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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
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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
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‘ 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 Mandatonyse starts
{ 6 months period before Q2 2027 Mandatory use
Vigilance L Mveauar mansionyus
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
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Information Centre - EUDAMED

tting startad mentation sarch by madule

and Food Safety ' Information Cantra ~ EUDA

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,

Data axchanga

Fraquently rding material  Sitemap

Welcome to the EUDAMED information centre

Welcome to the EUDAMED information centre

EUDAMED provides a living picture of the lifes
between the different Member States in the EU

EUDAMED is composed of six modules related to: actor

o Starting from May 28, 2026, the use of four modules is mandatory:

1. Actor registration.

2. UDUDevices registration

d Bodies and Certificates

4. Market Surveillance

Getting Starled —

Get started using the EUDAMED platform, leam the

Data Exchange —

ine and Bulk u
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afion, unique device identification (UDI) and device registration,

le in the Europaan Union (EU). It integrates different el

Documentation —

quid hnical documentatios

Frequently Asked Questions —

might
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late and process informat

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

out medical

ies and certificates, clinical investigations and performance studies, vigilance and post-market surv

Actor —

Leam how f

Onboarding material —

Training files you might find useful
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5. EUDAMED aims to enhance
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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
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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.
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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.
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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
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EUDAMED
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

KSf LIRSA

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.
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European Database on Medical Devices
Welcome to EUDAMED - European Databas

Se a rCh for 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

A 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

Economic Operators Devices,gystems, Procedure packs Certificates (Issued or REfUSEd) (UDI) and device registration, notified bodies and certificates, clinical investigations and
performance studies, vigilance and post-market surveillance and market surveillance.

Search for economic operators (manufacturers, Search for UDI-DI and device data including Search for certificates and refused certificates. Starting from May 28, 2026, the use of the first four modules is mandatory:
system/procedure pack producers, authorised SS(C)P. 1. Actor reglstration,

5 ) 2. UDI/Devices registration,
representatives, importers).

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
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4 Zpét na seznam

Informace o vyrobci
Basic UDI-DI details
Certificates

UDI-DI details 2 dzO S 1_

Referenéni ¢isla klinickych
zkousek

Distribuce na trhu
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to a s EUDAMED for my actor. to proceed with registratiol fmy
actor.

ALocalUserAdministratorLUAG 5 ) )
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Nova zadost o pristup Nova zadost aktéra o registraci
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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]

000060

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

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

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

o
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Zadat nového aktéra

TLP:AMBER

Registrace aktéra

Prohlaseni o vylou¢eni odpovédnosti

o Podani

Upozoméni: Jakmile kliknete na Odeslat, nebudete moci provést

jakékoli dalsi zmény vasich adaju.

E Status vasi zadosti

Vysledek pfezkouseni vam bude zaslan na uvedenou e-mailovou
adresu. Mezitim miZete zobrazit své udaje a sledovat postup
posouzenl v ¢asti Zobrazit nevyfizeni Zadosti na vasem uétu v
databazi EUDAMED.

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

“ st

I+

6 {¢#CDBN " { ¢!
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Oznameni

Po odeslani Zadosti uvédomi databaze EUDAMED prislugny
vnitrostatni organ, ktery vasi Zadost pfezkouma. Pochazite-li ze tieti

zemé, bude vyrozumen take vas zplnomocnény zastupce.

Zaslat vysledek e-mailem

Pokud bude vase zadost schvalena, ziskate opravnéni vykonavat
tkoly mistniho spravce aktéri pro registrujiciho se aktéra (Viz
uZivatelska pfiruéka [5)

t wh MYplob gwRRNS 2+

* Funkce:

Vyrobce

* Zemé:

Ceska republika

* Nazev aktéra/organizace:

VYR_SUKL

24
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Identifikace aktéra

Funkce: Vyrobce

Zemé: Ceska republika
* Nazev organizace

VYR_SUKL
o Pridat nazev organizace v jiném jazyce
ZKraceny nazev organizace:

vV_S

o Pfidat zkraceny nazev organizace v jiném jazyce

Informace o DPH

Ano O Ne

*DIC:

CZ1234567

Cislo EORI:

CZ1234567

Vnitrostatni obchodni rejstfik:

* Zvolit jazyk organizace:

cestina X o~

Zvolit jazyk zkraceného nazvu organizace:

testina X o~

o Informace o DPH jsou poZadovany, pokud nezvolite moZnost: |

‘ 1234567

Identifikacni dokument organizace

UloZit registraéni Gdaje UloZit a pfejit na dal3i »

{¢#¢bDN “{¢! + twh

MYbbh @ w2 N

H:n2lc+

EUDAMED

a 2 Rdz

Adresa aktéra

Ulice (pokud relevantni)

Informace o ulici jsou pozadovany, pokud nezvolite
Ano o Ne 0 moZnost: ne

* Ulice:

Cislo popisné:

Srobarova

48

Adresa (pokracovani):

Postovni prihradka:

Zemépisna Sitka:

Zemeépisna délka:

Priklad formatu zemépisné Sirky: -15.4543

* Nazev mésta:

Longitude format example: 178.34354353

Praha

* Zemé:

Ceska republika

Ulozit registracni udaje UloZit a pfejit na dalSi »

1 GSNA
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Kontaktni udaje aktéra

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

EUDAMED

a 2 Rdz

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 »

{C#CDN " { ¢!+ twhwpdb gWRNI a2l

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich pfedpisﬁ. -
Jan Stanék

* Jméno * Prijmeni
Jan Stangk
" E-mail

jan.stanek@sukl.gov.cz

* Telefonni gislo:

+420123456789
Pfiklad formétu telefonniho Eisla: +32 x o000 0t xx
Odpovida za:

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

Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich pfredpisu
Stejnd adresa jako adresa organizace aktéra

Ulice (pokud relevantni)

Ano Ne O e
* Ulice &islo popisné:
Srobarova 48

Adresa (pokragovani)

Postovni pfihradka.

Zemépisna &ifka Zemépisna délka

Piikiad formétu zemépisné $ifly: -15.4543 Longilude format example: 17834354353

* Nazev mésta “pPsc
Praha 11000

" Zemé:

Ceska republika

1 GSNA
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Probiha registrace mistniho spravce aktéru

Osobni tdaje u sluzby EU Login @

Jmeéno: 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

Prochazet

* Jste dodavatelem tohoto aktéra?:

O Ne

O Ano

Ulozit registracni udaje UlozZit a prejit na dalsi »

{C#CDN " { ¢!+ twhwpdb gWRNI a2l

EUDAMED

a 2 Rdz

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 >

1 GSNA
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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
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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
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
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/1fc54cb6-a5e9-42ea-b947-b76b9206f643_en?filename=md_mandate_summary_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/1fc54cb6-a5e9-42ea-b947-b76b9206f643_en?filename=md_mandate_summary_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/1fc54cb6-a5e9-42ea-b947-b76b9206f643_en?filename=md_mandate_summary_en.pdf
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EUDAMED
az2zRdzt 1 0SNa
t NB K¢ JfDé)&.l&étN) Inf ti S ity R Ibiliti
Svym nize uvedenym podpisem pfijimam coby AKTER HS pravy uZivat Evropskou databazi
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 pfisluiné informace poZadované v tomto
dokumentu a Ze poskytnuté informace jsou pravdivé.
PROHLASENI 0 ODPOVEDNOSTI ZA BEZPECNOST II.  FUNKCE AKTERA HS
INFORMACI V SOUVISLOSTI S EVROPSKOU ,
L, . . N AKTER HS ma prokazatelnou potfebu vyuZivat databazi EUDAMED. Jednotlivym
DATABAZI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU uZivatelskym uctim budou pfidélena prava v zdvislosti na nezbytnosti pouZivni urtitych Funkee/titul:
funkci databdze. AKTER HS mizZe vlastnim zaméstnancim pridélit pfistup do databaze
. EUDAMED a zéroveii miiZe uZivatelské déty sviich zaméstnanci spravovat .
I. OBECNE INFORMACE Telefonni éislo (véetné piedvolby):
. . . , E-mail:
_ [II.  MISTNI SPRAVCE AKTERA e
Nazev pravnické osoby:
" 1,
1. AKTER HS ustavi mistnfho spravce aktéra': Datum a misto:
Jedna se o: o = Jméno mistnfho SPravee aktéra: ... s s )
podpis]
o zplnomocnéného zdstupce = Pifjmeni mistniho Spravee aktéra: ... o zodavatele
o dovozce
o » " dravotnickjch prostredii ZakrouZzkujte ¢i podtrhnéte piisluiny typ subjektu. Lze vybrat pouze jednu moZnost.
o wjrobce systému nebo soupravy zdravotnickych pro.
roneesy o i 2. EUDAMED poskytne mistnimu sprdvce aktéra osobnf uZivatelsky tcet [pro Gcely
o zadavatele vyuzivani databdze EUDAMED musf mit viichni mistnf spravci aktéra zifzen tcet u
sluzby EU Login, pfi¢emZ majf povinnost Gdaje na svém uzivatelském étu pravidelné dile jen ,AKTER HOSPODARSKEHO SUBJEKTU (AKTER HS), se sidlem na adrese
“Zakrouzkujte ¢i podtrhnéte pifsludny typ subjektu. Lze vybrat pouze jednu moZnost. aktualizovat.
= E-mail, ktery mistnf sprévce aktéra pouzivé u sluzby EU Login:
dale jen ,AKTER HOSPODARSKEHO SUBJEKTU (AKTER HS), se sidlem na adrese Ulice:
Cislo:
Ulice: 3. Mistnf spravce aktéra pisobf jako kontaktn{ osoba pro 1) uzivatele aktéra HS a déle 2)
sl pro cely bezpetnosti informact. PSC:
islo:
4. Jakékoli zmény funkce mistnfho sprévce aktéra musi byt AKTEROVI HS neprodlend Obec:
PSC: nahl4Seny. AKTER HS md povinnost zfidit postup, jimZ se zajisti, Ze Qcet pifslu$ného e
mistntho sprdvce aktéra v databdzi EUDAMED pak bude bud' zruSen, nebo ndlezité
Obec: upraven. Zroveii je tieba, aby tento postup zaji$toval, Ze ma AKTER HS v rdmci Zemé:
databéze EUDAMED vzdy alespori jednoho aktivntho mistntho sprévce aktéra.
Zemé: 5. Registraéni informace AKTERA HS a ity uZivateld, ktef jménem AKTERA HS jednajf,
jsou spravovany mistnim sprévcem aktéra.
{¢#CDON “{ ¢!+ twhmpdb §WRNI H2lt
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Cookovy ostrovy X v
7 o
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‘ SUKL ‘
Vyhledat

S bSLI2RE SKt aO0KGt f SV e

Viyberte aktéra z niZze uvedeného seznamu

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

Snadny a rychly pfistup k hlavnim tkolim SRESCE iAo

Funkce: Vyrobce

Zemé: Cookovy ostrovy
Nazev aktéra/organizace: Sukl MimoEU
Adresa: 10100 Praha

Udaje o aktérech

E-mail: jan.stanek@sukl.cz

Telefonni &islo: -

§pravovat uda;e 0 akterovi Pridat propojeni s timto vyrobcem

Sprava e-mailovych oznameni

: Relationship link information
Propojit s vyrobcem ze zemé mimo EU

Uvedte datum zahajeni propojeni s timto vyrobcem.

Access point management * Datum zahajeni: Datum skonéeni platnosti:

RRRR-MM-DD RRRR-MM-DD

6 {¢#CbN “{¢! + twhmM@pwb gywrRNI [HN2lk= Zrest
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Dovozce, CZ-IM-000006985, Sukl Importer [Ceska republika]

I Udaje o aktérech Udaje o aktérech

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

Funkce: Dovozce

SRN: CZ-IM-000006985 P - r I b - r - E U
_— ek e ropojeni vyropnci ze zemi mimo

Nazev aktéra/organizace: Sukl Importer  [CS]

Zkraceny nazev: Sukl Importer [CS] CK-MF-000007001

Informace o DPH: Ne

CIslo.EORI CZ00023817

Vnitrostatni obchodni rejstik: 00023817

Identifikaéni dokument organizace: Economic Operators - User guide [PDF 3.14 MB

Last confirmation date:

Adresa aktéra

Ulice (pokud relevantni): Ne
Postovni pfihradka:

Zemépisna Sifka:

6 {¢C#CbN “{¢! + twhmMmpdb GwWRNI HN2Lk:+ .
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Ukoly

Snadny a rychly pFistup k hlavnim tkolim

Sprava aktéra Sprava uzivateld

Udaje o aktérech

Posoudit Z2adosti uZivatell o piistup

Ovérit Zadosti o registraci aktéru

Spravovat uZivatele

Spravovat povereni

Spravovat Udaje o aktérovi

Sprava e-mailovych ogndmeni ID zadosti Funkce It Nazev If PsC It Obec It Datum zadosti 1z

Access point management
APP000083850 Vyrobce SUKL Prezentace 10100 Praha 10 Americka Samoa 2026-01-28 Odeslano
APP000083851 Vyrobce SUKL Seminar 12234 Praha 10 Americkd Samoa 2026-01-28 Odeslano

Vysledek posouzeni:

schvaleno (@D Neschvaleno
7

t 2 OK@t £t SYN 2ROKIT N yI /1 1 LRGIGONFSYN |

a
LInjA R

Neupiné nebo nespr

~
Nespravny prisiusny organ ainebo zpinomocnény zastupce
N W > Duplikat e

> Zadost neni relevanini @)

) Podezfeni na podvod o

" Odavednén:

Dokontit posouzeni
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Ukoly
Snadny a rychly pristup k hlavnim akolum

Sprava aktéru Sprava uzivatelu

Ov&fit Zadosti o registraci aktérd 1 Posoudit #adosti uZivatell o pristup

Spravovat uFivatele

Spravovat Udaje o aktérovi z >4 »
Sprava povéreni
Sprava e-mailovych oznameni
Access point management Nevyfizena povéfeni  JRegistrovana povéreni
Filtr ¥
Nazev MF MF SRN Zemé
- v
Pouzit filtry Vymazat vSechny filtry
Aktivni filtry: Ponechat bez vybéru
Zobrazuje 1 do 2, celkovy pocet polozek: 2 Zobrazit | 20 v | poge!

Nazev MF MF SRN It Zemé It Datum zahajeni It
MD-AS-CZ-000008041 SUKL Prezentace AS-MF-000026261 Americka Samoa 2026-01-01 -
MD-CK-CZ-000002441 Sukl MimoEU CK-MF-000007001 Cookovy ostrovy 2022-05-01 2099-01-01

6 {C#CbON “{ ¢!+ twhmMOob GWERNI HA2l+ .
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Abt 180 aLrt$6y2adAINt Ty 2 a0 A | s
A Adresa C neschvaluje CA
A PRRC

AY2y il {1{GdyN gRIF2S
A Nelzepodat @ NIOE (i dzI najédholulOrjA

Akce ~

Vytvofit novou verzi

T Yé ﬁ,@la PIC,Je LJ2 LII n_@é_)d ﬂ]al l:I Change Tax and Trade IDs
< { OK@t £t Sy N [/ 12CH9®YN vySy S —
A EORI A hadl Gakipalizace se LINE LIA & dz2 N
A5 L 2 automaticky

Aho OK2RYN NB2ailnN]l] oL2ho
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Manage your actor data

Manage your email notifications

Access point management

{¢#C¢bN

T{et

t wh mpldb ¢ w2 NI

EUDAMED

a 2 Rdz

~

V20S OSNIS |1 0SSN

Vyivofit novou verzi

Change Tax and Trade [Ds

Set status to Inactive

Confirm data accuracy

Vytvorit novou verzi

Uré&ité chcete vytvofit novou verzi profilu stavajiciho aktéra?

Ano Zrusit

H:n2lc+

1 GSNA
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Ulozit Zaregistrovat novou verzi Delete draft version

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

I+

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?

6 {¢#¢bN “{ ¢!+ t whwmdrd bgynehNI! HHd +
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Tax and Trade IDs change request
Vyrobce, Sukl_vyrobce [Ceska republika]

Identifikace aktéra

EUDAMED ’
az2RdzZ I 10§SNA

BYSY Il  9hwLcey diity2

[ Hw RIF OS LInjNaf dzO

Funkce: Vyrobce
Zemé: Ceska republika

* Nazev aktéra/organizace: * Zvolte jazyk:
Sukl_vyrobce ¢estina X v

o Pridat nazev v jiném jazyce

Zkraceny nazev: Zvolte jazyk:

Sukl ¢estina X v

o Pridat zkraceny nazev v jiném jazyce

6 {¢#CbN " {¢!+ twhm@pdb gWIRRNI M2+
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Odeslat zadost Zrusit

Change of Tax and Trade IDs request

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.
= While awaiting validation, you will not be able to create a new Actor's data version.
= If rejected, you will be notified with further instructions.

Are you sure you want to proceed?

Potvrdit Zrusit
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O S a e a u S Y é SOUCASNY AKTER: Vyrobce systému / soupravy zdravotnickych prostredk, CZ-PR-000006984, Sukl SetSouprava [Ces!
y. w v Vitejte_na stra }\kach EUDAME

112 520G dzLl) OF RZAOA 2 L wh. &k 1 2

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 modul( a z internetovych stranek pro

L2 3 :ﬁ:imdzﬂl_w o if G
ySYy SK2

ctor régistration
Vs ~

& S
NG T LXEsyezx2 0

4. MarketSurveillance.

Ukoly
Snadny a rychly pfistup k hlavnim ukolim

Sprava uzivatell Systém nebo souprava zdravotnickych
prostfedku

Udaje o aktérech

Posoudit Z4dosti uZivatell o pfistup

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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Regulation device Legacy device

ZP uveden na trh dle
smeérnic po ucinnosti

ZP uvedeny na trh
dle MDR/IVDR MDR/IVDR
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Old device

ZP uveden na trh dle

smeérnic pred ucinnosti
MDR/IVDR
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Regulationdevices

St NPAGNnSR1 & dzdSRSYS
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< adzaN YNO LIX Idyeée 9/

)

adzaN YNU
Povinnost registrace do EUDAMED
5 2

)
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Legacydevicesca LJA @2 Ry N

QENQ RN

)
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EUDAMED
Legacydevices

t NPaidnSR1& dzSRSYS yI GNK L2 §g6Ayy2aiaAa

t £ OGN LINRE @SUHIOAYdz %t 1 NBYS NARI A120S

t 20AYYy2a0A GéENRBO6OS 6+t ausSéysS RES

abw

LINR a0 njSRS{ a&
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K L*bw

abwkLz+z5b5w

I

adzaN aLX z201 0 LR2RYNYl1& LINhSOK2RY&OK dzally20Sy N Rf

R2ft 20A0Y

Confirmationletter

{Yt2dz0l & 21yt YSyeéy &ddzomaS{1uaSy
t N2 Kft OSYN 21Ty YSYSK2 &dzmeaSiidz
bSYdzaN YNG !'5LX S Y2K2dz
Povinnost registrace do EUDAMED

QIO

Q

52 LINRPOSadz NEIAaAaGNFOS ySyN T FLRa2Sy
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Old devices
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Povinnost registrace wWSIAAUNFOS T 12Y1NE
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~

Regulatiordevices
Al/zjf ‘l f | _@v N I 5 Basic UDI-DI - UDL2! > Container Package
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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 ++A099212132265FM
Council website

HIBC Basic UDI-DI document.

IFA IFA website PPO0000OVWXYZ.07
|[FA Coding System document
ICCBA ICCBBA website A9990000000T998500

ISBT 128 STANDARD document.
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RegistraceRegulationDevice
UDI/Prostredek

St NRPOSa NBEIANAUNHO ———————— L

S alydd tyNLIGK zmmw

NEIJAZGNF Or & S-Dlécl_ £ Registrovat puvodni prostiedek

< | NRY} R y. a A Y LJ2 Nl,'l Manage your Basic UDI-Dis / EUDAMED Dis @N ()S

Manage your device details

UDIDI
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RegistraceRegulationDevice

Registrace UDI-DI

Identifikace vyrobce

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

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 »
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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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Basic UDI-DI information

* Trida rizika:

Trida lla v

* Implantabilni

O Ano @ Ne

* Méfici funkce

O Ano @ Ne

2R 1S

* 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 () Ne

* Model prostredku:

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

6 {¢C#CDON " {¢

'+ twh MOob §WERNI HA2il+

EUDAMED
Modul UDI

1Dl ria UDIOR |

Certificate information

EU typs L
Yes a No O en uniess you Mo

* Enter NB number or name:

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

* Enter a nomenclature code (EMDN code):

e |

Pokrotilé vyhledavani v nomenklatufe prostredki

Vybrané kody nomenklatury

Koéd Y061299 LOWER EXTREMITY ORTHOSES - OTHER

Pouzitelny obchodni nazev

Ano C) Ne

* Obchodni nazev: * Zvolte jazyk:

€Y obchodni nazev je pozadovin, pokud nezvolite moznost: ne

o UDI-DI od jiného subjekiu je vyZadovano, pokud nezvolite moZni

V playground
LINE & 18§ RIN
6taid o
OS NI ud.hjl ¢
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:

{e#¢cbN " { ¢! £ t wh mphbb ¢ w2 NJ

H:n2lc+

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 »
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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

{C#CDN " { ¢!+ twhwpdb gWRNI a2l

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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Basic UDI-

o

information

Baleni

EUDAMED
Modul UDI
Pridat baleni
al L [— _
upi-oi Udaje UDI- - Container package UDI-DI forUDI-DI 85941_SUKL_PrezentaceRE
characteristics o
prosthedku * Vydavajici subjekt: * Package UDI-DI code: * Quantity per package: Total number of devices

GS1 v 1 1

o You are not obliged to provide container package

+

Piidat baleni

G

{¢#C¢bN

Odeslal »

{e! =

fore submitting this request
* Package status

® Na trhu
O JiZ se neuvadi na trh EU

O Not intended for the EU market

Nahled

t wh mbplob gwRR2NJ [H;n2lc+t
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