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Zveme Vas na prakticky zaméreny workshop, ktery Vas
provede kliCcovymi oblastmi nutnymi pro vyvoj, klasifikaci,
posuzovani a uvadéni softwarovych a Al zdravotnickych
prostfedkl na trh dle nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Na co se muzete tésit

> Ziskate prakticky prehled o pozadavcich na software jako
zdravotnicky prostfedek (MDSW) podle narizeni MDR
a aktualnich MDCG pokynd.

> Seznamite se s klasifikaci a zivotnim cyklem
softwarovych ZP (SaMD/SiMD) a kliCcovymi normami,
které jejich vyvoj a uvadeéni na trh ovlivauji.

> Porozumite vyznamu a uplatnéni normy CSN EN 62304
pro vyvoj softwaru ve zdravotnictvi.

> Zjistite, jaké vyzvy a prilezitosti prinasi vyuziti umelé
inteligence ve zdravotnictvi, vCetné oteviené diskuze
s odborniky z praxe.

> Dozvite se, jak se na oblast SW ZP diva CMI a jaka je jeho
plUsobnost v této oblasti.

> Prostor bude i pro praktické priklady, zkuSenosti
a odbornou diskusi s experty z oblasti regulace,
metrologie a zachazi se zdravotnickymi prostredky.
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Program workshopu

8:30 Prijezd a registrace ucastnik(l seminare + ranni obcCerstveni

9:00 Zahajeni / Piisobnost CMI v oblasti zdravotnickych prostiedk
Jana Meistrova, odborna feditelka pro kvalitu, COSM CMI
Milan Skrdleta, vedouci oddéleni, COSM CMI

I. BLOK SWv MDR + MDCG
9:30 Martin Stanek, specialista ICT metrologie

Il. BLOK MDSW a relevantni normy

11:00 | Martin Stanék, specialista ICT metrologie
lll. BLOK SaMD a SiMD: vymezeni, klasifikace a zivotni cyklus ZP
Prakticky privodce MDR a souvisejicimi normami

13:00 | Katefina Shejbalova, provozni feditelka rehabilitacni kliniky, Nachod

IV. BLOK Proé norma CSN EN 62304:2007?
13:30 | Martin Koval, metrolog SW ZP

V. BLOK Al ve zdravotnictvi (pfrednaska a oteviena diskuze)

15:00 | Martin Koval, metrolog SW ZP

¢3¢

béhem workshopu Vas zveme na coffee break @
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