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Program seminare

%= Struktura Eudamed
= Harmonogram spusténi databaze
% Lh{ty pro pInéni povinnosti
= Modul aktérd — procesy
= Modul UDI - procesy
= ISZP — zmény procesu
= Povinny ePoukaz
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Eni systémy

Informachni systémy — stav od 28. 5. 2026

Rozhodnuti Komise (EU) 2025/2371 ze dne 26. li: du 2025 o a i tykajicim se funké i a splnéni ¢nich specifikaci nékterych
lek ickych systému, jez tvofi psk Jatabazi ickych prostiedkd, podle &l. 34 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745

Informaéni systém zdravotnickych prostfedkd

« Ohlasovaci povinnost distributord, osob provédgjicich servis, vyrobci prostredki
na 2akézku
« Zafazovani zdravotnickych prostfedki predepsanych na poukaz do systému Ghrad
eni etickych komisi pro zdravotnické prostfedky
post-market |y e B en prebalenych / preznaenych ZP dle &. 16 odst. 4 MDR
surveillance ORAVOTHICKYCH PROSTREDI ké zkousky dle . 82 MDR

Vigilance and

két o volném prodeji

Registr zdravotnickych prostfedki

» Povolovani Klinickych zkousek
Clinical
Notified Bodies investigations

« Povolovani studii funkéni zpisobilosti
and Certificates performance
studie

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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EUDAMED - aktudlni stav

Harmonogram EUDAMED - aktualni stav
| EUDAMED modules Timeline - November 2025 AU ontialvevces

EDEBEDEDE VEHEH TN

Actors,
e -
NB & Certificates

Market surveillance

27 November 2025 28 May 2026
Publication of the notice in the OJEU Mandatory use starts
L— -S-r;;;l!-h-s—p-e-ﬂ-o—d- l-);f-o;(; ‘] Q2 2027 Mandatory use
. T yoe
Q4 2026*

publication of the notice in the OJEU

- European
Commission

timeline for the Vigilance module might be updated depending on the audit results

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026




22.04.2026

Vd
. ® KL EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Moduly EUDAMED

Moduly databaze EUDAMED

28.5. 2026
* Aktéri — registrace hospodarskych subjektd
* Databaze UDI - registrace prostiedkt

* Oznamené subjekty a certifikaty
* Dozor nad trhem

28.11. 2026

* Modul vigilance

777

* Modul klinickych zkou3ek a studii funkéni zpUsobilosti

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ ¢ni centrum

Zdroje informaci

= Welcome to the EUDAMED information centre V ptipadé problému kontaktovat helpdesk
Eudamed:

SANTE-EUDAMED-SUPPORT@ec.europa.eu

Welcome to the EUDAMED information centre

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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EUDAMED - prostredi

~ EUDAMED environments

EUDAMED, ISZP, ePoukaz

EUDAMED environments

EUDAMED has two working environments tl
will have access to either Production or F
differ from the other.

Production

EUDAMED Production Environment currently contains
three modules related to: Actor registration, Unique
Device Identification (UDI) and Device registration,
Notified Bodies and Certificates.

This environment contains valid and real data, and is to
be used for actual medical devices placed on the EU
market.

The production application used for registering and
managing usersfactors and certificates can be accessed
here: EUDAMED Landing Page (PROD).

The public database used for searching and news only
can be accessed here: EUDAMED Public (PROD).

4" Valid and real data.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026

Playground

EUDAMED Playground Environment currently contains
six modules related to: Actor Registration, Unique
Device Identification (UDI) and Device registration,
Notified Bodies and Certificates, Clinical Investigations
and Performance Studies, Vigilance and Market
Surveillance.

This environment contains valid and fake data, and is to
be used by stakeholders to test and provide feedback.

4" Valid but fake data.

EUDAMED
Pokud podate Zadost v
Playground, napiste na

iszp@sukl.gov.cz a pozadejte o

schvéleni

DOPORUCENI: POUZIVEJTE
ANGLICKOU VERZI EUDAMED

7
”
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‘ i i aktérd
Povinnosti aktéra
Vyrobce
*Registrace aktéra
*Registrace prostredki
*Vkladani SSCP
*Podavani vigilan¢nich hlaseni
Dovozce
*Registrace aktéra
sLink na vyrobce mimo EU
EUDAMED *Ovéreni Udajl o registraci prostfedku
Zplnomocnény zastupce
*Registrace aktéra
= sZpracovani mandat
EUDAMED ePodavani vigilanénich hlaseni
Vyrobce systému / souprav
*Registrace aktéra
*Registrace systémil / souprav
*Podavani vigilan¢nich hlaseni
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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\J Lhty pro pInéni povi i

Lhuty pro registraci v EUDAMED

Regulation device uvedeny na trh po spusténi Registrace pred uvedenim na trh
EUDAMED

Regulation device uvedeny na trh pred spusténi Do 28. 11. 2026 (do 6 mésici od povinného pouziti
EUDAMED EUDAMED)

Legacy device Do 28. 11. 2026 (do 6 mésicti od povinného pouZziti
EUDAMED)

Legacy device, jehoZ , nastupce” jiz je uvadén dle Nemusi byt registrovan
MDR/IVDR

Other device Registrace pouze v pripadé vigilan¢

Certifikat Do 28. 5. 2027 (do 12 mésict od povinného pouZziti
EUDAMED)

Ve
' ® S U KI EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Master UDI

Master UDI - vysoce individualizované prostredku
Master UDI-DI l\:l;l:g:%a)l
gleg‘:;i};lndlwduallzed
Kontaktni ¢ocky — povinné zavedeni Master UDI od 9. 11. 2026

Brylové obruby, brylové ¢ocky a bryle — povinné zavedeni Master UDI od 1. 11.
2028

Doporuceni Komise: dobrovolné pridélit Master UDI v predstihu

© ©

Q

Q

Registrace do Eudamed: navazano na povinné pouziti 28. 5. 2026, tzn. registrace
Master UDI je povinna bezprostiedné po pridéleni identifikatoru prostredku

Q

V tento okamiik nelze registrovat prostfedky opatfené Master UDI do
EUDAMED

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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Vefejné vs. nevefejné rozhrani

Verejny vs. neverejny Eudamed
- EUDAMED MDR-Eudamed - Welcome to EUDAMED - European

Database on Medical Devices
Welcome to EUDAMED - European Databa

Search for
A including
Economic Operators Devices, Systems, Procedure packs Certificates (Issued or Refused) \ Mod bod - v
‘Search for economic operators (manufacturers, ‘Search for UDI-DI and device data including ‘Search for certficates and refused certificates. Starting from May 28, 2026, the use of the fist four modules is mandatory:
systemiprocedure pack producers, authorised SS(CIP.

representatives, importers).

4. Market Survelance.

Sign in to EUDAMED

Acosss to EUDAMED is restricted to users identified by thir EU Login account

You alroady have an EU Login account

Enter with EU Login

No EU Login account? Create your EU Looin account

Q) Moke sure yourActor egistered n EUDAMED has a east 2 acive Local Actr
minstators (LAA).In one LAA and this LAA deletes the LAAEU
Login, deactivates the LAA account for he Actor or quis the acior organisatin, the
Actor il ose ts acoess 1o EUDAMED.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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. ‘ S U KL Informace veFeEj:éDAMEDl I§€Pélf|§:;\jllk:l31
Verejna cast EUDAMED - detail Aktéra
% Informace o aktérovi P Manufacturer, BE-VIF-Summmme
* Adresa
¢ Kontaktni L'Jdaje Actor formaton Actor information
. Osoba odpovédna’ Za Soulad S pra,vn I,mi pFedpisy Competent Authoiy vemonz(cuuem)ﬁ Last update date: 2025-01-28 *D See all versions
Devices. Actor identification
% Pfislusny organ S —
= Vyrobce — prostiedky
= Zplnomocnény zastupce e -
° Vy’rIObci mlmo EU VAT number B S,
* Prostredky zastupovanych vyrobcl scofSmmmmE
National trade register | ATRAOAIRS
= Dovozce
* Vyrobci ze zemi mimo EU
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Informace vefejné é v EUDAMED

7

Verejna ¢ast EUDAMED - detail prostredku
Detail vyrobce

Zakladni UDI-DI

Certifikat

UDI-DI detail

Referencni Cisla klinickych zkousek

[QENQRN QRN RO

Q)

Distribuce na trhu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026

il UDI-DI: 00195!

4 Zpét na seznam

Informace o vyrobci
Basic UDI-DI details
Certificates

UDI-DI details

Referencni ¢isla klinickych
zkousek

Distribuce na trhu

13
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EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Informace vefejné é v EUDAMED

Modul certifikatu

= Zakladni udaje o certifikatu + pdf
= Oznameny subjekt

= Vyrobce

= Platnost certifikatu

Q)

Prostredky — zdkladni UDI-DI
Skupiny prostredki

Q)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026

2265 - Certifikat 2(

4 Zpét na seznam

Certificate core data
Certificate details
Prostiedky

Device groups

14
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‘ Modul aktéri

Modul aktéru

% Modul slouzi k registraci hospodarskych subjekta (aktéra) v
EUDAMED

%, Zéakladni krok pro vstup do modulti EUDAMED
% Registrace aktéra je legislativni povinnosti podle MDR/IVDR

% Cil:
* identifikovatelnost subjektt
* dohledatelnost odpovédnosti
* transparentnost trhu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ Modul aktéri

Subjekty s povinnou registraci
= SRN na urovni ¢innosti
= Aktéfi— jediné registracni Cislo (SRN)
* Vyrobci
* Dovozci
* Zplnomocnéni zastupci
* Vyrobci systém( / souprav

%= Dalsi aktéfi—actor ID
» Zadavatelé klinickych zkousek
* Vyrobci prostredk(l na zakazku (vyrobci)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ Modul aktéri

Zakladni postup registrace aktéra

Q)

Vytvofit EU login

Q)

Registrace aktéra v EUDAMED — Zadost o jediné registracni Cislo (Single
registration number SRN)

Q)

Kontrola a schvéleni kompetentni autoritou (CA)

Q)

Bez EU Login nelze pokracovat

Q)

Kazdy uzivatel ma osobni ucet

Q)

Doporuceni:
* PouZivat pracovni email
* Mit vice uZivatell (Local actor adminstrator)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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Role v EUDAMED

%= UtZivatelské profily kazdého aktéra:

* Local Actor Administrator LAA —
spravuje data aktéra a chodi mu
notifikace — automaticky pfi prvni
registraci aktéra

* Local User Administrator LUA -
sprava uzivatelskych pfistupt

Nova Zadost o pristup Nova Zadost aktéra o registraci

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul aktérd

User and Actor Registration

Select one of the options below

®
.+

NEW ACCESS REQUEST
My actor is not registered yet. | want
to proceed with registration of my
actor.

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

e, SUKL

Role aktéru v modulu aktéru
Vyrobce

Viewer

Mandate manager
(vyrobce mimo EU)

Vyrobce systémti /
soupravy

Viewer

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul aktéri

Zplnomocnény
zastupce

Viewer
Verifier

Dovozce
Viewer
Linker

20
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Modul aktéri

Profil uzivatele — prehled vsech registrovanych aktéru

Moiji aktéfri

Udaje ve sluzbé EU Login
Nazev: SukiTest SukTest
Uzivatelské jméno: n00a0jxc

E-mail: coen@sukl.cz

Udaje v databazi EUDAMED

Nazev: Jan Stanek

Vyberte aktéra

Vyberte ze seznamu aktéra, s nimz cheete pracovat:

° Vyrobce, CK-MF-000007001, Sukl MimoEU [Cookovy ostrovy]

° Vyrobce, AS-MF-

° Vyrobce, CZ-MF-000006981, Sukl_vyrobce [Ceska republika]

°Vy’robcesystémul pravy ickych pi v

SUKL zastupce [Ceska republika]

1, SUKL I 4 Samoa]

CZ-PR

, Sukl [Ceska

y zastupce, CZ-AR

%) Dovozce, CZ-IM-00000698! ukl Importer [Ceska republika]

° Sponzor, CZ-SP-000006983, Sukl Sponzor [Ceska republika]

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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‘ Modul aktéra
Registrace aktéra
Zadat nového aktéra
Registrace aktéra
* Funkce:
aseni o Yy i P
Vyrobce X v ‘
Podini ._| oznament
Uit e ke 1 s i s s o odesin 2640t dom! databdze EUDANED prisutny * Zems:
U —————
Ceska republika X v

Vislecek przkoutent vim buda Zasdnna vedencu s ek Pokud budo vaso 28008t schlana, kit Gprvndnt vykonsvat

adresu. Meziim mizete zobrazi své idaje a siedovat postup koly mistniho spravee aktérd pro registjicino se akiéra (Viz * Nazev aktéra/organizace:

posouzeni v casti Zobrazit nevylizeni 24dosti na vasem Gttu v uzivatelska plirucka (2)

caabéz EUDANED.

. ' ’ VYR_SUKL| ‘
[ Plotetia) jsom s vy uvedené prohasent a souhlasim s i
- B “
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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Modul aktéri

Identifikace aktéra Adresa aktéra

R WD Ulice (pokud relevantni)
Zoms Coska republika
Informace o ulci jsou pozadovny, pokud nezvolits

: ‘ mo (O Mo @ i

Nazev organizace: Zuoit jazyk organizace:

VYR_SUKL cestina X v * Ulice: Cislo popisné:
© erisat azev oganizace vjnem jazyce ‘ Srobérova 4 ‘
Zicaceny nizev organizace: Zuolt jazyk zkrdcendho ndzv organizace:

vs I o Adresa (pokratovani)

LY —————— |

Postovni prihradka:
Informace o DPH

e R @ iomaco o DPH ou potadoviny, pokus ezt st |

*Dic:

Zemepisna sifka Zemepisna délka
crmser ‘ ‘ ‘
Prikiad forméitu zome; 15454 L xamplo: 178.34354353
Gisio EORI
* Nazev mésta *PSC:
21234867
‘ Praha 11000
Vst obchodn refstk
1234567 * Zome:
Ceska republika
Identifikaéni dokument organizace

Ulozit registracni udaje UloZit a prejit na dalsi >

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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‘ Modul aktéra
L N Osoba odpovédna za dodrzovéni pravnich predpi
Kontakini ddaje aktéra C————
Kontaktni Gdaje pro pfislusné organy *Jméno: “etiment
Upozomen: Tyt adale i budou mool zobrazt pouze psusns rgany.
Jméno: Pijment: .
‘ Petra ‘ ‘ Remeova [P
e Ee—
prre—
‘ petra.remesova@sukl.gov.cz ‘ Pt e S 32 o8 80
r—
Telefon [ ————
‘ ‘ Poil s e e i ot
TR —
©soba odpovidin za dodriovéni prévnich pledpisi
Kontaktni Gidaje pro vefejnost @ Stein adresa jako adresa organizace aktéra
pozoment Tto Gl 1 buds moctzobrazt vl Ul pokudeevann
R - e ————
P ‘ e pon—
Gz o
Telefon Jr—
\ | e
TR —
Intenetove stranky: p—— Zamtpna it
. pac.
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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Modul aktéri

Probiha registrace mistniho spravce aktéra
Osobni tdaje u sluzby EU Login @

Imeno; Priment Pfislusny organ
9 o
o ID aktéra v databaziEUDAMED: CZ-CA-021
. Funkce: Pislusny organ
Zemé: Ceska republika
Osobni tdaje v databazi EUDAMED © Nézev aktéra/organizace: (PROD ID: CZ-CA-037) State Institute for Drug Control - Medical Device Section
* imen * Priment:
b e Adresa: Srobarova, 48, Prague, Ceska republika
sarf Stanek
E-mail: szp@sukl.cz
e Telefonni &islo: +420 272 185 262
jan.stanek@suklcz

Jiné informace s vyznamem pro prislu$ny organ

Dalsi informace:

@ Fotte prosmnize o V Gvahu budou vaata

prohlasen poc

‘Stéhnout vzor podepsaného prohi
Prochazet

* Jste dodavatelem tohoto aktéra?:

O Ano.

Ulozit registragni tdaje Nahled Odeslat registraéni Udaje aktéra >

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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Modul aktéri

Pruvodce zadosti o aktéra

- = Y4 . ’ ’
Odeslat zadost o registraci aktéra = POdIeha SChvaInl kompete ntnl
You are about to submit your actor registration request to the relevant national Competent Authority. a u tO r i tO u

o ‘The assessment and validation of your actor registration request is the responsibilty of the national competent authorty.
Ifyou are a ‘non-EU Manufacturer”. the Authorised
competent authority assessment,

indicated in your g q actor registration prir to the national

LOA

V Pl d tredi

ot e e kontaktovat SUKL

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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e, SUKL

Co mit pripravené v okamziku registrace aktéra

= Prohldseni o odpovédnosti za bezpecnost informaceDeclaration on Information
Security Responsibilities

= Vyrobce mimo EU: Souhrn zmocnéni Mandate Summary document

= Identifika¢ni dokument spole¢nost — (napf. vypis z OR — nepovinné)

% Udaje 0 osobé odpovédné za dodrZovani pravnich predpis

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ Modul aktéra
Prohlaseni - Declaration on Information Security Responsibilities
Sufm it uvedenym podpisem prfinim coby AKTER HS prévy ulfvat Evropskou databdzi
Sdravotnickjeh prosredit (ale Jen EUDAMED) v souladu s o prohiatenm vydans
Generdlnim Feditelstvim pro zdravi a bezpetnost potravin Evropské komise (GR SANTE), a
Zavazul s plnt povinnost sanoven v torto prohlSent.
Timto potvrui, e jsem oprivnén(a) poskytovat prsluiné informace pofadovane v tomto
dokumentu e poskytnutd nformace sou praviive.
PROHLASEN{ q ODPOVEDNOSTI ? BEZPECNOST 1. FUNKCE AKTERA HS
INFORMAC{ V ISLOSTI S EVROPSK :
0 ,C SOuVIs OS, S EVRO) § OUQ AKTER HS mi prokazatelnou potiebu vyu#vat databzi EUDAMED. Jednotlivym
DATABAZ{ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK( uzivatelskjm iétim budou pridélena prava v zévislosti na nezbytnosti pouzivini urcitjch Funkee/titul:
funkei databdze. AKTER HS mii#e vlastnfm zaméstnancim pfidélit ptistup do databdze
I.  OBECNE INFORMACE Telefonni Eslo (véetné predvolby):
I MISTNI SPRAVCE AKTERA Fomaik
Nézevprévnicié osoby:
1. AKTER HS ustavf mistnfho sprévce aktéra' Datum a misto:
Jotnd s a CFW,D
©  zpinomocnéného zdstupce P o zadavatele
o dovame
she systému nebo: zdravomickych prostredi L brat jeds *
© S G S s B 2. EUDAMED poskytne mistnimu sprévce aktéra osobni uzivatelsky Géet [pro Gtely
o zadavatele vyuzivini databize EUDAMED musi mit vichni mistni spravei aktéra zifzen et u
slusby EU Login, pficemi maji povinnost Gdaje na svém ufivatelském Gtu pravidelné dle jen AKTER il "
aktualizovat.
= E-mail, ktery mistnf spravce aktéra poutfvé u sluzby EU Login:
ate Ulie:
Cisto:
e 3. Mistnf sprévee aktéra pisob jako kontaktnf osoba pro 1) uivatele aktéra HS a dile 2)
- pro Géely bezpecnosti informaci, PsC:
4. Jakékoli zmény funkce mistniho spravce aktéra musi byt AKTEROVI HS neprodlené Obee:
o nahléSeny. AKTER HS m4 povinnost zfidit postup, jim se zajisti, ze et prislusného et
mistntho sprévce aktéra v databizi EUDAMED pak bude bud zruien, nebo naleZité
T upraven. Zirovei je treba, aby tento postup zajiStoval, ze m4 AKTER HS v rimci Zeme:
»
Zeme: 5. Registracni informace AKTERA HS a Géty uZivateli, ktet jménem AKTERA HS jednai,
jsou spravovény mistnim spravcem aktéra.
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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https://health.ec.europa.eu/document/download/1fc54cb6-a5e9-42ea-b947-b76b9206f643_en?filename=md_mandate_summary_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/6940d07d-ce39-42b2-a9bb-eb1ac352ffbe_cs?filename=md_declaration_actor_registration_cs.pdf
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Vysledek registrace aktéra
= SCHVALENO (APPROVED)

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul aktéri

* Actor ID / SRN je vygenerovano systémem EUDAMED a ptidéleno v okamziku schvaleni

kompetentni autoritou (CA).
* V pfipadé vyrobce mimo EU:

* stav Verified je navazan na prezkum zplnomocnéného zastupce (AR)
* pred naslednym posouzenim narodni kompetentni autoritou (CA).

= NESCHVALENO (NOT APPROVED)

* - PoZadovana oprava (Correction Requested)

* V pfipadé:
* nespravnych nebo nedplnych udaju,

* nespravné uréeného zplnomocnéného zastupce (AR) nebo kompetentni autority (CA).

¢ - Zamitnuto (Refused)

« Zadost se stavem Refused nelze znovu odeslat.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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' S EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul aktéra
LJ znam SRN
. v
Dovozce - link na vyrobce
Cookovy ostrovy X v
= Propojit s vyrobcem ze zemé mimo e e
pojit s vy -
v
— d L2 e ,
= Nepodléha schvaleni Vysledek
Vyberte aktéra z nize uvedeného seznamu
Ukoly
Snadny a rychly pfistup k hlavnim ukolum SRN: GK-MF-000007001
Funkee: Vyrobce
Zemé: Cookovy ostrovy
i - - Nézev aktéra/organizace: Sukl MimoEU
Udaje o aktérech Adresa: 10100 Prana
—~ E-mall: jan stanek@suki.cz
(B Telefonni islo: -
Spravovat Gdaje o aktérovi
Sprava e-mailovych oznameni
Relationship link information
!Prooom s vyrobcem ze zemé mimo EU I
Uvedte datum zahajeni propojeni s timto vyrobcem.
Access point managm * Datum zahjenti: Datum skonZeni platnost:
®
RRRRAIMDD RRRRANDD
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026 st
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Zplnomocnény zastupce

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul aktéri

= Potvrzeni zadosti vyrobct mimo EU

Ukoly
Snadny a rychly pfistup k hlavnim kolim

Spréva aktéri

Spréva uzivateld

02| posoust sacost e o sy
Py

Udaje o aktérech
| Oveii zadost o registraci aktérd
B e e

‘Spravovat daje o aktérovi

‘Spréva e-mailovych oznémeni ID zadosti Funkce I

Access point management

Nazev It PSC It

Obec It

Datum zadosti 17

'APP000083850 Vyrobce SUKL Prezentace 10100 Praha 10 Americka Samoa 2026-01-28 Odeslano
APP000083851 Vyrobce SUKL Seminaf 12234 Praha 10 Americka Samoa 2026-01-28 Odeslano B
Vysledek posouzeni:
sonvitono @) Neschvatno
Po schvaleni odchazi na CA k potvrzeni a
pridéleni SRN
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 22. dubna 2026
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o EUDAMED, ISZP, ePouk:
' , , ePoukaz
.‘ SUKL Modul aktéra
Aktualizace dat aktéra Udaje o aktérech
A
F V' rd h 4 ré ré
% LAA - provadi 2 Rocni potvrzeni
Spréva e-mailovych oznameni
, v . ’ o 7 ° 0
* Nazev spolecnosti spravnosti uda]u Accos ot maneoomert
* Adresa — neschvaluje CA
* PRRC
* Kontaktni udaje
* Nelze podat vice aktualizaci najednou pfi N
zméné EORI a DIC, je potieba vyckat na Change Tax and Trade IDs
— 7 ’ ve v v schvéleni CA Set status to Inactive
s, Schvaleni CA pfi zméné
* EORI e Ostatni  aktualizace se  propisuji
» DIC automaticky
+ Obchodni rejstiik (1€0)
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e  22. dubna 2026
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EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘e, SUKL

Modul aktéri

Vytvoreni nové verze aktéra

My Actor dat

Vytvofit novou verzi

Change Tax and Trade IDs
Manage your actor data
Manage your email notifications Set status to Inactive
Access point management Confirm data accuracy,

Vytvofit novou verzi

Ur¢ité cheete vytvorit novou verzi profilu stavajiciho aktéra?

Zrug“

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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EUDAMED, ISZP, ePoukaz
® ‘ SU KL Modul aktéra
4 )4 rd . vrs v r v

Zména EORI, DPC a OR — nutna validace prislusSnym uradem
Tax and Trade IDs change request

Vyrobce, Sukl_vyrobce [Ceska republika] Odeslat Zadost Zrusit
Identifikace aktéra

Funkce: Vyrobce

Zemé: Ceska republika

Change of Tax and Trade IDs request
* Nazev aktéra/organizace: * Zvolte jazyk: o Your request to change Tax and Trade IDs will be submitted for validation.
« If validated, you will receive a notification and your Actor data will automatically be updated.
‘ Sukl_vyrobce ‘ gestina X v + While awaiting validation, you will not be able to create a new Actor's data version
- « If rejected, you will be notified with further instructions.
° Pridat nézev v jiném jazyce
Are you sure you want to proceed?

Zkraceny nazev: 2Zvolte jazyk:
‘ Sukl ‘ Cestina X v
° Pridat zkraceny nazev v jiném jazyce

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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' ® KL EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Zdr ické prostfedky na trhu dle legislativy

Zdravotnické prostredky na trhu dle legislativy

Regulation device Legacy device Old device

v wstenjraten [l Poeimrande [ oo reinae
erni Cl 1

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
.‘ SU KL ion devices

Regulation devices

= Prostfedky uvedené na trh po platnosti MDR / IVDR

= Povinnosti vyrobce pIné dle MDR / IVDR

= Musi mit platny EC certifikat dle MDR (nebo prohlaseni o shodé)

= Musi mit pfifazené UDI a UDI znaceni

% Povinnost registrace do EUDAMED

= Do procesu registrace zapojen oznameny subjekt v pripadé vyssich rizikovych trid

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ Legacy devices

Legacy devices — ,ptivodni prostiredek”

©© e

Q]

[QENQ)

Q]

Prostfedky uvedené na trh po u¢innosti MDR/IVDR na zdkladé MDD/IVDD EC certifikatu
Plati pro vétsinu ZP kromé rizikové tfidy | a IVDD obecné
Povinnosti vyrobce ¢aste¢né dle MDR / IVDR

Musi splfiovat podminky pfechodnych ustanoveni dle nafizeni EU 607/2022 a EU 1860/2024, které Ize
dolozit:

%  Confirmation letter

%  Smlouva s oznamenym subjektem
% Prohlaseni oznéameného subjektu
Nemusi mit UDI, ale mohou
Povinnost registrace do EUDAMED

Do procesu registrace neni zapojen ozndmeny subjekt

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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' ® EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Old devices

Old devices

QRO ENORNG)

Q)

Prostfedky uvedené na trh pred platnosti MDR / IVDR
VSechny povinnosti vyrobce dle MDD / IVDD

Nemaji UDI

Nemaji povinnost registrace do EUDAMED

Registrace do EUDAMED pouze v pfipadé vigilan¢nich hlaseni

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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'. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI

Prostredky z pohledu registracnich povinnosti

Povinnost registrace Registrace za konkrétnich podminek
* Old devices + prostfedky na zakazku
* Pouze v pripadé vigilan¢nich hlaseni

Regulation Other Devices

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
a1

(—\ ”
EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI

Identifikatory prostiedki

=~ Regulation devices
* Zakladni UD-DI
* UDI-DI

* UDI baleni (nepovinné) @ @ @

= Master UDI —vysoce

Basic UDI-DI - UDL2!. > Container Package

Deme()(g up) with same intended purpose, risk
uoion class and essential design and manufacturing
char scte istics.

individualizované ZP h ama AN =N
Lol = Moo oror ¢ W
= Legacy devices —
* EUDAMED DI 2 2
P.aug Pdmgq

* EUDAMED ID / UDI-DI

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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'. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI

Vydavajici subjekty jmenované pro UDI

GS1 Global Model Number (GMN) ~ GMN generator of GS1 page 335545589998777
GS1 General Specifications Standard

HIBCC Health Industry Business Communications ++A999212132265FM
Council website

HIBC Basic UDI-DI document.

IFA IFA website PP000000VWXYZ.07
IFA Coding System document
ICCBA ICCBBA website A9990000000T998500

ISBT 128 STANDARD document.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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'. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI

Registracni proces

%, Zakladni UDI-DI musi byt registrovano vidy alespor s jednim UDI-DI
%, Stav registrace:
* Draft
¢ Submitted (nutna validace oznamenym subjektem)
* Registered (automaticky tfida | a IVDR A, legacy device)
% Funkce Discard — smazani prostfedku z vefejného Eudamed, pouze manualné, nesmi byt
propojeno s jinym subjektem, role Confirmer — nepouziva se pro stazeni z trhu
% Pouze stav registered je verejné dostupny

* Nepriklada se zadna dokumentace
* V navrhu revize MDR / IVDR — povinnost vlozit url odkaz na IFU

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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e, SUKL
Role aktéru v modulu UDI

Vyrobce
Viewer
Proposer
Confirmer

Vyrobce systémt / soupravy

Viewer
Proposer
Confirmer

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul aktérd

Zplnomocnény zastupce
Viewer

Dovozce
Viewer
Linker

45

e, SUKL

Registrace Regulation Device

= Proces registrace zdkladniho UDI-DI

= Manuadlni vloZeni — pfi prvotni

registraci se vklada pouze 1 UDI-DI

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul UDI

UDI/Prostredek

Registrovat nové Basic UDI-DI

Registrovat plvodni prostiedek

Manage your Basic UDI-DIs / EUDAMED Dis

= Hromadny import umoznuje vlozit vice

UDI-DI

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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Registrace Regulation device
Registrace UDI-DI

Identifikace vyrobce

Nazey organizace: Sukl_wyrobco
SRN: CZ-MF-000006981
Adresa: 10100 Praha

Telefonni Gislo:

E-mail: jan stanek@sukl.cz

= Applicable regulation
MDR (NARIZENI (EU) 2017/745 O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH)
© IVDR (NARIZENT (EU) 2017/746 O DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDICH IN VITRO)

Hlavni udaje Basic UDI-DI
* Vydavaics subjokt * Basic UDI-DI codo.
68t v

More information about the format requirements (4

Jedna se o systém nebo soupravu zdravotnickych prostred, ktery s4m o sobé predstavuje zdravotnicky prostredek?

Ano () Ne O EEsme e

© Souprava zdravotnickjch prostiedk, klerd sama o sobd predstavuie zdravotnicky prostiedek

D Systém, Ktery sam o sobé predstavuje zdravotnicky prostiedek

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul UDI

Jedna se o systém nebo soupravu zdravotnickych prostredkd, ktery sam o sobé predstavuje zdravotnicky prostfedek?

Ano () Ne [i ] , o i ne

2Zviastni typ prostiedku

Ao (P Ne

* Zviastni typ prostredku:

O Software

O Standardni m&kké kontakini cocky
O Tvidé plynopropustné kontakini Zotky (RGP) a makké kontakini ocky vyrobené na zakazku
O Made to order soft contact lenses

O Made to order Rigid Gas Permeable (RGP) contact lenses

) Spectacle frames
O Spectacle lenses

O Ready-made reading spectacles

a7
r
. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI
Certificate information
Prechod akladniho UDI-DI na UDI-DI
- - [
recnod ze zakiadnino na = = I, \ plvayground’
AR prostredi neni
Basic UDI-DI information East o
* Trida rizika: o M
e e certifikdtu u tf.
Trida lla v I a ”a
* Implantabilni
e >
a I
UDI-DI identification
* Mifici funkce UDI-DI identification
O A ®Ne  Vydavaiisubjed - ULl code
Gst - ‘ 85041_SUKL_ProzontacoRE
* Chirurgické nastroje pro opakované pouziti © Povine ) o
O Ano
Pouiteiné UDLDI od jineho subjektu sekundarm)
* Aktivni prostredek ano @D Ne L R T e —
> Ano
* Prostredek uréeny k podavani alnebo odstrafiovani lécivych pripravki JEiions nomenciive oo (EMDN cuoe
ae Yoaoen
Polaotis whiedsvinlv omenaute rostedk
Vybrane kody nomenkistury
&4 Y061299 LOWER EXTREMITY ORTHOSES - OTHER Q-
Pouzitelny model prostredku
Ao (O ne e
Pouitsing obchodni ndzev
* Modsl prostfedku e X0 @ Oncocninizvie podadoin gt e modnot
o nazew * Zvots ooy
RN I
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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'. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI

Pousitelny obchodni nazev Dopliiujici popis vyrobku: 2Zvolte jazyk:

Ano o Ne @ Ovchoaninazev e pozadovan, pokud nezvolte moznost ne Urceny tce| - X v

* ReferencnilKatalogové islo:

‘ NA

* Je prostiedek pfimo oznacen? ° Pridat dopliiujici popis vyrobku v jiném jazyce
O Ano @ Ne
URL pro doplriujici informace (napfiklad elektronicky navod k pouZiti):

* Mnozstvi prostredki ‘

\—‘ * UDI-DI status

*Typ UDI-PI O Na trhu EU
Cislo Sarze nebo davky O Jiz se neprodava na trhu EU
Sériové Cislo

O

Neni ureno pro trh EU
Datum vyroby
[m]

Datum pouzitelnosti

- . © Formulaf nelze uloit, protoze tdaje v pozadovanych polich jsou v souasné dobé neplatné.
Dopliiujici popis vyrobku Zvolte jazyk

X v UloZt a pieit na dals >

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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‘ Modul UDI
UDI-DI characteristics
Podminky pro skladovani/manipulaci, jsou-li relevantni
Poutitelné rozméry pro klinické ucely o
Ano () Ne Podminky anif i 2adovany, pokud it ne
Ano c Ne @ ey
* Typ podminek pro skiadovanimanipulac Popis
* Oznaceny jako prostiedek pro jedno pouziti ‘ - e ‘
O Ano O Ne
~ o . N ° Pridat dal3f podminku pro
* Pred pouzitim je nutna sterilizace
O Ano O Ne
) ) Dillezité vystrahy nebo kontraindikace, jsou-li relevantni
* Prostredek oznageny jako sterilni
Ao O e Ano a Ne @ iz i fia moznost: na
* Typ dileZité vystrahy: Popis
* Obsahujici latex
- v
O Ano O Ne l ‘ ‘
* CMR/Endocrine disruptor o
Oznaceni pfitomnosti karcinogennich, mutagennich a pro reprodukci toxickych latek (CMR) kategorie 1A nebo 1B: o B e
O Ano O Ne
Oznateni pfitomnosti latky nebo latek narusujicich Cinnost ZIéz s vnitini sekreci:
© Ao O Ne s
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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Udaje UDI-DI prostfedku
* Obnoveny prostredek pro jedno pouziti

O Ano ©® Ne

*Jiny uréeny cel nez 1écebny (priloha XVI)

O Ano ® Ne

Je prostiedek navrzen a vyroben jinou pravnickou nebo fyzickou osobou?

Ao @ Ne

Klinicka zkouska

Ao @ Ne e

* Tkané a bunky
Pritomnost lidskych tkani & bunék nebo jejich derivat

Ano O Ne

Pritomnost zvifecich tkani &i bunék nebo jejich derivati:

O Ano O Ne

EUDAMED, ISZP, ePoukaz

Modul UDI

*Informace o latkédch
Pfitomnost létky, ktera miiZe byt pfi samostatném pouziti povaZovana za Iécivy pripravek

O Ano ® Ne

Pritomnost latky, ktera maze byt pfi samostatném pouZiti povazovéna za |
plazmy:

O Ano ® Ne

* Member State where the Device is to or has been first placed on the EU market

ska republika

* Clenske staty, do nichz prostfedek je nebo bude dodavan

Beigie oa‘ =] Do‘ a‘
RRRRMMDD RRRRMM-DD

Chorvatsko od Do‘ @‘
RRRRMMDD RRRRMM-DD

Ceska republika  Od & Do‘ ® ‘
RRRRMM-DD RRRRMM-DD

* Zvolitjednu nebo vice zemi >

Ulzita pit na dals >

étivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské

=)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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‘ Modul UDI
Pfidat baleni
Basic UDI- UoIDI Udaje UDI- Container package UDI-DI forUDI-DI 85941_SUKL_PrezentaceRE
ol identification characteristics oI
Information Information prostiedku * Vydavajici subjekt * Package UDI-DI code: * Quantity per package:  Total number of devices
Baleni Gs1 v ‘ 1 1
e You are not obliged to provide container package fore submitting this request
* Package status
/ Na trhu
Piidat baleni O Jiz se neuvadi na trh EU
O Notintended for the EU market
Ulozit Néhled
Zrusit
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV @  22. dubna 2026
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'. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI

Poznamky

o8

= Sekundarni UDI —v ptipadech, kdy vyrobce zménil vydavajici subjekt a pro ucely
propojeni udajl

Q)

Obchodni ndzev — moznost vloZit ve vSech jazycich dle statl, kam je prostfedek
dodavan

Q)

Pouzitelné UDI od jiného subjektu — pokud se jedna o jiného vyrobce

Q)

EMDN — muze byt vice, pokud je vice ur¢enych ucela

Q)

Katalogové Cislo — povinna polozka, ale je mozné pouzit N/A pokud neni

relevantni
Dopliujici popis — doporucujeme vloZit urceny ucel

Q)

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ Modul UDI

Registrace nového UDI-DI k existujicimu zakladnimu UDI-DI

UDI/Prostiredek

Registrovat nové Basic UDI-DI

Registrovat puvodni prostiedek

Manage your Basic UDI-DIs / EUDAMED Dls

Manage your device details

Basic UDI-DIEUDAMED DI Code 11 Devices Il Model prostiedku 11 izev redku Tridarizika  Datuml:  Stav

85941_OriskoveOplatky8G3 Obchodni nazev Tridalla 20260129 @ Registrovano

ce 19.2.2026 Ttida lla o
°
Prezentace prevodupod MDR  Trida lla

85941_OriskoveOplatky10GT

B-232325627X

»
8

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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'. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI

Registrace Legacy Device UDIProstiedek

= Proces registrace

Registrovat nové Basic UDI-DI

= Vklada se udaj o certifikatu E——
Manage your Basic UDI-DIs / EUDAMED Dls

Manage your device details

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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. EUDAMED, ISZP, ePoukaz
‘ Modul UDI
Editace ZP — aktualizace udajli o prostiedku
EUDAMED Didata  UDI-DI(s) (1)
EUDAMED-ID D-PREZENTACEBK = See UDLDI(s) st (1
UDLDI detas UDI-DI details BEn
Fyzicka nebo pravnicka osoba .
Verze 1 [Aktusin] | Datum posledn aktuaizace: 8 2026.02.03
Trzni daje
EUDAMED ID code: D-PREZENTACEBK
\Vydavajici subjekt: EUDAMED
\Vybrané kédy nomenklatury
Kéd A0101010101 HYPODERMIC SYRINGE NEEDLES, WITH SAFETY SYSTEMS
Obchodni nazev
Pouzitelny obchodni nazev: Ne
Referenéni/Katalogové &islo: NA
URL pro dopliiujici informace (napfiklad
elektronicky névod k pouziti):
Status of the Device
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ Modul UDI

Prevod legacy device na regulation device

H Link a Regulation device to a Legacy device () EUDAMED
= Automaticky , Ay S
L, . v ; . L, {ARzgulanon device can be linked Ioa:;g;;y‘ ::‘v'\; v;nE;: x;;y are w:s-uaac as the same d?‘)\;\‘ug”muse the }
* Pokud ma legacy device pfifazené UDI-DI a je stejné poout g S
. . . Automatically
jako regulation device R,
= Manualné e

« Pokud legacy device nemé UDI-
PO u e a c ev' ce n e a D I D I * Each regulation device (UDI-DI) can only be linked to one legacy device. and vice-versa.

Prerequisites for device linking: l
levices must have a stalus of "Registered.

Q)

Podminky:

 Stav registrovano u legacy a regulation device
 Stejny vyrobce

* Nesmi byt jiZ napojen na jiny prostfedek

* Néktera data / vlastnosti musi byt shodné u obou prostfedkd
* Link je z detailu UDI-DI regulation device

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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EUDAMED, ISZP, ePoukaz
e, SUKL
. . . . .
Jak se dostat k linku na legacy device — z detailu regulation device
UDUProstiedek Basic UDI-DI details | UDI-DI(s) (1) |
Registrovat nové Basic UDI-DI
g o Add DI
Registrovat plvodni prostfedek
I Manage your Basic UDI-Dls / EUDAMED DIsI
V3echny vase koncepty All UDI-DIs
Manage your device details
— . . , 85941_0 platky [HIBCC] - SUKL - [2 baleni]
= Filtr — stav registrovano
UDI-DI details vyt novou verz
UDLDI code: 85041_OrskoveOplaty9Gs
@ ProhliZet vdechny UDI-DI pro toto Basic UDI-DI Vydavajici subjekt: HiBCC
= : UDI-DI from another entity
+ Pridat UDI-DI k tomuto Basic UDI-DI T .
(sekundarni):
2025-08-20 @ Registrovano - Vybrané kédy nomenkiatury.
Kéd FO1060302 DIALYSERS - UFC > 35 mifummtlg, SUBSTITUTED CELLULOSE MEMBRANES
Kod FO1060303 DIALYSERS - UFC > 35 milmmtig, SYNTHETIC MEMBRANES
Ko ADI1010101 HYPODERMIC SYRINGE NEEDLES, WITH SAFETY SYSTEMS
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Hromadny import dat (bulk upload)
= Predpoklady

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul UDI

* Aktér provadéjici danou ¢innost je vyrobce / vyrobce systému nebo proceduralni soupravy.

* Pfihlaseny uZivatel ma roli Confirmer pro modul UDI Devices.

O

O Dokumentace Data exchange

* Technicka dokumentace je zvefejnéna v Informacnim centru Technical documentation
* Priklady XML soubori jsou dostupné v archivu EOs — XML samples.zip.
* Ukdzky jsou popsany v dokumentu Machine-to-Machine User Guide,

Priloha 2 (Rejstrik XML souboru)
* Daéle je nutné vyuZzit také:

* dokumenty definice sluzeb,

* obchodni pravidla (Business Rules),
* datové slovniky (Data Dictionaries),
« (iselniky (Enumerations)

*  XSD schémata.
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Bulk upload (hromadny import dat)

%= Data upload — moZnosti tkon(

Uvodni strénka Ukoly v Vyhledat a zobrazit v Data transfer v News. Napovéda v

SOUCASNY AKTER: Vyrobce, CZ-MF-0

Vitejte na strankach EU

EUDAMED is the IT system developed by th

ropean Commission to implement Nafizeni (EU) .
# Poznamka k v;
2017/745 (5 on medical devices and Ngj#Eni (EU) 2017/746 (2 on in vitro diagnosis medical

A Jahravani udaji
Nahrat »

—
EETER

Stahnout

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026

EUDAMED, ISZP, ePoukaz
Modul UDI

Aktualizace Basic UDI
Aktualizace UDI-DI

Download old/custom-made
device

Download Vigilance Dossier
Nahrani trznich udaju
Nahrani UDI baleni
Nahrani UDI-DI

Nahrani zékladniho UDI
SS(C)P Download

Stazeni UDI-DI

Update old/custom-made
device

Update product original
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‘ Modul UDI

Hromadné stahovani

=, Hromadné stahovani dat neni mozné z vlastni databdaze
—

‘ The specified APl does not exis.

< Bude umozinéno pres API pfistup Komise = 1

O earch APIs

Group by tag

API - EUPVP - Catalog - v1.0

API- EUPVP - Catalog - v20

API - Feed Additives - v1.0

API - Food Flavouring - v1.0

= API| —testovaci prostiedi APls: Details - DG SANTE - Developer portal
« Stahovani Udaju o aktérech a prostiedcich

* Data ve formdtu .xml nebo .json

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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¢ SU KL - E’UDAM‘ED, |§ZPE,J;::AkEa[;
Upravy v EUDAMED realizované do povinného poufziti
= Master UDI-DI registrace

Q)

Zména EORI, DICa ICO
MozZnost vlozit certifikaty s jinym stavem nez Issued

Q)

Q)

M2M prenos dat pro ozndmené subjekty v modulu certifikatd

Q)

Zohlednéni fuzi a koupi spolecnosti pti registraci aktéra a prostredku

Q)

VloZeni jazykovych mutaci SSCP (souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci, ¢l.
32) z role vyrobce
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DOTAZY TYKAJICi SE REGISTRACE PROSTREDKU

Doplrikové informace
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‘ Ohlaseni distributor

Ohlaseni distributora — moznost vyhledat ZP v ohlaseni
I\ ohlsgeni mozno vyhledat dle:

Basic UDIDI Nazev Nazew virobce RN vjrobee

Zakladniho UDI-DI
Nazvu ZP

:
Q)

Fitrovat ‘Smazat fitr

Q)

e
LogaoyDovotestbulk m, ) csmeres [N NéZVU Vv Y rObce
oo s s = SRN vyrobce
e %, Statu vyrobce
s

Ziznam (yirovino 18791 zéznam) Wbrino nz 34 s 5

zavn. | prca |
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. ), , ePoukaz
® ‘ SU KL Ohlaseni distributor
v 7 g . . ’
Ohlaseni distributora — napojeni na EUDAMED
Vybér zakladni UDI-DI + UDI-DI Vlozeni urceného ucelu v ¢j
rodce ohlasenim ¢innosti distributora Jvodce ohld$enim ¢innosti distributora
MED ZP JAMED ZP
[R—— [— [ - [E— [r— i e
oo oo
b e -
ssasiess7o Ttan 0 Dooble i ssasoatesars LT m—
wsasresezs = ssssomnesszs e =
- = sio =
wsasissosr = sasontesesr =
wsasressos T HO Dbl e Hemodilyss Catvtr et [ oce ] sosusosrssas Than 0 Dot L =
&2 B2
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‘ Vefejné ISZP

Detail ZP — public ISZP

Detail ZP

Uil ZikiahiUDFD!

w2 s

Distbutoi
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‘ Certifikat o volném prodeji

Certifikat o volném prodeji

= Pokud bezprostfedné po spusténa bude Zaddost o FSC — nutné mit prostiedek ve
stavu Registered, tj. ve vefejném Eudamed

= U Regulation devices — nutno pohlidat vliozeni certifikatu notifikovanou osobou

% Zadost se podava pres ISZP

% Zadost poddna pro:

 Zakladni UDI-DI
* Prostfedky se stejnym EMDN

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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Zvolit Nahradt z generické skupiny nebo Vybrat zakladni UDI-DI

zadosti o vydani FSC Priivodce Zadosti o vydéni FSC
v

B o .
- =3 Zaravotncks prosiedy
S
[
-
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‘ Certifikat o volném prodeji

Zadost o FSC

Q

Vybrat listinnou nebo elektronickou formu

Q

MozZnost zadat vyrobni misto jednotlivych prostredk

Q

= Spravni poplatek 1 000 K¢

IR ca Pravodce zadosti o vydani FSC

PORTAL PRO EXTERN] UZIVATELE Souhrn

Zpissob dorugeni osvédEeni o digitlnim dkonu (povinné) Nedorutovat

2 Prehled I Vystupni podoba FSC (povinné) Listinna I

Podatel
Subjekt
sidlo

. 1co

Ohrady ZP v Datova schranka

Etické komise

€0 123456789
Datova schranka
Role zadatele Vyrobce ZP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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Povinny ePoukaz
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.‘ SUKL EUDAMED,ISZP,ZI;::’::::
ePoukaz
= ePoukaz je elektronicky poukaz na zdravotnicky prostfedek. Na ePoukaz je mozné

predepsat vSechny typy zdravotnickych prostiedka.

= Kazdému eReceptu je pfidélen unikatni identifikator.

% Elektronicky poukaz je vytvaren, ménén nebo rusen v systému eRecept na
zdkladé pozadavku predepisujiciho, ktery obsahuje (daje potfebné pro
vytvoreni, zménu nebo zruseni elektronického poukazu.

= Soucasti pozadavku na vytvoreni elektronického poukazu je ddle vidy informace
o pacientem zvoleném zpuUsobu predani identifikacniho znaku, kterym je
elektronicky poukaz oznacen.

= Doba platnosti ePoukazu je 30 dn(, tedy stejna jako v pripadé listinné podoby. Ve
vyjimecnych ptipadech ji Iékaf miZe prodlouZit az na 1 rok.

= 0d1.1.2026 je pro zdravotnické pracovniky i vydejny ePoukaz povinny.
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‘ ePoukaz

Predani identifikatoru pacientovi

—
=

—
=

Q)

Q)

Vytisténa privodka ePoukazu

Zaslani e-mailu s priivodkou ePoukazu jako pfilohou ve formatu pdf zasifrovaném
Cislem pojisténce pacienta (odeslani zajistuje IS eRecept)

Zaslani identifikatoru ePoukazu prostfednictvim SMS (zajistuje IS eRecept
zdarma)

Vyuziti webové ¢i mobilni aplikace pacienta, ktery se jejim prostfednictvim mUze
podivat na veskeré své vystavené ePoukazy.

= Volba zpUsobu predani identifikdtoru je na Uvaze pacienta.
% Identifikator je vidy pfedan pacientovi — nelze predat jiné osoby ¢i subjektu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026 .
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Listinny poukaz

~

~

Listinny poukaz mUZe |ékaf vystavit v pfipadé, Ze ma technické potize

s vystavenim ePoukazu (napfiklad nefunguje internet), nebo v ptipadé vykonu
navstévni sluzby. Vyjimky, kdy je mozné |ékarsky predpis vystavit i nadale
»papirové”, jsou stanoveny zdkonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich § 28a ve znéni od 1. 1. 2026.

Musi byt uveden dlvod pro vystaveni listinného poukazu

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 22. dubna 2026
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‘ ePoukaz

Kdo muze prostiedek vydat

—
—
~

~

Q)

Vydejce, ktery je poskytovatelem zdravotnich sluzeb Iékarenské péce,
Provozovatel o¢ni optiky

Osobou, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona
upravujiciho verejné zdravotni pojisténi

U nékterych ortopedickych prostfedkii — moznost poskytnout prostredek

pacientovi pfimo v ordinaci v ramci poskytovani zdravotni péce lékarem, pokud:

* se jednd o akutni zdravotni stav uvedeny u dané uhradové skupiny ve sloupci ,Indikace”, kdy
oSetfeni pacienta vyZaduje bezprostfedni pouZiti zdravotnického prostfedku

* vydej bude zajistén cestou vydejny/Iékdrny, kterd je soucasti stejného zdravotnického zafizeni,
tedy ordinace i vydejna maji shodné ICO (tvori provozné a funkcné provazany celek) -
Poskytnuti ZP hrazenych na poukaz v ordinacich Iékari — SUKL
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‘ ePoukaz

Pripravuje se — preskrip¢ni omezeni

0]

~

Q)

©

Q]

Q]

Preskripéni omezeni budou nastavena pro konkrétni Uhradové skupiny ¢i konkrétni
zdravotnické prostredky dle parametr( uvedenych v Ciselniku zdravotnickych prostredkd

Vidy budou vyhodnocovéany vydeje za uplynulé obdobi, tedy nebude nijak kontrolovana
ani omezovana , dopfedna” preskripce.

V pfipadé, ze bude u konkrétniho pacienta jiz vyéerpan mnozstevni ¢i Uhradovy limit za
uplynulé obdobi, bude na toto predepisujici upozornén.

Cilovym stavem by méla byt blokac¢ni chyba pfti vydeji (tedy znemoznéni vydeje nad
stanoveny limit)

Je nutné zdlraznit, Ze preskripcni omezeni bude mozné realné validovat, aZz bude
naprosta vétsina poukazll vystavovana a vydavana elektronicky.

Predpokladame, ze preskripéni omezeni mohou zacit rozumné fungovat nejdrive od
druhého pololeti 2026.
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Mate zkusenost se SUKL?

Podélte se o ni s nami!

SnaZime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

r\ r
‘e, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobéarova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moZnost pfistupu ke
vsem Udajdm o své elektronické
preskripci, véetné lékového zaznamu a
nastaveni souhlast k nému.
Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE

ONOF
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