FAKULTA Datum konani:

BIOMEDICINSKEHO Rnl" |<tvéina 2023
INZENYRSTVI Isto*:
CVUT V PRAZE evam%oBTy Konferencni centrum City

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDK( Na Strzi 6 5 / 1702

YGCP Service (Y | §uwcumes GSZTN Cosr oo ab30

Cena:
10.769,- K¢ (v¢. 21% DPH)

zvyhodnéna cena pro ¢leny AVDZP?, CSBMILI?, CSZT3:

8

g) Ceska spole¢nost Biomedicinského Inzenyrstvi

o
5
%
2
3
$

\\” a Lékafské Informatiky 9.559,- K& (v&. 21% DPH)
, v v . v , Firemni prezentace:
Vas srdecné zvou na konferenci poradané pod 18.150,- K¢ (v¢. 21% DPH)

zastitou dékana FBMI CVUT
SOFTWARE JAKO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK A

BUDOUCNOST S UMELOU INTELIGENCI
ZAMERENI KONFERENCE

Konference je zaméfena na zakonnou regulaci softwaru, ktery je zdravotnickym
prostredkem a naplnéni pozadavkd nutnych pro jeho uvedeni na trh podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR) o zdravotnickych prostredcich.
Konference 0castnikdm nabidne také informace o velmi diskutovaném tématu -
zdravotnické prostredky vyuzivajici umélou inteligenci (Al) a jaky je soucasny stav navrhu
narizeni Evropské unie o umélé inteligenci. DalSim tématem je kyberneticka bezpecnost v
oblasti zdravotnickych prostfedkd. Ucastnici konference budou mit moznost si také
poslechnout organizace, které maji zkuSenost s implementaci strategie navrhu, vyvoje a
validace softwaru zdravotnického prostredku.

VHODNE PRO
Vedeni organizaci
Interni auditory
Predstavitele managementu kvality
Pracovniky ,Regulatory Affairs"
Osoby odpovédné za dodrzovani pravnich predpist
Pracovniky vyzkumu a vyvoje
Al Startups in Healthcare

REKLAMA NA KONFERENCI
Radi byste na konferenci prezentovali svou organizaci a ukazali své nejnovéjsi zdravotnické
prostfedky a technologie? Nebo byste radi navazali kontakty s dalSimi vyrobci a Ucastniky
konference? Nejlepsim zpUsobem, jak mzete na konferenci predstavit své zdravotnické
prostredky a nabizet své sluzby, je vystavni stanek Ci vystaveny roll-up.
Cena reklamy na konferenci: 15. 00o,- K¢ bez DPH.
Mate-li o reklamu na konferenci zajem, pfipiste do registraéniho emailu - ZAJEM O REKLAMU NA KONFERENCI.

REGISTRACE
Kapacita je omezena, registrace probiha predem prostrednictvim emailu:
mdr@fbmi.cvut.cz.
Termin pro zaslani pfihlasky je do 30. dubna 2023.
Do predmétu prosim uvedte "Konference - SW ” a do textu napiste Vase jméno,
prijmeni, kontaktni email, telefon a organizaci/spolecnost, za kterou se hlasite.
Potvrzeni o Uspésném prihlaseni a pokyny k platbé obdrzite nasledné emailem.

1) Asociace vyrobcd a dodavateld zdravotnickych prostfedkd
2) Ceska spole&nost Biomedicinského Inzenyrstvi a Lékarské Informatiky
3) Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku
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8:50 - 9:00 Uvodni slovo dékana FBMI CVUT prof. MUDr. Jozefa Rosiny, Ph.D., MBA

VYVOJ LEGISLATIVY V OBLASTI SOFTWARU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
A IMPLEMENTACE Al
Mgr. Martin Dymacek, LL. M. (M2A Partners, advokdt)
TRENDY VYVOJE SOFTWARU JAKO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU A PRISTUP

K JEHO POSUZOVANI
Ing. Martin Koval Ph.D. (CMI, odbornik na validaci softwaru)

Coffee break, networking

SOFTWARE A JEHO KLASIFIKACE PODLE MDR a IVDR
Ing. Martin Tulis (SUKL, feditel Odboru dozoru nad trhem )

ZKUSENOSTI S PRAKTICKOU APLIKACIi SOFTWARU U ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU A CESTA K JEHO UVEDENI NATRH

Ing. Jan Stérba (L | N ET spol. sr.o., Regulatory and Certification Manager)
Obéd, networking

POZADAVKY NA KLINICKE ZKOUSKY ZDRAVOTNICKCYH PROSTREDKU
MUDr. Tomas Kuéera, MBA (SUKL, vedouci Oddéleni klinického hodnoceni
zdravotnickych prostredkd )

HOW TO CONDUCT CLINICAL INVESTIGATION OF MEDICAL DEVICES IN EU
UNDER MDR AND ISO 14155:2020 - PRACTICAL IMPLEMENTATION,
RECOMMENDATIONS (ENG)

Dr. Andreas Beust & Jan B.Elsner (GCP-Service International s.r.o., CEQ;
Skinuvita GmbH, Founder & CEQ)

Coffee break, networking

KYBERNETICKA BEZPECNOST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU:
POUCENI Z INCIDENTU

Petra Stépankovd, BSc, MRQA (GCP-Service International s.r.0.,, Head of Quality Assurance )
NEEXISTUJICi GUIDELINES PRO ZAVEDENI UMELE INTELIGENCE DO PRAXE -
PRAKTICKA ZKUSENOSTI STARTUPU
Matéj Misar (Carebot, Co-Founder Carebot, Executive Director)

NETWORKING, POZVANI NA SKLENICKU VINA

Po ukonceni konference obdrzi kazdy ucastnik osvédceni o absolvovani konference.

1) Asociace vyrobcd a dodavateld zdravotnickych prostfedkd
2) Ceska spole&nost Biomedicinského Inzenyrstvi a Lékarské Informatiky
3) Ceska spole¢nost pro zdravotnickou techniku

* Zména programu vyhrazena 22




