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Program Studi :Teknik Biomedis Kelas :20.A1

Matakuliah :Standar Dan Regulasi Alat Medis [TKM15216] Hari :Rabu

Bobot :2 SKS Pukul :12.20-14.00

Dosen :dr. Bangkit Ina Ferawati,MMR [0520058704] Ruang :502

Pertemuan Tanggal Pokok Bahasan Materi
Jumlah 

Mahasiswa
Paraf

1 8 Maret 2023 Kontrak Kuliah Pembahasan Kontrak Kuliah dan aturan 

Perkuliahan

10

2 15 Maret 2023 Pengenalan Alat Medis Jenis dan klasifikasi alat medis 10

3 22 Maret 2023 Alat Medis fungsi alat medis dan jenisnya 10

4 29 Maret 2023 Alat Medis Review alat medis dan latihan soal 10

5 05 April 2023 Standar Regulasi Alat 

Medis 

Aturan regulasi 10

6 12 April 2023 Alat Kesehatan Istilah dan definisi, produk in vitro, alat 

kesehatan aktif

10

7 19 April 2023 Alat Kesehatan Alat Kesehatan Bedah Minor 10

8 26 Apr 2023 Standar Peralatan 

Kesehatan

Penilaian kebutuhanm persyaratan 

pengoperasian, persiapan pengoperasian, 

pelaksanaan pengoperasian, dekontaminasi

10

9 3 Mei 2023 Regulasi Kaliberasi Alat 

medis 

Dasar Hukum Kaliberasi 10

10 10 Mei 2023 Kaliberasi Alat Medis Pengantar Kaliberasi 10

11 17 Mei 2023 Kuliah Praktisi 

Mengajar

Pengertian Kaliberasi, dan tahapan kaliberasi 10

12 24 Mei 2023 Lanjutan Kaliberasi PMK No. 54 Tahun 2015 10

13 31 Mei 2023 Sarana Prasarana dan 

Peralatan Alat 

Kesehatan di RS

Kuliah Praktisi Mengajar tentang Sarana yang 

wajib ada di RS

10

14 07 Juni 2023 Sarana di Rumah Sakit Sarana yang harus ada di RS sesuai dengan 

PMK No.40 tahun 2022

10

15 14 Juni 2023 Prasarana Bangunan di 

RS 

Syarat bangunan yang sesuai di RS 10

16 07 Juli 2023 UAS Mengerjakan Soal - soal 10

PRESENSI DOSEN MENGAJAR

Semester Genap Tahun Akademik 2022/2023
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PROGRAM STUDI TEKNIK BIOMEDIS 
FAKULTAS SAINS DAN TEKNOLOGI 
UNIVERSITAS PGRI YOGYAKARTA 

 
KONTRAK PERKULIAHAN     

Nama Dosen  : dr. Bangkit Ina Ferawati, MMR 
Mata Kuliah  : Standar dan Regulasi Alat Medis 
Program Sarjana  : Teknik Biomedis 

Kelas/ Angkatan  : A1.20 

Semester  : VI 

Tahun Akademik  : 2022/2023 

 

KODE: TKM15216  2 SKS  

Semester : VI (Enam)  

Prasyarat : -  

Deskripsi Singkat 

 

:  
 

Mata kuliah ini membahas tentang Definisi alat medis, jenis-jenis dari alat medis, penyelenggaraan Bidang 
Perumahsakitan, Persyaratan Teknis Bangunan dan Prasarana, persyaratan kesehatan rumah sakit, pedoman 
penilaian alat kesehatan. 

 
Capaian :  

Mampu menguasai materi standar dan regulasi alat medis.  

Materi :  

1. Definis standar dan regulasi alat medis  
2. Proses pengembangan sebuah standar , penilaian kesesuain standar  
3. Standar dan regulasi pembuatan alat Kesehatan  
4. Sandar dan regulasi pengujian dan kaliberasi alat medis  
5. Mekanisme pemeliharaan alat Kesehatan 

 
  
Pustaka :  

      Kemeterian Kesehatan. 2017. Peraturan Menteri Kesehatan tentang Izin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan 
Diagnostik In Vitro dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga.  
Kemeterian Kesehatan. 2022. PP No. 40 tentang Persyaratan Teknis Bangunan ,Prasarana dan Peralatan 

Kesehatan Rumah Sakit. 



Peraturan Pemerintah Republik Indonesia. 2021. PP No. 47 tentang Penyelenggaraan Bidang Perumahsakitan.  

Nurhayati Djarot, Ira. 2020 . Teknologi Kesehatan dan Obat. PT. Kanisius. 

Tandy Arrang, Sherly. 2021. Manajemen Farmasi . Universitas Khatolik Indonesia Atma Jaya. Jakarta.  

 
 
KETENTUAN/ KESEPAKATAN 

1. Kehadiran mahasiswa dalam kuliah minimal 75% dari total tatap muka. 
2. Setiap mahasiswa wajib mengisi presensi yang telah disediakan pada media pembelajaran e-learning UPY 

atau media link yang disediakan. 
3. Setiap mahasiswa wajib mengikuti perkuliahan melalui Kuliah Tatap Muka, Zoom Meet atau Google 

Meet 
4. Ketika perkuliahan melalui Kuliah Tatap Muka, Zoom Meet atau Google Meet mahasiswa wajib 

menyalakan video dan mematikan audio sebelum dosen pengampu memberikan arahan untuk 
mengaktifkan audio. 

5. Ketika perkuliahan melalui Tatap Muka, Zoom Meet atau Google Meet mahasiswa tidak diperkenankan 
meninggalkan ruang virtual. 

6. Setiap mahsiswa wajib mengerjakan tugas yang diberikan pada media e-learning atau media lain yang 
disediakan dosen. 

7. Mahasiswa wajib mengikuti UAS, tidak ada UAS susulan.  
8. Selama proses pembelajaran mahasiswa wajib berperilaku sopan dan menggunakan pakaian yang rapi. 

 
PENILAIAN HASIL BELAJAR 

No Uraian Bobot (%) 

1. Presensi e-learning/ link 30% 

2. Tugas Individu 30% 

3. Tugas Akhir Semester  30% 

4. Ujian Akhir Semester 10% 

Total 100% 

 

 

Yogyakarta, 06 Maret 2023 
Ketua Program Studi, Dosen Pengampu, Ketua Kelas/ Angkatan 

   

(  Wahyu Sugianto, M.Si) (dr. Bangkit Ina Frawati, MMR) (     Ade Fitri K                       ) 
NIS. 199508 01202010 1 003 NIS. 19870520 202110 2 006                    NPM. 20111500003 

 

 

 

 



 

 


