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1. Bevezetés

1.1. Attekintés

Az EUDAMED informatikai rendszert az Eurépai Bizottsag fejlesztette ki az
orvostechnikai eszk6zokrél szo6lo unios rendeletek végrehajtasa érdekében. E két
rendelet a kdvetkezob:

e az orvostechnikai eszk6zokrél szold (EU) 2017/745 rendelet

e azin vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 (EU) 2017/746
rendelet

Az EUDAMED hat egymashoz kapcsolédé modulbél és egy nyilvanos weboldalbél
épul fel. A hat modul a kévetkezd:

« A szerepl6k és felhasznalok regisztracidja és kezelése

« UDI-adatbéazis és az eszkdzo6k regisztracidja

« Tanusitvanyok és bejelentett szervezetek

« Kilinikai vizsgalatok és teljesitéképesség-vizsgalatok

« Vigilancia és forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer
« Piacfelugyelet

Fejlesztés alatt all6 felhasznaloi feliilet

Az EUDAMED rendszer felhaszndldi feliiletének vizudlis alkotdelemei (tébbek k6z6tt a
mezdcimkék, a mentiopcick és a képernydelrendezés) tovdbbra is vdltozhatnak, igy
kismértékben eltérhetnek attdl, amit a haszndlati utmutatoban Idt.
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1.2. Az alkalmazas hasznalatanak alapjai

Ez a rész bemutat néhany alapelvet, amelyet On gyorsan elsajatithat majd az
EUDAMED rendszer megismerése soran. A kdvetkez6k tartoznak ide:

o Az EUDAMED-munkamenetek elinditasa és befejezése
o Az alapfogalmak megértése
« A felhasznaldi profilok és a hozzaférési engedélyek/jogosultsagok megértése

1.2.1. Az EUDAMED-munkamenetek elinditasa és
befejezése

;"ubemékb'mgezet

Az EUDAMED rendszer iizem el6tti, demdkérnyezetben is elérhetd, amely kizdrélag azt a célt

szolgdlja, hogy a felhaszndldk kiprébdlhassdk az alkalmazdst. 5

A kérnyezetbe bevitt adatok (tébbek k6zétt az egyedi regisztrdcios szam, SRN) mind helyérzdék, és
i NEM keriilnek dt az lizemkész kérnyezetbe. A demdkornyezethez valo hozzdféréshez kiilén '
regisztrdcidra van sziikség.

Az EUDAMED rendszer hasznalatahoz a munkahelyi e-mail-cimével dsszekapcsolt EU
Login-fiokkal kell rendelkeznie.

(a privat/megosztott e-mail-fiokok hasznalata biztonsagi okokbdl nem engedélyezett —
tovabbi informéciok: https://webgate.ec.europa.eu/cas/help.html).

¢ Az EUDAMED rendszer elinditasa

1. Latogasson el a https://webgate.ec.europa.eu/eudamed oldalra

Eredmény: Megjelenik az Udvozli az EUDAMED oldal:

m European
commission | EUDAMED

Welcome to EUDAMED

Disclaimer providing all necessary information on who may access request to Eudamed

Ut enim ad minim veniam, quis nostrud exercitation ullamco laboris nisi ut aliquip ex ea commedo
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

You don' have a EU Login account vet ()
Create your EU Login account

About EUDAMED ~ Cookies  Privacypolicy ~ Contact  Help

1. abra — Az EUDAMED iidv6zI6 oldala
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Problémdiba iitkizott

az EU Loginnal
orténd
befelentkezésné(?

m Elfelejtette a
jelszavat?

Kattintson az
JElfelejtette a jelszavat?”
lehetéségre ezen a
képernyén.

H Jelszé
megvaltoztatasa
Latogasson el a
kovetkezé oldalra:
https://webgate.ec.europ
a.eu/cas/change/change
Password.cqi

| A fiok
megtekintése/szerkesz
tése

Latogasson el a
kovetkezé oldalra:
https://webgate.ec.europ
a.eu/cas/userdata/myAc
. count.cqi?
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Kattintson a Belépés EU Loginnal (Enter with EU Login) lehetdségre.

(vagy vélassza az EU Login-fiok |étrehozasa [Create your EU Login account] lehetéséget, ha

még nem rendelkezik EU Login-fiokkal).

Eredmény: Az EU Login bejelentkezési oldal elsé részében meg kell adnia az e-mail-cimét:

This website Uses Cookes. Leam more 3bout the European Commission’s cookle policy

EU Login o« )

©ne account, many EU services

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

Sign in to continue

Use your e-mail address

Or

Or use e eiD of your country

Easy, 125t and secure: download e EU Login 3pp.

re l| B> Google Play

2. &bra — EU Login: Bejelentkezési oldal — 1.: e-mail-cim

Adja meg (munkahelyi) e-mail-cimét vagy felhasznalonevét, és kattintson a Kovetkezo

(Next) lehetéségre.

Eredmény: Az EU Login bejelentkezési oldal masodik részében meg kell adnia EU Login-

jelszavat:

Close this message X

fres (@ | English(en) 0

eudamed requires you to authenticate

Sign in to continue

This website uses cookies. Leamn more about the European Commission’s cookie policy

EU Login

One account, many EU services

Welcome back

(External)
Sign in with a different e-mail address?

Password

Lost your password?

Choose your verification method

Password v

Easy, fast and secure: download the EU Login app

= et
P Google Play ll 58 Microsoft

3. abra — EU Login: Bejelentkezési oldal — 2.: jelszd
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" Kovetkezd lépések

B A szervezet
regisztraladsa az
EUDAMED
rendszerben
szerepl6ként

Lasd a 2.1.1. szakaszt.

B Hozzé&férés kérése
regisztralt gazdasagi
szereplé
felhasznal6jaként

. Lasda22.1. szakaszt. ¢
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Adja meg az EU Login-fi6kjahoz rendelt e-mail-cimet, majd kattintson a Bejelentkezés
(Sign in) gombra.

Eredmény: Ha nincsenek fliggében lévé/regisztralt fiokjai, az EUDAMED rendszer megnyitja a
Felhasznalok és szereplbk regisztracioja (User and Actor registration) oldalt:

m European |
Commission EUDAMED

European Commission > EUDAMED

Home Help v

User and Actor Registration

Select one of the options below

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION

No actor exists for my organisation
| want to proceed with registration
of my organisation

My organisation is already
registered. | need to access
EUDAMED for my organisation

4. dbra — EUDAMED ,Felhasznalok és szereplbk regisztracioja” (User and Actor Registration)
oldal

¢ Az EUDAMED rendszer bezéarasa

1. Kattintson a Kijelentkezés (Logout) lehetéségre az interfész jobb felsd sarkaban:

European English @)
Commission

EUDAMED

European Commission > EUDAMED

Home Tasks v

Search & view v

Transmission v Help v

CURRENTACTOR: Competent Authority,

5. abra — Kijelentkezés

2. Erésitse meg szandékat a Kijelentkezés (Logout) gomb segitségével:

European Commission > EUDAMED

Home Tasks v

Search & view v

Transmission v Help v

CURRENTACTOR:

EUDAMED

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.

Stay logged in

Contact EUDAMED About EUDAMED

6. abra — Kijelentkezés megerdsitése
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3. Vélaszolja meg az EU Login megeré&sitést kéré Gizenetét a Kijelentkezés (Log me out)
lehetéségre kattintva.
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1.2.2. Alapfogalmak

Szerepl6
Az EUDAMED részét képez6 szereplék a kdvetkez6k:

Fellgyeleti szervek

— Eurdpai Bizottsag

— llletékes hatdésagok, tébbek kdzott a kijeldld hatésagok
— Bejelentett szervezetek

Gazdasagi szereplék

— Gyartok

— Eszkdzrendszer- és eszkdzkészletgyartok
— Meghatalmazott képvisel6k

— Importérok

Megbizdok

Fogalommeghatarozasok

Gyart6 — lasd az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 30. pontjat

Meghatalmazott képvisel6 — lasd az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 32.
pontjat

Importér — lasd az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 33. pontjat

Meghbiz6 — lasd az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 49. pontjat

Eszkdzrendszer-/leszkdzkészletgyartd — barmely egyén vagy szervezet, amely
eszkozkészleteket és/vagy -rendszereket hoz forgalomba az uniés piacon

Orvostechnikai eszkdz — lasd az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjat

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z — lasd az (EU) 2017/746 rendelet
2. cikkének 2. pontjat

A szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelés személy — lasd az (EU)
2017/745 rendelet 15. cikkének (1) és (3) bekezdését

Egyedi regisztraciés szam (SRN) — lasd az (EU) 2017/745 rendelet
31. cikkének (2) bekezdését
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1.2.3. Felhasznaldi jogosultsagok és profilok
Minden felhasznald egy vagy tébb fiokkal rendelkezik, de egyszerre csak egy fiokkal
férhet hozz4 az EUDAMED rendszerhez.
Minden EUDAMED-fi6khoz tartozik egy a kdvetkezd szerepl6k koziil:
e gyarto
¢ meghatalmazott képvisel6
e eszkdzrendszer-/eszkdzkészletgyarto
e importér

Az emlitettek mindegyike konkrét szerepet tolt be, amelyet a rendszer altaluk
hasznaland6 moduljaihoz tartozo felhasznaléi profilok hataroznak meg. A profil ismerteti
a konkrét miiveleteket, amelyeket elvégezhetnek az adott modulban (a felhasznaloi
profilok modulspecifikusak).

A felhasznaldi profilt az Onhoz tartozé szereplé hatarozza meg (lasd a tablazatot). A
szerepl6i modulban példaul csak a meghatalmazott képvisel6k hasznalhatjak az
Lellenérzéi” profilt.

A szerepl6i modul felhasznaldi profiljai

Felhasznaloi profil Szereplé Jogosultsagok
Megtekinté Mind Csak a regisztralt szerepl6k és a sajat szerepl6k
adatait tekintheti meg.
Ellen6rzé Meghatalmazot| Megtekintheti és ellenérizheti a nem unids
t képviseld gyartok regisztracios kérelmeit, és

ellenérizheti/megsziintetheti az azokhoz
kapcsolédo megbizasokat.

Megbizaskezel6 Nem uniés A meghatalmazott képviselSkkel egyltt

gyarto megtekinthet és benyujthat/kezelhet

megbizasokat.

Osszekapcsolasra Importér MegtekintSi szerep, plusz dsszekapcsolhatja az
jogosult importért nem unids gyartokkal,
Helyi Mind Megtekintés / megbizasok kezelése /
felhasznaléadminisztrato Osszekapcsolas (a szerepl6tipustol fliggéen),
r valamint kezelheti a felhasznalokat és a

felhasznél6i hozzaférési kérelmeket.

Helyi Mind Ugyanaz, mint a helyi felhasznaléadminisztrator
szerepléadminisztrator esetében, de kezelheti a szerepl6k adatait és az
értesitési e-mail-cimeket is.

A felhaszndléi profilok hierarchigja

A profilok hierarchikus sorrendben szerepelnek, vagyis a magasabb szint(i profilok
magukban foglaljak az 6sszes alacsonyabb szint(i engedélyt/jogosultsagot.

Példaul a helyi szerepléadminisztrator a legmagasabb szint{i profil, és magaban foglalja
az 6sszes alacsonyabb szintl profil jogosultsagait.
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Szereplbk szerinti felhasznaldi profilok, valamint azok hierarchidja

Eszkbdzrendszer-

és
Meghatalmazott eszkozkészletgyar
képviselo Gyarto to Importér
Helyi Helyi Helyi Helyi
szerepl6éadminisztra |szerepl6adminisztrator| szerepléadminisztra |szerepl6éadminisztrator
tor tor
Helyi Helyi Helyi Helyi
felhasznaléadminisz felhasznal6adminisztra| felhasznaléadminisz [felhasznaléadminisztra
trator tor trator tor
Ellenérzé Megbizaskezels - Osszekapcsolasra

jogosult

Megtekint6 Megtekint6 Megtekint6 Megtekint6

Hasznélati utmutat6 — EUDAMED, szerepl6i modul — gazdasagi szereplék Bevezetés ¢ 8
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2. Szereplok és felhasznaloi
fiokok kezelése

EBBEN A RESZBEN

2.1.Szerepl6k kezelése 8

2.2. A felhasznaldk és felhasznaldi hozzaférések kezelése 35

2.3. Megbizasok kezelése 49

A Szerepl6k (Actors) modul garantélja az EUDAMED rendszert hasznélé valamennyi
szerepl6 — tobbek kdzott a gazdasagi szereplék — hitelességét.

Az EUDAMED rendszerhez kétféle modon lehet hozzaférést szerezni:

1. - GAZDASAGI SZEREPLO REGISZTRALASA IRANTI KERELEM

Regisztralja az adott szereplét az EUDAMED rendszerben a megfelel6 szereplbi
szerepkorrel (az adott szereplGi szerepkoérrel rendelkezd szervezetek szereplének
mindsulnek az EUDAMED rendszerben).

— A regisztraciét elvégzd személy a regisztracié validalasat kovetéen
automatikusan az adott szerepl6 helyi szerepl6éadminisztratora lesz.

— Az egyedi regisztracios szamot (SRN) az EUDAMED rendszer hozza létre, és az
illetékes hatosag allitja ki.

2. — HOZZAFERES KERESE REGISZTRALT GAZDASAGI SZEREPLO FELHASZNALOJAKENT

Ha szervezete mar szerepel az EUDAMED-nyilvantartasban szereplkent, a
szerepl6 felhasznaldjaként On hozzaférést kérhet a rendszerhez.

Miutan a szerepl6je egyik adminisztratora (a helyi szerepléadminisztrator vagy
helyi felhasznaléadminisztrator) jovahagyja a kérelmét, a fiokjahoz rendelik az
adott szerepl6h6z szikséges felhasznaloi profilt.

Haszndlati utmutat6 — EUDAMED - gazdasagi szereplok Szereplok és felhasznaloi fiokok kezelése ¢ 9
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2.1. Szereplok kezelése

2.1.1. Regisztracié gazdasagi szerepléként

Amennyiben On gazdasagi szerepld, amelyet az EUDAMED rendszerben hivatalos
szerepl6ként, és ennélfogva az unios piacon egyedi regisztraciés szammal (SRN)
rendelkezd szerepl6ként kell elismerni, meg kell adnia az adatait a Szereplék (Actors)
modul segitségével.

A ,gazdasagi szerepl8” a kdvetkez6k egyikét jelenti:

e gyartd

e meghatalmazott képvisel6

e eszkdzrendszer-/eszkdzkészletgyarto

e import6r
Minden EU Login-fiokkal rendelkez6 személy regisztralhatja a hozza tartozo szerepld
adatait az EUDAMED rendszerben (ha a szereplét még nem regisztraltak). A kitoltott
regisztracios Urlap kdzvetlenil benyujthaté validalas céljabél, vagy vazlatként is
elmenthetd. A regisztracié validalasat kdvetéen a felhasznal6 helyi
szerepléadminisztratori szerepet tolt be.
Unids gyartok
Ha On hivatalosan be van jegyezve az Unidban (,letelepedett’), adatait az adott orszag
illetékes hatésaga értékeli.

Nem uniés gyéartok

Ha nincs bejegyezve az Unidban, az EUDAMED rendszerben torténd regisztracio soran
azonositania kell az EU terliletén bejegyzett meghatalmazott képviselgjét.

Adatait el8sz6r a meghatalmazott képvisel kapja meg ellendrzés céljabdl (és csak ezutan
kerulnek tovabbitasra az illetékes hatosaghoz).

Az Utmutat6 kévetkez6 oldalain bemutatjuk a két — egyrészt a gazdasagi szerepl6ket
(kivéve a nem unids gyartokat), masrészt a nem uniés gyartdkat érint6 — regisztraciés
folyamatot.

Tobb szerepkor

Ha szervezete egynél t6bb szerepkdrrel rendelkezik (2-vel vagy tébbel a gazdasdgi szereplék
i 4 tipusa kéziil), mindegyik esetében kiilén kell regisztrdlnia az adott szereplét.

Haszndlati atmutat6 — EUDAMED, szerepl6i modul — gazdasagi szereplok Szereplok és felhasznaloi fiokok kezelése o 10
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2.1.1.1. Regisztracio gazdasagi szerepl6ként (kivéve a nem uniés
gyartokat)
¢ A szervezet regisztralasa
1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe EU Login-fi6kjaval (lasd az 1.2.1. szakaszt).

Eredmény: Megnyilik az EUDAMED rendszer Felhasznalok és szereplék regisztracidja (User and Actor
Registration) oldala:

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 fo access | want to proceed with registration
EUDAMED for my organisation of my organisation

7. &bra — EUDAMED ,Felhasznalok és szereplSk regisztracidja” (User and Actor Registration) oldal

2. A ,Felhasznalok es szerepldk regisztracidja” (User and Actor Registration) oldalon valassza ki a
SZEREPLOREGISZTRACIO (ACTOR REGISTRATION) szévegdobozt.

Eredmény: Megjelenik egy felelésségkizard nyilatkozat:

Actor registration

Disclaimer

o 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 ’ ' ‘ Qutcome 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.

[ I have read and agree to the above disclaimer
Cancel

8. abra — Szereplbregisztracio: a felel6sségkizard nyilatkozatot tartalmazoé oldal

3. Olvassa el a felel6sségkizaré nyilatkozatot, jel6lje be az Elolvastam a felel6sségkizaro
nyilatkozatot (I have read the disclaimer) jel6l6négyzetet, majd kattintson a Kovetkez6
(Next) lehetbségre.

Eredmény: A duplikdlt bejegyzések elkerilése érdekében altalanos informéaciokat kell megadnia a
szervezetrdl:
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Actor registration

9 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
9. dbra — Szerepléregisztracio: kezdéblap, ,Uj szerepl6 létrehozésa” (Create new actor)
4. Vaélassza ki a szerepkort és az orszagot, adja meg a szervezete (szerepl8) nevét, majd

kattintson a Kovetkez6 (Next) lehetéségre.

Eredmény: Megjelenik a szerepl6regisztracios folyamat 0. képernydje:

(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:

EORILnumber

National trade register

Organisation identification document

Save registration Save & Next >

10. &bra — Szereplbregisztracio: 1. Iépés, ,A szereplé azonositasa” (Actor identification)

o

Adja meg a gazdasagi szerepld azonositasahoz sziukséges dsszes informaciot: héaazonositd
szam, EORI-szam és nemzeti kereskedelmi szam. Barmilyen dokumentumot feltélthet, amely
hasznos lehet a kérelme validalasa soran — de kizarélag PDF-formatumban.

EORI-szam:

Minden Unidban keresked6 vallalkozasnak és egyénnek rendelkeznie kell EORI-szammal. Az
EORI-adatbazisban ellendérizheti, hogy rendelkezik-e mar ilyennel. Ha nem, lépjen kapcsolatba
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a vdmhatésagokkal a bejegyzés szerinti orszagban.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.

Eredmény: Megjelenik a @ 1épés:

° ] S 2 5 6

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

Actor address

Street information, if applicable
Yes () No @ stestinformation s reqied unss yau selct the aption -No

* Street: Street number.

Address line 2

PO box.

Latitude Longitude:

Latituds format example: -15.4543 Longitude format example: 17834354353

* City name: * Postal code:

* Country:
Belgium

Save registration Save & Next »

11. &bra — Szereplbregisztracio: 2. Iépés, ,A szerepld cime” (Actor address)

6. Adja meg a gazdasagi szerepl® cimével kapcsolatos adatokat (ha nem szeretne utcaszinti
informaciokat megadni, valassza a ,Nem” [No] lehet6séget), majd kattintson a Mentés és
tovabb (Save & Next) elemre.

Eredmény: Megjelenik a ©. lépés:

(] (/] (5] 4 5 6

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

Actor contact details

ent Authorities

ent authorties

Con

First name: Last name.

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x 0000

Public contact details

Note: These details will be visibie o the public

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x x00x xx xx

Web site:

12. &bra — Szereplbregisztracio: 3. Iépés, ,Kapcsolattartasi adatok” (Contact details)
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7. Adja meg a szervezeten beliili kapcsolattartok e-mail-cimeit és egyéb hasznos adatait.

Kildn terlletek allnak rendelkezésre az illetékes hatésagokkal, valamint a nyilvanossaggal
foglalkozd kapcsolattarték szaméra.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.

Eredmény: A 0. Iépésben azonositania kell egy vagy tébb személyt, aki a szabalyoknak valé megfelelés
biztositasaért felel a szervezeténél.

] © © ] : :

Actor 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 00X XX

Responsible for

Person Responsible for Regulatory Compliance

Same address as the Actor organisation 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

Latitude format example: -16.4543 Longitude format example: 17834354353

* City name: * Postal code:

* Country

o Add a new Regulatory Person

Save registration Save & Next >

13. abra — Szereplbregisztracio: 4. lépés, ,A szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelés
személyek” (Regulatory persons)

A szabdlyoknak valé megfelelés biztositasaért felelds személy

i Azaszemély a szervezetnél, akinek a szabalyoknak valé megfelelés biztositasa a feladata. Lasd azg
. (EU) 2017/745 rendelet 15. cikkét. ‘

8. Adja meg a személy adatait, és hatdrozza meg a hozza tartozo illetékességi teriilete(ke)t.

Ha szeretne Gjabb személyt felruhazni ezzel a szerepkdorrel, valassza ki az Uj, megfelelést
biztositd személy hozzaadasa (Add a new Regulatory person) lehetéséget.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.

Eredmény: Az (5} Iépésben meg kell erésitenie, hogy On lesz a szervezet helyi szerepléadminisztratora:
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o © o ] 0 s

Actor 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 @

* 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 registration Save & Next »

14. dbra — Szereplbregisztracio: 5. Iépés, ,A helyi szereplbadminisztratorok regisztracioja”
(Registering Local Actor Administrator)

Helyr szereploadminisztritor

A regisztracios folyamat elfogadasat kvetéen automatikusan az a személy lesz az adott
szerepl6 helyi szerepl6adminisztratora, aki el6szér bevitte a szerepl6 adatait az EUDAMED
rendszerbe.

Helyi szerepléadminisziratorként szereplGje 6sszes adatat kezelheti az EUDAMED
rendszerben (példaul név, cim, héaazonosité szam stb.) a szerepl6hdz kapcsol6do
felhaszndaléi hozzaférési kérelmekkel egyutt (lasd a 2.2.2. szakaszt: A felhasznaloi
hozzaférési kérelmek validalasa).

A bevalt gyakorlat alapjan érdemes minden szerepl6h6z legalabb ketté helyi
szerepl6adminisztratort tarsitani (és javasolt, hogy ezek kéziil legalabb egy ne
alvéllalkozéhoz tartozzon).

9. Ellendrizze és toltse ki az oldalon talalhaté informacidkat.

Toltse fel az alirt nyilatkozatot — kizarélag PDF-formatumban — a Tall6zés (Browse) gomb
segitségével.

Ha jelzi, hogy On alvéllalkozé, a rendszer az oldal aljan egy tovabbi szakaszban felkéri, hogy
azonositsa alvallalkoz6i véllalatat:
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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

15. abra — Szereplbregisztracio: 5. 1épés, ,On a szerepld alvéllalkozéja?”

10. Adja meg az alvallalkoz6 adatait, majd kattintson a Mentés és tovabb (Save & Next)
lehet6ségre, hogy eljusson az utolso Iépéshez.

Eredmény: Megjelenik a @. lépés:

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

Administrator

Competent Authority

* Selact the competent authority which will validate this actor:

Any other information of significance for the competent authority

Additional Information:

Save registration

16. abra — Szereplbregisztracio: 6. lépés, ,llletékes hatésag” (Competent authority)

11. Valassza ki az illetékes hatdsagot, amely validalni fogja a kérelmet (ha nincs el&re kitoltve).
Barmilyen tovébbi informéciét megadhat, amely véleménye szerint relevans lehet az illetékes

hatésag szamara.

12. A Kkitoltott regisztracids kérelem dsszefoglalasanak megtekintéséhez, valamint a megadott
informaciok benyujtas el6tti attekintéséhez kattintson az Elénézet (Preview) lehetéségre.
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13. Tekintse at az Grlapon szerepld informacidkat, majd kattintson az oldal aljan talalhaté Szereplé
regisztraciojanak benyujtasa (Submit actor registration) lehetéségre.

Eredmény: Megjelenik egy megerdsitésre szolgald parbeszédpanel:

Submit your actor registration request

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

’v‘ 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.

17. abra — Benytujtas megerésitése

14. Olvassa el az itt lathatd informacidkat, majd kattintson a Megerdsités (Confirm) lehetéségre.

Eredmények:

— A rendszer azonnal ,Benyujtva” (Submitted) allapottal menti a kérelmét a ,,Folyamatban lévd kérelmek”
(Pending requests) listajaban.

— A rendszer egyedi igénylési azonositot rendel a kérelemhez, és tovabbitja azt az illetékes hatosagnak:

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

18. abra — A benyudjtasi szandék megerésitése

15. Ertesiteni fogjak, miutan kérelmét elfogadtak vagy elutasitottak.
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¢ Haregisztracigjat jovahagyjak (kivéve a nem uniés gyartokat)

1.  Amikor legkdzelebb belép az EUDAMED feliiletre, a rendszer felkéri, hogy fogadja el a szerepl6
helyi szerepléadminisztratoraként Onre vonatkozo jogokat és kotelezettségeket.

Eredmény: A felelsségkizaro nyilatkozatot letoltheti, ha a narancssarga szévegdobozban rékattint a
Felelosségkizaré nyilatkozat letoltése (Download disclaimer) lehetdségre:

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

19. abra — A regisztracié megerésitése: felel6sségkizaré nyilatkozat

2. Kattintson ra az Elfogadom a felhasznaldi jogokat és kotelezettségeket (I accept the user
rights and obligations) lehetéségre, majd kattintson a Kovetkez6 (Next) lehetéségre.

Eredmény: A rendszer felkéri, hogy hitelesitse a Szerepl6i modulhoz tartozé e-mail-cimét:

Actor notification email address

* Email
Actor Data: ‘

Validate Cancel

20. dbra — Az e-mail-cim hitelesitése

¢ Haregisztraciojat elutasitjak (kivéve a nem uniés gyartokat)

1. Ha kérelmét nem hagyjak jova, az tovabbra is a folyamatban 1évd kérelmek listajaban szerepel.
Amikor legk6zelebb belép az EUDAMED rendszerbe, a kezd8lap a ,Folyamatban lévé
kérelmeim” (My pending requests) lesz.

Eredmény: A folyamatban Iévé kérelmek oldalan a regisztracios kérelmek listajat, valamint azok allapotat
latja:

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

YYou do not have any pending access requests for the moment
EU Login details
New access request
Name:
Username:

Email:

My actor registration requests

EUDAMED details Application ID Role 1t Name 1t City It Date of request 15 Actions
Name:

APP000000041 Manufacturer 2020-08-19 Correction Requested

New actor registration request

21. dbra — A ,Folyamatban lévé kérelmeim” (My pending requests) oldal
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2. Kattintson a kérelme mellett lathatd miiveletgombokra. Ha regisztracios kérelmének allapota
»~Javitasra szorul” (Correction requested), megtekintheti és szerkesztheti a kérelmet.

M Az ,Elutasitva” (Refused) allapot( kérelmek nem szerkesztheték, és nem nyujthatok
be Gjra.
Eredmény: Megjelenik az elutasitas illetékes hatdsag altal megnevezett oka:

2 3 4 5 6
Actor Actor address contact Regulatory Competent
details Persons ‘Authority

identification

Actor identification
* Role

Manufacturer

* Country:

Belgium

Organisation name. * Select organisation language.

Alllanguages ~ ~

° Add organisation name in another language

Abbreviated organisation name Select abbreviated organisation name language © Previous assessment(s)

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

Q) A vbreviated organisation name in anotrer language
Reason for rejection  Duplicate
| think this s a duplicate

22. dbra — Az elutasitas oka és a kérelem Ujboli benyujtasa

3. Moddositsa, majd nyujtsa be Gjra validalas céljabdl a ,Javitasra szorul” (Correction requested)
allapottal jelzett kérelmeket az utasitasoknak megfeleléen.
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2.1.1.2. Regisztracié nem unids gyartoként

Ha On olyan gyart6, amely nincs az EU-ban bejegyezve (,,letelepedve”), a regisztracios
eljaras eltér a 2.1.1.1. szakaszban kifejtettektdl.

Emellett azonositania kell a meghatalmazott képvisel6t, akivel megbizatasa all fenn (ha
tébb ilyen van, azonositsa a f6 képvisel6t az egyedi regisztracios szammal [SRN]).

Miel6tt kérelme tovabbitasra keriine az illetékes hatésaghoz validalas céljabdl, a
meghatalmazott képvisel6 ellendrzi a regisztracios adatait. Ehhez a képviselének korabban
regisztralnia kellett az EUDAMED rendszerbe.

Non-EU EU Authorised
Manufacturer Representative

-

EU Competent
Authority

+ Nem unids gyarté regisztracidja

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe EU Login-fiokjaval.

2. A ,Felhasznalok és szereplék regisztracidja” (User and Actor Registration) oldalon valassza ki a
SZEREPLOREGISZTRACIO (ACTOR REGISTRATION) szévegdobozt.

Eredmény: Megjelenik egy online felelésségkizaro nyilatkozat:

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 } ' ‘ Outcome 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 Reguests in your EUDAMED account.

[ Ihave read and agree to the above disclaimer

Cancel

23. dbra — Szerepléregisztracio: a felel6sségkizard nyilatkozatot tartalmazo oldal
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3. Olvassa el a felel6sségkizaré nyilatkozatot, jelolje be az Elolvastam a felel6sségkizaro
nyilatkozatot (I have read the disclaimer) jel6l6négyzetet, majd kattintson a Kovetkezé
(Next) lehetbségre.

Eredmény: A duplikalt bejegyzések elkeriilése érdekében altalanos informéacidkat kell megadnia a
gyartoérol:

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 v
* Country:

Belgium -

* Actor / organisation name:

‘ Sample MF| ‘

Next

24. &bra — Regisztracio: kezdélap, ,Uj szereplé létrehozésa” (Create new actor)

4. Valassza ki a szerepkort és az orszagot, adja meg a gyarté nevét, majd kattintson a Kovetkez6
(Next) lehetéségre.

Eredmény: Megjelenik a szerepldregisztracios folyamat @ . lépése:

(1] 2 3 4 5 6
Actor Actor adaress contact Reguiatory Registering Competent
dentifcation detalls Persons Local Actor ‘Authority

Administrator

Actor identification

* Role

Manufacturer

* Country.

Belgium

* Organisation name: * Select organisation language:
Sample MF ‘ -

@ 200 organisation neme in anther language

name. Select abbreviated organisation name language
o Add name in another language
VAT information
Yes a No 6 VAT information is required unless you select the option - No

* VAT number.

FORL.number:

National trade register

Organisation identification document

Save registration Save & Next »

25. dbra — Regisztracio: 1. lépés, ,A szereplé azonositasa” (Actor identification)
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‘ Ha nem sikeril
megtalélnia
meghatalmazott
képviseldjét a
keresélap segitségével,
kérjuk, Iépjen
kapcsolatba az illetével
az SRN-kod
megerdsitéséhez.
Eléfordulhat, hogy még
nem, vagy mas névvel
%, regisztraltak.

“"Nem kell feltoltenie a

megbizés teljes
szbvegeét.

Elegendd egy
Osszefoglalét/kivonatot
feltdltenie, amely
tartalmazza a
kezdé/zard datumokat,
a gyarto és a
meghatalmazott
képviselb adatait,
valamint a megbizas
altal lefedett generikus

*, eszkdzcsoportokat.
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5. Adja meg a gyart6 azonositdsahoz sziikséges dsszes informaciot. Barmilyen dokumentumot
feltdlthet, amely hasznos lehet a kérelme validalasa soran — de kizarélag PDF-formatumban.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.

Eredmény: Megjelenik a @. lépés:

Actor
identification

o 3 4 5 6 7

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

Authorised Representative

Select an authorised representative

1 know the SRN

* SRN.

Mandate validity dates

* From

YYYY-MM-DD

YYYY-MM-DD

* Upload summary mandate document:

Browse

Save registration

Save & Next »

26. abra — Nem uniés gyartdi regisztracio: 2. lépés, ,Meghatalmazott képviseld” (Authorised
representative)

6.1.

6.2.

6.3.

6.4

. 6. Adjameg a sziikséges adatokat:

Azonositsa meghatalmazott képviseldjét:

Tudja az egyedi regisztraciés szamot (SRN)?

Vélassza az Ismerem az SRN-kédot (I know the SRN) lehet6séget, adja meg a
kédot, majd kattintson a Keresés (Find) elemre, és valassza ki a meghatalmazott
képvisel6t.

Nem tudja az SRN-kédot?

Tordlje a pipat az Ismerem az SRN-kéd (I know the SRN) jeldlénégyzetbdl, majd
valassza ki az orszagot, és adja meg a meghatalmazott képvisel§ nevét. Kattintson
a Keresés (Find) lehet6ségre, és valassza ki a helyes talalatot.

Nevezze meg a szervezete altal a meghatalmazott képvisel6 szamara kiallitott,
irasos megbizas érvényességének kezdd és zaré datumat.

Az Osszefoglalé megbizasi dokumentum feltdltése (Upload summary mandate
document) részben kattintson a Tall6zas (Browse) lehetéségre, valassza ki az
alairt megbizas (kizar6lag PDF) helyét, majd kattintson a Megnyitas (Open)
gombra.

o Afajl az ,Osszefoglalé megbizasi dokumentum feltoltése” (Upload summary
mandate document) részben jelenik meg. Ha el szeretné tavolitani, kattintson a
fajl neve mellett lathat6 , X" jelre.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.

Eredmény: Megjelenik a ©. lépés:
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° ° ° 4 5 6 7

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

Actor address

Street information, if applicable
ves (P Mo (1) S s e el

= Street: Street number:

Address line 2:

PO box

Latitude: Longitude:

Latitude format example: -15.4543 Langitude format example: 17534254353

* City name: * Postal code:

* Country:
Australia

Save registration Save & Next »

27. 4bra — A nem uniés gyartéi regisztracioés varazslé: 3. lépés, ,A szereplé cime” (Actor address)

7. Adja meg a gyarté cimével kapcsolatos adatokat, majd kattintson a Mentés és tovabb (Save &
Next) lehetdségre.

Eredmény: Megjelenik a @ . 1épés:

) o o o : : B

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

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 >

28. abra — Nem uniés gyartdi regisztracio: 4. lépés, ,Kapcsolattartasi adatok” (Contact details)

8. Adja meg a gyart6 kapcsolattartdinak e-mail-cimét és egyéb hasznos adatait.

Kulon terlletek allnak rendelkezésre az illetékes hatdsagokkal, valamint a nyilvanossaggal
foglalkoz6 kapcsolattartok szamara.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.
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Eredmény: A (52 |épésben azonositania kell egy vagy tobb személyt, aki a szabalyoknak val6 megfelelés
biztositasaért felel a gyartonal.

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 () Sreetierton = e s you st ne pten - No

* Sireet Street number.

Address line 2

PO box:

Latitude Longitude

Lstitude format example: -15 4543 Longitude format example: 178.34354353

* City name: = Postal code

* Country.

I

° Add a new Regulatory Person

Save registration Save & Next >

29. dbra — Nem uniés gyartdi regisztracio: 5. lépés, ,A szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért
felel6s személyek” (Regulatory persons)

A szabdlyoknak valé megfelelés biztositasaért felelds személy

Az a személy a szervezetnél, akinek a szabalyoknak valé megfelelés biztositasa a feladata. Lasd az
(EU) 2017/745 rendelet 15. cikkét.

9. Adja meg az adott személy adatait, €s hatarozza meg, hogy mely illetékességi terilet(ek)ért
felel.

Ha szeretne Gjabb személyt felruhazni ezzel a feladatkérrel, valassza ki az Uj, megfelelést
biztositd személy hozzaadasa (Add a new Regulatory person) lehetéséget az oldal aljan.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.
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Eredmény: Az (6] Iépésben meg kell erésitenie, hogy On lesz a szereplé helyi szerepléadminisztratora. (A
joévahagyast kovetéen automatikusan az a személy lesz a helyi szerepl6éadminisztrator, aki el6szor bevitte a
szerepl6 adatait az EUDAMED rendszerbe):

] o o o ] o i
Actor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
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:

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?:

O No
O Yes
Save registration Save & Next >

30. &bra — Nem unids gyartdi regisztracio: 6. Iépés, ,A helyi szerepl6adminisztratorok regisztracioja”
(Registering Local Actor Administrator)

10. Ellenérizze és toltse ki az oldalon talalhaté informaciokat.

Toltse fel az aldirt nyilatkozatot — kizarélag PDF-formatumban — a Tall6zés (Browse) gomb
segitségével.
Kattintson a Kovetkezo6 és tovabb (Save & Next) gombra.

Eredmény: Megjelenik az utolsé 1épés. Informaciokat jelenit meg a regisztracios kérelme validalasaért
felel6s illetékes hatésagrol (ugyanarrol, amelyik az On meghatalmazott képvisel&jéért felel).

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 Genessmiddelen en
Gezondheidsproducten

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

Country: Belgium

Email: meddev@fagg-aimps be

Telephone number: 0032 2 528 40 00

Any other information of signi 1ce for the 1t authority

Additional Information:

4

sovorogsrsion [ proviow I submitactor ot >

31. dbra — Nem uniés gyartéi regisztracio: 7. lépés, ,llletékes hatésag” (Competent authority)

11. Szikség esetén adjon meg minden olyan tovabbi informacidt, amelyet szeretne atadni az
illetékes hatésagnak, majd kattintson az Elénézet (Preview) lehetéségre.
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Eredmény: Megjelenik az On kitdltétt regisztracios (rlapjanak ésszefoglalasa.

12. Tekintse at az Grlapon szerepl6 informacidkat, majd kattintson az oldal aljan talalhaté Szereplé
regisztraciojanak benyujtasa (Submit actor registration) lehetéségre.

Eredmény: Megjelenik egy megerdsitésre szolgald parbeszédpanel:

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.

Canee!

32. dbra — Nem uniés gyartoi regisztracio: a bekiildés megerdsitésére szolgalé parbeszédpanel

13. Olvassa el a panelen lathaté informéciokat, majd kattintson a Megerésités (Confirm)
lehet6ségre.

Eredmények:

— A rendszer azonnal ,Benyujtva” (Submitted) allapottal menti a kérelmét a ,Folyamatban Iévé kérelmek”
(Pending requests) listajaban.

— A rendszer egyedi kérelemazonositét rendel hozza, és tovabbitasra keriil az ellenérzésért felelés
meghatalmazott képviselének (ezt kovetden pedig az illetékes hatosagnak validalas céljabol).

- Ertesitést kap a ,Beérkezett értesitések” (Notification Inbox) kdzott (ezeket barmikor megtekintheti az
Ertesitések [Notifications] lehet6ségre kattintva, miutan teljeskériien regisztraltak a fiokjat).

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

Notifications Inbox

Action

| o A notification is archived after 30 days |

Notification type Module From To

2020-08-19 =]

2020-07-19 = ‘

YYV¥-MM-DD YYYV-MMDD

33. dbra — Beérkezett értesitések
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Kovetkezd lépések

A benyujtott kérelem dllapotdt a Kezdélap (Home) meniipont kivdlasztdsdval kévetheti nyomon.
Miutdn a meghatalmazott képviselé ellenérizte a kérelmet, annak dllapota a kévetkezére vdlt:
»ELLENGRIZVE” (VERIFIED):

My pending requests

You can view the status of your requests below

My access requests for an existing actor
EU Login details

Name: Role it Name it City 41 Date of request 17 State Actions
Username:
., Manufacturer 2020-04-09 Submitted
Email:
Authorised Representative 2020-04-01 Draft

EUDAMED details

Name:
My actor registration requests

Application D Role 1t Name It City it  Date of request = State Actions
APP00000 Manufacturer - Draft

APP00000! Manufacturer 2020-08-19

Correction Requested

Submitted

New actor registration request

Az illetékes hatdsdg ezt kévetden validdlja az informdcidkat, és a jovdhagydst kévetéen megjelennek
szervezete adatai.
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2.1.2. A nem unios gyartoi regisztraciok ellenérzése

MK-ellenOrzOknek fenntartva

Noha a nem uniés gyarték validalasaért a relevans illetékes hatésag felel, a
meghatalmazott képviselének végre kell hajtania egy tovabbi, elézetes Iépést: ellendriznie
kell a gyart6 altal megadott informaciokat, tdbbek kézétt a megbizas (6sszefoglalasanak)
adatait tartalmazo, feltdltdtt dokumentumot.

g}

" Ellendvz6i

profil

A nem uniés gydrtdk kérelmeit kizardlag a relevans meghatalmazott képvisel6héz tartozo,
»ellenérzéi” profillal rendelkezd felhaszndldk (vagyis ,,MK-ellenérzék”) ellendrizhetik.

i Aképviseld helyi szerepl6adminisztratora és helyi felhaszndloadminisztrdtora alapértelmezés szerint
szintén rendelkezik ezekkel a jogosultsdgokkal.

¢+ Nem unids gyartok regisztracios kérelmeinek ellenérzése

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe (a meghatalmazott képvisel6hdz tartozd) ellenérzdi,
helyi szerepl6adminisztratori vagy helyi felhasznaléadminisztratori profillal.

Eredmény: Ha a rendszerben vannak nem unids gyartoktdl szarmazo, fel nem dolgozott regisztracios
kérelmek, az iranyitopultjan a kdvetkezé hivatkozas jelenik meg:

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
Assess user access requests Verfy actor registration requests .
(B) Manage your users -

Manage your actor data

Manage your email notifications

Machine to machine data delivery preferences

34. bra — ,Szereplbregisztracio iranti kérelmeim ellenérzése” (Verify actor registration requests)
hivatkozas

2. Kattintson a Szerepléregisztracio iranti kérelmeim ellenérzése (Verify Actor registration
requests) hiperhivatkozdsra a Szerepl6k kezelése (Actor management) részben az
irdnyitdpulton.

Eredmény: A Szerepl6regisztraciok kezelése (Actor registration management) oldalon megjelenik az

Osszes olyan folyamatban 1évé nem unids regisztracids kérelem, amelyet szerepl&jének ellenériznie kell (ha
vannak ilyenek):

Actor registration management

Active filters
State of request: Submitted | Clear allfilters

Showing 110 10 1 entries Show entries per page
Application ID Role It Name It Postal code It city It Country Date of request 12 state Actions
APP00000C Manufacturer 2020-04-03 Submitted E]

35. dbra — Folyamatban lévé, nem unids gyartoi regisztracios kérelmek listaja
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A listan szerepl6 kivant regisztracios kerelem attekintésehez és ertékelésehez kattintson az =
Ertékelés (Assess) lehetségre a Miveletek (Actions) oszlopban.

Eredmény: A kivalasztott regisztracios kérelem 6sszes adata megjelenik a nem unids gyarté altal bekuldott

formaban.

Tekintse at az trlapon szerepld informaciokat. Ha léteznek esetleges duplikatumok, itt
megjelenik egy figyelmeztetés, és On kivalaszthatja a megfeleld regisztracié iranti kérelmet:

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

36. abra — Esetleges duplikatumokrdl szél6 figyelmeztetés

Az Ertékelés (Assessment) részben hlzza balra a valtbgombot a Jévahagyva (Approved),
vagy jobbra a Nincs jovahagyva (Not approved) lehet6ség kivalasztasahoz.

Ha a kérelem jovdhagyasa mellett dont, tovabbi megjegyzéseket tehet.

Ha ugy dontott, hogy nem hagyja jova a kérelmet, valasszon ki egyet a kdvetkez6 okok

kozul:

Hianyos vagy

Néhéany fontosnak tekintett informacié hianyzik vagy helytelennek tlinik. A

helytelen: kérelmet benyujté felnasznalénak lehetésége nyilik az On utasitasai
szerint a kérelem helyesbitésére vagy kiegészitésére, valamint annak
Ujboli benyujtaséra.

Helytelen E kérelem esetében nem On a megfelelé meghatalmazott képviselé. A

illetékes hatoség kérelmet benyujté felhasznalénak lehetésége nyilik egy masik

és/vagy meghatalmazott képvisel6 kivalasztasara, valamint a kérelem ujbdli

meghatalmazott benyujtaséara.

képviselo:

Duplikalés: Tajékoztatja a kérelmezbt, hogy a szereplé mar létezik.

A kérelmet nem
lehet teljesiteni:

A kérelem elutasitasra kerll, és nem nyujthato be Ujra.

Csalas gyanuja:

A kérelmet benyujté felhasznalét értesitik a regisztracio sikertelenségérél.
A kérelmet benyujt6 felhasznalét nem tajékoztatjak a sikertelenség okarol
és indoklaséardél, am az illetékes hat6sagok latjdk azokat.

Elutasitas esetén a rendszer felkéri dontése megindoklasara:
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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

37. dbra — A nem unids gyartdi regisztracios kérelmek értékelése

6. Kattintson az Ertékelés befejezése (Complete assessment) elemre az oldal aljan, majd a

kovetkez6, megerlsitésre szolgald felugro ablakban a Megerdsités (Confirm) lehetéségre.

Eredmény: A rendszer tajékoztatja arrél, hogy a nem uniés gyarté regisztraciés kérelmének értékelése
megfeleléen megtortént.

Jbévahagyés esetén a kérelem allapota ,,ELLENORIZVE” lesz. Ez azt jelenti, hogy a kérelmet tovabbitottak a
megfeleld illetékes hatésagnak validalas céljabal:

Actor registration management

o Congratulations. You have successfully assessed the actor registration.

The application 1D is
The assessment status is Verified

38. abra — Ellenérzétt regisztracios kérelem
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2.1.3. A regisztralt szereplok megtekintése

Miutan egy gazdasagi szerepl6t validalt az adott illetékes hatésag, és megkapta az SRN-
kodjat, adatai (azok kivételével, amelyeket kizarélag az illetékes hatséag tekinthet meg)
minden felhasznal6é szamara lathatéva valnak az EUDAMED rendszerben, és nyilvanosan
hozzaférhetévé valnak az EUDAMED nyilvanos weboldalan.

+ A szerepl6k kozotti keresés és a szerepléok megtekintése:

1. Kattintson a Szerepl6k (Actors) blokkra az iranyitdpulton, vagy valassza ki a Keresés és
megtekintés > Szereplok (Search & view > Actors) lehetéséget:

Eredmény: Megjelenik a szerepl6khoz tartozo Keresés és megtekintés (Search & view) oldal:

Home  Tasks v Search &view v Help v 2 Logout

CURRENT ACTOR: #Notifications

Search & view

Actors
Name ActorID @ VAT number Role
Country Competent Authority

39. abra — Keresés és megtekintés (Szerepl6k)

2. Adja meg a keresési feltételeket a Keresés és megtekintés (Search & view) oldalon, majd
kattintson a Keresés (Search) lehetéségre.

Eredmény: A feltételeinek megfelelé dsszes szereplé megjelenik a keresési talalatokat tartalmazo
szakaszban:

Search results for actors

Role:  Manufacturer Country:  Belgium Clear all filters & create new search

Showing 110 14 of 14 enfries

Show | 20~ | entries per page
Actor ID It Role It Name It Country 1t Date of registration It

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

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

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

40. &bra — Keresési talalatokat tartalmazé oldal (Szereplék)

3. A szerepl6k adatainak megtekintéséhez kattintson a talalatok listajaban szerepl6 bejegyzésre.
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2.1.4. A nem unios gyartok 6sszekapcsolasa az
importérokkel

[,Osszekapcsolasra jogosult” profillal rendelkez® importOrék szamara fenntartval

Nem unids gyarté ésszekapcsolasa az On importérével:

1. Lépjen az irdnyitopultra:

CURRENT ACTOR: bngortes

Welcome to EUDAMED

MOR EUCANED e the IT syslem deveiopsd by M Ewopsan Commeraon o mpismesn]

ELI 201 1745 o enischcal davicns Bnd Rogulabon (EL) 201 7/746 on in vlio

By moduby consult vonfy and/or manag your own and rolated dalas (managed by your acior), dopencing on your profilg

Ulser mubnagemssnt

My Actor data . )
. L

41. abra — Importéri iranyitépult

2. Kattintson az Osszekapcsolas nem unids gyartoval (Link to non-EU manufacturer)
lehetéségre a Sajat szerepl6i adatok (My Actor data) részben:

Eredmény: Az 6sszekapcsolt nem unids gyartokat megjelenité oldalra kertil (ha nincsenek dsszekapcsolt
gyarték, ez a lista ures lesz).

European English
- Cemmisaion | EUDAMED ®

Europass Commnsion 3 EUDARED

Hime Tahs Semith & virw Hallp: =

CURRENT ACTOR: Imgoner fBeigum] Swich ackr Phcaicatonm

View linked non-EU manufacturers

42. abra — Osszekapcsolt nem unids gyartok listaja

3. Kattintson az Uj gyart6 hozzaadasa (Add new manufacturer) lehetéségre.

Eredmény: A rendszer felkéri a nem uniés gyarté kivalasztasara.
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Link a non-EU manufacturer with your importer

| know the SRN

SRN

43. abra — Osszekapcsolas nem unids gyartéval — SRN-kodot kéré oldal

4. Hatudja az SRN-kddot, adja meg itt, majd kattintson a Keresés (Find) lehetdségre a gyartd
kivalasztaséhoz.

5.  Hanem tudja az SRN-kédot, t6rolje a pipat az Ismerem az SRN-kédot (I know the SRN)
jeldlénégyzetbdl.
Eredmény: két 0j mezd jelenik meg:
Link a non-EU manufacturer with your importer

[J 1know the SRN
Country:
‘ Australia v
Actor / organisation name:
44, abra — Osszekapcsolas nem unids gyartéval, bepipalatlan SRN-jelél6négyzettel
6.

Adja meg az orszag és a szerepld/szervezet nevét, majd kattintson a Keresés (Find)
lehet6ségre.

Eredmény: Ekkor listaba rendezve jelennek meg a kivalasztott keresési feltételeknek megfeleld talalatok:

Result

Select your actor from the list below

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

45. abra — A szerepléjével 6sszekapcsolhaté nem uniés gyartok listaja
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7. Valassza ki a listabdl a kivant szereplét.

Eredmény: Megjelenik az adott szerepld részletes adatainak oldala:

Result

Select your actor from the list below

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

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

SRN:
AF-MF-
Role:

Manufacturer
Country:
Afghanistan
Organisation name:
Address:

Email:

Telephone number:

Add link with this manufacturer

46. abra — A kivalasztott nem unios gyarté adatai

8. Kattintson az Osszekapcsolas ezzel a gyartéval (Add link with this manufacturer)
lehetdségre:

Eredmény: A rendszer felkéri a relevans datumok megadasara:

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

47. abra — A nem uniés gyarté és a szereplGje kb6zotti kapcsolat megerdsitése

9. Adjon meg egy kezdé (és szilkség esetén zard) datumot, majd kattintson a Megerdsités
(Confirm) lehet6ségre.
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2.1.5. Szereploi adatok modositasa

[Helyi szereplOadminisztratorok szamara fenntartval]

Miutan egy gazdasagi szereplét validalt az illetékes hatdsag, és kidllitottak szamara az
SRN-kédot, a regisztracios adatokat kizarélag a helyi szerepléadminisztrator médosithatja.

A megbizasok és az értesitési e-mail-cimek véltozasait leszamitva minden modositassal

egy Uj verzidja jon létre ugyanannak a szereplének. A korabbi verziok tovabbra is barmikor
megtekinthetdk.

+ A szerepléi adatok médositasa

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe a megfeleld szerepléhdz tartozé helyi
szerepléadminisztratori profillal.

2. Vadlassza ki az iranyitopulton a Szerepl6 adatainak kezelése (Manage your actor data)
elemet a ,Sajat szerepl6i adatok” (My Actor data) lehet6ség alatt:

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 s 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 FEQUESTE
Py
(A \ Manage your users

Manage your actor data
v Ty

Machine to machine data delivery preferences

48. abra — ,Szerepld adatainak kezelése” (,Manage your actor data”) hivatkozas

3. A szerepl6vel kapcsolatban aktualisan elérheté informacidk attekintéséhez végigbongészheti az
egyes részeket:

CURRENT ACTOR: Manufacturer, Belgium] Switch actor ®Notifications

Manufacturer, BE-MF-0000( [Belgium]

Competent Autnority Version 1 [Current] | Last update date: & 2020-04-09 | n0000z2w

Nofification email
Actor identification

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

Actor / organisation name:
Abbreviated name:

VAT information: No
EQRI.number

National trade register:

Organisation identification document:

Actor address
Street information, if applicable: No
Street:

Street number:

49. abra — A szerepl6 adatai (Actor details)
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4. Ha modositania kell az adatokat, végezze el a kdvetkezb I1épéseket:

a. Kattintson az Uj verzi6 létrehozéasa (Create new version) gombra, majd valassza az
Igen (Yes) lehetéséget a megerdsitésre szolgald lizenetnél.

b. Végezze el a sziikséges modositasokat a megfelels részekben.

c. Ha végzett, kattintson az Uj verzi6 regisztralasa (Register new version) lehetségre,
és valaszolja meg a megerésitésre szolgald lGzenetet.

Eredmény: A médositasok azonnal életbe Iépnek.

A jelenlegi verziészam eggyel né:

Manufacturer, BE-MF- , BE-MF [Belgium]
IMy Actor data My Actor data

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

50. abra — Uj szerepléverzié
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2.2. A felhasznaldk és felhasznaldi hozzaférések kezelése

2.2.1. Hozzaférés kérése regisztralt gazdasagi szerepld
felhasznal6jaként

Ha egy szerepl6 mar regisztralt az EUDAMED rendszerben, a neviikben eljarni kivano
személyeknek hozzaférést kell kérnilk, és ki kell valasztaniuk a megfelel6 felhasznaloi
profil(oka)t az EUDAMED kiilénb6z6, rendelkezésiikre alldé moduljaiban.

¢ Hozzéaférés kérése gazdasagi szerepl6 felhasznalojaként

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe.

2. Ha még nem rendelkezik regisztralt szerepl6héz tartozo felhasznaldi hozzaféréssel, kattintson
az UJ HOZZAFERES IRANTI KERELEM (New access request) szovegdobozra a Felhasznaldk
és szerepl6k regisztracioja oldalon:

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

51. dbra — EUDAMED ,Felhasznalok és szereplSk regisztracioja” (User and Actor Registration) oldal

3. Alternativ mddszer: ha EUDAMED-felhasznaldi fiokkal jelentkezett be, kattintson a neveére az
oldal jobb fels6 sarkaban, majd az Uj hozzaférés iranti kérelem (New access request)
gombra az EUDAMED-felhasznaldi profil részletes adatokat tartalmazé oldalanak aljan:
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2 MedicalDev Thirtyeight |  Logout

Help v
I

Home  Tasks v Search&view v
- I Wnotifications

CURRENTACTOR: Manufacturer,

My account(s)

My EUDAMED accounts
EU Login details
|

Login code:
First name:
Last name
|
|

Email

, Q-

EUDAMED details

First name:
Last name
Preferred Language: |

My EUDAMED accounts

Current actor account

Actor data

Actor identification

Role: Manufacturer
|

SRy
Actr rganistion name:
Abbreviated name: [
et /
stteetnumber.
Adress ne 2
#0 box -

Postal code: |

oy

\

Country:

Email
| ° Modity

Actor notification email addresses

X Notfication deactivated v Notfication requested
v
|

Actor Data
|

Account data
|

Profile(s)
Local Actor Administrator /

Actor

Account email & notifications
X Notfication deactivaled + Notification requested
My contact email for this actor
Actor Data v - |

—

52. dbra — Az EUDAMED-felhasznaldi fiok részletes adatokat tartalmazo oldala és az ,uj hozzaférési

See my pending requests

kérelem” gomb

Eredmény: A szereplGi keresélapon ki kell valasztania azt a szereplét, amelynek nevében miiveleteket

kivan elvégezni az EUDAMED rendszerben:

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

 Ha nem sikertl

megtalélnia a
szereplét a Search existing actor
keres6lap

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

segitségével,
kérjuk, lépjen
kapcsolatba az

] 1know the actor's Single Registration Number (SRN) or
EUDAMED Actor ID

illetével az SRN-kod
megerdsitéséhez. “Role
Eléfordulhat, hogy S —

mas néven szerepel
a nyilvantartasban,
vagy még nem
véglegesitették a

. regisztraciojat.

* Actor / organisation name:

53. abra — ,Uj hozzéaférés iranti kérelem” (New Access Request)
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Ha tudja az egyedi regisztraciéos szamot (SRN) — példaul BE-MF-000000001 —, a segitségével
megkeresheti a szerepl6t. Ehhez valassza ki az Ismerem a szerepl6 egyedi regisztracios
szamat (SRN) vagy EUDAMED-szerepldazonositojat (I know the actor’s Single
Registration Number [SRN] or EUDAMED Actor ID) lehet&séget.

Ha nem tudja az SRN-kddot, a kOvetkez6k segitségével is rakereshet a szereplére: szerepkor,
orszag és név (vagy ezek egy része).

Kattintson a Keresés (Find) lehet&ségre.

Eredmény: A keresési kifejezés(ek)nek megfelelé szereplék listdja az Eredmény (Result) részben jelenik
meg a jobb oldalon.

New access request

o 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

o Result
Search existing actor Select your actor from the list below

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

S - Manufacturer - Actor code: S5 8 S

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

* Role: 8E
| Manufacturer . Role:
I er
* Country: Country:
Belgium
Belgium . &l
Organisation name:

* Actor / organisation name

Address:
bel

Email:

Telephone number:

Request access to this actor

54. dbra — ,Hozzaférés kérelmezése ennek a szerepl6nek” (Request access to this actor)

Kattintson a kivant szereplére az Eredmény (Result) panelen, majd kattintson a Hozzaférés
kérelmezése ennek a szereplének (Request access to this actor) lehetéségre:

Eredmény: Megjelenik egy harom lépésbdl all6 folyamat 1. 1épése:

New access request

A o 2 :
Selected actor information
My personal My user My profile(s)
SRN: data manager

My contact email for this actor 0
* Email:

Role:
Manufacturer
Country:

Belgium

- y i .
Organisation name: Are you a sub-contractor for this actor?:

) No
Address: O Yes

Email:

LB M= Saves et > canee
Select another actor

55. dbra — Felhasznaléi hozzéaférési kérelem: 1. 1épés
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Az elérhet6 profilok
a szerepld tipusatol
fuggnek.

Az ,ellen6rzéi”
szerepkdrt példaul
csak akkor
valaszthatja, ha az
adott szerepld
meghatalmazott
képviseld.

A szerepl6héz
tartozo
alapértelmezett
minimumprofilok
elbre ki vannak
. valasztva.

10.
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Végezze el a felhasznaléi hozzaférés kérelmezésére iranyulé folyamat @. 1épését:
a. Adja meg a szerepl6h6z kapcsolddo kapcsolattartasi/értesitési e-mail-cimet.

b. Tuntesse fel, hogy On a kivalasztott szereplé alvallalkozoja-e. Ha az ,lgen” (Yes)

lehetdséget valasztja, meg kell adnia a véllalataval kapcsolatos adatokat.

Kattintson a Kovetkez6 és tovabb (Save & Next) gombra.

Eredmény: Megjelenik a (2} Iépés. Itt kell azonositania azt a kdzvetlen felettest, aki tAmogatast nyujthat

kérelméhez:

New access request

Information of the actor selected
o o 3

Actor code: -

My personal My user My profile(s)
IT-MF-001 data manager
Role:
Manufacturer User manager
Country: " First Name: * Last Name:

Italy | | ‘

Actor/Organisation name:
* Function/Paosition.

Address: | |

\

Email:

Phone: Save Save & Nexth Cancel

56. abra — Felhasznaldi hozzaférési kérelem: 2. 1épés

Adja meg a felettese nevét és tisztségét/munkakorét, majd kattintson a Mentés és tovabb

(Save & Next) lehetdségre.

Eredmény: A O. Iépésben megjelenik az egyes modulokhoz tartoz6 lehetséges felhasznaldi profilok

listaja:

New access request

Information of the actor selected ° ° o
My personal My user My profile(s)
SRN: data manager
My profile(s) for this actor
Role: Each profile is associated with a specific set of grants. Higher profiles include - and extend - the grants of the lower ones
Country: Choose the profile(s) you need
Belgium
Organisation name: Actor o

O Local Actor Administrator
Address:
[ Local User Administrator

Email: O Validator
E Viewer
Phone nu n:ber: Active until
End date:
2|
YYYY-MM-DD

S Froview

57. dbra — Felhasznaléi hozzaférési kérelem: 3. 1épés

Cancel
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11. Valassza ki a sziikséges felhasznaléi profil(oka)t.

' Felbhaszndlsi profilok

A ,helyi szereplGadminisztrator” profilok szigortan azok szamara vannak fenntartva, akik a szerepld
EUDAMED rendszerbe bevitt adatainak karbantartasaért és/vagy a hozzaférési kérelmek validalasaért,
modositasdért vagy torléséért felelnek:

> A helyi szerepléadminisztrétor az adott szerepld bdrmelyik adatdt (név, cim, héazonositd szém stb.)
kezelheti, és a helyi felhaszndléadminisztrdtor dsszes jogosultsdgdval rendelkezik.

" A helyi felhaszndléadminisztrator validdlhatja az ugyanahhoz a szerepl6héz tartozo felhaszndldi
hozzadférési kérelmeket (ldsd: 2.2.2. szakasz — A felhasznadldi hozzdférési kérelmek validdldsay).

. Az egyéb elérhetd profilok az érintett szereplS szerepkorétdl fliggnek (a megtekint6i profilt leszamitva).

12. Ha benyujtas el6tt szeretné vazlatként menteni a kérelmet, kattintson a Mentés (Save)
lehetdségre.

13. Ha benyujtas el6tt meg szeretné tekinteni a kérelme el6zetes 6sszefoglalasat, kattintson az
El6nézet (Preview) lehetéségre az oldal aljan.

Eredmény: Megjelenik hozzaférési kérelme 6sszefoglalasa.

14. Tekintse at az informaciokat, majd kattintson az elénézeti lap aljan talalhaté Benyujtas
(Submit) lehetéségre.

Eredmény: Megjelenik egy megerdsitésre szolgald oldal:

Close®

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

b ' ‘ Outcome by email
The outcome 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 Cancel

15. Kattintson a Kérelem benyujtasa (Submit my request) elemre.

Eredmény: A rendszer tajékoztatja arrél, hogy hozzaférési kérelmének benyujtasa sikeresen
megtortént.

A szerepl6hoz tartozo helyi szerepléadminisztrator vagy helyi felhasznaléadminisztrator attekinti és validalja
az On kérelmét.

Ertesiteni fogjak, miutan kérelmét elfogadtak vagy elutasitottak.

» Elutasitas esetén a folyamatban Iévé kérelem melletti miiveletgombra kattintva elolvashatja a helyi
szerepléadminisztrator/helyi felhasznaldadminisztrator altal megnevezett okot. Ezt kévetéen médosithatja
kérelmét, és Ujra bekildheti azt.
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My access requests for an existing actor

Rode 1T Hame 1T City 1T

Date of the request 1T

Authoreed Representaing i - Serenio 20181206

» Jovahagyas esetén egy felel6sségkizaro nyilatkozat jelenik meg, amikor kdvetkezé alkalommal belép az
EUDAMED rendszerbe. A felel6sségkizaré nyilatkozat csak akkor jelenik meg, amikor el6szér jelentkezik be

' Tobb szerepld is tartozik
Onhoz?

Ha tobb EUDAMED-
felhasznaléi fiokkal rendelkezik
(vagyis tébb szereplé nevében
jogosult eljarni, és/vagy tébb
szerepl6hdz jogosult hozzéaférni
az EUDAMED rendszerben), az
alkalmazas jobb felsé sarkaban
talalhaté ,Masik szerepl6”
(Switch Actor) lehetéséggel ki
kell valasztania a megfelelé
szerepl6t:

2 - Logout

a fiokjaval az adott szerepl6 nevében:

Home LEEL G Search & view v Help v

User rights and obligations disclaimer

o Actorforganisation name - - Download disclaimer

| accept the user rights and obligations

Next

Switch actor | #Notifications

58. dbra— A felhasznal¢ jogai és kételezettségei (felelésségkizard nyilatkozat)

16. A Sajat fiokom (fiokjaim) (My account[s]) oldalon az 6sszes adata megtekinthet6: ezt gy nyithatja meg,
hogy rakattint a sajat nevére a felsé eszkdztarban:

Home Tasks v Search & view v Help v

CURRENTACTOR:

My account(s)

i A szerepl6 dsszes

i adatanak
megtekintéséhez
kattintson az ,0sszes
adat megtekintése”

i (View all data)

., lehetéségre.

My EUDAMED accounts
EU Login details

2 - Logout

Switch actor @Notifications

Login code
First name:
Last name;
Email

Preferred Language

EUDAMED details

m
=

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:
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" Ha tobb EUDAMED-felhasznaléi fiokkal rendelkezik, az oldal a kdvetkez6 tovabbi szakaszokat is magaban
foglalhatja (a ,,Szerepld jelenlegi fiokja” [Current actor account] mellett):

— ,Egyéb fiokom (fiokjaim)” (My other accounts)

— ,Megsziint fiokjaim” (My terminated accounts)
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2.2.2. A felhasznaldi hozzaférési kérelmek validalasa

[Helyi szereplOadminisztratorok és helyi felhasznaldadminisztratoroknak fenntartva]

Ugyan minden EU Login-fiokkal rendelkezd személy hozzaférést kérhet regisztralt
szerepl6hoz, az ilyen kérelmek validalasat csak olyan felhasznaldk végezhetik el, akiknek
helyi felhasznaléadminisztratori vagy helyi szerepl6adminisztratori profiljuk van.

Az a személy, aki el6szor regisztral egy szerepldét az EUDAMED rendszerbe, automatikusan
helyi szerepléadminisztratori profillal rendelkezik majd. Ennek keretében helyi
felhasznal6éadminisztratori jogosultsagokat is kap, hogy kezelhesse az Uj felhasznaléi
hozzaférési kérelmeket.

On az adott szerepld helyi szerepléadminisztratoraként vagy helyi
felhasznaléadminisztratoraként az 6sszes beérkezd (Uj vagy modositott) hozzaférési
kérelemrdl értesdl.

A felhasznalok nem tudjék hasznalni az EUDAMED rendszert, amig hozzéaférési kérelmiket
nem hagytak jova.

¢ A hozzaférési kérelmek validalasa

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe a megfeleld szervezethez tartozo helyi
szerepl6adminisztratori vagy helyi felhasznaléadminisztratori profillal.

2. Vélassza ki az iranyitopulton a Felhasznaldi hozzaférés iranti kérelmek értékelése (Assess
User access requests) lehetéséget (amelyet a Felhasznalék kezelése [User management]
részben taldl):

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 s 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
"'n\" fanage your users

Manage your actor data

Manage my mandates .1
Manage your email notifications.

Machine to machine data delivery preferences

59. dbra — ,Felhasznaldi hozzéaférés iranti kérelmek értékelése” (Assess user access requests) az
irdnyitopulton

Eredmeény: A Felhasznaldk kezelése (User management) oldalon talalhaté Folyamatban Iévé kérelmek
(Pending requests) lap a szervezetéhez tartozo 6sszes folyamatban 1évé felhasznaldi hozzaférési kérelmet
listazza:
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Users management

Pending requests  Registered users

Filter Y

Active filters:  No selection

Showing 1 1o 1 of 1 entries Show entries per page

EU Login email It Type of request Date of request I1 Actions

New account 2020-08-20 B

60. abra — Validalasra varo folyamatban lévé kérelmek

3. Alistan szerepl6 kivant kérelem megtekintéséhez és értékeléséhez kattintson a =l (A
hozzéaférés iranti kérelem értékelése) (Assess access request) lehetéségre a Miveletek
(Actions) oszlopban.

Eredmény: Megjelenik a hozzaférési kérelem 1. része:

Assessment - part 1: User Data

Actor identification
Organisation name: =% .
SRN: AL-

Address:

Telephene 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:

61. abra — Felhasznaloi hozzaférési kérelmek értékelése: 1. rész:

4. Tekintse at a kérelem 1. részében szerepld informaciokat.

5. Az Ertékelés (Assessment) részben hlzza balra a valtogombot a kérelem J6vahagyasahoz
(Approve), vagy hidzza jobbra annak Elutasitasahoz (Reject).

Ha a Jovahagyas (Approve) lehetéséget valasztja, a Kovetkezo l1épés (Next step) gomb
elérheté marad az oldal aljan (folytassa a 6. |épéssel).

Elutasitas (Reject) esetén megjegyzést kell hozzafiiznie a dontéséhez, és ki kell valasztania a
kovetkezd okok egyikét:

Hianyos és/vagy Néhany fontosnak tekintett informacio hianyzik vagy helytelennek

helyesbitendé tinik. A kérelmet benyijté felhasznaldonak lehetésége nyilik az On

adatok: utasitasai szerint a kérelem helyesbitésére vagy kiegészitésére,
valamint annak Gjboli benyujtasara.
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k

Elutasitott

érelem:

A kérelmet elutasitjak, és a kérelmezd felhasznalét nem kérik fel
annak Gjboli benyujtasara.

Assessment of user data

Qutcome:

Approve D Reject

* Type of reasons:
) Incomplete and/or details to correct
O Refused request o

* Remarks:

Cancel

62. oldal — A hozzaférési kérelmek validalasa

Eredmény: Az elutasitott kérelem eltlinik a folyamatban lévé kérelmek listajabdl. Ezzel lezarulnak a
kérelem kapcsan elvégzend6 lépések (hagyja figyelmen kivil az alabbi 6-8. 1épést).

6. Ha a jovahagyas mellett dontott, kattintson a Kovetkezo lépés (Next step) lehetéségre.

Eredmény: Megjelenik az elérheté modulokhoz tartozé felhasznaloi profilokat tartalmazo tablazat. Minden
felhasznal6 automatikusan megtekintéi profilt kap:

 Elerhets profilok

A tablazatban elérheté
profilok a
szerepl6tipustol
fuggnek.

Ha a felhasznal6
meghatalmazott
képviselb szamara kér
hozzaférést, az
,ellenérzé6i” (Verifier)
profil is rendelkezésre
. All.

Profiles(s) for this actor

UDIDevice:

Actor:

= Go back to Assessment part 1

Default profiles

Viewer

Local Actor Administrator

Assessment : Profiles

o Actor: the "Viewer profile is granted 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

Complete assessment

Cancel

63. abra — Konkrét szerepkdrok hozzarendelése az adott felhasznalohoz

7. Atablazat 6sszes moduljanal valassza ki az Elfogadas (Accept) vagy az Elutasitas (Reject)
lehet6séget, majd kattintson az Ertékelés befejezése (Complete assessment) gombra,
miutan végzett.

Eredmény: Megjelenik a jévahagyott profil 6sszefoglalasa.

8. A felhasznaldi profil megerfsitéséhez kattintson a Megerdésités (Confirm) lehetéségre az
Osszefoglalo parbeszédpanelen.

Eredmény: A rendszer tajékoztatja arrdl, hogy a hozzaférési kérelem értékelése megfeleléen megtortént:

e Akérelem allapota a kdvetkezére valtozik: ,VALIDALVA”.
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e Arendszer athelyezésre kerill a Felhasznalék kezelése (Users management) oldal Regisztralt
felhasznalok (Registered users) lapjara

o Afelhasznal6 értesitést kap hozzaférési kérelme validalasarol.
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2.2.3. A felhasznaloi fiok megszintetése

[H. sz. és £. adm. fennt.]

Ha egy EUDAMED rendszerbe regisztralt felhasznalé elhagyja a szervezetet,
megvaltoztatja a munkakdrét, vagy a tovabbiakban nem fogja hasznalni az EUDAMED-et, a
helyi szerepléadminisztrator vagy a helyi felhasznaléadminisztrator a ,Megsziintetve”
jelélés kivalasztasaval inaktivalhatja a fiokjat.

A megsziintetett fiék tulajdonosa tdbbé nem jarhat el a kapcsol6dd szereplé nevében, és
nem kezelheti annak adatait. Ha a jovében barmikor ujra ilyen miveleteket szeretne
végezni, Uj hozzaférési kérelmet kell benyujtania a rendszerben az adott szerepld
vonatkozasaban.

+ A felhasznaloi fiok megsziintetése

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe helyi szerepléadminisztratori vagy helyi
felhasznal6adminisztratori profiljaval.

2. Valassza ki a Felhasznaloim kezelése (Manage your users) lehet6séget a Felhasznalok
kezelése (User management) részben az irdnyitdpulton.

3. Valassza ki a Felhasznaldk kezelése oldalon a Regisztrélt felhasznaldk lapot, majd kattintson
az érintett felhasznalora:

Pending requests Registered users

Filter T

Active filters: No selection

Showing 1 to 2 of 2 entries Show entries per page

EU Login & EU Login email }t Sub-contractor Jt End date Jt

| MedicalDev Two |

64. dbra — Valasztas a regisztralt felhasznalok kozil

4. Tekintse at a felhasznal6 adatait, majd kattintson a lap aljan talalhaté Megsziintetés
(Terminate) lehet6ségre:

MedicalDev Two

< Go back to Users management
Open all Cloze al

EU Login v

Name: MedicalDev Two

Email:

|

Profiles

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

UDI/Device: Viewer

Actor: Local User Adminisirator

End date -~

T

65. abra — ,Megsziintetés” (Terminate) gomb

5. Valaszolja meg a megerésitésre szolgald lUzenetet.
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Eredmény: A felhasznald azonnal eltiinik a Felhasznalok kezelése (User management) modulbdl.
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2.2.4. A felhasznaldi fiok szerkesztése

A felhasznaldi hozzaférési kérelem jévahagyasat kdvetéen tovabbra is megvéltoztathatja
fiokadatait — példaul abban az esetben, ha valtoznak személyes vagy szakmai adatai.

A szereplbjéhez kapcsol6do informaciokat azonban nem szerkesztheti (hacsak nem
rendelkezik helyi szerepl&adminisztratori profillal).

¢ A felhaszndlé6i fiok szerkesztése

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe, majd kattintson a nevére a felsé eszkdztarban:

Eredmény: Megjelenik a Sajat fiokom (fiokjaim) (My account[s]) oldal:

Home  Tasks v Search & view v Help v L - — 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 ° Edil

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.

66. abra — A felhasznaldi fiok megtekintése
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2. A szerkeszthetd adatok modositasahoz kattintson a Szerkesztés (Edit) vagy a Mddositas

(Modify) gombra, ha valamelyik elérhetd a kérdéses rész mellett:

» EU Login-adatok / EUDAMED-adatok

John Smith

EU Login details

Login code:
First name:
Last name:
Email:

Preferred Language

EUDAMED details

First name
Last name:

Preferred Language

Haszndlja a Szerkesztés (Edit) gombot ebben a részben, ha meg szeretné véltoztatni az
utdnevét, vezetéknevét és/vagy a valasztott nyelvet.

A helyr
szeveploadminisztr
dtor szdmdra
fenntartva

A ,Szerepld adatai”
(Actor data) részt
kizarélag a helyi
szerepl6adminisztrato
r modosithatja.

A Médositas (Modify)
gomb itt nem aktiv
egyetlen masik
felhasznaldi profil

. esetében sem.

» A szerepl6 jelenlegi fiokja: szerepl6 adatai

My EUDAMED accounts

Current actor account
Actor data

Actor identification

Role:

SRN:

Actor / organisation name:
Abbreviated name:
Street:

Street number:
Address line 2:
PO box:

Postal code:

City:

Country:

Email

Actor notification email addresses

e View all data

Actor Data

X Notficstion deactivated  # Nosficstion r=

quested

+

Hasznélja az ebben a részben lathaté Modositas (Modify) gombot, ha meg szeretné valtoztatni
a kulénb6z6 EUDAMED-modulokkal kapcsolatos értesitések fogadasara szolgalé e-mail-cimet.
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» A szerepl6 jelenlegi fiokja: fiokadatok

Account dats

Prodibefs) e ie? 2 for a

Actor Local Actor Administratos

Accounts email & notifications a Modify

Hasznalja az e részben lathaté Médositasi kérelem (Request for change) gombot, ha mas

profilt szeretne kérelmezni a jelenlegi szerepld szamara egy vagy tébb EUDAMED-modul
esetében

Hasznélja a Modositas (Modify) gombot, ha meg szeretné valtoztatni a fiokjahoz tartozé e-
mail-cimet és/vagy az értesitési beallitasait a jelenlegi szerepl6 esetében.

Végezze el a sziikséges modositasokat.
4. Kattintson a Mentés (Save) gombra.

5.  Ha 1-nél tébb szerepl6hdz kapcsoldoddan rendelkezik regisztracidval:

» Egyéb fiokom (fiokjaim)

My other account(s)

Authorised Representative, IT-4% - | By e [ltaly] >

Importer, IT i b s ltaly] >

Kattintson a felsorolt szereplék egyike mellett Iathato, jobbra mutaté nyilra az adatai
megtekintéséhez. Itt 4tvalthat a listaban talalhato egyéb szerepldkre.
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2.2.5. Szereplovaltas

Ha ugyanazon EU Login-fiokjahoz tdbb EUDAMED-felhasznaloi fidk tartozik, egyszeriien
valtogathat kdzottik (és az azokhoz kapcsolddo kilénb6z8 szerepldk kozott).

1. Lépjen az irdnyitopultra:

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

ASSESS USEr access requests

My Actor data
"E“ Manage your users
Manage your actor data

Manage your email notifications

Link to non-EU manufacturer

67. dbra — A szerepl6k (idv6zI6 oldala

2. Kattintson a jobb felsé sarokban talalhato ,Masik szerepl” (Switch actor) lehet6ségre (ezt a
szerepl6k kivalasztasat kovetden is megteheti):

Spain-importerd4647 [Spain] [Switch actor | N otifications

68. dbra — Masik szereplé

3. Valasszon ki egy szerepl6t az abran lathato listabol:

| o
Commiion | EUDAMED

Brpnsn Commemeryms | [T 5

P Tk Sach L view o

CUSRINT AL TR bartacirer B A Phriger] Swmo micr Whonio s
My Actors
EU Login - Select your actor
LERTinTe
[N alll-'-\/l\.".-'r\f L AP S BELITIARLY. | aigiam]
EUBAMED detaits u [P LA FIAM AN 3 et}
R
ahl.w-\.‘ur.'w L P 000 LA 13454k M 4 [Digiam]
u Sarnitpcher, (B R0 SEL-1 T AN -F [Deiginy]
ﬂ AuTeniaed Aepeidriates B AR S0 ARl Mg

69. dbra — Szereplbvalasztasra szolgalo ablak
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European
Commission

2.3. Megbizasok kezelése

¢ A Megbizésaim
kezelése (Manage
my mandates)
kizarélag regisztralt
nem unids gyartok
vonatkozasaban
~megbizaskezelbi”
vagy magasabb
szintii (helyi
szerepl6adminiszirat
ori / helyi
felhasznaldadminiszt
ratori) profillal
rendelkezé
felhasznalok
Szamara érhetd el.

Ha egy regisztralt nem unios gyarté ezt kdvetéen egyéb meghatalmazott képviselbkre
vonatkozo6 egyéb megbizasokat tolt fel, e meghatalmazott képvisel6knek ellenérizniiik kell
ezeket.

A megbizas idétartama az érvényesség zar6 datumaval hatarozhaté meg. A
meghatalmazott képvisel6 ezenkivil ugy is ddnthet, hogy id6kézben megsziinteti azt.

2.3.1. Uj megbizés hozzéaadasa

[Nem uniés gyartdknak fenntartva]

Amikor nem uniés gyartok regisztraljak vallalatukat az EUDAMED rendszerbe, fel kell
télteniiik azt a megbizast, amely aktualisan fennall kdzottik és egy uniés meghatalmazott
képvisel® kozott. Ha mas meghatalmazott képviseldkkel is fennall megbizasuk, ezeket is
regisztralni kell az EUDAMED rendszerben.

¢ Megbizasok hozzaadasa

Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe, és valassza ki a Megbizasaim kezelése (Manage
my mandates) lehetséget az iranyitopult Sajat szerepl6i adatok (My Actor data) részében.

Eredmény: Megjelenik a mar létrehozott megbizasok listaja, amely az egyes megbizasok aktudlis
allapotaval kapcsolatos informaciokat is tartalmaz.

View my mandates

Manufacturer, AF-MF-000l

o Add a new mandate

Showing 1 to 6 of 6 entries

Show entries per page

Mandate ID it AR name 12 AR SRN i1 End date If State 1T
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 2020-06-08 ® Registered (Expired)
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 2030-04-04 ® Terminated [MF]
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 = ® Registered
MD-AF-BE-00000 BE-AR-00000 - ® Rejected

70. dbra — Megbizasok listaja

Vaélassza ki a lista jobb fels6 sarkaban lathaté Uj megbizas hozzdadéasa (Add a new mandate)
lehetdséget.

Eredmény: Megjelenik az Uj megbizas hozzaadasa (Add new mandate) oldal:

Error! Reference source not found. e 54



Ha nem sikerul
megtalalnia
meghatalmazott
képviseldjét a
keresélap
segitségével,
kérjuk, lépjen
kapcsolatba az
illetével az SRN-kod
megerdsitéséhez.

Eléfordulhat, hogy
még nem, vagy mas

névvel regisztraltak. :
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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

Submit Cancel

71. abra — Uj megbizas hozzaadasa

Ha tudja a meghatalmazott képviseld egyedi regisztracios szamat (SRN), adja meg itt, majd
kattintson a Keresés (Find) lehet&ségre, és valasszon a talalatok kdzl.

Ha nem tudja az SRN-kddot, tordlje a pipat az Ismerem az SRN-kodot (I know the SRN)
jelolénégyzetbdl, adja meg az orszagot és a meghatalmazott képvisel® nevét, kattintson a
Keresés (Find) lehetéségre, majd valasszon a talalatok kozil.

Hatarozza meg a megbizas érvényességének kezdd (kotelezd) és zardé datumat (valaszthato).

Kattintson a Megbizas dsszefoglalé dokumentumanak feltéltése (Upload mandate summary
document) alatt talalhaté Tall6zas (Browse) lehetéségre, majd valassza ki és toltse fel a
megbizéast tartalmazo dsszefoglalé dokumentumot — kizarélag PDF-formatumban:

Elegend6 a hivatalos, alairt mandatum 6sszefoglalé kivonata, amelyen szerepelnek a
kovetkez6k:

— kezdb és zar6 datumok,

— a gyarto és a meghatalmazott képvisel6 neve és cime,

— a megbizas altal lefedett generikus eszkdzcsoportok listaja.

Kattintson a Beklldés (Submit) lehetéségre.

Eredmény: Az Uj megbizas most mar ,Bekildve” (Submitted) allapottal szerepel a megbizasai listajan. A
megbizast a kdvetkez6kben ellenériznie kell a relevans meghatalmazott képviselének:
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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

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

72. &bra — Ujonnan bekildétt megbizas

2.3.2. Uj megbizéasverzio létrehozéasa

[Nem uniés gyartdknak fenntartval
¢ Uj megbizasverzio létrenhozasa

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe.

2. Valassza ki a Megbizasaim kezelése (Manage my mandates) lehetéséget a Sajat szerepl6i
adatok (My Actor data) részben az iranyitopulton:

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

73. dbra — Nem uniés gyarték iranyitépultja

3.  Valasszon egy megbizast a kdvetkez6 oldalon talalhaté listabol:
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B | coome S

DLW ACTOR: Mestichars apan]  [feries wonr

View my mandates
Manufacturer,

A IV PR MY T * Fapncind

74. dbra — Meglévé megbizasok listaja

4. A megbizas részleteit megjelenité Uj ablakban kattintson az Uj verzi6 |étrehozasa (Create new
version) lehetéségre az oldal aljan:

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

75. abra — Meglévé megbizasok ablak
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5. Toltse fel az Gj megbizast tartalmazé 6sszefoglaldo dokumentumot, és valtoztassa meg ennek
megfeleléen az érvényességi datumokat.
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2.3.3. A megbizasok ellenérzése

A megbizasok
kezelésével
kapcsolatos
funkciok csak az
ellenérzéi vagy
annal magasabb
szintii (helyi
szerepl6adminiszt
ratori / helyi
felhasznaléadmini
sztratori) profillal
rendelkezé
meghatalmazott
képviselbk
Szamara érheték
. el

[Kizarélag ellenOrz0i profillal rendelkez® meghatalmazott képviselOknek fenntartva]

+ A megbizasok ellenérzése

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe, és valassza ki a Megbizasaim kezelése (Manage
my mandates) lehetéséget az iranyitépult Szerepl6k kezelése (Actor management) részében:

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

76. dbra — A ,Megbizasaim kezelése” (Manage your mandates) elem a meghatalmazott képviselék
irdnyitopultjan

Eredmény: Ha valamelyik regisztralt gyarto uj megbizasokat téltétt fel, amelyek az On szerepl&jét jeldlik ki
az azokhoz tartozé meghatalmazott képvisel6ként, ezek a Folyamatban Iévé megbizasok (Pending
mandates) lapon szerepelnek:

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 Jt MF name 12 MF SRN It Country It State It End date It

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

77. dbra — Folyamatban lévé megbizasok (Pending mandates)

2. Kattintson az ellendrizni kivant megbizasra a Folyamatban lévé megbizasok (Pending
mandates) listajan.

Eredmény: Megjelennek a fogadott megbizas részletei. A megbizas 6sszefoglalasat tartalmazé PDF-fajl a
Megbizas dsszefoglalé dokumentuma (Mandate summary document) részben talalhato:
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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

78. 4bra — A megbizas részletei

3. Tekintse at a megbizast, majd hizza balra az oldal aljan lathatd valtogombot a megbizas
Jovéahagyasahoz (Approve), vagy hldzza jobbra annak Elutasitasahoz (Reject).

4. Az oldal aljan talalhat6 szévegdobozba sziikség esetén beirhat néhany megjegyzést, vagy
megindokolhatja az elutasitast.

5. Kattintson az Alkalmazéas (Apply) lehetdségre.
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2.3.4. A megbizasok megszintetése

[Kizarélag meghatalmazott képviselOk és nem uniés gyartéknak

fenntartva]

A megbizas altalaban az irasos megallapodasban (megbizas) meghatarozott zaré datumig
érvényes. A meghatalmazott képvisel6 vagy a gyarté barmikor ugy doénthet, hogy
megszinteti az adott megbizast.

A meghatalmazott képviseld és a gyarté egyarant Megsziintetve (Terminated) allapotuként
jeldlhet meg egy megbizast az EUDAMED rendszerben. Az eljarasok rendkiviil hasonlok.

Ha On meghatalmazott képviseld

¢ A megbizasok megsziintetése

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe, és valassza ki a Megbizasaim kezelése (Manage
my mandates) lehetéséget az iranyitdpult Szereplék kezelése (Actor management) részében:

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
M}' Actor data ASSESS USEr ACCESS requests Weqify actor registration requests

P

Manage your users Manage your mandates w3

Manage your actor data
Manage your email nofifications

Machine to machine data delivery preferences

79. dbra — ,Megbizasaim kezelése” (Manage your mandates) (meghatalmazott képvisel6)

Eredmény: Megjelenik a Megbizasok kezelése (Mandate management) oldal. A megbizasok két lapra
oszthatok: Folyamatban Iévé megbizasok (Pending mandates) és Regisztralt megbizasok (Registered
mandates).

2. Valassza ki a Regisztralt megbizasok (Registered mandates) lapot.

Eredmény: Megjelenik az 6sszes regisztralt megbizas listaja:

Mandate Management

Pending mandat Registered mandat:

Active fiters:  No selection

Showing 1 to 1 of 1 entries Show entries per page

Mandate ID 11 MF name |t MF SRN It Country 11 Start date If End date |1

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

iy

e

e i Vo Vo W P P

80. abra — Meghatalmazott képvisel6h6z tartoz6 megbizasok listaja
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3. Kattintson a megsziintetésre varé regisztralt megbizasra.

Eredmény: Megjelennek a kivalasztott megbizas részletei:

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: & 2020-08-26

Mandate summary document

] pdf

Create New Version Terminate mandate

81. dbra — Meghatalmazott képvisel6héz tartoz6 megbizas

4. Kattintson a Megbizas megszintetése (Terminate mandate) lehetéségre az oldal aljan.
5. Hasznélja a naptér ikont a megszintetés datuménak kivalasztasahoz.

Kattintson a Megerdsités (Confirm) gombra.
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Ha On nem uniés gyarto

+ A megbizasok megsziintetése

1. Jelentkezzen be az EUDAMED rendszerbe, és valassza ki a Megbizasaim kezelése (Manage
my mandates) lehet6séget az iranyitépult Sajat szerepl6i adatok (My Actor data) részében:

Eredmény: Megjelenik a meglévé megbizasok listaja azok allapotaval egyditt:

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

82. 4bra — Nem unids gyartéhoz tartoz6 megbizasok listaja

2. Kattintson a megszintetésre varo regisztralt megbizasra.

Eredmény: Megjelennek a kivalasztott megbizas részletei.

3. Kattintson a Megbizas megsziuntetése (Terminate mandate) lehetéségre a megbizas
részleteit tartalmazé oldal aljan.

4. Haszndlja a naptéar ikont a megszintetés datumanak kivalasztasahoz.
5. Kattintson a Megerésités (Confirm) gombra.
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