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Semesterets temaramme:

Herunder en mere udfoldet redegorelse i prosaform for seme-
sterets fokus, arbejdet med at indfri lzrings- og kompetence-
mdl og den eller de tematikker, der arbejdes med pd seme-
steret. Semesterbeskrivelsen rummer altsé den “tema-
ramme”, som de studerende arbejder under, og endvidere be-
skrives semesterets rolle og bidrag til den faglige progression.

Sidste semester pd bacheloruddannelsen reprasenterer et
fuldt produktudviklingsforleb. Igennem projektarbejdet vil de
studerende udvikle og afprove et sundhedsteknologisk pro-
dukt sdvel som arbejde med regulatoriske krav og andre rele-
vante forhold for dette produkt.

For at kunne rumme alle faser i et produktudviklingsforleb er
semestrets projekters omfang af 20 ECTS. Projektudviklings-
forleb er forskelligt alt afhangigt af om projektet vedrerer fy-
siologiske signaler eller klinisk information. Semestret indehol-
der derfor valgprojekter, hvor leringsmdl afspejler produktud-
vikling inden for disse to retninger.

Semestrets kurser understotter forskellige faser af produktud-
vikling, statistik til at kunne foretage statistikanalyse af evalu-
ering af produktet, og regulatoriske krav og immaterielle ret-
tigheder for at kunne arbejde med dette aspekt i projektar-
bejdet.

Semesterkoordinator:

Dan Stieper Karbing, dank@hst.aau.dk

Sekretariatsdaekning:

Studiesekretaer: Majken Ngrgaard,
mno@hst.aau.dk

Studienavnssekretaer: susanne Kragelund Han-
sen, skha@hst.aau.dk
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Semesterets organisering og forlgb

Dette semester indeholder folgende projekter og kurser:

Modultype Titel Ansvarlig: ECTS Bedgmmelse

Projektforleb | Bachelorprojekt: Fysiologiske signaler = Dan Karbing 20 7-trins-skala
og teknologi-udvikling

Projektforleb | Bachelorprojekt: Klinisk information Dan Karbing 20 7-trins-skala
og teknologi-udvikling

Kursus Regulatoriske krav og immaterielle Ulrike Pielmeier 5 Bestaet/ikke be-
rettigheder staet
Kursus Sandsynlighedsregning og statistik Maciej Plochar- 5 7-trins-skala
ski

Semesteroversigt

Som udgangspunkt foregar semesterets hovedaktiviteter ud fra felgende oversigt:

September/ Oktober/ November/ December/ JELTETY)
Februar Marts April Maj Juni
Gruppedannelse Statusseminar = Semestergruppe- Projekt-afleve- | Eksamen (se eksamens-
(lzes politik her) (ls politik her) mgade ringsdato plan her)

(https:/lwww.moodle.aa = (https://www.hst.aa
u.dk/courselview.php?id = u.dk/staff-and-stu-

Projekteksamen (se

Semestergruppe- =49386) dentsiforsiide formkrav her - se eksa-
;:abde// d rende-og-undervi- Lol )
ttps://www.moodle.a
: sere/eksamensplan-
f:lu_.dk/course/wew.bhb? forar/sundhedstele
id=49386 —

Gruppedannelse

Der vil pa semesteret blive dannet projektgrupper i henhold til de retningslinjer, der er galdende for HST’s
politik for gruppedannelse. Se eksempler pa metoder til gruppedannelse her.

Semesterstart afholdes i starten af februar. Her introduceres semestret og dets indhold af koordinator, in-
klusiv en overordnet gennemgang af projektkatalog for de to valgprojekter. Projektforslagene er pa forhand
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godkendt af semesterkoordinator. Herefter igangsaettes gruppedannelsen af semesterkoordinator, og fore-
gar med udgangspunkt i politik for gruppedannelse pa SUND. Nar de studerende har dannet grupper i hen-
hold til rammerne pa semestret sender alle grupper en prioriteret liste af gnsker til projekter fra projektka-
taloget. Semesterkoordinator distribuerer sa projektforslag mellem grupperne med hensyn til hvor mange

grupper de enkelte projektstillere kan vejlede og til at hver gruppe for sa hgjt prioriteret gnske som muligt.

Semesterevaluering

Semestret evalueres pa faelgende mader:

I. De studerende bliver inviteret til to semestergruppemeder med enten reprasentation af to stude-
rende pr casegruppe/projektgruppe eller bred invitation til alle studerende pa semestret. Dette afge-
res af semesterkoordinator. Kursusansvarlige inviteres ogsa til mgderne.

2. De studerende far tilsendt et spgrgeskema i slutningen af semestret, hvor der er mulighed for at
evaluere semestret og dets aktiviteter. Der afsattes altid tid til denne ealuering pa kommende se-
mester.

3. Semesterkoordinator laver pa baggrund af pkt. | og 2 en semesterevalueringsrapport, som bliver
behandlet i studienzvnet efter semestrets afslutning.

Fuldtidsstudie

Uddannelsen er et fuldtidsstudium, og det forventes, at de studerende arbejder mindst 42 timer pr. uge
(inkl. eksamen og eksamensforberedelse).

Semesteret starter forste mulige hverdag i februar/september og slutter sidste hverdag i juni/januar.


https://www.hst.aau.dk/staff-and-students/for-studerende-og-undervisere#gruppedannelse

Projektmodulbeskrivelse Eksamensform:

Gruppebaseret projekteksamen

BACHELORPROJEKT:FYSIOLOGISKE |[ineesssys

SIGNALER OG Lees om gruppebaseret projekteksamen her

TEKNOLOGI-UDVIKLING

Bedgmmelsesform: 7-trins-skala

BACHELOR PROJECT: PHYSIOLOGICAL
SIGNALS AND TECHNOLOGY DEVELOPMENT

Varighed af eksamination:

ECTS: 20

Bachelor-, kandidat-, og masterprojek-
ter: 60 min pr. eksaminand.

Projektmodulkoordinator/modulansvarlig:

Dan Stieper Karbing, dank@hst.aau.dk

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

Vedr censur: X Ekstern

Det skriftlige produkt afleveres i

Eksamensplan o
Digital Eksamen

Findes pa dette link:

https://www.hst.aau.dk/staff-and-students/for-studerende-og-undervisere#eksa-
mensplaner



mailto:dank@hst.aau.dk
https://youtu.be/LM-exWS08B0
https://youtu.be/LM-exWS08B0
https://www.hst.aau.dk/staff-and-students/for-studerende-og-undervisere#gruppebaseret-projekteksamen
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OMFANG OG FORVENTET ARBEJDSINDSATS

Den gennemsnitlige studerende forventes at levere en arbejdsindsats pa 30 timer pr. ECTS.

Et projektmodul pa 20 ECTS giver dermed en arbejdsbelastning pa 600 timer inkl. eksamen og dens forbe-
redelse.

MODULAKTIVITETER

https://moduler.aau.dk/course/2023-2024/STIST20B6 | ?lang=da-DK



https://moduler.aau.dk/course/2023-2024/STIST20B6_1?lang=da-DK

Projektmodulbeskrivelse Eksamensform:

Gruppebaseret projekteksamen

BACHELORPROJEKT: KLINISK Link til eksamensvideo

INFORMA TION OG‘ Laes om gruppebaseret projekteksamen her

TEKNOLOGI-UDVIKLING

Bedgmmelsesform: 7-trins-skala

BACHELOR PROJECT: CLINICAL INFORMATION
AND TECHNOLOGY DEVELOPMENT

Varighed af eksamination:

ECTS: 20

Bachelor-, kandidat-, og masterprojek-
ter: 60 min pr. eksaminand.

Projektmodulkoordinator/modulansvarlig:

Dan Stieper Karbing, dank@hst.aau.dk

Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

Vedr censur: X Ekstern

Eksamensplan Det skriftlige produkt afleveres i

Findes pa dette link: Digital Eksamen

https://www.hst.aau.dk/staff-and-students/for-studerende-og-undervisere#eksa-
mensplaner

Primart undervisningssprog: Dansk



mailto:dank@hst.aau.dk
https://youtu.be/LM-exWS08B0
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OMFANG OG FORVENTET ARBEJDSINDSATS

Den gennemsnitlige studerende forventes at levere en arbejdsindsats pa 30 timer pr. ECTS.

Et projektmodul pa 20 ECTS giver dermed en arbejdsbelastning pa 600 timer inkl. eksamen og dens forbe-
redelse.

MODULAKTIVITETER

https://moduler.aau.dk/course/2023-2024/STIST20B6 2?lang=da-DK



https://moduler.aau.dk/course/2023-2024/STIST20B6_2?lang=da-DK

Kursusmodulbeskrivelse |

REGUILATORISKE KRAV OG
IMMATERIELLE RETTIGHEDER

REGULATORY AFFAIRS AND IMMATERIAL RIGHTS

ECTS: 5

Modulansvarlig:

Ulrike Sabine Pielmeier, upiel@hst.aau.dk
Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

Eksamensplan

Findes pa dette link:

https://www.hst.aau.dk/staff-and-students/for-studerende-og-undervisere#eksa-
mensplaner

Primaert undervisningssprog: Dansk

Eksamensform:

A: Mundtlig
B: Stedprgve

Bedgmmelsesform: Bestaet/ikke bestaet

Varighed af eksamination: 10 min. pr. stude-
rende + tid til votering (5 min)

Ved mundtlig eksamen deltager:
Undervisere

Interne medbedemmere

Beskrivelse af den praktiske
afvikling af eksamen:

Eksamen afholdes: X individuel

Eksamenssprog: Dansk

Eksamen starter med en fremlaeggelse af

den/de studerende:
Nej

Ved mundtlig eksamen traekker den stu-
derende et eller flere spgrgs-
mal/bispgrgsmal:

Ja

Tilladte hjelpemidler ved eksamen:
Portfolio, PC i offline tilstand, EU-standarder, EU-re-

gulativer




OMFANG OG FORVENTET ARBEJDSINDSATS

Den gennemsnitlige studerende forventes at levere en arbejdsindsats pa 30 timer pr. ECTS.

Et kursusmodul pa 5 ECTS giver dermed en arbejdsbelastning pa 150 timer inkl. eksamen og dens forbere-

delse.

Undervisningsform

Antal timer brugt pa studieaktiviteter i modulet

Forelaesninger 25
Opgaveregning 25
Teori-workshop 30
Eksamen 0,5
Eksamensforberedelse 24,5
Litteraturlesning 15
Individuel opgavelgsning 30
(Portefalje)




MODULAKTIVITETER

Kursusgang

Underviser og anszttelsessted

Laringsmal fra studieordning

F. O.: EU Direktiver og forordning
for medicinsk udstyr

2 kursusgange

F, O: EU requirements on man-
agement of quality and safety
| kursusgang

F, O: Introduction to Risk Manage-
ment og Kravspecifikation
2 kursusgange

F,O: Clinical Evaluation, Materialevalg,
Biosikkerhed, Hygiejnekrav, Sterilisa-
tionsmetoder
4 kursusgange

F, O: Intellectual Property
Rights & Patentering
| kursusgang

F: FDA godkendelse
| kursusgang

Mini-workshops, presentation af por-
tefalje:

Lebende mellem kursusgangene, og
skemalagte tidspunkter for prasenta-
tion af portefaljen;

i alt 60 timer

U. Pielmeier

U. Pielmeier

U. Pielmeier

S. Meijs

Ekstern

U.Pielmeier

U.Pielmeier, Suzan Meijs
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Kan forklare formalet med standarder og
regulativer for sundhedsteknologiske pro-
dukter

Kan forklare proceduren for CE-godken-
delse og overordnet procedure for FDA-
godkendelse

Kan beskrive forskellen mellem Medical De-
vice Regulations (MDR) og In Vitro Diagno-
stisk Regulations, herunder kendskab til es-
sentielle krav og relaterede CEN/ISO-stan-
darder

Kan identificere hvilken udstyrs-klassifice-
ring et sundhedsteknologisk produkt er i og
hvilke klassificeringskrav dette indebaerer

Kan redeggre for kvalitetssystemers design,
brug og vedligehold samt vigtigheden af spo-
barhed i de forskellige niveauer

Kan redegore for de organisatoriske aspek-
ter af et QA-forlgb inklusiv tidsperspektiver

Kan redegore for strategier for risikoana-
lyse og -handtering

Kan redeggre for typiske faser i et sund-
hedsteknologisk produktudviklingsforlzb

Kan redeggre for typiske faser i et sund-
hedsteknologisk produktudviklingsforlgb
Kan identificere relevante standarder for et
givet sundhedsteknologisk produkt

Kan identificere hvilken udstyrs-klassifice-
ring et sundhedsteknologisk produkt er i og
hvilke klassificeringskrav dette indebzerer

Kan sammenligne forskellige muligheder for
at beskytte immaterielle rettigheder ved et
produkt

Kan diskutere mulige strategier for at be-
skytte de immaterielle rettigheder forbun-
det med et sundhedsteknologisk produkt

Kan forklare proceduren for CE-godken-
delse og overordnet procedure for FDA-
godkendelse

Alle leringsmal, med relation til semester-
gruppeprojekt



Litteratur

Litteraturliste kan findes i Moodle.

https://www.moodle.aau.dk/courselview.php?id=49386
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https://www.moodle.aau.dk/course/view.php?id=49386

Kursusmodulbeskrivelse Il

SANDSYNLIGHEDSREGNING OG
STATISTIK

PROBABILITY AND STATISTICS

ECTS: 5

Modulansvarlig:

Maciej Plocharski, mpl@hst.aau.dk
Institut for Medicin og Sundhedsteknologi

Eksamensplan

Findes pa dette link:

https://www.hst.aau.dk/staff-and-students/for-studerende-og-undervisere#eksa-
mensplaner

Primaert undervisningssprog: Dansk

Eksamensform:

A: Skriftlig
B: Stedprgve

Bedgmmelsesform: 7-trins-skala

Varighed af eksamination: 3 timer

Beskrivelse af den praktiske
afvikling af eksamen:

Eksamen afholdes: X individuel

Eksamenssprog: Bide dansk og engelsk

Til skriftlige stedprover skal ITX-flex be-
nyttes

Tilladte hjelpemidler ved eksamen:

Noter, litteratur, online bager i offline tilstand, PC og
lommeregner.




OMFANG OG FORVENTET ARBEJDSINDSATS

Den gennemsnitlige studerende forventes at levere en arbejdsindsats pa 30 timer pr. ECTS.

Et kursusmodul pa 5 ECTS giver dermed en arbejdsbelastning pa 150 timer inkl. eksamen og dens forbere-

delse.

Undervisningsform

Antal timer brugt pa studieaktiviteter i modulet

Forelaesninger 28
Opgaveregning 28
Eksamen 3

Eksamensforberedelse 27
Litteraturlesning 50
Individuel opgavelasning 14
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MODULAKTIVITETER

Kursusgang

Underviser og ansattelsessted

Laringsmal fra studieordning

Forelasning og gvelser/opgavereg-
ning:

I. Introduktion til statistik

Forelaesning og ovelser/opgavereg-
ning:

2. Hypotesetest og interval estima-
tion

Forelasning og ovelser/opgavereg-
ning:

3. En-sample hypotesetest

Forelasning og ovelser/opgavereg-
ning:

4. To-sample hypotesetest

Forelasning og ovelser/opgavereg-
ning:

5. Varians hypotesetest

Forelasning og ovelser/opgavereg-
ning:

6. En-faktor ANOVA

Forelaesning og gvelser/opgavereg-
ning:

7. To-faktor ANOVA

Forelaesning og ovelser/opgavereg-
ning:

8. Repeated measures ANOVA

Forelasning og gvelser/opgavereg-
ning:

9. Linezer regression

Forelaesning og ovelser/opgavereg-
ning:

10. Krydstabeller

Forelasning og ovelser/opgavereg-
ning:

I 1. Ikke-parametriske tests

Forelaesning og ovelser/opgavereg-
ning:

12. Multipel og logistisk regression

Maciej Plocharski

Maciej Plocharski

Maciej Plocharski

Maciej Plocharski

Thomas Kronborg Larsen

Thomas Kronborg Larsen

Thomas Kronborg Larsen

Thomas Kronborg Larsen

Thomas Kronborg Larsen

Maciej Plocharski

Maciej Plocharski

Maciej Plocharski
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* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan redeggre for det statistiske grundlag for
eksperimentelle-, kohorte- og case-control-stu-
dier

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan beregne hypotesetests, herunder tests for
forskelle mellem populationer

* Kan beregne hypotesetests, herunder tests for
forskelle mellem populationer

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan beregne hypotesetests, herunder tests for
forskelle mellem populationer

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, |-way,
2-way, repeated measures)

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, |-way,
2-way, repeated measures)

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, |-way,
2-way, repeated measures)

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, |-way,
2-way, repeated measures)

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan anvende linezr regression og ikke-para-
metrisk regression

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan udarbejde kontingenstabeller (chi-squared
test)

* Kan beregne pravalens, relativ risiko og odds
ratio

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan anvende linezr regression og ikke-para-
metrisk regression

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan anvende multipel linezr regression



Forelasning og ovelser/opgavereg- Maciej Plocharski
ning:

I3. Palidelighedsanalyse

Forelasning og ovelser/opgavereg- Maciej Plocharski
ning:

14. Praktisk anvendelse af statistiske
tests

Litteratur

Litteraturliste kan findes i Moodle.

https://lwww.moodle.aau.dk/coursel/view.phbp?id=49386
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* Kan redeggre for det statistiske grundlag for
eksperimentelle-, kohorte- og case-control-stu-
dier

* Kan redeggre for det statistiske grundlag for
eksperimentelle-, kohorte- og case-control-stu-
dier

* Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og kon-
fidensintervaller

* Kan beregne hypotesetests, herunder tests for
forskelle mellem populationer

* Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, |-way,
2-way, repeated measures)

* Kan anvende linezr regression og ikke-para-
metrisk regression


https://www.moodle.aau.dk/course/view.php?id=49386
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