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LICENCNI’ SMLOUVA K UZITNEMU VZORU C. 30666 A KNOW HOW

uzavfené podle ustanoveni § 2358 a nésl. zékona ('2. 89/2012 8b., obéanského zékoniku, V p1atném znéni

Smluvni strany:

Fakultni nemocnicc Hradec Krélové

so sidlem Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélovc’ — NOV)” Hradec Krélové

zastoupené prof. MUDr. Vladimirem Paliékou, CSC., dr. h. 0., feditelem

1C: 001 79 906
bankovni spojeni: CNB
éislo fiétu: 24639511/0710 (déle jen "poskytovatel")

Sociélni podnik Pro-Charitu s.r.o.

se sidlem Manielfi Burdychovych 245, 549 41 (“lemony Kostelec,

zastoupené MVDr. Michalem Krejél’m, prokuristou

1C: 288 10 619,.D1C2C228810619
bankovni spojeni: CSOB

éislo fiétu; 267748026/0300

zapsén V OR vedeném KS v Hradci Krélové, oddfl C 28574
(déle jen ,,nabyvatel“)

I. PREAMBULE

I. Poskytovatel na zékladé Vlastniho experimentélniho VSIvoje a zkuéenosti vfivofil tech-

nické feéeni s nézvem "Bezpeénostni a rehabilitaéni pomficka pro tré-nink vstévéni, rov-

novz’ihy a chfize". Poskytovatel wvinul toto fe‘éeni v dobré Vife za fiéelem podpory pa-

cientfi pfi pouiivéni standardnich choditek, pro rehabilitaéni cviéeni, tak jak je zf'ejmé

z pfiloieného instruktéiniho videa na DVD v pfiloze 6. 3 této smlouvy. Poskytovatel je

vlastnikem téchto préV:

a) Uiitného vzoru E. 30666

b) know-how vztahujiciho 36 k pFedmétnému technickému feéeni

2. Nabyvatel se podrobné seznémil s vy’fie uvcdcnym technickym feéenim a know how a

mé zéj em na pfevzcti a vyuiivémi technického feéeni, know how a zkuéenosti posky’to—

vatele zejména za uéelem komercionalizaee a vyroby ve SVS/ch Vlastnich Vyrobnich za-

fizenich nebo V zafizenich nékoho jiného na zékladé pisemné uzavfené sm1ouvy. Naby-

vatel bere na védomi, 2e vyzkum a Vyvoj licencované technologie byl financovén

z vcfcjnych prostf‘edkfi. Nabyvatel bere na Védomi, Ze posky’tovatel disponuje pouze

pracoviétém zaméfenjzm na experimentélni vyvoj, zékladni a aplikovany vyzkum a neni

lrobcem ani dodavatelem produktfl. které mohou bjrt na zékladé vytvofeného know—



how a pfihlééeného uiitného vzoru uvédény na trh. Nabyvatel si je védom 5 firm souvi—

sejicich omezeni a poti‘eby dodateéného vjrvoje Fe§eni d0 podoby finélniho produktu.

Poskytovatel poskytl nabyvateli tcchnické fe§eni, a to v podobé prototypu k jeho vlast-

nimu testovém’, ktcry byl poskytovatelem testovén V experimentélnim prostfedi pfed
uzavfenim tc'to licenéni smlouvy. Poskytovatel sdélil nabyvateli, Ze zz'n'uky 2a finélni

provedenia pouiité materiély a jejich fyzikélni i praktické Vlastnosti ponese VSH‘ObCC fi-
nélm’ch produktfl uvédénych nésledné na trh nabyvatelem licence.

Z tohoto dfivodu uzaviraj i obé smluvni strany tuto smlouvu za déle uvedenYch podmi-

nek.

11. VYMEZENi POJMU

,,Smlouva“ anebo ”Licenéni smlouva“ — timto pojmem se rozumi tato smlouva véetné

pfiloh.

”Propojené organizace“ — timto pojmem se rozumi personélné nebo majetkové pro—

poj ené organizace, kterou je jakékoli prévnické 6i podnikajici fyzické osoba V CR anebo

v zahraniéi, kterél ovlédé, je ovlédz’ma, nebo je pod spoleénou kontrolou smluvm' strany

této smlouvy. Subj ekt je povaiovén za ovlédajici anebo kontrolujici jinou organizaci éi

firmu, pokud Vlastni anebo pfimo, nebo nepf‘imo kontroluje, a to nejméné padeszit (50%)

procent hlasovacich prév ovlédané anebo kontrolované organizace éi firmy, anebo mé,

pfimo nebo nepfimo, pravomoc nafidit nebo ovlivnit fizeni aktivit, opatfem' a politik
ovlédaného subj ektu.

,,Licencované technologie“ — timto pojmem se rozumi technické Feéeni, které je pfed-

métem pfihlééky vynélezu anebo patentu anebo pfihlééky uiitného vzoru anebo uéit-

ného vzoru anebo know-how. Déle tento poj em zahrnuje SW, kterjr je pfedmétem aut0r~

Skopre’wni ochrany.

,,Licencované produkty“ — timto pojmem se rozumi cokoli vytvofené podle licenco-

vané technologie anebo obsahujici licencovanou technologii.

99Nelmmeréni uiivzini“ — timto pojmem se rozumi uZiti pro védecké, vyzkumné a vzdé-
lévac'i (1&e

,,Komeréni uiivéni“ —t1'mt0 pojmem se rozumi jakékoli jiné uiiti, které neni zahmuto

v pojmu nekomeréni uZiti.



7. ,,Dfivérné fidaje“ — timto pojmem se, neni-li déle uvedeno jinak, rozumi jakékoli in-

fonnace, znalosti, fidajea data, dokumentace (zejména technické dokumentace, VSIkl‘e-

sové dokumentace) vztahujici se k pfedmétnému technickému fe§eni aj'nebo jakékoli

informace véech druhfi, V jakékoli formé, hmotné éi nehmotné, které byly jako dfivémé

oznaécny.

8. ,,Zéstupce“ — timto pojmem se rozumi jakékoli osoba majici vztah k smluvnim stra—

ném, osoby ji blizké, osoby ovlédané a ovlédajici, Véetné jejich a jejich statutémich

zéstupcfi a zaméstnancfi, jeji a jejich zéstupci, poradci, subdodavatelé (véetné nezéwis-

1370b prz'wnich, finanénich a jinjrch poradcfi), auditofi, kontmlofi.

III. PfiEDMET LICENCE

1. Peskytovatel touto liceném' smlouvou peskytuje nabyvateli p0 dobu platnosti této

smlouvy Vjihradni licenci k nekomerénimu a komerénimu uZivéni licencované techno-

logie, pfiéemi préva vztahujici 56 k Iicencované technologii jsou konkretizovéna m’ie. ,

2. Peskytovatel touto licenéni smlouvou poskytuje nabyvateli p0 dobu platnosti této

smlouvy vyhradni licenci k:

uz'zitnému vzoru 6:. 30666 "Bezpeénostni a rehabilitaéni pomficka pro trénink vstz’wéni,
rovnovéhy a chfize" specifikovanému v pfiloze (‘2. 1

3. Déle poskytovatel poskytuje nabyvateli vyhradni prévo uiivat know-how vztahujici SC

k pfedmétnému technickému feéeni, které j e specifikovéno V pfiloze (E. 2 této smlouvy.

4. Dale peskytovatd poskytuje nabyvateli nevihradni prévo uZivat audiovizuélni dflo —

instruktééni a propagaéni Video smyéku v podobé, jak je poskytnuta na pfiloieném

DVD, které tvofi souéést této smlouvy jako jeji pfiloha (“2. 3.

5. Poskytovatel udéluje nabyvateli Vibradni prévo uiivat licencovanou technologii bez

fizemniho omezeni na celém svété.

6. Nabyvatel se zavazujc za poskytnuti vyhradni licence zaplatit odménu, které bude uhra-

zena prostfednictvim jednotlich licenénich poplatkfi.

7. Nabyvatel je oprévnén poskytnout sublicence a povolovat uiivém' licencované techno-

logie pouze propojenjqn organizacim, a to za podminek odpovidajicich této smlouvé.

D5116 nabyvatel neni oprévnén bez pfedchoziho pisemného souhlasu poskytovatelc p0—

skytnout sublicence a ani povolovat uZiVéni licencované technologie tf‘etim osobém.



8. Poskytovatel mé prévo bez jakéhokoli omezem' shora uvedenou licencovanou technolo-

gii i nadéle uZivat pro nevyrobni a nekomerém’ fiéely. Poskytovatel nem’ oprévnén po-

skytovat licencovanou technologii daléim zéjemcfim.

1v. PRAVA A POVINNOST] SMLUVNI’CH STRAN

'l. Nabwatel prohlaéuje, it: byl seznémen s tim, Ze V’y'zkum a vjwoj licencované technolo—

gie byl financovén z vcf'ejnych prostfedkfi a zavazuje se respektovat omezeni, pra'wa a

povinnosti vyplfivajici z pfislu§nych prévnich pfedpisfi. zejména ze zeikona ('3. 130;“2002

Sb. 0 podpofe vyzkumu, expefimen’télniho vyvoje a inovaci, v platném znéni.

2. Nabyvatel se zavazuje piscmné informovat peskytovatele 0 poskytnuti sublicence ancbo

povoleni uZivat licencovanou technologii propoj enj'm organizacim bez zbyteéného pm—

dleni.

3.

—

U1¥P°¥°f

5990749“

4. Smlouvu je moiné z obou stran vypovédét, pokud nebude splnéna minimzilné jedna z

téchto pox—'innosti:

a) uhrada licenéniho poplatku za dam}? rok zpoidéné o vice 1162 30 kalendéf‘nich
dni,

b) minimélni poéet ks vyrobenych Vyrobkfi licencovanych produktfi nabyvatc—
161T] licence a j e110 smluvnimi partnery.

5. Nabyvatel se zavazuje Ilqozdéji d0 28. 2. nésledujiciho roku pf‘edat pf'ehled vyrobe-

nfi'ch kusfl licencovanj'ch produktfl v pi‘edchozim kalendéf‘nim roce.



10.

11.

12.

13.

Nebudou—li pi‘ehledy (116 (“31. IV. S. této smlouvy nabyvatelem V uvedené lhflté pfedlo-

ieny, vzniké poskytovateli nérok na zaplaceni smluvni pokuty dle 61. VII. 3. této

smlouvy. Za fiéelem kontroly fidajfi obsaZenYch v pfehledu je poskytovatel oprévnén

nahliiet do fiplné skladové evidence nabyvatele 0 v§ech vyrobenych kusech licencova-

ného produktu a pfipadnych nabyvatelfi sublicence. Nabyvatel se zavazuje toto umoinit

na zékladé pfedchozi pisemné iédosti poskytovatele.

Nabyvatel se zavazuje na své néklady opatfit veékeré prévnimi pfedpisy poiadované

povoleni, souhlasy, jez jsou nezbytné k nekomerém’mu i komerénimu uZiVéni licenco-

vané technologie anebo Vizrobé licencovanj/ch produktfi.

Nabyvatel se zavazuje 0211aéovat1icencoxt'ané produkty éislem uéitného vzoru alespofi

na obalu a die uvéieni na daléich prfivodnich materiélech.

Poskytovatel se zavazuje udriovat préva vztahujici se k Iicencované technologii V plat-

nosti s tim, Ze veékeré daléi néklady na udriovéni prz’wa k licencované technologii jsou

jiz zahmuty V celkové cené licence rozdélené do splétek. Peskytovatel se zavazuje pi-

semné informovat Nabyvatele o fihradé poplatkfi za préva k licencované technologii

(uiitného vzoru) nejpozdéji ve lhfité jednoho mésice pied pfedpoklédanj/m dnem ukon-

éeni jeho platnosti.

Pokud nebude mit poskytovatel zéj em udriovat v platnosti uZitny V201”, zavazuje se tuto

skuteénost pisemné oznémit nabyvateli nejpozdéji ve lhfité 6 mésicfi pfed ukonéenim

jeho platnosti s tim, fie licenéni smlouva ve vztahu k tomuto uZitnému vzom, stejné jako

prévni ochrana uZitného vzoru a know how 6. 30666, za ktery nemé déle zéj em pesky-

tovatel hradit udriovaci préva s tim souvisejici, zaniké dnem ukonéeni jeho platnosti.

Pokud nebude mit nabyvatel zéj em 0 uiitny vzor, zavazuje se tuto skuteénost pisemné

oznémit poskytovateli nejpozdéji Vt: lhfité 6 mésicfi pfed ukonéenim jeho platnosti s tim,

ie licenéni smlouva ve vztahu k tomuto uzitnému vzoru, 0 ktery nemé nadéle zéjem,

zaniké dnem pi‘edpoklédaného ukonéeni platnosti uiitného vzoru.

Poskytovatel se zavazuje na iédost nabyvatele poskytnout informacc 0 stavu pre’wni

ochrany licencované technologie na smluvnim fizemi.

Nabyvatel se zavazuje héjit préwa k licencované technologii a poskytovatel se zavazuje

poskytnout pfiméienou souéinnost pfi héjeni pre’w k licencované technologii. Déle se

nabyvatel zavazuje, 2e bude neprodlené pisemné informovat poskytovatele licence 0

protiprévnim uZiVéni pf‘edmétné licencované technologie, jakmile se 0 ném dozvi.



14.

15.

16.

1?.
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Poskytovatel se zavazuje na své néklady zajistit zépis licenéni smlouvy (licenénich

smluv) d0 pfis1u§néh0 rejstfiku uZitnych vzorfl neprodlené p0 tom, 00 Poskytovatel 0b-

drii na svflj fiéet pwni liceném’ poplatek.

Nabyvatel se zavazuje okamZité ukonéit uiivéni licencované technologie a vratit posky-

tovateli anebo zniéit materiély vztahujici 86 k licencované technologii p0 ukonéeni plat-

nosti této smlouvy uéinéné V souladu s ustanovenim élémku IV. bodu 3. pism. a) ncbo

b), nebude-li dohodnuto jinak.

V pfipadé prodeje licencované technologie se poskytovatel zavazuje tuto pi‘ednostné

nabidnout ke koupi nabyvateli.

Smluvm' strany se zavazuji zachovévat mlécnlivost 0 veékerjrch dfivémjich fidajiph,

které ziskaly v souvislosti s jednénim o uzavfeni této smlouvy, s uzavfcnim této

smlouvy, s plnénim uzavfené smlouvy, a to zejména tim, Ze omezi jejich pfistup k nim

pouze na zéstupce, a to v nezbytné nutném rozsahu. Smluvni strany se zavazuji zach0~

Vévat mléenlivost 1 p0 ukonéeni platnosti této smlouvy.

V. ODMENA

Za peskytnuti Vj/hradnich pra’w k celosvétovému nekomerénimu a komcrénimu uiivz’mi

licencované technologie se nabyvatel zavazuje zaplatit ééstku 412.000: K6 dle uvedc—

ného splétkového ka1endéf‘e:

Splatnost dmhého a kaidého daléiho licenéniho poplatku je stanovena VZdy k 31.12.

roku, za ktery se licenéni poplatek plati, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni

uéet pesky‘rmratele vedenjx u CNB, éislo L'létu: 2463951110710. Ke kaidé platbé bude

vidy fiétovéno DPH. Nérok na zaplaceni licenéniho poplatku v '1. roce p1atnosti

smlouvy vzniké dnem nabyti fiéinuosti smlouvy, V daléich letech 1. "l. béiného roku.

Splatnost prvniho liceném'ho poplatku je stanovena 14 dni p0 datu nabyti fiéinnosti této

smlouvy.

Déle se nabyvatel zavazuj e platit odménu ve VY§1 20 % z odmény zaplacené nabyvateli

za peskytnuti sublicenci propojenjrm organizacim anebo tfetim osobém za kaidy rok

uiivz’mi. Tato odména je splatné dle dafiového dokladu 11a zékladé roéniho pfehledu



Ex)

poskytnutj/ch sublicenci tfetim osobém anebo propojenym organizacim a pfehledu ob-

drienjxch odmén 0d nabyvatelfi sublicence propoj enym organizacim anebo ti’etim oso—

bém v béiném roce d0 10. dne druhého mesice nésledujiciho kalendéfniho roku. Splat-

nost odmény je dohodnuta ve lhfité 14 dnfi ode dne vystaveni dafiového dokladu. K

odméné bude Vidy L'létovéno DPI—I.

Nebudou-li pfehledy dle (:1. V. 3. této smlouvy nabyvatelem v uvedené lhfité pfedlo-

Zeny, vzniké posky‘tovateli nérok na zaplaceni smluvni pokuty (116 61. VII. 3. této

smlouvy. Za fiéelem kontroly sprévnosti a fiplnosti fidajfi obsaienfzch v pf'ehledu je p0-

skytovatel oprévnén nahh'fcet d0 fiéetnictvi a vnitf‘m' evidence nabyvatele. Nabyvatcl sc

zavazuje toto umoinit na zékladé pfedchozi pisemné Zédosti poskytovatele.

VI. ODPOVEDNOST

Poskytovatel neodpovidé nabyvateli 2a §k0dy vzniklé V dfisledku zésahu licencovane

technologie do préV t‘fetich osob (zejména autorskj/ch nebo prfimyslovéprévnich). P0-

Skytovatel pfed datem nabyti fiéinnosti této smlouvy provedl reéeréi existence shodnjrch

éi obdobnflch feéeni s licencovanym uiitnjrm vzorem (technickjrm fe§enim), pfiéemz

v pfisluéném registru uiitnych vzorfi nenalezl iédné shodné nebo obdobné fe§cni.

Poskytovatel odpovidé za vhodnost a zpfisob uiiti licencované technologie nebo licen-

covanj/ch produktfl pro ééel, pro kter}? ho poskytovatel vyVinul v podobé prototypu,

kter}? by! nabyvateli pfedén k otestovéni pf‘ed uzavf‘enim te’to smlouvy, jehoi funkénost

ovéfil poskytovatel V rémci testovéni V experimentélnim reiimu a prostfedi. Veékeré

Vlastnosti a kvalita materiélfi pouiitj/ch k virrobé prototypu uiitného vzoru, které byly

pfi testovéni prototypu pou2ity, jsou podrobné popsény V pfiloze (”3. 2 této smlouvy. Na-

byvatel pfitom here 113 Védomi, Z6 prototyp ani k jeho VYI‘Obé pouZité materiély nebyly

poskytovatelem testovémy v dlouhodobém testu na trvanlivost Vlastnostl', dlouhodobou

odolnost pfi dezinfekci éi prani ani dlouhodobém uiivémi. Podminky testova’mi proto-

typu jsou podrobné popsény v pf'iloze (3. 2 této smlouvy. Poskytovatel v dobré Vif‘e p0-

skyfl nabyvateli Véechny své poznatky a sdélil mu omezeni a otevfené otézky, které

limituji jeho odpovédnost.

Smluvni strany shodné potvrzuji, 2".e nabyvatel nechal pfed uzavfenim této smlouvy (a

to s pf‘edchozim souhlasem poskytovatele) zhotovit dva kusy prototypu Iicencovaného

produktu, ktery je pfedmétem této smlouvy. Smluvm’ strany déle shodné prohlaéuji, ie

two dva kusy prototypfi maji slouiit jako referenéni vzorky. Pfed uzavfenim této

smlouvy provedli zéstupci smluvnich stran fyzické porovnéni obou prototypfi, pfiéemz

dospéli k zévéru, ie zaprvé: oba tyto prototypy jsou zcela shodné a zadruhé, fie oba tyto

prototypy bezezbytku odpovidaji jak prototypu, ktery byl poskytovatelem nabwateli

If '59? M 3'



pf‘edén pf‘ed uzavfenim této smlouvy, tak Véem pfilohém této Smlouvy. V rémci porov-

néni obou prototypfi byla zéstupci smluvm'ch stran pofi'zena podrobné fotodokumen-

taco, kterél tvofi pfilohu (3. 6 této smlouvy. Smluvni strany dale shodné prohlaéuji, 26

kaidé z nich si ponechala jeden prototyp, a to pro pf'ipadnou budouci potfebu srovnéni

tohoto prototypu s Vyrobky, které budou na zékladé licencovane’ technologie vyrébény.

Pfilohy te'to smlouvy déle tvofimévrh névodu k pouiiti technického feéeni (pffloha ('2. 4

smlouvy), stanovisko Stétniho fistavu pro kontrolu lééiv k posouzeni povahy technic-

kého Feéeni, které je pfedmétem této smlouvy (pfiloha (‘2. 5 smlouvy). Smluvni strauy

shodné prohlaéuji, Ze veékeré informace, obsaiené zejména V pfilohéch této smlouvy,

jsou V6 svém souhrnu dostateénym podkladem pro fédné uiivéni licencované techno-

logie nabyvatelem dle této smlouvy.

VII. SANKCE

Zévazek nabyvatele zaplatit odménu ve léi, \Ie lhfitéch a zpfisobem uvedenj’m V élénku

V. této smlouvy se utvrzuje smluvni pokutou ve VSr'éi 0,05 % z dluz'tné ééstky 2a kaidy

den prodleni. Timto neni dotéeno prévo poskytovatele na néhradu §kody. Smluvni po-

kuta se na néhradu §kody nezapoéitévé a je splatnz’t do tficeti dnfi od doruéeni pisemné

vyzvy k jeji L'Ihradé.

Zévazek smluvnich stran zachovévat mléenlivost dle 61. IV. 16. této smlouvy se utvrzuje

smluvm' pokutou ve vy§i 20.000 K6 za kaidy pfipad poru§eni smluvni povinnosti. Timto

neni dotéeno prévo poékozené smluvni strany na néhradu Skody. Smluvni pokuta se na

néhradu ékody nezapoéitévé. Smluvni pokuta je splatné do tficeti dnfi 0d doruéeni pi-

semné Vyzvy k jeji fihradé.

Za’wazek nabyvatele pfedloZit pfehledy dle (“21. IV. 5. a dle (31. V. 3. této smlouvy se utvr-

zuje smluvni pokutou ve vyéi 3.000 Kc”: za kaid)’I pfipad poruéeni smluvni povinnosti.

Timto neni dotéeno préwo poskytovatele na néhradu ékody. Smluvni pokuta se na 1153-

hIadu ékody nezapoéitz’wé. Smluvni pokuta je splatnz'l do tficeti dnfl od doruéeni pisemné

VYZV)’ k jeji fihradé.

VIII. DOBA PLATNOSTI SMLOUVY

Tato smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho podpisu oprévnénymi zéstupci obou smluv—

nich stran a uoinnosti dnem jejiho uvefejném’ v registru smluV ve smyslu zékona F3.

340/2015 Sb.



Licenéni smlouva se uzaviré na dobu uréitou a zfistévé v platnosti ai do doby uplynuti

platnosti uiitného vzoru s pfihlédnutim k élémku IV., body 9. a 10., které zakotvuji moz-

nost vypovézeni sm10uvy.

Nabyvatel mflie 0d licenéni smlouvy pisemné odstoupit V pfipadé, fie druhé strana ne-

dostoji povinnostem V této smlouvé stanovenym. Poskytovatel je oprévnén 0d smlouvy

odstoupit pouze v pfipadé, kdy nabyvatel nebude vyvijet dostateéné {1811i dle (:1. 1V. 3.

této smlouvy. V tomto pfipadé konéi platnost této smlouvy uplynutim mésice nésledu—

jiciho p0 doméeni odstoupeni druhé smluvni strané.

Kaidé ze sm1uvnich stran je opréwnéna smlouvu pisemné vypovédét z dfivodfi uvede~

nilch V 61. IV. 4 této smlouvy. VYpovédni lhfita éini 6 mésicfi a poéiné béiet prvnim'

dnem nésledujiciho mésice 0d doruéem’ vipovédi druhé smluvni strané.

IX. ROZHODNE' PRAVO A RESENi SPORfJ

V6 vztazich mezi smluvnimi stranami v téch otézkéch, které nejsou touto smlouvou

upraveny, nebo jsou upraveny nefiplné, se pouiiji platné prévni pfedpisy Ceské repub-

Iiky.

Véechny spory vzniklé z této smlouvy a v souvislosti s ni se smluvni strany zavazuji

nejprve feéit smimou cestou a dohodou. NepodaEi-li se smluvnim straném spor vyfeéit

uvedeny’zm zpfisobem, uplatni se nésledujici ustanoveni tohoto élénku.

Véechny spory, které vznikaji z této smlouvy, nebo souviseji s jejim poruéenim, zruée-

nim éi neplatnosti budou rozhodovény s koneénou platnosti soudy Ceské repub1iky.

Smluvni strany se dohodly, 2e ve sporech plynoucich z této smlouvy a s t0ut_0 Vs‘smlouvou

souvisejicich j e déna pravomoc éeskjlch soudfl, pfiéemi mistné pfisluénym bude kraj sky

nebo okresni soud v Hradci Krélové podle jeho vécné pfisluénosti anebo 'podle zékona

Vi/luéné mistné pfisluénj! soud.

X. ZAVEREéNA USTANOVENi

Smluvni strany timto berou na védomi, Ze tato Smlouva bude uvefejnéna v sou1adu se

zék. é. 340/2015, o registru smluV. Za uvefejném’ dle pfedchozi Véty odpovidé Peskyto-

vatel. Takovémuto uvefejnéni nepodléhaji ty fidaj e, které tVOfi' obchodni tajemstvi né—

které ze smluvnich stran. Pro fiéely této Smlouvy se obchodm’m tajemstvim rozulni

zejména pfiloha 6. 2, konkré’mi kvantitativni a finanéni podminky této smlouvy (zejm.

élénky IV. 3. a V.1 bod 1-8). Déle nebudou takovémuto uvef'ejnéni podléhat osobni

12'? 293" H 7



fizyxwvutsrqponmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAdajc fyzickych 030b, ledaZe j sou ji7’. uvcfejnény v jiném vefejné pfistupném registm.

Neni-li Smlouva uvcf'ejnéna Poskytovatelem ve lhfité 20 pracovnich dni 0d jejiho pod-

pisu véemi smluvm’mi stranami, je k jejimu uvefcjncni oprévném Nabyvatel. Pied pod-

pisem smlouvy Si smluvni strany VZéjemne odsouhlasi smlouvu k uvef‘ejnéni. Pesky-10-

vatcl 0 uvei‘ejnem' Smlouvy V registm smluv informuje Nabyxv'atele.

2. Nedilnou soucésti smlousou ijeji pfilohy c. 1, 2, 3, 4. 5 a 6.

3. Prz'wa a povinnosti z této smlouvy vyplajici pfcchézi 11a prévni néstupce smluvnich

stran

4. Veékeré zmény dodatky a doplflky této smlouvy, Vcetné pfipadné dohody 0 zruéem' této

smlouvy, musi m1t piscmnou tormu a budou postupne c1slovany a podcpsany Opravnc—

nymi zastupci obou smlumich 5112111.

3. Tate smlouva je sepséna ve ficch vyhotovenich. Vixechna vyhotovem’ maji platnost 01'1-

ginélu, pfiéemz": nabyvatel obei jedno V'yhotoveni a poskytovatcl jedno vyhotoveni a

jedno vyhotoveni bude vyufcito kregistraci licencni smlouvy do Registru uiitnych

vzorfl.

6. Smluvm' strany prohlaéujia 2e 51 tuto smlouvu pfed jejim podpisem piecetly. 2e byla

uzavf'ena po vzz’ljemne’m projednéni na zaikladc jejich pravé a svobodné vfile, uréite,

vaine a srozumitelné. Autenticnost te'to smlouvy potvrzuji svjrm podpisem.

Poskytovatcl Licence Nabyvatel licence

v

Fakultm’ nemocnicc [lradec Krélové Pro—Charitu 31.0., Cerveny Kostelec

V Cerveném Kostelci d110,M(/9V l-Iradci Krélové due, ‘2 1 fa” 7

FAKULTM NE NICE
1

HRADEC KRA'Lovza
500

v‘cdilehtvl

.1" 05 Huck: Kr‘It ounwuh m 495
y I

Podpis oprévnéné osoby

r. h. 0.. MVDr. Michal Kxejci.
Feditel prokurista
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Bezpeénostni a rehabilitaéni pomi’lcka pro trénink vstévini, rovnovéhy a chfize

Oblast tech_n1_k:y'

Technické re§eni se tyké bezpeénostni a rehabilitaéni pomficky pro trénink vstévéni, rovnovéhy

achuze pro seniory nebo pacienty se sniienou hybnosti dolnich konéetin nebo se sniéenou

stabilitou. Technické fe§eni se rovnéi 15:11 sestavy obsahuj ici takovouto bezpeénostni pomficku.

D savadni stav hni

Z dosavadniho stavu techniky'35011 znéma tzv. choditka, tedy rehabilitaEni pomficky pro seniory

nebo pacienty se sniienou hybnosti domich konéetin nebo se 311121311011 stabilitou. Obecné tako-

véto choditka obsahuji rém, 11a kterém'36 alespon jedno madlo, o které se uzivatel 12111126 opirat

nebo kterého 56 1111121: pi‘idliovat pfi sténi ncbo chfizi, a rém dale obsahuje alespofi tfi noZky, kde

kaidé z noiek je obvykle opatfena bud koleékem nebo naopak 13101111111112o néstavoem.

Nevfihodou téchto choditek'1e, ie V nékterych pflpadech se uk‘ivatel zvlafité uZivatel se sniienou

stabilitou, navzdory moznosti pcvného opi‘eni o madlo citi nejistjr a obévé se padu. Nékicfi ufii-
vatelé navic nejsou nebo se neciti dostateéné 511111 113 to, aby byli schopni stét nebo krééet3311

s oporou pro ruce.

Ukolem tohoto technického refieni tedyje,umoi1fituflvé.ni choditek i osobém, které by se stan»

dardnimi choditky poti‘ebovaly pfi sténi nebo chfizi je§té1 pomoc 0d o§etfovatele, at’ 312 vs formé

pridavného podepreni nebo ve formé pfipravenosti zachytit uiivatele v pripadé pédu. Ukolem

tohoto technického re§eni také36 poskytnout takovou rehabifitaéni pomficku, 11116111 by usnadnila

pomoc o§etmvatelu pfi vstévém’ pacientfi, napfiklad pfi vstévéni 211 {16616111 chlizc s pomoci cho-

ditka.

Pods technic ho i‘e§e

V57§e uvedenjr fikol je vyie§en bezpeénostni a rehabilitaém’. pomfickou pro trém'nk vstévéni, rov-

novéhy a chfize, pfiéemz tato pomficka obsahuje:

- podloiku plo§ného podlouhlého tvam,

- dvojici upcvfiovacich pésfi které jsou upevnéné nebo snimatelné upevniteiné k podloice pi‘i

kratéich stranéch jejiho padlouhlého tvam a navzéjem spojitelné pro upevném’ bczpeénostni po-

mficky k télu uiivatele,

— dvojici jisticich pésfi, které jsou upevnéné nebo snimatelné upevnitelné k podloice.

Vs Whodném provedeni jsou jistici pésy navzéjem spojitelné pro navléknuti 11a rém nebo opérné

madlo choditka.

Ve zvléfit’ vf/hodném provedeni jc alespofi jeden z jisticich pésfi délkové pfestaviteln}? afnebo

délkové ciasticky, pfipadné kdyi alespofi jeden z upcvfiovacich pésfi je délkové pfestaviteiny

a/nebo délkové elasticky

Daisi vyhodné provedeni bezpeénostm’ a rehabiiitaéni pomucky déle obsahuje dvojici manipulate:—

nich uchytu, které'33011 upevnéné k podlotce pfi kmtéich stranéch jejiho podlouhlého Warn

S vyhodou mé podloika pf'floZnou plochu, hex-£13c uréené pro pfiloieni k uzivateli a opatfené

protiskiuzovym powchem, a odvrécenou plochu, ham:6 opaénawzhledem k pfiioiné ploge a Re

kteréJsou upevnény manipulaéni fichyty.

Vys‘e uvedeny {11:01 je také vyre§en sestavou pro trénink chuze, které obsahuje vyée uvedenou

bezpecnosmi a rehabilitaéni pomucku a déle rehabilitaéni chodxtko, které obsahuje $111,113 ném

uspoi‘édané alespofi jedno opémé madlo a alespofi tfi nozky, pi‘iéemz kaidé 2 110261:3e opatf‘ena

bud koleékem, nebo protiskluzovym nastavcem, a piiéemi jistici pésyjSOll snfinateiné upevni-

telné k rehabilitaénimu choditku ,
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Objasnéni fl’kresu

Pfikladné provedeni technického fe§eni je schematicky znézornéno na vjrkrese.

PH (1 us t énitec 'ck f§cni

Pfikladné provedeni technického feéeni znézoméné na vikresc obsahujc podloiku 1 z ohebného
materiélu, napfiklad textilu, s Whodou nékolikavrstvého textilu, a s virhodou s protiskluzovou
fipravou na jedné strané a s manipulaénimi fichyty ; na dmhé strané. Podioika l m podlouhl}?
tvar, napf. tvar ovétu nebo obdélniku, pflpadné se zaoblenymi rohy nebo - jako ve znézoméném
pfi'padé - War kombinace ovélu a obdélniku, kde krat§i strany tvofi boénice.

Manipulaéni 1'10t _2_ jsou vytvoi‘eny ve formé 01: z péskfi, bid? 2 nich v blizkosti jedné 2 b0?)—

nic a o velikosti vhodné k uchopeni mkou.

V blizkosti kaidé z boém‘c je navic k padlce 1, upevnén ncbo snimatelné upevm'tclnjr vidy jed-
nak upevfiovaci pés ;, a jednak jistici pés 5.

Napfiklad jc moiné v blizkosti boénic, tedy pf‘i krat§ich stranéch podlozky L upevnit vidy jedno
kovové 01:0 _6,, kc kterému lze napfiklad pomoci karabiny nebo jinak pi‘ipevnit vidy jeden upev—
fiovaci pés _3, a jeden jistici pés A.

VZdy alespofi jeden z upevfiovacich pésfi ; a alwpoii jeden z jisticich pésfi 5 je s vyhodou dél-
kové nastavitelnji. Pf‘fdavné nebo alternativné lze vidy alaspofi jedcn z upevfiovacich pésfi :2
a/nebo alespofi jeden z jisticich pésfi 5 vytvoi‘it alespofi éésteéné pminjr, resp. délkové elasticky’.
Ve zvléét’ vjrhodném provedeni jsou oba upevfiovaci pésy .3_ a jistici pésy 5 alespofi z éésti dél-
kové clastické, tedy jejich éést je z elastického materiélu.

Dvojice upevfiovacich pésfi _3_ slouii k upevnéni podloiky l k ufivateli, konkrétné tak, 26 se
podloika l pfiloii protiskluzovou stranou uiivateli zezadu k hyidim a upevfiovaci pésy 3 se ko-
lem uiivatele spoji tak, aby podloika l s upevfiovacimj pésy ; pevné obepinala uiivatele a ne-
sklouzla k jeho nohém.

Kc spojeni upevfiovacich pésfi §_ slouZi s vyhodou spona Z.

Dvojice jisticich pésfi i slouii k ji§téni uiivatele pfi sténi nebo chfizi prostfednictvim podloiky L,
a to tak, 26 36 p0 upcvnéni podloiky _1. k uiivateli pomoci upevfiovacich pési: 3 jisticz' pésy 1-1
upevni k choditku. To lze napflklad provést tak, 2e se jistici pésy it navzéjem spoji a nasadi na
madlo choditka a v pfipadé poti'eby se nésledné jc§té i upravi jejich délka tak, aby podloika ;
zezadu podepirala nebo alespofi jistila uiivatclc pfi stém’ 6i chfizi.

Kc spojeni jisticich pésfi 4} slouii s vyhodou spona fl.
Nékteré choditka jsou 11a opémém madle vybavena dvojici vzhfiru sméf‘ujicich driadel. V tako-
vém pfipadé nemusi by: jistici pésy fl navzéjem spojovatelné, ale mohou mit na svjrch koncich
poutka pro navleécni na driadla, pfiéemi s virhodou jsou oba jistici pésy é déikové nastavitelné.

Pojem ”pasy“ v omaéeni j istici pésy a upevfiovaci pésy zahmuje jak ploché pésy, tak i Iana, pro-
vazy a podobné. - ,

Bezpeénos’mi a rehabilitaéni pomficku podle tohoto techfiického fefieni lze poufit samostatné pro
ulehéeni manipulace s pacicntcm, napf. pfi pfesunech nebo pfi cviéeni na lfiZku, pf’i vertikalizaci
do sedu, do stoje ncbo jako souéést vysokého choditka pro trénink chfize.

V pfipadé, is alespofi éést jisticich pésfi je délkové elastické, slouéi pfi tréninku vstévéni, rovno-
véhy a chfize nejen jako opora,- ale souéasné jako stimulace.

Navriené fe§eni lze vyuzit u vécch stévajicfch choditek a rovnéi jako manipulaém’ pés i samo-
statné. Hlavni pfednosti navriené pomt‘zcky jsou tyto:

- Umoifiuje sniiit riziko pfidu pfi chfizi.

- Slouii jako aktivm’ dopomoc pfi vstéva'mi i chfizi, sniZuje zétéi dolm’ch konéctin.

“my—l1
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- Dévé pocit jistoty pf'i chfizi ipfi vstévéni, poméhé pfekonat obavy ze stoje a chfize.

- Umofiiuje sniiit fyzickou zétéi pro personél.

- Diky protismykovému materiélu je znaéné sm'ieno riziko sesmeknun’ bezpeénostni a rehabili-
taéni pomficky dam na nohy uiivatele nebo nahoru pod ramena.

— Bczpeénostni pomficka a rehabilitaéni mé v podstaté bezfidribovj' provoz a snadno se dezinfi-
kuje.

- Préce s bezpeénostni a rehabilitaém’ pomfickou je jednoduché a vyiaduje pouze elementérni
za§koleni obsluhy.

Aékoli byla popséna Pada pfikladnfzch provcdeni, je zi‘ejmé, is odbomik z dané oblasti snadno

nalezne dalfii moiné alternativy k témto provcdenim. Proto rozsah technického fe§eni neni ome-
zen na tato pffldadné provedeni, ale spiSe je dén definici pfiloienjlch Nérokfi na ochranu.

Prfim slové. 'telno

Bezpeénostm’ a mhabilitaéni pomficka podle tohoto technického i‘eEenJ'. je uréena do zafizeni
akutni zdravotm' péfie (mocnic), do zafizeni nésledné péée, rehabflitaénich fistaw'x, fistavfi soci-

élni péée, demon} scniorfi i do doméciho prostiedi. Bezpeénostni a rehabilitaéni pomficku mfiie
jodnoduée pouzivat jak odborny zdravotnickir personél, tak i neodbomé vei‘ejnost.

NAROKY NA OCHRANU

1. Bezpeénostni a rehabilitaéni pomficka pro trénink vstévém’, rovnovéhy a chfize, vy-
znaéujicf se tim, icobsahuje:

podloiku (1) p10§ného podlouhlého tvaru,

dvojici upevfiovacich pésfi (3), které jsou upevnéné ncbo snimatelné upevnitelné k podloice (1)
pfi kratéich stranéch jcjiho podlouhlého tvaru a navzéjem spojitelné pro upevnéni bezPeénostm'
pomficky k télu uiivatele,

dvojici jisticich pési‘: (4), kberé jsou upcvnéné nebo snimatclné upevnitelné k podloice (1).

2. Bezpeénostni a rchabflitaém’ pomficka podle néroku 1, V3; 2 n a E nj ici s e tim, 23

j istici pésy (4) jsou navzéjem spojitelné pro navléknuti na rém nebo opémé madlo choditka.

3. Bezpeénosmi a rehabilitaéni pomficka podle néroku l nebo 2, v y z n a E u j i of s e
t i In , if: alespofi jedeu z jisticich pésfi (4) je délkové piestavitelnjr alnebo délkové elasticks'r.

4. Be2peénostn1’ a rehabilitaéni pomficka podle kteréhokoli z pfedchézejicich nérokfi, vy ~

2 n a E u j i ci s e ti m , it: alcspofi jeden z upevfiovacich pésfi (3) je délkové pi‘cstavitelnj'

a/ncbo délkové elasticky.

5. Bezpeénostnj a rehabilitaéni pomficka podle kteréhokoli z pfedchézejicich nérokfi, v y-
z n a E u j i c i s e t i In , :26 dzile obsahuje dvojici manipulaénich fichytfi (2), které jsou upev—
néné k podloice (I) pfi kratéich stranéch jejiho podlouhlého tvaru.

6. Bezpeénostni a rchabilitaéni pomficka podle kteréhokoli z pfedchézejicich nérokfi, v y -

z n a I‘. u j i cf 3 e ti [[1, 2e podloika (l) mé pffloinou plochu, ktcré jc urécné pro pfiloiem’
k uiivateli a opatfené. protiskluzovym povrchem.

7. Bezpeénostm’ a rehabilitaéni pomficka podle néroku 5 a 6, v y z n a 611 j ici s e tim ,
is podloika (1) mé odvrécenou plochu, které je opaéné vzhiedem k pffloiné plo§e a kc kteréjsou

upcvnény manipulaéni fichyty (2).
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8. Sestava pro u‘énink chfize, které obsahuje bezpeénosmi a rehabilitaéni pomficku podle
kteréhokofi z piedchézejicich nérokfi, v y z n a £3 uj i ci 5 e t i m , 2e déle obsahuje rehabili—
taéni choditko, které obsahuje rim, na ném uspofédané alespofi jedno opérné madlo a alespofi tfi
noZky, pi‘iéemz kazdé z noiek je opatfena bud koleékem nebo protiskluzovym néstavcem, a pi‘i-
éemf‘c jistici pésy (4) jsou upevnitelné k rému nebo madlu rehabilitaéniho choditka.

1 vikres
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‘ y , STATM' USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-maii: posts @sukfu
* fl 3”KL PRO KONTROLU Lfiélv 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.5ukl.cz

ADRESixT ADRESA
Fakultni nemocnice Hradec Kra‘lové Sokolské 581
MUDr. Helena Linhartové Hradec Krélové 9 - Nov? Hradec Krélové

500 05

C. j. Sp‘ zn. wfizuje / Iinka Datum
suk135808/2019 sukl512330/2019 Ing. Jii'f Havll‘k / 921 05_ 02‘ 2019

Stanovisko Sta’tniho L’Istavu pro kontrolu lééiv k Wrobku

,,univerzélni bezpeénostni pés“

Stétm’ L’zstav pro kontrolu lééiv (déle jen ,flstav") obdriel dne 10. 01. 2019 0d Fakuitni nemocnice Hradec

Kréfové, 5e sidiem na adrese Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové 9 — Novf/ Hradec Krélové (da’le jen uiadatel”)
Eédost o stanovisko k posouzem’ povahy Wrobku ,,univerzélni bezpeénostm’ pés” (iadatel wed}, fie obchodm’

nézev Wrobku neexistuje, déle ve stanovisku také jen ”Wrobek"), déle vedena pod Sp. zn. sukl512330/2019.

Na zékladé této iédostf vydévé Ustav nésledujici stanovisko:

fistav nepovaiuje Wrohek ”univerzélni bezpeénostni pés" za zdravotnicky’ prostFedek.

Dstav pFi hodnocem’ Wrobku vychézel z nésledujicich podkiadfi:

o Ea’dost o wpracovéni stanoviska ze dne 10. 01. 2019 s pfiloienou fotodokumentacf vyrobku, déie

vedena pod sp. zn.:suk|51233D/2019;

o zékon (”2. 268/2014 5b., 0 zdravotnickVCh prostfedcich a o zméné zékona E. 634/2004 5b., 0 sprévm’ch

poplatcich, ve zném’ pozdéjéich pfedpisfi (déle jen ,,zékon o zdravotnicch prostF'edcich”);

o dokument Evropské komise — MEDICAL DEVICES: Guidance document, MEDDEV 2.1/1, April 1994 (da’le

jen ,,dokument Evropské komise MEDDEV 2.1/1”).

Status zdravotnického prosti‘edku je dén podfazem’m pod legélm’ definici danou ustanovenim § 2 odst. 1
zékona o zdravotnickfch prosti‘edcich: ”dvornicky'rm prostfedkem se rozumf ndstroj, pffstroj, zaFizem’,

programové vybaveni vEetné programového vybaveni uré’eného jeho virobcem ke specifickému pouiitr’
pro diagnostic/(é nebo léEebné 05e a nezbytného ke sprcivnému pouz‘itf zdmvotnického prostfedku, material
nebo fin}? pi‘edmét, urfené virobcem pro pouiiti u Elovéka za UEeIem

a} stanovem'diagnézy, prevence, monitorovdm; lééby nebo mirne’nionemocném’,

b) stanovenf diagno’zy, monitorovdm) léEby, mirnéni nebo kompenzace paranéni nebo zdravotnmo

postifeni,

c) vy§etfovdm§ ndhrady nebo mod/fikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo
d) kontroiy poé‘etf,

a které nedosahujf sué hiavm’ zamysflené funkce vlidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
fm unofogickym nebo metabolickym Lifinkem; jejich funkce v§ak maze byt takovymi tic'inky podpofena.”
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Uréenv Uéel je definovén v ustanoveni § 5 pism. i) zékona o zdravotnich prost‘fedcich nésledovné: ,,urc”enym

dc'eiem 5e pro :25e tohoto zdicona rozumi poufiti, pro ktere’ fe zdravotnickji prostfedek urc'en podie ddajt‘}

uvedenych vyrobcem no oznaEeni, vndvodu kpouiiti nebo vpropagaEnich materialech zdravotnického

prostfedku. ”

Zadatel v iédosti o stanovisko uvedl, ie Wrobek se nachézi ve fézi oje a Ee neexistuje jeho obchodni nézev,

Wrobce, ani katalogové Eislo. Ustavu nebyi ptedloien na’vod k pouiiti’, text na obalu Wrobku, ani jejich névrh,

a proto Ustav pFi posouzem' povahy pfedmétného Wrobku vychézei pouze z popisu uréeného uéelu

a mechanismu L’JEinku Wrobku tak, jak jej iadatel uvedl ve své ‘z'édosti. Stanovisko Ustavu se vztahuje pouze

k popisu tohoto vy’trobku a nemflie b‘fl pFenositelné na jiné Wrobky. Stejné tak pokud by byl text, kterym je

eobek viédosti popsén, zménén, mohlo by tim dojit ke zméné stanoviska Ustavu k povaze piedmétného

Wrobku.

Uréeny’t uéel Wrobku je v fédosti popsén nésiedovné:

,,Jednd 5e 0 univerzdini bezpecnostni pa’s k vysokému choditku, kter)? mu zajistit bezpeé‘néjsi pouz'ivdni vysoke'ho

choditku, protoie poskytuje osobdm oporu pr"i poufi'vdni choditka a take’ uiehc’uje praci persona/u asistujicimu

osobdm pFi poufl'vdnf vysokého choo‘itku. Pas mufe bfit také poufivdn sumostatné' bez vysokého choditka

pro trénink vstdvdm’.
”

Mechanismus L’IEinku je v Eédosti popsa’m na’sledovné:

,,Pd5 se skiddd ze sedc’rku, rukojeti a pevnych 6i elastickych popruhu. Pds ize pouz'it samostotné pro uiehEeni

manipuiace s jedincem (napf. pfi pr'esunu na iuz'ko nebo pi‘i cvic'eni no ifiz'ku), pfi vertikaiizaci do sedu, do stoje

nebo v kombinaci s vysokym choditkem pro tre'nink chuze. Ufivateium umofni pfekonat obavy ze stoje a chuze,

umoifiuje vétsi pokrok pfi terapii, sniz’uje riziko nestability a pddu. Asistujicimu personciiu umoifiuje pevne'js'i

achop a uiehéuje, pi‘ipadné nahrazuje monudlni dopomoc, zlepsuje ergonomii prdce. ”

Ustav konstatuje, ie bezpeénéjs‘i poufivdni vysokého choditka, uiehceni prdce personaiu, trénink vstdvdni,

dopomoc pFi vertikaiizaci, pfekondni obav, sm’z'eni rizika nestability a pddu nepovaiuje za uréem] uéel jsouci

vsouladu suréem'rm uEelem zdravotnickfich prosti‘edkfi, které jsou specificky urEeny kpouiitf u élovéka

za LiéeIem stanovem’ diagnézy, prevence, monitorovéni, lééby nebo mimém’ onemocném’; stanovem’ diagnézy,

monitorovéni, lééby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotm’ho postiieni; vy§etiovéni, néhrady

nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu; nebo kontroly poEe‘tI’.

Doporuéujici dokument Evropské komise MEDDEV 2.1/1, je‘z’je wdévén za uéeiem sjednoceni Wkiadu smérnice

Rady 93/42/EHS 2e dne 14. éewna 1993, o zdravotnickfrch prostFedcich, které je do Eeského préva

transponovéna vpodobé zékona o zdravotnicky’rch prostf'edcich ajeho provédécich pfedpisfi, vbodé 1.1

Definition of,,medicai devices ”
pism. b) medical purpose stanovuje, ie zdravotnickému prostFed ku musi bytjeho

Wrobcem uréen specifick? zdravotni die], a to na obalu vy'rrobku, v névodu k pouiiti a vjim'ich propagaénich

materiélech:

,,Medical devices are defined as urticies which are intended to be used for a medical purpose. The medical

purpose is assigned to a product by the manufacturer. The manufacturer determines through the label, the

instruction for use and the promotionai material related to a given device its specific medical purpose. ”
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Po whodnoceni vy’ée uvedenéch skuteénosti Ostav konstatuje, ie Wrobek "univerzélm' bezpeEnostnI' pés“
nepovaiuje 2a zdravotnicky‘l prostfedek, nebot' nem’ uréen kpouiitl’ u Elovéka za specifickfim zdravotnl’m
fiéetem a nesplfiuje tak definici zdravotnického prostn‘edku danou ustanovenim § 2 odst. 1 pism. a) 32 d)
za’kona o zdravotnickfich prostfedkfi.

iadatel uvédi, 2e Wrobek ma’ by'lt pouiivén spolu s vysokym chodl’tkem, a proto se Ustav déle zabf/val 1 otézkou,
zda Wrobek nenaplfiuje definici pFislusZenstvi zdravotnického prostf‘edku, nebot’ na pFislu§enstvi 5e dle
ustanoveni § 93 odst. 1 zékona o zdravotnickVCh prostfedcich pouiiji ustanoveni zékona o zdravotnickf/ch
prostfedcich stanovujici poiadavky na zdravotnické prostfedky obdobnéjako na zdravotnické prostf’edky.

?Fis!u§enstvfm se pro fiéely zékona o zdravotnickVCh prostfedcich rozumi die ustanovem’ § 3 odst. 5 zékona
ozdravotnickgch prostFedcich ,,pfedmét, ktery’r nem’ zdravotnickym prostFedkem, av§ak je uprobcem urEen
k poufin’ vy‘hradné spofeéné se zdravotnickym prosti‘edkem tak, aby umofni! pouz’iti tohoto zdmvotnického
pmstr‘edku v souiadu s jeho un‘fenym fiéelem. ”

Byt’ Eadatei uvédi, fie Wrobek mfiie knit pouiit s vysoksim chodn’tkem, Ostav nepovaiuje ,,univerzéinf
bezpeénostn£ pa’s“ za pfislufienstvi zdravatnického prostfedku, protoie vysoké choditko mfiie bit pouiivéno
v souladu s jeho uréen‘im flEelem i be: pouiitn’ piedmétného eobku.

S pozdravem

MUDr. Darek Foit, MBA

Feditel Odboru zdravotnicch prostfedkfi
Stétnl’ ustav pro kontrolu Iééiv
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PRI’LOHA 6

PROTOKOL o PfiEDANi PROTOTYPE]

Dle El. Vl. licencm' smlouvy k uiitnému vzoru E. 30666 A KNOW HOW nechal nabyvatel pFed

uzavFem’m této smlouvy zhotovit dva kusy prototypu licencovaného produktu, ktery'l je

pFedmétem této smlouvy, slouifcijako referenénl’ vzorky.

V rémci porovném’ obou prototypfi byla zéstupci smluvnich stran poFI’zena podrobné

fotodokumentace, které je pfilohu c. 6 této smlouvy.

Obé smluvni strany prohlaéuji, ie oba tyto prototypy jsou zcela shodné a oba tyto prototypy

bezezbytku odpovidaji prototypu licencovaného produktu, kter? je pFedmétem smlouvy.

Za poskytovatele licence: 23 nabyvatele licence:

Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové Pro-Charitu s.r.o., Cervem} Kostelec

V Hradci Krélové dne, X57 6 78’ [67 V Hradci Krélové dne, (7/ 7’4" 7/7







Tantu w is z vei‘e'n'ch rejsti‘tka elaktronicky podepsal "Krajsky‘r sand v Hradci Krélové {It 002157161" dne 25.6.2019 v 14:40:10.
EPVid:c CgejiPG 2 GiztoQ

Vitpis

z obchodniho rejstfiku, vedeného

Krajskym soudem v Hradci Krélové

oddil C, vloika 28574

Datum vzniku a zépisu: 10. prosince 2010

Spisové znaéka: C 28574 vedena u Krajského soudu v Hradci Kratové

Obchodni firma: Pro-Charitu smo.

Sidlo: 17‘ listopadu 170, Lhota 2a Cervem’lm Kostelcem, 549 41 Cerveny Kostelec

ldentifikaéni éislo: 288 10 619

,. Prévnf forma: Spoieénost s ruéenim omezenym

Pfedmét podnikéni;

Wroba, obchod a sluiby neuvedené v pfl’lohéch 1 a2 3 iivnostenského zékona

Hostinska éinnost

Masérské, rekondiém’ a regeneraéni sluiby

Truhlafstvi, podlahéfstvf

Zednictvi

izolatérstvi
Malffstvi, Iakymictvi, natéraéstvi

Kamnéfstvi

Pokryvaéstvi, tesatvi

Silniénf motorové doprava ~ nakladni provozované vozidly nebo jl’zdnfmi

soupravami o nejvétéi povolené hmotnosti nepfesahujicf 3,5 tuny, jsou-II' uréeny

k pfepravé zvifat nebo véci

Ciéténi a prani textilu a odévfi
Podnikéni v oblasti naklédani s nebezpeénymi odpady

Prodej kvasného Iihu, konzumm’ho Iihu a lihovin ,,, __ V
vyroba nebezpeénych chemich latek a nebezpeénych chemickf/ch smési a

prodej chemickflch latek a chemickych smésu’ klasifikovanych jako vysoce toxické

a toxické

Statutérni organ:

jednatei:

Ing. Mgr. MIROSLAV WAJSAR, dat. mar. 13. prosince 1957’
ékolnf 1085, 549 41 Cerveny Kostelec
Den vzniku funkce: 10. prosince 2010

jednatel:

BC. PAVEL MELiCHAR. dat. mar. 19. (":ervence 1971

(in. 130, 542 37 Batfiovice

Den vzniku funkce: 10. prosince 2010

Poéet élenfi: 2

Zpfisob jednéni: Kaidy’r z jednatelfl zastupuje spoleénost samostatné.

Prokura:

MVDr. MICHAL KREJCI, dat. nar. 21. Cervence 1985
Vétmik 826, 549 41 Cervenf/ Kostelec
Prokurista zastupuje spoleénost samostatné. Prokura nezahrnuje opravnéni

zcizovat nemovitosti a zatéiovat 3e.

Spoieénici:

Spoleénik: Oblastm’ charita Cerveny Kostelec, IC: 486 23 814
Cemeny Kosteiec, 5. kvétna 1170, PSC 54941

Podil: Vklad: 200 000.- Ké

Udaje platné ke dni: 25. éemna 2019 03:36 112
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Uddfl C, vioika 28%
l.“

(J O 3 r1

Spiaceno: 100% 53 .1 13::

Obchodnf podn: 100% 5‘; gigs:

Zékiadnf kapitél: 200 000, Kr: 35 Egg;

Ostatni skuteénosti:
E

g
3;;

Obchodm’ korporace se podfi’dila zékonu jako celku postupem podle § 777 03335 gfi'

5 zékona ('2. 90/2012 3b., 0 obchodnich spoleénostech a druistvech. 3:1 :5“ “3’
h -

212Udaje piatné ke dni: 25. éewna 2019 03:36


