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Protokol o certifikaci pristrojového vybaveni €. 21041

1. Identifikace

Certifikovany subjekt:
VR medical s.r.o.
Riegrova 206/1

Vnitini Mésto

30100 Plzenr

ICO: 09784128

Nazev produktu:
Produkt VR REHABILITACE od spole¢nosti VR medical s.r.o.

Certifika€ni organizace:

Masarykova univerzita, Lékarska fakulta
Kamenice 753/5

625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Misto certifikace:
Simulaéni centrum LF MU

Datum certifikace:
4.9.2025

2. Hodnoceni dle Pozadavku

1. Polozka 1.1 — Zakladni zpUsobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Usability a validace v pozadovaném prostfedi, poCet instalaci / pocet
pacientl

Zduvodnéni: Funkénost feSeni je zapotfebi ovéfit v prostiedi realné klinické prace.

Spinéno: ANO

Komentar: Dolozeno dokumentaci o referenénich prostredich.
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2. Polozka 1.2 — Zakladni zplisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Certifikace zdravotnického prostfedku - CE, UDI-DI
Zdavodnéni: Spinéni legislativnich pozadavka MDR.

Spinéno: ANO

KomentafF: Ovéfeno na zakladé dodané dokumentace.

3. Polozka 1.3 — Zakladni zptlisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Kompletni navod k pouziti (indikace, kontraindikace, doporuceni,
terapeutické cile)

Zduvodnéni: Srozumitelny navod je nezbytnym predpokladem pouziti.
Spinéno: ANO
Komentafr: Ovéfeno na zakladé dodané dokumentace.

4. Polozka 2.1 — Technicka zplisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: All-in-one a Ready-to-use systém

Zdavodnéni: Reseni je dodavano kompletné, pripravené k okamzitému spusténi.

Spinéno: ANO

KomentaF: Ovéfeno na zakladé dodané dokumentace a osobni navstévy béhem certifikace.

5. Polozka 2.2 — Technicka zplisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Ergonomie pouzivani

Zduvodnéni: Zafizeni je pfenositelné a spustitelné témér odkudkoli, plné sobéstacné.
Spinéno: ANO

Komentaf: VR bryle Meta Quest 3 v€etné pfisluSenstvi

6. Polozka 2.3 — Technicka zplisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Desinfekce a sterilita

Zduvodnéni: Povrchy musi byt desinfikovatelné pro bezpecné pouziti ve zdravotnictvi.
Spinéno: ANO

KomentaF: Ovéfeno na zakladé dodané dokumentace a osobni navstévy béhem certifikace.

7. Polozka 2.4 — Technicka zplisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Snimkova frekvence

Zduvodnéni: Nutné zajistit min. 72 FPS pro komfort a vérohodnost VR prostiedi.

Spinéno: ANO

Komentar: Testovani vykonu dolozeno v dokumentu VRM Performance Testy 2025-06.pdf
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8. Polozka 2.5 — Technicka zplisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Automatické nastaveni vySky

Zduvodnéni: Automatické pfizplsobeni VR obsahu antropometrickym parametrim pacienta.
Spinéno: ANO

Komentar: V ramci certifikace ovéfeno v uzivatelském prostfedi aplikace.

9. Polozka 2.6 — Technicka zplisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Nastaveni pozice cvi¢eni

Zduvodnéni: Moznost cvi€eni ve stoje, sedé i leze s pfizplsobenim VR obsahu.
Spinéno: ANO

Komentar: V ramci certifikace ovéfeno v uzivatelském prostredi aplikace.

10. Polozka 2.7 — Technicka zpusobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Interaktivita

Zdivodnéni: Pacient neni pouze pasivni pozorovatel, ale aktivné interaguje.
Spinéno: ANO

Komentar: V ramci certifikace ovéfeno v uzivatelském prostredi aplikace.

11. Polozka 2.8 — Technicka zpusobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Handtracking

Zduvodnéni: Moznost sledovani pohybu koncetin i bez VR ovladacu.
Spinéno: ANO

Komentar: V ramci certifikace ovéfeno v uzivatelském prostfedi aplikace.

12. Polozka 2.9 — Technicka zpusobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Identifikace uzivatele v ramci VR a personalizace
Zdlvodnéni: Obsah se individualné pfizplsobuje pacientovi a sleduje historii vysledka.
Spinéno: ANO

Komentar: V ramci certifikace ovéfeno v uzivatelském prostredi aplikace.

13. Polozka 2.10 — Technicka zpuisobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Automatické ukoncovani dle nastavenych parametrd
Zduvodnéni: Moznost ukonceni aplikace dle pfedem definovanych terapeutem.
Spinéno: ANO

KomentaF: Po uplynuti ¢asu anebo dokonéeni zadaného ukolu. Ovéfeno v uzivatelském prostredi
aplikace.
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14. Polozka 3.1 — Bezpecnost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Penetracni testy

Zdlvodnéni: Ovéreni urovné bezpecnosti a odolnosti vici kybernetickym hrozbam.

Spinéno: ANO

Komentaf: Dodana zprava z penetracnich testd spolecnosti Viable One s.r.o neshledavajici zadnou
kritickou hrozbu.

15. Polozka 3.2 — Bezpecnost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Performance testy

Zduvodnéni: Zajisténi plynulého chodu terapie i pfi vice soubéznych uzivatelich.

Spinéno: ANO

Komentaf: Ovéfeno na zakladé dodané dokumentace od spole¢nost spole¢nosti Viable One s.r.o.

16. Polozka 3.3 — Bezpecnost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Zabezpec¢eni komunikace
Zduvodnéni: Komunikace mezi HW musi byt zabezpec€ena dle standardd.
Spinéno: ANO

Komentar:

17. Polozka 3.4 — Bezpecnost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Zabezpeceni pfihlasovani uzivatell

Zduvodnéni: Zajisténi bezpecného pfihlaseni uzivatelU.

Spinéno: ANO

Komentaf: Dodana zprava z penetracnich testd spolecnosti Viable One s.r.o neshledavajici zadnou
kritickou hrozbu.

18. Polozka 4.1 — Ridici systém

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Ovladani a kontrola HW

Zdivodnéni: VR headset musi byt ovladan na dalku zdravotnickym personalem.
Spinéno: ANO

Komentar: Ovladani pomoci tabletu terapeuta.

19. Polozka 4.2 — Ridici systém

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Vzdalené sledovani obsahu

Zdlvodnéni: Moznost streamovani obsahu v realném ¢ase na monitor pro dohled.
Spinéno: ANO

Komentar: V ramci zobrazeni na ovladacim tabletu.

Masarykova univerzita, Lékarska fakulta, Simulaéni centrum
Vedouci: Mgr. Jan Dvoracek, DiS; E: dvoracek@med.muni.cz
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20. Polozka 4.5 — Ridici systém

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Vzdalena aktualizace obsahu

Zduvodnéni: Moznost zajisténi vzdalenych aktualizaci systému.

Spinéno: ANO

Komentar: Pouziva se tzv. instalator VR a aplikace Pico Business Device manager (vzdalena sprava).

21. Polozka 4.6 — Ridici systém

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Multilanguage platforma
Zdlvodnéni: Zajisténi vicejazycného rozhrani platformy.
Spinéno: ANO

Komentéf: VEetné Ceské jazykové mutace.

22. Polozka 5.1 — Odborna zpusobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Odborné zaskoleni opravnénym Skolitelem
Zdavodnéni: Radné zaskoleni je nezbytné pro spravné vyuzivani reseni.
Spinéno: ANO

Komentar: Dolozen anonymizovany certifikat o absolvovani Skoleni uzivatele.

23. Polozka 5.2 — Odborna zpusobilost

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Odborna podpora

Zduvodnéni: Dodavatel zajisti odbornou podporu certifikovanym specialistou.
Spinéno: ANO

Komentar: Dolozeno v ramci dokumentu OS Zpétna vazba.docx.pdf

24. Polozka 6.1 — VR obsah (aplikace)

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Komplexni obsah rehabilitace

Zdivodnéni: Aplikace musi pokryvat vice domén (bolest, rozsahy, kognice, motivace).
Spinéno: ANO

Komentéf: DoloZzeno v rdmci dokumentu VR Vitalis Pro_moduly_detailni popis.xIsx.

25. Polozka 7.1 — Metodika pouzivani

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Vytvareni a sdileni skupin aplikaci
Zduvodnéni: Moznost spravy terapeutickych planu a jejich pfifazeni pacientam.
Spinéno: ANO

Komentar: Dle navodu k pouziti a administraci v aplikaci terapeuta.
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26. Polozka 8.1 — Data a reporting

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Sprava dat a reportovani vysledkl cviceni
Zduvodnéni: Moznost sledovat a hodnotit vyvoj pacienta v jednotlivych parametrech.
Spinéno: ANO

Komentéf: Dle navodu k pouZiti a administraci v aplikaci terapeuta.

27. Polozka 8.2 — Data a reporting

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Sledovani progresu pacienta
Zduvodnéni: Vyhodnoceni efektu terapie na zakladé sledovanych parametra.
Spinéno: ANO

Komentar: Dle navodu k pouziti a administraci v aplikaci terapeuta.

28. Polozka 8.3 — Data a reporting

Pozadovana funkcionalita / kritéria: Pfedavani informaci do centralniho zpracovani
Zdlvodnéni: Pfedavani dat ve strukturované podobé do centralniho registru.
Spinéno: ANO

Komentaf: K dnesnimu dni neni soucasti Pozadavku pfesna Struktura dat pro pfedavani do centralniho
registru. Z pohledu Certifikacni organizace hodnotime jako splnéno na zakladé predlozeného
Metodického postupu pro pfedavani dat do centralniho registru.

3. Zavérecné hodnoceni

Na zakladé provedené certifikace a vyplnéného seznamu pozadavk(l na pfistrojové vybaveni 21041:
Vysledek hodnoceni: Spliuje

Za Simulaéni centrum Lékarské fakulty Masarykovy univerzity hodnotili:
Ing. Jan Krchnavy a Ing. Jifi Travénec

Ing. Jifi Travénec
Brno, dne 22. zafi 2025
(podepsano digitalné)

Masarykova univerzita, Lékarska fakulta, Simulaéni centrum

Vedouci: Mgr. Jan Dvoracek, DiS; E: dvoracek@med.muni.cz N
Digitally signed by

Ing. Jifi Travénec
Sekretariat: 22.09/2025
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