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EUDAMED
Informacni systémy

Informacni systémy — stav od 28. 5. 2026

Rozhodnuti Komise (EU) 2025/2371 ze dne 26. listopadu 2025 o oznameni tykajicim se funkcnosti a splnéni funkénich specifikaci nékterych
elektronickych systému, jez tvori Evropskou databazi zdravotnickych prostfedku, podle €l. 34 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2017/745

Vigilance and
post-market
surveillance

Market
surveillance

Clinical

Notified Bodies investigations

and Certificates performance
studies

NFORMACNI SYSTE
DRAVOTNICKYCH PROSTRED!

Informacni systém zdravotnickych prostredkd

 Ohlasovaci povinnost distributor(, osob provadéjicich servis, vyrobci prostiedki
na zakazku

e Zarazovani zdravotnickych prostfedki pfedepsanych na poukaz do systému thrad

¢ Hlaseni etickych komisi pro zdravotnické prostiedky

» Hlaseni prebalenych / preznacenych ZP dle ¢l. 16 odst. 4 MDR

e Jiné klinické zkousky dle ¢l. 82 MDR

e Certifikat o volném prodeji

Registr zdravotnickych prostredk

» Povolovani klinickych zkousek

* Povolovani studii funkéni zpusobilosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. inora 2026
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’ EUDAMED
Harmonogram EUDAMED - aktualni stav

Harmonogram EUDAMED - aktualni stav
‘ EUDAMED modules Timeline - November 2025 U oeaoee

Q1
2025 2025 2025 2025 2026 2026 2026 2026 2027 2027 2027 2027

Actors,
UDI/Devices,
NB & Certificates
Market surveillance
27 November 2025 28 May 2026
Publication of the notice in the OJEU Mand-lony use stats
L 6 months period before Q2 2027 Mandatory use
Vigilance At ] mancn e
Q4 2026*

publication of the notice in the OJEU

Onboarding activities for the modules declared functional. Training material available in the Information Centre

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

- European
Commission

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. inora 2026
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Moduly databaze EUDAMED

28.5.2026

o Aktéri — registrace hospodarskych subjektu
¢ Databaze UDI — registrace prostredk(

* Oznamené subjekty a certifikaty

® Dozor nad trhem

28.11. 2026

\

e Modul vigilance

i<
;m

i
!
5
H

e Modul klinickych zkousek a studii funkéni zpUsobilosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. inora 2026
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EUDAMED
Informacni centrum

Il Zdroje informaci

TLP:AMBER

Welcome to the EUDAMED information centre

Information Centre - EUDAMED

Getting startad  Dacumantatior or  Search by madule  Data axchanga  Frequently Ask arding material  Sitemap

EC Health and Food Safety ' Information Centra ~ EUDAM

==
News

Tha netica daclaring the functionality of tha first four modules has bean publishad in the OJEU. This publication initiates a 8-month transition pariod. Therafors, starting from May 28, 2026,

Welcome to the EUDAMED information centre EUDAMED is the IT system established by Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and F

EUDAMED provides a living
between the different Mem

cture of the lifecyce of medical devices that are made av
States in the EU

le in the European Union (EU). It integrates different electranic systems ta collate and process information about medical devices. EUDAMED aims ta enhance averall transparency, including be

EUDAMED is composed of six modules related to: actor registration, unique device identification (UDI) and device registration, notified bodies and certificates, clinical investigations and performance studies, vigilance and post-market surveillance and market surveillance

@  Starting from May 26, 2026, the use of four modules Is mandatory:
1. Actor registration.
2. UDWDevices registration;
3. Notified Bodies and Certificates;

4. Market Surveillance

Getting Started — Documentation — Actor —

Get started using the EUDAMED platform, leamn the basic quidi nical dacumentati e 5 Leam how to search and manage a

Data Exchange — Frequently Asked Qu s Onboarding material —

achine and Bulk uploading-downloading guide \ns estions you might have Training files you might find useful

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

V pripadé problému kontaktovat helpdesk
EUDAMED:

SANTE-EUDAMED-SUPPORT@ec.europa.eu


https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html

TLP:AMBER

e, SUKL

EUDAMED - prostredi
EUDAMED environments

~

EUDAMED
EUDAMED prostiedi

EUDAMED environments

EUDAMED has two working environments ti
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 users/actors 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).

#  Vvalid and real data.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 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.

#  Valid but fake data.

Pokud podate zadost v Playground,
napiste na iszp@sukl.gov.cz a
pozadejte o schvaleni

DOPORUCENI: POUZIVEJTE
ANGLICKOU VERZI EUDAMED


https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/getting-started/eudamed-environments.html
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/getting-started/eudamed-environments.html
mailto:iszp@sukl.gov.cz
mailto:iszp@sukl.gov.cz
mailto:iszp@sukl.gov.cz
mailto:iszp@sukl.gov.cz
mailto:iszp@sukl.gov.cz
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Povinnosti aktéru

Vyrobce

eRegistrace aktéra
eRegistrace prostredki
oVkladani SSCP

ePodavani vigilanc¢nich hlaseni

Dovozce

eRegistrace aktéra
eLink na vyrobce mimo EU
eQvéreni Udaju o registraci prostredku

l\\\\\\&

EUDAM

European Database for Medical

Z

Zplnomocnény zastupce

eRegistrace aktéra
eZpracovani mandatd
ePodavani vigilancnich hlaseni

Vyrobce systém( / souprav
*Registrace aktéra

*Registrace systému / souprav

EUDAMEDi

e Sosbns Mool D ePodavani vigilancnich hlaseni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. inora 2026
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‘ EUDAMED
‘ Lhity pro plnéni povinnosti

Lhuty pro registraci v EUDAMED

Aktéri Do 28. 5. 2026 (k povinnému pouziti 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 mésict od povinného pouZziti
EUDAMED EUDAMED)

Legacy device Do 28. 11. 2026 (do 6 mésici od povinného pouziti
EUDAMED)

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

Other device Registrace pouze v pripadé vigilancniho hlaseni

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

TLP:AMBER
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Master UDI — vysoce individualizované prostredku
. CTL
i
Highly individualized
Device -3 =

Kontaktni cocky — povinné zavedeni Master UDI od 9. 11. 2026

QIO

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

Doporuceni Komise: dobrovolné pridelit Master UDI v predstihu

QIO

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

Q

V tento okamzik nelze registrovat prostredky opatrené Master UDI do
EUDAMED

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Vyjad

A4 ’

reni

EUDAMED
Master UDI

EUDAMED helpdesk k Master UDI

Dear Petra,
Thank you for contacting the EUDAMED application support.

For the clarification, we would like to inform you that Master UDI
registration is not possible in the Production environment as it follows
erent trmelre ot Thdicated Tn-our previoms Communication.
However, you are allowed to carry out testing of these devices in the
Playground environment to familiarise with the registration.

We highly recommend to have a look on the implementation of the
Master UDI-DI solution for contact lenses, spectacle frames, spectacle
lenses and ready-to-wear reading spectacles is available on the
guidance documents MDCG 2025-7 MDCG Position Paper: Timelines

of the implementation of ‘Master UDI-DI' to contact lenses and

spectacle frames, spectacle lenses and ready-to-wear reading
spectacles for your further clarification.

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Il Vefejny vs. nevefejny EUDAMED
Bl - EUDAMED

Search for

& i B

Economic Operators Devices, Systems, Procedure packs Certificates (Issued or Refused)
Search for economic operators (manufacturers, Search for UDI-DI and device data including Search for certificates and refused certificates.
system/procedure pack producers, authorised SS(C)P.

representatives, importers).

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. tinora 2026
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EUDAMED

Verejné vs. neverejné rozhrani

MDR-EUDAMED - Welcome to EUDAMED -

European Database on Medical Devices

Welcome to EUDAMED - European Databas

EUDAMED is the IT system established by Regulation (EU) 2017/745 [ on medical devices and
Regulation (EU) 2017/746 [4 on in vitro diagnosis medical devices.

EUDAMED provides a living picture of the lifecycle of medical devices that are made available in
the European Union (EU). It integrates different electronic systems to collate and process
information about medical devices. EUDAMED aims to enhance overall transparency, including
better access to information for public and healthcare professionals, and to enhance coordination
between the different Member States in the EU.

EUDAMED is composed of six modules related to: actor registration, unique device identification
(UDI) and device registration, notified bodies and certificates, clinical investigations and
performance studies, vigilance and post-market surveillance and market surveillance.

Starting from May 28, 2026, the use of the first four modules is mandatory:
1. Actor registration,
2. UDI/Devices registration,
3. Notified Bodies and Certificates,
4. Market Surveillance.

Sign in to EUDAMED

Access to EUDAMED is restricted to users identified by their EU Login account.

You already have an EU Login account
Enter with EU Login

No EU Login account? Create your EU Login account

o Make sure your Actor registered in EUDAMED has at least 2 active Local Actor
Administrators (LAA). In case there is only one LAA and this LAA deletes the LAA EU
Login, deactivates the LAA account for the Actor or quits the actor organisation, the
Actor will lose its access to EUDAMED

12


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/
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https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed/landing-page#/
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r
@ EUDAMED
' Informace verejné dostupné v EUDAMED

Verejna cast EUDAMED - detail Aktéra

< Informace o aktérovi Ee“fgﬁﬂﬁjfcmrer BE-MF- u—

d Ad resa 4 Go back to the list
e Kontaktni L,Jdaje Actor information

Actor information

Version 2 (Current) & Last update date: 2025-01-28 D See all versions

* Osoba odpovédna za soulad s pravnimi predpisy  comeentautony

Devices Actor identification
S P FI’S I u § nv O rgé n Actor ID/SRN BE-MF-(——
= Vyrobce — prostiedky =
S Z p I n O m OC n é ny' Za’ St u pce Actor/Organisation name Surdizarmsraments Balginr [FR
Abbreviated name EIEEL[ER]
¢ VerbCi mimo EU VAT number BE M
* Prostredky zastupovanych vyrobcu o
National trade register TATRAGRIRE.
 Dovozce

* \/yrobci ze zemi mimo EU

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED
Informace verejné dostupné v EUDAMED

Verejna cast EUDAMED - detail prostredku
Detail vyrobce

Zakladni UDI-DI

Certifikat

UDI-DI detail

Referencni Cisla klinickych zkousek

QENQRNQ RN

Q

Distribuce na trhu

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

il UDI-DI: 00195

4 Zpét na seznam

Informace o vyrobci
Basic UDI-DI details
Certificates

UDI-DI details

Referenéni ¢isla klinickych
zkousek

Distribuce na trhu

14
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Modul certifikatu

%, Zakladni udaje o certifikatu + PDF
= 0Oznameny subjekt

=~ Vyrobce

%, Platnost certifikatu
 Prostredky — zakladni UDI-DI

% Skupiny prostredku

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED
Informace verejné dostupné v EUDAMED

2265 - Certifikat 2

4 Zpét na seznam

Certificate core data
Certificate details
Prostredky

Device groups

15
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EUDAMED
@ ' S U KL Modul aktérd

Modul aktéru

= Modul slouzi k registraci hospodarskych subjekti (aktéru)
v EUDAMED

=, Registrace aktéra je legislativni povinnosti podle MDR/IVDR

% Cil:
* identifikovatelnost subjekt(
* dohledatelnost odpoveédnosti
* transparentnost trhu

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
17

TLP:AMBER



TLP:AMBER

e, SUKL

EUDAMED
Modul aktéra

Proc je registrace aktéra povinna
= Jedna se o zadkladni vstupni krok do EUDAMED
—

>, Bezregistrace aktéra:
* nelze registrovat prostredky (UDI)
* nelze provadét vigilance
* nelze spravovat certifikaty
= Udaje jsou vyuZivany:
* Evropskou komisi (EK)
e narodnimi autoritami (CA napr. Statni Ustav pro kontrolu |éCiv)
e verejnosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED
“ S U KL Modul aktért

Subjekty s povinnou registraci
 SRN na udrovni ¢innosti
, Aktéri—jediné registracni Cislo (SRN)
* \/yrobci
* Dovozci
e Zplnomocnéni zastupci
 Vyrobci systému / souprav

~, Dalsi aktéri —actor ID
e Zadavatelé klinickych zkousek
* Vyrobci prostredkt na zakazku (vyrobci)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED
Modul aktéra

Zakladni postup registrace aktéra
Vytvorit EU login

)

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

)

Kontrola a schvaleni kompetentni autoritou (CA)

)

Bez EU Login nelze pokracovat

)

Kazdy uzivatel ma osobni Ucet

)

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

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Role v EUDAMED

%, Uzivatelské 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 pristup(

Nova zadost o pristup Nova zadost aktéra o registraci

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. tinora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

User and Actor Registration

Select one of the options below

24

NEW ACCESS REQUEST
My actor is already registered. | need My actor is not registered yet. I want
to access EUDAMED for my actor. to proceed with registration of my

actor.

21
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Role aktéru v modulu aktéru

Vyrobce

Viewer

Mandate manager
(vyrobce mimo EU)

Vyrobce systému /
soupravy

Viewer

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. tinora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

Zplnomocnény
zastupce

Viewer

Verifier

Dovozce
Viewer

Linker

22
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EUDAMED
Modul aktéra

e, SUKL

Profil uzivatele — prehled vsech registrovanych aktéru

Moiji akteéri

Udaje ve sluzb& EU Login Vyberte aktera

Nazev: SuklTest SuklTest Vyberte ze seznamu aktéra, s nimz chcete pracovat:

Uzivatelské jméno: n00a0jxc

E-mail: coen@sukl.cz Vyrobce, CK-MF-000007001, Sukl MimoEU [Cookovy ostrovy]

Udaje v databazi EUDAMED

Nazev: Jan Stanek

Vyrobce, AS-MF-000026261, SUKL Prezentace [Americka Samoa]
Vyrobce, CZ-MF-000006981, Sukl_vyrobce [Ceska republika]
Vyrobce systému / soupravy zdravotnickych prostredki, CZ-PR-000006984, Sukl SetSouprava [Ceska republika]

==l Zplnomocnény zastupce, CZ-AR-000006982, SUKL zastupce [Ceska republika]

000060

=] Dovozce, CZ-IM-000006985, Sukl Importer [Ceska republika]

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

o

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026
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@ ‘ S U KL Modul aktért

Registrace aktéra

Zadat nového aktéra

Registrace aktéra

* Funkce:
Prohlaseni o vylou¢eni odpovédnosti

o Podéni I‘I Oznameni

Upozoméni: Jakmile kliknete na Odeslat, nebudete moci provést Po odeslani Zadosti uvédomi databaze EUDAMED prislugny

Vyrobce X v

* Zemé:

jakékoli dalsi zmény vasich adaju. vnitrostatni organ, ktery vasi Zadost pfezkouma. Pochazite-li ze tieti

zemé, bude vyrozumen take vas zplnomocnény zastupce.

Ceska republika X v

Status vasi 2adosti } ' ‘ Zaslat vysledek e-mailem
b

Vysledek pfezkouseni vam bude zaslan na uvedenou e-mailovou Pokud bude vase Zadost schvalena, ziskate opravnéni vykonavat

N P . — o . * = - B
adresu. Mezitim mizZete zobrazit své adaje a sledovat postup ukoly mistniho spravce aktért pro registrujiciho se aktéra (Viz Nazev aktera[o rgan |\Zace:
posouzenl v ¢asti Zobrazit nevyfizeni Zadosti na vasem uétu v uZivatelska pfirucka [5)

databazi EUDAMED.

VYR_SUKL

ﬁ Precetl(a) jsem si vySe uvedené prohlaseni a souhlasim s niml

“ st

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Identifikace aktéra

Funkce: Vyrobce
Zemé: Ceska republika

* Nazev organizace: * Zvolit jazyk organizace:
VYR_SUKL cestina X v

o Pridat nazev organizace v jiném jazyce
ZKraceny nazev organizace: Zvolit jazyk zkraceného nazvu organizace:
v_S zestina X v

o Pfidat zkraceny nazev organizace v jiném jazyce

Informace o DPH

Ano O Ne o Informace o DPH jsou poZadovany, pokud nezvolite moZnost: |

*DIC:

CZ1234567

Cislo EORI:

CZ1234567

Vnitrostatni obchodni rejstfik:

‘ 1234567

Identifikacni dokument organizace

UloZit registraéni Gdaje UloZit a pfejit na dal3i »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

Adresa aktéra

Ulice (pokud relevantni)
A N 0 Informace o ulici jsou pozadovany, pokud nezvolite
no € moznost: ne

* Ulice: Cislo popisné:

Srobarova 48

Adresa (pokracovani):

Postovni prihradka:

Zemépisna Sitka: Zemeépisna délka:

Priklad formatu zemépisné Sirky: -15.4543 Longitude format example: 178.34354353

* Nazev mésta: *PSC:
Praha 11000
* Zemé:

Ceska republika

Ulozit registracni udaje UloZit a pfejit na dalSi »
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Kontaktni udaje aktéra

Kontaktni Gidaje pro prislusné organy
Upozoméni: Tyto Gdaje si budou moci zobrazit pouze pfisluéné organy.

EUDAMED
Modul aktéra

Jmeéno: Prijmeni:
‘ Petra Remesova
* E-mail:

‘ petra.remesova@sukl.gov.cz

Telefon:

Pfiklad formatu telefonniho &isla: +32 x xoxx xx xx

Kontaktni Gidaje pro verejnost

Upozornéni: Tylo udaje si bude moci zobrazit i vefejnost

* E-mail:

info@sukl.gov.cZ

Telefon:

Priklad formatu telefonniho Eisla: +32 x 0 xx xx

Internetové stranky:

Ulozit registracni udaje Ulozit a pfejit na dalsi »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich pfedpisﬁ. -
Jan Stanék

* Jméno
Jan

" E-mail
jan.stanek@sukl.gov.cz

* Telefonni cislo:

+420123456789

Pfiklad formatu telefonniho Sisla: +32 00t X0t k¢

Odpovida za:

* Prijmeni

Stanék

vydefinovat konkrétni oblasti, pokud je vice PRRC
Pokud je pouze jeden - neni nutné vyplfiovat

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich pfredpisu

Stejna adresa jako adresa organizace aktéra

Ulice (pokud relevantni)

Ano Ne O e e

* Ulice:

Srobarova

Adresa (pokragovani)

Postovni pfihradka.

Zemépisna §ifka

Piikiad formatu zemépisné difkcy: -15.4543
" Nazev mésta
Praha

" Zemé:
Ceska republika

Cislo popisné:

48

Zemépisna délka

Longitude format example: 178, 34354353
*psé

11000

26
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Probiha registrace mistniho spravce aktéru

Osobni tdaje u sluzby EU Login @

Jméno: Pfijmeni:
SuklTest SukiTest
E-mail:

coen@sukl.cz

Osobni udaje v databazi EUDAMED ©

" Jméno: * Prijmenti:
Jan| Stanek
* E-mail

jan.stanek@sukl.cz

* Podepsané prohlaseni:

o Pouzijte prosim niZe uvedeny vzor prohlaseni. V Gvahu budou vzata pouze podepsana prohlaseni pod

Stahnout vzor podepsaného prohlaseni (4

* Jste dodavatelem tohoto aktéra?:

O Ne
O Ano

Ulozit registracni udaje UlozZit a prejit na dalsi »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

Prislusny organ
ID aktéra v databaziEUDAMED: CZ-CA-021
Funkce: Pfislusny organ
Zemé: Ceska republika
Nazev aktéra/organizace: (PROD ID: CZ-CA-037) State Institute for Drug Control - Medical Device Section
Adresa: Srobarova, 48, Prague, Ceska republika
E-mail: szp@sukl.cz

Telefonni cislo: +420 272 185 262

Jiné informace s vyznamem pro prislusny organ

Dalsi informace:

UloZit registracni udaje m Odeslat registracni udaje aktéra >
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Pruvodce zadosti o aktéra

Odeslat zadost o registraci aktéra

You are about to submit your actor registration request to the relevant national Competent Authority.

The assessment and validation of your actor registration request is the responsibility of the national competent authority.
If you are a “non-EU Manufacturer”, the Authorised Representative indicated in your actor registration request will verify the actor registration prior to the national

competent authority assessment.

‘You will receive a notification with the assessment outcome to the email provided in your actor registration request.
Follow your application status on ‘See my pending requests’ in your ‘My account’ page

Potvrdit Zrusit

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

0

~

Podléha schvalni kompetentni
autoritou

V Playground prostFedl'—
kontaktovat SUKL
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Co mit pripravené v okamziku registrace aktéra

)

Prohlaseni o odpovédnosti za bezpecnost informace Declaration on Information
Security Responsibilities

= Vyrobce mimo EU: Souhrn zmocnéni Mandate Summary document
%, Identifikacni dokument spolec¢nost — (napr. vypis z OR — nepovinné)
% Udaje o osobé odpovédné za dodrzovani pravnich piedpis(

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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TLP:AMBER

e, SUKL

EUDAMED
Modul aktéra

Prohlaseni — Declaration on Information Security Responsibilities

PROHLASEN{ 0 ODPOVEDNOSTI ZA BEZPECNOST
INFORMACI V SOUVISLOSTI S EVROPSKOU
DATABAZ[ ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

I. OBECNE INFORMACE

Nazev pravnické osoby:

Jedna se o: a

o vyrobce

o zplnomocnéného zdstupce
o dovozce
o vyrobce systému nebo soupravy zdravotnickych prostiedkii

o zadavatele

“Zakrouzkujte ¢i podtrhnéte pifsludny typ subjektu. Lze vybrat pouze jednu moZnost.

dale jen, AKTER HOSPODARSKEHO SUBJEKTU (AKTER HS), se sidlem na adrese

Ulice:
Cislo:
PSC:

Obec:

Zemé:

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

IL.

IIL.

FUNKCE AKTERA HS

AKTER HS mé prokazatelnou potfebu vyuZivat databézi EUDAMED. Jednotlivjm
uZivatelskym ¢tim budou pfidélena prava v zavislosti na nezbytnosti pouZivani urcitych
funkci databdze. AKTER HS miZe vlastnim zaméstnanciim pfidélit piistup do databaze
EUDAMED a zéroveii miiZe uZivatelské déty sviich zaméstnanci spravovat .

MISTNI SPRAVCE AKTERA

1. AKTERHS ustavi mistnfho sprévce aktéra":

= Jméno mistnfho SPravee aktéra: ... s s

= Pfjmeni mistnfho spravee aktéra: ...

2. EUDAMED poskytne mistnimu sprdvce aktéra osobnf uZivatelsky tcet [pro Gcely
vyuzivani databdze EUDAMED musf mit viichni mistnf spravci aktéra zifzen tcet u
sluzby EU Login, pfi¢emZ maji povinnost idaje na svém uZivatelském tiétu pravidelné
aktualizovat.

= E-mail, ktery mistnf sprévce aktéra pouzivé u sluzby EU Login:

3. Mistni sprévce aktéra plsobf jako kontaktnf osoba pro 1) uZivatele aktéra HS a dale 2)
pro cely bezpetnosti informact.

4. Jakékoli zmény funkce mistnfho sprévce aktéra musi byt AKTEROVI HS neprodlend
nahléSeny. AKTER HS mé povinnost zfdit postup, jim¥ se zajisti, 7e Gtet ptisluného
mistnfho spravce aktéra v databazi EUDAMED pak bude bud’ zru$en, nebo nélezité
upraven. Zaroveil je tieba, aby tento postup zaji$toval, Ze ma AKTER HS v rédmci
databaze EUDAMED vidy alespoii jednoho aktivntho mistntho spravce aktéra.

5. Registraénf informace AKTERA HS a Giéty uZivatelfi, ktef jménem AKTERA HS jednaji,
jsou spravovany mistnim sprévcem aktéra.

Svym niZe uvedenym podpisem pfijimam coby AKTER HS pravy uivat Evropskou databdzi
zdravotnickych prostiedkil (déle jen ,EUDAMED") v souladu s timto prohlédSenim vydanym
Generdlnim Feditelstvim pro zdravi a bezpeénost potravin Evropské komise (GR SANTE), a
zavazuji se plnit povinnosti stanovené v tomto prohlaeni.

Timto potvrzuji, Ze jsem opravnén(a) poskytovat piisluiné informace poZadované v tomto
dokumentu a Ze poskytnuté informace jsou pravdivé.

ijmeni a jméno:

Funkce/titul:

Telefonni islo (vietné piredvolby):

E-mail:

Datum a misto:

ipodpr’s} ’

o zadavatele

ZakrouZzkujte ¢i podtrhnéte piisluiny typ subjektu. Lze vybrat pouze jednu moZnost.

déle jen ,AKTER HOSPODARSKEHO SUBJEKTU (AKTER HS), se sidlem na adrese

Ulice:
Cislo:
PSC:

Obec:

Zeme:
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Vysledek registrace aktéra
= SCHVALENO (APPROVED)

* Actor ID / SRN je vygenerovano systémem EUDAMED a pridéleno v okamziku schvaleni
kompetentni autoritou (CA).
* V pripadé vyrobce mimo EU:
 stav Verified je navdzan na prezkum zplnomocnéného zastupce (AR)
e pred naslednym posouzenim narodni kompetentni autoritou (CA).

%~ NESCHVALENO (NOT APPROVED)

* - Pozadovana oprava (Correction Requested)
e V pfipadé:
* nespravnych nebo neuplnych udaja,
* nespravné uréeného zplnomocnéného zastupce (AR) nebo kompetentni autority (CA).

e => Zamitnuto (Refused)
« Zadost se stavem Refused nelze znovu odeslat.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Dovozce - link na vyrobce

" Propojit s vyrobcem ze zemé mimo

EU

"~ Nepodléha schvaleni

Ukoly

Snadny a rychly pfistup k hlavnim tkolim

Udaje o aktérech

Spravovat udaje o aktérovi

Sprava e-mailovych oznameni

Propojit s vyrobcem ze zemé mimo EU

Access point management

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

[] Znam SRN

* Zemé:

Cookovy ostrovy X v

* Nazev aktéra/organizace:

SUKL

Vyhledat

Vysledek

Viyberte aktéra z niZze uvedeného seznamu

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

SRN: CK-MF-000007001

Funkce: Vyrobce

Zemé: Cookovy ostrovy

Nazev aktéra/organizace: Sukl MimoEU
Adresa: 10100 Praha

E-mail: jan.stanek@sukl.cz

Telefonni &islo: -

Pridat propojeni s timto vyrobcem

Relationship link information

Uvedte datum zahajeni propojeni s timto vyrobcem.
* Datum zahajeni: Datum skonceni platnosti:

RRRR-MM-DD RRRR-MM-DD

Odeslat Zrusit

32



e, SUKL

I Udaje o aktérech Udaje o aktérech

Dovozce, CZ-IM-000006985, Sukl Importer [Ceska republika]

Prislusny organ Verze 1 [Aktudlni] =~ Datum posledni akiualizace: B 2022-05-24

E-mail pro zasilani oznameni Identifikace aktéra

I Propojeni vyrobci ze zemi mimo EU Fes

SRN:

Zemé:

Nazev aktéra/organizace:
Zkraceny nazev:
Informace o DPH:

Cislo.EORI

Vnitrostatni obchodni rejstik:

Identifikaéni dokument organizace:

Last confirmation date:

Adresa aktéra

Ulice (pokud relevantni):
Postovni pfihradka:

Zemépisna Sifka:

Dovozce
CZ-IM-000006985
Ceska republika
Sukl Importer [CS]
Sukl Importer  [CS]
Ne

CZ00023817

00023817

Economic Operators - User guide [PDF 3.14 MB]

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Kde najdu vyrobce v detailu uétu dovozce

Propojeni vyrobci ze zemi mimo EU

CK-MF-000007001
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Zplnomocnény zastupce

EUDAMED
Modul aktéra

 Potvrzeni zadosti vyrobcl mimo EU
Ukoly

Snadny a rychly pfistup k hlavnim tikolim

Sprava aktéra

Udaje o aktérech

Ovérit Zadosti o registraci aktéru

Spravovat povereni

Spravovat Udaje o aktérovi

Sprava e-mailovych oznameni

ID zadosti Funkce |t

Access point management

APP000083850 Vyrobce

APP000083851 Vyrobce

Po schvaleni odchazi na CA k potvrzeni a

pridéleni SRN

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026
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Sprava uzivateld

Posoudit Z2adosti uZivatell o piistup

Spravovat uZivatele

Nazev It PsC It Obec It
SUKL Prezentace 10100 Praha 10
SUKL Seminar 12234 Praha 10

Americka Samoa

Americka Samoa

Datum zadosti 1z

2026-01-28 Odeslano

2026-01-28 Odeslano

Vysledek posouzeni:

Schvéleno m Neschvéleno

Druh eduvodnéni

O Neupiné nebo nespravné

O Nespravny pfisludny organ a/nebo zplnomacnény zastupce
o Duplikat e

> Zadost neni relevantni 0

) Podezfeni na podvod o

" Odavednén:

Dokoneit posouzeni
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EUDAMED
Modul aktéra

Kde najdu zastupované vyrobce z pozice zplnomocnéného zastupce

Ukoly

Snadny a rychly pristup k hlavnim akolum

Sprava aktéru

Sprava uzivatelu

Udaje o aktérech

Spravovat Udaje o aktérovi
Sprava e-mailovych oznameni

Access point management

Ov&fit Zadosti o registraci aktérd

TLP:AMBER

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

Posoudit 2adosti uZivatell o pfistup

Spravovat uFivatele

Sprava povéreni

Nevyfizena povéreni  JRegistrovana povéreni

Filtr ¥

Nazev MF MF SRN

Pouzit filtry Vymazat vSechny filtry

Aktivni filtry: Ponechat bez vybéru

Zobrazuje 1 do 2, celkovy pocet polozek: 2

ID povéreni It Nazev MF {5
MD-AS-CZ-000008041 SUKL Prezentace
MD-CK-CZ-000002441 Sukl MimoEU

Zemé

MF SRN It Zemé It Datum zahajeni It
AS-MF-000026261 Americka Samoa 2026-01-01
CK-MF-000007001 Cookovy ostrovy 2022-05-01

Zobrazit | 20 v | poce!

Datum skongéeni platnost}

2099-01-01
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Aktualizace dat aktéra
= LAA - provadi

* Nazev spolecnosti
* Adresa

* PRRC

* Kontaktni udaje

2, Schvaleni CA pri zméné
* EORI
 DIC
* Obchodni rejstfik (1CO)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026
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Modul aktéra

2, Rocni potvrzeni
spravnosti udaju

= neschvaluje CA

* Nelze podat vice aktualizaci najednou pri
zmeéné EORI a DIC, je potreba vyckat na
schvaleni CA

e Ostatni  aktualizace se propisuji
automaticky

Udaje o aktérech

Spravovat udaje o aktérovi

Sprava e-mailovych oznameni

Access point management

Akce ~

Vytvofit novou verzi

Change Tax and Trade IDs

Set status to Inactive

Confirm data accuracy
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Vytvoreni nové verze aktéra

Vyivofit novou verzi

My Actor data

Change fatand T Ds

Manage your email notifications Set status to Inactive

Access point management Confirm data accuracy

Vytvorit novou verzi

Uré&ité chcete vytvofit novou verzi profilu stavajiciho aktéra?

Ano Zrusit

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026
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Vytvoreni nové verze aktéra

Ulozit Zaregistrovat novou verzi Delete draft version

Jakmile bude tento koncept zaregistrovan, stane se nejnovejsi
verzi tohoto aktéra. B B e

A

Il be nindgfad far this acto

ox & [h

'"Moreover, if you select the option below, the ‘Last confirmation date of actor data accurac
| confirm the actor data accuracy

Souhlasite?

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. inora 2026
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Zména EORI, DPC a OR — nutna validace pfislusnym tGfadem

Tax and Trade IDs change request

Vyrobce, Sukl_vyrobce [Ceska republika] Odeslat 75dost 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 Wrobce cedtina X v = While awaiting validation, you will not be able to create a new Actor's data version.
B = If rejected, you will be notified with further instructions.

o Pridat nazev v jiném jazyce

Are you sure you want to proceed?

Potvrdit Zrusit

Zkraceny nazev: Zvolte jazyk:

Sukl ¢estina X v

o Pridat zkraceny nazev v jiném jazyce

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Vyrobce systému a souprav

%, Stejny postup zadosti o SRN jako
vyrobce

%, Sidlo mimo EU — stejny postup neni
pozadovano mit zplnomocnéného
zastupce

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

SOUCASNY AKTER: Vyrobce systému / soupravy zdravotnickych prostredk, CZ-PR-000006984, Sukl SetSouprava [Ces!

Vitejte na strankach EUDAMED

EUDAMED is the IT system developed by the European Commission to implement Nafizeni (EU) & Nacitani...
2017/745 [4 on medical devices and Nafizeni (EU) 2017/746 [4 on in vitro diagnosis medical
devices.

MDR EUDAMED se sklada ze 6 vzajemné propojenych modull a z internetovych stranek pro
vefejnost.

Starting from May 28, 2026, the use of the first four modules is mandatory:
1. Actor registration,
2. UDI/Devices registration,
3. Notified Bodies and Certificates,
4. Market Surveillance.

Ukoly
Snadny a rychly pfistup k hlavnim ukolim

Sprava uzivatell Systém nebo souprava zdravotnickych
prostfedku

Udaje o aktérech

Posoudit Zadosti uZivatell o piistup
Registrovat novy systém nebo soupravu
zdravotnickych prostfedkd

Spravovat uZivatele

Spravovat tidaje o aktérovi Manage your Basic UDI-DIs

M UDI-DI:
Spréava e-mailovych oznameni Manage your LD Dis

Access point management
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EUDAMED

(\ r
.‘ S U KL Zdravotnické prostiedky na trhu dle legislativy

Zdravotnické prostredky na trhu dle legislativy

Regulation device Legacy device Old device

ZP uvedeny na trh frﬁmg:r:eiiepnonuaé:r::s;fi Zhvenen ga,f.rh d'et,
smernic prea ucinnostli

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Regulation devices

 Prostfedky uvedené na trh po platnosti MDR / IVDR

= Povinnosti vyrobce plné dle MDR / IVDR

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

= Musi mit prifazené 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 19. Ginora 2026
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Legacy devices — ,,puvodni prostredek”

% Prostfedky uvedené na trh po ucinnosti MDR/IVDR na zakladé MDD/IVDD EC certifikatu
= Plati pro vétSinu ZP kromé rizikové tridy | a IVDD obecné
~ Povinnosti vyrobce ¢astec¢né dle MDR / IVDR
= Musi spliovat podminky prechodnych ustanoveni dle natizeni EU 607/2022 a EU 1860/2024, které Ize
dolozit:
= Confirmation letter
% Smlouva s ozndmenym subjektem
“ Prohlaseni oznameného subjektu
% Nemusi mit UDI, ale mohou
s Povinnost registrace do EUDAMED
s Do procesu registrace neni zapojen oznadmeny subjekt

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Old devices

)

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

Nemaji UDI

Nemaji povinnost registrace do EUDAMED

QENQ NG

)

Registrace do EUDAMED pouze v pripadeé vigilancnich hlaseni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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V.. SUKL Modul UDI
Prostredky z pohledu registracnich povinnosti
Povinnost registrace Registrace za konkrétnich podminek

e Old devices + prostredky na zakazku
* Pouze v pripadé vigilancnich hlaseni

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026
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Identifikatory prostredku

"~ Regulation devices
e Zakladni UD-DI
e UDI-DI
e UDI baleni (nepovinné)
 Master UDI —vysoce
individualizované ZP
=, Legacy devices

* EUDAMED DI
 EUDAMED ID / UDI-DI

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI
5 A .
Basic UDI-DI - UDL2! > Container Package
y Basic Device(s) (group) with same intended purpose, risk
uDI-DI class and essential design and manufacturing
characteristics
Specific modei/variation/version
UDI-DI
1]
= E4 - =
Container Containe Container Container
Package Package Package Package
DI-D W DI-DI DI-DI DI-D
Containei
Package Package level
DI-DI
- L3
(Higher) (Higher)
Container Container
Package Package
-
(Higher)
Container
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Vydavajici subjekty jmenované pro UDI

Entity Example (Basic UDI-DI

GS1 Global Model Number (GMN) ~ SMN 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 PPO0000OVWXYZ.07
|[FA Coding System document
ICCBA ICCBBA website A9990000000T998500

ISBT 128 STANDARD document.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Registracni proces

%, Zakladni UDI-DI musi byt registrovano vzdy alespon s jednim UDI-DI
%, Stav registrace:
e Draft
e Submitted (nutna validace oznamenym subjektem)
* Registered (automaticky tfida | a IVDR A, legacy device)
" Funkce Discard — smazani prostredku z verejného 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 19. Ginora 2026
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Role aktéru v modulu UDI

Vyrobce

Viewer
Proposer

Confirmer

Vyrobce systému / soupravy

Viewer

Proposer

Confirmer

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. tinora 2026

EUDAMED
Modul aktéra

Zplnomocnény zastupce

Viewer

Dovozce
Viewer

Linker
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Registracni proces se zapojenim oznameného subjektu

Rizikova trida Is

)

Rizikova trida Im

)

Rizikova trida Ir

)

Rizikova trida lla
Rizikova trida llb
Rizikova trida Il
Rizikova trida IVDR B
Rizikova trida IVDR C
Rizikova trida IVDR D

QENQRNQ RN

)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Spolecné udaje

ePouzitelna legislativa

eZakladni UDI-DI / EUDAMED DI
e\/yrobce

eRizikova tfida

eNazev a/nebo model prostiedku
elidské / zvireci tkané nebo buriky
e|dentifikace certifikatu

Identifikace klinické zkousky / studie
funkéni zpUsobilosti

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. inora 2026

Specifické pro IVD (ANO / NE)

*Souprava (kit) / Software
*Samotestovani (self-testing)
*Testovani v blizkosti pacienta
*Doprovodna diagnostika

«Cinidlo

*Profesionalni testovani

eLatky / buriky mikrobialniho plvodu

Specifické pro zdravotnické prostifedky
(MD) (ANO / NE)

*Zvlastni typ prostredku

*Prostredek tvorici systém / proceduralni
soupravu

*Implantabilni prostfedek

*Implantabilni prostredek tridy [lb — WET

*Méfici funkce

*Opakované pouzitelny chirurgicky
nastroj

* Aktivni prostfedek

*Urcen k podani nebo odstranéni IéCivé
latky

*Obsahuje lécivou latku

eLéciva latka z lidské krve / plazmy
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Registrace Regulation Device
— UDI/Prostredek

% Proces registrace zdkladniho UDI-DI s e
= Manualni vlozeni — pfi prvotni Registrovat nove Basic UDI-DI

Registrovat puvodni prostredek

registraci se vklada pouze 1 UDI-DI
Manage your Basic UDI-DIs / EUDAMED DIs

"~ Hromadny import umoznuje vlozit vice
UDI-DI

Manage your device details

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

54



e, SUKL

Registrace Regulation Device
Registrace UDI-DI

Identifikace vyrobce

Nazev organizace: Sukl_vyrobce
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)
O IVDR (NARIZENI (EU) 2017/746 O DIAGNOSTICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDICH IN VITRO)

Hlavni udaje Basic UDI-DI

* Vydavajici subjekt * Basic UDI-DI code:

‘GS1 v‘ ‘

More information about the format requirements [

Jedna se o systém nebo soupravu zdravotnickych prostiedki, ktery sam o sobé piedstavuje zdravotnicky prostiedek?
o O e

O Souprava zdravotnickych prostiedki, ktera sama o sobé predstavuje zdravotnicky prostiedek

o Informace o tom, zda se jedna se o systém nebo soupravu zdravotnickych prostfedki, kiery sam o sobé
pFedstavuje zdravotnicky prostfedek, je vyZadovana, pokud nezvolite mozZnost: ne

(O Systém, ktery sam o sobé pfedstavuje zdravotnicky prostiedek

UloZit a prejit na dalsi »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

TLP:AMBER

EUDAMED
Modul UDI

Jedna se o systém nebo soupravu zdravotnickych prostfedki, ktery sam o sobé piedstavuje zdravotnicky prostiedek?

Ano o Ne

6 Informace o tom, zda se jednd se o systém nebo soupravu zdravotnickych prostredkd, ktery sam o sobé
pfedstavuje zdravotnicky prostiedek, je vyZadovana, pokud nezvolite moZnost: ne

Zvlastni typ prostiedku

Ano C) Ne

* Zvlastni typ prostiedku:

o Zvlastni typ prostfedku je poZadovan, pokud nezvolite moZnost: ne

O Software

O Standardni mékké kontaktni ocky

O Twvrdé plynopropusiné kontakini Cocky (RGP} a mékké kontaktni CoCky vyrobené na zakazku
O Made to order soft contact lenses

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

O Spectacle frames

O Spectacle lenses

) Ready-made reading spectacles

UloZit a prejit na dalSi »
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Prechod ze zakladniho UDI-DI na UDI-DI

Basic UDI-DI information

* Trida rizika:

Trida lla v

* Implantabilni

O Ano @ Ne

* Méfici funkce

O Ano @ Ne

* Chirurgické nastroje pro opakované pouziti

O Ano @ Ne

* Aktivni prostiedek

O Ano @ Ne

* Prostiedek uréeny k podavéani a/nebo odstranovani Ié€ivych pFipravki

O Ano @ Ne

Pouzitelny model prostredku

Ano O Ne e Madel prostiedku je standardné poZadovan, pokud nezvolite moZnost: ne

* Model prostredku:

EUDAMED
Modul UDI

Certificate information

EU typs i
ves (JP Mo 0 wv -

* Enter NB number or name:

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

UDI-DI identification

UDI-DI identification
* Vydavajici subjekt: * UDI-DI code

GS1 ~ ‘ | 85941_SUKL_PrezentaceRE

© Povinné

More information about the format requirements (4

Pouzitelné UDI-DI od jiného subjektu (sekundarni)

Ano () Ne o UDI-DI od jiného subjekiu je vyZadovano, pokud nezvolite mozni

* Enter a nomenclature code (EMDN code):

e |

Pokrotilé vyhledavani v nomenklatufe prostredki

Vybrané kody nomenklatury

Koéd Y061299 LOWER EXTREMITY ORTHOSES - OTHER (o]

Pouzitelny obchodni nazev

Ano C) Ne €Y obchodni nazev je pozadovin, pokud nezvolite moznost: ne

* Obchodni nazev: * Zvolte jazyk:

V playground
prostredi neni
cast o
certifikdtu u tr.
lalla
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Poutzitelny obchodni nazev

Ano o Ne o Obchodni nazev je poZadovan, pokud nezvolite moZnost: ne

* Referencni/Katalogové cislo:

N/A

* Je prostiedek pfimo oznaéen?

O Ano @ Ne

* MnoZstvi prostredka:

1

*Typ UDI-PI
Cislo 3arZe nebo davky
Sériové Cislo

Datum vyroby

(I < < |

Datum pouZitelnosti

Doplfiujici popis vyrobku: Zvolte jazyk:

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI
Dopliujici popis vyrobku: Zvolte jazyk:
Uréeny acel - X v

o Pridat dopliiujici popis virobku v jiném jazyce

URL pro dopliujici informace (napriklad elektronicky navod k pouziti):

* UDI-DI status
© Na trhu EU
O JiZ se neprodava na trhu EU

O Neni uréeno pro trh EU

© Formulaf nelze uloiit, protoZe (idaje v pozadovanych polich jsou v souéasné dobé neplatné.

UloZit a piejit na dalSi »
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UDI-DI characteristics

Podminky pro skladovani/manipulaci, jsou-li relevantni
Pouzitelné rozméry pro klinicke ucely

Ano O Ne e Podminky pro skladovani/manipulaci jsou poZadovany, pokud nezvolite moZnost: ne
Ano c Ne e Rozméry pro klinicke tcely jsou poZadovany, pokud nezvolite moZnost: ne
* Typ podminek pro skladovani/manipulaci: Popis:
R N . spr - v
* Qznaceny jako prostfedek pro jedno pouziti
O Ano O Ne

. T . - o Pridat dalSi podminku pro skladovéni/manipulaci
* Pred pouZitim je nutnéa sterilizace

O Ano O Ne

Dulezité vystrahy nebo kontraindikace, jsou-li relevantni
* Prostredek oznaceny jako sterilni

O Ano O Ne Ano O Ne e DuleZité vystrahy nebo kontraindikace jsou poZzadovany, pokud nezvolite moZnost: ne
" Typ dulezité vystrahy: Popis:
* Obsahujici latex
- ~
O Ano O Ne
* CMR/Endocrine disruptor = o -
P . ) , . ) e . . Y
Oznaceni pfitomnosti karcinogennich, mutagennich a pro reprodukci toxickych latek (CMR) kategorie 1A nebo 1B o Pridat dulezité vystrahy nebo koniraindikace

O Ano O Ne

Oznaceni pritomnosti latky nebo latek narusujicich innost Zlaz s vnitini sekreci

O Ano O Ne UloZit a prejit na dalSi »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026
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Udaje UDI-DI prostiedku

* Obnoveny prostfedek pro jedno pouziti

O Ano @ Ne

* Jiny uréeny Gcel nez lééebny (pfiloha XVI)

O Ano @ Ne

Je prostiedek navrzen a vyroben jinou pravnickou nebo fyzickou osobou?

Ano () Ne

Klinicka zkouska

Ano O Ne 6 Je poZadovana klinicka zkouska, pokud nezvaolite moZnost ne

* Tkané a bunky
Pritomnost lidskych tkani ¢i bunék nebo jejich derivata:

O Ano © Ne
Pfitomnost zvifecich tkani & bunék nebo jejich derivatd:

O Ano O Ne

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

* Informace o latkach
Pfitomnost latky, ktera mlZe byt pfi samostatném pouZiti povaZovéna za l&Civy piipravek:

O Ano @ Ne

Ptitomnost latky, ktera miZe byt pfi samostatném pouZiti povaZovéna za l&Civy piipravek pochazejicl z lidské krve nebo lidské
plazmy:

O Ano @ Ne

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

Ceska republika v

* Clenské staty, do nichz prostfedek je nebo bude dodévan

Belgie Od Do ﬁ
RRRR-MM-DD RRRR-MM-DD
=
Chorvatsko od Do m
RRRR-MM-DD RRRR-MM-DD
Ceska republika  Od Do
RRRR-MM-DD RRRR-MM-DD

* Zvolit jednu nebo vice zemi »

UloZit a prejit na dalSi »
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EUDAMED
Modul UDI

Pridat baleni

© © @

Basic UDI- upi-ol upi-oi Udaje UDI- - Container package UDI-DI forUDI-DI 85941_SUKL_PrezentaceRE
o identification characteristics ol
information imtarmatian prosthedku * Vydavajici subjekt: * Package UDI-DI code:

* Quantity per package:

Baleni ST v

o You are not obliged to provide container package fore submitting this request

* Package status

® Na trhu
L Fiidat baleni O Jiz se neuvadi na trh EU

1

O Not intended for the EU market

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

Zrusit

Total number of devices

1
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Poznamky

 Sekundarni UDI —v pripadech, kdy vyrobce zménil vydavajici subjekt a pro ucely
propojeni udaju

= Obchodni ndazev — moznost vlozit ve vSech jazycich dle statu, kam je prostredek
dodavan

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

=~ EMDN — muze byt vice, pokud je vice uréenych ucell

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

)

Doplnujici popis — doporucujeme vlozit urceny ucel

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Registrace nového UDI-DI k existujicimu zakladnimu UDI-DI

UDI/Prostredek

Registrovat nové Basic UDI-DI

Registrovat plvodni prostiedek

Manage your Basic UDI-Dls / EUDAMED Dls
Fian

Manage your device details

Platné pravni pfedpisy Trida rizika Typ prostredku

X v - X v Muzete zvolit vice moZnosti

Basic UDI-DI/EUDAMED DI Code Typ Nazev AR SRN

* stav

Registrovano v

Pouzit filtry Vymazat viechny filtry

Aktivni filtry:

Stav: Registrovano | Vymazat vyhledavani

Basic UDI-DI/EUDAMED DI Code 1 Devices If Model prostredku It Nazev prostredku |1 Trida rizika Datum |z Stav

85941_OriskoveOplatky8G3 Prezentace Sukl 19.2. Obchodni nazev Trida lla 2026-01-29 @ Registrovano

® View Data

85941_OriskoveOplatky10GT Prezentace Prezentace 19.2.2026 Trida lla

@ Prohlizet véechny UDI-DI pro toto Basic UDI-DI

B-232325627X

Prezentace prevodu pod MDR Trida lla
+ I Pridat UDI-DI k tomuto Basic UDI-DI I

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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UDI-DI identification

UDI-DI identification
* Vydavajici subjekt: * UDI-DI code:

HIBCC v 159747494

More information about the format requirements [4

Pouzitelné UDI-DI od jiného subjektu (sekundarni)

Ano O Ne € UDkDi odjiného sublektu je vyZadovaino, pokud nezvolite moZnast: ne

* Enter a nomenclature code (EMDN code):

o

Pokrotilé vyhledavani v nomenklatufe prostfedk(
Vybrané kody nomenklatury

Kéd AD101010101 HYPODERMIC SYRINGE NEEDLES, WITH SAFETY Odstranit kéd nomenklatury,

SYSTEMS

Pouzitelny obchodni nazev

Ano O Ne e Obchodni nazev je pozadovan, pokud nezvolite mozZnost: ne

*

Referenéni/Katalogové Eislo:

Povinné nebo N/A pokud neexistuje

* Je prostredek pfimo oznacen?

O Ano ® Ne

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

* MnoZstvi prostfedku:

2 =
Vydavajici subjekt: DI jednotky pouZiti prostfedku:
HIBCC X v 8545161

More information about the format requirements E
* Typ UDI-PI

Cislo $arZe nebo davky

Sériove ¢islo

Datum vyroby

[ <y <

Datum pouzitelnosti

Dopliiujici popis vyrobku: Zvolte jazyk:

uréeny Gcel

o Pridat doplfiujici popis vyrobku v jiném jazyce

URL pro dopliujici informace (napfiklad elektronicky navod k pouziti):

* UDI-DI status
@® Natrhu EU
O Jiz se neprodava na trhu EU

O Neni uréeno pro trh EU

UloZit a pfejit na dalsi »
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UDI-DI characteristics
Podminky pro skladovani/manipulaci, jsou-li relevantni

Pouzitelné rozméry pro klinické uéely
Ano () Ne 0 R T e modnost ne Ano O Ne e Podminky pro skladovani/manipulaci jsou pozadovany, pokud nezvolite moznost: ne
* Typ podminek pro skladovani/manipulaci: * Popis:
* Oznaceny jako prostiedek pro jedno pouZiti
Dolni teplotni mez v 6
O Ano @ Ne
Nejvys$si mozny poéet opakovanych pouziti, je-li relevantni
Ano () Ne € Nejvyssi mozng podet opakovanich pouzit js pozadovan, pokud nezvolite moznost: ne o Pridat daldi podminku pro skladovani/manipulaci
Pred pouzitim je nutna sterilizace Dulezité vystrahy nebo kontraindikace, jsou-li relevantni
O Ano @ Ne
Ano O Ne e Dulezité vystrahy nebo kontraindikace jsou poZadovany, pokud nezvolite moZnost: ne
* Prostiedek oznaceny jako sterilni
» ATV : .
O Ao ® Ne Typ daleZité vystrahy: Popis:
EUH 001 — Vybusny v suchém stavu. v
* Obsahujici latex
O Ano @ Ne
* CMR/Endocrine disruptor o Pridat duleZité vystrahy nebo kontraindikace

Oznaceni pfitomnosti karcinogennich, mutagennich a pro reprodukci toxickych latek (CMR) kategorie 1A nebo 1B:

O Ano @ Ne
Oznaceni pfitomnosti latky nebo latek narusujicich ¢innost Zlaz s vnitfni sekreci:
O Ano ® Ne Ulozit UloZit a prejit na dalSi »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

TLP:AMBER



TLP:AMBER

e, SUKL

Udaje UDI-DI prostiedku

* Obnoveny prostiedek pro jedno pouziti

O Ano @ Ne

* Jiny uréeny tcel nez lé€ebny (pfiloha XVI)

O Ano @ Ne

Je prostfedek navrzen a vyroben jinou pravnickou nebo fyzickou osobou?

Ano () Ne

*Informace o latkach
Pfitomnost latky, ktera maze byt pfi samostatném pouZiti povaZovana za Iécivy pripravek:

Ano Ne

Pritomnost latky, ktera mize byt pfi samostatném pouZiti povaZovana za légivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské

plazmy:

Ano Ne

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

Ceska republika v

* Clenskeé staty, do nichZ prostfedek je nebo bude dodavan:

* Zvolit jednu nebo vice zemi ¥

Ulozit UloZit a pfejit na dalsi »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

o @ ©

UDI-DI UDI-DI Udaje UDI-
identification characteristics DI
information prostredku
Baleni

o You are not obliged to provide container package(s) UDI-DI before submitting this reque:

o Pridat baleni

65



)

TLP:AMBER

e, SUKL

Registrace Legacy Device

Proces registrace

/7

Vklada se udaj o certifikatu

)

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

UDI/Prostredek

Registrovat nové Basic UDI-DI

Reqistrovat pivodni prostfedek

Manage your Basic UDI-Dls f EUDAMED Dis

Manage your device details
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Legacy Device registration

Identifikace Wr obce * Generate a EUDAMED-DI based on your MF identification code provided above:

Nazev organizace: Sukl_vyrobce
SRN: CZ-MF-000006981
Adresa: 10100 Praha

Telefonni Eislo: = Generated EUDAMED DI

E-mail: jan.stanek@sukl.cz EUDAMED DI code: |B-PREZENTACEBK

* Platné pravni pfedpisy Vydavajici subjekt: EUDAMED

O IVDD (smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro)

® MDD (smérmnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich) EUDAMED DI main information

O AIMDD (smémice 90/385/EHS — aktivni implantabilni zdravotnické prostredky)
Jedna se o systém nebo soupravu zdravotnickych prostredku, ktery sam o sobé predstavuje zdravotnicky prostiedek?

Informace o tom, zda se jedna se o systém nebo soupravu zdravotnicky tredky, ktery sam o sobé
AT () Ne (5 ) j v p ickych pros ry

UDI-DI assigned for the current legacy Device? predstavuje zdravotnicky prostiedek, je vyZadovana, pokud nezvolite moZnost: ne

Ano () Ne

* Have you assigned a EUDAMED DI for this device? Zvlastni typ prostredku
O Ano @ Ne Ano Q Ne e 2Zvi48tni typ prostfedku je poZadovan, pokud nezvolite moznost: ne
* Vydavajici subjekt: * Manufacturer's device identification:

EUDAMED v PREZENTACE

More information about the format requirements [4

UlozZit a pfejit na dalSi >

* Generate a EUDAMED-DI based on your MF identification code provided above:

-

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED
Modul UDI

Editace ZP — aktualizace udaju o prostredku

EUDAMED DI B-PREZENTACEBK

< Go to Device Details management

EUDAMED Dl data  UDI-DI(s) (1)

EUDAMED-ID D-PREZENTACEBK = See UDI-DI(s) list (1)

UDI-DI details UDI-DI details

Fyzicka nebo pravnicka osoba 7 -
Verze 1 [Aktudlni] | Datum posledni aktualizace: g 2026-02-03

TrZni udaje
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 doplfiujici informace (napfiklad
elektronicky navod k pouziti):

Status of the Device

Nawvira ctatiie: Na tri E1

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

Vytvofit novou verzi
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Prevod legacy device na regulation device

~

Q

)

Automaticky
* Pokud ma legacy device prirazené UDI-DI a je stejné
jako regulation device

Manualné

Pokud legacy device nema UDI-DI

Podminky:

 Stav registrovano u legacy a regulation device

Stejny vyrobce
Nesmi byt jiz napojen na jiny prostfedek

EUDAMED
Modul UDI

Link a Regulation device to a Legacy device fLY EUDAMED

Regulation device corresponds to the Legacy that has been put in compliance with the MDR/IVDR without

A Regulation device can be linked to a Legacy device when they are considered as the same device because the
significant changes

Automatically
= Legacy device has a UDI-DI
assigned that is the same as the
Regulation device

Note: some characteristics must
match otherwise device registration is
blocked.

‘ Prerequisites for device linking:

* Each regulation device (UDI-DI) can only be linked to one legacy device, and vice-versa.
* Both devices must be from the same manufacturer.
* Neither device is already linked to another device.

\' Both devices must have a status of "Registered."

Néktera data / vlastnosti musi byt shodné u obou prostredkd

Link je z detailu UDI-DI regulation device

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Jak se dostat k linku na legacy device — z detailu regulation device

UDI/Prostredek Basic UDI-DI details | UDI-DI(s) (1)

Reqgjstrovat nové Basic UDI-DI

Reqgistrovat plvodni prostiedek

Manage your Basic UDI-DlIs / EUDAMED Dis

Viechny vase koncepty All UDI-Dls

85941_OriskoveOplatky9G5 [HIBCC] - Prezentace SUKL - [2 baleni]

Manage your device details

% Filtr — stav registrovano

> View Data
UDI-DI code: 85941_OriskoveOplatky9G5 L Link to legacy device]

@® ProhliZet viechny UDI-DI pro toto Basic UDI-DI Vydévajici subjekt: HIBCC

UDI-DI details Vytvofit novou verzi

Verze 1 [Aktudlni] = Dalum posledni akiualizace: i@ 2026-01-29

UDI-DI from another entity
< Pfidat UDI-DI k tomuto Basic UDI-DI

Pouzitelné UDI-DI od jiného subjektu Ne
(sekundarni):

EUZb-UH-ZU . HECIISETD\FE no L Vybrané kédy nomenklatury

Kéd F01060302 DIALYSERS - UFC > 35 ml/h/mmHg, SUBSTITUTED CELLULOSE MEMBRANES
Kéd F01060303 DIALYSERS - UFC > 35 ml/h/mmHg, SYNTHETIC MEMBRANES
Kéd A0101010101 HYPODERMIC SYRINGE NEEDLES, WITH SAFETY SYSTEMS

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Zobrazeni propojenych prostredku

=, Manage your Basic UDIs
%~ Detail UDI

Basic UDI-DI details ~ UDI-DI(s) (2)

o Add a UDI-DI
VSechny vae koncepty All UDI-DIs

159747494 [HIBCC] - [0 baleni]

85941_OriskoveOplatky8G3 [HIBCC] - Prezentace SUKL 19.2. - [1 baleni]

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

Vyhledavani
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Systém / souprava — definice
% SYSTEM (SYSTEM)

» Kombinace vyrobku, at uz balenych spole¢né, nebo nikoli, které jsou urceny k tomu, aby byly vzajemné
propojeny nebo kombinovany za ucelem dosazeni konkrétniho zdravotnického ucelu.

* Priklady:
* Diagnosticky zobrazovaci systém sestdvajici z monitoru, softwaru a skeneru.
* Chirurgicky roboticky systém sloZeny z robota, ovlddaci konzole a ndstrojd.

s SOUPRAVA (PROCEDURE PACK)

 Kombinace vyrobku, které jsou baleny spolecné a uvadény na trh s cilem pouzZiti pfi konkrétnim
zdravotnickém vykonu.

* Priklady:
* Katetrizacni souprava obsahujici katetry, strikacky, sterilni kryti a rukavice.
* Chirurgicka souprava obsahujici skalpely, stehy, gazu a dezinfekcni prostredek.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED
Modul UDI

Registrace systému / soupravy

%, Aktér: vyrobce systému a soupravy

Systém nebo souprava zdravotnickych
prostredku

Registrovat novy systém nebo soupravu

zdravotnickych prostfedkl

Manage your Basic UDI-Dls

Manage your UDI-Dis

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

Identifikace vyrobce
CZ-PR-000006984, Sukl SetSouprava

Basic UDI-DI identification
Applicable regulation: MDR (NARIZENI (EU) 2017/745
0 ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH)

Basic UDI-DI code: 85941_SUKL_Eudamed11PZ
Vydavajici subjekt: GS1

Typ systému nebo soupravy zdravotnickych
prostredku:

Souprava zdravotnickych prostredki

0 2
Basic UDI- uDI-DI
D

identification
information information

Udaje Basic UDI-DI

* Trida rizika

Trida | v

* Udaj o lécebném ucelu:

Registrace systému nebo soupravy zdravotnickych prostiedk

3

UDI-DI
characteristics

* Zvolte jazyk:

o3etfeni rany Zestina X v
o Pridat dal3i udaj o lééebném ucelu
Pouzitelny model prostfedku
Ano () Ne e Model prostiadku je standardné poZadovan, pokud nezvolite moZnost: ne

* Nazev:

Lekarnicka SUKL

UloZit a pFejit na dalsi »
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UDI-DI identification

UDI-DI identification
* Vydavajici subjekt: * UDI-DI code:

HIBCC v 46946413

More information about the format requirements £

Pouzitelné UDI-DI od jiného subjektu (sekundarni)

Ano c Ne

e UDI-DI ed jiného subjektu je vyZadovano, pokud nezvolite moZnost: ne

* Enter a nomenclature code (EMDN code):

Pokrogilé vyhledavani v nomenklatufe prostfedkud
Vybrané kédy nomenklatury

Kod Y0999 PERSONAL CARE AIDS - OTHER Odstranit kéd nomenklatury,

Pouzitelny obchodni nazev

Ano O Ne

* Referencni/Katalogové Gislo:

e Obchodni nazev je poZadovan, pokud nezvolite mozZnost: ne

NA

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

* Typ UDI-PI

Cislo arze nebo davky
[] sériove ¢islo

Datum vyroby

[] Datum pouzitelnosti

* Doplfiujici popis vyrobku:

* Zvolte jazyk:

urceny ucel

o Pridat dopliujici popis vyrobku v jiném jazyce

Cestina

URL pro doplfiujici informace (napiiklad elektronicky navod k pouZiti):

* UDI-DI status
@ Na trhu EU
O Jiz se neprodava na trhu EU

O Nenf uréeno pro trh EU
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UDI-DI characteristics

* Pred pouzitim je nutna sterilizace

O Ano @ Ne

* Prostiedek oznaceny jako sterilni

O Ano @ Ne

Podminky pro skladovani/manipulaci, jsou-li relevantni

Ano 0 Ne o Podminky pro skladovani/manipulaci jsou pozadovany, pokud nezvolite moZnost: ne

Dulezité vystrahy nebo kontraindikace, jsou-li relevantni

Ano D Ne o DileZité vystrahy nebo kontraindikace jsou poZadovany, pokud nezvolite moznost: ne

EUDAMED
Modul UDI

o © o

Basic UDI- UDI-DI UDI-DI
]| identification characteristics
information information
Baleni

e You are not obliged to provide container package(s) UDI-DI before submitting this rec

UloZit a pfejit na dalsi »

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. Ginora 2026

o Pridat baleni
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Registrace vysoce individualizovaného prostredku s Master UDI

Registrace UDI-DI

Identifikace vyrobce

Nazev organizace: Sukl_vyrobce
SRN: CZ-MF-000006981
Adresa: 10100 Praha

Telefonni Eislo: -
E-mail: jan.stanek@sukl.cz

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

Hlavni udaje Basic UDI-DI

* Vydavajici subjekt: * Basic UDI-DI code:
Gs1 v

More information about the format requi g
Jedna se o systém nebo p ych prostredku, ktery sam o sobé pf 1 y prostr 2
Al N Informace o tom, zda se jedna se o systém nebo soupravu ickych prostiedky, ktery

no e i icky prostiedek, je pokud nezvolite moznost: ne

2Zviastni typ prostredku
Ano O Ne o 2Zyiastni typ prostiedku je poZadovan, pokud nezvolite moZnost: ne

* Zvlastni typ prostredku:

O Software

O Standardni mékké kontaktni ocky

O Tvrdé plynopropustné kontaktni €ocky (RGP) a mékké kontaktni Cocky vyrobené na zakazku

© Made to order soft contact lenses

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

O Spectacle lenses

O Ready-made reading spectacles

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV @ 19. tinora 2026

Basic UDI-DI information
* Ttida rizika:
Trida lla ~

* Implantabilni
O Ano ® Ne

* Méfici funkce

O Ano @ Ne

* Chirurgické nastroje pro opakované pouZziti

O Ano @ Ne

* Aktivni prostredek

O Ano ® Ne

* Prostfedek uréeny k podavani a/nebo odstrafovani lé€ivych pfipravki

O Ano ® Ne

Pouzitelny model prostredku

Ano o Ne e Madel prostiedku je standardné poZadovan, pokud nezvolite moZnost: ne

* Nazev prostredku:

‘ Contact SUKL

S —
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Master UDI-DI identification

Master UDI-DI identification
* Vydavajici subjekt: * Master UDI-DI code:

HIBCC v 44985+4

More information about the format requirements ]

Master UDI-DI from another entity (secondary) applicable

Ano () Ne € Vaster UDL-DI from ancther entity is required uniess you select the option - No

* Enter a nomenclature code (EMDN code):

Pokroéilé vyhledavani v nomenklatufe prostredki

Vybrané kédy nomenklatury

K6d Q0210040102 CONTACT LENSES - HYDROGEL, REUSABLE Odstranit kod nomenklatury,

Pouzitelny obchodni nazev

Ano O Ne @ ovchodni nazev je pozadovan, pokud nezvolite moznost: ne

Referenc¢ni/Katalogové Cislo

e If you have more than one Reference/Catalogue number, please enter the word ‘'many*

* Referencni/Katalogové islo

N/A

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

* Je prostiedek pfimo oznaten?

O Ano Ne

Mnozstvi prostredki

o Please indicate the maximum number of devices

* MnozZstvi prostiedku:

10

* Typ UDI-PI

[] Cislo sarze nebo davky
Sériové Eislo

Datum vyroby

[] Datum pouzitelnosti

Dopliiujici popis vyrobku: Zvolte jazyk:

° Pridat doplfiujici popis vyrobku v jiném jazyce

URL pro dopliiujici informace (naptiklad elektronicky navod k pouZiti):

* Master UDI-DI status
® Na trhu EU
D JiZ se neprodéava na trhu EU

© Neni uréeno pro trh EU
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Master UDI-DI characteristics

Pouzitelné rozméry pro klinické ucely

Ano () Ne

e Rozméry pro Klinické téely jsou poZadovany, pokud nezvolite maznest: ne

* Oznaceny jako prostfedek pro jedno pouZiti

® Ano O Ne

* Pfed pouZitim je nutna sterilizace

O Ano @ Ne

* Prostfedek oznaceny jako sterilni

@ Ano O Ne

* Obsahujici latex

O Ano @ Ne

* CMR/Endocrine disruptor
Oznateni pfitomnosti karcinogennich, mutagennich a pro reprodukci toxickych latek (CMR) kategorie 1A nebo 1B

O Ano @ Ne
Oznageni pfitomnosti latky nebo latek narudujicich Einnost Zlaz s vnitini sekreci:

O Ano @ Ne

y pro ani i, jsou-li

Ano () Ne

@ Podminky pro skiadovaniimanipulaci sou pozadoviiny, pokud nezvole maznost: ne

Dulezité vystrahy nebo kontr Jsou-li i

Ano () Ne

o DileZité vystrahy nebo kontraindikace jsou poZadovany, pokud nezvolite moZnost: ne

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

EUDAMED
Modul UDI

Udaje UDI-DI prostredku

* Obnoveny prostfedek pro jedno pouziti

O Ano @ Ne

* Jiny uréeny Géel nez lé&ebny (pfiloha XVI)

O Ano @ Ne

Je prostiedek navrzen a vyroben jinou pravnickou nebo fyzickou osobou?

Ano () Ne

Klinicka zkouska

Ano 0 Ne

@ e pozadovana inicka zkouska, pokud nezvolite moznost: ne

* Tkané a bunky
Pritomnost lidskych tkani ¢i bunék nebo jejich derivati:

O Ano @ Ne

Pritomnost zvifecich tkani ¢i bunék nebo jejich derivata:

O Ano @ Ne

* Informace o latkach
Pritomnost latky, ktera maze byt pii samostatném pouziti povazovana za lécivy pfipravek:

O Ano @ Ne

Pritomnost latky, ktera maze byt pfi samostatném pouziti povazovana za lécivy pripravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy:

O Ano @ Ne

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

Ceska republika v

* Clenske staty, do nichz prostfedek je nebo bude dodavan

7
Eb

Italie od M | Do

Baleni

e You are not obliged to provide container package(s) Master UDI-DI

o Pridat baleni

= -
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Hromadny import dat (bulk upload)
", Predpoklady

» Aktér provadéjici danou ¢innost je vyrobce / vyrobce systému nebo procedurdini soupravy.
* Prihlaseny uzivatel ma roli Confirmer pro modul UDI Devices.

= Dokumentace Data exchange
* Technicka dokumentace je zverejnéna v Informacnim centru Technical documentation
* Priklady XML soubor( jsou dostupné v archivu EOs — XML samples.zip.

* Ukazky jsou popsany v dokumentu Machine-to-Machine User Guide,
Priloha 2 (Rejstrik XML soubor()

e Dale je nutné vyuzit také:

* dokumenty definice sluzeb,

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

* XSD schémata.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED
Modul UDI

Bulk upload (hromadny import dat)

%, Data upload — mozZnosti Ukonu

Uvodni stranka 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
2017/745 [4 on medical devices and Naj

ropean Commission to implement Nafizeni (EU)
Poznamka k v'
ni (EU).2017/746 [4 on in vitro diagnosis medical 0

Data trans
SOUCASNY AKTER: Vyroboe, CZ-MF-D00D0G9B1, Sukl_vjrobce [Ceska republika] Zménit aktéra #Qznameni
. dahravani udaju
Nahrat
Stahnout

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Aktualizace Basic UDI
Aktualizace UDI-DI

Download old/custom-made
device

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

Nahrani zakladniho UDI
SS(C)P Download

Stazeni UDI-DI

Update old/custom-made
device

Update product original
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European Commission > EUDAMED

Home Tasks v Search & view v Data transfer v News Help v

Data transfer

Bulk Upload

Bulk Download

Upload management

2 New upload

State Service

Apply filters Clear all filters

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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EUDAMED

Upload

Upload files

o Step 1 ( Mandatory)

* Select a service:

© Required

* Upload file in XML format:

Browse

o Step 2 (If applicable)

Upload your attachment ZIP format:

Browse

Response date

] Name Service It State It Request date It  Uploaded 1 Response
APP-DTX- Test i
000000726 User Update Basic UDI ® Successful  2025-09-29 [15:11] XML [3.46 KB| 2025-09-29 [15:11] XML [6.44 KB]
Upload of Legacy / Regulation Device 5
APP-DTX- Test . Partially
000000723 User :JSDII)Fl;l( )Basnc UDI and UDI-DI / Master Successful 2025-09-29 [14:55] XML [9.32 KB 2025-09-29 [14:55] XML [7.68 KB;
APP-DTX- Test . . . XML [12.28 KB], X-ZIP-
Upload Vigil D @ Failed 2025-09-29 [16:29 2025-09-29 [16:29] XML [7.52 KB'
000000732 User Pooc vglance ossier e 11629 ¢omPRESSED [ 10.64 KB] (16:29] 1
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EUDAMED
Modul UDI

Hromadné nahravani — stavy importu

¢ Pending - It has just been submitted and is waiting to be processed.

e Processing - Processing is in progress.

e Successful - Processing is completed. All the objects inside the related XML
request have been processed successfully.

¢ Failed - Processing is completed. The XML request does not pass the XSD
validation or all the objects inside the request contain incorrect details and
therefore have not been processed.

e Partially Successful - Processing is completed. At least one object inside the XML
request was processed successfully.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. inora 2026
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EUDAMED
Modul UDI

Hromadneé stahovani

%, Hromadné stahovani dat neni mozné z vlastni databaze
= Bude umozZnéno pfes API pfistup Komise = [] T
‘DEearchAPls ‘

API - EUPVP - Catalog - v1.0
API - EUPVP - Catalog - v2.0
API - Feed Additives - v1.0
API - Files - v1.0

API - Food Additives - v1.0

API - Food Flavouring - v1.0

—

= API —testovaci prostredi APls: Details - DG SANTE - Developer portal
e Stahovani udaju o aktérech a prostredcich
e Data ve formatu .xml nebo .json

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026

83


https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
https://tst-developer.datalake.sante.service.ec.europa.eu/api-details
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. ‘ EUDAMED
' Certifikat o volném prodeji

Certifikat o volném prodeji

)

> Pokud bezprostfedné po spusténa bude zadost o FSC — nutné mit prostredek ve
stavu Registered, tj. ve verejném Eudamed

)

U Regulation devices — nutno pohlidat vlozeni certifikatu notifikovanou osobou

)

Zadost se poddava pres ISZP

)

Zadost podana pro:
e Zakladni UDI-DI
* Prostredky se stejnym EMDN

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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. EUDAMED
' Certifikat o volném prodeji

Zadost o FSC

Zvolit Nahrat z generické skupiny nebo Vybrat zakladni UDI-DI

YA o

DAL D Privodce zadosti o vydani FSC

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Zdravotnicke prostredky @ Nahrét z gen. sk. | (@ Vybra

UPOZORNENI: Pfi zméné zplisobu nahravani se promazou dosud nahrané ZP.

Ackomas(PM: 1272) v

Nahrét podle generické skupiny (povinné) @
09  prehled ) ]
Vybrana genericka skupina K010101703 - OPTICAL TROCAR, SINGLE
Osoby
Nazev Zakladni UDI-DI Nazev vyrobce
Uhrady ZP Adresa

240306-1-6JCY4Y6 340052240306-1-6JCY4Y6JC Ackomas
.

Adresa : 91120, PALAISEAU, Francie

240318-1-X1UYDAYK 340042240318-1-X1UY0AYKLW Ackomas )
O Nastavit adresu

Adresa : 91120, PALAISEAU, Francie

Etické komise

Certifikaty o volném prodeji v

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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. EUDAMED
‘ Certifikat o volném prodeji

Zadost o FSC

 Vybrat listinnou nebo elektronickou formu
=~ Moznost zadat vyrobni misto jednotlivych prostredk
%, Spravni poplatek 1 000 K¢

o S - 4 s
INFORMAGNI SYSTEM P d d d FSC
DRAVOTRICKYCH PROSTREDKD ruvodce zadostl o vydanl
PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Souhrn
Zpusob doruéeni osvédéeni o digitalnim Gkonu (povinné) Nedorucovat
2 Piehled Vystupni podoba FSC (povinné) Listinnd
Podatel
Osoby Subjekt
Sidlo
lo]o]
p Uhrady ZP Datova schranka
Zadatel
Etické komise Subjekt
Sidlo
Ico 123456789
Certifikéty o volném prodeji Datova schranka

Role Zadatele Vyrobce ZP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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‘ EUDAMED
' Pfipravované funkcionality EUDAMED

pravy v EUDAMED realizované do povinného pouziti

Master UDI-DI registrace
Zmeéna EORI, DICa ICO

Moznost vlozit certifikaty s jinym stavem nez Issued

QIO

)

M2M prenos dat pro oznamené subjekty v modulu certifikatd

)

Zohlednéni fuzi a koupi spolecnosti pfi registraci aktéra a prostredkd

)

Vlozeni jazykovych mutaci SSCP (souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci, €l.
32) z role vyrobce

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 19. Ginora 2026
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Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

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

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

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

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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