie Ihre Mandate verwalten im Abschnitt
Akteursverwaltung auf Ihrem Dashboard aus:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement
Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro
diagnosis medical devices.

MDR EUDAMED is structured around & interconnected modules and a public site.

Tasks
By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

User management Actor management

My Actor data

=

ASSESS USET ACCEss requests \ferify actor registration requests

Manage your users Manage your mandates w3

Manage your actor data
Manage your email nofifications

Machine to machine data delivery preferences

Abbildung 79 — ,/hre Mandate verwalten* (Bevollméchtigter)

Ergebnis: Die Seite Mandatsverwaltung erscheint. Die Mandate sind auf zwei Registerkarten aufgeteilt:
Offene Mandate und Registrierte Mandate.

2. Wabhlen Sie die Registerkarte Registrierte Mandate.

Ergebnis: Es wird eine Liste mit all Ihren registrierten Mandaten angezeigt.

Mandate Management

Pending mandates Registered mandates

Active fiters:  No selection

Showing 1 to 1 of 1 entries. Show entries per page

Mandate ID 1T MF name [t MF SRN 1t Country 11 Start date JI End date }1

MD-CHT-Ce = = Cite d'voire 2019-07-01

Abbildung 80 — Liste mit Mandaten, die einem Bevollméachtigten zugeordnet sind
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3. Kilicken Sie auf das registrierte Mandat, das beendet wird.

Ergebnis: Die Angaben des ausgewahlten Mandats werden angezeigt:

Mandate with

< Go back to list of mandates
Version 1 [Registered] | & 2020-08-17 ‘

Manufacturer identification
Organisation name:

SRN: /

Address:

Telephone number: -

Email:

Authorised representative information
Organisation name:

SRN: |

Address:

Telephone number: -

Email:

Mandate validity dates
From: & 2020-07-29
To: B 2020-08-26

Mandate summary document

[ ] pdf

Create New Version Terminate mandate

Abbildung 81 — Ein Mandat, das einem Bevollméchtigten zugeordnet ist

4. Klicken Sie unten auf der Seite auf Mandat beenden.
Nutzen Sie zur Auswahl des Beendigungsdatums das Kalender-Icon.

6. Klicken Sie auf Bestatigen.
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Sie sind ein nicht in der EU ansassiger Hersteller

¢ Ein Mandat beenden

1. Melden Sie sich bei EUDAMED an und wéhlen Sie Meine Mandate verwalten im Abschnitt
Meine Akteursdaten auf Ihrem Dashboard aus:

Ergebnis: Es wird eine Liste bestehender Mandate mit ihnrem Status angezeigt:

View my mandates

Manufacturer, AF-MF-

Showing 1 to 7 of 7 entries Show entries per page

Mandate ID it AR name L& AR SRN It End date It State I
MD-AF-BE-00000/ BE-AR-0000 2020-06-08 ® Registered (Expired)
MD-AF-BE-00000 BE-AR-0000 2030-04-04 ® Terminated [MF]
MD-AF-BE-00000/ BE-AR-0000

@ Registered

Abbildung 82 — Liste der Mandate, die einem nicht in der EU anséassigen Hersteller zugeordnet sind

2. Klicken Sie auf das registrierte Mandat, das beendet wird.

Ergebnis: Die Angaben des ausgewahlten Mandats werden angezeigt.

Klicken Sie auf Mandat beenden unten auf der Seite mit den Angaben zum Mandat.
4. Nutzen Sie zur Auswahl des Beendigungsdatums das Kalender-Icon.

Klicken Sie auf Bestatigen.
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