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1. Girig
1.1. Genel Bakis

EUDAMED, Avrupa Komisyonu tarafindan AB tibbi cihaz tlzlklerini uygulamak igin
geligtirilen BT sistemidir:

e tibbi cihazlara dair (AB) 2017/745 sayih TizUk
e invitro tani tibbi cihazlara dair (AB) 2017/746 sayil Tuzik

EUDAMED, birbirine bagh 6 modiil ve bir kamuya acik site etrafinda
yapilandirilacaktir:

o Aktor ile kullanici kaydi ve yonetimi

e UDI veri tabani ve cihazlarin kaydi

o Sertifikalar ve Onaylanmig kuruluslar

¢ Klinik arastirmalar ve performans galismalari

¢ Vijilans ve Piyasaya arz sonrasi gdzetim ve denetimi

e Piyasa gozetimi ve denetimi

Geligen kullanici arayiizii

EUDAMED kullanici arayliiziiniin gérsel bilesenleri (alan etiketleri, menii secenekleri ve
ekran diizeni dahil) hala degisime tabidir ve bu nedenle bu rehberde gérdiigiiniizden biraz
farkli olabilir.

iktisadi isletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Girig o1
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1.2 Uygulama temelleri

Bu bolim, EUDAMED'i tanidikga ¢ok hizli bir sekilde edineceginiz bir dizi temel ilkeyi
aciklamaktadir. Bunlara agagidakiler dahildir:

e EUDAMED oturumunu baslatma ve sonlandirma
e Temel kavramlari anlama

e Kullanici profillerini ve erigim izinlerini/haklarini anlama

1.2.1 EUDAMED oturumunu baslatma ve sonlandirma

'‘Oyun alani’ ortami

EUDAMED ayrica uygulama ile deneme yapmak igin hizmet veren bir Oyun Alani
ortaminda da mevcuttur:

https://webgate.training.ec.europa.eu/eudamed-play

Bu ortamin tim bilgileri yapaydir (SRN danhil) ve asla iretim ortamina tasinmayacaktir.
Oyun Alani erigimi, ayri bir kayit gerektirmektedir.

EUDAMED'i kullanmak igin, is e-posta adresinize baglh bir AB Oturum Ag¢ma
hesabinizin olmasi gerekir.

(guvenlik nedeniyle 6zel/paylasilan posta kutularina izin veriimez — daha fazlasini
buradan okuyunuz https://webgate.ec.europa.eu/cas/help.html).

+ EUDAMED'’i baslatmak icin
1. https://webgate.ec.europa.eu/eudamed adresine gidiniz.

Sonug: 'EUDAMED'e Hos Geldiniz' sayfasi gérindr:

—
e ol EUDAMED

Europesn Domnnson » Mecicms Sevioss 1 CUDASID

Sekil 1 EUDAMED Hos Geldiniz sayfasi

iktisadi igletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Girig o2
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2. AB Oturum Acma ile Gir'i tiklayin.

(Alternatif olarak, heniiz bir AB Oturum Agma hesabiniz yoksa AB Oturum Agma
hesabinizi olusturun’u segin).

Sonug: 'AB Oturum A¢ma — Girig' sayfasinin 1. bolimu, e-posta adresinizi girmeniz

AB Oturum Agma
sorunlari?

= Sifrenizi mi
unuttunuz?

Bu ekranda "Sifrenizi mi
unuttunuz?"a tiklayiniz.

= Sifrenizi degistiriniz
https://webgate.ec.europ
a.eu/cas/change/change
Password.cgi  adresine
gidiniz.

= Hesabinizi
goriininuz/degistiriniz
https://webgate.ec.europ
a.eu/cas/userdata/myAc

icin sizi yonlendirir:

o I Mwas

LT ————Y s
EU Login s | n
Ensty
fae aceausi, many Bl seivices o | iy

webgale.acceptance Bc.europa.eu requires you io authenticate

Sign in to continue

Ues your s-mal sdsrn

Or

3 e 03 0 yieur Douniy

Sekil 2 AB Oturum Agma: Girig sayfa 1: e-posta adresi

3. (is) e-posta adresinizi veya kullanici adinizi girin ve Ileri'ye tiklayin.

Sonug: AB Oturum Agma — Oturum agma sayfasinin 2. bolimu sifrenizi girmeniz

igin sizi yonlendirir:

This webste uses cockies. Learn more akout the Enropean Commissloe’s coolie policy.
EU Lagin

One account. many EU services
sudamed requires you to authenticats
Stgn in to continue

Welcome back

Countcg|’7 adreSIne Easy, {35 and secure: download the EU Login app
gidiniz. 5 = O

Sekil 3 AB Oturum A¢ma: Girig sayfa 2: sifre

iktisadi igletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi
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4. AB Oturum Agma sifrenizi girin ve Giris'a tiklayin.

Sonug: Bekleyen/kayitl hesabiniz/hesaplariniz yoksa EUDAMED, Kullanici ve Aktér
Kaydi sayfasini agar:

Sonraki adimlar B ool cuoaveo

" Kuru|u§unuzu Eurapean Commissian 3 EUDAMED
EUDAMED'e aktor Home  Halp v

olarak mi ‘
kaydetmek User and Actor Registration
istiyorsunuz? Select one of the options below
Bolim 2.1.1'e

bakiniz.
= Kayith bir E

iktisadi igletmeci
icin kullanici olarak

—_ . NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION

erisime mi

T 2 My amanisation is already No actor exists for my organisation.

Ihtlyaelnlz vart registered. | need 1o AoCcess | want to proceed with registration
L ' EUDAMED for my organisation of my organisation

Bolim 2.2.1'e

bakiniz.
Sekil 4 EUDAMED Kullanici ve Aktér Kayit sayfasi

+ EUDAMED’den ¢ikmak igin:

1. Ekranin sag Ust kdsesindeki Oturum Kapat' tiklayiniz:

H European | English ()
Commission EUDAMED

Eurcpean Commission » EUDAMED

Home Tasks v Search & view w Transmission w Help ~

CURRENT ACTOR: Competent Authority,

Sekil 5 Oturum kapatma

2. Oturumu Kapat digmesiyle onaylayin:

Eurcpean Commission > EUDAMED

Home Tasks Search & view ~ Transmission ~ Help

CURRENT ACTOR:

0 Thig screen allows you 10 109 out of the EUDAMED application. Please be aware thal you will still have 10 1og out of EU
Login to be completely signed off

Siay logaedin

Contact ELIDAMED About EUDAMED

Sekil 6 Oturum kapatma onayi

3. Oturum kapat'i tiklayarak AB Oturum Kapatma onay istemini yanitlayiniz.

iktisadi igletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Giris o4
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1.2.2 Temel kavramlar
Aktor
EUDAMED'de yer alan aktorler:

¢ Denetleme organlar
—  Avrupa Komisyonu
—  Yetkili makamlar (CA'lar), tayin makamlari dahil
—  Onaylanmig kuruluglar (NB'ler)
o Iktisadi igletmeciler
—  Ureticiler
—  Sistem ve prosedir paketi Ureticileri
—  Yetkili temsilciler
- ithalatgilar
e Sponsorlar

Tanimlar

imalatg1 — 2017/745 sayili TiiziK Madde 2(30)'a bakiniz.

Yetkili temsilci —2017/745 sayili Tizik Madde 2(32)’ye bakiniz.
ithalatgi — 2017/745 sayil Tiiziik Madde 2(33)e bakiniz.
Sponsor — 2017/745 sayili Tuzik Madde 2(49)'a bakiniz.

Sistem/prosediir paketi ureticisi — prosedir paketleri ve/veya sistemleri AB
pazarina arz eden herhangi bir kisi veya kurulus.

Tibbi cihaz — 2017/745 sayili Tuzik Madde 2(1)'e bakiniz.
In vitro diagnostik tibbi cihaz — 2017/746 sayili Tuzik Madde 2(2)'ye bakiniz.

Mevzuata uyumdan sorumlu kisi — 2017/745 sayili Tizik Madde 15(1) ve (3)e
bakiniz.

Miinferit Kayit Numarasi (SRN) — 2017/745 sayil Tlizik Madde 31(2)'ye bakiniz.

iktisadi isletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Girig o5
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1.2.3 Kullanici haklari ve profilleri

Her kullanicinin 1 veya daha fazla hesabi vardir ancak ayni anda sadece 1 hesapla
EUDAMED'e erigebilir.

Her EUDAMED hesabi asagidaki aktorlerden biriyle iligkilendirilir:
e imalatci
o yetkili temsilci
o sistem/prosediir paketi lireticisi
e ithalatci

Bu aktoérlerin her birinin; kullanmalari gereken sistemin her modull igin kullanici
profillerinde belirtilen belirli bir roli vardir. Profil, o modilde gergeklestirebilecekleri
belirli eylemleri agiklar (kullanici profilleri module 6zeldir).

Kullanici profiliniz aktériiniiz tarafindan belirlenir (tabloya bakiniz). Orn. aktoér
modulinde, 'Dogrulayici' profili yalnizca yetkili temsilciler tarafindan kullanilabilir.

Aktor modiiliindeki kullanici profilleri

Kullanici profili Aktor Haklar
; .. . Yalnizca kayith aktorleri ve kendi aktor
Izleyici Tum - s
ayrintilarini gérintuleyebilir.
. AB disi imalatci kayit taleplerini gériintiileyiniz +
. Yetkili o S . .
Dogrulayici . dogrulayiniz ve ilgili yetki belgelerini
temsilci -
dogrulayiniz/sonlandiriniz.
Yetki belgesi AB disi Yetkili temsilci(ler) ile yetki belgelerini
yoneticisi imalatgl g6runtuleyiniz + génderiniz/ydnetiniz.
Baglayici ithalato: A"B filslllnda.kll |malat?|(lar) ile ithalatgiyi
gorintuleyiniz + baglanti olusturunuz.
Yerel Kullanici ) Yetki belg?lenm/baglant.!yl ('ak.tor roline bagli
v e . Tum olarak) dogrulayininiz/yénetiniz + kullanicilari ve
Yoneticisi (LUA) R L
kullanici erisim isteklerini yonetiniz.
Yerel Aktor Tim LUA + aktor verilerini ve bildirim e-posta
Yoneticisi (LAA) adreslerini yonetiniz.

Kullanici profillerinin hiyerarsisi

Profiller hiyerarsiktir, yani daha yiksek seviyeli profiller tim alt seviye
imtiyazlara/haklara sahiptir.
Orn. LAA en yliksek profildir ve tim alt profillerin haklarina sahiptir.

Aktoér basina kullanici profilleri ve hiyerarsileri

Yetkili Temsilci imalatgi Sistem & islem | ithalatgi
paketi Ureticisi
LAA LAA LAA LAA
LUA LUA LUA LUA
Dogrulayici Yetki belgesi | - Baglayici
yoneticisi
izleyici Izleyici izleyici izleyici

iktisadi igletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Girig o6
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2. Aktor ve kullanici hesaplarinin yonetimi

BU BOLUMDE
2.1. Aktor Yonetimi 8
2.2. Kullanicilar ve kullanici erigsimi 35

2.3. Yetki belgelerinin yonetimi 49

Aktor moduli, iktisadi isletmeciler de dahil olmak Gzere EUDAMED kullanan tim
aktdrlerin kimliginin dogrulanmasini saglar.

EUDAMED'e erigim elde etmenin 2 yolu vardir:
1 - IKTISADI ISLETMECILER iGIN KAYIT TALEBI

Aktorinizi uygun aktor roliyle EUDAMED'e kaydedin (belirli bir aktor rolline sahip
bir kurulus EUDAMED'de bir aktor olarak kabul edilir).

—kaydi gergeklestiren kisi, kayit onaylandiktan sonra otomatik olarak o aktér igin Yerel
Aktor Yoneticisi olur.

— EUDAMED tarafindan bir Munferit Kayit Numarasi (SRN) olusturulur ve yetkili
otorite tarafindan tahsis edilir.

2 — KAYITLI BiR iKTiSADI iISLETMECININ KULLANICI OLARAK ERIiSiM TALEBI

Kurulusunuz halihazirda EUDAMED'de bir aktér olarak kayitliysa, o aktdérun bir
kullanicisi olarak erigim talep edebilirsiniz.

Aktorinlizdeki yoneticilerden (LAA veya LUA) biri isteginizi onayladiginda,
hesabiniza s6z konusu aktor i¢in gerekli kullanici profili verilecektir.

iktisadi isletmecilere yonelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 7
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2.1 Aktor Yonetimi

2.1.1 iktisadi isletmeci olarak kayit olma

EUDAMED'de bir aktor olarak ve dolayisiyla AB pazarinda Minferit Kayit Numarasi
(SRN) olan bir aktér olarak resmen taninmaya ihtiyag duyan bir iktisadi
isletmeciyseniz, Aktér modulu kullanarak bilgilerinizi kaydetmelisiniz.

iktisadi isletmeci' agagidakilerden biri anlamina gelmektedir:
* imalatg!

« yetkili temsilci

* sistem/islem paketi Ureticisi

« ithalatgl

EU Login hesabi olan herkes, aktor detaylarini EUDAMED'e kaydedebilir (eger aktor
onceden kayith degilse). Doldurulduktan sonra, kayit formu dogrudan dogrulama igin
gonderilebilir veya taslak olarak kaydedilebilir. Bu kullanici, kayit onaylandiktan sonra
Yerel Aktor Yoneticisi olacaktir.

AB imalatgilari

AB icinde resmi olarak kayith ("yerlegik") iseniz, bilgileriniz s6z konusu Ulkedeki yetkili
otorite tarafindan degerlendirilecektir.

AB digi imalatgilar

AB i¢inde kayith degilseniz, EUDAMED'e kaydolurken AB sinirlari iginde kayith yetkili
temsilcinizi tanimlamalisiniz.

Bilgileriniz 6nce dogrulama igin yetkili temsilcinize (ve ardindan yetkili otoriteye)
gonderilecektir.

Bu 2 farkli kayit prosediir(, yani iktisadi isletmeciler (AB digi imalatgilar harig) ve AB
digi imalatgilar igin, sonraki sayfalarda acgiklanacaktir.

Coklu Rol

Kurulugunuzun birden fazla rol varsa (4 iktisadi isletmeci tipinden 2 veya daha fazlasi),
her biri igin ayri aktor kayitlari yapmalisiniz.

iktisadi isletmecilere yonelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 8
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2.1.1.1 Iktisadi isletmeci olarak kayit olma (AB disi imalatgilar harig)
¢ Kurulusunuzu kaydetmek icin

1. AB Oturum Agma hesabinizla EUDAMED'e giriniz (bkz. 1.2.1).
Sonug: EUDAMED, Kullanici ve Aktér Kaydi sayfasiyla agilir:

User and Actor Registration

Select one of the options below

at B

MNEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION

My organization is alraady Nuo artor existe far my arganisation

regpstered. | nesd o access wanl ¥ proceed wilh registration
EUDAMED for my organisation of my organisation

Sekil 7 EUDAMED Kullanici ve Aktér Kayit sayfasi

2. “Kullanici ve Aktér Kaydi” sayfasindaki AKTOR KAYDI kutusunu seginiz.

Sonug: Size bir sorumluluk reddi beyani sunulur:

Actor registration

Disclaimer
o Submission l!l Notifieation
Fieaen be mwarm Hat once you cick subm, goo wi no be shie Afler susbemsion, ELIAMED wil noty e Netionsl Com peient
raske Aurthes changes i your darls Aty who wil Ees <t end, f you e 2 from 2 non-
EL cou iy pour Setharsed Fepreseniznye wi alsa be notfed
E Status f your raqusst "‘ Cutcama by amail
The 1 aminabon #il be commenicaled i you by o I your raquest is agpooved, you wil ba auhorsed o comy oul Local
rai o pronins pay ik, you miry wonw Audminisalor lasks for Iha aci ndar sogisirabon [Sao th Uss
your data and 1ha prograss of the cxaminal on by visiing Sea my Guda)

Fendng Aequests 7 your EUDWMED account

[ | have road and agree io the above disclaimer

ance

Sekil 8 Aktér kaydi: sorumluluk reddi beyani sayfasi

3. Sorumluluk reddi beyanini okuyunuz, Sorumluluk reddi beyanini okudum onay
kutusunu segininiz ve lleri'ye tiklayiniz.

Sonug: Tekrari 6nlemek amaciyla kurulusla ilgili genel bilgileri girmeniz istenir:

iktisadi igletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 9
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Actor registration

Create new actor

EnIEr yous 05anisa ion sl 16 regrster your seior

Sample MF

Sekil 9 Aktér kaydi: ilk sayfa, 'Yeni akt6r olugtur'

4. Rolii ve lilkeyi seginiz, kurulusunuzun (aktor) adini giriniz ve lleri'ye tiklayiniz.

Sonug: Aktér kayit isleminin @ ekrani belirir:

[ ] H 1 4 5 ]
[, [ — [ ——— [r—

Actor identification

........

VAT irfommation

ves () ) T i T i - B
AT rursen

Sekil 10 Aktér kaydi: adim 1, 'Aktér kimligi'

5. iktisadi isletmecinizi tanimlamak igin gereken tiim bilgileri giriniz: KDV, EORI ve
ulusal ticaret numarasi. Talebinizi dogrulamak igin yararl olabilecek herhangi bir
belgeyi yukleyebilirsiniz - ancak yalnizca PDF bigiminde.

EORI sayisi:

AB icinde ticaret yapan tim igletmeler ve kisiler bir EORI'ye ihtiya¢ duyar. EORI veri
tabaninda mevcut olup olmadiginizi kontrol ediniz. Yok ise, kayith oldugunuz Glkedeki
gumruk yetkilileriyle iletisime geginiz.

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 10
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Kaydet ve lleri'ye tiklayin.
Sonug: Adim @ belirir:

[ o ; ‘ g ‘

.....

Acior address

S mizrmation, appcasl
s (P na [ T
s

Sl pa

Rl Ve

Sekil 11 Aktér kaydi: adim 2, 'Aktér adresi’

6. Iktisadi isletmeciniz icin adres ayrintilarini giriniz (sokak diizeyinde bilgi girmek
istemiyorsaniz “Hayir’i segebilirsiniz) ve Kaydet ve lleri'ye tiklayin.

Sonug: Adim © belirir:

..................

< o 0 4 & 8

Actor contact details

Contact dutails far Compatant Authorities

Public coninc detass

Sekil 12 Aktér kaydi: adim 3, ‘lletisim Detaylari’

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 11
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7. Kurulusunuzdaki irtibat noktalariyla ilgili e-posta adreslerini ve diger faydal bilgileri
giriniz.
Yetkili otoriteler tarafindan kullanilmasi gereken ve halka acik olan irtibat icin ayr
alanlar bulunmaktadir.
Kaydet ve ileri'ye tiklayin.

Sonug: Adim @ kurulusunuz biinyesindeki 1 veya daha fazla mevzuata uyumdan
sorumlu (diizenleyici) kisiyi/kisileri tanimlamanizi ister.

) o Q 0 E B
e

igentification setsls  Pesons  Losalmetr  Authariy

Person Responsible for Regulatory Compliance

Respensibie for

Person Responsible for Regulatory Compliance

[ Same address a8 the Actor srganisation address

Street informatien, if spplicable
Yes C’ No o Strant infarmation & required unkess you sakect the optn - No

Straal Sirgal number.

Addrese fine 2

Save registration Save & Next +

Sekil 13 Aktér kaydi: adim 4, 'Diizenleyici kisiler'

Diizenleyici kisi

Kurulusunuzun Tlzlklere uygunlugunu saglamaktan sorumlu, kurulugsunuz binyesindeki
kisi. Bkz. 2017/745 sayil Tuzik madde 15.

8. Bu kiginin bilgilerini giriniz ve sorumlu oldugu alan(lar)i belirtiniz.
Bu role sahip baska bir kisi eklemek igin Yeni bir Diizenleyici kisi ekle'yi seginiz.
Kaydet ve lleri'ye tiklayiniz.

Sonug: Adim ©, kurulus igin Yerel Aktor Yoneticisi olacaginizi onaylamanizi ister:

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 12
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] o ©

Actor Actor addrass Contact
identification details.

Registering Local Actor Administrator

EU Login personal data @

First name

Emall

EUDAMED personal data €

* First name

* Lasi name

o B
Ragistaring Comparsnt
Local Actor Ruthority

Acministraior

EUDAMED email of the user for the actor €

* Emal

- 8igned declaration:

o~

Sava ragistration E3ue & Next >

£ the deciarztion template below, Only slgned declarations tokowing this tempiate will be considered

Sekil 14 Aktér kaydi: adim 5, 'Yerel Aktdr Yéneticisinin Kaydedilmesi'

Yerel Aktor Yoneticisi (LAA)

Bir aktéran bilgilerini EUDAMED'e ilk giren kisi, kayit kabul edildikten sonra otomatik
olarak s6z konusu aktériin LAA'si olur.

LAA olarak, aktoériiniz igcin EUDAMED'deki tim detaylari (6rn. isim, adres, KDV, vb.) ve
bunun yani sira onun igin kullanici erigim taleplerini yonetebilirsiniz. (bkz. 2.2.2 Kullanici

erisim taleplerinin onaylanmasi).

Her aktdrin en az 2 LAA'ya sahip olmasi iyi bir uygulamadir (ve bunlardan en az biri bir

alt yukleniciye ait olmamalidir).

9. Sayfadaki bilgileri kontrol ediniz ve tamamlayiniz.

imzal beyani — yalnizca PDF bigiminde — Gozat diigmesini kullanarak yiikleyiniz.

Alt yiiklenici oldugunuzu belirtirseniz, sayfanin alt kismindaki ek bir bolim sizden alt
yuklenici firmanizi tanimlamanizi isteyecektir:

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi

Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi
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* Are you a sub-contractor for this actor?:
© No
@ Yes

= Compary nama

* Telephone number

Taleshera farmat exampla: 32 5 o

* Company email address

Streot information, if applicable
Yes G No e ‘Street information is requined unless you selest the option - No

* Street Street number

Address line 2

PO box:

Lattude Longitude

Lailude format exemple: -1 24243 Lorgitude lormat xsmgle. 170,34354323

= City name: “ Postal por2
= Country

Save ragistration Save & Noxt >

Sekil 15 Aktér kaydi: adim 5, ‘Bu aktér icin alt yliiklenici misiniz?'

10. Alt yiiklenici detaylarini giriniz ve son adima gegmek icin Kaydet ve lleri'ye
tiklayiniz.

Sonug: Adim @ belirir:

Actor Actor sddrees Contact Regulatory Regigtering Competsnt
identification details Persons 62l Actar Autharity

Lo
A dm ini sirator
Competent Authority

* Select the competent authority which will validate this actor

Any other information of significance for the competent authority

Additional Information:

Sava registration

Sekil 16 Aktér kaydi: adim 6, 'Yetkili Otorite'

11. Kayit talebinizi onaylayacak vyetkili otoriteyi seginiz (halihazirda 6nceden
tamamlanmamigsa).

Yetkili otorite icin ilgili olabilecegini disundiguniz herhangi bir ek bilgiyi
ekleyebilirsiniz.

12. Doldurdugunuz kayit formunuzun bir 6zetini gériintilemek, géndermeden 6nce
bilgileri gézden gegirmek icin Onizleme'ye tiklayiniz.

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 14
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13. Formdaki bilgileri gézden gegiriniz ve ardindan sayfanin altindaki Aktér kaydini
gonder'e tiklayiniz.

Sonug: Bir onay penceresi goriinecektir:

Submit your actor registration request

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

M Outcome 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

Sekil 17 Génderim onayi

14. Buradaki bilgileri okuyunuz ve ardindan Onayla'ya tiklayiniz.
Sonuglar:

- kayit talebiniz, “Bekleyen talepler’ listenizde 'Gonderildi' durumu ile hemen
kaydedilir.

- benzersiz bir bagvuru kimligi (ID) verilir ve yetkili otoriteye sunulur:

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

Create another request

Sekil 18 Génderme istediginizi onaylama

15. Basvurunuz onaylandiginda veya reddedildiginde bilgilendirileceksiniz.

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 15
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+ Kaydiniz onaylanirsa (AB digi imalatgilar harig)

1. EUDAMED'e bir sonraki giriginizde, aktor icin Yerel Aktor Yoneticisi olarak
haklarinizi ve yukiumlUlUklerinizi kabul etmeniz istenecektir.

Sonug: Turuncu kutudaki Sorumluluk reddi beyanini indir'e tiklayarak sorumluluk
reddi beyanini indirebilirsiniz:

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

Sekil 19 Kaydinizi onaylama: sorumluluk reddi beyani

2. Kullanici haklarini ve yiikiimliiliiklerini kabul ediyorum'a ve ardindan ileri'ye
tiklayiniz.

Sonug: Aktor moduli igin e-posta adresinizi dogrulamaniz istenecektir:

Actor notification email address

* Emai
Actor Data: ‘

Gance

Sekil 20 E-posta adresinizi dogrulama

¢ Basvurunuz reddedilirse (AB digi imalatgilar harig)

1. Talebiniz onaylanmazsa, bekleyen talepler listenizde kalacaktir. EUDAMED'e bir
sonraki girisinizde baslangi¢ sayfaniz 'Bekleyen isteklerim' olacaktir.

Sonug: Bekleyen talepler sayfasi, kayit taleplerinizin ve durumlarinin listesini gosterir:

My pending requests

You do not have any pending access requests for the moment
EU Login details w

Name:

Email: 470 My actor registration requests

EUDAMED details icat Namelt Gty  Dateofroquest ff

Name:
2020.08-19

New actor registration request

Sekil 21 Bekleyen taleplerim sayfasi

2. Talebinizin yanindaki islemler digmesine tiklayiniz. Kayit talebinizi "Duzeltme
istendi" durumu varsa goruntileyebilir ve dizenleyebilirsiniz.

¢ "Reddedildi” durumunda olan talepler diizenlenemez veya yeniden
gonderilemez.
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Sonug: Yeftkili otorite tarafindan redde ydnelik verilen neden géruntilenir:

o s " s
concs Reaisor corpeant

Acter
identifiestion
Actor identification
* Role:

Wanutacturer

* Country.

Belgum

* Orgenisation name * Swlect organisaiion language

nisatien name in anatner language

o,.

Abbreviated organisation name:

Selact abbreviated organisation name language:

B Date of submission 20200819

@ 20 avmrevaies orgmisaion name i mnomes anguage 2z00618 (.

Resson for rejection  Dupicate
1 think this is a dupbcate.

Sekil 22 Reddetme ve talebinizi yeniden génderme nedeni

3. "Duzeltme istendi" olarak isaretlenen talepler igin uygun sekilde onaylama igin
bunlari degistiriniz ve yeniden génderiniz.

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 17
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2.1.1.2 AB disi1 imalat¢i olarak kayit

AB icinde kayith ("yerlesik") olmayan bir imalat¢iysaniz, kayit prosedirid bolim
2.1.1.1'de agiklanandan farkhdir.

Ayrica yetki belgenizin oldudu yetkili temsilciyi de tanimlamalisiniz (ve birden fazla
temsilciniz varsa, hangisinin Minferit Kayit Numarasi (SRN) ile asil temsilci oldugunu
belirleyiniz).

Yetkili temsilciniz, talep onaylama igin yetkili otoriteye gonderiimeden dnce kayit
detaylarinizi dogrulayacaktir. Bunun igin daha énce EUDAMED'e kayit yaptirmis

olmalhsiniz.
Non-EU EU Authorised
Manufacturer Representative

éf

_—

EU Competent
Authority

AB digi imalatgiyr kaydetmek igin
1. AB Oturum Agma hesabiniz ile EUDAMED’e giriniz.
2. “Kullanici ve Aktor Kaydi” sayfasindaki AKTOR KAYDI kutusunu seginiz.

Sonug: Size ¢evrimigi bir sorumluluk reddi beyani sunulur;

Actor registration

Disclaimer

o Submission l_l Notification
Please be aware that ance you click submit, you wil not be able to After submission, EUDAMED will natify the National Competent
make further changes to your data. Autnority who will examine your request and, if you are a from a non-

EU country, your Authorised Representative will also be netfied
E Status of your r&qu!sl > ' 4 Outcome Dy email

The outcome of the examination will be communicated fo you by e- If your request 's approved, you will be authorised to carry out Local
mail 1o the address on the previous page. Meanwhils, you may view Administralor tasks for the actor under registration (See ihe Use
your data and the pragress of ihe examination by visiting Ses my Guide)

Pending Requests in your EUDAMED account.

[ Ihave read and agree to the above disclaimer

Sekil 23 Aktér kaydi: sorumluluk reddi beyani sayfasi

3. Sorumluluk reddi beyanini okuyunuz, Sorumluluk reddi beyanini okudum onay
kutusunu seginiz ve lleri'ye tiklayin.

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 18
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Sonug: Tekrari dnlemek igin imalatgi hakkinda genel bilgileri girmeniz istenir:

Actor registration

o Flease nole that you have o submit an acfor registration request for each actar role your company may have

Authorised representalive - AR
Importer - IM

Manufacturer - MF

System/procedure pack producer - PR

Create new actor

Enter your actor data to register your organisation

" Role
‘ Manufacturer -
* Country:

Belgium A

* Actor / organisation name:

Sample MF| ‘

Sekil 24 Aktér kaydi: ilk sayfa, 'Yeni aktér olustur’

4. Rolii ve lilkeyi seginiz, imalatcinizin adini giriniz ve lleri'ye tiklayin.

Sonug: Kayit isleminin @ adimi gériintilenir:

(] 2 3 4 5 3
Actar Actorscaress Gontact Reguiatory Registering
Jsentncston aetais Parsans Locaiactor utonty

Administrator
Actor identification
* Role:

Manufacturer

* Country
Beigum

Sample MF ‘
Abbreviated organisation name: Select abbreviated organisation name language:

Q) 2 sbbresisted organisation name in ncther anguage

VAT information
Yes a No @ VAT infomation s roqied uioss ou seec theapton -No

* VAT number-

EOR| nunber

National iade registes

Organisation identification document

Save registration Save &Next >

Sekil 25 Aktor kaydi: adim 1, ‘Aktér kimligi'

5. iktisadi isletmecinizi tanimlamak igin gereken tiim bilgileri giriniz: Talebinizi
dogrulamak i¢in yararli olabilecek herhangi bir belgeyi ylkleyebilirsiniz - ancak
yalnizca PDF bigiminde.

Kaydet ve lleri'ye tiklayiniz.
Sonug: Adim @ belirir:
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Arama sayfasinda
yetkili temsilcinizi
bulamazsaniz,
SRN'lerini onaylamak
icin lGtfen onlarla
iletisime gegin.
Heniz kayit
yaptirmamig veya
farkh bir isimle kayit
yaptirmig olabilirler.

Tam yetki belgesi
metnini yiklemek
zorunda degilsiniz.

Baslangig/bitis
tarihleri, imalatgi ve
yetkili temsilci
detaylari ve yetki
belgesi kapsamindaki
generic cihaz
gruplarinin listesini
iceren bir 6zet/alinti
ylklemeniz yeterlidir.

(] (2] 3 4 5 8 7

Astor Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
Igentimcation Representative aetalls Fersons Local Actor Autnority

Authorised Representative
Select an authorised representative
| know the SRN

" SRN

Mandate validity dates
From: To:

YYYY-MN-DD YYYYAIM-DD

*Upload summary mandate document:

Save regisiration Save & Next

Sekil 26 AB digi imalatgi kaydi: adim 2, 'Yetkili temsilci’

6. Gereken veriyi giriniz:
6.1 Yetkili temsilcinizi tanimlayiniz:

Miinferit Kayit Numarasini (SRN) biliyor musunuz? SRN'yi
biliyorum'u seginiz, Bul'a tiklayiniz ve numaray!i seginiz.

SRN'yi bilmiyor musunuz? SRN'yi biliyorum secimini kaldiriniz, llkeyi
seciniz ve yetkili temsilcinin adini giriniz. Bul'a tiklayin ve dogru sonucu
seginiz.

6.2 Kurulusunuzun yetkili temsilcisine vermis oldugu yazili yetki belgesinin
gegerliligine yonelik baslangi¢ ve bitis tarihlerini giriniz.

6.3 Ozet yetki belgesini yiikleyiniz bélimiinde Gozat'a tiklayiniz, imzali
yetki belgesinin konumunu seginiz (yalnizca PDF) ve A¢'a tiklayiniz.

e Dosya, "Ozet yetki belgesini yiikleyiniz" altinda gériinecektir. Dosya
adinin yanindaki X isaretini tiklayarak kaldirabilirsiniz.

6.4 Kaydet ve lleri'ye tiklayiniz.
Sonug: Adim ©  belirir:

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi
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o o (3] 4 5 s -

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

Actor address

Street information, if applicable
Yes (P No (@ svetnormaton s reaured niess you seet e pton - No

- Street: Street number:

Address line 2:

PO box:

Latitude Longitude:

Latitude format example: -15.4543 Longitude format example: 178 34254353

= City name * Postal code:

= Country:
Australia

Save registration Save & Next >

Sekil 27 AB digi kayit sihirbazi: adim 3, 'Aktér adresi’

7. Imalatginin adres detaylarini giriniz ve Kaydet ve lleri'ye tiklayiniz.

Sonug: Adim @ belirir:

7] © o ] : € i

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

Actor contact details
Contact details for Competent Authorities

Mote: These details il be visible orly to competent aumorities

First name: Last name:

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 % o k1

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

* Email

Telephone:

Telephone format example: +32 x oo k1

Web site

Save registration Save & Next >

Sekil 28 AB disi kayit: adim 4, 'lletisim Detaylari’

8. Imalatgidaki iletisim noktalariyla ilgili e-posta adresini ve diger yararl bilgileri giriniz.

Yetkili otoriteler tarafindan kullaniimasi gereken ve halka acik olan irtibat igin ayri
alanlar bulunmaktadir.

Kaydet ve lleri'ye tiklayin.

Sonug: Adim ©, imalatginizin biinyesinde 1 veya daha fazla mevzuata uyumdan
sorumlu (diizenleyici) kisi/kisiler tanimlamanizi ister.
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s o o °

Person Responsible for Regulatory Compliance

= First nama * Last nama

Responsible for:

Person Responsible for Regulatory Compliance

1| Same address as the Actor arganisation address

Street information, if applicable

Yes a No @ =rtietarmaon & g unsce you s e enan o

* Etrzet Street number:

Address line 2

Latituda: Longitude

“ Country

° Add 3 new Regulatory Person

SRR m

Sekil 29 AB digi kayit: adim 5, 'Diizenleyici kigiler'

Diizenleyici kisi

Kurulusunuzun Tizlklere uygunlugunu saglamaktan sorumlu, kurulugsunuz binyesindeki
kisi. Bkz. 2017/745 sayili Tuzik madde 15.

9. Bu kisinin bilgilerini giriniz ve sorumlu oldugu alan(lar)i belirtiniz.

Bu role sahip baska bir kisi eklemek icin sayfanin altindaki Yeni bir Diizenleyici kisi
ekle'yi seciniz.

Kaydet ve lleri'ye tiklayiniz.

Sonug: Adim @, kurulus igin Yerel Aktér Yoneticisi olacaginizi onaylamanizi ister

(onaylandiktan sonra, EUDAMED'e bir aktoriin detaylarini ilk giren kisi otomatik olarak
LAA olur):
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o © o o o 0

Authorised Actor address Contact Regulatory Registering Competent
identification Representative 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:
I
L ‘

EUDAMED email of the user for the actor €

* Email

* 8igned declaration:

| @) Piease uss the declaration tempiate below. Only signed declarations following this template will be considered

Dounload signed declaration template

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

Save registration Save & Next >

Sekil 30 AB digi kayit: adim 6, 'Yerel Aktér Yéneticisinin Kaydr'

10. Sayfadaki bilgileri kontrol ediniz ve tamamlayiniz.
imzal beyani — yalnizca PDF bigiminde — Gozat diigmesini kullanarak yiikleyiniz.
Kaydet ve lleri'ye tiklayiniz.

Sonug: Son adim gorinir. Burasi kayit talebinizi onaylayacak yetkili otorite (yetkili
temsilcinizden sorumlu olan) hakkinda bilgileri gérintiler.
) © 0 -]

Actor address Contact Regulatory Competent
Persons Authority

Competent Authority

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

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

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

Any other il ion of signi for the authority

Additional Information

socnguaton Jl prover [ sumtactrgoasn »

Sekil 31 AB digi kayit: Adim 7, 'Yetkili Otorite'

11. Gerektigi durumda, yetkili otoriteye iletmek istediginiz ek bilgileri giriniz ve
ardindan Onizleme'ye tiklayiniz.

Sonug: Doldurdugunuz kayit formunuzun bir 6zeti gérintulenir.

12. Formdaki bilgileri gdzden geciriniz ve ardindan sayfanin altindaki Aktor kaydini
gonder'e tiklayiniz.
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Sonug: Bir onay penceresi gorunecektir:

Submit your actor registration request

E Status of your request

Your request has been saved and is ready to be submitted

' Qutcome by email
b

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

Sekil 32 AB disi kayit: génderim onay!

13. Penceredeki bilgileri okuyunuz ve Teyit et'i tiklayiniz.

Sonuglar:

— kayit talebiniz, “Bekleyen talepler” listenizde 'Gonderildi' durumu ile hemen
kaydedilir.

— benzersiz bir basvuru kimligi (ID) verilir ve dogrulama igin yetkili temsilcinize (ve
ardindan onaylama igin yetkili otoriteye) sunulur.

— 'Bildirim Gelen Kutunuzda' bir bildirim alirsiniz (hesabiniz tamamen kaydolduktan
sonra bunu her zaman Bildirimler segenegi araciligiyla goruntileyebilirsiniz).

Home  Tasks v  Soarch&view v  Help v 'y Logout
CURRENT ACTOR: #Natiications

Notifications Inbox

Action

| 9 Anotification is archived after 30 days |

Notification type Module From To

2020-07-19 ] ‘ 2020-08-19 =]

YY-MN-DD VYYY-MM-DD

m Clear sezreh

Sekil 33 Bildirimler gelen kutusu

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi o 24



A European
Commission

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Sirada ne var?

Ana mendtiyli segerek génderdiginiz basvurunun durumunu takip edebilirsiniz.

Durum, yetkili temsilciniz tarafindan dogrulandiktan sonra 'DOGRULANMIS' olarak
degisecektir:.

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 )t Date of request 1 State Actions
Username:
Manufacturer 2020-04-09 Submitted
Email:
Authorised Representative 20200401 Draft
EUDAMED details
Name:
My actor registration requests
Application D Role it Name it City it Date of request 17 State Actions
APPOD00O: Manufacturer Draft

APP00000! Manufacturer 2020-08-19

Comrection Requested

Submitted

New actor registration request

Yetkili otorite daha sonra bilgileri onaylayacak ve onaylandiktan sonra
kurulusunuzun avrintilari aériintiilenecektir.
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2.1.2 AB digi1 imalatginin kayitlarinin dogrulanmasi
[ AR Dogrulayicilari igin ayriimistir ]

AB disi bir imalatginin kayit talebini dogrulamaktan sorumlu kurulus ilgili yetkili otorite
olsa da, yetkili temsilciden ek bir 6n adim beklenmektedir: (6zet) yetki belgesi
detaylariyla birlikte ylklenen dokiman da dahil olmak Uzere imalat¢i tarafindan
saglanan bilgileri dogrulamalidir.

'Dogrulayici’ profili

AB disi imalatgilar tarafindan yapilan talepler, yalnizca 'Dogrulayici' profiline sahip ilgili
yetkili temsilciye ait kullanicilar (yani 'AR Dogrulayicilar') tarafindan dogrulanabilir.

Varsayilan olarak, temsilcinin Yerel Aktor Yoneticisi ve Yerel Kullanici Yoneticisi de bu
haklara sahiptir.

¢ AB digi bir imalatginin kayit talebini dogrulamak igin

1. EUDAMED’e bir Dogrulayici, LAA veya LUA (yetkili temsilci icin) profile ile giris
yapiniz.

Sonug: AB digi imalatgilarin bekleyen kayit talepleri varsa, kontrol panelinizde
asagidaki baglantiyr géreceksiniz:

CURRENTACTOR: A

Welcome to EUDAMED

Tasks

My Actor data
Manago

Sekil 34 'Aktér kayit taleplerini dogrulayin' baglantisi

2. Kontrol panelinin Aktér yénetimi béluminde Aktor kayit taleplerini dogrula'ya
tiklayiniz.

Sonug: Aktor kayit ybnetimi sayfasi, aktoriniz (varsa) tarafindan dogrulanmayi
bekleyen askidaki tim AB digi imalat¢i kayit taleplerini listeler:

Actor registration management

Application ID Role If

Sekil 35 Askidaki AB disi imalatgi kayit talep listesi

3. Listede istenen kayit talebini gdézden gecirmek ve degerlendirmek icin Eylemler
sitununda E Degerlendir'e tiklayiniz.

Sonug: AB disi imalatg tarafindan gonderildigi sekliyle segilen kayit talebinin tim
ayrintilari gorintulenir.
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4. Formdaki bilgileri inceleyiniz. Olasi tekrarlar varsa, burada bir uyari belirir ve dodru

kayit talebini secebilirsiniz:

Assess actor registration request

Apgiication 1D APPONODO0352 B Date of request 20200403

| 9 Eotential duplicates wars detectsd during this reqistration request View list of duplicates

Sekil 36 Olasi tekrar uyarisi

5. Degerlendirme bdliminde, anahtar digmesini sola Onaylandi'ya veya saga
Onaylanmadi'ya getiriniz.

Talebi onaylamayi segerseniz, ilave notlar girebilirsiniz.

Talebi onaylamamayi segerseniz asagidaki nedenlerden birini segmelisiniz:

Eksik veya Onemli gérdiiguiniiz bazi bilgiler ya eksik ya da yanlis gériiniyor.
yanlis: Talepte bulunan kullanici, talimatlarinizi izleyerek talebi diizeltme veya

tamamlama ve talebi yeniden génderme sansina sahip olacaktir.
Yanhs yetkili Bu talep icin dogru yetkili temsilci degilsiniz. Talepte bulunan

otorite ve/veya | kullanicinin baska bir tane segcme ve yeniden génderme sansi
yetkili temsilci: | olacaktir.

Tekrar: Talepte bulunan kullaniciya bu aktériin zaten var oldugunu bildirir.
Talep gegerli Talep reddedilecek ve yeniden gonderilemez.

degil:

Siipheli Talepte bulunan kullanici, kaydin basarili olmadigi konusunda
Dolandiricilik: bilgilendirilecektir. Verilen sebep ve gerekge, talepte bulunan kullanici

ile paylasilmayacak, ancak yeftkili otoriteler tarafindan gorulebilecektir.

Onaylamamay! segerseniz, kararinizi gerekgelendirmeniz istenecektir:

Assessment outcome:

Approved m Not approved

Type of reasons
) Incomplete or incorrect

) Wrong Competent Authority and/or Authorised Representative

@ Duplicate e

) Request not applicable o
) Fraud suspected (@

* Justification

Enter justification here

Complete assessment

Sekil 37 AB digi1 bir imalatgi kayit talebinin degerlendiriimesi

6. Sayfanin altindaki Degerlendirmeyi tamamla'yl ve ardindan sonraki onay agilir
penceresinde Onayla'yi tiklayiniz.

iktisadi isletmecilere yonelik —- EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi e 27



m European
Commission
(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)
Sonug: AB digl imalatginin kayit talebinin uygun sekilde degerlendirildigi konusunda
bilgilendirilirsiniz.
Onaylanirsa durumu arttk DOGRULANMIS olarak degisir. Bu, talebin dogrulama icin
ilgili yetkili otoriteye sunuldugu anlamina gelir:

Actor registration management

o Congratulations. You have successfully assessed the actor registration.
The application D is
The assessment status is Verified

Sekil 38 Dogrulanmisg bir kayit talebi
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2.1.3 Kayith aktorleri goruntuleme

Bir iktisadi isletmeci, yetkili otoritesi tarafindan dogrulandiktan ve bir SRN tahsis
edildikten sonra, ayrintilar (yetkili otorite i¢in belirtilenler disinda) EUDAMED'deki tim
kullanicilar tarafindan goérilebilir hale gelir vee EUDAMED'in kamuya acgik web
sitesinde kamuya agik hale gelecektir.

Aktorleri aramak ve goruntilemek igin:

1. Kontrol panelindeki Aktorler bloguna tiklayiniz veya Ara & goriintiile > Aktorler'i
seginiz:

Sonug: Aktér arama ve goruntileme sayfasi gérinar:

CURRENT ACTOR: #Noifications

Search & view

Actors

Name: AdoriD @ VAT number Role

| | | :

Country Competent Authority

Sekil 39 Ara & gériintiile (Aktérler)

2. Ara & goruntile sayfasinda arama kriterlerinizi giriniz ve Ara'yi tiklayin.

Sonug: Kriterlerinize uyan tim aktérler arama sonugclari bélimunde listelenir:

Search results for actors

| Rols: Manufacturer || Country: Belgium 3 | Claar al fitsrs & croate now ssarch

Showing 110 14 of 14 entiies Show | 20 ~ | entries per page

BE-MF-0000 Manufacturer Belgium 2020-05-27
BE-MF-0000 Manufacturer Belgum 2020-07-24

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

Sekil 40 Arama sonuglari sayfasi (Aktérler)

3. Herhangi bir aktorin ayrintilarini goérintilemek igin sonuglar listesindeki girigi
tiklayiniz.
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2.1.4 AB disi bir imalatgiyi bir ithalatgiya baglama
"Baglayici" profiline sahip ithalatgilar igin ayrilmistir
AB disi bir imalatgiyi ithalatginiza baglamak igin:

1. Kontrol paneline gidiniz:
CURRENT ACTOR: lmporier
Welcome to EUDAMED

Tasks

fy andlor manage your own and redated data (managed by your ach

User management
My Actor data 7
a o

Sekil 41 lthalatei kontrol paneli

2. Aktériim verileri béliminde AB disi imalatgiya baglanti yap'a tiklayiniz:

Sonug: Baglanti yapilmis AB disi imalatgilarin goérintilendigi sayfaya geleceksiniz
(baglanti yapilmis imalatgilar yoksa bu liste bos olacaktir).

M|
:

n | EUDAMED

CURRENT AC TOR: imgurter fieigum) Seich acior $hcecatom

View linked non-EU manufacturers _
SHN M Contry Start Sate Emd Sate

No dats matatio

Sekil 42 Baglanti yapilmig AB digi imalatgilar listesi

3. Yeni bir imalatci ekle’ye tiklayiniz.

Sonug: AB digi imalatgiyr segmek igin davet edileceksiniz.
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Link a non-EU manufacturer with your importer

I know the SRN

SRN

Sekil 43 AB digi imalatgi baglanti yap, SRN sayfasi

4. SRN'yi biliyorsaniz, buraya giriniz ve imalat¢iyr segmek i¢in Bul'u tiklayiniz.
5. SRNyi bilmiyorsaniz, SRN’yi biliyorum seg¢eneginin isaretini kaldiriniz.

Sonug: 2 yeni alan gérinecektir:

Link a non-EU manufacturer with your importer

[1 1know the SRN

Cauntry.

‘ Australia -

Actor | organisation name:

Sekil 44 AB digi imalatgi badlanti yap, SRN kutusu igaretli degil

6. Ulkeyi ve aktor/kurulus adini giriniz ve Bul'a tiklayiniz.

Sonug: Arama kriterlerinize gore bir sonug listesi géreceksiniz.

Result

Select your actor Trom the list below

Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF o

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

Sekil 45 Aktériiniize baglanabilecek AB digi imalatgilarin listesi
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7. Listeden istediginiz aktorl seginiz.

Sonug: S6z konusu aktor igin detay sayfasini goéreceksiniz:

Resuit
Salact your actor from (e lis! betow

Afghanistan - Manufacturer - Actor code: AF-MF-

SR s Afghaniston - Manutacturer - ACtor coge: AF-MF-S

SRM:

AF-MF-

Role:

Manutacturer
Country:
Afghaniszan
Organisatcn name:

Agdress:

Email:

Telsphane Aumber:

A ik wilh this manufaciuer

Sekil 46 Segilen AB disi imalatginin ayrintilari

8. Bu imalatgiya baglanti ekle'yi tiklayin:

Sonug: llgili tarihleri girmeniz istenir:

Add link with this manufaciurer

Enter the start date to link with this manufacturer

¥ Starl date: End date:

Y Y-MM-DD WYYY-MNEDD

Confim Cancel

Sekil 47 AB digi bir imalatgii ile aktériiniiz arasindaki baglantiyi onaylayin tasdik ediniz

9. Bir baslangig tarihi (ve gerekirse bitis tarihi) giriniz ve Onayla'y tiklayiniz.
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2.1.5 Aktor ayrintilarinin glincellenmesi

[Yerel Aktor Yoneticileri icin ayrilmigtir]

Bir iktisadi igsletmeci yetkili otoritesi tarafindan dogrulandiktan ve bir SRN elde ettikten
sonra, kayit detaylarinda degisiklikler sadece Yerel Aktér Yoéneticisi tarafindan

yapilabilir.

Yetki belgelerinde ve bildirim e-posta adreslerinde yapilan degisiklikler disinda her
degisiklik, aktériin yeni bir strimini olusturur. Onceki sirimler, her zaman

gorintilenebilir olmaya devam edecektir.

¢ Aktor ayrintilarini giincellemek igin

1. S6z konusu aktor i¢in Yerel Aktér Yonetici profili ile EUDAMED'de oturum aginiz.

2. Kontrol panelinizde, 'Aktérimun verileri' altinda Aktoriiniiziin verilerini yonetin'i

seciniz:

Welcome to EUDAMED

MDR EUDAMED is the IT sysiem developed by Ine European Commission to implemeant

Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 20171746 o

diagnosis medical devices.

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

Tasks

By module, consull, verlly andior manage your own and refaled dala (managed by your aclor), depending on your profile

My Actor data

Manags your aclar data

Machine ta machine data defivery p

User management

Sekil 48 'Aktériintiziin verilerini yénetin' baglantisi

3. Aktoér hakkinda halihazirda mevcut olan bilgileri incelemek igin bdlimlere g6z

atabilirsiniz:

CURRENT ACTOR: Manufacher

Manufacturer, BE-MF-0000(

My Actor data

Warsion 1 [Cameed] | List wens dana ) 202004

Actor identification
Rl
SRN:
Coentry-
AEUSF | AFGARANER RAME:
ABBFEVII Rame
VAT mrormation:
EOR] numer
NANSRA) trACE FRQISterT

CrgaNEation Identincation gocumsnt:

Actor address

Strest information, if 3 pplicable:

Stres

Strest number:

Sekil 49 Aktér ayrintilari

4. Baz bilgileri degistirmeniz gerekirse, asagidaki sekilde ilerleyin:
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a. Yeni suriim olustur'u tiklayiniz ve teyit mesajini Evet olarak yanitlayiniz.
b. ligili sekmelerde gerekli tim degisiklikleri yapiniz.
c. Isiniz bittiginde, Yeni siiriimii kaydet'i tiklayiniz ve teyit mesajini yanitlayiniz.

Sonug: Degisiklikler hemen uygulanir.

Mevcut stirim numarasi 1 artirilir:

Manufacturer, BE-MF- , BE-MF [Belgium]
Ilflyﬁ«rhr data My Actor data
Competent Authority Version 2 [Current] | Last updals dale & 2020-08-20

Sekil 50 Yeni aktor sdriimii
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2.2 Kullanicilar & kullanici erigim yonetimi

2.2.1 Kayith bir iktisadi igletmeci i¢in kullanici olarak
erigim talep etme
Bir aktor halihazirda EUDAMED'de kayitliysa, sistemde onlarin adina hareket etmesi

gereken herkes erisim talep etmelidir ve kendilerine sunulan farkli EUDAMED
modiil(ler)inde uygun (bir) kullanici profili/profilleri segmelidir.

+ Bir ekonomik operator kullanicisi olarak erigim talebinde bulunmak igin
1. EUDAMED’de oturum aginiz.

2. Henlz kayitli bir aktor icin kullanici erigsiminiz yoksa, Kullanici ve aktor kayit
sayfasindaki YENI ERISIM TALEBI kutusunu tiklayiniz:

- European |
Commission EUDAMED

Eurcpean Commission > EUDAMED

Home Help ~

User and Actor Registration

Select one of the options below

NEW ACCESS REQUEST ACTOR REGISTRATION

My organisation is already Ne actor exists for my organisation.
registered. | need to access | want to proceed with registration
ELDAMED for my organisation of my organisation

Sekil 51 EUDAMED Kullanici ve Aktér Kayit sayfasi

3. Alternatif olarak, bir EUDAMED kullanici hesabiyla oturum agtiysaniz, sayfanin sag
Ustinde adiniza tiklayiniz ve ardindan EUDAMED kullanici hesabinizin ayrinti
sayfanin altindaki Yeni erigim talebi’e tiklayiniz:

iktisadi igletmecilere yénelik - EUDAMED Kullanici Rehberi Aktorlerin & Kullanicilarin Yonetimi e 35



A European
Commission

(Translated guidance by Turkish Medicines and Medical Devices Agency)

Home  Tawks v Search & view v Help v A MecicaDey Thinyeight | Logout

I
CURRENT ACTOR: Manufacturer, S T Whctficaions.

My account(s)

U Login details

Login code

sterred Language:

Frst name:

My EUDAMED accounts

Current actor account
Actor data

Adress ine 3

o oo
P T p— | ©
S ——

Actor Dt -

Account data

Aator Local Actor Agminktiak

Accaunt mai & nothations ‘ Qo

Sekil 52 EUDAMED kullanici hesabi detay sayfasi ve yeni erigim talebi diigmesi

Sonug: Bir aktér arama sayfasi, EUDAMED'de adina hareket etmek istediginiz aktori
segmenizi ister:

New access request

The Local User Administrator of the organisation for which you ars requesting access is empowered to validate the user
requests and manage the user accounts of an organisation.

Arama sayfasinda

aktorunlzu Search existing actor
bUIamazsan IZ; Enter your actor data to check if an aclor already exists for your company
SRN'lerini teyit etmek
|Q|n Iutfen Onlarla [J I know the actor's Single Registration Number {SRN) or
iletisime geginiz. SELERRE D
* Role

Farkl bir isimle kayit @

. ountry
olmus veya heniiz B
kaydini tamamlamamig
O|abi|ir|er' * Actor / organisation name:

Sekil 53 'Yeni erigim talebi'
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4. Aktoérun Miinferit Kayit Numarasini (SRN) biliyorsaniz — érn. BE-MF-000000001 —
Aktoriun Miinferit Kayit Numarasini (SRN) veya EUDAMED Aktor Kimligini (ID)
biliyorum’u segerek aktori bulmak igin kullanabilirsiniz.

5. SRN'yi bilmiyorsaniz, aktdrt su sekilde arayarak bulabilirsiniz: rol, tlke ve ad isim

(veya bir kismi).

6. Bul'u tiklayiniz.

Sonug: Eslesen aktorlerin listesi, sag taraftaki Sonug béliminde goérintdlenir.

New access request

reqUESTE aNd MANaNe e USET ACCOUNTS of 30 organksation

Search existing actor

Enler your actor daia t check if an aclor already exists for your company
[ 1 know the Actor's Single Registration Number (SRN)

* Role.

Manutacture; -

* Country.

[ sosr

* Actor { organisation name:

bel

Sekil 54 'Bu aktére erisim talep et'

Result

Salact your actor from the list below

f s s s - manuracturer - Actor coao: M hd

SRN:

BE

Role:
Manutacturer
Gountry
Beigum

Crganisation name:

Address

Email:

Telepnone numper:

55 10 This actor

7. Sonug panelinde istenen aktdre tiklayiniz ve ardindan Bu aktére erisim talep et’e

tiklayiniz.

Sonug: 3 adiml bir igslemin Adim 1’i gérintilenir:

New access request

2 3
Selected actor information ; N
Wy personal Wy user My profile(s)
SRN: manager
Role: My contact email for this actor o

* Email

Manufacturer

Country: |
Belgium
Organisation name:

© No
Address: O Yes

Email:

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

Telephons number: — e

Select anoiner aclof

Sekil 55 Kullanici erigim talebi: adim 1

8. Kullanici erisim talebi sirecinin adim @’ini tamamlayiniz:

a. Bu aktorle ilgili iletisim/bildirim e-posta adresinizi giriniz.
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b. Secilen aktor igin alt yiklenici olup olmadidinizi belirtiniz. 'Evet'i segerseniz,

Mevcut profiller aktor
roliine baghdir.

Orn. 'Dogrulayict'yi
yalnizca aktériintiz bir
yetkili temsilci ise
segebilirsiniz.

Aktérindz igin
varsayllan asgari
profiller Snceden
secilmigtir.

sirketinizin ayrintilarini girmeniz istenecektir.

9. Kaydet & lleri'yi tiklayiniz.

Sonug: Adim @ belirir. Burada, talebinizi destekleyebilecek dogrudan bir amir

belirlemelisiniz:

New access request

Information of the actor selected

e e s
Actor code: -

My personal My user My profile(s)

IT-MF-001 cata manager
Role:
Manufacturer User manager
Country: * First Name: " Last Name:
| |

ActoriOrganisation name:
* Function/Posifion:

Address: |

\

Email:

Phone: Save Save & NextF Cancel

Sekil 56 Kullanicr erigim talebi: adim 2

10. Yéneticinizin adini ve islevini/pozisyonunu giriniz ve ardindan Kaydet ve lleri'yi

tiklayiniz.

Sonug: Adim © her modiil i¢in olasi kullanici profillerinin bir listesini gosterir:

New access request

Information of the actor selected o
Wy persenal My user uy profile(s)
SRM: ot 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
Address:
Email:
Phone number: Active until
End dale
YV .00

S