19.10.2026

povinnosti

o, SUKL
\ Zdravotnické prostiedky v r. 2026: Eudamed/ISZP, registra¢ni a ohlasovaci

Mgr. Petra Remesovd, MBA
Sekce regulace zdravotnickych prostfedkd
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' . KI ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlasovaci povinnosti
‘ Systémy regulace ZP — aktualni stav

Systémy regulace ZP — aktualni stav od 28. 5. 2026

EUDAMED

DATA A INFORMACE

SPOLUPRACE

Evropska databaze
zdravotnickych prostiedki

Informacni systém
zdravotnickych prostiedkd
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ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlaovaci povinnosti

Systémy regulace ZP — aktudlni stav

Agendy v jednotlivych systémech
EUDAMED

Evropska databaze
zdravotnickych prostredki

ISZP

Informacni systém
zdravotnickych prostiedkd
Distributofi
Ohlaseni Ginnosti distributord

Servis

Ohléseni osob provadgjicich servis
Vyrobci prostedki na zakazku
Ohlasent ¢innosti

Uhrady ZP na poukaz

EU uroven

B | m—

UDI / Devices
Registrace zdravotnickych prostiedki a IVD

Notified Bodies & Certificates
0znamené subjekty a certifikaty

Vigilance Etické komise
Vigilance a nasledny dozor po uvedeni na trh
Market Surveillance
Dozor nad trhem

Prebalovani / preznacovani
0znameni podle ¢l. 16 odst. 4 MDR

o
O
o
o
O

S, = e 4 Jiné klinické zkousky
Clinical Investigations & Performance Studies | Oznémeni podie ¢l. 82 MDR
Klinické zkousky a studie funkéni zpGsobilosti

& @ Modul spustén od 28. 5. 2026

Certifikat o volném prodeji
Podavani zadosti a sprava certifikatl

Modul dosud nenf spustén

Zarazovani zdravotnickych prostedki do systému thrad

Hlaseni etickych komisi pro zdravotnické prostredky
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Web - é

Web - dostupné informace

Jak se na webu SUKL dostat k informacim o zdravotnickych prostredcich?
Navigacni schéma — krok za krokem

cl

—t

Oteviete domovskou strénku

o V hornim menu zvolte
www.sukl.gov.cz Primys! i

o Vyberte o Kiiknéte na

G, SUKL 7t

Informaéni [l ous wiesos il "
systémy d ické prostredky _)
~ > Mooty
Prehled informagnich > Legsaia
systémd v oblasti > EUDAMED
zdravotnickych Sy s

prostiedk
(ISZP, RZPRO,
EUDAMED)

DN

Zavonkipacomici  Promysla oganizace

Oteviete domovskou stranku
www.sukl.gov.cz

Cilova stranka

Ot > Pt oguie Brmesibd sty > ot sty
Informaéni systémy
> Informagnd sysém zdravotnickjoh prostiedk (S28)

> Registr zdravotnickjch prostiedki (RZPRO)

Cilova stranka

Oved > Priysacrgmizace > i oty > Osiy 3 ook

Otazky a odpovédi

) SUKL 559
Otazky o - ; ey
a odpovédi [fassind ecar) 9 s > Otazky a odpovédi k registraci osob
% > Logsina azdravotnickych prostredki
Otézky a odpovédi > i sy
k registraci osob > Otdzky a odpovédi

a zdravotnickych
prostredka

2davonidtipracomici  Primysia organizace

> Kontaky

> Daldi témata - otézky a odpovédi

> Archiv otézek a odpovédi
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ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlaovaci povinnosti
® ) Web - S

Konkrétni odkazy

% Manudly ISZP Informaéni systém zdravotnickych prostredki — SUKL

% Sablony pro hromadny import ISZP — Dokumentace

Dokumentace

% Informace k EUDAMED s
EUDAMED — povinné pouZiti a povinnosti — SUKL
% Pristupy — portal externich identit - nové zverejnén otazky a odpovédi Registrace a notifikace —

obecné dotazy — SUKL

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
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https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/informacni-system-zdravotnickych-prostredku/
https://iszp.sukl.cz/iszp/Dokumentace
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/informacni-systemy/eudamed-povinne-pouziti-a-povinnosti/
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/otazky-a-odpovedi/otazky-a-odpovedi-oddeleni-registrace-a-notifikace/registrace-a-notifikace-obecne-dotazy/?%3Ar1%3A-page=1
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Povinnosti aktéru

= : ,
Registrace aktéra

= Registrace prosttedki

E—UDAMED Vkladéni SSCP

Podavani vigilanénich hlaseni

Registrace aktéra

Link na vyrobce mimo EU

@ ovtenidaji o registraci prostredku

Zplnomocnény zastupce
@ Registrace aktéra
Zpracovani mandatd

o Podavani vigilan¢nich hlaseni

Vyrobce systémi / souprav

@ Registrace aktéra
@ Registrace systém{ / souprav
o Podavani vigilanénich hlaseni
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ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlaovaci povinnosti
i aktérd

e, SUKL

Lhaty pro registraci v EUDAMED

Typ zaznamu ‘ Situace

Aktéri Registrace aktér(
Regulation Prostiedek uvedeny na trh
device po spusténi EUDAMED
Regulation Prostfedek uvedeny na trh
device pred spusténim EUDAMED

Legacy device Legacy prostredek

Legacy device, jehoZ ,nastupce”

Segncy devics i je uvédén die MDR/IVDR

Other device Ostatni prostiedky

Certifikat Registrace certifikatu

©@000000
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Lhity pro plnéni i

Termin / povinnost registrace

BOOBEOE

Do 28. 5. 2026
k povinnému pouziti EUDAMED

Pred uvedenim na trh

Do 28. 11. 2026
do 6 mésicti od povinného pouziti EUDAMED

Do 28. 11. 2026
do 6 mésicti od povinného pouziti EUDAMED

Nemusi byt registrovan

Registrace pouze v pripadé
vigilanéniho hlaseni

Do 28. 5. 2027
do 12 mésicti od povinného pouziti EUDAMED
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‘ Master UDI

Master UDI — vysoce individualizované prostiedki ==

Q)

Kontaktni ¢ocky — povinné zavedeni Master UDI od 9. 11. 2026

Q)

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 bezprostfedné po pridéleni identifikatoru prostfedku

EUDAMED neumoznuje aktualné registrovat Master UDI

Q

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026

‘ ® SU KL ZP - Eudamed/ISZP, registraénil;::::::fgzzz\g:r:\:és
Prihlaseni do EUDAMED SR | B | e
% Zfidit EU login

= Pfihlaseni a podani Zadosti o registrace aktéra

Q

Vybrat kompetentni autoritu a v pfipadé vyrobce mimo EU vybrat AR
Verifikace adosti ze strany CA (SUKL v CR)

Zadost o SRN je od povinného pouziti EUDAMED v CR zpoplatnéna spravnim
poplatkem 3 000 K¢

Q

Q

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026
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‘ L Zadost o SRN

~

Zadost o SRN

1 ZaloZeni zadosti o SRN 2  Identifikace aktéra a informace o DPH
Identifikace aktéra
Registrace aktéra Zadat nového aktéra o Vjrobce
SBoni o aoad & i Zemé: Ceska republika
o ’ il * "
Fupkee: * Nazev organizace: * Zvolit jazyk organizace:
o Podani Oznémeni Vyrobce e VYR_SUKL Zegtina %
Upozoreni: Jakmile Kiknete Po odeslant zédosti uvedomi ST
na Odeslat, nebudete moci databsze EUDAMED pfislusny. © Eridat nszev organizace v iném jazvce
ést jakékoli dalsi wnitrostatni orgén, ktery vasi *Zemé: . ’ : :
D e ey Fatlost otezionme, Pocnbagiii Zemé: Zkréceny nazev organizace: Zvolitjazyk zkraceného nazvu organizace:
Ze tieti zemé, vyrozumén o ; e
Tk vas lnomocnens Ceska republika v Vs Gestina Y
s @ Pridat zirdceny nézev organizace v jiném jazyce
E Statle vas 2adost] Zadlitivyaledak e'mailem * Nézev aktéra/organizace: Informace o DPH
Vsledek prezkouseni vém bude Pokud bude vase Zidost Informace 0 DPH jsou poZadovény, pokud nezvoite
zaslén na uvedenou e-mailovou schvalena, ziskate opravnéni VYR_SUKL Ano a Ne moznost: ne.
adresu. Mezitim mizete vykonavat Gkoly mistniho =
zobrazit své udaie a sledovat postup sprévce aktér pro registrujicino “DIC: Cislo EOR;
995847 R \ et ARTE ez se aktéra (Viz utivatelské 71234567 71234567
EOAED: prirucka &)

Vnitrostatni obchodni rejstiik:
Preceti(a) jsem si vySe uvedené prohléZeni a souhlasim s nim. 1234567

UloZit registraéni udaje [ Ulozit a prejit na dalsi »

Zrusit

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
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‘ Zadost o SRN
Zadost o SRN dovozce
3  Adresa aktéra 4  Kontaktni udaje, podani zadosti a potvrzeni
Probihd registrace mistniho sprévce aktérd
Adresa aktéra Kontaktni udaje aktéra
‘Osobni tdaje u sluzby EU jin
Ulice (pokud relevantni) Kontaktni tdaje pro prisluéné organy J:,’ el Mty €L Lagh S
Informace o uiicijsou pozadovény, pokud nezvolite i Prijmeni: Lt im
o et i
Ulice: Cislo popisné S ——
Srobérova 48 petraremesova@suklgov.cz
Adresa (pokra&ovani) Telefon: Osobni tidaje v databazi EUDAMED €
* Jméno: * Prijment:
Pl formatu telfonnino iss: +32 x ¢ A Stanek
Postovni prihrédka
ostovni prihra Kontaktni tdaje pro vefejnost E-mail
+ E-mail jan.stanek@sukl.cz
Zemépisné Sifka: Zemépisna délka: info@sukl.gov.cz * Podepsané prohlageni:
el (1 Jisnrirplbmmretir s
Pfilad formétu ZemBpisné &ifky: -15.4543 Longitude format example: 178.34354353 Coni il I s
St o e i
* Nézev mésta: *pS: + Zemé: Piilad formatu telefonnho Gisla: +32 X 00 XX XX prohiggent (3
o= Interetové stranky: Pro
Praha 11000 Ceska republika v
* Jste dodavatelem tohoto aktéra?:
Ulosit registratni udaje [ Uodtapritnadai > | 2
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026
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‘ dlezitosti Zadosti o SRN

Povinné naleZitosti Zziadost o SRN v CR

DIC — VAT number
Cislo EORI
Vnitrostatni obchodni rejstfik (National trade register)

QRN

Q)

Prohlaseni o odpovédnosti za bezpeénost informace Declaration on Information
Security Responsibilities

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
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‘ Akce na detailu aktéra

Akce na detailu aktéra

Aktualizace dat aktéra ||l[||'(15\
LAA - provadi
e Nazev spolecnosti

Rocni potvrzeni Udaje o aktérech

<

spravnosti udajt R)
* Adresa == neschvaluje CA Spravovat tdaje o aktérovi

e PRRC
o Kontaktni udaje

Sprava e-mailovych ozndmeni

Access point management

o Nelze podat vice aktualizaci
Schvaleni CA pfi zméné najednou pii zméné EORI ——

Vytvorit novou verzi

e EORI a DIC, je potieba vyckat na
- 3 i Change Tax and Trade IDs
o DIC schvaleni CA : g I
- i @ et status to Inactive
« Obchodni rejstiik (1E0) e Ostatni aktualizace se

propisuji automaticky Confirm data accuracy,

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026
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https://health.ec.europa.eu/document/download/6940d07d-ce39-42b2-a9bb-eb1ac352ffbe_cs?filename=md_declaration_actor_registration_cs.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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Propojeni dovozce s vyrobcem

Propojeni dovozce s vyrobcem mimo EU

Zvolte moznost

Zobrazi se seznam
propojenych vyrobci

2

V prehledu vidite seznam dosud

Propojit s vyrobcem ze zemé
mimo EU

Na zékladé vaseho profilu podle modulu
v menu Ukoly zvolte moznost

Propajit s vyrobcem ze zem& mimo EU. vyrobce poutzijte tlacitko Pfidat nového

vyrobce.

l'jk°|y Zobrazit propojené vyrobce ze zemi mimo EU
Josie of Iech Zobrazuji 1 do 6, celkovy pocet polozek: 6
ID/SRN aktér N mé
DZMF000000642  TEST_FABETR Algeria
JP-MF-000017621  NIPRO CORPORATION  Japan
ALMF-000007702  non EUAB MF Vic Abania
DZMF-000000495  Algeria company Algeria

ASMF-000026261 SUKL Prezentace

* Zkontrolujte seznam propojenych
vyrobcul.

* Pro pidani nového vyrobce
stisknéte tlacitko Pfidat nového
vyrobce.

o Piihlaste se do EUDAMED.

« V modulu Ukoly vyberte moznost
.Propojit s vyrobcem ze zemé
mimo EU".

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026

propojenych vyrobcu. Pro pfidani nového

American Samoa

3 Vyhledejte a vyberte

vyrobce ze zemé mimo EU
Zadejte tdaje o vyrobci. Pokud znate ID/SRN
aktéra, zaskrtnéte volbu Znam ID/SRN aktéra
a doplnite tdaje. Poté stisknéte tlacitko Najit.

Pfidat nového vyrobce

Informace o dovozei
ID/SRN aktéra: CZ-IM-000006985
Zemé: Cesko
Nazev aktéra/organizace: Sukl Importer
Adresa: 10100 Praha

il: jan.stanek@sukl.cz
fo: -

Vyberte vyrobce ze zemé mimo EU
Zném ID/SRN aktéra
* Zeme:
- x

* Nazev aktéra/organizace:

* Zaskrtnéte volbu Znam ID/SRN aktéra.
* Zadejte zemi a nazev aktéra / organizace.
 Stisknéte tlacitko Najit.

15
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Propojeni dovozce s vyrobcem

e, SUKL

Propojeni dovozce s vyrobcem mimo EU

4  \Vyberte vyrobce a pridejte propojeni K la propojeni

Z nabidky vysledki vyberte spravného vyrobce.
Po rozkliknuti detailu vyrobce stisknéte tlacitko
Pridat propojeni s timto vyrobcem.

Nové pridany vyrobce se zobrazi v seznamu propojenych vyrobcd.

Zobrazit propojené vyrobce ze zemi mimo EU

Vysledek
Vyberte aktéra z nize uvedeného seznamu
Vyrobce, AU-MF-000029925, N-EU-MF Test [Austrélie] ~
Zobrazuji 1 do 6, celkovy pocet polozek: 6
Vyrobce, , Australia_test [Australie]
ID/SRN akte Nézev
ID/SRN aktéra: AU-MF-000021944
ce: Vy DZ-MF-000000642 TEST_FABETR Algeria
Nazev aktéra/organizace: Australia_test JP-MF-000017621 NIPRO CORPORATION Japan
Adresa: Gondor, 05 1000 Sidney
E-mail: AustTest@dgsantedev.eu AL-MF-000007702 non EU AB MF Vic Albania
Telefonni &islo:
| AU-MF-000021944 Australia_test Austrélie
DZ-MF-000000495 Algeria company Algeria
Vyrobce, AU-MF-000028523, Test1 [Australie] v
AS-MF-000026261 SUKL Prezentace American Samoa
v

Vyrobce, AU-MF-000015121, TEST ResMed PTY LTD [Australie]

o Zvysledkii vyberte spravného vyrobce
(ovéite ID/SRN, nazev a zem).

Stisknéte tlagitko Pfidat propojeni s timto vyrobcem.

Zkontrolujte, Ze se nové pridany vyrobce zobrazuje v seznamu.
« V pfipadé potfeby mlizete pidat dalsiho vyrobce.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026
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ZP - Eudamed/ISZP,

EUDAMED - identifikatory prostiredku
UDI modul - identifikatory

0GR
O g
0
(4 JEY

Regulation devices

« zakladni UDI-DI + UDI-DI

« kazdé zakladni UDI-DI musi mit zaregistrované
min. 1 UDI-DI

Legacy devices

« UDI neni povinné

+ mohou mit UDI-DI, nikoliv zakladni UDI-DI

« pokud vyrobce nepfidéli UDI-DI - generuje se EUDAMED ID

« na trovni zékladniho UDI-DI se vzdy generuje unikatni EUDAMED DI

Highly individualised
regulation devices
« napf. kontaktni ¢ocky - zakladni UDI-DI + Master UDI-DI

Systém / souprava dle

MDR / IVDR « zakladni UDI-DI, UDI-DI

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026

g,

EUDAMED DI with prefix “B-"
EUDAMED ID with prefix “D-"
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p! v EUDAMED

Registrace prostredku v EUDAMED

1  Vstup do modulu UDI/Prostiedek 2  Identifikace vyrobce 3 Vlozeni kédu Basic UDI-DI

UDI/Prostfedek

Registrovat plivodni prostfedek
Manage your Basic UDI-DIs / EUDAMED Dis

Manage your device details

o Prihlaste se do EUDAMED.
* V modulu UDI/Prostfedek zvolte
.Registrovat nové Basic UDI-DI".

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026

»

Registrace UDI-DI

Identifikace vyrobce

Nazev organizace: Sukl_vjrobce

SRN: CZ-MF-000006981

Adresa: 10100 Praha

Telefonni gislo: - ’
E-mail:

jan stanek@sukl.cz
* Applicable regulation

)
VITRO)
000 « Zkontrolujte predvyplnéné tdaje o vyrobci (LAA).
LS . Zvolte prisludnou legislativu (MDR nebo IVDR).

Hlavni tdaje Basic UDI-DI
* Vydavajici subjekt:
Gs1 v

* Basic UDI-DI code:
85941_SUKL_PrezentaceRE

More information about the format requirements (4

ystém nebo prostfedka, ktery sam o sobé
predstavuje zdravotnicky prostfedek?

a0 P Ne
o

O Systém, Ktery sém o 5008 piedstavuje zdravolnicky prostiedek

* Vyberte vydavajici subjekt (napf. GS1).
o Zadejte kéd Basic UDI-DI.
« Uvedte, zda se jedna o systém/soupravu.

19
Ve
. K ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlasovaci povinnosti
‘ L i prost v EUDAMED
Registrace prostredku v EUDAMED
4 Vlastnosti prostredku 5 Dalsi informace o prostredku (1/2) 6 Dalsi informace o prostfedku (2/2)
2ZvIadtni typ prostredku o oo Basic UDI-DI information ‘Pouzitelny obchodni nizev
tni typ prostiedku je jovan, e Obehodni poadovan, pokud nevolte modnast |
Ao (D Ne © ok novoite moznost ne i1 ao (I e e et o =
* Zuis&tni typ prostredku: Trida lla b * Obchodni nazev: * Zvote jazyk: .
O Software * Implantabilni Contact Lens ABC ReEnna v
O Standardni mékkeé kontakini cocky O Ao @ Ne
% TE 1o sohlBact o ’ * Méfici funkce ’ “Informace o létkéch
O Made to order Rigid Gas Permeable (RGP) contact lenses O Ao @ Ne Pritomnost latky, klera miiZe byt pfi samostatném pouZiti povaZovana za l6&ivy pipravek:
O Spectacie frames * Chirurgické nastroje pro opakované pou2it O Ao @ Ne
OF Spectacla jenses O Ao @ Ne Pritomnost létky, klera mize byt pfi samostatném pouiti povaZovéina za I6&ivy pripravek
O Ready-made reading spectacles. * Aktivni prostredek pochazejici z idské kive nebo lidské plazmy:
O Ao @ Ne O Ano @ Ne
* Uvedte, zda ma prostredek zvlastni typ. y " i ‘
{C?} « Vyberte pfislusnou kategorii (napf. kontaktni €ocky, * Vypliite zakladni charakteristiky prostiedku (rizikova tfida, » Zadejte pouzitelny obchodni nézev a jazyk.
obruby bryli, apod.) implantabilita, méfici funkce, chirurgické néstroje, aktivni prostedek). * Uvedte informace o latkach (pokud relevantni).
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026
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Registrace prostredku v EUDAMED

Nomenklatura

Enter a nomenclature code (EMDN code):
Y061299

Q Vyhledat O Ao @ N am UoL-o! um ol umm w.‘. uoL-0I

e e ey informtion dentification  charactristcs i

Pokrogilé vyhledavini v nomenkiatufe prostiedks (3 S 18w information

Vybrané kédy nomenklatury ’ pyroben jinou prévnickou — = — _J

bl Ano. Ne _

Kod Y061299 LOWER EXTREMITY ORTHOSES - OTHER m ()

Klinicka zkouska
@ e || | s
« Zadejte kéd nomenklatury (EMDN).

« V piipadé potieby vyuZijte vyhledavani.
« Zkontrolute vybrany kid a jeho popis.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026

ZP - Eudamed/ISZP, regnstracm a ohlasovaci povinnosti
T v EUDAMED

Udaje o UDI-DI prostredku Baleni a dokonéeni registrace

* Obnoveny prostiedek pro jedno pouziti

idaje pod i prostfedku
]lny uréeny. ucel vyroba pro jinou osobu, Klinicka zkouska).

« Vpiipadé potieby pnde]le informace o baleni (Package UDI-DI, pocet).
- « Zkontrolute vypinéné daj

* Ulozte a piejdéte na da}sl krok / odeslete registraci.
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Pridani UDI-DI pod zakladni UDI-DI

Oteviete sekci UDI/F

V hlavnim menu zvolte seke UDI/Prostiediek
akiknéte na odkaz Manage your Basic UDI-Ds / EUDAMED Dis.

UDI/ProstFedek

Registrovat no

asic Ui

Registrovat pévodni prostiedek

lManaqe our Basic UDI-DIs / EUDAMED Dis

Manage your device details

0o

Vypliite identifikaci nového UDI-DI
Zadejte identifikaci nového UDI-DI a souvisejic idaje.
Vypliite povinna pole a pripadné uvedte dal
(dle charakterisik prostiedku).

informace.

. UDI-DI characteristics o (]

UDI-DI identification UDI-DI upl-Dl Udaje UDI-
s P —— eifoaton st o
[— ot e s

et e 3
Baleni
oo ©] [resnanisa e T
e S—— w @ e [i) ]
[I—— © sl
Fo “Predputii ek srizsce
o O (it
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ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlasovaci povinnosti
Pidani UDI-DI pod zakladni UDI-DI

Vyhledejte registrovany zakladni UDI-DI

V seznamu zadejte kiitéria pro vyhledan registrovaného
zakladniho UDI-DI (napf. Basic UDI-DI, nazev, vyrobce)
a nastavte stav na ,Registrovano’.

Pridejte novy UDI-DI
V fadku piisuiného zskladniho UDI-DI Kiknéte v nabicce akci
na moZnost ,Pfidat UDI-DI k tomuto Basic UDI-DI"

T ——
8 o e

© bt viech UDLDl proton
8232325627 DasclEol

PodMOR
m Vymazat viachy ey
V seznamu se zobrazi registrované zakladni UDI-DI.
Dopliite charakteristiky prostfedku Ulozte tdaje
Uvedte relevantni charakteristiky prostiedku, napf. icel pouiti, Po vyplnéni véech pozadovanych daj iiknéte

rozméry, potiebu sterilizace, obsah latexu apod. na tlacitio ,Ulozit a prejit na dalzi".
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ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlaovaci povinnosti

udajii o ZP

Aktualizace udajti o ZP

Aktualizace uda

UDI-DI - vytvoreni n

Aktualizace hlavnich Gdaji o UDI-DI (napi: stav, oznaceni, ureny Gcel, rozméry, potieba sterilizace, obsah latexu apod.)

verze 1/4 2 Aktualizace piivodniho vyrobce prostedku 2/4

Oteviete detail UDI-DI

V sekci UDI/Prostiedek vyhledejte
pozadovany prostiedek a kiiknéte

Vytvoite novou verzi

se provadi vytvorenim nové verze zaznamu.

Create new version.

na View Data.
UDI-DI identification
UDI/ProstFedek * Vydavajici subjekt *UDI-DI code:
HIBCC v | 159747494
R4
®  Prohifet viechny UDI-DI pro toto Basic UDI-DI » UDI-DI status
+  Pidat UDLDIktomuto Basic UDLDI © NathuvEy
Jiz se neprodava na trhu v EU

UDI-DI details

Neni ureno pro trh EU

u

‘Verze 1 [Aktusin] | Daturm posledii aktualizace: B 2028-01-29

V detailu UDI-DI kilknéte na tlaitko

Aktualizujte pozadované tidaje
V oteviené verzi zaznamu upravte
relevanti tdaje.

Priklady aktualizovanych tidaji:
stav UDI-DI

oznaceni, nazev

urdeny acel

rozméry

potieba sterilizace

obsah latexu

dal3i relevantni charakteristiky

prostredku

UDI-DI code: 85941_OriskoveOplatkyBGS Ceska republika

@ Linktolegacy device

Vydévajici subjekt:  HIBCC

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026

v o Ulozte nebo odeslete novou verzi
Po dprave (dajli miZete z3znam ulodit bez
‘odeslani, nebo novou verzi odeslat.

pee—
===

Informace o piivodnim vyrobci prostiedku (Product original manufacturer) lze aktualizovat
samostatné, nezavisle na ostatnich tdajich UDI-DI.

o Oteviete detail UDI-DI o Provedte aktualizaci e Odeslete aktualizaci

pr
manufacturer.

UDI-DI details
UDI-DI identification

UDI-DI characteristics

Market information

@ Awtualizovat idaje (ndzev, adresa, kontake)

P o Vybrat registovaného akéra v EUDAMED

1 know the Actor ID/SRN
ActorID/SRN nebo zev

23
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Aktualizace udajti o ZP

ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlasovaci povinnosti

udaji o ZP

3 Aktualizace informaci o uvedeni na trh 3/4 4  Aktualizace Udajii o balenich (container packages) 4/4
Informace o uvedeni na trh (Market information) Ize aktualizovat samostatné, nezavisle na ostatnich Gdajich UDI-DI. Informace o balenich (container packages) lze aktualizovat samostatné, nezévisle na ostatnich tidajich UDI-DI.
Otevrete detail UDI-DI

Aktualizujte tdaje o uvedeni na trh Odeslete aktualizaci Oteviete detail UDI-DI it
V detailu UDI-DI v levém menu

idaje e OdeZiars e
Kilknéte na tlatitko Update countries a upravte Kiiknéte na tiacitko Submit o V detaily UDI-DI v levém menu Vsekci Container package kiknéte na Klknite na tacitko Submit
2volte Market information. pozadované tidaje. pro findlni ulozeni zmény. 2volte Container package cn i 2 r profindini ulod
information.
= Market information = 4
UDI-DI details UDI-DI details Container package
Aktusni ddaje
UDI-DI identification Clenské staty: - Ceské republika, Némecko

UDL-DI identification
UDI-DI

on the EU market
Product original manufacturer

Ceska republika v
Market information

Container package information

‘ * Typ balen Prodejnibaleni =
.

* Maximdini mnoZstvi v baleni: 10

Market information

Member State(s) where the device is oris o be made available: o

Container packa
Ceska republika x Némecko x

On the EU market v
v

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026
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pojeni ion device s legacy device

Propojeni regulation device s legacy device

Propojeni regula device s legacy device v EUDAMED

Automatické propojeni Manuélni propojeni odminkqy/pro propojent]

Stav registrovéno u legacy device i regulation device.
Propojeni probéhne automaticky, Pokud legacy device nemé UDI-DI, Stejny vyrobce.
pokud ma legacy device piifazené je nutné provést propojeni manualné Legacy device nesmi byt jiz napojen na jiny prostiedek.

UDI-DI a je stejné jako vybérem piislusného legacy device Neéktera data / vlastnosti musi byt shodné u obou prostfedk(
regulation device. v EUDAMED. (napr. nazev prostredku, oznaceni, relevantni charakteristiky).

o Otevrete sekci UDI/Prostiedek Vyberte regulacni prostfedek 9 Prejdéte na zalozku UDI-DI(s) Spustte propojeni s legacy device
e . V detailu UDI-DI regulacniho prostredku
V hlavnim menu zvolte sekci UDI/Prostiedek V seznamu zadejte kritéria pro vyhledan V detailu regulaéniho prostredku Kiiknéte na odkaz ,Link to legacy device".
akliknéte na odkaz Manage your Basic UDI-Dis / registrovaného zakladniho UDI-DI prejdéte na zalozku ,UDI-DI(s)".
EUDAMED Dis, (napF. Basic UDI-DI, nazev, vyrobce)

a nastavte stav na ,Registrovano”. UDI-DI details Discard Vot n0vou vezi

UDIProstiedek v

UDLDI code: [ERE—
p—— Taia T st

Registrovat nové Basic UDIDI . g S e . [+ PR » [oR—

Basic UDVDI detalle Vo1 Akt |G skl B 2250120

: UDLDI from another entity
at smcisommOn - vt
Bagstuat sl s » T A
Manage your Basic UDI-Dis / EUDAMED Dis (sandim:
Manage your device details 85041_OriskoveOplatiy8G5 [HIECC] - Prezentace by ekt
SUKL - [2 baleni] Kod FO1060302 DIALYSERS - UFC > 35 miimmtg, SUBSTITUTED
CELLULOSE NEVBRAYES
[P—— i FOTOD DILYSERS - UFC > 35 o, SYNTHETIC NEVBRANES
i ADTOTND101 HYPODERVIC SYRINGE NEEDLES, WITH SAFETY SYSTENS

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
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ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlaovaci povinnosti
Lhity

Klicové terminy registrace a ohlasovani

Kdo / oblast ' Povinnost Termin
; Registrace zdravotnickych prostredk g=h
@ Vyrobce st 28.11. 2026
Oznameny Registrace certifikatu c—h
@ subjekt do EUDAMED 28.5.2027
A Ohlaseni prostredkt do ISZP c—h
@ Distributor — do 3 mésicu od registrace v EUDAMED 28.8.2027
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
27
. . S U KL ZP - Eudamed/ISZP, registraér:;’zapof:z:\ll:a:sz;\s:::::yi

ISZP — modul osob procesy

Q)

Ohldaseni ¢innosti — spravni poplatek 3000 K¢ (§23)

Q)

Q)

Potvrzeni spravnosti udaja (§ 25 odst. 2)

Q)

stanovené lh(té (§24 odst. 3)

Q)

Q)

Vymaz Cinnosti (§24 odst.2)

v

3

i

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026

Zménové ohlaseni — (DIS — ohlaseni prostredku) (§ 25 odst. 1)

Vyzva k ndpravé udajl v pripadé nesouladu dat — reakce zménové ohlaseni ve

Obnoveni ¢innosti — spravni poplatek 1500 K¢ (§ 25 odst. 3)
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\J &ni &innosti DIS/SER

Zneplatnéni ¢innosti DIS/SER

= Pokud neni provedeno potvrzeni spravnosti udaji — Oznameni o zneplatnéni
¢innosti

= Do 6 mésicl od zneplatnéni moznost pozadat o obnoveni ¢innosti — 1 500 K¢
= Po 6 mésicich - stav ¢innosti se zméni na ,vymazand“

= Podava se ohlaseni ¢innosti — 3 000 K¢

= Nutno ohl3sit vSe nové — bude pfifazeno plvodni registracni Cislo

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
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‘ Pfistup do ISZP
Zajisténi pristupu do ISZP a ohlaseni Cinnosti
1O) Manudl pro pfistup do ISZP Zadost o pfistup do ISZP, nastaveni opravnéni a prvni pfihlageni do 1SZP
vs 7 _wr
Postup zrizeni pristupu do ISZP
Vstup na portal Vyplnéni zadosti Zaslani pristupovy fihlaSeni do portalu Nastaveni s PFidépi ofo!:
pristupl SUKL o pristup udaji externich identit hesla a certifikitu a opravnéni
Na adrese A & o Zadate zaslané Nastavite nové heslo Vlozte pracovniky
wwnprstupysuklgover | | ni 20t Pristupové fdaje budou piazovaci udje a prihlasovaci daie, pracovisté Subjekt 1SZP
2volte ISZP. posLe g i do portélu externich znovu se pfihlsite a jejich oprévnéni.
: schranky. identit. avygenerujete certifikat,
= nastavite heslo a stahnete Pridate osoby na pracovisti
% SUKL ) Zadost o pristup ) ) Portsl externich identit ) jej. Nésledné jej ) aopravnéni do modulti.
@ nainstalujete do svého PC.
PrEpy u 2 i
& AT 00
120§ oSisvsTEmy DATOVA ) -‘
S Shima © @y
S S Budou automaticky ztotozeni a prihlasf se pres NIA @ oy o Budou zaslény prihlasovaci (idaje (]
~ Cesti obané v kombinaci s nainstalovanym certifikatem. Nle Zahraniéni °s°by a je potieba nastavit trvalé heslo. .o
© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. fijna 2026
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KI ZP - Eudamed/ISZP, registraéni a ohlaSovaci povinnosti
Typy zdznami ZP v ISZP

Cinnost distributor — ohlasované prostredky

Q

Aktualné u cinnosti distributor jsou evidovany 3 typy zaznamti o zdravotnickych prostiedcich

i 4 Manualné vioZené v obdobi ¥
i zRZ Prostiedky DAMED
0 M giovane, PRO 9 mezi spusténim ISZP a napojenim na EUDAMED ostredky z EU
Jedna se o prostiedky, které byly evidovany Jedné se o prostedky, které dosud nebyly vyrobcem Jedna se o prostredky, které jsou jiZ vjrobcem

registrovany v EUDAMED a do ISZP se prebiraji

v predchozim systému RZPRO a byl registrovany do EUDAMED a byly do ISZP viozen 5 S AR o
P R I;’ZP Yy & ng ) Yy Y automaticky, pokud u rucné viozenych zaznam@
olovanvicelbas WERLETE bylo ohlageno zakladni UDI-DI.
U migrovanych zédznamii je mozné pouze © Mozny hromadny import - $ablona + Ciselnik Upozornéni
mazat. 3 i i, Z . 5 7P uZ je v EUDAMEDU, nelze ho ohlésit mezi ZP mimo EUDAMED
i © Moznost editace / odebrani 7P u? je v EUDAMEDu, nelze ho ohlasit mezi ZP mimo EUDAMED
2P ui je v EUDAMEDL, nelze ho ohlasit mezi ZP mimo EUDAMED
2P u2je v EUDAMEDU, nelze ho ohiisit mezi ZP mimo EUDAMED
o T T = © Prevést dstuiic
Seznam zdravotnickych prostiedki Nové pfidavané prostiedky
el e Privodce ohlaSenim zmény &innosti distributora
BasicUDDI  Nézev Urgeny ucel Nizev el tida Basic UDI-DI roboe Adresa i =
Mapovad kater Do 43, 23455, s Ty R L e
Pentaay NAVeco o < cenracogam: (KSR » Gel N 85%4TPrezentaccfiomedSEB CFOD  Praha 10, S el B
somioihstoios | " rputlia o m rowmene weet  wteyil [lone
S e a6 scsma - [ ]
il UC Jy pOKUDNNVEUDMED  Prezetce 10100 P, " [— = [ o]
Ceski republika
—— L esensre i o]
0 Poznamka: Tyto zaznamy nelze editovat, 0 Poznamka: Zaznamy viozené manualné Ize editovat o Poznamka: Tyto zaznamy se prebiraji z EUDAMED
Ize je pouze mazat. nebo odebrat. anelze je ohlasovat mezi prostredky mimo EUDAMED.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
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‘ Ohlaseni ¢innosti distributora

Ohlaseni €innosti distributora

Privodce podanim ohlaseni ¢innosti d
o Vybrat ZP z EUDAMEDU dle filtru a Vyplnit uréeny ucel v ¢eském jazyce Nebo hromadny import dle Sablony
Vyhledejte prostredky registrované v EUDAMED Po vybéru prostfedku vypliite uréeny el Pro hromadné vlozenf prostfedkil Ize pouzit $ablonu
pomoci dostupnych filtri (napf. zékladniho UDI-DI, v &eském jazyce. 1SZP — Dokumentace.
obchodniho nazvu ZP, vyrobce, SRN vyrobce nebo statu
vyrobce).

- S R PG ISZP Dokumentace
EUDAMED ZP Prévodce ohlésenim zmény Cinnosti distributora
Besic UDIDI Nizev Nzev virobee SRNvjrobee Nizew
EUDAMED ZP
St vjrobee Popis Funke Sablony pro hromadny import
. s | | S [ ]

Zobrazit 10 v polozek na stranku i

Nazev Rizkovétida  Basic UDKDI Nizew vjrobee B 0o BT IR S IRCenyidcel a . Hromadnj import 1SZP - Prostfedky z EUDAMED.

G e b ] 8714260798 Peppermint Mecical Lid oot Lt

thone procsssing " 49335133467896F Zincisal 1 (30mi) la 8081812177808 ww Ciselnik zemi

TC16 MOD CLASS 1A Device 38 e ine

L LU L 214321321414Y8 - Platnost a uéinnost seznam ZP pfedepsanych na poukaz

TC18 MOR CLASS JiA Device 542 I 8409768999333

TC18 MOR CLASSX " 82630049706894 i B osve = Gealy Ciseinik rizkovich tfid pro hromady import

Actve ron Type XX i 081498112C090623L0 F. I Seouse £Co. Gmb.  Kunststffapplika atonen

ac205pP623 ia FOMAYASTLQ471ZY

Tight raf achesive scole a 8499657106711 Ginstuments Oy

Zincisal 1 (30m) I 8081812177808
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Ohlé3eni Cinnosti distributora

Y

Prostfedky ohlasované na drovni Pokud prostiedek nebyl dosud
zakladniho UDI-DI

Tlacitkem odeslat podani
registrovan, vkladaji se idaje ru¢né

podavate ohlaseni
Prostredky jsou ohlasovane na urovni zakladniho UDI-DI, Pokud prostiedek nebyl dosud registrovan v EUDAMED,
ale je mozné jit na trover UDI-DI a upravit rozsah

Po kontrole vyplnénych tdajd kliknéte na tlacitko Odeslat
2 s e p vkladaji se tdaje o prostredku rucné.
prostredku v ohlaseni na této Grovni.

podani, ¢imz podavate ohlaseni cinnosti distributora.
Privodce ohlasenim zményti distributora

Priivodce ohladenim zmény éinnosti distributora Souhrn Gdaja
Nové pridévané prostredky Typ dinnosti Distrbutor
[ Moot gkt || Wiy . FoEa
Urteny | Riskovi

[, P L e — [0 -] N G | BeseUDLDl Nizevrobce Adresa Nzewsibjekiu Testero
G W BTTIIITISE  AcorTe SEMEMM weny el peopoute FRe—— - &robérova 48, 10100 Praha
TCISMODCLASS 1A ¥ ) Wl S PemmeEmedS® | CFOD Praha 10, Ceski

esi2 Ly el st (R epubia Kontaktni osoba Jan Novak

ke neni urceny.

jan.novak@test.cz
+420 123 456 789

Srobirova 4,
VEUDAED el b POKUDNENIVEUDAMED  Prezentace 10100, Praha.

Cesirepubiia

003806521121017  Aicon Closure System Zpét Odeslat podéni
0038065211010 ACS it

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Fijna 2026
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Ohlaseni zmény

Ohlaseni zmény cinnosti distributora

Zménové ohlaseni distributora - 1/3

Zménové ohlaseni distributora - 2/3 Zménové ohlaseni distributora - 3/3

Ruéni vloZené prostiedky a propojeni s EUDAMED
Zvolte zménu &innosti VlozZeni prosttedk z EUDAMED Ru¢né viozené prostiedky
Na detailu cinnosti distributora

V dal$im kroku se vkladaji prostredky z EUDAMED. V dalsim kroku je mozné piidat prostiedky, které dosud nebyly registrované
zvolte moznost. Prostredky je mozné vyhledavat jednotlivé nebo vioit hormadnym

Zahjeni a zobrazeni migrovanych prostredki z RZPRO

VloZeni prostfedki z EUDAMED a Gprava rozsahu

‘do EUDAMED a to jak ruéné, tak hromadnym importem.
L = importem dle Sablony. = — = -
Detail ohlasené Ginnosti - m = e S s Préivodce ohlasenim zmény cinnosti distributora
Distributor Priivodce ohlaSenim zmény cinnosti distributora - =
Registracni ¢islo 080962_ds EUDAMED ZP v sl
ey = Nime Uty Rokodtiel SskUDKOl  Nizevwiubce  Adesa
Nz - Raodtids  BcUDD  Maevwiobce  Uenydee » wege W 000000000000 wrobce, k0. Uiked, Praha
Oniatendcaoba Kontaken idse
e Stz st S e =
o el S L2 Urove UDI-DI a tiprava rozsahu st CStEdid FEUDAMED,
ptsche el il el Pokud bylo v minulosti zadané validni zékladni UDI-DI, je potieba jej
g 2 ; g s e nechat ISZP prevést pod EUDAMED ZP, pomoci tlacitka Prevést polozky
Zobrazeni migrovanych prostredki z RZPRO alelougatalicranv  UDEDLJeficiziozsall 1E mozne et existujici v EUDAMED. Dotcené polozky se zobrazuif jako smazané
V Godni asti ohlégen jsou prostiedky migrované z RZPRO — Baskc U0l Nizew Nizevvirobce SN iroboe azéroven pridavané.
Lylze potoeiazet — e Opravte chyby ve formulafi
o e - v . . Pplince e m S ZPuije 3 mezi
Prlivodce ohlaSenim zmény ¢innosti distributora e e ey 2P uz 4 i 2P mi
‘Seznam zdravotnickych prostfedki Nazov Rizikovs tida Basic UDI-DI Nazev yrobce. R  nel: P
e S wenatel PTRISURE " 8714280798 ABC Medical Ltd ZEulid jpeZP
iGN — ... ] Gonerscontroter 1> sonsstascTeoAE Peppermin Macicl Lt

S prevést
e

0483716910022 X¥zsro.
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‘ Zadost o certifikat o volném prodeji

Zadost o certifikat o volném prodeji

r .

Certifikat o volném prodeji (FSC) - podani zadosti

Prostfedek v EUDAMED Regfhﬁlof\ d’evme's: ) Zadost se podava U nizsich nz!kovych tjnd
ve stavu Registered ovéfit vlozeni certifikatu prostrednictvim ISZP a legacy devices dolozit
'oznamenym subjektem dokumentaci dle pokynu ZP-27

Podélte se o ni s ndmi!

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

Pfedem dékujeme za spolupraci a ¢as vénovany odpovédim.

Zakladni UDI-DI Prosttedky se stejnym EMDN (genericka skupina)
Vyhledani a vybér prostredku podle zakladniho UDI-DI. Vjbér prostredki se stejnym EMDN v generické skupiné.
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Mate zkuSenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

19.10.2026

(tr

(—\ r
fe, SUKL
DEKUJEME ZA POZORNOST

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

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: qwfai2m
sukl.gov.cz

Vybrané ilustrace v prezentaci byly
vytvoieny s vyuZitim generativni Al

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
vSem uUdajim o své elektronické
preskripci, véetné |ékového zaznamu a
nastaveni souhlasd k nému.

Upozoriiujeme, Ze pfi aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obcana.

STAHNETE ZDE
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