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Riskhantering medicintekniska produkter

Ge forstaelse for hur riskhanteringsprocessen tillampas under medicintekniska
produkters livslangd. Ge kunskaper for tillampning av metoderna for riskanalys
och att uppratta och félja upp riskhanteringsdokumentation.

Medarbetare hos vardgivare, verksamma inom omradena medicinsk teknik,
server/natverksteknik, hjalpmedel, systemforvaltning samt
arbets- och verksamhetsledning inom dessa omraden.

= Grundlaggande teori: regler och krav, termer och begrepp

= Genomgang av riskhanteringsprocessen enligt SS-EN 1SO 14971

= Vagledning for tillampning av riskhanteringsprocessen pa
medicintekniskaprodukter och system under hela livscykeln

= Riskanalysmetoder (FMEA, Failure Mode and Effect Analysis;FTA,
Fault Tree Analysis; ETA, Event Tree Analysis)

= Grupparbete

= Kunskapstest
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