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HL1004 Medicinteknisk verk-
samhet 7,5 hp

Clinical Engineering

Faststallande
Kursplan for HL1004 géller fran och med HTo7

Betygsskala
A B,CD,E FX, F

Utbildningsniva

Grundniva

Huvudomraden
Teknik

Sarskild behorighet

Grundlaggande medicin motsvarande kursen 61.2870/HX1002 Anatomi, fysiologi och sjuk-
domslara.

Dessutom kravs kunskaper motsvarande 61.2900/HN1900 Informationsteknik och ingen-
jorsmetodik, 61.3002 Elldra och elektronik I/HE1008 Analogteknik samt 61.3004 Telekom-
munikation/HE1018 Data- och telekommunikation

Undervisningssprak

Undervisningssprak anges i kurstillfallesinformationen i kurs- och programkatalogen.
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Larandemal

Kursen syftar till att ge lampliga kunskaper for arbete med medicintekniska produkter i
privat och offentlig verksamhet.

Efter fullgjord kurs dr malsattningen att studenten ska kunna:

o Forklara syftet med och beskriva regelverket for tillverkning, handel med och anvindning
av medicintekniska produkter. Detta innefattar EU-direktiv, standarder, harmonisering,
hur man satter produkter pa marknaden, klinisk prévning och anviandning samt myn-
digheters tillsyn.

» Redogora for olika myndigheter och organisationer som arbetar med medicintekniska
produkter.

» Redogora for den medicintekniska verksamheten i sjukvarden inklusive olika former av
MTA-organisation.

« Beskriva landstingsorganisationen betraffande vard och omsorg.

» Definiera kvalitetsbegreppet och beskriva olika metoder och verktyg for kvalitetsutveck-
ling i foretag och organisationer.

« Visa hur kvalitetsmetoder tillampas i medicinteknisk verksamhet och sjukvard.

« Identifiera olika risker med medicintekniska produkter och diskutera hur man varderar
och hanterar dessa risker pa medicintekniska foretag och sjukhus.

» Redogora for krav pa teknisk sakerhet och sikerhet vid hantering av viatskor och
kemikalier samt méata lackstrommar pa medicintekniska produkter.

« Identifiera ansvar for olika aktorer pa den medicintekniska marknaden och relatera till
vilka atgarder som kravs vid olyckor och tillbud med utrustning och patienter.

« Forklara hur offentlig upphandling regleras och jamfora olika typer av upphandlingsfor-
faranden som kan forekomma i sjukvarden.

« Beskriva grundlaggande underhéllsteknik och forklara valet av metoder i konkreta fall
samt redogora for hur underhall och forvaltning av medicintekniska produkter ska goras pa
sjukhus.

Kursinnehall

Undervisningen ges i form av forelasningar, laborationer, studiebesok, projekt och seminar-
ier.

Kursen ar organiserad under fem rubriker:

Organisation av medicinteknisk verksamhet
Har diskuteras den medicintekniska verksamheten pa sjukhus, landstingsorganisationen,
kvalitetssakring och organisationsutveckling i sjukvard och medicintekniska foretag.

Bestammelser och ansvar

Har studerar vi regelverket kring medicintekniska produkter och hur myndigheter och
organisationer arbetar med medicinsk teknik. Aven riskanalys, olyckor och ansvar kommer
in har.
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Teknisk sdkerhet och standardiseringsarbete
Momentet beror anviandning av standarder, konstruktions- och dokumentationskrav for
medicinteknisk utrustning samt harmonisering.

Upphandling av medicinteknisk utrustning
Vi gar igenom hur man arbetar med lagen om offentlig upphandling och andra EU-regler.

Underhéll av medicinteknisk utrustning
Vi lar oss underhéllsteknikens grunder och forvaltning av medicinteknisk utrustning. Olika
begrepp for kostnads- och tillforlitlighetsanalys tas upp.

En laboration om lackstrommar.
Ett grupparbete om MTA-verksamhet i Stockholmsomradet.

Kurslitteratur

Jacobson, Bertil: Teknik i praktisk sjukvard, Studentlitteratur 2003

Ohlson, Mats & Carlsson, Lars: Sdker hantering av medicintekniska produkter, SIS Forum
2004

Kursparm

Utdelat material fran foreldsarna.

Examination
« RED1 - Redovisning, 7,5 hp, betygsskala: A, B, C, D, E, FX, 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 fir medge annan examinationsform vid omexamination av enstaka studenter.

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

Ovriga krav for slutbetyg
Godkand laboration, skriftliga och muntliga projektuppgifter samt tentamen (RED1; 77,5 hp)

Etiskt forhallningssatt

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

« 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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