LICENCNi SMLOUVA NA SOFTWARE A HARDWARE

1. SMLUVNI STRANY

VR medical s.r.o.

Se sidlem:
ICO:

DIC:
Zastoupena:

Cislo uctu:

Karlovarska 451/70, Severni Pfedmeésti, 323 oo Plzery
09784128

CZ0g784128

Ing. Konstantinem Novikovem, MBA; jednatelem

217342263 / 0300 vedeny u Ceskoslovenské obchodni banky, a. s.

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Plzni, oddil C, vlozka C 40166

(dale jen ,Poskytovatel®)

a

Nemocnice Pelhfimov, pfispévkova organizace

Se sidlem:
ICO:

DIC:
Zastoupena:
Cislo U¢tu:

(dale jen ,N

Slovanského bratrstvi 710, 393 01 Pelhfimov

00511951

CZoosg11951

Mgr. Ing. Michalem Kozarem, MBA, feditelem
174-401202834/0600 vedeny u Moneta Money Bank, a.s.

abyvatel; Poskytovatel a Nabyvatel spole¢né dale jen ,Smluvni strany" a jednotlivé

»,Smluvni strana")

uzaviraji mezi sebou niZe uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 2358 anasl
zak. ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, v platném znéni (déle jen ,Ob&ansky zakonik"), tuto smlouvu
na poskytnuti licence k softwary, pronajem hardwaru a na poskytovani souvisejicich sluzeb (déle jen

.Smlouva")

2. PREDMET SMLOUVY

2.1.  Poskytovatel se zavazuje umoznit Nabyvateli v rozsahu a za podminek uréenych v této
Smlouve (zejména v ¢l. 4 Smlouvy) uZiti softwarového produktu pro rehabilitace ve virtualni
realité, ktery byl vyvinut Poskytovatelem (dale jen ,Software™). Smluvni strany prohlauji,
ze Software nepfedstavuje pocitatovy program vytvofeny na zakézku pfimo pro
Nabyvatele.

2.2. 5polu s poskytnutim licence na Software je souasti pfedmétu plnéni dle této Smlouvy
provedeni nasledujicich innosti:

L]
L ]
L ]
L]

dodavka, instalace a zprovoznéni softwaru a hardwary;

zaskoleni odpovédnych pracovnikd Nabyvatele;

predani administratorské a uZivatelské dokumentace;

poskytnuti technické podpory vrozsahu 48 mésich po predani Softwaru, véetnd
poskytovani sluzby Helpdesk, feseni incidenti a odstrafiovani vad;

aktualizace Softwary;

(dale jen ,Sluzby"; Software a Sluzby spoleéné déle jen ,Pfedmét plnéni“).



2.3.

2.4.
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£.3.
4.4y

4.5.
4.6.

4.7.

4.8.

Nabidka Poskytovatele na poskytnuti Pfedmétu plnéni véetné technické specifikace
Softwaru je obsazena v Priloze €. 1 této Smlouvy (dale jen ,Nabidka").

Nabyvatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli za Pfedmét pinéni cenu dle &l. 5 Smlouvy.

DOBA A MiSTO PLNENI

Poskytovatel se zavazuje Nabyvateli dodat, implementovat a pfedat Software bez
zbytecného odkladu od Ucinnosti Smlouvy.

Poskytovatel se dale zavazuje poskytovat Sluzby vrdmci technické podpory po dobu 48
mesicd ode dne predani Softwaru dle odst. 8.7 této Smlouvy. Ostatni plnéni dle této
Smlouvy se Poskytovatel zavazuje poskytovat po celou dobu O¢innosti této Smlouvy.

Mistem pInéni dle této Smlouvy je Ceskd republika, zejména sidlo Nabyvatele a jeho
jednotliva pracovisté.

LICENCE

Poskytovatel touto Smlouvou udéluje Nabyvateli nevyhradni licenci k vykonu prava uzivat
Software, a to:

* nacasové omezenou na dobu 48 mésich ode dne Ucinnosti této Smlouvy;
e  platnou na Uzemi Ceské republiky;

* mnoistevné omezenou na 2 uzivatelské licence (coz je polet odpovidajici poctu
koncovych zafizeni, na které je Software nainstalovan);

e  bezprava udélovat podlicence;
(spolecné dale jen ,Licence").

Nabyvatel je opravnén na zakladé Licence uzit Software pouze pro Ucely, ke kterym je
Software urcen, a to témi zplsoby uziti, které jsou dovoleny eskym pravnim fadem (nejsou-
li dale nékteré zpUsoby uZiti vyslovné vylouceny). Nabyvatel je v této souvislosti odpovédny
za provoz a uZziti Softwaru v souladu se viemi pfislusnymi pravnimi pfedpisy. Poskytovatel
tedy neodpovida za zp(sob, jakym bude Software Nabyvatelem vyuZivan.

Nabyvatel neni opravnén postoupit Licenci (zcela nebo z¢&asti) na jakoukoli tieti osobu.

Odmeéna za Licenci je v pIné vysi zahrnuta v Cené Pfedmétu plnéni podle odst. 5.1 Smlouvy.
Odména za dodatecné uZivatelské licence je vplné vysi zahrnuta v cené dle odst. 5.2
Smlouvy.

Licence se povazuje za poskytnutou okamzikem predani Softwaru dle ¢l. 8 této Smlouvy.

Smluvni strany vylucuji veskera volna uZiti Softwaru a zdkonné licence k Softwaru, které Ize
dohodou Smluvnich stran vyloucit. Nabyvateli je dale vyslovné zakazéno zvefejnit & umoznit
zvefejnéni Softwaru tak, aby jej tfeti osoby mohly kopirovat, upravovat ¢i jinak zneuzit.
Nabyvatel neni opravnén jakkoli zasahovat do Softwaru, zejména jej ménit, upravovat,
aktualizovat, doplfovat, rozdifovat ¢i jej kombinovat, zpracovévat ¢&i spojovat s jinymi dily i
prvky jinych dél.

V pfipadé, Ze Poskytovatel provede aktualizaci Softwaru podle odst. 9.1 Smlouvy, na
aktualizovany Software se nadale vztahuje Licence za stejnych podminek, jak jsou popsany
v této Smlouvé (zejména ¢l. 4 Smlouvy).

V pfipadé, ze Poskytovatel poskytne Nabyvateli dodateénou uZivatelskou licenci v souladu
s odst. 5.1 Smlouvy, pak pro takovou dodate¢nou uZivatelskou licenci plati totozné licenéni
podminky jako pro Licenci (to zejména znamen4, Ze se jedna o nevyhradni licenci omezenou



na Uzemi Ceské republiky bez prava udélovat podlicence). Neni-li vyslovné sjednéno jinak,
plati, Ze dodatecna uZivatelska podlicence je udélena na dobu ode dne jeji instalace na
koncove zafizeni Nabyvatele do dne, kdy vsouladu sodst. 4.1 Smlouvy uplyne platnost
Licence (tzn. do uplynuti 48 mésici ode dne Ucinnosti této Smlouvy).

5. CENA PREDMETU PLNENI
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5.2.

5.3

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Cena za Predmét plnéni &ini 240 320,- K¢ bez DPH (slovy: dvéstéctyricettisictfistadvacet
korun &eskych) rocné a v prvnim roce jednorazovy poplatek za hardware 68 0oo,- bez DPH
(slovy: Sedesatosmtisic korun Ceskych) - dale jen ,Cena Pfedmétu plnéni®.

Na zadost Nabyvatele poskytne Poskytovatel Nabyvateli dodatecné uZivatelské licence nad
ramec uZivatelskych licenci uvedenych v odst. 4.2 Smlouvy. Cena za jednu (1) dodate¢nou
uzivatelskou licenci na jedno koncové zafizeni ¢ini 120 160,- K& bez DPH (slovy:
stodvacettisicstosedesdt korun Ceskych) rotné a jednorazové 34000,- bez DPH (slovy:
tricetctyritisic korun Ceskych) - dale jen ,Cena dodateéné licence".

Na Zzadost Nabyvatele poskytne poskytovatel Nabyvateli novy hardware za cenu
odpovidajici dané polozce dle nabidky.

PLATEBNIi PODMINKY

Cena Predmétu plnéni se hradi na zakladé dafového dokladu — faktury vystavené
Poskytovatelem. Poskytovatel je opravnén vystavit fakturu na Cenu Pfedmétu plnéni vidy
nejdfive posledni den prvniho kalendafniho mésice daného fakturacniho obdobi (1 rok).

V pfipadé, ze doslo k navyseni poctu uzivatelskych licenci v souladu s odst. 5.2 Smlouvy, se
Cena Predmétu plnéni a Cena dodatecné licence hradi spole¢né na zakladé jednoho
dafiového dokladu - faktury vystavené Poskytovatelem. Poskytovatel je opravnén vystavit
takovou fakturu nejdfive posledni den pfislusného kalendafniho mésice, ve kterém doslo
k navyseni poctu licenci.

Jakakoliv faktura vystavena Poskytovatelem musi obsahovat veskeré nélezitosti podle
platnych pravnich predpist, zejména dle zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni pozdéjsich predpisy, a déle:

e  Cislo Smlouvy;

e datum vystaveni a splatnosti faktury;

Cislo faktury;

specifikaci pInéni, véetné data a terminu plnéni;

polozkovy rozpis cen a kone¢nou cenu.

Fakturu zasle Poskytovatel Nabyvateli elektronicky ve formatu PDF na e-mailovou adresu:
faktury@nempe.cz

Splatnost faktur bude cinit 30 kalendainich dni ode dne jejich doruéeni Nabyvateli. Za den
uhrady pfisludné faktury bude povaZovan den pfipsani odpovidajici ¢astky na bankovni G¢tu
Poskytovatele.

Platby penézitych castek dle této Smlouvy se provadi bankovnim prevodem na Géet druhé
Smluvni strany uvedeny na fakture.

Propfipad prodleni Nabyvatele se zaplacenim jakékoliv ¢astky podle této Smlouvy
sjednavaji Smluvni strany narok Poskytovatele vici Nabyvateli na zaplaceni smluvniho Groku
z prodleni ve vysi 5% p.a. z dluzné ¢astky.



7. POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN

7.1.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Poskytovatel se zavazuje:
7-1.1.  poskytovat Nabyvateli sluzbu Helpdesk;

7.1.2.  zajistit, aby viechny osoby podilejici se na plnéni jeho zavazkd z této Smlouvy, které
se budou zdrzovat v prostorach nebo na pracovistich Nabyvatele, dodrzovaly
ucinné pravni predpisy o bezpecnosti a ochrané zdravi pii praci a veskeré interni
predpisy Nabyvatele, snimiz Nabyvatel Poskytovatele pfedem obezndmil nebo
které jsou vseobecné znamé;

Nabyvatel se zavazuje:

7.2.1.  poskytnout Poskytovateli veskerou soucinnost pro fadnou implementaci a instalaci
Softwaru a dale veskerou soucinnost, ktera vyplyva z této Smlouvy a jejich pfiloh;

7.2.2. pouzivat Software, hardware afnebo kteroukoli jeho st vsouladu stouto
Smlouvou, aplikovatelnymi obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy a s pFislusnou
dokumentaci vztahujici se k Softwaru, kterd mu byla ptedéna Poskytovatelem.

7-2.3. bez zbytecného odkladu informovat Poskytovatele o jakémkoliv neopravnéném

uziti dusevniho vlastnictvi, které bylo Nabyvateli zpfistupnéno na zakladé této
Smlouvy nebo v souvislosti s ni.

PREDANI A PREVZETI SOFTWARU A HARDWARU

Podminkou pro predéni a prevzeti Softwaru je podpis pfedavaciho protokolu ze strany
Nabyvatele.

Poskytovatel je povinen pisemné informovat Nabyvatele, resp. jeho oprdvnéné osoby
nejmené 10 dni pfedem o terminu zahajeni akceptace. Nabyvatel je opravnén se akceptace
zlcastnit a osvédcit jeji konani, a to formou pfedévaciho protokolu podepsaného
opravnénymi osobami obou Smluvnich stran.

Zakladnim pfedpokladem pro fadné pfedani Softwaru a jeho prevzeti Nabyvatelem, ato
formou pfedavaciho protokolu podepsaného opravnénymi osobami obou Smluvnich stran v
souladu s odst. 8.7 této Smlouvy je skutecnost, Ze:

83.1. Software a hardware spliuje funkéni poZadavky stanovené Poskytovatelem v
Nabidce;

8.3.2. Software byl Uspésné nainstalovan na koncova zafizeni;
8.3.3. Poskytovatel provedl zaskoleni v rozsahu dle Smlouvy a Nabidky;

8.3.4. Poskytovatel predal Nabyvateli administratorskou a uZivatelskou dokumentaci
k Softwaru.

Jestlize budou spinény predpoklady uvedené v odst. 8.3 Smlouvy, Nabyvatel se zavazuje
v tomto terminu Software prevzit.

Jestlize Software nespliiuje pfedpoklady uvedené v odst. 8.3 Smlouvy, Nabyvatel po zjisténi
této skutecnosti doruci Poskytovateli pisemnou zpravu (rozdilovy protokol), ve které uvede
a popise veskeré zjisténé nedostatky. Poskytovatel bezodkladné napravi tyto nedostatky a
akceptace Softwaru bude provedena opétovné.

Akceptace se vsak nebude povazovat za nelspéSnou, jestlize dany nedostatek nebyl
zpUsoben Poskytovatelem nebo byl nepodstatny, tzn. nemél vliv na fadné poskytovani ¢i
funkcnost plnéni tak, jak jsou vymezeny v této Smlouvé. Nabyvatel je tedy pavinen prevzit
Software i s drobnymi vadami a nedodélky, které nebrani bezpeénému provozu Software.



8.7.

8.8.

Pfi pfevzeti Softwaru v souladu s timto ¢lankem se Nabyvatel i Poskytovatel zavazuji
podepsat pfislusny predavaci protokol, tj. potvrzeni o predani a pfijeti (pfevzeti) pInéni.
Vzorovy pfedavaci protokol pro predani a pfevzeti Softwaru je souéasti Pfilohy é. 2 této
Smlouvy.

Podrobné podminky pro uZzivani Softwaru po jeho prevzeti jsou stanoveny v Nabidce a
v pfedané administratorské a uzivatelské dokumentaci.
AKTUALIZACE SOFTWARU

V ramci Sluzeb se Poskytovatel zavazuje poskytovat Nabyvateli po dobu G¢innosti Smlouvy
novych verzi Softwaru. Poskytovani novych verzi Softwaru zahmuje nasleduijici ¢innosti:

9.1.1. poskytovani aktualizaci a novych verzi Softwaru vletné dokumentaci ktémto
aktualizacim a novym verzim;

9.1.2. poskytovani opravnych patchl nutnych pro bezchybny chod Softwaru.

Soucasti Predmétu plnéni neni narok na poskytovani individudlnich Uprav Softwaru
vytvofenych na zékladé objednavky Nabyvatele. Soudasti Pfedmétu plnéni dale neni ani
narok na poskytovani rozsifeni Softwaru. Individualni Upravy Softwaru a rozsiteni Softwaru
tedy nejsou zahrnuty v Cené Pfedmétu plnéni.

10. OPRAVNENE OSOBY

10.1.

10.2.

10.3.

Vesdkera komunikace mezi Smluvnimi stranami bude probihat prostfednictvim opravnénych
osoby; statutarnich organd Smluvnich stran, popf. jimi pisemné povérenych pracovnikd.

10.1.1.  Nastrané Nabyvatele:

Mgr. Ing. Michal Kozar, MBA; mkozar@nempe.cz; tel. 731619106
10.1.2.  Nastrané Poskytovatele:

Ing. Konstantin Novikov, MBA; novikov@vrmedical.cz; tel. 774998533

Smluvni strany se zavazuji, ze v ptipadé zmény kontaktnich Udajo budou o této zméné
druhou Smluvni stranu informovat nejpozdéji do 20 pracovnich dnd.

Smluvni strany jsou opravnény zménit opravnéné osoby, jsou viak povinny na takovou
zménu druhou Smluvni stranu pisemné upozornit. Zmocnéni zastupce opravnéné osoby
musi byt pisemné s uvedenim rozsahu zmocnéni.

11. OCHRANA INFORMACI

[ B £

11.2.

Smluvni strany timto prohlasuji, ze berou na védomi, Ze pfi pInéni této smlouvy mize dojit
ke zpfistupnéni informaci, které jsou povazovany za divérné a tyto informace mohou byt
zpfistupnény rovnéz zaméstnancOm druhé smluvni strany.

Smluvni strany se zavazuji, ze béhem platnosti této smlouvy nezpfistupni zadné tfeti strané
jakékoliv informace, které byly v souvislosti s pInénim dle této smlouvy poskytnuty mezi
smluvnimi stranami (at jiz OmysIné nebo opomenutim) a maji divérny charakter. Tato
povinnost se viak nevztahuje na:

11.2.1.  informace, na jejichz zpfistupnéni se smluvni strany dohodly;

11.2.2.  jakékoliv sdéleni ucinéné smluvnim stranam, zastupcdm nebo zaméstnancim,
jejichz znalost takovychto informaci je nezbytna k fadnému plnéni této
smlouvy; a



11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.2.3.  kaZdou informaci, ktera byla dostupna vefejnosti se souhlasem strany, od niz
pochazi, nebo se stala vefejnym majetkem jinak neZ porudenim této smlouvy
prijimajici stranou;

11.2.4. kazdou informaci ziskanou pfijimajici stranou od tfeti strany bez povinnosti
mléenlivosti; a

11.2.5. informace, které jsou smluvni strany povinny poskytovat na zakladé platnych
pravnich pfedpisi.

Vyse uvedené se nevztahuje na osobni Udaje a Udaje zvlaétni kategorie pacientd a klientd
objednatele, tyto Udaje z0stavaji divérnymi za viech okolnosti.

Vyse uvedené se nevztahuje na osobni Udaje a Udaje zvl4étni kategorie pacientd a klientd
objednatele, tyto Udaje z0stavaji divérnymi za viech okolnosti.

Pro Ucely Smlouvy se za divérné informace povazuji viechny informace, které jsou nebo
mohou byt soucasti obchodniho tajemstvi, zejména:

11.4.1.  popisy technologickych postupd, procest a vzorcd nebo jejich ¢asti;

11.4.2. technicke vzorce;

11.4.3. technicke know-how;

11.4.4. informace o provoznich metodach, procedurach a pracovnich postupech;
11.4.5.  obchodni nebo marketingové plany, koncepce a strategie nebo jejich &astj;
11.4.6.  nabidky, smlouvy, dohody a jina ujednani se tfetimi stranami;

11.4.7. informace o vysledcich hospodafeni;

11.4.8. informace o vztazich s obchodnimi partnery;

11.4.9. informace o pracovnépravnich otazkach;

11.4.10. veskeré dalsi informace, jejichz zvefejnéni by mohlo smluvni strané zpGsobit
skodu.
Jsou-li ddvémné informace poskytovany v pisemné nebo elektronické podobg, je nezbytné
toto na dokumentech oznacit alespon na prvni strané kazdého dokumentu obsahujiciho
divérné informace. Tato povinnost se nevztahuje na osobni Udaje a Gdaje zvlaétni kategorie
pacientd nebo klient objednatele, ty jsou povaZovany za divérné vzdy.

Smluvni strany se dohodly, Ze povinnost mi¢enlivosti dle tohoto ustanoveni Smiouvy pretrva
i po jejim skonceni.

12. OCHRANA OSOBNICH UDAJU A UDAJU ZVLASTNI KATEGORIE

12.1.

12.2.

Vzhledem ke skutecnosti, ze vramci smluvniho vztahu zaloZeného Smlouvou umoziiuje
v nezbytnych pfipadech objednatel Poskytovateli pfistup k osobnim Udajom a Udajom
zvlastni kategorie subjektd Udaji svych klientd a pacientl (dale jen ,Klienti™), ve smyslu
zakona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd (dale jen ,Zakon o zpracovani osobnich
Udaji") a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvis|osti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udajl a o zrudeni
smérnice 95/46/ES, obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajd (dale jen ,Nafizeni™),
zpfesnuji Smluvni strany sva prava a povinnosti pfi zpracovani osobnich Udaji a Udajd
zvlastni kategorie Klient0 objednatele v souladu s uvedenymi pravnimi predpisy nasledovng.
Poskytovatel se zavazuje zachovavat mléenlivost o viech skute¢nostech, o nichZ se dozvi u

objednatele pfi pInéni zdvazk{ dle této smlouvy nebo v souvislosti s nimi. To plati zejména o
skutecnostech, na néz se vztahuje povinnost mienlivosti zdravotnickych pracovnikd,



12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

12.9.

12.10.

zejména podle ustanoveni § 51 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbach a podminkach
jejich poskytovani (Zakon o zdravotnich sluzbach), jakoz i o osobnich Udajich a osobnich
Udajich zvlastni kategorie (déle jen ,Osobni Udaje™) a o bezpeénostnich opatienich, jejichz
zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni Osobnich Udaji ve smyslu zejména ustanoveni §32a§ 47
Zakona o zpracovani osobnich Udaji. Poskytovatel se zavazuje naklddat s Osobnimi Udaji
vsouladu s Nafizenim, Zakonem o zpracovéani osobnich Udaji a provadécimi pravnimi
predpisy pfijatymi k ochrané a zpracovani Osobnich Udajd.

Pokud Poskytovatel pfijde pfi plnéni této smlouvy do styku s Osobnim udajem a bude
v postaveni zpracovatele (dale jen ,Zpracovatel") ve smyslu Nafizeni a Zakona o zpracovani
osobnich Udajl, zavazuje se nakladat s Osobnimi Udaji pouze za Ucelem spinéni zavazk{
ztéto smlouvy a zadnym jinym zpUsobem, a to vsouladu sNafizenim a Zakonem o
zpracovani osobnich Udajd a Zakonem o zdravotnich sluzbach a provadécimi predpisy.

Osobni udaje nebudou pouzity k jinému Ucelu nez k plnéni této smlouvy, ani z nich nebudou
odvozovany informace pro zadné reklamni ¢i jiné komer¢ni G¢ely.

Poskytovatel bere na védomi, Ze pfi pInéni této smlouvy mize pfijit do styku s nasledujicimi
Osobnimi Udaji Klientd — jméno, pfijmeni, titul, rodné ¢&islo, resp. &islo pojisténce nebo
datum narozeni, Cislo pojistovny, anamnesticka data souvisejici se zdravotnim stavem a péci
o Klienta, diagnosy, adresa bydlisté anebo pobytu, telefonni ¢islo, e-mailova adresa,
identifikacni Udaje zaméstnavatele, profese, informace o rodinnych ptisludnicich, pohlavi,
rodinny stav, obcanstvi, identifikacni Udaje praktickych lékafd Klienta, druh a vyde socilni
davky.

Jakekoliv nakladani s Osobnimi Udaji je nutné povazovat za zpracovani Osobnich Udajd.

Za poruseni ochrany Osobnich Udaji v pribéhu plnéni této smlouvy je odpovédny
Poskytovatel.

Poskytovatel je opravnén zpracovavat Osobni Udaje pouze po dobu trvani zavazku mezi
smluvnimi stranami anebo po dobu nezbytnou kplnéni archivacnich povinnosti podle
platnych pravnich predpisy, nejdéle viak 10 let od jejiho ukonéeni.

Po ukonceni této smlouvy se Poskytovatel zavazuje vedkeré Osobni Udaje, které ma
pfipadné ve své kdispozici napf. za Ufelem provadéni testovani anebo jinych operaci za
UCelem zvySeni anebo ovéreni kvality systému prokazatelné smazat nebo vrétit objednateli
a vymazat existujici kopie, neuklada-li zakon Poskytovateli povinnost Osobni Udaje
zpracovavat i po ukonceni této smlouvy.

Poskytovatel za Ucelem ochrany Osobnich Udaji objednatele a jeho Klientd pred
neopravnénym pfistupem, pouZzitim, zvefejnénim nebo zni¢enim, resp. pfed jejich ndhodnou
ztratou i zménou uplatriuje technicka a organizacni bezpecnostni opatfeni, interni kontroly
a rutiny zabezpeceni Osobnich Udaji zajistujici splnéni viech povinnosti dle Nafizeni a
Zakona o zpracovani osobnich Udajd, zejména zajistuje, aby veskeré pfistupy byly mozné
pouze pfes pfistupova hesla pouze vyslovné opravnénych pracovnik( Poskytovatele, se
zaznamem historie o pfistupu do IS objednatele, a dale aby data obsaZena ve zdravotnické
dokumentaci objednatele byla Sifrovana zplOsobem, ktery znemoini nahliZeni do
zdravotnické dokumentace neopravnénym osobam. Poskytovatel se zavazuje zajistit
informovanost svych pracovnikd o povinnostech vyplyvajicich z této smlouvy. Poskytovatel
se zavazuje zajistit, aby jeho pracovnici, ktefi budou pfichazet do styku s Osobnimi 0daji, byli
smluvné vazani povinnosti mi¢enlivosti ve smyslu Nafizeni a Zakona o zpracovani osobnich
0daji a pouceni o moznych nasledcich porudeni téchto povinnosti stim, Ze povinnost
divérnosti bude jimi dodrzovana i po skonéeni jejich smluvniho vztahu k Poskytovateli.
Poskytovatel prohladuje, Ze jeho zaméstnanci a/nebo subdodavatelé pfichazejici pfi vykonu
své prace do styku s Osobnimi Udaji Klientd objednatele, byli naleZité poudeni o povoleném



12.11.

32.32.

12.13.

12.14.

zpUsobu nakladani s Osobnimi Gdaji a byli sezndmeni s nasledky jednani, které by bylo v
rozporu se zakonnou Upravou a bezpecnostnimi smérnicemi objednatele, s nimiz byl
prokazatelné seznameni.

Poskytovatel zajistuje bezpeéné zpracovani Osobnich Udajd Klientd objednatele zejména
nasledujicimi organiza¢nimi a technickymi opatfenimi Poskytovatele:

12.11.1. Rizenim jednoznacné identifikovatelného a zabezpeceného pfistupu
zaméstnanc{ a/nebo subdodavatell Poskytovatele k EIS Objednatele,

12.11.2. Aplikaci kryptografickych opatfeni na ochranu Oscbnich Udaji objednatele,
vramci ukladani dat objednatele véetné elektronické komunikace v radmci
verejné sité internet,

12.11.3. Aplikaci systému zaznamenavani a vytvareni zaznam( udalosti a zmén
formou logd.
Osobni Udaje nebudou poskytnuty ani jakkoliv zpfistupnény tfetim osobam ze zemi mimo
EU a EHP.

Poskytovatel je povinen informovat objednatele bez zbyteéného odkladu o zapojeni dalsiho
zpracovatele, sdélit jeho identifikacni Udaje, a to s dostate¢nym pfedstihem tak, aby mél
objednatel moznost vyslovit vici této zméné své opravnéné namitky.

Poskytovatel timto prohlasuje, Ze v ramci své ¢innosti implementoval pozadavky Nafizeni a
zpracovani Osobnich Udaji bude probihat vsouladu s pravidly Nafizeni. Poskytovatel se
zejmeéna zavazuje:

12.14.1. zpracovavat Osobni Udaje pouze na zakladé doloZenych pokyn( objednatele
¢inéného prostiednictvim opravnénych osob podle ujednani a zpsobem dle
této smlouvy, tedy vyhradné pokynem v pisemné podobé,

12.14.2. zachovavat mlenlivost o povaze a nakladani s Osobnimi Udaji,

12.14.3. provést vhodnad technickd a organizaéni zabezpeceni, aby zajistil Uroven
zabezpeceni odpovidajici danému riziku, pfi posuzovani vhodné Urovné
zabezpeceni Poskytovatel zohledni zejména rizika, kterd predstavuje
zpracovani, zejména nahodné nebo protipravni zniceni, ztrata, pozménovani,
neopravnéné  zpfistupnéni  pfedavanych, uloZenych nebo jinak
zpracovavanych Osobnich Udajl, nebo neopravnény pristup k nim,

12.14.4. nepredat ani nezpfistupnit Osobni Udaje Zadné tfeti osobé, svyjimkami
sjednanymi vyse (viz daldi zpracovatel) bez pfedchoziho pisemného souhlasu
objednatele, tedy nezapojit do zpracovani zadného dal$iho zpracovatele bez
pfedchoziho pisemného povoleni objednatele, udéli-li objednatel povoleni
k zapojeni dalSiho zpracovatele, musi byt tomuto dalsimu zpracovateli
ulozeny stejné povinnosti na ochranu Osobnich Udajl, jaké jsou uvedeny v
tomto clanku smlouvy,

12.14.5. zohlednit povahu zpracovani a byt objednateli ndpomocen prostrednictvim
vhodnych technickych a organizacnich opatfeni pfi plnéni objednatelovy
povinnosti reagovat na zadosti o vykon prav subjektd (daji stanovenych
v kapitole Ill. Nafizeni (Prava subjektu Udajd),

12.14.6. byt objednateli ndpomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankd
32 az 36 Nafizeni, zejména byt napomocen v pfipadech poruseni zabezpeceni
Osobnich Udaji k tomu, aby objednatel mohl vyhodnotit, zda poruseni mélo
za nasledek riziko pro prava a svobody Klientl, pfipadné byt napomocen k
tomu, aby objednatel mohl fadné a vcas ohlasit poruseni zabezpeceni



Osobnich Udaji dozorovému ufadu (véetné daji dle ¢l. 33 odst. 3 Nafizeni) a
ohlasit to Klientdm, pfi vykonu této povinnosti je Poskytovatel povinen
reagovat bez zbytecného odkladu na pokyny a pozadavky objednatele, a to pfi
zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Poskytovatel k dispozici,

12.14.7. ohlasit objednateli pfipady poruseni zabezpedeni Osobnich Udaji bez
zbytecného odkladu, nejpozdéji do 24 hod hodin od zjisténi poruseni,

12.14.8. poskytnout objednateli veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly
splnény povinnosti stanovené vtomto ¢lanku a umoznit audity, véetné
inspekci, provadéné objednatelem nebo jinym auditorem, kterého objednatel
poveéfil, a poskytovat sou¢innost k témto auditdm,

12.14.9. neprodlené informovat objednatele v pfipadé, Ze podle nazoru Poskytovatele
urcity pokyn objednatele porusuje ustanoveni Nafizeni nebo jiné predpisy
tykajici se ochrany Osobnich Udajo.

12.15. Zodpovédné kontaktni osoby pro problematiku zajisténi ochrany osobnich 0daji vyplyvajici

z této smlouvy jsou uvedeny v priloze ¢. 2 Smlouvy.

13. NAHRADA 5KODY

131

13.2.

13.3.

Poskytovatel neodpovida za zadné skody ani Ujmy, ledaze jde o skody a Ujmy, kterych se
Nabyvatel nemize platné vzdat.

Zadna ze Smluvnich stran neni povinna nahradit &kodu a neni ani v prodleni s plnénim
povinnosti dle této Smlouvy, branila-li ji v jejich spInéni nékterd z pFekdZek vyluéujicich
povinnost k nahradé Skody ve smyslu § 2913 odst. 2 Ob&anského zakoniku. Pro Ulely této
Smlouvy se za okolnosti vylucujici odpovédnost povazuji také mimofadna, krizova ¢i
karanténni opatfeni vydana v souvislosti s epidemii uréitého onemocnéni, jestlize takova
opatfeni brani plnéni této Smlouvy (a to bez ohledu na to, zda takova epidemie byla &i nebyl
v dobé uzavieni Smlouvy predvidatelnd).

Smluvni strany se zavazuji upozornit druhou Smluvni stranu bez zbyteéného odkladu na
vzniklé okolnosti vyluujici povinnost k nahradé skody branici fadnému plnéni této Smlouvy.
Smluvni strany se zavazuji k vyvinuti maximalniho Usili k odvraceni a prekonani okolnosti
vylucujicich povinnost k nahradé skody.

14. PLATNOST A UCINNOST SMLOUVY

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu osobami opravnénymi jednat za Smluvni
strany. (U¢innost pak dnem jejiho zvetejnéni v registru smluv, Uvefejnéni v Registru smluv se
zavazuje zajistit Nabyvatel.)

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to 48 mésicl ode dne podpisu Smlouvy.

Tuto Smlouvu Ize ukondit pouze dohodou Smiuvnich stran nebo jednostrannym skoncenim
za podminek uvedenych vyslovné v této Smlouvé. Smluvni strany tak sjednavaji, Ze se na
tuto Smlouvu neuplatni ustanoveni platnych pravnich predpisd umoziujici jednostranné
skonceni Smluvniho vztahu.

Nabyvatel je opravnén vypovédét tuto Smlouvu s okamzitou Uginnosti (tj. bez vypovédni
doby) v pfipadé, ze:

14.4.1. Poskytovatel opakované hrubé porusi své povinnosti ze Smlouvy a nezjedna
napravu ani v dodatecné pfiméfené Ihité stanovené Nabyvatelem; nebo



14.5.

14.6.

14.7.

14.4.2. Poskytovatel je v prodleni s plnénim povinnosti dle této Smlouvy déle nez 30 dni a
nezjedna napravu ani do 15 dnl ode dne doruéeni pisemného upozornéni
Nabyvatele na takové prodleni; nebo

14.4.3. je pravomocné rozhodnuto o Upadku Poskytovatele; nebo
14.4.4. Poskytovatel vstoupi do likvidace.

Poskytovatel je opravnén vypovédét tuto Smlouvu s okamzitou Gcinnosti (tj. bez vypovédni

doby) v pfipadé, ze:

14.5.1. Nabyvatel opakované hrubé porusi své povinnosti ze Smlouvy a nezjedna napravu
ani v dodatecné pfiméfené lhité stanovené poskytovatelem; nebo

14.5.2. Nabyvatele je v prodleni se zaplacenim jakékoliv splatné ¢astky dle této Smlouvy po
dobu delsi nez 30 dn0, pokud Nabyvatel nezjednd napravu ani vdodate¢né
pfimerené |hité, kterou mu ktomu Poskytovatel poskytne v pisemné vyzvé ke
splnéni povinnosti, pficemz tato |hOta nesmi byt kratsi neZ 15 dn od doruéeni
takovéto vyzvy;

14.5.3. je rozhodnuto o Upadku Nabyvatele; nebo

14.5.4. Nabyvatel vstoupi do likvidace.

Ucinky vypovédi Smlouvy nastavaji dnem doruéeni pisemného ozn&meni o vypovédi druhé
Smluvni strané.

Po ukonceni Ucinnosti Smlouvy musi Nabyvatel vymazat veskeré kopie Softwaru, které mél
k dispozici a ukondit jakékoliv uzivani Softwaru.

15. ZAVERECNA USTANOVENI

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

Tuto Smlouvu je mozné ménit pouze pisemnou dohodou Smluvnich stran ve formé
Cislovanych dodatkd této Smlouvy podepsanych osobami opravnénymi jednat jménem
Smluvnich stran.

Tato Smlouva a veskera prava a povinnosti Smluvnich stran z ni vzniklé se fidi pravnim
fadem Ceské republiky. Préva a povinnosti Smluvnich stran touto Smlouvou vyslovné
neupravene se fidi Ob&anskym zakonikem a pfislusnymi pravnimi predpisy souvisejicimi.

Veskera prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy prechazeji, pokud to povaha téchto
prav a povinnosti nevyluuje, na pravni nastupce Smluvnich stran. Nabyvatel neni opravnén
postoupit jakékoliv pravo, narok nebo pohledavku vyplyvajici z této Smlouvy na tieti osobu
bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele.

Vpripadé, Ze nékteré ustanoveni této Smlouvy je nebo se stane vbudoucnu neplatnym,
neucinnym Ci nevymahatelnym nebo bude-li takovym pfislusnym organem shledano,
z0stavaji ostatni ustanoveni této Smlouvy v platnosti a U¢innosti, pokud z povahy takového
ustanoveni nebo z jeho obsahu anebo z okolnosti, za nichZ bylo uzavieno, nevyplyva, e je
nelze oddélit od ostatniho obsahu této Smlouvy. Smiuvni strany jsou povinny nahradit
neplatné, nedcinné nebo nevymahatelné ustanoveni této Smlouvy ustanovenim jinym, které
svym obsahem a smyslem odpovida nejlépe ustanoveni pvodnimu a této Smlouvé jako
celku.

Nedilnou soucast Smlouvy tvofi tyto pFilohy:
Pfiloha ¢. 1: Nabidka (véetné technické specifikace)
Pfiloha €. 2: Pfedavaci protokol o prevzeti

Pfiloha €. 3: EU prohlaseni o shodé



Priloha ¢. 4: CE certifikat

V pfipadé rozporu mezi textem této Smlouvy a textem nékteré prilohy maji prednost
ustanoveni textu této Smlouvy. V pfipadé rozporu mezi jednotlivymi piilohami maji
pfednost s nizsim cislem oproti piiloham s vysSim islem (tzn. pfednost se urdi podle vyse
uvedeného poradi).

Tato Smlouva byla vyhotovena a Smluvnimi stranami podepsana ve dvou (2) stejnopisech, z
nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po jednom (1) stejnopisu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu precetly, Ze sjejim obsahem souhlasi ana
dikaz toho k ni pfipojuji svoje podpisy.
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EU PROHLASENI O SHODE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce
issuad under the sole responsibility of the manufacturer

v souladu s &ldnkem 19, Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001,183/63 nanzeni {ES) & 178/2002 a nafizeni {ES)
£, 4223/2009 a o zrudeni smérnic Rady 901‘385;’59—%5 a 93{42}&-&5 ;

" following the Article 19 of Regulation {EU) 2017/745 of the Eampean Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical devices, amending D;rectwe 2001/83/EC, Regulation {EC) No 17872002 and
Regulation {EC) No 122372009 and repeai%ng Council Diractives 90/385/EEC and 93/42/€EC,

Vyrobce: )
Manufacturer: VR medical s.r.0.

s Karlovarska 451/70, Severni Predmésti, 323 00 Plzefs
Address: .
1io:

LiN: 09784128

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku:
hereby declares that for the medical device:

VR REHABILITACE
VR REHABILITATION

posoudil shodu wrobku v souladu s &ldnkem 52 k vyie uvedenému Nafizeni,
assessad conformity of the product according to the Article 52 of sbove-mentioned Regulation,

a prohlasuje,
and declares,

je vilastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji vdechny pofadavky stanovené vyse
zminénym Nafizenim, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro svlij urleny Gfel pouiiti bezpelny,
udinny a vhodny pro poskytovéni zdravotni péle. Vyrobce déle prohladuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi
zabezpeduje shodu zdravotnického prostiedku uvddéného na trh s obecnymi poZadavky na bezpeénost
a udinnost a technickou dokumentaci vyrobce.

Verze 1.0
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that the properties of the medical device fulfil all the requirements laid down in above-mentioned
Regulation, and that the medical devica is safe for the intended purpose, effective and appropriate for
the provision of healthcare. The manufacturer further declares that he has taken measures to ensure
compliance of the medical device placed on the market with the general safety and performance
requirements and the manufacturer's technical documentation,

Uréeny Géel:
Intended purpose:

- VR rehabilitace je urfena pro rizné typy rehabilitace pro zlepSeni fyzického a mentdiniho stavu
pacientl: po ortopedickych zakrocich a neurologickych pacientli. VR rehabilitace se poufiva pro
cviteni hornich a dolnich kongetin pii poranénich a onemocnénich uvadénych jako indikace.

- VR rehabilitation is designed for various types of rehabilitation to improve the physical and
mental condition of patients after orthopedic procedures and neurological patients. VR
rehabilitation is used for upper and lower extremity exercises for injuries and diseases listed as
indications,

Zakladni UDI-DI:

Basic UDI-DI: 859420839VRMV)

Rizikova tfida: | podle pravidia 11 {pfiloha VIl k Nafizeni 2017/745).
Risk class: | according to the Rule 11 {Annex Vil of Regulation 2017/745).

Iménem spoleénosti VR medical 5.r.0., v Plzni dne
On behalf of VA medical s.r.o., in Pilsen on

Datum vydani: 6. 9. 2021 ’
Date of i 2 4 *
ing. Konstantin Novikov
CEO
VR medical s.r.o.

ing. Lucie Landové
Person responsible for regulatory compliance
VR medical s.r.0.

Verze 1.0



. VR medical s.r.o.
. J ICO: 09784128
' Medlcal Karlovarska 451/70,
Severni ijedmés’th 323 00 Plzen
Ceska republika

PREDAVACIi PROTOKOL O PREVZETi SW A HW

Nabyvatel potvrzuje:

a) Software spliiuje funkéni poZadavky stanovené Poskytovatelem v Nabidce;
b) Software byl Uspé&$né nainstalovan na koncova zafizeni Nabyvatele;

¢) Poskytovatel pfedal Nabyvateli administratorskou a uZivatelskou dokumentaci k Softwaru.
Poznamky Nabyvatele:

Terminy akceptace:

Nazev: Sériové Eislo pocet kus

Bryle Oculus Quest 2

Tablet Lenovo Tab P11 Pro

Software VR rehabilitace

Zahdjeni prevzeti Softwaru:

Datum konefného prevzeti Softwaru:

Pfed pouzitim je nezbytné, aby byly viechny odpovédné osoby ze strany nabyvatele diikladné
seznameni s navodem k pouZiti, je je souéasti dodavky.

\ dne \ dne
Za Nabyvatele Za Poskytovatele
Iméno: Jméno:

Funkce: Funkce:




Hd@a zeq Auspaan nosf Ausn

S100B£80Z¥6S80 :(rL-NILD) 10-10N ‘TAWHABESOZFBSS 1A-1aN IUPENEZ '$EESL0 (0[SI2 IUQeNsIBaY ‘6880010 ‘OISI2 IUQUapIAS oeyiqeyas oid yapajisold |LJOARIPZ AUBAOHIINSD - YA'D'I'S [22IpaLL HA JSouajods

MH dmjeu + jajejdod juguasij IUQ0I-YINNS

24 0Z€ 0¥T yajeidod juuadl] 1oy
%00'02 INSIBULER - BASIS

gaczeioups] 9% 000 89 way 8D
2 sip= 93 000 vE yajeidod |ugk|eIsU| 193 000 2 elodpod eyojuyoa]
2¥ 000 v_wUn_EOn_ cu‘.ac_._mh_._uo BuaD i 2% 000 8¢ Empmhm juanelsiuipY
23 000 9L nja|ge} eus) 01 9M 0 (snuoq) Ajuues 4709
{ 29 000 vE ) g ypeus) 5 93 00V 0EZ 80E)I|IgEYS) BUGRST | INPOIN
‘2IeMPIRH BZ AUad 1990dAA {2IBMYOS B2 Auad JagodAp

sa) j ouy
83\ | Ouy
sa\ j ouy
14
(4

SWiliAg YA X Ayny suuelyoo alalngagiod
LIe3ipa YA PO Aje|ge] Jidnoxez 81eay)
4le9IPRRN WA PO BjAug Jidnoyez ajeay)
¢@iemyos Jipriod 121U alsAq 18] Y110y BN
1elngayiod eoey|IqEYSY FUERFT 10UBD]| HIION
1AypIoeY aoeny ey

“Ajleuoiaun) ousl & nis|qe} JsoUUEXAA [RWILNW IinUYap aaeYIdE BSEU YESAR Ny BU YoAUdniSop NIS|GE] NOJEXS NOYOIS 1Zew JRIGRA JSauZow 8

“1oeyijde yoAull jJueaoBuny Insnieusu Aaeidn asen

"guelis ISeu eu asemyos Aaeldn alnpezia szojoid 1izodsip 3 elew 21l Leyy 'nuempiey gpedid A 1 ewelman yeejdod jugelelsu)
‘NPEU B SO}UIA PO 2JEMPIEY IUBIYD ANy

“welodyd

198figeu "Wepow 3 11 ‘NisIgel Mioxsu 1A1a 7L-7 1BAOUBSA0 9ZNwW Jiny pepuden “iznod yeulwpod B NIaon 81pod NYZesez Bu sluigeiia Auny suuesusn o

"Z 158Ny snjnag s1fiq YA swalngruodop aujenpyy i

‘Ipagisoid Weysuapaw A Aujayznod |Ag Aqe e} awalnABIdn Alop] ‘UBLS Y119] JEMPIEY SLUBAIZNAA

23 000 ZL yeedod jugeeisu|

M 0002 NNy oysuuBIYDC BUAY

24 000 8 nis|ge) eusn

M 000 2L g YA euaD

dnyjeu faozeljoupar | aiempieH ePIqeN

‘uipoy g1 op g po Aqop uaaseld JULEPUESS Walaq Aup juAcoesd A eudnisop o eladpod exouyda] o

"|1A1q niod sipod alnaun s NLWgISAS UILpe BuaD
“yalfiq eu

aoeyde 1ugignds nwanox|ep ‘nseiboid yailel e yoaaioed o jep JueAoZIpN ‘NjELOSIEd OUBYSIEN| ndmsyd pensiuiwpe 0.d ejelngeliod weisAs JunensiLIWPY :

‘danA & ASdIN $ 1eldnjods ea ewsepz sw)zigeu Ajuiugn 4zog

‘JSOLISIW IURBANYE 1Uen: e12)06.e ‘Ideiajoizij oid aseyde alnyesqo aseligeyal HUGEDET INPOR 1

§1006£202¢6580 :(VL-NLLD) IG-1ON ‘TANNAGES0ZYESS :IO-IAN JUPEINEZ 'L SSBID B2IASQ [EOIPAIN 198NYIHD B IIEMYOS SEN

elodpod e)oluyos ]

WisAs JuAllRASIUIWPY

(snuoq) Axuiuan 4709
M 00ZSLL  @dmqeys pugae | Inpol

fpiepdod 1u90Y | aiemios eXpIgeN

Z202°8LE
£€5 866 vLL 0Zp+ | Zo|e2IpauLIADACHIAOU | 3SOUD|0dS [9)eUpPSr | ADYIAGN URUEISUCY "Bu)
WAOWY|3d 32|UIOWSN,,

:op ewyeld
eypigeN
(OUBJOATAN
:oad BypigeN

ID2APSN & A




STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA
VR medical s.r.o0. Porta Medica s.r.o. Havli¢kova 1680/13
Ing. Monika Valfovd Praha-Nové Mésto

11000
Cislo jednaci Spisova znacka Vyfizuje / e-mail Datum

Ing. Jarmila Bartova 27.9.2021
sukl269962/2021 sukis253838/2021 é

Jarmila.bartova@sukl.cz

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav®), jako spravni organ prislusny
na zakladé § 9 pism. c) zdkona &.268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale
jen “zékon o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”), nebo nazikladé § 9 pism. c) zikona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich pFedpist (ddle jen “zékon ¢. 268/2014 Sb.”) s ohledem na ustanoveni § 74 odst. 5 zakona & 89/2021
Sb., ozdravotnickych prostfedcich aozméné zakona €& 378/2007 Sh., olétivech aozméndach nékterych
souvisejicich zdkond (zdkon o lécivech), veznéni pozdé&jSich predpist (dale jen “zakon o zdravotnickych
prostiedcich”), rozhodl ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls253838/2021, v souladu s pfislusnym zakonem as§ 67
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,spravni Fad“),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zékona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, nebo v souladu
s & 35 odst. 1 zakona €. 268/2014 Sh., ve spojeni s § 74 odst. 5 zékona o zdravotnickych prostfedcich, vyhovuje
Zadosti osoby registracni Cislo 075934, VR medical s.r.o., se sidlem Karlovarska 451, 32300 Plze#, IC: 09784128,
o notifikaci zdravotnického prostfedku.

Co el Nazev zdravotnického Registraéni gislo o
Evidenéni &islo . oSt _ b Vyrobce
01008805 VR rehabilitace 075934 VR medical s.r.o.

Platnost notifikace vy3e uvedenych zdravotnickych prostfedki &ini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odavodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odGvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
Géastnikdm v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

nebo vsouladu s§& 35 odst. 1 zdkona & 268/2014 Sb., ve spojeni s§ 74 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni registraci a notifikaci
Odbor zdravotnickych prostfedkd
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