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DELTAGERINFORMATION

FORS@G
Procedureudvikling vedr. endoskopisk retrograd adgang til vas deferens

eller i leegmandstermer: Udvikling af teknik til kikkertbaseret adgang til seedlederen

INTRODUKTION

Vi vil hgre, om du vil deltage i en klinisk afprgvning af metode for sikker og enkel endoskopisk
retrograd adgang til vas deferens (eller i laegmandstermer: kikkertbaseret adgang til
saedlederen) med henblik pa udvikling af en ny praeventionsmetode til mand.

Fgr du beslutter, om du vil deltage i afprgvningen, skal du til fulde forsta, hvad dette indebeerer,
og hvorfor vi gennemfgrer det. Vi vil derfor bede dig lzese denne deltagerinformation grundigt.

Hvis du er interesseret i at deltage i afprgvningen, inviteres du til et informations- og
inklusionsmgde pa Klinik for seksuelle dysfunktioner, Gentoftegade 106, 2820 Gentofte, hvor
Overlaege Peter Lyngdorf, Speciallaege i kirurgi og urologi eller tilknyttet personale vil uddybe
denne deltagerinformation, og hvor du kan stille de spgrgsmal, du matte have om
afprgvningen. Du er velkommen til at tage din partner, et familiemedlem, en ven eller en
bekendt med til samtalen. Du behgver ikke at give samtykke (eller afslag) i umiddelbar
tilknytning til informationsmgdet. Du er velkommen til at tage den betaeenkningstid, du synes,
du har behov for. Ved samtykke om deltagelse ved fgrste besgg fastseettes sa vidt muligt en dato
for selve afprgvningen, men du er stadig velkommen til at lade vaere med at beslutte dig, indtil
du selv synes, du er Kklar, og du er altid velkommen til at stille yderligere spgrgsmal om forsgget.

Samtykkeerklaering

Hvis du beslutter dig for at deltage i afprgvningen, vil vi bede dig underskrive en
samtykkeerklaering, hvor du giver samtykke til at deltage i den kliniske afprgvning som
beskrevet i denne deltagerinformation.

Du giver samtidigt tilladelse til, at:

- dine oplysninger og indsamlede data i afprgvningen registreres og videregives til Sponsor
(VasDeBlock medical ApS) og dennes repraesentanter (monitor).

- VasDeBlock medical ApS og dennes repraesentanter far adgang til dine helbredsoplysninger,
som er relevante for denne afprgvning herunder blandt andet din patientjournal i tilfaelde af
uventede haendelser.

Fuldmagtserklaering

Vi vil ogsd bede dig underskrive en fuldmagtserkleering, hvor du giver den ansvarlige laege og
klinikpersonale fuldmagt til, pa dine vegne, at give relevante sundhedsmyndigheder adgang til
dine helbredsoplysninger relevante for denne afprgvning herunder blandt andet din
patientjournal med henblik pa inspektion og kontrol af afprgvningen. De relevante
myndigheder er naturligvis underlagt tavshedspligt omkring de oplysninger, de matte blive
bekendte med.
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Formalet med dette er at sikre, at afprgvningen forlgber planmaessigt, og at indsamlede data er
korrekte.

Fortrolighedserklaering

Vi beder dig behandle de produkter og det materiale, du kommer i kontakt med, fortroligt. I
den forbindelse vil vi bede dig udfylde en fortrolighedserkleering, safremt du veelger at deltage i
afprgvningen. Fortroligheden omhandler udelukkende de fysiske materialer og information om
fremtidige produkter udviklet af VasDeBlock og pavirker ikke pa nogen made andre aspekter af
dine rettigheder.

Erkleeringerne skal vaere underskrevet, inden du kan pabegynde afprgvningen.

Det er samtidigt vigtigt, at du er bekendt med, at du nar som helst kan stoppe din deltagelse i
afprgvningen og traekke dit samtykke og din fuldmagt tilbage uden at angive en grund og uden,
at det i gvrigt vil fa konsekvenser for dig. VasDeBlock medical ApS vil veere ejer af de data, som
kommer ud af denne afprgvning, og allerede indsamlede data vil ikke blive destrueret.

BAGGRUND FOR AFPR@VNINGEN

Endoskopisk retrograd adgang til vas deferens (eller i laagmandstermer: Kikkertbaseret adgang
til seedlederen) via urinrgret er kun sporadisk beskrevet i den medicinske litteratur. Med
henblik pa udvikling af en ny preeventionsmetode til mand er der behov for udvikling af en
sikker og enkel made at opna denne adgang. I dette forsgg vil forskellige metoder og teknikker
afprgves.

Resultatet af afprgvningen kan hjeelpe med til udvikling af en procedure med perspektiver for
mandlig praevention som alternativ til kendte mandlige lgsninger som fx vasektomi.

FORMAL MED AFPR@VNINGEN

Forsggets primare formal er at demonstrere, at det er teknisk muligt ved endoskopi at fa
retrograd adgang til vas deferens deferens (eller i lagmandstermer: at det er muligt at fa
kikkertbaseret adgang til seedlederen). Ved "adgang” menes, at det er muligt endoskopisk at
indfgre en guidewire og et guidekateter i vas deferens (eller i lsegmandstermer: seedleder) og
fare dette helt tilbage til epididymis (eller i l;egmandstermer: (bi)testiklerne).

Afprgvningen udfgres pa Klinik for seksuelle dysfunktioner i Gentofte og er sponsoreret af
VasDeBlock medical ApS. Afprgvningen vil starte sd hurtigt som praktisk muligt efter
godkendelse fra den regionale Videnskabsetiske Komité. Det er planlagt, at afprgvningen skal
omfatte i alt 10 deltagere i Danmark.

@KONOMISKE FORHOLD

Forsgget udfgres pa initiativ fra sponsorfirmaet, VasDeBlock medical ApS. Udstyret leveres
gratis af sponsorfirmaet, som ogsa betaler for tidsforbrug 4 600 kr./time til Klinik for seksuelle
dysfunktioners bankkonto. Der ydes ikke andre stgttebelgb.

Ingen af de involverede pa Klinik for seksuelle dysfunktioner har gkonomiske eller
familiemaessige interesserer i sponsorfirmaet.
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PLAN FOR AFPR@VNINGEN

Hvis du beslutter dig for at deltage i afprgvningen, vil vi bede dig besgge Klinik for seksuelle
dysfunktioner i Gentofte til et informations- og inklusionsbesgg (besgg 1) samt et testbesgg
(besgg 2). Endoskopien bliver foretaget af erfarent klinikpersonale, og den ansvarlige laege er
specialleege Peter Lyngdorf (kontaktinformationer nedenfor).

Informations- og inklusionsbesgg

Fgr det egentlige testbesgg, vil du blive kontaktet af leegen eller personale fra klinikken. Du vil
her aftale en tid, hvor du skal mgde til et individuelt informationsbesgg, der tager ca. 30
minutter. Her vil denne deltagerinformation blive uddybet, og du har mulighed for at stille de
spgrgsmal, du matte have om afprgvningen. Som forklaret ovenfor behgver du ikke at tage
beslutning vedrgrende din deltagelse lige efter mgdet.

Hvis du beslutter dig for at deltage i afprgvningen, vil vi bede dig underskrive de fgrnaevnte
erkleeringer. Disse skal veere underskrevet, inden du kan pabegynde afprgvningen. Herefter vil
laegen eller klinikpersonalet tjekke, om du opfylder kriterierne for at deltage i afprgvningen.

Testbesgg
Ved testbesgget vil du blive spurgt, om du har

- aktuel, ubehandlet urinvejsinfektion

- kendte anatomiske forandringer i urinrgr og/eller kgnsorganer (f.x. forsnaevringer eller
forandringer efter traumer eller kirurgiske indgreb, herunder TURP)

- feber eller almene symptomer, som ikke er forenelige med endoskopi

Hvis du har et eller flere af disse symptomer, kan du desveerre ikke deltage i afprgvningen og vil
blive sendt hjem.

Har du ingen symptomer eller kendte forandringer i urinvejene, vil du indga i afprgvningen og
fd indfgrt et urologisk endoskop med arbejdskanal af klinikpersonale, som er trzaenet til dette.
Endoskopet fgres ind gennem urinvejen og fglges af indfgring af guidewire og guidekateter i
endoskopets kanal til din seedleder til hver testikel. Udstyret fjernes umiddelbart efter.

Der anvendes kun myndighedsgodkendt udstyr, og dette indfgres kun igennem naturlige
abninger i urinvejssystemet.

Selve endoskopien ventes at tage omkring 10 minutter, og du skal afsaette ca. 1 time til hele
besgget.

Forsgget omfatter ikke indseettelse af device. Dette vil ske i et evt. opfglgende forsgg.

DELTAGELSE | AFPR@VNINGEN

For at du kan deltage i denne afprgvning, har vi opstillet nogle kriterier, der skal veere opfyldt.
Det er derfor vigtigt, at du vurderer, om du opfylder nedenstaende kriterier.

For at kunne deltage i afprgvningen, er det vigtigt at du:

e ermand
e har underskrevet samtykkeerklaering, fuldmagtserkleering samt fortrolighedserkleering
¢ er mindst 18 dr og myndig
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Du kan ikke deltage i afprgvningen, hvis du:

e har aktuel, ubehandlet urinvejsinfektion

e har kendte anatomiske forandringer i urinrgr og/eller kgnsorganer (fx forsnaevringer
eller forandringer efter traumer eller kirurgiske indgreb, herunder TURP)

e har feber eller almene symptomer, som ikke er forenelige med endoskopi

FORDELE VED AT DELTAGE | AFPR@VNINGEN

Der vil ikke veere nogen direkte fordel for dig med denne afprgvning, men resultatet kan hjeelpe
med til udvikling af en procedure med perspektiver for mandlig praevention i en tid, hvor flere
og flere kvinder vender sig bort fra hormonbaseret antikonception.

Der ydes ikke honorar for deltagelse, men eventuelle, rimelige, transportomkostninger samt
tabt arbejdsfortjeneste tilbydes godtgjort i rimeligt omfang (samlet maksimalt kr. 1.000). Du har
indberetningspligt herfor til Skat.

MULIGE BIVIRKNINGER, RISICI, KOMPLIKATIONER ELLER ULEMPER VED DELTAGELSE
| AFPROVNINGEN

Ulemper i forbindelse med afprgvningen kan veere lidt umiddelbar svie eller ubehag i urinrgret.
Der er en risiko for blod i urinen (haematuri), men eventuelle rifter vil hele inden for 1-3 dage.
Risikoen for at fa urinvejsinfektion eller lzederet seedleder ved endoskopi, som foregar ved
steril indfgring, er meget lav. Der er ingen vaesentlige helbredsmeessige risici ved endoskopi,
der udfgres af rutineret og traenet klinikpersonale.

Der kan veere risici ved afprgvningen, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor om at
forteelle, hvis du oplever problemer med dit helbred, mens afprgvningen star pa. Kontakt da
venligst klinikken (kontaktinformationer nedenfor). Hvis vi opdager bivirkninger, som vi ikke
allerede har fortalt dig om, vil du naturligvis straks blive orienteret.

PERSON- OG JOURNALOPLYSNINGER

Forud for dit fagrste besgg registrerer vi dine personoplysninger for at kunne indkalde dig
(navn, bopeel, tlif.nr, email), og ved fgrste besgg beder vi dig om dit personnr. og beder dig
medbringe dit sygesikringskort til verificering af data.

Vi har desuden brug for at indhente helbredsoplysninger fra din journal for at kvalificere din
deltagelse i afprgvningen, som beskrevet i afsnittet "Deltagelse i afprgvningen”.

BEHANDLING AF PERSONOPLYSNINGER
Oplysninger behandles i henhold til databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen.

Efter forsgget vil data i anonymiseret format anvendes til at beskrive den forsggte procedure og
det anvendte udstyr samt i forbindelse med yderligere udvikling af det obstruerende device og
evt. et saerligt velegnet indfgringsudstyr.

Dataansvarlig og -behandler: Overlaege Peter Lyngdorf.

Document name: Vdb.001 Deltagerinformation V2.3
Document number: MM-VDB.001_Informed consent_rev2.3 Dated: 20210920

Page 4 of 6



VasDeBlock medicol.\/

ID nr: VDB.001

UDELUKKELSE FRA OG AFBRYDELSE AF AFPR@VNINGEN

Afprgvningen kan blive stoppet, hvis der foreligger en videnskabelig gyldig grund til det. Hvis
afprgvningen bliver stoppet fgr tid, vil du blive informeret om arsagen.

Din deltagelse i afprgvningen kan blive stoppet hvis:

¢ du (mod forventning) oplever en alvorlig bivirkning, der vurderes at veere opstdet pa
grund af afprgvningen

e der opstar mistanke om allergi mod det medicinske udstyr anvendt i afprgvningen

e duikke opfylder alle punkter i afsnittet "Deltagelse i afprgvningen”

OPF@LGNING NAR AFPR@VNINGEN ER SLUT

Der er ingen opfglgningsperiode efter afprgvningen, da dette ikke skgnnes ngdvendigt. Skulle
du opleve ubehag nar du er kommet hjem efter undersggelsen, opfordres du til at kontakte
leege.

ADGANG TIL AFPR@VNINGENS RESULTATER

De indsamlede data vil blive gennemgdet og analyseret. Afslutningsvis vil der blive skrevet en
rapport om undersggelsen. Det vil ikke vaere muligt at spore din identitet i nogen form for
rapport eller publikation.

Du er velkommen til at fa en kopi af de data, vi har indsamlet i forbindelse med din egen
undersggelse samt fa en kopi af rapporten om undersggelsen.

GODKENDELSE AF AFPR@VNINGEN

Den videnskabelige afprgvning er blevet vurderet og godkendt af De Videnskabsetiske
Komitéer for Region Hovedstaden. Godkendelsens journal nummer H-19079106.

DINE RETTIGHEDER | AFPR@VNINGEN

Du opfordres til at leese det udleverede, fortrykte tilleeg "Forsggspersonens rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” udarbejdet af Den Nationale Videnskabsetiske
Komité.

Hvis der under afprgvningen fremkommer vaesentlige oplysninger om din helbredstilstand, vil
du blive informeret herom. Der udtages, under afprgvningen, urinprgver, der kan fortzelle om
du har urinvejsinfektion. Hvis du ikke gnsker at modtage information omkring dette, kan du
ikke deltage i afprgvningen.

HVIS NOGET GAR GALT

Hvis din deltagelse i afprgvningen bliver skyld i personlig skade, vil du veere deekket af den
almindelige Patienterstatning.
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HVEM KAN JEG KONTAKTE?

Hvis du har spgrgsmal, kommentarer eller problemer i forbindelse med afprgvningen, er du
altid meget velkommen til at kontakte:

Overlaege Peter Lyngdorf Susanne Lyngdorf

Speciallzge I kirurgi og urologi Klinik for seksuelle dysfunktioner

Klinik for seksuelle dysfunktioner Gentoftegade 106, 2820 Gentofte
Gentoftegade 106, 2820 Gentofte Email: klinik@lynedorf.dk

Email: peter@lyngdorf.dk Mob: 6080 1912
Mob: 4040 5040

TAK FORDI DU TOG DIG TID TIL AT LASE DENNE DELTAGERINFORMATION

Vi hdber deltagerinformationen har givet dig et tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at
deltage i afprgvningen, og at du fgler dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle
deltagelse. Du bgr gemme denne kopi af deltagerinformationen, hvis du senere skulle fa behov
for yderligere oplysninger om afprgvningen.

Med venlig hilsen
Specialleege og ansvarlig laege Peter Lyngdorf
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