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Kursplan

Tillampning av regelverk for assisterande produkter 7,5
hoégskolepoang, Grundniva
Application of Regulations for Assistive Products 7.5 Credits, First Cycle

Mal
Efter godkédnd kurs ska studenten kunna:

e beskriva forordningar, lagar, foreskrifter och standarder for assisterande produkter

e tillimpa EU-forordningen om medicintekniska produkter pé assisterande produkter

e redogora for kliniska provningar av assisterande produkter i enlighet med
EU-forordningen om medicintekniska produkter

e  planera, genomfora och dokumentera kliniska utvérderingar av assisterande
produkter i enlighet med EU-forordningen om medicintekniska produkter.

Innehall

Kursen behandlar férordningar, lagar, foreskrifter och standarder for assisterande
produkter. Vidare 6vas tillimpningar av regelverken med betoning pé genomforande av
kliniska utvérderingar.

Examinationsformer
e  Skriftlig 6vervakad examination med individuell beddmning

e  Muntlig examination med individuell bedomning

Betyg
Som betygsskala pa hel kurs anvdnds U-VG.

Betyg rapporteras enligt foljande:
* Skriftlig examination - 4,5 hp | U-VG
* Muntlig examination - 3 hp | U-G

Behorighet
60 hp i huvudomradet assisterande teknik samt 7,5 hp forskningsmetodik

Ovrigt
Kursen ingar i Assisterande teknikprogrammet 180 hp.



Sida 2(2)
GMT3JT

HOGSKOLAN
DALARNA

Kursen kan inte ingd i en examen tillsammans med andra kurser med motsvarande innehall.

Om studenten har ett beslut/rekommendation om riktat pedagogiskt stod frén Hogskolan
Dalarna pa grund av funktionsnedséttning, har examinator ritt att anpassa examinationen.
Examinator avgor utifrdn kursplanens mal om examinationen kan anpassas i enlighet med
beslutet/rekommendationen.

Amnestillhorighet:
Maskinteknik

Kursen kan inga i féljande huvudomrade(n):
1. Assisterande teknik

Fordjupningsbeteckning for respektive huvudomrade:
1. G2F

Faststalld:
Faststélld 2026-04-01
Kursplanen giller fr.o.m. 2026-05-19



