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Oplysninger om semesteret
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Studienaevn for Sundhed, Teknologi og Idraet
Studieordning: https://studieordninger.aau.dk/2019/14/778

Semesterets temaramme

Herunder en mere udfoldet redegarelse i prosaform for semesterets fokus, arbejdet med at indfri leerings- og
kompetencemal og den eller de tematikker, der arbejdes med pa semesteret. Semesterbeskrivelsen rummer
altsa den “temaramme”, som de studerende arbejder under, og endvidere beskrives semesterets rolle og
bidrag til den faglige progression.

Sidste semester pa bacheloruddannelsen repraesenterer et fuldt produktudviklingsforlgb. Igennem projektar-
bejdet vil de studerende udvikle og afprave et sundhedsteknologisk produkt savel som arbejde med regula-
toriske krav og andre relevante forhold for dette produkt.

For at kunne rumme alle faser i et produktudviklingsforlgb er semestrets projekters omfang af 20 ECTS. Pro-
jektudviklingsforlgb er forskelligt alt afhaengigt af om projektet vedrgrer fysiologiske signaler eller klinisk infor-
mation. Semestret indeholder derfor valgprojekter, hvor laeringsmal afspejler produktudvikling inden for disse
to retninger.

Semestrets kurser understatter forskellige faser af produktudvikling, statistik til at kunne foretage statistik
analyse af evaluering af produktet, og regulatoriske krav og immaterielle rettigheder for at kunne arbejde
med dette aspekt i projektarbejdet.

Semesterets organisering og forleb

Kortfattet beskrivelse af hvordan de forskellige aktiviteter pa semesteret (sdsom studieture, praktik, projekt-
moduler, kursusmoduler, herunder laboratoriearbejde, samarbejde med eksterne virksomheder, muligheder
for tvaerfaglige samarbejdsrelationer, eventuelt geesteforelaesere og andre arrangementer med videre) ind-
byrdes heenger sammen og understgtter hinanden samt den studerende i at nd semesterets kompetence-
mal.

Indhold
Semestret bestar af et 20 ECTS valgprojekt, hvor der vaelges imellem ” Fysiologiske signaler og teknologi-
udvikling” eller ” Klinisk information og teknologi-udvikling”, samt 2 obligatoriske kursusmoduler pa 5 ECTS.

Kurset "Sandsynlighedsregning og statistik” statter de studerende i statistisk analyse af empirisk evaluering
af deres produkt. Kurset "Regulatoriske krav og immaterielle rettigheder” stgtter de studerende i hvilke faser
der indgar i et typisk sundhedsteknologisk produktudviklingsforlgb samt at forholde sig til regulatoriske krav
og immaterielle rettigheder ved et sundhedsteknologisk produkt.

Semesterstart
To uger fgr semesterstart geres et projektkatalog med vejledernes projektforslag og et skema med placering
af undervisningsaktiviteterne pa semesteret tilgaengeligt for de studerende via Moodle.

Semesterstart afholdes i starten af februar. Her introduceres semestret og dets indhold af koordinator, inklu-
siv en overordnet gennemgang af projektkatalog for de to valgprojekter. Projektforslagene er pa forhand
godkendt af semesterkoordinator. Herefter igangsaettes gruppedannelsen af semesterkoordinator, og foregar
med udgangspunkt i politik for gruppedannelse pa SUND.

Semestergruppemgder

Der afholdes 2 mader i Igbet af semestret, hvor alle projektgruppers repraesentanter i dialog med semester-
koordinator giver feedback pa undervisningens organisering og indhold. Mgderne tager udgangspunkt i se-
mesterbeskrivelsen med henblik pa af afklare om der forefindes uoverensstemmelser mellem studerendes
forventninger og praksis samt muligheder for forbedringer i forhold til savel projekter, kurser samt den prakti-
ske organisering. Det forventes, at de studerende gar i dialog med deres undervisere om eventuelle uover-
ensstemmelser, inden det tages op til semestergruppemader.



https://studieordninger.aau.dk/2019/14/778
https://www.hst.aau.dk/uddannelser/Regler+og+formularer/Gruppedannelse/

Statusseminar

Cirka halvvejs igennem semestret afholdes et statusseminar, hvor status pa projekter evalueres i diskussion
med medstuderende og en projektvejleder fra semestret. Der vil vaere fokus pa problemanalyse, metode-
valg, aktivitets- og tidsplaner samt eventuelle udfordringer. Se studienaevnets politik for statusseminar.

Semesterkoordinator og sekretariatsdakning
Angivelse af ankerlaerer, fagkoordinator, semesterkoordinator (eller tilsvarende titel) og sekretariatsdaekning

Semesterkoordinator: Dan Stieper Karbing, dank@hst.aau.dk, Institut for Medicin og Sundhedsteknologi
Semestersekretaer: Melanie Rosendahl Antonsen, rosendahl@hst.aau.dk, Institut for Medicin og Sundheds-
teknologi

Semesterrepraesentant: Se semestrets Moodle-side.

Side 2 af 15



https://www.hst.aau.dk/uddannelser/Regler+og+formularer/statusseminar/
mailto:dank@hst.aau.dk
mailto:rosendahl@hst.aau.dk

Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

Modultitel, ECTS-angivelse
Bachelorprojekt: Fysiologiske signaler og teknologi-udvikling (valgprojekt)
20 ECTS

Placering

Bachelor

6. semester Sundhedsteknologi

Studienaevnet for Sundhed, Teknologi og Idraet

Modulansvarlig

Angivelse af den ansvarlige fagperson for modulets tilretteleeggelse og afvikling. Den modulansvarlige kan
veere identisk med semesterkoordinatoren. Safremt der udpeges en eksamensansvarlig nseevnes vedkom-
mende her.

Dan Stieper Karbing, dank@hst.aau.dk, Institut for Medicin og Sundhedsteknologi.

Type og sprog
Angivelse af modulets type: fx projektmodul, kursusmodul, casemodul eller lign.
Angivelse af sprog.

Projektmodul.
De studerende vaelger selv hvilket sprog de skriver projektrapporten pa.

Mal

Kursets indhold og malseetninger beskrives i forhold til, hvad den studerende skal leere i forbindelse med mo-
dulet. Dette indbefatter gengivelse af studieordningens beskrivelse af viden, faerdigheder og kompetencer.
Der kan suppleres med kortfattet beskrivelse/uddybning af den metodiske, praktiske viden og kunnen, som
den studerende opnar.

Fra Studieordningen:

VIDEN

o Kan redeggare for typiske faser i et produktudviklingsforlgb

e Kan forklare hvilke seerlige forholdsregler og krav den valgte problemstilling stiller til udvikling af en
konkret sundhedsteknologisk I@sning

o Kan redeggre for hvordan en konkret sundhedsteknologisk l@gsning minimerer risici for at klinikere
begar fejl

FERDIGHEDER

e Kan argumentere for projektarbejdets problemstilling og relevans pa baggrund af en systematisk lit-
teratursggning

o Kan argumentere for en sundhedsteknologis relevans ift. projektets problemstilling

e Kan designe en sundhedsteknologisk lasning med udgangspunkt i relevante regulatoriske krav, per-
sonsikkerhed og holdbarhed.

e Kan dokumentere systematisk opsamling og behandling af fysiologiske signaler

o Kan argumentere for ngdvendige tests for at evaluere et produkts opfyldelse af kravspecifikation,
herunder krav til design og HW/SW-implementering

¢ Kan planleegge, udfere og dokumentere test af kravspecifikation, design og teknisk implementering
af et produkt

e Kan formidle projektarbejdet til savel ingenigrer som klinikere

KOMPETENCER

e Kan diskutere projektarbejdets metoder ift. opnaede resultater
e Kan diskutere begraensninger ved valgte test og evalueringsmetoder og foresla en hensigtsmaessig
fremtidig plan for Igsningen.
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o Kan vurdere betydningen af projektarbejdets planlaegning og organisering for effekten af den kollek-
tive laereproces

Fagindhold og sammenhang med gvrige moduler/semestre

Herunder beskrives det kort og generelt, hvad modulets faglige indhold bestar i, samt hvad baggrunden og
motivationen for modulet er, hvilket vil sige en kort redegarelse for modulets indhold og berettigelse.
Hensigten er at skabe indsigt i det enkelte modul for den studerende og at skabe mulighed for at forstd mo-
dulet i forhold til det @vrige semester og uddannelsen som helhed.

Valgprojektet bestar af studenterstyret projektarbejde i grupper pa 4 studerende, hvor de studerende udvikler
og evaluerer et produkt der handterer fysiologiske signaler. Da projektet bestar af et fuld produktudviklings-
forlab bygger projektet videre pa alle de studerendes tidligere projekt- og kursusmoduler vedrgrende aspek-
ter af dette arbejde. For dette projekt gaelder det for eksempel arbejde med opsamling og behandling af fysi-
ologiske signaler og laboratoriearbejde.

Kursusmodulet "Sandsynlighedsregning og statistik” pa dette semester statter de studerende i projektets lae-
ringsmal vedrerende afprevning af deres produkt. Kurset "Regulatoriske krav og immaterielle rettigheder” pa
dette semester stgtter de studerende i projektets laeringsmal vedrarende, hvilke faser der indgar i et typisk
sundhedsteknologisk produktudviklingsforlgb samt regulatoriske krav og immaterielle rettigheder ved et
sundhedsteknologisk produkt.

Omfang og forventet arbejdsindsats
Forventninger om den konkrete udmeantning af modulets ECTS-belastning, hvilket omfatter antallet af kon-
frontationstimer, gvelsesarbejde, tid til forberedelse, eventuel rejseaktivitet med videre.

600 timer total for en gennemsnitlige studerende (20 ECTS), heraf forventes fglgende fordeling

- Projektstart (25)

- Deltagelse i statusseminar inklusiv forberedelse af oplaeg (20)

- Projektarbejde i grupper (525) der for eksempel kan fordeles over fglgende opgaver: litteratur sggning (25),
problemanalyse (50), kravspecificering og projektplanlaegning (50), systemudvikling (100), systemimple-
mentering (100), systemtest (75) og rapportskrivning (125)

- Eksamensforberedelse og deltagelse i projekteksamen (30)

Deltagere
Her angives deltagerne i modulet, det vil sige farst og fremmest en angivelse af deltagere, hvis der er flere
argange/retninger/samlaesning. Hvis der er tale om valgfag, angives den/de pagaeldende studieretning(er).

Studerende pa 6. semester bachelor i Sundhedsteknologi, der har valgt dette valgprojekt.

Deltagerforudsatninger

Herunder beskrives den studerendes forudseetninger for at deltage i kurset, det vil sige eksempelvis tidligere
moduler/kurser pa andre semestre etc. Beskrivelsen er overvejende beregnet pa at fremhaeve sammenhaen-
gen pa uddannelsen. Dette kan eventuelt vaere i form af en gengivelse af studieordningsteksten.

Fra studieordningen: Kvalifikationer opnaet i projektmodulerne pa 1.-4. semester samt kvalifikationer opnaet
i kursusmodulerne pa 1. til 5. semester.

Modulaktiviteter

Pa baggrund af projektmodulets laeringsmal udarbejder de forskere, som er udpeget til at vejlede projektar-
bejderne pa semesteret, et antal projektforslag som pa en ensartet made praesenterer forskellige konkrete
problemstillinger og metoder, som vil kunne lede frem til at indfri projektmodulets laeringsmal. Problemstillin-
gerne er typisk inspireret af forskningen i de miljger forskerne er tilknyttet. De studerende opnéar dermed ind-
sigt i forskellige veje til at na leeringsmalene, og de far mulighed for at prioritere projektforslagene efter inte-
resser.

Alle vejledere er ansat ved Institut for Medicin og Sundhedsteknologi.
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Eksamen i projekt

Projekteksamen, som afholdes i henhold til Vejledning for gruppebaseret projekteksamen pa SUND i forhold
til form. Indholdet i eksaminationen tager udgangspunkt i lzeringsmalene i studieordningen og fortolkningen i
denne semesterbeskrivelse.

Der henvises til eksamenssiden for SUND.
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Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

Modultitel, ECTS-angivelse
Bachelorprojekt: Klinisk information og teknologi-udvikling (valgprojekt)
20 ECTS

Placering

Bachelor i Sundhedsteknologi

6. semester

Studienaevn for Sundhed, Teknologi og Idraet

Modulansvarlig

Angivelse af den ansvarlige fagperson for modulets tilretteleeggelse og afvikling. Den modulansvarlige kan
veere identisk med semesterkoordinatoren. Safremt der udpeges en eksamensansvarlig nseevnes vedkom-
mende her.

Dan Stieper Karbing, dank@hst.aau.dk, Institut for Medicin og Sundhedsteknologi.

Type og sprog
Angivelse af modulets type: fx projektmodul, kursusmodul, casemodul eller lign.
Angivelse af sprog.

Projektmodul.
De studerende vaelger selv hvilket sprog de skriver projektrapporten pa.

Mal

Kursets indhold og malseetninger beskrives i forhold til, hvad den studerende skal leere i forbindelse med mo-
dulet. Dette indbefatter gengivelse af studieordningens beskrivelse af viden, faerdigheder og kompetencer.
Der kan suppleres med kortfattet beskrivelse/uddybning af den metodiske, praktiske viden og kunnen, som
den studerende opnar.

Fra Studieordningen:

VIDEN

o Kan redeggare for typiske faser i et produktudviklingsforlgb

e Kan forklare hvilke seerlige forholdsregler og krav den valgte problemstilling stiller til udvikling af en
konkret sundhedsteknologisk I@sning

o Kan redeggre for hvordan en konkret sundhedsteknologisk l@gsning minimerer risici for at klinikere
begar fejl

FERDIGHEDER

e Kan argumentere for projektarbejdets problemstilling og relevans pa baggrund af en systematisk lit-
teratursggning

e Kan analysere den eksisterende information inden for et klinisk omrade

e Kan designe en sundhedsteknologisk lgsning med udgangspunkt i relevante regulatoriske krav, da-
tasikkerhed og versionsstyring

¢ Kan omsaette domaeneviden til idé, og idé til testbar kravspecifikation

¢ Kan designe en IT-artefakt (fx informationssystem, datavarehus, dataanalyse pipeline) der lgser et
klinisk behov og forholder sig til den eksisterende informations-infrastruktur.

e Kan teste og evaluere en sundhedsteknologisk lgsnings relevans

e Kan formidle projektarbejdet til savel ingenigrer som klinikere

KOMPETENCER

e Kan diskutere projektarbejdets metoder ift. opnaede resultater
e Kan diskutere begraensninger ved valgte test og evalueringsmetoder og foresla en hensigtsmaessig
fremtidig plan for Igsningen.
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e Kan vurdere betydningen af projektarbejdets planlaegning og organisering for den kollektive laerepro-
ces

Fagindhold og sammenhang med ovrige moduler/semestre

Herunder beskrives det kort og generelt, hvad modulets faglige indhold bestar i, samt hvad baggrunden og
motivationen for modulet er, hvilket vil sige en kort redegarelse for modulets indhold og berettigelse.
Hensigten er at skabe indsigt i det enkelte modul for den studerende og at skabe mulighed for at forstd mo-
dulet i forhold til det @vrige semester og uddannelsen som helhed.

Valgprojektet bestar af studenterstyret projektarbejde i grupper pa 4 studerende, hvor de studerende udvikler
og evaluerer et produkt der handterer klinisk information. Da projektet bestar af et fuld produktudviklingsfor-
lab bygger projektet videre pa alle de studerendes tidligere projekt- og kursusmoduler vedrgrende aspekter
af dette arbejde. For dette projekt gaelder det for eksempel arbejde med databaser og behandling af patient-
data.

Kursusmodulet "Sandsynlighedsregning og statistik” pa dette semester statter de studerende i projektets lae-
ringsmal vedrerende afprevning af deres produkt. Kurset "Regulatoriske krav og immaterielle rettigheder” pa
dette semester stgtter de studerende i projektets laeringsmal vedrarende, hvilke faser der indgar i et typisk
sundhedsteknologisk produktudviklingsforlgb samt regulatoriske krav og immaterielle rettigheder ved et
sundhedsteknologisk produkt.

Omfang og forventet arbejdsindsats
Forventninger om den konkrete udmeantning af modulets ECTS-belastning, hvilket omfatter antallet af kon-
frontationstimer, gvelsesarbejde, tid til forberedelse, eventuel rejseaktivitet med videre.

600 timer total for en gennemsnitlige studerende (20 ECTS), heraf forventes fglgende fordeling

- Projektstart (25)

- Deltagelse i statusseminar inklusiv forberedelse af oplaeg (20)

- Projektarbejde i grupper (525) der for eksempel kan fordeles over fglgende opgaver: litteratur sggning (25),
problemanalyse (50), kravspecificering og projektplanlaegning (50), systemudvikling (100), systemimple-
mentering (100), systemtest (75) og rapportskrivning (125)

- Eksamensforberedelse og deltagelse i projekteksamen (30)

Deltagere
Her angives deltagerne i modulet, det vil sige farst og fremmest en angivelse af deltagere, hvis der er flere
argange/retninger/samlaesning. Hvis der er tale om valgfag, angives den/de pagaeldende studieretning(er).

Studerende pa 6. semester bachelor i Sundhedsteknologi der har valgt dette valgprojekt.

Deltagerforudsatninger

Herunder beskrives den studerendes forudseetninger for at deltage i kurset, det vil sige eksempelvis tidligere
moduler/kurser pa andre semestre etc. Beskrivelsen er overvejende beregnet pa at fremheeve sammenhaen-
gen pa uddannelsen. Dette kan eventuelt vaere i form af en gengivelse af studieordningsteksten.

Fra studieordningen: Kvalifikationer opnaet i projektmodulerne pa 1.-4. semester samt kvalifikationer opnaet
i kursusmodulerne pa 1. til 5. semester.

Modulaktiviteter

Pa baggrund af projektmodulets laeringsmal udarbejder de forskere, som er udpeget til at vejlede projektar-
bejderne pa semesteret, et antal projektforslag som pa en ensartet made praesenterer forskellige konkrete
problemstillinger og metoder, som vil kunne lede frem til at indfri projektmodulets laeringsmal. Problemstillin-
gerne er typisk inspireret af forskningen i de miljger forskerne er tilknyttet. De studerende opnar dermed ind-
sigt i forskellige veje til at na leeringsmalene, og de far mulighed for at prioritere projektforslagene efter inte-
resser.

Alle vejledere er ansat ved Institut for Medicin og Sundhedsteknologi.
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Eksamen i projekt

Projekteksamen, som afholdes i henhold til Vejledning for gruppebaseret projekteksamen pa SUND i forhold
til form. Indholdet i eksaminationen tager udgangspunkt i lzeringsmalene i studieordningen og fortolkningen i
denne semesterbeskrivelse.

Der henvises til eksamenssiden for SUND.
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Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

Modultitel, ECTS-angivelse
Regulatoriske krav og immaterielle rettigheder
5 ECTS kursusmodul

Placering
Bachelor, Sundhedsteknologi, 6. semester
Studienaevnet for Sundhed, Teknologi og Idraet

Modulansvarlig

Angivelse af den ansvarlige fagperson for modulets tilretteleeggelse og afvikling. Den modulansvarlige kan
veere identisk med semesterkoordinatoren. Safremt der udpeges en eksamensansvarlig nseevnes vedkom-
mende her.

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

Type og sprog
Angivelse af modulets type: fx projektmodul, kursusmodul, casemodul eller lign.
Angivelse af sprog.

Kursusmodul. Undervisningen foregar pa dansk. Litteraturen, som understetter laeringen, kan veere pa bade
engelsk eller dansk.

Mal

Kursets indhold og malseetninger beskrives i forhold til, hvad den studerende skal leere i forbindelse med mo-
dulet. Dette indbefatter gengivelse af studieordningens beskrivelse af viden, feerdigheder og kompetencer.
Der kan suppleres med kortfattet beskrivelse/uddybning af den metodiske, praktiske viden og kunnen, som
den studerende opnar.

Fra Studieordningen:

Viden

e Kan forklare formalet med standarder og regulativer for sundhedsteknologiske produkter

e Kan redeggare for typiske faser i et sundhedsteknologisk produktudviklingsforlgb

e Kan beskrive forskellen mellem Medical Device Regulations (MDR) og In Vitro Diagnostisk Regulati-
ons, herunder kendskab til essentielle krav og relaterede CEN/ISO standarder

e Kan forklare proceduren for CE-godkendelse og overordnet procedure for FDA-godkendelse

o Kan redeggre for de organisatoriske aspekter af et QA-forlgb inklusiv tidsperspektiver

o Kan redeggre for kvalitetssystemers design, brug og vedligehold samt vigtigheden af sporbarhed i
de forskellige niveauer

e Kan redeggare for strategier for risikoanalyse og -handtering

Faerdigheder

e Kan identificere hvilken udstyrs-klassificering et sundhedsteknologisk produkt er i og hvilke klassifi-
ceringskrav dette indebaerer

e Kan identificere relevante standarder for et givet sundhedsteknologisk produkt

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

e Kan diskutere mulige strategier for at beskytte de immaterielle rettigheder forbundet med et sund-
hedsteknologisk produkt

Fagindhold og sammenhang med ovrige moduler/semestre

Herunder beskrives det kort og generelt, hvad modulets faglige indhold bestar i, samt hvad baggrunden og
motivationen for modulet er, hvilket vil sige en kort redegarelse for modulets indhold og berettigelse.
Hensigten er at skabe indsigt i det enkelte modul for den studerende og at skabe mulighed for at forstd mo-
dulet i forhold til det gvrige semester og uddannelsen som helhed.
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De studerende har i forskellig grad stiftet bekendtskab med grundlzeggende programmerings- og udviklings-
feerdigheder i fgrste semester og gennem deres arbejde med programmeringsopgaver indenfor HW/SW-sy-
stemer op til 5. semester. Kurset bygger videre pa de grundlaeggende faerdigheder ved at give kvalifikationer
inden for teknologiudvikling for at opfylde de lovmaessige krav til sundhedsteknologiske produkter. Kurset
skal bringe kursusdeltageren i stand til at navigere gennem de forskellige relevante standarder og lovgivnin-
ger for at bringe et produkt pa markedet.

Omfang og forventet arbejdsindsats
Forventninger om den konkrete udmantning af modulets ECTS-belastning, hvilket omfatter antallet af kon-
frontationstimer, gvelsesarbejde, tid til forberedelse, eventuel rejseaktivitet med videre.

Kurset er pa 5 ECTS svarende til ca. 150 timers studier for den gennemsnitlige studerende. Undervisningen
afvikles i overvejende grad som foreleesninger. Der er i alt 13 kursusgange. Der forventes 3 timers forbere-
delse, og 2 timer til efterbehandling. Ca. 25 timer forventes anvendt i relation til eksamensforberedelse.

Deltagere
Her angives deltagerne i modulet, det vil sige farst og fremmest en angivelse af deltagere, hvis der er flere
argange/retninger/samlaesning. Hvis der er tale om valgfag, angives den/de pagaeldende studieretning(er).

Studerende pa semesteret.

Deltagerforudsatninger

Herunder beskrives den studerendes forudsaetninger for at deltage i kurset, det vil sige eksempelvis tidligere
moduler/kurser pé andre semestre efc. Beskrivelsen er overvejende beregnet pa at fremhseve sammenhaen-
gen pa uddannelsen. Dette kan eventuelt vaere i form af en gengivelse af studieordningsteksten.

Grundleeggende viden om og faerdigheder i HW/SW-systemudvikling.

Modulaktiviteter

Modulaktiviteter beskrives i skemaet nedenfor.
Undervisningsformen i kurset er primeert baseret pa forelaesninger (F) og opgavelgsninger (O).

Aktivitet - Planlagt Laeringsmal fra studieordning
type og titel undervi-
ser*

F. O.: EU Direktiver og for- | U. Pielmeier e Kan forklare formalet med standarder og regulativer for

g{;’r“'”g for medicinsk ud- sundhedsteknologiske produkter

2 kursusgange e Kan forklare proceduren for CE-godkendelse og over-
ordnet procedure for FDA-godkendelse

e Kan beskrive forskellen mellem Medical Device Regulati-

ons (MDR) og In Vitro Diagnostisk Regulations, herun-
der kendskab til essentielle krav og relaterede CEN/ISO
standarder

F, O: EU requirements on | U. Pielmeier e Kan redegeare for kvalitetssystemers design, brug og

;"nad“:gfe']&e”t of quality vedligehold samt vigtigheden af sporbarhed i de forskel-

2 kursusgange lige niveauer

F, O: Introduction to Risk | U. Pielmeier e Kan redegare for strategier for risikoanalyse og -handte-

Management og ring

Kravspecifikation ) ) )

2 kursusgange e Kan redeggre for typiske faser i et sundhedsteknologisk
produktudviklingsforlgb

:\:A,Oi C“Inicall E\/Balualt(iI?n’ U. Pielmeier e Kan redeggare for typiske faser i et sundhedsteknologisk

aterialevalg, Biosikker- sUp
hed, Hygiejnekrav, Sterili produktudviklingsforlgb
sationsmetoder
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4 kursusgange

Kan identificere relevante standarder for et givet sund-
hedsteknologisk produkt

Kan identificere hvilken udstyrs-klassificering et sund-
hedsteknologisk produkt er i og hvilke klassificeringskrav
dette indebaerer

Entrepreneurship
2 kursusgange

F, O: Intellectual Property | Else Law- Kan sammenligne forskellige muligheder for at beskytte
Rights & Patentering rence (eks- immaterielle rettigheder ved et produkt
1 kursusgang tern forelae- . . ) )
ser) Kan diskutere mulige strategier for at beskytte de imma-
Dan Karbing terielle rettigheder forbundet med et sundhedsteknolo-
(opgavereg- gisk produkt
ning)
F, O: Markedsfering og U. Pielmeier Kan redeggre for typiske faser i et sundhedsteknologisk

produktudviklingsforlgb

*Forbehold for eendringer under semestrets forlgb ved f.eks. sygdom, aflysninger m.v.

Eksamen i Regulatoriske krav og immaterielle rettigheder

Eksamensspgrgsmalene adresserer udvalgte videns- og feerdigheds-leeringsmal fra studieordningen. Opga-
veformen vil veere en blanding af multiple-choice spgrgsmal og spgrgsmal, hvor multiple choice spgrgsmal
udprgver videnslaeringsmal og spgrgsmal udpraver faerdighedsspargsmal.

Eksamensform: Stedprgve. Skriftlig eksamen, som afvikles i Digital Eksamen (DE).

Eksamen bedgmmes med intern censur.

1.
2. Varighed: 3 timer
3

Beskrivelse af den praktiske afvikling af eksamen:
Eksamen foregar i lokale med tilsynsferende. De studerende medbringer egen pc. Ingen former for
kommunikation er tilladt. Opgaveseettet er tilgaengeligt via Digital Eksamen.

4. Hjeelpemidler: undervisningsmateriale pa egen PC, egne noter, litteratur og on-line ordbager er tilladt.

Internetsagninger og Moodle er ikke tilladt.

5. Sprog: dansk

Hvis eksamensformen aendres i forbindelse med reeksamen, vil det senest 14 dage fgr reeksamen fremga af
eksamensplanen. For yderligere oplysninger vedrgrende eksamen, henvises til:

Se hjemmesiden for yderligere information om eksamen og eksamensdatoer https://www.hst.aau.dk/uddan-
nelser/Undervisning+og+eksamen
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Modulbeskrivelse (en beskrivelse for hvert modul)

Modultitel, ECTS-angivelse
Sandsynlighedsregning og statistik / Probability and Statistics
5 ECTS kursusmodul

Placering

Bachelor

6. semester Sundhedsteknologi

Studienaevnet for Sundhed, Teknologi og Idraet

Modulansvarlig

Angivelse af den ansvarlige fagperson for modulets tilretteleeggelse og afvikling. Den modulansvarlige kan
veere identisk med semesterkoordinatoren. Safremt der udpeges en eksamensansvarlig nseevnes vedkom-
mende her.

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

Type og sprog
Angivelse af modulets type: fx projektmodul, kursusmodul, casemodul eller lign.
Angivelse af sprog.

Kursusmodulet foregar pa dansk. Litteratur og slides er bade pa dansk og engelsk.

Mal

Kursets indhold og malseetninger beskrives i forhold til, hvad den studerende skal leere i forbindelse med mo-
dulet. Dette indbefatter gengivelse af studieordningens beskrivelse af viden, feerdigheder og kompetencer.
Der kan suppleres med kortfattet beskrivelse/uddybning af den metodiske, praktiske viden og kunnen, som
den studerende opnar. Der kan evt. henvises til uddybninger pd Moodle og/eller pensumbeskrivelser péa stu-
dieneevnets hjemmeside (geeldende for MedIS og Medicin).

Fra Studieordningen:

Viden:
» Kan redeggre for det statistiske grundlag for eksperimentelle-, kohorte- og case-control-studier

Fzerdigheder:

» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller

» Kan beregne hypotesetests, herunder tests for forskelle mellem populationer
» Kan beregne praevalens, relativ risiko og odds ratio

» Kan anvende linezer regression og ikke-parametrisk regression

» Kan anvende multipel lineaer regression

» Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, 1-way, 2-way, repeated measures)
» Kan udarbejde kontingenstabeller (chi-squared test)

Fagindhold og sammenhang med ovrige moduler/semestre

Herunder beskrives det kort og generelt, hvad modulets faglige indhold bestar i, samt hvad baggrunden og
motivationen for modulet er, hvilket vil sige en kort redegarelse for modulets indhold og berettigelse.
Hensigten er at skabe indsigt i det enkelte modul for den studerende og at skabe mulighed for at forsta mo-
dulet i forhold til det gvrige semester og uddannelsen som helhed.

Modulet vil omfatte bade den deskriptive statistik (middelvaerdi, varians, normalfordeling etc.), og statistisk
interferens (hypoteser, p-veerdi, signifikans etc.) samt associationer (forklare sammenhaenge gennem re-
gression og korrelation). Her vil en lang raekke statistiske metoder blive gennemgaet samt forudsaetninger og
antagelser for deres anvendelse. Statistik-programmet SPSS vil kort blive introduceret. Statistikken vil gen-
nemgaende blive relateret til den videnskabelige metode jvf. "Videnskabsteori og metoder” pa 2. semester
Sundhedsteknologi (bachelor).

Omfang og forventet arbejdsindsats
Forventninger om den konkrete udmeantning af modulets ECTS-belastning, hvilket omfatter antallet af kon-
frontationstimer, gvelsesarbejde, tid til forberedelse, eventuel rejseaktivitet med videre.
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Sandsynlighedsregning og statistik udgegr 5 ECTS, hvilket svarer til en arbejdsbelastning pa ca. 150 arbejds-
timer for en gennemsnitlig studerende. Modulet omfatter 15 forelasninger (2 x 45min) og efterfglgende gvel-
ser/opgaveregning (2 x 45min). Det forventes at den studerende bruger:

Forelaesninger: 15 x 2 = 30 timer
Opgaveregning: 15 x 2 = 30 timer
Forberedelse til undervisningslektionerne: 15 x4 =60 timer
Eksamensforberedelse 30 timer
| alt: 150 timer
Deltagere

Her angives deltagerne i modulet, det vil sige farst og fremmest en angivelse af deltagere, hvis der er flere
argange/retninger/samlaesning. Hvis der er tale om valgfag, angives den/de pagaeldende studieretning(er).

Deltager i kurset er studerende pa 6. semester Sundhedsteknologi (bachelor).

Deltagerforudsatninger

Herunder beskrives den studerendes forudsaetninger for at deltage i kurset, det vil sige eksempelvis tidligere
moduler/kurser pé andre semestre efc. Beskrivelsen er overvejende beregnet pa at fremhseve sammenhaen-
gen pa uddannelsen. Dette kan eventuelt vaere i form af en gengivelse af studieordningsteksten.

Kvalifikationer opnaet i modulet "Videnskabsteori og metoder”.

Modulaktiviteter

e Forelaesning: 2 x 45 min. fremleeggelse/praesentation ved underviser

¢ Pvelser/opgaveregning: ca. 2 timer. De studerende arbejder med opgaver stillet af underviser med mulig-
hed for at stille spgrgsmal til underviser/hjeelpelaerer

Modulaktiviteter beskrives i skemaet nedenfor.

Aktivitet - Planlagt Laeringsmal fra studieordning
type og titel undervi-
ser*
Foreleesning og avel- Maciej » Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
ser/opgaveregning: Plocharski

1. Introduktion til statistik

Forelaesning og gvel- Maciej » Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller

ser/opgaveregning: Plocharski » Kan beregne hypotesetests, herunder tests for forskelle mellem popu-
lationer

2. Hypotesetest og interval

estimation

Foreleesning og avel- Maciej » Kan beregne hypotesetests, herunder tests for forskelle mellem popu-

ser/opgaveregning: Plocharski lationer

» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
3. En-sample hypotesetest
Forelaesning og gvel- Maciej » Kan beregne hypotesetests, herunder tests for forskelle mellem popu-
ser/opgaveregning: Plocharski lationer

» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller

4. To-sample hypotesetest
Forelaesning og gvel- Mathias » Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, 1-way, 2-way, repeated
ser/opgaveregning: Buus Lanng measures)

» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller

5. Varians hypotesetest
Foreleesning og avel- Mathias » Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, 1-way, 2-way, repeated
ser/opgaveregning: Buus Lanng measures)

» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller

6. Variansanalyse
Forelaesning og gvel- Mathias » Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, 1-way, 2-way, repeated
ser/opgaveregning: Buus Lanng measures)

» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
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7. To-faktor variansana-
lyse

15. Praktisk anvendelse af
statistiske tests

Forelaesning og gvel- Maciej » Kan anvende lineeer regression og ikke-parametrisk regression
ser/opgaveregning: Plocharski » Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
8. Lineaer regression
Forelaesning og gvel- Maciej » Kan beregne hypotesetests, herunder tests for forskelle mellem popu-
ser/opgaveregning: Plocharski lationer
» Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, 1-way, 2-way, repeated
9. Statistisk software measures)
» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
» Kan anvende linezer regression og ikke-parametrisk regression
Foreleesning og avel- Maciej » Kan udarbejde kontingenstabeller (chi-squared test)
ser/opgaveregning: Plocharski » Kan beregne praevalens, relativ risiko og odds ratio
» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
10. Krydstabeller
Forelaesning og gvel- Maciej » Kan anvende lineeer regression og ikke-parametrisk regression
ser/opgaveregning: Plocharski » Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
11. Ikke-parametriske
tests
Forelaesning og gvel- Maciej » Kan anvende multipel linezer regression
ser/opgaveregning: Plocharski
12. Multipel og logistisk re-
gression
Foreleesning og avel- Maciej » Kan redeggare for det statistiske grundlag for eksperimentelle-, ko-
ser/opgaveregning: Plocharski horte- og case-control-studier
13. Palidelighedsanalyse
Forelaesning og gvel- Maciej » Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, 1-way, 2-way, repeated
ser/opgaveregning: Plocharski measures)
» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller
14. Repeated measures
variansanalyse
Forelaesning og gvel- Maciej » Kan redeggre for det statistiske grundlag for eksperimentelle-, ko-
ser/opgaveregning: Plocharski horte- og case-control-studier

» Kan beregne sandsynlighedsfordelinger og konfidensintervaller

» Kan beregne hypotesetests, herunder tests for forskelle mellem popu-
lationer

« Kan udarbejde variansanalyse (ANOVA, 1-way, 2-way, repeated
measures)

» Kan anvende linezer regression og ikke-parametrisk regression

*Forbehold for eendringer under semestrets forlgb ved f.eks. sygdom, aflysninger m.v.

Eksamen i Sandsynlighedsregning og statistik

Eksamen er en skriftlig stedpragve og varer 3 timer. Besvarelserne skal afleveres i Digital Eksamen (DE), og
de studerende ma kun benytte internettet til at bruge DE. Det ikke er tilladt at kommunikere under eksamen.

Hjaelpemidler: Alle hjeelpemidler er tilladt undtagen sggning pa internettet. Moodle ma ikke tilgas. Der ma

gerne anvendes off-line noter pa egen PC.

Eksamen vil bade indeholde beskrivende samt beregningsmaessige elementer med henblik pa at relatere
leeringsmal som forudseetter at kunne forklare og beskrive — og laeringsmal som forudsaetter metodemeessig
anvendelse. Den studerende vil fa en fyldestggrende traening og erfaring med ovenstadende igennem gvel-
ser/opgaver ved hver kursusgang. Den tidsmaessige begraensning af varigheden af eksamen medfgrer at

opgaverne ikke vil bergre alle laeringsmal.

Re-eksamen afholdes som en tre timers skriftlig stedprgve. Med samme hjaelpemidler som ved den ordinzere

eksamen.

Sprog: dansk
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Se hjemmesiden for yderligere information om eksamen og eksamensdatoer https://www.hst.aau.dk/uddan-
nelser/Undervisning+og+eksamen
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