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CM204V Kvalitetsledningssys-
tem och regelverk inom medi-
cinsk teknik 5,0 hp

Quality Managment Systems and Regulatory Framework in Clinical Engi-
neering

Faststallande

Fakultetsnamnden vid CBH-skolan har 2024-01-24 beslutat att faststilla denna kursplan att
gilla fran och med HT 2024, diarienummer: C-2024-0140.

Betygsskala

P,F

Utbildningsniva

Avancerad niva

Huvudomraden
Medicinsk teknik

Sarskild behorighet

120 hp inom teknikvetenskap, naturvetenskap, medicinsk vetenskap eller personalveten-
skap. Alternativt 2 ars yrkeserfarenhet inom halso/sjukvard.
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Undervisningssprak

Undervisningssprak anges i kurstillfallesinformationen i kurs- och programkatalogen.

Larandemal

Efter godkind kurs ska studenten kunna:

» Redogora for gillande regelverket for medicinteknisk verksamhet
« Identifiera nodvandiga delar i ett kvalitetsledningssystem
« Redogora for utveckling av ett kvalitetsledningssystem for medicinteknisk verksamhet

« Identifiera kritiska risker i medicinteknisk verksamhet

Kursinnehall

Kursen innehaller bland annat en genomgang av:

« tillampliga Europeiska direktiv, nationella lagar, forordningar och foreskrifter
« ansvarsfragor

« tillampliga standarder

« kvalitetsbegreppet

« krav pa ett kvalitetssystem

« kvalitetsledningssystem for medicinteknisk verksamhet

« patientsdkerhet vid anvandning av medicinteknisk utrustning

« hantering av olyckor och tillbud

« handelseanalys

« riskhantering vid anvandning och hantering av medicinteknisk utrustning

Examination

« TEN1 - Skriftlig tentamen, 5,0 hp, betygsskala: P, F

Examinator beslutar, baserat pa rekommendation fran KTH:s handliaggare av stod till stu-
denter med funktionsnedsattning, om eventuell anpassad examination for studenter med
dokumenterad, varaktig funktionsnedsattning.

Examinator far medge annan examinationsform vid omexamination av enstaka studenter.

Nar kurs inte langre ges har student mojlighet att examineras under ytterligare tva lasar.

Etiskt forhallningssatt

« Vid grupparbete har alla i gruppen ansvar for gruppens arbete.

Kursplan for CM204V galler fran och med HT24, utgava 1 Sida2 av 3



« Vid examination ska varje student arligt redovisa hjalp som erhallits och kallor som
anvants.

« Vid muntlig examination ska varje student kunna redogora for hela uppgiften och hela
l6sningen.
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