MASTER UDI-DI

|dentifikator MUDI-DI (Master Unique Device |dentification - Device Identifier) byl Evropskou komisi vytvoren jako
nastroj pro zjednoduseni a zpfehlednéni identifikace vysoce individualizovanych zdravotnickych prostredkd.
NejbliZze se budou tyto Upravy regulace dotykat vyrobcl kontaktnich ¢ocek, pro které plati zména znaceni od

9. listopadu 2026. Pro dalsi skupinu tvorici brylové obruby, brylové ¢ocky a hotové bryle na ¢teni bude tato
povinnost platit od 1. 11. 2028.

MUDI-DI umoznuje sdruzit vice jednotlivych UDI-DI (Unique Device Identification - Device Identifier) pod jeden
nadrazeny identifikdtor, pokud maji stejnou kombinaci parametrd navrhu kontaktni ¢o¢ky. Hlavnim cilem MUDI-DI
je snizeni regulatorni zatéze pfi zachovani plné sledovatelnosti a transparentnosti v databazi EUDAMED (European
Database on Medical Devices). Zatimco jednotlivé varianty mohou nést svdj viastni UDI-DI (napf. prostfednictvim
GTIN v systému GS1), jejich spolecné vilastnosti jsou zastfeSeny jednim MUDI-DI, ktery se registruje jako nadra-
zeny zadznam. Tento pfistup podporuje efektivni spravu portfolia vyrobkd, usnadnuje aktualizace dat a zaroven

splnuje pozadavky na jednoznacnou identifikaci zdravotnickych prostfedkl v celém dodavatelském fetézci EU.
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VYSVETLENI:

-V pripadé, ze GTIN je jiz prirazen jako UDI-DI

- Jako MUDI-DI nutno pouzit HIDRI:

= Al (8014) = HIDRI (Highly Individualised Registration Identifier)

- Struktura jako Globalni modelové &islo GMN = Al (8013)
https://www.gslcz.org/standardy-sluzby/nastroje/kalkulator-kontrolnich-znaku/

= V prostoru pro vyrobce (ve stredni ¢asti identifikatoru) je nutno pouzit minimalné jedno pismeno, aby se
vyloucila moznd zdména s Ciselnym identifikatorem GTIN

= Pro Ucely registrace do EUDAMEDu funguje jako samostatny identifikator, ale pro potreby kddovani do
¢arového kodu s dalsimi vyrobnimi identifikdtory musi byt HIDRI kédovano s GTINem Al (01), ktery ma vazbu

na vyrobni identifikatory UDI-PI.
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MADE-TO-ORDER
- GTIN prirazen neni
- MUDI-DI vystupuje jako UDI-DI
- Jako MUDI-DI nutno pouzit Made-to-Order GTIN:
- Al (03) = Made-to-Order GTIN (MtO)
- Struktura GTIN-13 nebo GTIN-14
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