Safety and Performance of UCon for the Treatment of the Symptoms of Overactive Bladder (OAB) / Bowel
Dysfunction (BD) - An Early Feasibility Study
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Projekttitel: Sikkerhed og Ydeevne af UCon til Behandling af Symptomer pa Overaktiv Bleere (OAB) /
Affgringsforstyrrelse (BD) - Et tidligt gennemfgrlighedsstudie.

Affgringsforstyrrelser er en kronisk sygdom, der har store konsekvenser for de bergrte personer.
Sygdommen er meget hyppig og behandles med medicin, men kun som en lindrende behandling af
diarré/forstoppelse. En mulig behandlingsform er elektrisk stimulation af nerver.

| dette forsgg @nsker vi at teste sikkerheden samt effektiviteten af et nyt medicinsk udstyr (UCon),
som ikke kraever operation. UCon anvender elektrisk stimulation til at stimulere en nerve ved
kensorganerne til behandling af symptomerne pa affgringsforstyrrelse.

Vi sgger derfor mand og kvinder over 18 ar der lider af
affgringsforstyrrelse

Efter en screeningsperiode og introduktion til forsgget pa Odense- eller Aarhus Universitetshospital
foregar forsgget i dit eget hjem. Forsgget varer i 30 dage, hvor du vil anvende UCon til at modtage
elektrisk stimulation enten som en daglig tidsbegraenset session eller hver gang du oplever en
affgringstrang. Styrken af den elektriske stimulation tilpasses individuelt i et samarbejde mellem dig
og den forsggsansvarlige.

Du kan fa godtgjort dine evt. dokumenterede transportudgifter i henhold til statens takster.
Forsgget er godkendt af Laegemiddelstyrelsen (CIV-21-11-038153) og Igber til juni 2023.

Er du interesseret eller har spgrgsmal, sa ring eller skriv til:

Odense Universitetshospital

Aarhus Universitetshospital

Niels Quist,
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J. B. Winslgws Vej 4

5000 Odense

TIf: 29 69 46 25

Email: niels.qvist@rsyd.dk
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