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Accessing the Application - New user registration

RECO

" Before starting any other process, you E ﬁi commo e
need to register in the application.To
do so, complete the mandatory “New
Registration Request” form, where ‘e RECOPS
you will be asked to provide your BEER SRS
company’s current information and
the details of a designated contact
person.

ACCESO A LA APLICACION

Contrasefia: *

& ;Haolvidado su contrasefia?

= User accounts are personal and
individual. Therefore, a separate user
account is required for each person

who will access on behalf of the same Nueva solicitud de alta *
company. b ol e o cofinae o ol et f
= Ifa person works for more than one ** Introducir s6lo nimeros y/o letras para los identificadores, Evite caraceteres especidifltigo: espacios, puntos, guiones, etc., ya que no se incluiran. P
company, a separate registration escomsicane Y a
request is required for each company
— D Fiscal * BJ. AO NIF* e 0123456787 y

they work for.

Razén social * ej. Instalaciones Valadio S.L. Nombre *
™ If the data Provided meets the Direccién * ej. C/Campezon® 1 Apellido 1* -
. . . Pais * Seleccione - Apellido 2
required formats and validation e sutonoma o
criteria, the system will register your Provicia Emai”
. . I,d Localidad * ej. Madrid Acepta envios telematicos *
your reglstratlon request, validates Cod Postal -, 23080

Politica de privacidad de la AEMPS

the submitted data and sends an email Telefono corporativo &} +34 918 232222
conﬁrming the Process and Providing Email corporativo ej. correo@aemps.es
the login credentials.

(7 Pulse para ver Ia politica de privacidad y condiciones generales de la AEMPS

* Datos obligatorios
** Datos obligatorios si seleccionan Espatia Cancelar

A modern, up-to-date web browser such as Edge, Chrome, Firefox, Safari or similar should be used.
The use of Internet Explorer is not recommended.
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Accessing the Application - New user registration

= To access the application, enter the
credentials provided by the AEMPS
after the registration request has
been processed:

* User name, your National
Identification Number (NIF/NIE)
¢ Password

= After entering the credentials, click
OK.

* If you cannot remember your
password, you can request a new one
by clicking the Forgot your password?
Link.

Solicitudes Alta (0)

GONEMO  MNSTRO. medicamentos
DEEEANA  DESANDIO ° Badie

RECOP

A CION

Bienvenido COMUNICANTE,
Nueva comunicacion
Enesta seccion podra realizar la comunicacion de con

Borradores

ntran las comu: ioy forman parte de un borrador. Desde

los borradores pa

Enesta seccion
aqui podré acce

Asociaciones

ACCESO A LA APLICACION
Usuario: *
Contrasefia: *
& ;Ha olvidado su contrasefia?

O Desconectar

®ras | B Manualde usiario J

Comunicaciones

Recuperacién de contrasefia

NIF y el email asociado a la cuenta de usuario para validar que se encuentra

Introd

Si se confirma cuenta de usuario recibira en un mail la nueva contrasefia

Email

Usuario

Cancelar
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Accessing the Application - First Login

* Once your login credentials have
been activated, you can access the
application.

= The first time you sign in, you will be
required to :

* Accept the application’s Terms
of Use.

* Change the password received
by email to a new one.

= After accepting the Terms of Use and
setting your new password, your will
be taken to RECOPS home page.

Condiciones de la aplicacién

El usuario se compromete a custodiar con la debida diligencia las credenciales otorgadas,
mantener su confidencialidad. asi como a informar inmediatamente en caso una posible
exposicién a terceros.

El acceso a este sistema estad RESTRINGIDO a los usuarios autorizados.

De acuerdo con la legislacion vigente, cualguier actividad en el mismo puede ser
registrada. Si consiente en seguir usandolo, usted acepta estas condiciones de

Restablecer contrasefia

© Lz nueva contrasefia debe tener una longitud de entre 8y 12 caracteres

conteniendo nimeros y letras, maytisculas y mindscy

y algin carécter especial (- -:._")

Contrasena actual *:
Nueva contrasefia *:

Confirma nueva contrasefia *

Cancelar

The password must contain at least one uppercase letter, one lowercase
letter, one number and one punctuation mark. The minimum length is eight
characters.

If you already have access to other AEMPS applications and choose a
password that is different from the one you currently use for other
applications, it will be updated across all AEMPS applications.
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Home page

* From the home page, you can access the different sections of the menu:

Dashboard: Quick access to the menu
sections that require your attention.

New notification: submit the notification
before making the device available on the
Spanish market.

Drafts: Access draft notifications to complete
and submit them.

Notifications: View the details of
notifications to review the recorded
information, and make any necessary changes.

Requests for information: Respond the
requests from the AEMPS and provide the
required documentation.

Associations: Manage both requested and
received associations.

Account management: Access your user
and company information.

User management: Users assigned the
“Coordinator” role can revoke access to
other users.

Registration requests: Users assigned the

“Coordinator” role can manage registration
requests from this section.

ﬁ% GOBIERNO
E DE ESPARIA
«

Panel de control
&
Nueva comunicacién
Comunicaciones

7
Borradores (8)

=
Peticiones de
informacién (1)
i

Asociaciones
Gestién de cuenta
]

-
Gestién de usuarios

Solicitudes Alta (0)

MINISTERIO Tanto
e .I I l produgtos sanitarios

Bienvenido COMUNICANTE, Ana Empresa Prueba

RECOPS | w

Nueva comunicacion

En esta seccion podré realizar la comunicacién de comercializacion previo al inicio
de laactividad.

Borradores

En esta seccion se encuentran los borraderes, que puede incluir uno o varios
productos (UDI-DI) gue hayan sido previamente notificados en EUDAMED. Cada
UDI-Dl incluido en el borrador dara lugar a una comunicacion independiente en
RECOPS

Asociaciones

Esta aplicacién permite a los comunicantes solicitar a otros comunicantes con los
gue su producto comparta el mismo etiguetado e instrucciones de uso la
asociacion para evitar la carga de estos dos documentos. Desde esta seccion podra
gestionar las asociaciones solicitadas asi como las recibidas.

Profile, log out,
and last login

O Desconectar

6n: 11/06/2026 12:48

%) Faqs

&) Manual de usuario

Comunicaciones

En esta seccién se encuentran las comunicaciones realizadas por su usuario y por
su empresa. Le permite acceder al detalle de las mismas para visualizar todos los
datos registrados asi como realizar las modificaciones necesarias.

Peticiones de informacion

Desde la AEMPS se les podra reguerir que actualice las comunicaciones realizadas
o gque aporten documentacion complementaria. Podra dar respuesta y aportar la
documentacion requerida desde esta seccién

Gestion de cuenta

Acceso a los datos relativos a su usuario y empresa para consulta y modificacién.
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Dashboard

The dashboard provides quick access to the four main sections of the application, allowing you to easily identify and review any items

that require your attention.

The number displayed next to
each section name on both
dashboard and menu indicates
the number of items that
require your attention:

* Notifications pending
update: List of notifications
that require any action on
you part.

= Drafts: Total humber of

drafts awaiting completition.

* Requests for
Information: requests
awaiting a response.

= Associations:Associations
requests pending your
acceptance or the other
party’s acceptance.

GOBIERND
DE ESPARIA

Ll

A

Panel de control

&

Nueva comunicacién

Comunicaciones

Peticiones de
informacién (1)

i
i

Asociaciones

Gestitn de cuenta

Gestitn de usuarios

Solicitudes Alta (0)

MINISTERID
DE SANIDAD

Bienvenido COMUNICANTE, [ NG

ntos y

medicamentaos
o productos sanitarios

Comunicaciones pendientes de actualizar (2)

Comunicaciones que requi
N® Comunicacién

RECOPS/2026/000131

RECOPS/2026/000194

Borradores (8) Q

Peticiones de informacién (1) Q

Fecha peticién
G

09/06/2026

F.Comercializacién

02/06/2026

09/06/2026

ccidn por su parte. Se indica fecha limi

uDIDI

06939663977777

05056863312410

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION DE

PRODUCTOS SANITARIOS

lia que la comunicacion s

Marca comerdial

The 6-MAM Qne Step 6-M..

WELDON INSTRUMENTS

Empresa comunicante

Fecha registro UDI-DI
29/05/2026 B
17 dias para eliminar Q Ver UDI-DI's F30671101 -
29/05/2026 -
17 dias para eliminar Q verUDI-DI's F30671101 -
29/05/2026
17 dias para eliminar Q Ver UDI-DI's F30671101 -
29/05/2026 B
/er UDI-DI's 7 -
17 dias para eliminar Q Ver UDI-DI's Fa0671101
iestran las ultimas peticiones de informacidn
Asunto & UP‘-DI
&
Campafia de ALGO 0691432%008811 -

€ 2025 - Todos los derechos reservados  v0.15

ndientes de resa

Empresa de prueba 2 Ana

Empresa de prueba 2 Ana

Empresa de prueba 2 Ana

Empresa de prueba 2 Ana

N° Comunicacién
F

RECOPS/2026/000109

Soporte en: ServiceDesk AEMPS

cion. Fara acceder a todas pus

Borrador sint... -(-)

Empresa

-

Empresa de prueba 2 Ana

2 la seccidn de peticiones de

Situacién <

Pendiente

5 Manual de usuario | # FAQs

Acciones

Q Detalle

) Desconectar
Uhima n: 11/06/2026 12:48
L] FAQs 5 Manual de usuario
serd dada de baja en caso de no actualizar.
Empresa comunicante Fecha limite Acciones
F30671101 - Empresa de prue... 23/06/2026 Q, Detalle
F30671101 - Empresa de prue... 30/06/2026 Q, Detalle
idn de borradores del mend o pulsar en el (+) de
Comentario Estado tasa Forma de pago
PAGADA(-) 100% BONIFICACION
PAGADA () 100% BONIFICACION
Barrador clas.. PAGADA (- ) 100% BONIFICACION
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Menu - New Notification

= Click “New notification” to open the page where you can search for products notified in EUDAMED and submit their
notification for making them available on the Spanish market.

* Notifications can be submitted either by uploading your own labels and instructions for use or by using documents provided by
a company that has previously authorized their use through an association (see page 22 of this guide).

= A search tool is provided to help you locate the products you wish to notify.

Products need to be registered in EUDAMED and visible in the database before they can be notified.

* Once the list of products matching the search criteria is displayed, select one or more products by clicking “Add Products”.

* The selected products are added to a temporary list called “Added Products List”, which can be accessed by clicking “View
Added Products”.

* You can perform different searches by repeating the search, select, and add process. All products are added to the same
temporary list.
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Menu - New Notification

Listado de productos afiadidos

Se han afiadido: 10 Productos

Basic UDI-DI &

805247898AUTOPRO..
805247898AUTOPRO..
805247698AUTOPRO..
805247898AUTOPRO..
805247698AUTOPRO..
805247898AUTOPRO..
805247698AUTOPRO..
805247898AUTOPRO..
805247898AUTOPRO..

805247898AUTOPRO..

Nueva comunicacion |

Modela/ Nombre prod..

MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS

Tipo &
IVDR (REGULATION (E...
IVDR (REGULATION (E..
IVDR (REGULATION (E..
IVDR (REGULATION (E..
IVDR (REGULATION (E..
IVDR (REGULATION (E..
IVDR (REGULATION (E..
IVDR (REGULATION (E..
IVDR (REGULATION (E..

IVDR (REGULATION (E..

Clase ¢

Clasz A
Clase A
Clase A
Clase A
Clase A
Clase A
Clase A
Clase A
Clase A

Clase A

UDI-DI &

08052478984520
08052478984568
08052478984599
08052478984551
08052478984506
08052478984513
08052478984575
08052478984537
08052478984544

08052478984582

Marca comercial &

MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS
MAGNUS

MAGNUS

IT-MF-000024414
IT-MF-000024414
IT-MF-000024414
IT-MF-000024414
IT-MF-000024414
IT-MF-000024414
IT-MF-000024414
IT-MF-000024414
IT-MF-000024414

IT-MF-000024414

SRN ¢

Fabricante ¢

MILESTONESRL. 10423060DC
MILESTONESRL. 10423060DF
MILESTONESRL. 10411560C
MILESTONESRL. 10423060F
MILESTONESRL. 104230505F
MILESTONESRL. 10423060C
MILESTONESRL. 10423060DSF
MILESTONESRL. 10423060DSC
MILESTONESRL. 104230605C
MILESTONESRL. 104230605F

— Quitarproductos | # Eliminar Todo

Referencia &

2026 10:2

Q Verafiadidos (0)

Seencontraron 418 resultados. # Afadir Productos
Comunicaciones
Basic UDI-DI & Modelo/Nombre _ I Ciase EMDN & DDl & Nimero derefere___Marca comercial SRN & S Fabricante & I
. Hedelo Nowire S S ——
@ e e R REGTnG T T TORZ30007 RG> AT | OIS o [ MITESIONE S
Borradores (5)
80524789BAUTOP... | MAGNUS IVDR (REGULATIO. ClaseA 08052478984506 | 10423050SF MAGNUS IT-MF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
= 80524789BAUTOP... | MAGNUS IVDR (REGULATIO. ClaseA 08052478984520 | 10423060DC MAGNUS IT-MF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
Peticiones de
() 805247898AUTOP..  MAGNUS IVDR (REGULATIO Clase A 0805247898458 | 10423060DF MAGNUS IT-MF-000024414 IT01879330163  MILESTONESRL.
™ 80524789BAUTOP... | MAGNUS IVDR (REGULATIO. ClaseA 08052478984537 | 10423060DSC MAGNUS IT-MF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
Asodiaciones
80524789BAUTOP... | MAGNUS IVDR (REGULATIO. ClaseA 08052478984513 | 10423060C MAGNUS IT-MF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
80524789BAUTOP... | MAGNUS IVDR (REGULATIO. Close A 08052478984597 | 10411560C MAGNUS ITMF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
Gestion de cuenta
80524789BAUTOP... | MAGNUS IVDR (REGULATIO. Close A 08052478984575 | 10423060DSF MAGNUS ITMF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
8 N 805247898AUTOP...  MAGNUS IVOR (REGULATIO Close A 08052478984544 | 10423060SC MAGNUS ITMF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
Gestion de usuarios
80524789BAUTOP... | MAGNUS IVDR (REGULATIO. Close A 08052478984582 | 104230605F MAGNUS ITMF-000024414 | [T01879330163  MILESTONESRL.
Solicitudes Alta (0) Rt sz oy s TP CO T T Ry s v ey Ll e oy e o2 S o
69713904304147Z  HOKAPI™ ESTRADL... VDR (REGULATIO Close B 06971390439845 | 010414101 HOKAPI™ ESTRADL..  CN-MF-000013723 Suzhou Hokapi Biom.
6970277510004MYF  Muti- Drug Rapia Test | IVDR (REGULATIO Close B 06936983159845 | DOA-N134-008) Multi-DrugRepid Test  CN-MF-000010710 | 913301016858426... | Hangzhou Alliest Bi..

= A single draft can include all

products that share the same
label, instructions for use, and
making available on the market
date.

Each  making-available-on-the-
market notification in RECOPS
corresponds to a single UDI-DI
registered in EUDAMED.
Therefore, a separate
notification is created in
RECOPS for each product
(UDI-DI) included in the draft.

If a draft is not created, the
temporary list is automatically
deleted 30 days after the first
product is added.

Only one temporary list is
allowed at the same time.
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Menu - New Notification

From the “Added Products List” you can remove individual products, clear the list or click “Create draft”.

* Once you click “Create draft” the temporary list is cleared and no additional products can be added to that draft.

= After clicking “Create draft”,

complete the information requested
in the pop-up window:

* The making available on

Se han afadido: 7 Productos

Listado de productos aiadidos

= Quitar productos 2 Eliminar Todo

BasicUDI-DI ¢ Modelo/Nomb._ Tipo & Clase & UDI-DI & Nombre comerc. Fabricante % Referencia &
the market date for the )
B-34435G) Access RUBELL .. IVDD (Directive.. Lista B D-34435G) Access RUBELL. -MF-000010.. Beckman Coult... 34435
PI'OdUCtS included in the list. B-A22937US Access Rubellal... VDD (Directive.. Lista B D-A32937US AccessRubsllal.  US-MF-000010.. BeckmanCoult..  A32937
o If the PI"OdUCtS come from a 00643293Brea . Bresstcare MDR (REGULA._ Clasel 006432930250 BellaSize 6 IE-MF-0000031_.  Trulife 57106
- . . B-34445GM Access RUB%. VDD [D'rectivei \ista B D-34445GM Ac_cess RUB& US-MF-000010.. Beckman Coult.... 34445
notification submitted th I"OUgh B-34430G8 AccessRubellal.. VDD (Directive.. Lista B D-34430G8 AccessRubellal.  US-MF-000010... BeckmanCoult.. 34430
CCPS or RPS, enter the B-34439GS = e e = e “SMF-000010 . BeckmanCoult . 34439
B-34449GV Nuevo borrador BeckmanCoult.. 34449

original notification number so
the system can perform the
necessary validation checks.

* Optionally, enter a comment
to help you identify the draft.

¢ If the notification was previosly
submitted through CCPS or
RPS, select validate.

§-MF-000010..

Intreduzca la fecha en la que se inicia la comercializacion del producto en Espafia Fecha comercializacién *

® Cerrar

[i] 26/03/2026

Todos los productos incluidos en un mismo borrador deben tener el mismo
etiquetado, instrucciones de uso y fecha de incio de comercializacion. Sino
fuese asi deben eliminar del borrador los productos que no cumplan estas
condicionesy afiadirlos a un nuevo borrador.

i6n hace referencia

No
© sienceps Escribe el niimero de comunicacién que hace referencia en CCPS
Si.enRPS PS/2021/6593

Comentario

Comentario de prueba

Cancelar

Notifications for previously submitted products through CCPS or RPS are exempt from the initial fee. All products included in the
draft are required to be notified under the same CCPS or RPS notification.

10
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Menu - New Notification

Documentation (Label and Instructions For Use)

You can either upload the document or provide a public URL where the document can be accessed.

= Clicking the buttoms to upload
the documents opens a pop-up
where you can either upload a
document or provide an external
link. You can upload more than
one document for both the label
and the instructions for use.

= After clicking “Ok” the list of
uploaded documents is displayed.
Documents can be removed from
the list until the fee is payed.

= The list of documents is displayed
at the end of the draft. Once the
notification has been submitted,
the documents are linked to all
products (UDI-DI) included in the
draft.

E ﬁ% o
DE ESPARA
4

Panel de control
@
Nueva comunicacién
Comunicaciones

4

Borradores (9)

=
Peticiones de
informacién (1)

i

Asociaciones
Gesti6n de cuenta
)

-
Gestién de usuarios

Solicitudes Alta (0)

MasTERO
iy
Editar borrador

A N°Borrador

X Estado
24 Borradt¢

Documento de etiquetado *
Adjunte el documents o indique una URL publica para acceder al documento

Adjuntar documento ** Enlace externo al documento

www.exam, \}l?.[ om

* Dato obligatorio para la comunicacion
Aceptar Cancelar
Id Fiscal ** El documento debe ser PDF, DOC, DOCX 0 XLS y de un méximo de 50 MB
Razén social . . ;
Direccién ] Email L
B Document
+ Etquetado = Instrucciones de uso
| € Cargue ladocumentacién requerida antes de pagar |a tasa.
Fecha registro Nombre del documento o enlace Acciones
No hay resultados disponibles
18 Productos incluidos en el borrador (10 )
* No indicado en
Basic UDI-DI Tipo Clase UuDI-DI Referencia SRN Fabricante Acc
805247898AUTOPROCESSOR... IVDR Clase A 08052478984506 104230505F IT-MF-000024414

MILESTONESRL. o E

11
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Menu - New Notification

Fee payment

* Detailed information about the fee payment process is available within the application.

* Once the fee status is PAID, you can submit the notification. While the fee status is PENDING, you will need to wait
until the payment is automatically confirmed in RECOPS using the payment information provided by the Accounting
Department.

A N°Borrador X Estado F F. Registro (&' Comentario
Comercializacién

85 Borrador 16/04/2026 ,m .
°

16/04/2026 @

. Pago de Tasas

Datos de la Respuesta al Pago de Tasas

€ \olver * Realizar comunicacién

il Datosde latasa

Datos del Pago
Numero de Justificante 3170003539771
NIF & CIF

Impaorte

Estado Forma de pago

it e - - Documento
Fecha pago 16/04,/2026 MNamero de justificante

0 A continuacién podra imprimir el documento justificante del pago de la tasa

Documento justificante de pago

& Datos del comunicante m/

=i
Id Fiscal E35629138 Nombre y apellidos I
Razon social _ Teléfono 6456469876
Direccién C/Estrella 21 Granada (18056) Espafia Email _

Important: After completing the fee payment, click Return to go back to RECOPS and submit the notification from

the draft.
12
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Menu - New Notification

Submit notification

" Once you have completed the
process, click “Submit
notification”.

" You will receive an email
containing a reference code,
which needs to be entered in the
new pop-up window.

® Select the checkbox, enter the
reference code, and click “Ok”.

" The notifications will then be

submitted.

" Click “Ok” and you will be able
to access the newly submitted
notifications from the
“Notifications” section of the
menu.

Envio de comunicaciones realizada

Resumen del envio de comunicacién de productos

detallan adas de su envio

=

N* con N*AEMPS e " UDI-DI / EUDAMED 1D re Producto
RECOPS/2026/000081 26000081 05/02/2026  00302880805875 936 Test Device
RECOPS/2024/000082 26-000082 05/02/2026  06438311708058 ArteSolo Posterior DD
RECOPS/2026/000083 26-000083 05/02/2026 16200058789620

i con este mi

REGISTRO DE
COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS

agencia espafiola de

INSTERIO) m
[l AE medicamentos y
a productos sanitarios

Borradores

RECO

-ados en EUDAMED Cada U

dos.

Para acc rradores L 3 realizac eb

Los borradores sin tasa pagada se eliminardn transcurridos 30 dias naturales de su creacion.
Tras el pago de Ia tasa, si no realiza las comunicaciones correspondientes, el borrador serd eliminado transcurridos 30 dias y Ia tasa no podra utilizarse al haber caducado.

N* borrador Fecharegistro Fabricante N* de justificante de tasa
Desde
UDI-DI Madelo / Nombre producto Regulacién Clase
Seleccionar tipo de regulacion  ~ Seleccionar clase -
Mostrar tod:
Seemontraon 8 resultados. X Estado 3 o F.Registro [@ Comentario
Comercializacién
Borrador 29/05/2026
17 di: I
Neborrador & Fecharegistro & uUDIDI 21/05/2026 e ias para eliminar
12 29/05/2026 Q VerUDI-DI's
16 29/05/2026 Q VerUDI-DI's | Lil Datosdelatasa
6 29/05/2026 Q Ver UDI-DI sal

Sarealiza desde esta misma pantalla pulsando el botén de pagar tasa. En 8l se accederd diractamente ala pestafia de pagador en la que estaraya

[nen que pagar. Disponen de informacién adicional en el Manual de usuario.

Confirmar envio de la comunicacién

Bgode tasa
|detasa

D/D* IRENE PRUEBA en representacion de la empresa EMPRESA IRENE PRUEBA SL (C01291194) efectia la

comunicacién de i i6n en el mercado europe imiento de lo ido en el Articulo 24 del

RD 1591/2009 por el que se regulan los Productos Sanitarios y declara que son ciertos los dates aportados en

dicho formulario y que los productos cumplen las reglamentaciones que les son de aplicacién. F r

Revise su correo electrénico asociado a esta el ndmero de referencia

que ha recibido.

Y marque a

* N° Referencia

ferencia que habra recibido por email.

Caneslar

¢ Desconectar

Borrador sin tasasin documentacién. (@)
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Menu - Drafts

This section allows you to view draft
notifications that have not yet been
completed and continue the process of
submitting the corresponding
notifications.

To display all drafts, click “Search”
without entering any search criteria.

The search tool allows you to view
drafts created by your user account as
well as by other users in your
company. To view drafts created by
other users, select “Show All”.

In the list of drafts, click “Detail” to
view the content of the draft.

You can also view the draft registration
date, the payment date, and the
number of days remaining before the
draft expires if the corresponding
notification is not submitted.

GOBIERNO
DE ESPARIA

Panel de control

3

Nueva comunicacion

agencia espafiola de REGISTRO DE © Desconectar
MINSTERD m "
DESANIDAD ™ medicamentos y R ECO [¢ IALIZACION DE B,
productos sanitarios N 8 A TARIDS itima conexion: 02/0
4 Borradores
[ ] Di-Di incluido en

Los borradores sin tasa pagada se eliminaran transcurridos 30 dias naturales de su creacion.
Tras el pago de Ia tasa, si no realiza las comunicaciones correspondientes, el borrador serd eliminado transcurridos 30 dias y Ia tasa no podra utilizarse al haber caducado.

N N*borrador Fecharegistro Fabricante Ne de justificante de tasa
4
Borradores (8)) Desde /| Hasta
[ UDI-DI Modelo/ Nombre producto Regulacién Clase
_Preu‘liCiDﬂ_!;dﬁ) Seleccionar tipo de regulacion Seleccionar clase -
informacién
- Mostrar tod
o & Limpiar
Asociaciones
Gestidnde cuenta Se encontraron 8 resultados.
N Neborrador ¢ Fecharegistro & uDI-DI Razénsacial & Comentario & Estadotasa & Forma de pago ¢ Acciones
-
Gestiénde usuarios 32 02/06/2026 Q VerUDI-DI's Empresa de prueba 2 Ana PAGADA(-) 100% BONIFICACION | @ Detalle o Eliminar
19 29/05/2026 Q Ver UDIDI's Empresa de prueba 2 Ana PAGADA(-) 100%BONIFICACION ~ Q Detalle | | @ Eliminar
Solicitudes Alta 0) 16 29/05/2026 Q VerUDI-DI's iBONIFICACION | Q Detalle & Eliminar
6 29/05/2026 Q verupiors  Eliminacién del borrador de la comunicacién |BONIFICACION @, Dewalle | | 1 Eliminar

|
Se eliminarén todas los datas y documentacién registrados para el borrador.

Si tiene tasa asociada debers eliminarla antes y si Ia tasa también estS pagada debers reclamar el
reembolso en tasasydevoluciones@aemps.es

iDesea continuar?

m—
Drafts can be deleted by clicking “Delete’ and confirming the action. Drafts with a
fee cannot be deleted.

Drafts for which fee has not been payed are automatically deleted 30 calendar days
after they are created.

If the fee has been paid but the corresponding notifications are not submitted within
30 days, the fee expires and can no longer be used. In this case, you can delete the
fee and pay it again if you wish to submit the notifications included in the draft.

14




RECOPS — AEMPS Medical Devices Register
Menu - Notifications

REGISTRO DE
COMERCL
PRODUCTC

\CIGN DE
NITARIOS

TR medicam
bt

Seleccione "Mostra

= The notifications menu allows & CEm——

o
m
(@,
O

Panel de control
YO u to V| ew n otiﬁ Ca_t| ons @ Basic UDI-DI Modelo/ Nombre producto Regulacion Clase Nomenclatura EMDN
N Niava coRasucacitn Seleccionar tipo de regulacion v Seleccionar clase ~| | Busca nomenclatura EMDN por te
submitted by your user =
== N UDI-DI Marca comercial Finalidad médica Nimero de referencia Tipo de producto Tipo de dmbito
‘Comunicaciones J{
account as well as by other e———— T T T

users in your ComPanY- Empresa/ fabricante / ON
Fabricante Organismo notificado
Peticiones de
informacién (0) Seleccionar ON -
-

i ifi i i Tack Datos de la comunicacién
= To display all notifications, click 1
(0 ” H H N de comunicacién Estado de comunicacién N® de justi tasa ializaci Fecha comunicacién
SearCh WIthout enterl ng Gestiénéecuema Seleccionar estado - Desde / Hasta Desde / Hasta
any SearCh Criterla' To VIew &4‘ Datos de las modificaciones
notifications  submitted by SR P estbin —
! Seleccionar tipo - esde asta
other users in your company, e

select “Show all”. s o

= Nueva modificacién & Exportar

Solicitudes Alta (0)

Se encontraron 92 resultados.

F. icacion & icacion ¢ Estado < Basic UDI-DI ¢ Madelo/Nombre producto ¢ N°Referencia ¢ uDI-DI ¢ Marca comercial &

F. comerciali

" To view th € d etal I S Of a 28/05/2026 29/05/2026 RECOPS/2026/000049 Comunicada  697575459083QZ Disposable Vacuum Blood Coll.  BTSGGO? 16975754593300 Disposable Vasuum Blood

28/05/2025 29/05/2026 RECOPS/2026/000077 Comunicada  7291081DismondnonStriQP Nen-Sterile Diamond Coated .. 149612-43-2R 07291081068543 HD Dismend Costed Dent...

communication, click BTSGGOO 06975754593150 Disposable Vacuum Blood ...
“Details”, in the rightmost Eiﬁim = * RECO

06074066 08680941145840 Ortimplant

N° Comunicacién Estado F.Comerdializacién Fecha Fecha dltima modificaci6én
column. N ¥ Commicacitn x ) Scomorsanctn () Fote ] et
RECOPS/2026/00¢ ‘Comunicada 28/05/2026 @ -
Panel de control 29/05/2026

[£4 (- N -
(€ voiver ) Dar de baia O Histérico de actualizaciones |5 Generar PDF
e comuniczcén R — = geanctacién

lul Datos de la tasa

74
Borradares6)
Estado Forma de pago INIFICACION
=
= "
de Fecha pago Namero de justificante
oot}
- Q Ver justificante de la tasa
Ty
hsctitares
Costindecuents & Datos del comunicante
de o Id Fiscal Nombre y apellidos

Razon social Teléfono +34681112450

. W _— TS e [ —.
g




RECOPS — AEMPS Medical Devices Register

Menu - Notifications

To make changes, you can either
open the “Detail” of an individual
notification or select multiple
notifications and click “New
change”.

A  pop-up window opens,
allowing you to select one of the
following changes types:

* Withdrawal

* Document update

* Change Date of Place
on the Market

* Transfer notifications

am

COMER

miersy  RECO

‘ REGISTRO DE

PRODUCT

Pl decontiol Datos de producto
@ Basic UDI-DI Modelo/ Nombre producto Regulacin Clase Nomenciatura EMDN
Vs crsaditn Seleccionar tipo de regulacion v | | Seleccionar clase ~| | Buscanomenclatura EMDN por te
st | UDI-DI Marca comercial Finalidad médica Nimero de referencia Tipo de producto Tipo de smbito
Seleccionar tipo de producto  ~ Seleccionar tipo de mbito -

Empresa/ fabricante / ON
Fabricante Organismo notificado
Seleccionar ON -
Iy
== Datos de la comunicacion
N° de comunicacién Estado de comunicacién N° dejustificante de tasa Fecha comercializacién Fecha comunicacién
el de e Seleccionar estado - Desde |/  Hasta Desde |/  Hasta
S e
. «t - Datos de las modificaciones
Persona responsable Tipos de modificacién Fecha de registro
Seleccionar tipo - Desde Hasta
Solicitudes Alta 0) e sde  J{ =
Mostrar todos
Seencontraron 92 resultadas. = Nuevamodificacion | & Exportar
F.comercializacién & F. B Ne. icacién & Estado ¢  BasicUDI-DI & Modelo /Nombre producto & N°Referencia & Marca comercial &
28/05/2026 29/05/2026 RECOPS/2026/000049 Comunicada  6975754590830Z Disposable Vacuum Blaod Coll.  BTSGGO? Disposable Vacuum Blood
28/05/2026 29/05/2026 RECOPS/2026/000077 Comuni 7291081D; QP Non-Sterile Diamond Coated ... 149612-43-2R HD Dismond Coated Dent
28/05/2026 29/05/2026 RECE 75754593150 Disposable Vacuum Blood
29/05/2026 29/05/2026 Rscq 0868094114840 Ortimplant
e . -~ Crear nueva modificacion e neen PR

Seleccione de |a lista a continuacion, el tipo de modificacidon que desea crear
Baja de comunicaciones
Meodificacion de documentos
Cambiar fecha de comercializacién

Traspaso comunicaciones

Cancelar

Confirmacién nueva modificacién

Seva a crear una modificacion del tipo seleccionado para las comunicaciones seleccionadas, ;:Desea continuar?
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RECOPS — AEMPS Medical Devices Register

Menu - Notifications

= Withdrawal

E ﬁg Eme | mem RECO

R TipoModificacién

a Baja de comunicaciones
anflde control
; * Realizar baja

&

Nueva comunicacién

REGISTRO DE
COMERCIALIZACIGN DE
PRODUCTOS SANITARIOS

& Datos del comunicante

F. Registro
Ana Empresa Prueba

01/06/2026

= @® Paracompletar el tipo de modi
Comunicaciones

7
Borradores (6)
= @ Comunicaciones(1)

Peticiones de
Informacién (0}
S FC ¥ NC Basic-Udi Maodelo /Nombre products < Referencia &
SRLLS

Marea comercial &
GEL OVATIONS EUROPE F30671101- Empresa de prueba 2 Ana Empress Prueba

—
28/05/2026 29/05/2026 RECOPS/2026/000016  506093794312G2P 3126

Asoclaciones
Gesti6n de cuenta
Gestién de usuarios

Solicitudes Alta (0)

* Select Submit withdrawal. You will receive an email containing a reference code, which needs to be entered in the new
pop-up window. Select the checkbox, enter the reference code you received, and click “Ok”.

The notification will then be withdrawn.

17



RECOPS — AEMPS Medical Devices Register

Menu - Notifications

* Document update

Add or remove the documentation for the selected notifications.

GOMERNO  MINGTRIO o
CEESMA  DESAMDAD o
pr
«

X Tipo Modificacién

REGISTRO DE
COME? 6

RECO

& Desconectar

Utims conaxion: 01/06/2026 10:24
F.Registro & Datos del comunicante
Moedificacion de documentos 01/06/2026 Ana Empresa Prueba
Panel de control
(4 * Actualizar documentacion
Nueva comunicacién
= O Paracompletar el debe tener en cuenta lo siguiente:
Comunicaciones
@

Borradores ()

\ W Documentacién
Peticiones de

Informacién (0) + Etiquetado | * Instrucciones de uso

—
Fecha
© ETIQUETADO

Asoclaciones

Nombre del documento o enlace

Acciones
29/05/2026 TSK LABORATORY Declaration of Conformity Rev.07 (1) pdf & Verdocumento | @ Eliminar
Gestion de cuenta
© INSTRUCCIONES DE USO
+ 29/05/2026 http/fwwwhola com @ Eliminar
Gestién de usuarios
Sollcitudes Alta (0} & Comunicaciones(1)
FC < RG s W Basic-Udi
28/05/2026 20/05/2026

Modela / Nombre producto Referencia Marca comercial & E
RECOPS/2026/000106 | 505591470GPSIM Solvents GPS1001-F

Xylene §7.0-99.0% (Mixture of Iso. F30471101- Empresadeprueba2 . AnaEmpresaPrueba

* Select “Update documentation”. You will receive an email containing a reference code, which needs to be entered in

the new pop-up window. Select the checkbox, enter the reference code you received, and click “Ok”.
* The documentation will then be updated

To update the documentation for multiple notifications, they must all have the same label and
instructions for use.
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Menu - Communications

= Change Placing-on-the-Market Date
* Change the date and select “Update Placing-on-the-Market Date”

sommwe o =
E R ) ) B

X Tipo Modificacién
Cambiar fecha de comercializacién

REGISTRO DE @ Desconectar
COMERCIALIZACION DE o
Ureima sonexion: 01/08/2026 10

PRODUCTOS SAMITARIOS

RECO
& Datos del comunicante

B3 F Comercializacion
Ana Empresa Prueba

F. Registro
01/06/2026

Panel de control

=3 #* Actualizar fecha comerdializacion

Nueva comunicacién

Comunicaciones O Paac
(€4

Borradores (6)
Editar la fecha de comercializacién

= B Comunicaciones (1)
nes de

Petic
informacién (0)
F.C CN X s NG Basic-Udi

< Referencia & Marca comerdial &

101-0072 Proteus OXK, 20x S mL

m 13/05/2026 29/05/2026 RECOPS/2026/000094 | B-DB4350385345348FH
Indigue una fecha de comercializacién

Asociaciones

Gestisn de cuenta
Fecha de comercializacién *

Gestién de usuarlos

Solicitudes Alta (0}

r
You will receive an email containing a reference code, which needs to be entered in the new pop-up window. Select the
checkbox, enter the reference code you received, and click “Ok”.
The notification will then be updated.
The placing-on-the-market date can only be updated for multiple notifications if they all have the same

placing-on-the-market date.
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Menu - Communications

= Transfer notifications

* Select the user account to which you want to transfer the notification.

agencia espafiola de ST () Desconectar
I, meaicament RECO couERALZACK DE
® praductos arios - ot Ultima conexic

PRODUCTOS SANITARIOS

1 .IF Tipo Modificacién F. Registro & Datos del comunicante
Traspaso comunicaciones 01/06/2026 [ ]
Panel de control

@

Nueva comunicacidn

—
=
i O Para completar el tipo de modificacidn "Traspaso comunicaciones” debe tener en cuenta lo siguiente:
Comunicaciones

raspasar las comunicaciones selecciona

jue toda la informacion del detal

&

Borradores (0)
& Traspaso de comunicaciones a su cuenta de usuario
- . . . " . . e .
Peticiones de Seleccione el usuario destino al que se van a transpasar las comunicaciones seleccionadas en la modificacion
informacién (0)
- Seleccionar Nombre Primer apellido Segundo apellido Email

Asociaciones

4> {4 Seleccionar L] [ ] Prueba . ]

Gestion de cuenta

I8 Comunicaciones(1)

* Select “Transfer notifications”. You will receive an email containing a reference code, which needs to be entered in
the new pop-up window. Select the checkbox, enter the reference code you received, and click “Ok”.

* The notification will then be updated.



RECOPS — AEMPS Medical Devices Register

Menu - Requests for Information

= The AEMPS may ask you to update
submitted notifications or provide
additional documentation.

* You can respond to this requests and
upload the required documentation
from this section. Click “Details” to
open a request.

* The search tool enables you to view
requests for information, which may
have one of the following statuses
(“‘status”):

* Pending: no response has been
submitted yet.

* Responded: a response has been
submitted, but it can still be
modified.

* Under review: the AEMPS is
reviewing your response. At this
stage, neither the response nor

the supporting documentation can
be edited.

* Closed: the request has been
closed by the AEMPS staff.

REGISTRO DE © Desconectar
COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS

medica
[ ] producto:

Peticiones de informacién

RECO

tima conexion: 11/06/2026 13:56

GOBIERNG  MINSTERIO.
DEESPANA  DESANIDAD

Ll

A

Panel de control 0 4

@

Nueva comunicacién

H— Asunta peticién

Situacién peticién Fecha petici6n

Comunicaciones Seleccione situacion - Desde ! Hasta

@

Borradores (9)

UDI-DI Basic UDI-DI Marca comercial Meodelo / Nombre producto

Niimero de comunicacién Fecha de comercializacién

"- Desde / Hasta
Peticiones de

informacién (1) Empresa comunicante

Seleccionar -
-

un

Asociaciones Mostrar todas

Gestiéndecuenta  Respuestas del comunicante

]
F-an Asunto Actualizacio entack
Gestién de usuarios ul
Datos de la peticion Documentos en la comunicacion Respuesta a la peticién & Exportar
Q . az=m
Solicitudes Alta (0) FF("?Deleﬂn - B IU
Marca comercial N*
N° Comunicacion Feca  Domments Acciones £
h DOCUMENTO DE ETIQUETADO
REC
uDI-DI
I Eliminado- 10/04/2024 Q *4
Marcacomercial DOCUMENTO IFU
a AEMPS (@)
rtadas.
|
g = =

* When you have finished, click “Submit’ to send your response
to the AEMPS for review.
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Menu - Associations

Association request

* From the “Associations’ section of the menu, you can request an association with another company. An association allows you
to use that company's labels and instructions for use for products that share the same documentation.

* Click “New Association” and, in the
pop-up window, select the company
you want to  associate  with
(destination).

= If your user account is linked to more
than one company, first select the
company on whose behalf you are
requesting the association.

* The company you want to associate
with (destination) needs to have
existing notifications in
Otherwise, it will not appear in the
search tool.

= The company that owns the labels and instructions for use (destination) receives the association re

or reject it.

RECOPS.

Asociaciones

o

NIF/NIE origen

NIF/NIE destino

Estado

Seleccione un

Razdn social destino
estado

Razén social origen
Mastrar todos

Nueva solicitud de asociacién *

Empresa origen para la asociacién
| ‘Selecciona su

Seleccione una empresa -

empresa antes de continuar:

Indique la empresa destino de la asociacién

Bugque laempresaala quequiere asociarse  Selecciona la empresa comercializadora ala que desea asociarse
\dfiscal Idfiscal & Razén social &

No hay resultados disponibles.
Razén social

4

-

% Nuegya asociacion

V .

quest and can either approve

If the destination company does not approve the request within |5 days, the application automatically rejects it. This does

not prevent you from submitting a new association request.

= An association request needs to be in the “Approved’’ status before the requesting company (source) can use the destination
company's labels and instructions for use in a new notification.
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Menu - Associations

Association management

From the search tool available in the
Association section, you can view all your
associations, whether you are the requesting
company (source) or the receiving company
(destination), by clicking “Search”.

The receiving company (destination) can
withdraw an association at any time as well
as view its details.

If the receiving company (destination)
withdraws the association, the requesting
company (source) will need to upload its
own documents or associate with another
company.  Otherwise, the affected
notifications will be removed after 21
calendar days.

If the receiving company (destination), which
owns the documents, updates them, the
updated documents are applied to all
relevant notifications, including those that
use the associated documents. The
application notifies the requesting company
(source) of the update.

Asociaciones

o

NIF/NIE arigen

Raz6in social origen

Mastrar todos

Se encontraron 7 resultados.

NlFfNIEnrlgen Razdn sacial origen &

v

E35629138 Empresa de prueba Ana
E35629138 Empresa de prugba Ana
F30671101 Empresa de prueba 2 Ana
C16996928 CASSL

F30671101 Empresa de prusba 2 Ana
E35629138 Empresa de prugba Ana
E35629138 Empresa de prueba Ana

NIF/NIE destino

Razdn social destino

NIF/NIE destino

8

48652385W
48652385W

48652385W

48652385W
E35629138

F30671101

F30671101

Razén social desting &

AUTONOMO PRUEBAS

AUTONOMO PRUEBAS

AUTONOMO PRUEBAS

AUTONOMO PRUEBAS

Empresa de prugba Ana

Empresa de prugba 2 Ana

Empresa de prueba 2 Ana

Estado

Seleccione un
estado

€5 Nueva asociacién

Fecha de peticién & Estado % Acciones
26/02/2026 Confirmado Q Ver productos
DATEETR (e
26/02/2026 Confirmado Q Ver productos
26/02/2026 Confirmado Q Ver prosuctas
26/02/2026 Retirado
26/03/2026 Confirmado D Retirar

Qy Ver productos
26/03/2026 Retirado
16/04/2026 Confirmado

Q Ver productos
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Menu - Account Management

This section allows you to view and update your
company and user account information.

User accounts are personal and linked to the user's
National Identification Number (NIF/NIE).

If you need access on behalf of more than one
company, submit a new registration request from
the application's sign-in page (see page 3 of this
guide).

A company can have multiple registered users. All
registered users can access the company's
notifications, regardless of which user submitted
them.

Each company should have one or two users
assigned the “Coordinator” role.

The first coordinator is assigned automatically by
the application to the first user who registers for
the company.

Additional coordinator assignments or changes can
be managed from the User Management section
(see page 25 of this guide).

Only coordinators can update company information.

Any changes are reflected across all notifications
and user accounts for the company. Coordinators
also have access to the additional functions available
in the User Management and Registration Requests
sections.

Click Save when you have finished making your
changes.

GOBIERNG  MINSTERO. e camaRton v
DEEPANA  DESANIDAD ™ et

& Desconectar

RECO

05 SANITARIOS

¢ Gestion de cuenta

Panel de control

3

Nueva comunicacién

Comunicaciones * Datos obligatorios
@ B Datosde empresas

Borradores (5)
=

Peticiones de
informacién (3)

Razén social: Empresa de prueba Ana  ID Fiscal: E35629138
+ Ver/editar datos

Razén social: AUTONOMO PRUEBAS  ID Fiscal: 48652385W
-

Asociaciones(0) *+ \Ver/editar datos

e & Datos de usuario

E»" F\E

NIF Nombre *
Gestidn de usuarios
Ana

Solicitudes Alta (0) Apellido 1* Apellido 2
Lépez Sanchez
Teléfono* Email *
645669876 I
[# Guardar

The Company identifier (Tax ID) and the user identifier (NIF/NIE)
cannot be changed.
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Menu - Users Management

= The Users Management section is availale only to users with the coordinatior role.

= From this section, coordinators can manage:
= Company coordinators. Assign or revoke coordiantion permissions.
= Company users. Enable or restrict user access. When a user's access is revoked, the application prompts you to
transfer that user's notifications to another user in the company.

Traspaso de comunicaciones

Va a desasociar a un usuario de |la empresa seleccionada.

Usuario a desasociar: 91770601A

GOBIERNO ~ MINISTERIO Sgencia Sapafiots o
DEESPANA  DESANIDAD ® dica 05 y
productos sanitarios

Seleccione el usuario destinatario:

3 Gestion de usuarios por el coordinador de la empresa
Aqui se gestionan los usuarios activos de la aplicacién. Los usuarios designados "coordinador” podran asignar/quitar a otros coordinadores y eliminar el acceso a la empresa

de los usuarios.

Panel de control 0 4
Seleccionar Cédigo NIF/NIE/ID Nombre Apellido 1 Apellido 2 Email

74 ’ - >
i e doy Seleccionar 76513064E 76513064 Ana Empresa - ]
& Seleccionar 40401097% 40401097X  Ana [ ] [ ]

= 1. Seleccione la empresa 2. Indique criterios de busqueda para |

Comunicaciones

Empresa de la que es coordinador Cédigo NIF/NIE

@
] Debe seleccionar un usuario para continuar

Ssliiniadi Apellido 1 Apellido

Cancelar

’.- T p—
Peticiones de
informacién (1) ﬁ

HEmplar

e

iy
Asociaciones

]

@ Se encontraron 1 resultados
Gestién de cuenta

Cédigo ¢ NIF/NIE/ID ¢ Nombre & Apellido1 ¢ Apellido2 & Email ¢ ¢Es coordi 23 ¢Accede laempresa? &
)

&
Gesténde usuarios O IS = e Prucb O ¢ : s o

Solicitudes Alta (0)
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Menu - Registration Requests
= The Registration Requests section is available only to users with the Coordinator role.

= From this section, coordinator can approve or reject registration requests submitted by other users of their company.

GOBIERNO  MINITERID agenc ificks ca REGISTRO DE () Desconectar
e mms QINiiiiti RECOPS | owmcmons i
’ ; PRODUCTOS SANITARIOS ma conexion: 02/06/2026 09:59

* Solicitudes de Alta
a

Panel de control

@

Nueva comunicacidn

© Desde aqui podrs gestionar las solicitudes de alta recibidas para sus empresas. Los usuarios designados "coordinador” podrdn gestionar las solicitudes de alta desde esta seccidn.

Para autorizar el acceso de un usuario a RECOPS como miembro de su empresa, pulse en IConfirmarll
a solicitud de acceso de un usuario, pulse en JE] rii.

Una vez procesadas, las solicitudes desapareceran del listado. Si desea consultarias de nuevo, puede hacerlo marcando la casilla Dincluir solicitudes procesadasi

En caso de producirse algiin error en una solicitud de alta, esta deberd ser revisada por los administradores de la aplicacién. Usted recibird un aviso y la solicitud serd transferida automdticamente a los administradores

— para su gestion.

Utilice el filtro de datos para acotar resultados

1D Fiscal Razdn social
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Register for making medical devices available on the Spanish market
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