,EU Log{n 3 - Wheve is O

ECAS?

eudamed schreibt Ihnen vor, sich zu authentifizieren

Bitte anmelden, um fortzufahren

Willkommen.

FPasswort

4
,.J{/re.r:.'«,'/:«emngs verfahren
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EU Login Account ~

Zum Anlegen eines Kontos in
EUDAMED klicken Sie auf die
Schaltflache.

Create your EU Login account

Registrierung in EUDAMED

European

Commission I EUDAMED

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)
20177746 on in vitro diagnosis medical devices.

Access to MDR EUDAMED is restricted to users identified by their EU Login
account. For further information on EUDAMED, please visit the medical devices
section of the European Commission website.

If you already have an EU Login account

Enter with EU Login

If you do not have an EU Login account
Create your EU L ogin account

Click below to access relevant documents:

User Guide for Economic Operators

User's rights and obligations

Declaration on information security responsibilities

https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/

English @

European Commission > EUDAMED

o Info & 2021-02-03

Currently, neither the UK competent authorities responsible for the
validation of Northern Ireland economic operators nor the new UK — NI
“country” are available in EUDAMED. They will be available in a near
future. Therefore, for the time being Northern Irish Economic Opeartors
cannot register

o Info & 2020-12-03

The first module of EUDAMED: Actor registration was made available on 1
December 2020. The Commission is not in a position to require the use of
the module until EUDAMED is fully functional according to the Medical
Device Regulation (MDR) and additional national requirements on
registrations can therefore not be excluded. A MDCG Position Paper on
the use of the EUDAMED actor registration module and of the Single
Registration Number (SRN) in the Member States was published in
August 2020. MDCG 2020-15 hitps://ec.europa.eu/health/sites/health/files
Imd_sector/docs/2020-15-position-paper-actor-registration-module_en.pdf
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Neues Konto erstellen

EU Login Whars s

Treffen Sie oben rechts lhre T

Sprachauswahl.

Deutsch (de)

Bitte anmelden, um fortzufahren

Verwenden Sie Ihre E-Mail-Adresse

erstelle n “ ° P{EUES Konto erste\lren

Oder

Klicken Sie anschlieRend auf,,Neues Konto

Facebook

R 4

[l Googe

Oder nutzen Sie die elektronische Kennzeichnung
Ihres Landes

. -

Einfach, schnell und sicher: EU Login-App herunterladen

» Gmgb Play

Uber EU Login Cookies Datenschutzerkldrung Kontakt  Hilfe Powered by

Europaische Union  EU-Institutionen

Registrierung in EUDAMED
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Eingabemaske

Neues Konto erstellen

Geben Sie in der Maske Ihre Daten ein

und klicken Sie anschliefend auf ‘ue ‘
,,Neues Konto erstellen. = ‘

Sie erhalten anschlieRend eine E-Mail | |

E-Mail bestatigen

mit einem Registrierungslink, bitte | |

Sprache der E-Mail

bestdtigen Sie Ihr Konto durch | ey

Code eingeben

Aktivierung des Links.

[Tl Durch Anklicken dieses Feldes bestétigen Sie,
nachstehendes Dokument gelesen und verstanden
zu haben: Datenschutzerkldrung

Neues Konto erstellen

Registrierung in EUDAMED
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Anmelden

EU Login Whars s

Offnen Sie erneut die Ansicht ,,EU Login“. T =

Deutsch (de)

Bitte anmelden, um fortzufahren

Geben Sie Ihre E-Mail-Adresse ein, die Sie

Verwenden Sie Ihre E-Mail-Adresse

verwendet haben, und klicken Sie auf B
,, Weiter”.

fur das Anlegen des neuen Kontos

Facebook

g =

[l Googe

Oder nutzen Sie die elektronische Kennzeichnung

EU LOGIN BY e

Einfach, schnell und sicher: EU Login-App herunterladen

P> Google Play [ll BR Wi

Uber EU Login Cookies Datenschutzerkldrung Kontakt  Hilfe Powered by

Europaische Union  EU-Institutionen

Registrierung in EUDAMED
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Authentifizierungsverfahren N

EU Login Where is

ECAS?

Deutsch (de)

One account, many EU services

Wahlen Sie das gewlnschte
Authentifizierungsverfahren und klicken S anmelden, tmiost ey

eudamed schreibt lhnen vor, sich zu authentifizieren

Sie auf ,,Anmelden“. Willkommen,

Mit anderer E-Mail-Adresse anmelden?

Passwort

Authentifizierungsverfahren ‘ ‘
——— .

EU Login-App mit PIN-Code

EU Login-App mit QR-Code

oxo
. .

Token

Token CRAM

Sicherheitsschlissel oder vertrauenswirdige Plattform

Einfach, schnell und sicher: EU Login-App herunteriaden

Registrierung in EUDAMED _
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Registrierung von Akteuren

Klicken auf die blaue Schaltflache B oo

Kommission | EUDAMED

,,Registrierung von Akteuren®. EumpsteKamision > EUOAKED

Hauptseite News Hilfe v

Registrierung der Nutzer und Akteure

Wahlen Sie eine der folgenden Optionen

at kil

NEUER ANTRAG AUF ZUGANG REGISTRIERUNG VON
. T 3 AKTEUREN
Meine Organisation ist bereits
registriert. ich bendtige fir meine Fir meine Organisation besteht kein
Organisation Zugang zu EUDAMED. Akteur. lch mochte mit der
Registrierung meiner Organisation
fortfahren.

Registrierung in EUDAMED




Haftungsausschluss

Bestatigen Sie die Nutzungshinweise
durch Anhaken von,,Ich habe den
vorstehenden Rechtshinweise gelesen und

stimme zu*.

Klicken Sie anschliefend auf ,,Weiter*.

Registrierung in EUDAMED

Registrierung des Akteurs

Haftungsausschluss

o Ubermittiung

Bitte beachten Sie, dass Sie keine weiteren Anderungen Ihrer Daten
vornehmen kdnnen, sobald Sie ,Ubermittein* anklicken.

E Status lhres Antrags

Das Ergebnis der Priifung wird (ber die angegebene E-Mail-Adresse
mitgeteilt. In der Zwischenzeit sehen Sie Ihre Daten und den
Fortschritt der Priifung unter ,Meine offenen Antrage ansehen" auf
Ihrem EUDAMED-Konto.

E Ich habe den vorstehenden Rechtshinweis gelesen und stimme zy

Ahorechen

FA S
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[} _ | Benachrichtigung

Nach der Ubermittiung wird EUDAMED die nationale zustandige
Behdrde verstandigen, die dann Ihren Antrag priifen wird. Wenn Sie
aus einem Nicht-EU-Land stammen, wird auch Ihr Bevollmé&chtigter
benachrichtigt.

} ' { Ergebnis per E-Mail

Wird Ihr Antrag genehmigt, werden Sie fir den in der Registrierung
befindlichen Akteur als lokaler Akteurs-Administrator autorisiert
(Nutzerleitfaden einsehen)



https://webgate.ec.europa.eu/cas/login
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Neuen Akteur erstellen &

Européische Kommission > EUDAMED

Wahlen Sie abhangig von Ihrer Rolle als hopsate News Hie
Wirtschaftsakteur die entsprechende Registrierung des Akteurs

Bitte beachten Sie, dass Sie fir jede in Ihrem Unternehmen mdgliche Funktion eines Akteurs einen Antrag auf

Funktion aus und geben Sie den Namen

Bevolimédchtigter- AR
Importeur - IM

lhrer Organisation ein. svicagon

Hersteller von System/Behandlungseinheit- PR

Bestatigen Sie die Eingabe mit ,, Weiter®. Neuen Akteur erstellen

Geben Sie zur Registrierung Ihrer Organisation die Daten Ihres Akteurs ein

* Funktion:

Hersteller v
* Land:

Deutschland v

* Name des Akteurs/der Organisation:

S =

Registrierung in EUDAMED _
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|dentifikation des Akteurs

]

Registrierung des Akteurs

Fallen Sie die erforderlichen Eingabefelder PS : : 4 : s

aus. Zur Legitimierung lhrer !::.:;kaﬁon s Ao

unternehmerischen Tatigkeit missen Sie

ein Bestatigungsdokument (z. B. ot

Handelsregisterauszug, Gewerbe- S

anmeldung) hochladen. " P = O PR ——
|

Klicken Sie dazu bitte auf ,,Durchsuchen*

und wahlen Sie das entsprechende

D O ku m e n t a uf I h re r Fe St p l a tt e a u S ° Dokument zur Identifizierung der Organisation

1 Datei erfolgreich hochgeladen

[PDF 3 MB] x

oo ° o o o o ((
Bestatigen Sie mit ,,Speichern & Weiter*. e

Registrierung in EUDAMED
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Adresse des Akteurs

Adresse des Akteurs

Geben Sie |hre Adressdaten ein und

Angaben zur Strale, sofern zutreffend

Ja () Nein @ Angaven zur Strate sind erforderich, sofem Sie nicht die Option - Nein - wahlen

klicken Sie auf,,Speichern & Weiter*.

* Strafle: Hausnummer:

Anschriftzeile 2:

Postfach:

Breitengrad. Langengrad

Beispee! fur Breitengradformat: -15,4543 Beispeel fur Langengradformat 178,34354353

* Ort * Postleitzahl

* Land
Deutschland

S

Registrierung in EUDAMED




Kontaktdaten

Anschlielfend miissen Sie lhre

Kontaktdaten fir die Behdrden angeben.

Mit Klick auf,,Speichern & Weiter*
gelangen Sie zum nachsten Schritt.

Registrierung in EUDAMED

Kontaktdaten, Akteur

Kontaktdaten fiir zustandige Behorden
weis. iese ten werden nur fUr zustandige Behorden sichtbar

Kontaktdaten fiir die Offentlichkeit
Hinweis: Diese Daten werden fir die Offentlichkeit sichtbar sein

" E-Mail

e +32 x 000 XX XX

FA S
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Zustandige Person

wird

Fir die Einhaltung der Rechtsvorschriften zustdndige Person registriert

Geben Sie die personellen Angaben der fiir -

* Vorname * Nachname:

die Einhaltung der Regulierungsvorschriften

verantwortlichen Person ein.

Format der Telefonnummer, Belspiel +32 x 00 3¢ xx

Geschaftsbereich

Klicken Sie auf ,,Speichern & Weiter*.

Fir die Einhaltung der Rechtsvorschriften zustandige Person

Die gleiche Adresse wie die der Organisation des Akteurs

Angaben zur StraRe, sofern zutreffend

Ja Nein o Angaben zur StraBe sind erforderlich, sofer Sie nicht die Option - Nein - wahlen

" Strafle
[

Fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person nach Art. 15 MDR

v' erforderliches Fachwissen auf dem Gebiet der Medizinprodukte

v Abschlusszeugnis eines Hochschulstudiums oder eines als gleichwertig anerkannten Ausbildungsgangs in Recht, Medizin,
Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens 1 Jahr
Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten ODER ]s Online-Kurs

v 4 Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten



https://trautmann-akademie.de/online-schulung-qualified-person.html
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Administrator registrieren

Lokalen Akteurs-Administrator registrieren rogismert

Geben Sie die Kontaktdaten der zustandigen oo emermesmeeen ©
Person an, die in lhrem Unternehmen fiir die
Registrierungsprozesse in EUDAMED EUDAWED,parsonenbezogene Do ©

* Vormame “ Nachname

verantwortlich ist.
EUDAMED-E-Mail des Nutzers fiir den Akteur ©

*Unterzeichnete Erklarung:

Erganzend dazu missen Sie ein Formular

a u Sfu l l e n R KI iC ke n S ie b itt e a Uf Iy M us t e r fu r @) Bite verwenden Sie for dio Erkiarung das nachstehende Musier. Nur unterzeichnete Erkiarungen nach diesom Muster

werden berlcksichtigt

unterzeichnete Erkldrung herunterladen®.

Registrierung in EUDAMED
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Erklarung

) oo . ) f o0 . Identifikation Adresse des Kontaktdaten Aufsichtspersonen Lokaler Zustandige
Im letzten Schritt wahlen Sie die fiir Sie e
Zustandige Behorde L

zustandige Aufsichtsbehdrde fur @ <o Dt

als Unterstutzung zur Auswahl der korrekten zustandigen Behorde verwenden Sie bitte die Excel-
Tabelle. Suchen Sie dort Uber die Postleitzahl Ihres F die fur Sie Behorde
heraus. Wahlen Sie dann aus der Ubersicht die entsprechende Behorde aus.

M e d i Z i n p ro d u kt e a u S (] KI iC ke n S i e a uf d ie Weitere Informationen zu den zustandigen Behorden, nach Bundeslandern sortiert, finden Sie auf

unserer Website unter https //www dimdi de/dynamic/de/medizinprodukte/institutionen/landesbehoerden
inverkehrbringen/. Dort sind auch die vollstandigen Kontaktdaten der Behorden sowie deren
Zustandigkeitsbereiche hinterlegt

D ro p d O W n - Li S t e u n d t reffe n S i e l h re A u SWa h I e Sollten darber hinaus noch Fragen zur Zuordnung der zustandigen Behorde anhand der Postleitzahl

bestehen, wenden Sie sich bitte an dmids@bfarm de

Mit freundlichen GraRen

Ihr Team fur das deutsche Medizinprodukte-Informationssystem beim BfArM

Sie kennen lhre zustdndige Behoérde nicht?

List of Competent Authorities by postal code [XLSX 1.8 MB]

Verwenden Sie die Excel-Tabelle ,List of o b b i

DE/CAO01 - Landesamt fur soziale Dienste Schleswig-Holstein A v

H H ‘ ‘ d Name: DE/CAO1 - Landesamt fur soziale Dienste Schleswig-Holstein Abteilung 3 Gesundheits- und Verbraucherschutz
Competent Authorities by postal code® un i bt e

Land: Deutschiand
E-Mail: eudamed-notifications@sozmi.landsh de

finden Sie anhand Ihrer Postleitzahl die silluabin s
zustandige Behorde.

Schliel3en Sie den Vorgang mit Klick auf
,,Registrierung des Akteurs tibermitteln* ab.

Registrierung in EUDAMED
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lhr Registrierungsantrag wird anschlief3end validiert.

Nach Prifung der eingereichten Angaben erhadlt die zustandige Behorde
von dem elektronischen System eine einmalige Registrierungsnummer

(SRN - Single Registration Number) und teilt Ihnen diese mit.

Registrierung in EUDAMED
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Kommt es zu einer Anderung der Angaben,
so mussen Sie die Daten innerhalb

von einer Woche aktualisieren.



i

Spatestens ein Jahr nach der ersten Einreichung und
danach alle zwei Jahre werden Sie aufgefordert,
die Korrektheit der Daten

innerhalb einer Sechs-Monats-Frist zu bestatigen.
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Trautmann
Qualitats- und Umweltmanagement
Gartenstralde 13
04683 Naunhof

+49 (0) 34293-479720
web-kontakt@atrautmann.de



mailto:web-kontakt@atrautmann.de

