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SEMINAR

IT reseni ve zdravotnictvi
a Jejich regulace

Srdecné Vas zveme na
odborny seminar AVDZP
konany ve spolupraci se SUKL
dne 22. cervna 2023

Tésit se mizete na téemata:

® Technicka dokumentace
potrebna pro posuzovani shody;

® Pozadavky na klinické hodnoceni

® Povinnosti vyrobce po uvedeni
SW na trh;

® Praktické zkusenosti s pripravou
SW pro posuzovani shody
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IT reseni ve zdravotnictvi
a Jejich regulace

PROGRAM

9:00 Uvodni slovo
Ing. Jana Vykoukalova, predsedkyné AVDZP
Mgr. Karolina Pestova, feditelka sekce regulace zdravotnickych
prostredk(

9:05 Zarazeni SW pod pusobnost MDR / IVDR a jeho klasifikace
Ing. Martin Tulis, SUKL

9:50 Posuzovani shody SW - specifické pozadavky na technickou
dokumentaci
Ing. Jifi Nedved, ITC a.s.

10:35 Prestavka na kavu

10:50  Ovérovani bezpecnosti a Gcinnosti SW - specifické pozadavky na
klinické hodnoceni klinické zkousky SW
MUDr. Tomas Kucera, MBA, SUKL

11:35  Aktivity sledovani SW jako ZP/IVD po jeho uvedeni na trh — PMS,
PMCF a vigilance .
Ing. Martin Tulis / Ing. Jan Krupicka, SUKL

12:10  Praktické zkusenosti s pripravou vyrobci SW na posouzeni
shody
Ing. Ales Martinovsky, Porta Medica, s.r.o.

12:30 Diskuse

13:00 Zaver, obcerstveni a neformalni diskuze Gcastnik(
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