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Pokyn SUKL k registracii v EUDAMED-e a aktualizacii udajov v narodnej

databaze

V suvislosti s uvedenim databdzy EUDAMED do plnej prevadzky upozoriiujeme, Ze od 28.
maja 2026 je registracia hospodarskych subjektov ako aj pomdbcok v databaze EUDAMED

povinna.

Po zaregistrovani pomocky v EUDAMEDe je nasledne na narodnej Grovni potrebné prepojit
uz evidované pomdcky s pridelenym SUKL kédom s informaciami o pomdcke ktoré sa

nachadzaju v EUDAMEDe.

Ktoré zdravotnicke pomdcky je potrebné zaregistrovat do EUDAMED-e?

REGULATION device

ZP umiestnené natrh v
stlade s poZiadavkami
MDR/IVDR (po tcinnosti

LEGACY device

ZP umiestnené na trh v
stlade so smernicami,
ktorych jednotlivé predajné

MDR/IVDR) jednotky (sales unit) su
uvadzané na trh po Ucéinnosti
MDR/IVDR
EUDAMED ANO EUDAMED ANO

Registracia v EUDAMEDe sa tyka:

OLD device [

ZP umiestnené na trh podla
smernic alebo pred tym,
ktorych posledna predajna
jednotka (sales unit) bola
uvedena na trh pred
ucinnostou MDR/IVDR

N

EUDAMED NIE

e hospodarskych subjektov: vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia, dovozcovia,
kompletizéri systémov a suprav. Vysledkom registracie je pridelenie tzv. SRN (Single

Registration Number)

e zdravotnickych pomocok (ZP) a diagnostickych zdravotnickych pomaécok in vitro
(IVD ZP) uvadzanych na trh EU. Pri registracii ZP/IVD ZP sa vkladaju do EUDAMEDu
okrem inych informdcii aj idaje o unikatnom identifikatore pomdcky tzv. UDI-DI,
konkrétne sa vklada Basic UDI-DI a (Master) UDI-DI.
Registracia sa tyka aj tzv. legacy device s pridelenym EUDAMED DI.
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Postup pre vyrobcov:

1. Registracia subjektu v EUDAMED: Zaregistrujte sa v module Economic Operations.
Vysledkom bude pridelenie SRN (Single Registration Number).

2. Registracia pomocok v EUDAMED: Zaregistrujte pomocky v module Devices, Systems,
Procedure packs.

3. Na ndrodnej urovni:
- Napérujte pridelené SRN s vyrobcom uvedenym v databaze SUKL
- Napérujte identifikdtor pomécky a referenéné ¢islo modelu k pridelenému SUKL kédu.

Pri regulation devices je identifikdtorom Basic UDI-DI, pri legacy devices je identifikdtorom
EUDAMED DI

Postup pre distribttorov, dovozcov, oznamovatelov na SUKL:

1. Pred zacatim pdrovania si overte, ¢i vyrobca uz pomécku v EUDAMED-e zaregistroval. Ak
nie, musite pockat, kym tak vyrobca urobi. Ak je pomo6cka v EUDAMED-e zaregistrovana,
mbZete postupovat podla bodu 2.

2. Na narodnej Urovni:
- Naparujte pridelené SRN s vyrobcom uvedenym v databaze SUKL
- Naparujte identifikdtor pomocky a referenéné &islo modelu k pridelenému SUKL kédu.

Pri regulation devices je identifikditorom Basic UDI-DI, pri legacy devices je identifikdtorom
EUDAMED DI

Prelinkovanie udajov s EUDAMED-u s udajmi na narodnej urovni

Statnemu Ustavu je potrebné nahlasit, ktory identifikdtor z EUDAMED-u (konkrétne Basic
UDI-DI, EUDAMED-DI) prislticha ku konkrétnemu slovenskému SUKL kédu.

Na narodnej Urovni je potrebné:
> naparovat pridelené SRN k vyrobcovi uvedenom v databaze SUKL
» priradit identifikator Basic UDI-DI (regulation device)/EUDAMED DI (legacy device) k
uz pridelenému SUKL kédu.

Tuto aktualizaciu je potrebné vykonat pre:

» regulation device v obdobi od 28. maja 2026 do 1. januara 2027
> legacy device do 30.4.2027
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Statny Ustav vami zaslané Gdaje overi v EUDAMED-e. Po Uspednom overeni k slovenskému
SUKL kédu doplni prislichajuci identifikator (Basic UDI-DI alebo EUDAMED-DI). Doplnené
informécie budu zverejnené v databaze na webovej stranke SUKL-u a v mesacnych
vystupoch.

Upozorfiujeme, 7e SUKL tdaje za hospodarske subjekty so sidlom v Slovenskej republike do
databazy EUDAMED nevklada. Rovnako SUKL nevkladd tdaje o ZP/IVD ZP do EUDAMEDu.
VloZenie spravnych a Uplnych Gdajov do databazy EUDAMED je povinnostou hospodarskych
subjektov.

Postup pre parovanie na narodnej trovni

Do tabulky parujte SUKL kéd k Basic UDI-DI/EUDAMED-DI a SRN s vyrobcom iba v pripade, ak
su uz pomocka a vyrobca zaregistrovany v EUDAMED-e.

1. Stiahnite si do svojho pocitaca subor s ndzvom ,,MigracnaTabulka_pomocky”.
(https://www.sukl.sk/verejne/Zoznam Zdravotnickych pomocok/)

2.V tabulke si najdite
a) vyrobcu pomécky ku ktorému chcete priradit SRN,
b) SUKL kédy ku ktorym chcete priradit Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI,

Ak k jednému SUKL kédu potrebujete priradit viac Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI, skopirujte
SUKL kédy na potrebny pocet riadkov pre kazdy Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI.

3. Do tabulky doplrite SRN vyrobcu, Basic UDI-DI/ EUDAMED-DI a Referenc¢né ¢islo modelu
tak ako su uvedené v EUDAMEDe

4. Vlyplneny excel subor premenujte v nasledovnom formate: nazov firmy_ datum DDMMYY
(napr. SUKLmed_250226). Spravny nazov je dolezity pre identifikaciu.

5. Vyplnenu tabulku poslite na adresu eudamed @sukl.sk

Po spracovani a overeni vase udaje doplnime do databazy na naSom webe, ktora sa bude
aktualizovat na mesaénej baze.

Upozornenie:
Zmeny v evidencii ZP/IVD ZP sa oznamuju Standardnym postupom.

V Bratislave, dfia 24.03.2026 SUKL, Sekcia zdravotnickych pomocok
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