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1. OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES ILE TRANSDUCER ARRAY-EK -
TUDNIVALOK

1.1. Az eszkoz leirasa

Az Optune Lua egy hordozhatd eszkoz. Elektromos mezbket, ugynevezett tumorkezel6
mezGket hoz létre (,TTFields”). Az eszkdzh6z csatlakoztatott ILE Transducer Array-ek
TTFieldset adnak le a mellkasra. A TTFields a tidé rakos sejtjeinek elpusztitasara szolgal.
Az Optune Lua kezel6készlet alatt az elektromostér-generatort (magat a Optune Lua
eszkozt), a csatlakozdkabelt, a tdpegységet, az akkumulatorokat, az akkumulatortoltét és
az ILE Transducer Array-eket értjik.

1.2. Rendeltetés

Az Optune Lua kezel6készlet reszekciéra alkalmatlan, el6rehaladott vagy metasztatikus
mellhdrtyadaganatban (mezoteliomaban) szenvedd betegek kezelésére javallott
pemetrexeddel és platinaalapu kemoterdpidval egyiitt alkalmazva.

A kezelés feln6tt, 18 éves vagy id6sebb betegeknek szanjak.
Az eszkozt otthoni kezelésként torténé alkalmazasra tervezték, havi szinten lebontva
naponta legaldbb atlagosan 18 6ran at.

1.3. Ellenjavallatok, figyelmeztetések, ovintézkedések és
figyelemfelhivasok

ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja az Optune Lua kezel6készletet, ha valamilyen elektromos implantatummal
rendelkezik.

Ne haszndlja az Optune Lua kezelGkészletet, ha ismert, hogy érzékeny olyan elektromosan
vezet6 hidrogélekre, mint példdul az EKG- (elektrokardiogram) vagy TENS- (b&rén
keresztiili elektromos idegstimulacid) elektrédakon hasznalatos gél. llyen esetben a bér
és az Optune Lua kezel6készlethez hasznalt gél érintkezése rendszerint fokozottabb
bérpirt és viszketést okozhat, ritka esetben pedig akar sulyos allergids reakcidkhoz, pl.
sokkhoz, valamint légzési elégtelenséghez is vezethet.

FIGYELMEZTETESEK

Figyelmeztetés — Az Optune Lua kezel6készletet csak azutan vegye haszndlatba, hogy a
személyzet egy arra képesitett tagja mar betanitotta a haszndlatara! Ilyen személy lehet
példaul az orvosa, egy apolé vagy mas egészségligyi személyzet, akik elvégeztek egy az
eszkdzgyartd (Novocure GmbH, Svajc) altal tartott képzést. Az On betanitdsa a jelen
haszndlati utmutatd részletes attekintésébsl és a kezel6készlet haszndlatdnak a
gyakorlasabdl fog allni. A betanitds arra is kitér, hogy mi a teendd, ha a kezelés soran
gondok adddnak. Ha az Optune Luat ennek a betanitasnak a mellGzésével veszik
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haszndlatba, az fennakaddsokat okozhat a kezelésben, és ritka esetben el6idézhet
fokozottabb mértékl bdrkittést, testi nyilt sebeket, allergids reakcidkat vagy akar
aramiitést.

Figyelmeztetés — A transzduktortapaszok alatti bGrpir formadjaban jelentkezé bérirritacid
(enyhe bérkilités) esetén beszéljen a kezelorvosaval, miel6tt barmilyen kezelést kezdene
alkalmazni a bdrirritaciéra! A kezelGorvosa javasolhatja, hogy a transzduktortapaszok
cseréjekor alkalmazzon vény nélkil kaphatd lokdlis szteroidokat. Ez segiteni fog a
bdrirritdcido enyhitésében. Ha nem haszndlja ezt a krémet, a bérirritacié komolyabbd
valhat, és akar b6relhaldshoz, fert6zésekhez, fajdalomhoz és hdlyagosoddshoz is vezethet.
Ha a helyi szteroidos krém nem hasznal, ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az
orvosdhoz! Az orvosa adni fog Onnek egy antibiotikus krémet, melyet a
transzduktortapaszok cseréjekor kell majd alkalmaznia. Ha nem hasznalja ezt a krémet, a
tlinetei fennmaradhatnak, és az orvosa a bér gydgyuldsdig a kezelés szlineteltetésére
kérheti.

Figyelmeztetés — Minden szervizelési eljarast képesitett és kiképzett személyzetnek kell
elvégeznie. Ha megproébdlja maga felnyitni és szervizelni a kezelSkészletet, azzal kart tehet
a kezelGkészletben. Az eszkoz belsé részeinek a megérintésével aramiités is érheti.

Figyelmeztetés — Ezen a berendezésen mdédositasokat nem szabad eszkozélni.

OVINTEZKEDESEK

Ne feledje — Csak olyan alkatrészeket hasznaljon, amiket gyarilag az Optune Lua
kezel6készlethez mellékeltek, vagy amiket az eszkoz gyartdja kiildott, illetve az orvosa
adott Onnek! Mas vallalatok &ltal gyartott vagy mas eszkézokhoz vald alkatrészek
hasznalata kdvetkeztében az eszkdz karosodhat, ami a kezelés megszakitasahoz vezethet.

Ne feledje — Ha a részegységek barmelyike sériltnek latszik (felszakadt vezetékek, kilazult
csatlakozok, laza aljzatok, repedt vagy torott mianyag burkolat), ne haszndlja az Optune
Lua kezelGkészletet! Sériilt 6sszetev6k hasznalata esetén az eszkdz karosodhat, ami a
kezelés megszakitdsahoz vezethet.

Ne feledje — Vigydzzon, nehogy nedves legyen az eszk6z vagy a transzduktortapaszok! Ha
az eszkdzt nedvesség éri, az kart tehet benne, meggatolva, hogy On a megfelel§
id6tartamon keresztil részesiljon kezelésben. Ha a transzduktortapaszok nagyon
nedvesek lesznek, attdl valdszinlleg elvalnak a bérétdl. llyen esetben az eszkoz leall, és
Onnek ki kell cserélnie a transzduktortapaszokat.

Ne feledje — Miel6tt a transzduktortapaszokat csatlakoztatnda vagy levalasztand, lgyeljen
arra, hogy az Optune Lua tdpkapcsoldja OFF (kikapcsolt) allasban legyen! Ha a
transzduktortapaszokat ON (bekapcsolt) allapotban 1évé eszkdzrél valasztjak le,
megszolalhat az eszkoz értesit6jelzése, az eszkoz pedig karosodhat.

Ne feledje — Ha a mellkasan korabbrél fennallé sulyos bérbetegség van jelen, egyeztessen
orvosaval arrdl, hogy ez gatolhatja vagy ideiglenesen akadalyozhatja-e a kezelést.
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Ne feledje — Az Optune Lua kezelGkészletet nem hasznalhatja, ha varandds, ugy gondolja,
hogy varandds lehet, vagy probal teherbe esni. Ha On fogamzdképes né, az eszkoz
hasznalatanak az ideje alatt fogamzdasgatlast kell alkalmaznia. Az Optune Lua
kezelGkészletet varandds néknél nem ellendrizték. Nem ismert, hogy terhesség esetén az
eszkoz alkalmazasa milyen mellékhatasokat okozhat, illetve eredményes lesz-e.

Ne feledje — A csatlakozdkabel fojtasveszélyes lehet. Ne viselje a csatlakozdkabelt a nyaka
koral!

Ne feledje — A tapegységet lgy kell elhelyeznie, hogy az ne nehezitse meg a tdpkabel fali
egységének a fali konnektorbdl vald eltavolitasat.

FIGYELEMFELHIVASOK

Figyelem — Az Optune Lua kezel6készlet és a transzduktortapaszok miikédésbe hozzdk a
fémdetektorokat.

Figyelem — Az Optune Luat naponta legaldbb 18 6ran at kell haszndlnia. Ha az Optune Lua
kezel6készletet napi 18 6rdnal kevesebb ideig hasznalja, attél csokken annak az esélye,
hogy a szervezete reagalni fog a kezelésre.

Figyelem — Ha az Optune Luat az ajanlott napi 18 6ranal kevesebb ideig haszndlta, akkor
se hagyja abba a hasznalatdt. Jobb, ha csak akkor hagy fel az eszkdz haszndlataval, ha az
orvosa mondja, hogy tegye azt. A kezelés leallitdsa csokkentheti annak az esélyét, hogy a
szervezete reagalni fog a kezelésre.

Figyelem — Ha arra késziil, hogy 1 6ranal hosszabb ideig az otthonatdl tdvol lesz, vigyen
még egy akkumulatort és/vagy vigye magaval a tapegységet arra az esetre, hogyha az
éppen hasznalt akkumulator lemeriilne. Ha nem visz még egy akkumulatort és/vagy
tapegységet, akkor el6fordulhat, hogy a kezelése egy id6re megszakad.

Figyelem — Mindig ellenérizze, hogy legyen legalabb 12 extra transzduktortapasza. Ennyi
biztosan elég lesz addig, amig a kovetkez6 szallitmany megérkezik. Amikor mar csak 12
transzduktortapasza maradt, ne felejtsen el tovabbi transzduktortapaszokat rendelni! Ha
nem rendel id6ben transzduktortapaszokat, el6fordulhat, hogy a kezelése egy idére
megszakad.

Figyelem — Az akkumulator id6vel gyengiilhet, és el6fordulhat, hogy ki kell cserélni. Ez
abbdlismerhetd fel, hogy az eszkoz teljesen feltoltott akkumuldtorrél egyre rovidebb ideig
tud mukodni. Példaul ha az alacsony akkumulatortoltottséget jelz6 fény a kezelés
elinditasatdl mérve mar 1 éran belil villogni kezd, cserélje ki az akkumulatort. Ha az
akkumulatorainak a lemerilésekor nincsenek pétakkumuldtorai, el6fordulhat, hogy a
kezelése egy id6re megszakad.

Figyelem — Mindig tartsa maganal a hibaelharitasi Utmutatét. Ez az Utmutatd
elengedhetetlen az Optune Lua kezel6készlet megfelel6 miikodésének biztositasahoz. Ha
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nem mukodteti megfelel6en a kezel6készletet, el6fordulhat, hogy a kezelése egy idGre
megszakad.

Figyelem — Ne zarja el az eszkdz elején és hatuljan taldlhatd szell6z6nyildasokat. Ha
eltorlaszoljak a szell6z6nyilasokat, attdl az eszkoz tulmelegedhet, és kikapcsolédhat;
ennek hatdsdra a kezelés megszakadhat. Ha ilyen helyzet allna el6, szabaditsa fel a
szell6z6nyildsokat, varjon 5 percet, és inditsa Ujra az eszkdzt. Ha a szell6z6nyildsokat
eltorlaszolta dllatsz6r vagy por, szolgaltassa vissza az eszkozt szervizelésre!

Figyelem — Ne zarja (torlaszolja) el az akkumuldtortolté oldalain taldlhaté
szell6z6nyilasokat. A szell6z6nyildsok eltorlaszoldsatdl a toltd tulmelegedhet. Ennek
eredményeként el6fordulhat, hogy az akkumulatorai nem fognak tolt6dni. Ha a
szell6z6nyildsokat eltorlaszolta allatsz6r vagy por, szolgaltassa vissza a tolt6t
szervizelésre!

Figyelem — A transzduktortapaszok egyszeri haszndlatra késziiltek, a testrél vald
eltdvolitds utan azokat nem szabad visszahelyezni. Ha a hasznalt transzduktortapaszokat
visszateszi a mellkasara, el6fordulhat, hogy azok nem fognak megfelel6en tapadni, ami
miatt az eszkoz kikapcsolhat.

Figyelem — Tartsa Ugy az Optune Lua kezel6készletet, hogy gyermekek és hazidllatok ne
férjenek hozza!

Figyelem — Az eszk6zhoz kabel csatlakozik, amelybe konnektorba dugva meg lehet botlani.
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2. KLINIKAI ELONY ES KLINIKAI BIZONYITEK

Klinikai elény

Az Optune Lua és rakellenes gydégyszerek egyiittes hasznalata mellett a betegek tovabb éltek,
mint azok, akik csak rakellenes gyodgyszert alkalmaztak. Klinikai vizsgalat keretében
megfigyeltek alapjan a csak rakellenes gyégyszereket alkalmazdk csoportjanal jellemzé6 12,1
honaphoz képest a betegek a kezelést6l szamitva tébb mint 18,2 hdnapig voltak életben. Az
Optune Luat rakellenes gydgyszerekkel egyidejlleg alkalmazdé betegek koziil kétszer annyian
voltak életben két év elteltével (40%), mint a csak rakellenes gyogyszerekkel kezeltek kozul
(20%).

Klinikai bizonyiték

A STELLAR elnevezés( klinikai vizsgalatban az Optune Lua rakellenes gydgyszerekkel torténd
egyidejli  alkalmazdsat értékelték reszekcidora (mlitéti eltavolitasra) alkalmatlan
mezotelidmdaban szenved§ betegeknél. A vizsgalatban 80 vizsgalati alany vett részt.

Az Optune Ludt és rakellenes gydgyszereket egylittesen alkalmazé vizsgdlati alanyok hosszabb
ideig éltek, mint azok, akik korabban csak rakellenes gydgyszereket kaptak.

Az Optune Ludt rakellenes gydgyszerekkel egyltt alkalmazé betegnek mintegy fele a kezelés
megkezdése utan tébb mint 18,2 hdnapot élt, és a betegek felénél a kezelés megkezdésétél
szamitva 7,6 hdnapig nem volt tapasztalhaté a mezotelioma novekedése. A betegek 95%-anal
jelentkezett részleges terapids valasz vagy maradt stabil a betegség.

Az Optune Ludt rakellenes gyégyszerekkel egyitt alkalmazd betegek korében a szisztémas
egészségligyi problémak el6forduldsi gyakorisaga ugyanolyan volt, mint azoknal a betegeknél,
akik korabban csak rakellenes gydgyszert alkalmaztak.

A 80 beteg kozlil 57-nél jelentkezett helyi bérprobléma (piros bérkilités, kis méretdl sebek vagy
hélyagok) a transzduktortapaszok alatt. Ez varhaté volt. Ezen bérproblémds esetek egyike sem
okozott visszafordithatatlan bdérkarosodast. Szteroidkrémmel torténé kezelést, illetve a
transzduktortapaszok athelyezését kovetSen az irritdcié megszlint. MindOssze 4 vizsgalati
alanynal jelentkezett sulyos b6rprobléma.

Ez 3 vizsgalati alanyndl vezetett a kezelés leallitdsdhoz. A kezelés ledllitasat kovetGen
mindegyikiknél elmult a kittés.
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3. MELYEK AZ OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES AZ ILE TRANSDUCER
ARRAY-EK HASZNALATANAK A KOCKAZATAI?

Az Optune Lua kezel6készlet hasznalatakor gyakran tapasztalnak bdrirritaciét a
transzduktortapaszok alatt. Ez a mellkasan piros bérkilités, kis méretli sebek vagy hdlyagok
formajaban fog megjelenni. Ez dltaldanossagban nem fog orvosolhatatlan bd&rkdrosodast
okozni.

Az irritacid kezelhet6 szteroidkrémmel vagy a transzduktortapaszok athelyezésével. Ha nem
hasznalja a szteroidkrémet, a bdrirritacié akar sulyosabbd is vdlhat. Ez nyilt sebekhez,
fert6zésekhez, fadjdalomhoz és hdlyagosodashoz vezethet. Ha a szteroidos krém nem hasznal,
ne alkalmazza azt tovabb, és forduljon az orvosahoz!

A rendszerint az Onnél fenndllé tiid6raktipusra adott rakellenes gyégyszerekkel egyidejlleg
alkalmazott Optune Lua kezelSkészlet klinikai vizsgalatdban az eszkdz a betegek mintegy
kétharmadanal (66%) okozott bdrirritacidt. Az esetek tobbsége nem volt sulyos, és helyileg
alkalmazott krémekkel kezelték 6ket. MindGssze néhany beteg (5%) tapasztalt irritativ kititést
az eszkdz transzduktortapaszai alatt, illetve egyéb b6rproblémakat.

Az aldbbi tablazatban lathatja, hogy ebben a vizsgalatban milyen gyakran fordultak el sulyos
egészségligyi problémak az Optune Lua kezelSkészletet rdkellenes gydgyszerekkel egyiitt
alkalmazd betegeknél. Az Optune Lua kezelGkészlet csak a bérirritacidt okozta. Minden egyéb
egészségligyi problémat maga a rdk vagy az eszkozzel egyiitt alkalmazott rakellenes
gyodgyszerek okoztak.

Optune Lua kezel6készlet rakellenes

Egészségligyi probléma el el

Csokkent fehérvérsejt- és vorosvértest-szam 18 alanynal a 80 kozul (23%)

Altalanos rendellenességek 6 alanynal a 80 kozul (8%)

Kilités az eszkoz transzduktortapaszai alatt és mas | 4 alanynal a 80 kozul (5%)
b6rproblémak

Légzési rendellenességek 4 alanynal a 80 kozul (5%)
Hanyas és fekély 3 alanynal a 80 koézul (4%)
Szivet érintd rendellenességek 3 alanynal a 80 koézul (4%)
Fert6z(6d)és 2 alanynal a 80 kozul (3%)
Izom-rendellenességek 1 alanynal a 80 kozil (1%)
Vese-rendellenességek 1 alanynal a 80 kozil (1%)
Majrendellenességek 1 alanynal a 80 kozil (1%)

Az aldbbi lista az Optune Lua kezel6készlet helyes vagy helytelen hasznalataval 6sszefiiggd
potencidlis problémakat ismerteti.

Kezeléssel 6sszefliggd blrtoxicitas

Allergias reakcio a tapaszra vagy a gélre

Az ILE Transducer Array tulmelegedése, ami fajdalmat és/vagy helyi égést okozhat
Fert6zG6dés az ILE Transducer Array bGrrel vald érintkezési helyein
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e Helyi melegségérzés vagy bizsergés az ILE Transducer Array alatt
e Helyi reakcié az orvostechnikai eszkozre

e |zomrdangas

e Felfekvés/bbrfekély

4. HATASMECHANIZMUS ES TELJESITOKEPESSEG

KezelSorvosa azért irta fel Onnek az Optune Lua kezel6készlet otthoni alkalmazasat, mert On
ideadlis jelolt az eszkdzzel vald kezelésre.

Az orvosok felirhatjak az Optune Lua kezelGkészletet azon, mezotelidmaban szenved§ betegek
szamara, akik mdtéttel vagy sugarzassal nem gyogyithatok.

Az Optune Lua kezel6készlet alkalmazasa pemetrexeddel és ciszplatinnal vagy karboplatinnal
(rakellenes gyogyszerek) egyidejlileg torténik

Az Optune Lua kezel6készlet hordozhatd eszkoz. Elektromos mezbket, ugynevezett
tumorkezel6 mezbket hoz létre (,TTFields”). Az eszkozh6z csatlakoztatott ILE Transducer
Array-ek TTFieldset adnak le a mellkasra. A TTFields a tidd rakos sejtjeinek elpusztitasara
szolgal.

Az eszkoz és az akkumuldtor hordozasa valltaskaban torténik. Igyekezzen a lehetd legtébbet
hasznalni 6ket.

Ebben a haszndlati iutmutatéban az ,Optune Lua kezel6készlet” alatt a TTFields-generatort
(mds szdéval az eszkozt), a csatlakozdkabelt, a tapegységet, az akkumuldtorokat, az
akkumulatortoltét és az ILE Transducer Array-eket értjiik.
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5. AZ OPTUNE LUA KEZELOKESZLET ES AZ ILE TRANSDUCER ARRAY-EK
ATTEKINTESE

Lehet, hogy az Optune Lua kezel6készletet egymaga is képes hasznalni, de az is lehet, hogy
sziiksége van egy orvos, csaladtag vagy mas gondozé segitségére.

Az Optune Lua kezel6készletet naponta a lehet6 legtobb éran at hasznalja! Csak rovid, a
személyes sziikségletekhez tarthat szlinetet!

A kezelés megkezdésekor orvosa vagy egy Novocure-t képviseld személy megtanitja Ont az
eszkdz haszndlatdra, a transzduktortapaszok cseréjére, az akkumuldtorok toltésére és
cseréjére, illetve az eszkdz csatlakoztatdsdra. A Novocure Onhéz kijeldlt képviselSje azt is
elmondja, mit kell tennie, ha megszélal a riasztas, tovdbba kapni fog egy telefonszamot,
amelyen keresztil mdszaki segitséget kaphat. A rovid betanitdst kovetéen valamely
csaladtagjanak vagy egy gondozdnak a segitségével képes lesz haszndlni az Optune Lua
kezel6készletet.

Ugyanigy képes lesz kicserélni az akkumuldtorokat, feltolteni Gket, illetve sziikség szerint
cserélni a transzduktortapaszokat.

Akkumuldtorrdl torténé mikodtetéskor az eszkdéz hordozhatd. Az eszkozt valltaskaban
hordozva folytathatja a normdlis napi életvitelét. Az Optune Lua kezelGkészlethez négy
Ujratolthet6 akkumuldtor tartozik. Mindegyik akkumuldtor legfeljebb két oran at lesz
hasznalhaté. Alvas idejére, illetve amikor hosszabb ideig egy helyen fog tartézkodni,
csatlakoztassa az eszkézt normal fali konnektorba.

Az Optune Lua kezel6készlet nem igényel rendszeres karbantartast. Az eszk6zon semmilyen
bedllitast sem kell végeznie. Csak azt kell megtennie, hogy ellenérzi, rendelkezik-e az eszkoz
aramforrassal (feltoltott akkumulator vagy fali konnektorhoz valé csatlakozds révén), valamint
azt, hogy ON (bekapcsolt) és OFF (kikapcsolt) allapotba allitja. Ha az eszk6z nem mikodik,

/////

Felhivhatja az éjjel-nappal rendelkezésre allé mszaki Ugyfélszolgalat telefonszamat is (13.
rész).

A transzduktortapaszokat legaldbb hetente kétszer cserélje le. Térekedjen arra, hogy minél
kevesebb ideig tartson sziinetet. A kezelést megszakithatja a személyes sziikségletekhez, mint
példaul a tisztalkodas, a testmozgas, illetve barmikor, amikor sziiksége van a kezelés tervezett
szlineteltetésére. A transzduktortapaszok cseréjéhez meg kell dllitania a kezelést (OFF, azaz
kikapcsolt  allapotba kell dllitania az eszkozt). Zuhanyozashoz huzza ki a
transzduktortapaszokat az eszk6zbdl (hagyja a mellkasan a transzduktortapaszokat), és vonja
korbe a mellkasat valamilyen vizallé anyaggal, hogy a tapaszok ne legyenek vizesek. Teljesen,
az egész testét bevizezve akkor zuhanyozhat le, amikor nem viseli a testén a
transzduktortapaszokat (példaul amikor levette azokat, de még nem tett fel helyettik Uj
tapaszpart).
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N o u s

Ezen a berendezésen mddositasokat nem szabad eszkdzolni.

2

0000

Optune Lua tdpegység

Tolt6 az Optune Lua akkumuldtorhoz
ILE Transducer Array

Optune Lua csatlakozdkabel

Optune Lua akkumulator

Optune Lua™ elektromostér-generator — az eszkoz
Hordtaska

Oldalszam: 11/52.

{f
‘I\

ren

—

(SPS9200)
(ICH9100)
(kicsi: ILE1010, ILE1010W)
(nagy: ILE1030, ILE1030W)
(CAD9100)
(IBH9200)
(TFT9200)
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Eszkoz

Az Optune Lua egy automatikusan m{kodé eszkoz.
A TTField-kezelés folytonossagat a lehet6 leghosszabb ideig fenn kell tartani (legaldbb
napi 18 éran at a hét minden napjan). A kezelés sziineteltetése a lehetd legrovidebb

kell, hogy legyen.

Meg kell tanulnia a hordtdskdba valé behelyezésnek, az akkumulator
csatlakoztatasanak, valamint az eszk6z miikodtetésének a médjat.

Ezeket a kovetkez6 vezérlSkkel végezheti el:

Hatulja Eleje

No vk wneE

Tapegység portja

Optune Lua tdpkapcsold

Csatlakozdkdabel (CAD) aljzata

POWER (tapellatas) / BATTERY (akkumulator) / ERROR (hiba) jelzések
TTFields ON/OFF gomb

Akkumuldtorteszt gomb

Akkumuldtorméré
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6. SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

A hasznalati utmutatdban foglaltak szerint jarjon el!

Orvostechnikai eszkoz

Gyartdi informaciok:
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Modell szdma

REF

Alkotdrész szama

Gydrtasi (sorozat)szam

LOT

Tételszam

c
=

Egyedi eszkdzazonositd
Azt jeloli, hogy az adott eszkoz egyedi eszkbzazonositdval
rendelkezik.

Gyartas datuma

Eltarthatésag / lejarat datuma

Figyelem!
Fontos tudnivaldkrdl (pl. figyelmeztetések, dvintézkedések)
tajékozddjon a hasznalati Utmutatdébdl

Hulladéknak mindsilé elektromos és elektronikus berendezések
artalmatlanitasara vonatkozé (,WEEE artalmatlanitas”) direktiva. Az
elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem hasznalandé tapaszok helyes
artalmatlanitasardl vald intézkedés céljabdl forduljon a miszaki
ugyfélszolgdlathoz

Az akkumulatorok litiumion-akkumulatorok.

Az elhasznalt, ill. a tovabbiakban nem hasznalandé akkumulatorok
helyes artalmatlanitasardl valé intézkedés céljabdl forduljon a mdszaki
Ugyfélszolgdlathoz.
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Tilos Ujra felhasznalni!
Az ILE Transducer Array-ek egyszeri hasznalatra késziiltek, nem szabad
azokat Ujrahasznalni.

Azt jelzi, hogy a csomagolt termékek sterilek, a termékeket sugarzassal
sterilizaltdk, és a csomagolds egyszeres sterilgatrendszer

Sterilitas/sterilizalasi mddszer.
Az ILE Transducer Array-eket gamma besugarzassal sterilizaljak

Tilos ujrasterilizalni!

Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt.
Nem szabad hasznalni az ILE Transducer Array-eket, ha azok
csomagoldsa sériilt.

Ovni kell a h6tdl és a radioaktiv forrasoktdl
Ugyeljen arra, hogy az Optune Lua eszkdzt és a kezelSkészlet részeit
ne érhesse tul nagy h6hatas és sugarzas!

IPxx

IP-kéd: Egy kddrendszer, amely azt jeloli, hogy egy burkolat milyen
szinten védett a veszélyes részekhez valé hozzaféréssel vagy a viz
behatolasdval.

IP21: A tapegység védett a veszélyes részek ujjakkal valé elérésével
szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a 12,5 mm vagy
nagyobb atmérdji szilard idegentestek behatolasa, valamint a
fliggdlegesen csepegéb viz ellen.

IP22: Az eszk6z védett a veszélyes részek ujjakkal valé elérésével
szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a 12,5 mm vagy
nagyobb atmérdji szildrd idegentestek behatolasa, valamint legfeljebb
15°-0s d6lésszog mellett a fliggblegesen csepegd viz ellen. IP21: Az
Optune tdpegység védett a veszélyes részek ujjakkal vald elérésével
szemben. Védi a burkolaton beliili berendezést a 12,5 mm vagy
nagyobb atmérdji szilard idegentestek behatolasa, valamint a
fliggdlegesen csepegfb viz ellen.

IP22: Az Optune eszkoz védett a veszélyes részek ujjakkal vald
elérésével szemben. Védi a burkolaton belili berendezést a 12,5
mm vagy nagyobb atméréj szilard idegentestek behatolasa,
valamint legfeljebb 15°-0s d6lésszog mellett a fliggblegesen
csepegb viz ellen.
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Szaraz helyen tarolando.

Amikor az eszkozt viseli, ne menjen magas paratartalmu vagy a vizzel
valé érintkezés kdzvetlen veszélyét hordozé helyiségbe!

Ne hasznalja az eszkozt, ha az nincs a hordtdskajaban!

Ugyeljen arra, hogy ne érje az eszkdzt kdzvetlen esé.

T
{5

Kizardlag beltéri hasznalatra
A t6lt6 és a tdpegység kizardlag beltéren hasznalhatd

R

A

Az IEC 60601-1 értelmében Class Il besorolasu késziilék

BF tipusu rahelyezett rész
A beteggel érintkezésbe keril6 részt jeloli

d
d
‘g 4

Tarolasi hémérséklet-tartomany
Ne tegye ki se -5 °C alatti, se +40 °C feletti h6mérsékletnek!

Tarolasi paratartalom-tartomany
Ne tegye ki se 15% alatti, se 93% feletti paratartalomnak!

’

Torékeny, évatosan banjon vele!

- @0

P1 P2 N1 N2 fekete és fehér kédolas a csatlakozasi dobozon

C€ 0197

CE jel6lés a bejelentett szervezet azonositéjaval

REP

Hivatalos eurdpai képviselet
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Importér adatai:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD,
Amsterdam, The Netherlands

Tapkapcsold (ON/OFF) az eszk6zhoz és az akkumulatortoltéhoz:
Amikor a kapcsolé | dlldsban van, akkor az eszkoz allapota ON
(bekapcsolt), és zold szinnel kezd vilagitani. Amikor a kapcsolé O
allasban van, akkor az eszkoz allapota OFF (kikapcsolt).
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MIELOTT ELKEZDENE

Az ILE Transducer Array egy Ontapadd tapasz, amely tumorkezel6 mez6ket ad le a
mellkasra.

Ahhoz, hogy az Optune Lua kezel6készlettel vald kezelést fenntarthassa, 3—4 naponta
szliksége lesz négy (4) db (steril) ILE Transducer Array-re.

Fontos, hogy a torzs méretének fliggvényében megfelel6 méretl
transzduktortapaszokat haszndljon.

Ugyeljen arra, hogy elegend§ ILE Transducer Array-jel rendelkezzen, amely kitart az
orvosaval vald kovetkez6 taldlkozasig.

Az ILE Transducer Array hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomag le van
zarva. Ehhez a hivelyk- és a mutatdujja kozott dvatosan doérzsolje meg a csomagolds
mind a négy oldalat. A csomagolas minden oldalan zart kell, hogy legyen. A
csomagolds zaré részén nem lehet nyilds. Ha a csomagolds nincs lezdrva, a
transzduktortapasz megsérilhetett. A sérilt transzduktortapasz nem mi(ikoédik
megfelel6en, és az eszkoz lealldsat okozhatja. El6z6leg felbontott ILE Transducer
Array-t ne hasznaljon! Az ILE Transducer Array-ek egyszeri hasznalatra késziiltek, nem
szabad azokat Gjrahasznalni.

Az ILE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri hasznalatra késziltek.

Karbantartas és tisztitds — Az ILE Transducer Array-ek gyarilag sterilek, és egyszeri
hasznalatra késziltek, karbantartast, tisztitast, ill. fert6tlenitést nem igényelnek.

Az ILE Transducer Array-ek kizarélag az Optune Lua kezel6készlettel hasznalhatok.

Orvosa megmutatja majd Onnek, hova helyezze az egyes tapaszokat a mellkasan.
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8. HASZNALATI UTASITASOK

8.1. A transzduktortapasz kicsomagolasa

Az ILE Transducer Array-ek kétféle — kicsi és nagy — méretben allnak rendelkezésre. A
mellkasan és a hatan nagyméretl transzduktortapaszt kell elhelyeznie. A két oldalan (a
hénalj alatti részen) pedig vagy két nagy, vagy két kicsi méret(i transzduktortapaszt kell
hasznalnia, a torzs méretétdl fliggben.

Nyissa ki négy (4) db ILE Transducer Array atlatszo tasakjat a tasakok egymassal szembeni
széleinek évatos széthuzasaval. Tartsa a transzduktortapaszt az abra szerinti mddon.
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8.2. A bor eldkészitése a transzduktortapasz felhelyezéséhez

Mossa meg a mellkasat és az oldalat kimél6 szappannal.

A korabbi transzduktortapaszokrdl a b6rén maradt 0sszes ragasztdéanyagot tordlje le
babaolajjal.

Jelent6s mennyiségl mellkasszérzet esetén szdrtelenitse az egész torzset elektromos
borotvaval. Ugyeljen arra, hogy a teriilet ne maradjon borostas!

Torolje le a bérét 70%-os alkohollal (gydgyszertari minGségli — barmely gyartétol).

Ha bdrpirt tapasztal, haszndlja az orvosa altal felirt szteroidkrémet.

Ha a bdre sebes, kezelje a sebeket a kezel6orvosa utmutatasainak megfelelGen.

Varjon 15 percet, majd a transzduktortapaszok bérhéz valé tapadasanak
megkonnyitése érdekében tordlje at ismét a bérét 70%-os alkohollal.

8.3. A transzduktortapaszok felhelyezése

Harom-négy napos rendszerességgel (korllbelil hetente kétszer) cserélje ki a
transzduktortapaszait a kbvetkezd 1épések elvégzésével.

Tavolitsa el a mellkasan, hatan és oldalain 1évé6 transzduktortapaszokat a ragtapasz
bérérdl vald lehdzasaval.

Vegye figyelembe a transzduktortapasz csatlakozéinak fekete és fehér szinét; minden
egyes azonos szinli par a testén egymadssal szemben keril majd felhelyezésre.

Tavolitsa el az elsd transzduktortapaszrél a transzduktortapasz-hordozot.

Helyezze el a transzduktortapaszt a mellkasan ugyanoda, mint korabban, de a
bérpirral érintett teriletek elkeriilése érdekében 2 cm-rel odébb.

A tovabbi harom transzduktortapaszt ugyanilyen médon helyezze fel.
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e A hatsé transzduktortapasz felhelyezéséhez barat vagy csalddtag segitségét kell majd
kérnie.

e Atranszduktortapasz lapjanak a teljes peremét nyomja a bérére.

.
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8.4. Az ILE Transducer Array-ek csatlakoztatasa az Optune Lua
eszk6zhoz

1. Csatlakoztassa a négy fekete és fehér transzduktortapasz-csatlakozét az Optune
Lua csatlakozdkdbelének dobozan Iévs, azoknak megfeleld fekete, ill. fehér
szinkddos aljzatba.

2. Hatdrozott nyomdssal ellenérizze, hogy a csatlakozék teljesen be vannak-e
illesztve.

3. Fogja 06ssze a transzduktortapasz-csatlakozdokabeleket, és rogzitse kényelmes
helyre egy kis darab ragasztdszalaggal.

4. A csatlakozokabel-csatot az 6véhez rogzitheti.
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8.5. A csatlakozokabel

o A csatlakozdkabel az a spirdlis, kinyujthatd kabel, amely a csatlakozasi doboztdl az
eszkdzhoz vezet. A négy (két fekete és két fehér) transzduktortapasz-csatlakozot a
csatlakozasi dobozba kell bedugni. A fekete és a fehér kddolds megfelel a
transzduktortapasz testen vald pozicidjanak.

Az eszkoz csatlakoztatdsahoz az utasitasok szerint jarjon el:

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozdkabelen 1évé nyil felfelé néz, és hozza van
igazitva az eszkdz csatlakozdkdbel-aljzatan 1évé nyilhoz, majd dugja be a
csatlakozokabelt.

2. Nyomja be a csatlakozdkabelt addig, amig egy pattand hangot nem hall. Ez jelzi,
hogy a csatlakozékabel a helyén van.
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8.6. Az eszkoz elinditasa és megallitasa

A KEZELES ELINDITASAHOZ:
A transzduktortapaszoknak a testéhez erésitve kell lennitik.

1. Dugja be a transzduktortapaszokat a csatlakozékabel-dobozba (lasd 8.4. és 8.5.
rész).

2. Dugja be a csatlakozékabelt az eszkdzbe, a csatlakozd nyildt az aljzat nyildhoz
igazitva (lasd 8.5. rész).

3. Csatlakoztasson aramforrast az eszkozh6z — akar feltoltott akkumulatort (8.7.
rész), akar tapegységet (8.9. rész).

4. Kapcsolja ki (ON) az eszkozt a tdpkapcsold hasznalataval.

5. Vdérjon nagyjabdl 10 masodpercet az onellenérzés befejez6déséhez, amig a zold
,POWER” (tdpellatds) jelz6fény vilagitani nem kezd.
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MEGJEGYZES: Ha be van szerelve egy feltoltott akkumulator (és nincs csatlakoztatva
tapegység), akkor a ,,BATTERY” (akkumulator) felirat zolden vilagit. Ha az eszkdz csatlakoztatva
van tapegységhez, akkor a tapegységrél lesz mikodtetve, a ,BATTERY” (akkumulator)
jelz6fény pedig kikapcsol.

POWER
BATTERY [0)

AMUPTUNE

6. Aktivalja a TTFieldset a TTFields ON/OFF gombjanak megnyomasaval.

A, TTFIELDS” felirat a TTFields ON/OFF gombja fol6tt j6 esetben kéken vilagit, és igy is marad,
amig a kezelés be van kapcsolva (ON).

MEGJEGYZES:

Ha a kék jelz6fény nem vilagit, akkor a kezelés le van dllva (OFF allapotban van); ilyen esetben
célszer(i ellendrizni a beallitast, és Ujrakezdeni az eljdrast. Ha ezutan sem gyulladnak fel a
kiizd, forduljon a Novocure mdszaki ligyfélszolgdlatahoz (13. rész).

A z6ld, a kék és a sarga jelz6fények sotét helyiségben automatikusan elsoététiilnek. A piros
,ERROR” (hiba) felirat vilagitasi szintje allando.

Ha a TTFields gombot az eszkdz bekapcsoldsa (ON) utan korilbeltl 10 percen belll nem
nyomjak meg, értesitGjelzéses riasztas hallhato villogd kék , TTFIELDS” jelz6fénnyel, jelezve,
hogy a terdpia kikapcsolt (OFF) allapotu. Ez egy emlékeztetd, hogy inditsdk el a terapiat. A
TTFields gombot meg kell nyomni egyszer a hangjelzés elnémitasahoz, majd ismét a terapia
elinditasahoz. A , TTFIELDS” felirat ekkor kéken vilagitani fog.

A KEZELES MEGALLITASAHOZ:
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A kezelés megdllitasa a kovetkezG helyzetekben lehetséges:
A. Amikor az eszk6z megfelel6en mikddik, és Onnek sziinetet kellene tartania:

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomdsaval. A TTFields terapia leall, amit a
kék ,, TTFIELDS” jelz6fény kikapcsolodasa (OFF) jelez.

MEGJEGYZES: Az eszkdz tapellatdsa tovabbra is bekapcsolt (ON) allapotu.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tapkapcsol6 hasznalataval.
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B. Ha hiba lép fel:

Ha hiba Iép fel, az eszkoz ledllitja a kezelést, és hangos sipold hangjelzést hallat. A
piros ,ERROR” (hiba) jelz6fény vilagit (ahogy alabb szemléltetve van).

1. A hangjelzés ledllitdsdhoz nyomja meg a TTFields gombot. A piros ,ERROR” (hiba)
jelz6fény ekkor kikapcsol (OFF). Ha a hangjelzés fennmarad, az elnémitasahoz
folytassa a kovetkezd l1épéssel.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkdzt a tdpkapcsold haszndlatdval.

rowin

BATTIERY 0 ‘
IS |

C. Haalow BATTERY (alacsony akkumulatortéltottség) jelz6fény vilagitani kezd:

Amikor az akkumulatora lemertl (nagyjabdl egy éra elteltével), a TTFields kimenet
lekapcsolasra keriil (az eszkdz abbahagyja a kezelést), és meg fog szélalni egy
hangjelzés.

MEGJEGYZES: A hangjelzés hangja ugyanolyan, mint az a hangjelzés, amit az eszkdz
hiba fellépésekor hallat. Ebben az esetben azonban mind a sarga ,BATTERY”
(akkumulator), mind a piros ,,ERROR” (hiba) jelz6fény elkezd vilagitani.

1. A hangjelzés ledllitdsdhoz nyomja meg a TTFields gombot. A piros ,ERROR” (hiba)
jelz6fény ekkor kialszik.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tapkapcsold hasznalataval.

3. Cserélje ki az akkumulatort (Iasd 19. rész).
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8.7. Az akkumulator csatlakoztatasa és levalasztasa

Az Optune Lua kezelGkészlethez négy ujratoltheté akkumulatort adnak. Az Optune Lua eszkoz
m(ikodéséhez egyszerre egy akkumulator sziikséges. A masik harom akkumulatort célszerd az
akkumulatortoltében hagyni.

Ha azt tervezi, hogy egy 6randl hosszabb id6re elmegy otthonrdl, vigyen magaval tartalék
akkumulatorokat.

1. Csusztassa az akkumuldtort az eszkdzbe.

2. Finoman nyomja le az akkumulatort addig, amig egy kattands nem hallatszik,
amely jelzi, hogy teljesen zarédva van.

MEGJEGYZES: Vigyazzon, hogy ne ejtse az akkumulatort a helyére, és ne eréltesse bele az
akkumulatornyilasba!

3. Cserélje ki az akkumulatort annak minden egyes lemerilésekor (amikor a ,,BATTERY”
[akkumulator] felirat jelz6fénye sargara valt).

Az akkumuldtort finom lenyomdssal Az akkumuldtornak a nyildsbél vald

rogzitse a helyére. kivételéhez nyomja be az akkumuldtor
oldalain lévé mindkét kék gombot, és emelje
fel.

A t6lt6ben l1évs akkumuldtorokat (8.8. rész) ketté—négy 6rdn at toltse Ujra. Az akkumulatorok
a tolt6bdl valo eltdvolitds utdn a toltottségik zomét napokig tartani fogjak, de végiil elveszitik
a toltottségiiket. Ha az akkumulatorokat a teljes toltottségiik utan a toltében tartja, azzal nem
okoz kart az akkumulatorokban, igy ott hagyhatja azokat, ha nincs rajuk sziikség.

Az akkumulatorokat mintegy hat—kilenc hdnapig szamos alkalommal téltheti és hasznalhatja.
Id6vel az akkumuladtorok egyre révidebb ideig fogjak tudni jaratni az eszkozt (miel6tt a sarga
Low BATTERY [alacsony akkumuldtortoltottség] jelz6fény vilagitani, a hangjelzés pedig sipolni
kezd). Ha a kezelés teli akkumuldtorral valé elkezdésétél az alacsony akkumuldtortoltottségre
utald jelzésig, vagyis a hangjelzés megszélaldsdig és a piros ,ERROR” (hiba) jelz6fény
bekapcsolasaig eltelt id6 50 perc ala esik, csereakkumuldtorokért forduljon a mdszaki
lgyfélszolgalathoz (13. rész).

Amikor az akkumulator toltottsége egy kiiszobérték ald esik, a ,,BATTERY” (akkumulator)
jelz6fény zoldrdl sargara fog valtani. Ez egy jelzés, hogy célszer( az akkumuldtort hamar
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kicserélni. Mialatt a sarga Low BATTERY (alacsony akkumulatortoltottség) jelz6fény vilagit, a
kezelés tovabb folytatddik — addig, amig meg nem szdlal egy hangjelzés, és a piros ,ERROR”
(hiba) jelz6fény el nem kezd vildgitani. Amint ez bekovetkezik, a kezelés ledll, és az eszkozt ki
kell kapcsolni, az akkumulatort pedig ki kell cserélni.

Amikor a ,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény sargara valt, kétféleképpen folytathatja a
kezelését:

A. 1. opcid:
Ha a kozvetlen fali tapegység kozelében tartdzkodik, a kezelés folytatdsdhoz csatlakoztassa a
tapegységet a konnektorhoz. Ez alkalmazhatdé az akkumulator teljes lemeriilése el6tt, valamint
azel6tt, hogy az eszkdz hangjelzést adott volna. Az utasitdsok mentén jarjon el:

1. Dugja be a fali tapegységet az Optune Lua eszkoz hatuljaba (8.9. rész). A kezelés
folytatodik, mialatt az eszkodz jelz6fénye jelzi, hogy mar nem akkumulator
mukodteti.

2. Nyomjameg a két kék gombot az akkumulator két oldalan, és az eszkdzbdl kivilre
csUsztatva tdvolitsa el azt.

3. Toltse fel a kivett akkumulatort (8.8. rész).

4. Folytassa a kezelést a fali tapegység haszndlataval.

B. 2. opcid:
Ha nem fali tdpegység kozelében van, az akkumulator kicserélését az utasitdsok mentén
végezze:
MEGJEGYZES: Ha az akkumulator teljesen le van meriilve, kezdje a 2. 1épéstél.

1. Akezelés ledllitdsahoz nyomja meg a TTFields gombot.

2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tdpkapcsold haszndlataval (az eszkdz hatsé oldaldn
talalhatd).

3. Nyomjameg a két kék gombot az akkumulator két oldalan, és az eszkdzbdl kivilre
csUsztatva tdvolitsa el azt.

4. Valasszon masik teljesen feltoltott akkumulatort.
5. Csusztassa a teljesen feltoltott akkumulatort az eszkdzbe.

6. Finoman nyomja le az akkumulatort addig, amig egy kattands nem hallatszik,
amely jelzi, hogy teljesen zarédva van.

7. Az akkumulatormérd ellenGrzéséhez tajékozddjon a 8.8. részbdl.

8. Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tapkapcsold haszndlataval, és varjon korilbelil 10
masodpercet, amig az eszkéz be nem fejezi az 6nellendrzést.

9. Inditsa el a kezelést a TTFields gomb megnyomasaval (8.6. rész).
10. Ujratéltéshez a hasznalt akkumulatort illessze be az akkumuldtortoltbe (8.8.

rész).
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8.8. Az akkumulator toltése

AZ AKKUMULATORMERO ELLENORZESE

Mik6zben hasznalja az Optune Ludt, érdemes lehet ellenériznie, hogy mennyi energia van még
az akkumuldtoraban. Ha ellenérzi az akkumuldtort, az nem fog belezavarni a kezelésébe, és
nem fogja azt leallitani.

Az akkumulatorkapacitds ellenérzéséhez nyomja meg egyszer az akkumulator tetején 1évé
gombot. Az akkumuldtorkapacitdst a gombtdl jobbra 1évé vilagitott mérce fogja jelezni. A
mérce olvasasa: tele (F, Full) és Ures (E, Empty) kozotti, mint egy autdban az
lizemanyagmutato.

Teljes
toltdttség

75%-0s
toltottség

50%-0s
toltottség

25%-0s
toltottség

Ures
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Az akkumulatortolt6 hasznalt akkumuldtorok Gjratoltését végzi. Az akkumuldtortoltd standard
fali konnektorbdl jové tdparamot hasznal. Mindegyik akkumuldtor egy-egy olyan nyildsba
keriil, amely azt kozvetleniil a t6lt6hoz csatlakoztatja.

Az akkumuldtorok toltése el6tt dugja be a toltd tapkabelét egy standard fali konnektorba, és
kapcsolja be (ON) a tolt6 hatsé oldalan 1évé tapkapcsolot. A tolté elllsé jelz6fényei
OnellenGrzés alatt vilagitani kezdenek, majd az el6lap kdzepén [évé kis jelz6fény zolden
vilagitani kezd, jelezve, hogy aram ald van helyezve.

HASZNALT AKKUMULATOR UJRATOLTESEHEZ:

1. Helyezze a hasznalt akkumulatort a tolt6 tetejében 1év6 harom nyilas egyikébe.
Csusztassa be az akkumuldtort, annyira, hogy az teljesen a helyén legyen.

2. Kozvetlenil azon nyilas el6tt, ahova az akkumulator be van dugva, a led villogd
z6lddel fog vildgitani. Ez jelzi, hogy az akkumuldtor éppen t6lt6dik. Amint az
akkumulator a kapacitasa 95%-ara feltolt6dott, a zold jelz6fény gyorsabban fog
villogni. A toltés soran is ellendrizheti az akkumulatormérét, hogy tdjékozdédjon
az akkumulatorban Iévé toltottségrél.

3. Amikor az akkumulator teljesen fel van toltve (kb. 2—4 éra elteltével), a toltés
jelz6fénye villogé zoldrél folyamatos zoldre valt. Amikor az akkumulatort
eltdvolitjuk, vagy a tolt6t a standard fali konnektorrdl levalasztjuk, a folyamatos
z6ld jelz6fény eltlinik.

Ha az el6lapon egy jelz6fény pirosra valt, ez azt jelzi, hogy hiba van az akkumulatorral vagy a
toltével, és ajanlatos a mdszaki Ggyfélszolgdlathoz fordulnia segitségért. Ne haszndlja az
akkumulatort, ha az a toltén piros jelz6fényt idéz el 6!

Az akkumulatorokat a teljes feltoltédésiik utan is tartsa a télt6ben! Ez nem fog artani az
akkumuldtoroknak.

1. Téapkapcsold
2. Tapkabel

Akkumuldtortolté hatulrél nézve — szemléltetve a tapkapcsolot és a tapkabel csatlakozasi
helyét
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1. Akkumulatortolté nyilas
2. TOolt6 tapellatas-jelz6fénye
3. Akkumulatortoltés-jelz6fény

Akkumulatortolté eldlr6l nézve — szemléltetve,
hogy hogyan illessziik az akkumuldtorokat a tolt6be

MEGJEGYZES: A tlt6 hasznélata gyulékony elegyek jelenlétében mellézendd.

8.9. A tapegység hasznalata

Amikor egy ideig egy helyen készil maradni, mint amikor éppen alszik, hasznalhatja az
akkumulatorok helyett a bedughaté tapegységet. Az akkumuldtorokkal ellentétben az eszkoz
bedughatd tapegységgel vald folyamatos haszndlatanak nincs id6korlatja. A bedughaté
tapegység amerikai (120 voltos véltakozé aramu) vagy eurdpai (230 voltos valtakozé aramu)
konnektorokkal egyarant mikodni fog.

MEGJEGYZES: Normalis, hogy a tadpegység felmelegszik, amikor hasznalatban van. Ha a
tapegység tulsagosan felmelegszik ahhoz, hogy megérintsék, huzza ki, és forduljon a muszaki
lgyfélszolgdlathoz (12. rész)!

Amikor van az eszkdzben akkumuldtor, és a fali tapegységhez is csatlakoztatva van, akkor a
preferdlt aramforrasként a fali tapegységet fogja hasznositani. Amikor az eszkoéz
akkumulatorrél valé mikodtetése alatt a fali tapkabelt bedugjak, az eszkéz automatikusan at
fog valtani akkumulatoros aramellatasrdl fali tapegységes aramellatasra.

A BEDUGHATO TAPEGYSEG CSATLAKOZTATASA

1. Dugja be a tapegység kabelét egy standard fali konnektorba.

MEGJEGYZES:

A fali tdpegység hasznalatdhoz nem kell kivennie az akkumulatort az eszk6zbdl.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy az eszkdzben |évé akkumulator nem fog téltédni, amikor az
eszkoz be van dugva a fali tapegységbe.

Ha a TTFields aktivalva van, azt kikapcsolnia (OFF) nem szlikséges.
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2. Dugja a tdpegység csatlakozdjat a tapegység portjaba, amely az eszkdz hatsé
oldalan (a tapkapcsold mellett) talalhato.

3. Ha a TTFields mar aktivalva van, az eszkdz a kezelés megszakitasa nélkil
automatikusan atvalt fali tapegységre.

4. Ha az eszkoz kikapcsolt (OFF) allapotban van, kapcsolja be (ON) a tapkapcsolét,
és varjon korilbelil 10 masodpercet, amig az eszkéz be nem fejezi az
onellenérzést. Ezutdn a kezelés elinditasahoz nyomja meg a TTFields gombot (az
8.6. részben ismertetett modon).

Miel6tt eltavolitja a fali tdpegységet, gybz6djon meg arrdl, hogy az eszkézbe megfeleléen be
van-e helyezve egy feltdltott akkumuldtor. Ha a TTFields aktivalva van, azt a fali tdpegység
eltavolitasa el6tt ki (OFF) kell kapcsolnia. Amikor a tapegységet eltavolitjak, az eszkoz le fog
allni, és akkumuldtoros aram haszndlataval Ujra fog indulni. Abban az esetben meg kell majd
nyomnia a TTFields gombot a kezelés elinditasdhoz (a 8.6. részben ismertetett modon), az
onellenGrzés befejezédése utan.

1. Tavolitsa el a tapegység csatlakozéjat az eszkdz hatso oldaldabdl. Nagyjabol nyolc
masodperc elteltével az elSlapon 1évé ,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény
vilagitani kezd.

2. Tegye el a bedughaté tapegységet kés6bbi haszndlatra.

8.10. Az eszkoz levalasztasa

Ha szeretne sziinetet tartani a kezelésben, ahhoz az eszk6zt kétféleképpen lehet kihdzni:
e acsatlakozokabel kihtzasaval az eszkdzbdl;

e anégy transzduktortapasz kihtizasaval a csatlakozdkabel dobozabdl.

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomasaval.
2. Kapcsolja ki (OFF) az eszkozt a tapkapcsold hasznalataval.

3. Fogja a csatlakozd zardhiivelyét, és hizza ki a csatlakozdkdabelt az aljzatbdl.

VIGYAZAT! Ne hiizza meg a kabelnét!
Most mar jarkalhat az eszk6z nélkiil, de tovabbra is csatlakoztatva marad a csatlakozdkabelhez
és a csatlakozasi dobozhoz.

A sziinete utan a kezelés ismételt elinditasahoz:

1. Dugja a csatlakozdkabelt az aljzatba ugy, hogy a nyil felfelé mutat.
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2. Kapcsolja ki (ON) az eszkozt a tapkapcsolé hasznalataval. Varjon korilbelll 10
masodpercet, amig az eszk6z be nem fejezi az 6nellenGrzést.

3. Aktivdlja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomdsaval.

A TRANSZDUKTORTAPASZOK KIHUZASA A CSATLAKOZOKABEL DOBOZABOL

Ha szeretne sziinetet tartani a kezelésben, és szeretne teljesen levalni az eszkdzrél, huzza ki a
transzduktortapaszokat a csatlakozdkabel-dobozbdél. A négy transzduktortapasz a
csatlakozdkabel-dobozba van bedugva (a 8.4. részben ismertetett médon). A csatlakozdkabel
az eszkdz aljzatdba bedugva marad.

1. Allitsa meg a kezelést a TTFields gomb megnyomdsaval.
2. Kapcsolja ki (OFF) az Optune Lua eszkdzt a tapkapcsold haszndlataval.

3. Huzza ki a csatlakozasi dobozbdl a négy transzduktortapaszt azok csatlakozéit huzva.

MEGJEGYZES: A transzduktortapasz-csatlakozok kihtizdséhoz lehet, hogy finoman ide-oda kell
mozgatnia azokat. Ne hlzza meg a kabelt!

A kezelés ujbdli elinditdsdhoz:

1. Dugja a négy transzduktortapaszt az annak megfelel6 szin( aljzatba (fekete vagy fehér)
a csatlakozdkabel dobozaba.

2. Kapcsolja be (ON) az eszkozt a tapkapcsolé hasznalataval, és varjon kérulbeldl 10
masodpercet, amig az eszkéz be nem fejezi az 6nellendrzést.

3. Aktivadlja a TTFieldset a TTFields gomb megnyomasaval.
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8.11. Az eszk6z hordozasa

Mind az elektromostér-generator (az eszkdz), mind az akkumulator elfér egy hordtaskaban. A
taskat haromféle médon lehet hordozni: a tetején 1év6 fogantyunal fogva, egy racsatolt
panttal a vallra akasztva vagy a torzsén atvetve, illetve hatizsakként — mint alabb Iathatd.

MEGJEGYZES: Ne tegye az eszkdzt mas taskdba! Az Optune Ludnak a belsd oldalon van egy
ventilatora, amihez |égdramlas kell. Az eszkdzhoz gyarilag adott taska ugy van kialakitva, hogy
teret enged a megfeleld Iégaramlasnak. Ha kell6 1égaramlas nélkdli taskaba teszi az eszkozt,
akkor az tulmelegedhet, és ettdl ledllhat a kezelés. Ha ilyen helyzet all el§, hangjelzést fog
hallani.
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9. NORMAL UZEMELTETES, TAROLAS ES SZALLITAS KORNYEZETI
FELTETELEI

Rendeltetés szerint a kezel6készlet minden 0sszetevGje az aldabb meghatarozott kériilmények
kozott hasznalando:
e Féleg otthoni hasznalatra.
e Kizardlag beltéri hasznalatra (tolt6 és tapegység)
e Haszndlata mell6zend6 zuhanyzéban, flird6kddban, mosddkagyldoban és zuhogd
es6ben
e Haszndlata mell6zendé gyulékony elegyek jelenléte esetén
e A padldra ejtés nem jelent biztonsagi veszélyt, de ilyen esetben az eszk6z miikddése
nem elvarhato

Lathatdsagi feltételek: barmilyen
Tisztitds: A por és normal szennyez8dések eltdvolitasa érdekében a kezel6készlet minden
OsszetevGjét idénként meg lehet tisztitani nedves kendével.

Fizikai Gzemeltetési feltételek a kezelGkészlet minden Osszetevdije esetében:
e HOmérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C

Relativ paratartalom tartomdnya: 15-93%

o Kornyezeti nyomds tartomanya: 700—1060 hPa

o HdOmérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C az eszkoz és a tovabbi részek esetében
o HOmérséklet-tartomany: 5 °C — +27 °C a transzduktortapaszok esetében

Az eszkOz, a tovabbi részek, valamint az ILE Transducer Array-ek és a tovabbi részegységek
szallitasa légi és szdrazfoldi széllitassal az aldabb meghatdrozott idGjarasvédett korilmények
esetén lesz lehetséges:

e HOmérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C

e Maximalis relativ paratartalom: 15-93%

e Viz kozvetleniil nem érheti
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10.VARHATO ELETTARTAM

A vdrhatd élettartam az Optune Lua eszkdz és a kezel6készlet minden
OsszetevGje esetében 5 év.

Az ILE Transducer Array-ek varhaté élettartama 9 hénap.

Az ILE Transducer Array-eknek lejarati idejlik van. Kérjik, mell6zze azok lejarati idén tuli

hasznalatat.
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11.HULLADEKKENT VALO ELHELYEZES

Kérjuk, a hasznalt transzduktortapaszok helyes artalmatlanitasardl vald intézkedés céljabol
forduljon a Novocure-hoz.

Ne dobja azokat a szemétbe!

A potencidlisan bioldgiai veszélyforrast képez6 részek helyes artalmatlanitdsi médjanak a
megallapitasahoz a Novocure felveszi a kapcsolatot a helyi hatdsagokkal.
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12.HIBAELHARITAS

Felhivjuk figyelmét, hogy amikor az eszk6ztdmogatasi szakembert vagy a mdszaki
ligyfélszolgalatot kivanja tarcsazni, fontos, hogy kéznél legyen a berendezés sorozatszama.

Probléma Lehetséges okok Teenddk

Az eszkdz POWER 1. Az eszkdz nincs aramforrashoz 1. Ha akkumulatorrdl Gzemel — az

(tapellatas-) csatlakoztatva akkumulatorméré ellenérzésével
jelz6fénye az 2. Az akkumulator lemeriilt gy6z8djon meg arrdl, hogy nincs
eszkodz 3. Akkumulator hibas mikédése lemerilve. Ha igen: cserélje ki egy
bekapcsolasat toltott akkumuldtorra vagy valtson
(ON) kévetden 4. Ha a tdpegységrél Uzemel — tapegységre.

nincs megfelel6en bedugva a

nem kezd vilagitani
fali konnektorba

2. Ellen6rizze, hogy mind az eszkdz, mind
k52 hibas miksdé az dramforras megfelel6en van-e
5. Az eszkoz hibds miikodése csatlakoztatva, és prébalja meg ujra.

6. A tapegyseg hibas mikodése 3. Vizsgélja meg mindegyik csatlakozé

épségét. J6 esetben semmi sem latszik
meghibasodottnak vagy toréttnek
semmilyen mddon.

4. Ha az eszkozt sem az akkumulator, sem
a fali tapegység nem képes aram ala
helyezni, illetve ha barmi
meghibasodottnak latszik, mell6zze az
eszkoz haszndlatat.

5. Hivja a mdlszaki Ggyfélszolgdlatot.

Valamelyik kabel 1. A kdbeleket tul sok fizikai 1. A TTFields gomb megnyomasaval

le van valasztva a er6hatas éri némitsa el az értesit6jelzést.
transzduktortapa | ) Az eszkoz hibas mikodése 2. Vizsgalja meg a csatlakozokat. Ha épek:
szrol, csatlakoztassa Ujra, és inditsa el Ujra a
csatlakozokabelr terapiat.

6l vagy eszkozrdl 3. Ha barmi is meghibdsodottnak latszik,

vagy nem csatlakoztathaté
megfelel6en, ne prébalja hasznalni az
eszkozt.

4. Hivja a mUszaki Ggyfélszolgdlatot.

Az eszkdz leesett | Helytelen hasznélat 1. Allitsa meg a terdpiat a TTFields gomb
vagy nedves megnyomasaval.

2. Kapcsolja a tdpkapcsolét OFF
(kikapcsolt) allasba.

3. Véalassza le az aramforrasrol.
4. Hivja a mUszaki Ggyfélszolgdlatot.

Az eszkodz | 1. Alacsony akkumulatortoltottség | 1. Cserélje ki az akkumulatort a fentebb (a
hangjelzést ad, és a | 2. Az eszkéz be van kapcsolva (ON), 19. részben) ismertetett modon.
~BATTERY” de a terdpiat nem aktivaltik 2. Kapcsolja be (ON) a kezelést.
(akkumulator) (inditottak el) 3. A hangjelzés leallitasdhoz nyomja meg
jelz6fény alacsony a TTFields gombot.
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Probléma

akkumulatortoltott
séget jelezve sdrgan
vilagit

Lehetséges okok

Teenddék

4, Varjon néhany masodpercet, majd
nyomja meg ismét a TTFields gombot.

5. Ha a TTFields gomb kortili felirat kéken
vildgitani kezd — a terdpia most mar
aktivalédott.

Ha az értesitGjelzés néhany percen beliil
ismét jelentkezik:

1. Némitsa el az értesitGjelzést, és teljesen
aramtalanitsa az eszkozt.

2. Valassza le mindegyik késziléket, és
ellendrizze, hogy nem latszik-e valami
meghibasodottnak vagy toréttnek. Ha
valami igen, akkor: miel6tt
megprobalnd ismét dram ald helyezni
az eszkozt, cserélje ki a meghibdsodott
részegységet.

3. Csatlakoztassa Ujra mindegyik
készlléket megfelelS sorrendben, és
helyezze ismét aram ala az eszkozt.
Ellenérizze, hogy az 6nellen6rzés
befejez6dott-e, és nyomja meg a
TTFields gombot.

4. Ellenérizze az eszkdzon 1évé
szell6z6nyilasokat, hogy nincs-e
valamelyik elzarddva.

5. Ha le van fekudve, keljen fel, és
mozgassa meg a testét.

6. Gondoskodjon arrdl, hogy a
transzduktortapaszok jol tapadjanak a
testre, és szlikség esetén hasznaljon
tovabbi ragtapaszt.

7. Inditsa el Ujra a kezelést.

8. Ha a hangjelzés tovabbra is fennall,
kapcsolja ki (OFF) az eszkozt, és hivja a
m{szaki ligyfélszolgalatot.

Az eszkoz riasztasa
szaggatottan jelez,
a TTFields gombja
folotti , TTFIELDS”
jelz6fény kéken
villog, a hang pedig
3 nagyon roévid
sipolast hallat,
abbamarad 2,5
masodpercre, és
ismét 3-szor sipol

Terapia idétullépése

Ha 10 percig az eszkéz aramellatdsa be van
kapcsolva, de a terdpiat nem kezdik el,
meg fog szoélalni az értesit6 hangjelzés.

Ez egy emlékeztets, hogy inditsdk el a

terapidt, és nem jelez hibas mikodést.

1. A TTFields gomb megnyomasaval
némitsa el az értesité hangjelzést, majd
varjon néhany masodpercet, és a
kezelés elkezdéséhez nyomja meg
ismét a TTFields gombot. A TTFields
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Probléma

Lehetséges okok

Teenddék

gomb korili kék jelz6fény vilagitani fog
— ezzel jelezve, hogy a terdpia most mar
aktiv.

2. Ha tovabbi hangjelzéseket tapasztal,
kérjuk, olvassa at az ebben a részben
[év6 kovetkezb hibaelharitasi
leirasokat.

A ,,BATTERY”
(akkumulator)
jelz6fény alacsony
akkumulatortoltott
séget jelezve az
akkumulator
kicserélését
kovetben tovabbra
is sargan vilagit

1. To6lt6 hibas mikodése
2. Akkumulator hibas mikodése
3. Az eszk6z hibas miikddése

1. Cserélje ki az akkumuldtort masik,
feltoltott akkumulatorra.

2. Ha a probléma tovabbra is fennall: hivja
a miszaki Ggyfélszolgalatot.

Az eszkdz dram ald
helyezésekor
folyamatos értesitd
hangjelzés szdl, és
minden jelz6fény
korlatlanul
bekapcsolva marad.
Az eszkéz nem
fejezi be az
onellenGrzést.

1. Az eszkoz tul forrd
2. Az eszk6z hibas miikdodése
3. Aramforras hibas miikodése

1. A tapkapcsolé hasznalataval teljesen
aramtalanitsa az eszkozt.

2. Ellenérizze, hogy az eszkdz nem forrd
tapintdsu-e.

3. Csatlakoztassa az eszk6zt mds
aramforrashoz, és prébalja meg ismét
az dram ald helyezést.

4. Ha az eszkozt sem az akkumulator, sem
a fali tapegység nem képes aram ala
helyezni, illetve ha barmi
meghibasodottnak latszik, kérjik,
forduljon a mUszaki Ggyfélszolgalathoz.

Bérpir a Gyakori mellékhatas 1. A transzduktortapaszok cseréjekor
transzduktortapasz haszndlja az orvosa altal felirt
okkal fedett szteroidos krémet.
terileten 2. A transzduktortapaszokat a legutébbi
helytél % havelykkel (2 cm-rel) eltolt
helyre tegye (hogy a ragasztdgél a piros
részek kozott legyen).
Ha a bGrpir rosszabbodik:
1. Keresse fel a kezelGorvosat.
Holyagok a Ritka mellékhatas Keresse fel a kezelGorvosat.
transzduktortapasz
okkal fedett
terileten
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Probléma

Viszketés a

Lehetséges okok

Ritka mellékhatas

Teendok

1. A transzduktortapaszok cseréjekor

transzduktortapasz hasznalja az orvosa altal felirt
okkal fedett szteroidos krémet.
terileten 2. A transzduktortapaszokat a legutébbi
helytdl % hivelykkel (2 cm-rel) eltolt
helyre tegye (hogy a ragasztogél a piros
részek kozott legyen).
Ha a viszketés rosszabbodik:
1. Keresse fel a kezel6orvosat.
Fajdalom a Ritka mellékhatds 1. Hagyja abba a kezelést
transzduktortapasz 2. Keresse fel a kezelGorvosat.
okkal fedett
terileten
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13.SEGITSEG ES TAJEKOZTATAS

M(iszaki/technikai segitségért forduljon az eszkbztamogatasi szakemberhez. Az § elérhetdségi
adatait kiilén fogjak Onnek megadni.

M(iszaki/technikai segitségért forduljon e-mailben ide: support@novocure.com vagy
patientinfoEMEA@novocure.com.

Ha segitségre van sziiksége a kezelGkészlet m(ikodtetése vagy a hibariasztasok elharitdsa
kapcsan, illetve ha pétrészegységekre vagy tovabbi transzduktortapaszokra van sziiksége,
irjon e-mailt a mdszaki Ggyfélszolgalatnak.

Kérjiilk, mutassa be részletesen a problémat, és kapcsolatfelvételkor adja meg az alabbi
informacidkat:
NEV (Utdnév/Vezetéknév)

E-MAIL-CiM

TELEFONSZAM (nem kotelezd)
ORSZAG:

KERDES:

Ha valtozast érez az egészségi allapotaban, vagy a kezelésbdl eredd barmilyen mellékhatdst
tapasztal, hivja az On kezelését végz6 orvost.

A kezel6készlethez tartozé akkumulatorok tartalmaznak litiumiont, és utasszallitd
repul6gépeken vald utazdshoz a csomagként valé feladasukat korlatozzak. Az utastérbe
bevihetSk. Ha vannak kérdései az utazasi korlatozasokkal kapcsolatban, kérjuk, tajékozddjon
az eszkdztamogatdsi szakemberétél (DSS).

Megjegyzés: Az Optune Lua eszkéz és a transzduktortapaszok mikodésbe hozzdk a
fémdetektorokat.

Ha sulyos varatlan esemény kovetkezik be az Optune Lua kezelGkészlet és az ILE Transducer
Array-ek hasznalata kézben, ajanlott jelentenie a gyarténak (Novocure) és az On lakéhelye
szerinti tagdllam illetékes hatésaganak.
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14.5Z0JEGYZEK

Rak — kontroll nélkiil terjedd, rendellenes sejtosztddas

Karboplatin — a mezotelidma kezelésére haszndlt rdkellenes gyégyszertipus

Kemoterapia — raksejtek elpusztitdsara hasznalatos gydgyszeres kezelés

Ciszplatin — a mezoteliéma kezelésére hasznalt rakellenes gyogyszertipus

Klinikai vizsgalat — emberek kézrem(ikodésével végzett kutatasi (tanulmanyozd) vizsgalat
Ellenjavallatok — olyan helyzetek, amikor egy kezelés alkalmazadsa mell6zend6

CT-vizsgalat — olyan eljaras, amely a testen beliili terliletekrdl sugarzas révén készit képeket

Elektromostér-generator (az eszk6z) — a rosszindulatu mellhartyadaganatban (MPM)
szenvedd betegek tiidejére torténd TTFields-leaddsra szolgdld hordozhatd eszkoz

Lokalis (helyi) — a test egy adott részét érint6 vagy részére irdanyuld/kiterjed6
Mezotelioma (mellhartyadaganat) — a tidéhartyat érintd raktipus

Optune Lua® kezel6készlet — az elektromostér-generator és az egyéb alkotéelemek, tobbek
kozott az akkumulatorok, a tolt6, a csatlakozékabel, a tapegység és az ILE Transducer Array-
ek.

Pemetrexed — a mezotelidma kezelésére hasznalt rakellenes gydgyszertipus
Progresszié — a rak kezelést kovetd visszatérése

Sugdrzas — a rakos sejtek elpusztitdsdhoz rontgensugarakat haszndlo kezelés
Szteroidok — b6ron alkalmazva gyulladascsdkkentd hatasu gyogyszer
Szisztémas — teljes testet érintd

Lokalis/helyi — a bér fellletén

Transzduktortapasz — a mellkasra TTFields mez6ket leadd szigetelt keramiakorongok
megtartdsdra szolgalod tapaszok

TTFields — tumorkezel6 mezG6k: Valtakozo elektromos mez6k, melyek a transzduktortapaszok
révén kerililnek leadasra a test egybefliggd daganatot tartalmazo részére. Ezekr6l a mezdékrdl
kimutattak, hogy pusztitjdk a daganatsejteket.

Tumor/daganat — rendellenes sejtburjanzas
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15. ALKALMAZANDO SZABVANYOK

Az Optune Lua kezel6készlet elektronikus részegységei és a steril transzduktortapaszok
eleget tesznek a kdvetkez6 biztonsagossagi szabvanyok legujabb kiadasanak:

e EN 60601-1 — Gydgyaszati villamos késziilékek — 1. rész: A biztonsagra vonatkozd
altaldanos kovetelmények

e EN 60601-1-2 — Gyodgyaszati villamos késziilékek — 1-2. rész: A biztonsdgra vonatkozo
altaldnos kovetelmények — Kiegészit6 szabvany: Elektromagneses dsszeférhetfség —
Kovetelmények és vizsgalatok

e EN60601-1-11 - Gydgydszati villamos késziilékek — 1-11. rész: Az alapvetd biztonsagra
és a lényeges mikodésre vonatkozo altalanos kovetelmények — Kiegészit6 szabvany:
A lakékornyezeti egészségligyi elldtasban hasznalatos gydgydszati villamos késziilékek
és gyogyaszati villamos rendszerek kévetelményei

e ENG60601-1-6—1-6. rész: Az alapvet6 biztonsagra és a Iényeges m(ikodésre vonatkozd
altaldnos kovetelmények — Kiegészit6 szabvany: Haszndlhatdsag

e EN 62366-1 — A j6 hasznalhatdsagra iranyulé tervezés alkalmazasa az orvostechnikai
eszkdzokre

e EN 62304 — Orvostechnikaieszkdz-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
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16. MEZOTELIOMA

Mit értiink a tlid6hartyat érintd rakbetegség alatt?

Egyszerlien fogalmazva a tidérak egy tumort alkotd sejtburjanzas a tudén belll. A
mezotelioma egy tlidGraktipus, amely a tlid6hartydbdl indul ki. Mint minden mas raktipus
esetében, a tumorok atterjedhetnek a tiid6 vagy a test mas részeire. A tumor mar a novekedés
és terjedés el6tt okozhat légzési gondokat, kohogést vérzést és egyebeket. A tiddrak tinetei
attdél figgnek, hogy pontosan hol helyezkedik el a tumor, illetve mekkora.

Az Egyesiilt Allamokban évente 3000 beteget diagnosztizdlnak mezoteliomaval. A
mezotelidmat altaldban az azbesztnek valé munkahelyi kitettség okozza. A mezotelidma egy
rendkivil sulyos betegség. Az elérhet6 legjobb kezelések alkalmazasa mellett is a
mezotelidmdban szenvedd betegek kevesebb mint 5%-a él 5 évnél hosszabb ideig.

Kezelhet6-e a tid6hartyat érinté rak?
A mezotelidma kezelésére jelenleg négy opcid all rendelkezésre:
o MIitét — Kevés beteget lehet meggydgyitani a tumor egészének eltdvolitasaval
e Sugdrzds — M(tétet kovetGen a betegek némelyike sugdrterdpiaban részesil
e Rakellenes gydgyszerek —a mezotelidmaban szenvedd betegek nagy része rakellenes
gyogyszert kap; szamos engedélyezett gyogyszerkészitmény all rendelkezésre a
mezotelidma kezelésére
e Optune Lua kezelGkészlet rakellenes gydgyszerekkel egyiitt

A sugarterdpia és a m(tét segithet a mezoteliomaban szenved&knek tovabb élni annal, mintha
semmiféle kezelésben nem részesiilnének. A rakellenes gyégyszerek kiegészitése az Optune
Lua kezel6készlettel hozzajarulhat ahhoz, hogy a mezotelidmaban szenvedd6k tovabb éljenek
annal, mintha csak rakellenes gydgyszereket kapnanak. A m(itétnek, a sugdrterdpidnak és a
rakellenes gydgyszereknek vannak mellékhatasaik. llyen tobbek kozott a fajdalom, hajhull3s,
bérirritacio, hanyinher, hdnyas, étvagycsokkenés, |égzést érintd hatdsok és faradékonysag. Az
Optune Lua kezel6készlet sok embernél okozott bérproblémdkat a transzduktortapaszok
alatti tertleten.
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17.KIBOCSATOTT SUGARZAS ES ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

Az Optune Lua eszkdzhoz, valamint a hozza tartozé akkumuldtortéltéhoz (ICH9100) és
tapegységhez (SPS9200) az EMC (elektromagneses 0Osszeférhetdség) tekintetében
kilénleges el6zetes tudnivaldk/dvintézkedések szikségesek, és azokat az aldbb megadott
EMC-informacidknak megfelelGen kell felszerelni és lizembe helyezni.

A hordozhaté és mobil RF (radiofrekvencias) kommunikdacids berendezések hatassal
lehetnek az Optune Lua kezelGkészletre és az ahhoz tartozé akkumuldtortoltére.

Az Optune Lua eszkozt (TFT9200) kizarélag a kovetkezd kabelekkel és tovabbi részekkel
célszer(i hasznalni:

Csatlakozdkabel (CAD9100)

ILE Transducer Array-ek (ILE1010; ILE1030; ILE1010W; ILE1030W)
Akkumulator (IBH9200)

Tapegység (SPS9200)

Akkumulatorto6lts (ICH9100)

Arnyékolds nélkiili AC-tapkabelek kizrélag beltéri hasznalatra; maximalis hossza:
1,5m

A

A meghatdrozottaktdl eltéré kellékek, részegységek és kabelek hasznalata esetén az Optune
Lua kezelSkészlet KIBOCSATASAI nagyobbak lehetnek, illetve a ZAVARTURESE gyengébb
lehet.

1. tabldzat — Utmutatds és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS -
minden ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozéan

Az Optune Lua kezelGkészlet az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé haszndlatra
készilt. Az Optune Lua kezelGkészlet vasarldjanak vagy hasznaldéjanak a dolga gondoskodni arrdl, hogy
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi préba Megfelel6ség Elektromagneses koérnyezet — Utmutatas

Az Optune Lua kezel6készlet radidfrekvencias energiat

RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport csak a belsé mikodéséhez hasznal. A radiéfrekvencia-
(Group 1) kibocsatasai igy igen alacsonyak, és valdszinlileg nem
okoznak interferenciat a kozelében |évé elektronikus

berendezésekben.

RF-kibocsatasok, CISPR 11 B osztdly (Class B) [Az Optune Lua kezel6készlet  mindenféle
|étesitményben haszndlhatd, igy példaul haztartasi
|étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek
kdzvetlenil csatlakoztatva vannak a haztartdsi célra
szolgdlé  éplleteket ellatd  alacsony fesziltségl
nyilvanos elektromos halézathoz.

Harmonikus kibocsatasok, | A osztaly (Class A)
IEC 61000-3-2
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Fesziiltségingadozdsok és Megfelel
flickerkibocsatasok, IEC
61000-3-3

Utmutatés és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses kibocsatasokra vonatkozdan

Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben
torténd hasznalatra készilt. Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy hasznaldjanak
kell gondoskodnia arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba MegfelelGség Elektromagneses kérnyezet — itmutatas
RF-kibocsatasok, CISPR 11 1. csoport A ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység
(Group 1) radiéfrekvencias energidt csak a belsé mikodéséhez
hasznal.

Ezek radiofrekvencia-kibocsatasai igy igen alacsonyak,
és valdszinlleg nem okoznak interferenciat a
kodzelikben Iévé elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok, CISPR 11 B osztaly Az ICH9100 to6lt6 és az SPS9200 tapegység mindenféle
(Class B) [étesitményben hasznalhatd, igy példaul haztartasi

|étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek

Harmonikus kibocsatasok, IEC 61000-| A osztély kdzvetlenil csatlakoztatva vannak a haztartdsi célra

3-2 (Class A) szolgdlé  épiileteket ellaté  alacsony fesziiltségl
nyilvanos elektromos halézathoz.

Fesziltségingadozdsok és Megfelel

flickerkibocsatasok, IEC 61000-3-

3

Figyelmeztetés: Az Optune Lua kezelGkészletnek, az ICH9100 tolt6nek és az SPS9200
tdpegységnek a mas berendezések kozvetlen kozelében és mas berendezésekkel
Osszehalmozva torténd haszndlata mellézendé.
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2. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES — minden

ORVOS| ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Utmutatds és a gyarté nyilatkozata az elektromégneses zavart(irésre vonatkozéan

Az Optune Lua (NovoTTF-200T modell(i) kezel6készlet az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben
valé hasznalatra késziilt. Az Optune Lua kezel6készlet vasarléjanak vagy hasznaléjanak a dolga gondoskodni
arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

+8 kV érintkezési,
+2kV, 24KV,
+8 kV, + 15 kV levegd

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezési,
+2kV, 24KV,
+8 kV + 15 kV leveg6

Elektromagneses kornyezet
— Utmutatas

A padléburkolat lehetbleg fa,
beton vagy kerdmia padldlap
legyen. Ha a padléd burkolata
szintetikus anyag, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie.

Gyors villamos
jelenségek IEC 61000-4-4

tranziens/burst

+2 kV feszlltséghalozati
vezetékek esetében
+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

12 kV feszlltséghalozati vezetékek
esetében

+1 kv bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

100 kHz-es ismétlési frekvencia

A fesziltséghdldzati tapellatas jo
esetben normal Gzleti vagy korhazi
kornyezetnek megfelel6 minGség.

Tulfesziiltség
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, 1 kV vezetéktdl
vezetékig

+ 05 kv, £+ 1 kv, 2 kv
vezetéktdl a foldig

+ 05 kv,
vezetékig
+0,5kV, £1 kV, 2 kV vezetéktél a
foldig

+1 kV vezetéktdl

A fesziltséghdldzati tapellatas jo
esetben normal Gzleti vagy korhazi
kornyezetnek megfelel6 minGség.

Fesziiltségletorések,
kimaraddsok
feszlltségvaltozasok
tapbemeneti vezetékeken
IEC 61000-4-11

rovid

és

elektromos

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° és 315° mellett

0% UT; 1 ciklus
és
70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
és 315° mellett

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziltséghdldzati tapellatas jo
esetben normal Gzleti vagy korhazi
kornyezetnek megfelel6 mindség(i.

Halébzati frekvencias (50/60 Hz)
magneses tér IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

A hdldzati frekvencias magneses
terek erssége jo esetben normal
Uzleti vagy korhazi kornyezetben
1évé helyszinekre jellemzd szint(.

MEGJEGYZES: Az Ur a haldzati valtédramu fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazésa el6tt.
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Utmutatds és a gyarté nyilatkozata az elektromégneses zavart(irésre vonatkozéan

Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység az aldbb meghatarozott elektromdgneses kornyezetben torténé
hasznalatra késziilt. Az ICH9100 t61t6 és az SPS9200 tdpegység vasarldjanak vagy hasznaldjanak a dolga
gondoskodni arrdl, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi proba

Elektrosztatikus kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Prébaszint

+ 8 kV érintkezési
+2 KV, + 4 kV,
+8 kV, £ 15kV levegd

Megfelel6ségi szint

+ 8 kV érintkezési
+2kV, 4KV,
+8kV, £ 15 kV levegd

Elektromagneses kornyezet
— Utmutatas

A padléburkolat lehetéleg fa, beton

vagy keramia padldlap legyen. Ha a
padlé burkolata szintetikus anyag,
akkor a relativ pdratartalomnak
legaldbb 30%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/burst
jelenségek
IEC 61000-4-4

+2  kV  feszlltséghaldzati
vezetékek esetében
+1 kV bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+2 kV fesziltséghalozati vezetékek
esetében

+1 kV bemeneti/kimeneti vezetékek
esetében

100 kHz-es ismétlési frekvencia

A fesziltséghaldzati tdpelldtds jo
esetben normal Gzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelelé mingség.

Tulfesziiltség
IEC 61000-4-5

+ 0,5 kV, £ 1 kV vezetéktdl
vezetékig

+ 0,5 kv, + 1 kv, £+ 2 kv
vezetéktdl a foldig

+0,5kV, +1kV vezetéktdl vezetékig

+0,5kV, £ 1kV, +2 kV vezetéktdl a
foldig

A fesziltséghaldzati tdpellatds jo
esetben normal Uzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelelé minGség.

Fesziltségletorések, rovid
kimaraddsok és
fesziiltségvaltozasok
elektromos tapbemeneti
vezetékeken

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° és 315° mellett

% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus
Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus

0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
és 315° mellett

0% UT; 1 ciklus

és

70% UT; 25/30 ciklus h)

Egy fazis: 0° mellett

0% UT; 250/300 ciklus

A fesziltséghaldzati tdpelldtds jo
esetben normal Uzleti vagy koérhazi
kornyezetnek megfelelé mindségdi.

Halbzati frekvencias (50/60 Hz)
magneses tér IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

A halézati frekvencids magneses

terek erGssége jo esetben normal
Uzleti vagy kdrhazi kornyezetben
1évé helyszinekre jellemzd szint(.

MEGJEGYZES: az UT a prébaszint el6tti AC-haldzati fesziiltséget jelenti (120 V és 230 V)
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3. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES — olyan
ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében, ami nem
KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGAL

Utmutatas és a gyarto nyilatkozata az elektromagneses zavart(irésre vonatkozéan

Az Optune Lua kezelGkészlet az aldbb meghatdrozott elektromdagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt. Az
Optune Lua kezel6készlet vasarldjanak vagy hasznaldjanak a dolga gondoskodni arrél, hogy ilyen kérnyezetben
hasznaljak.

Zavart(irési préba

Vezetett RF IEC 61000-
4-6

IEC 60601
prébaszint

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V ISM savokon
0,15 MHz és

80 MHz

80% AM 1 kHz-en
(8.5.1. tablazat)

MegfelelGségi
szint

3v

0,15 MHz — 80 MHz
6V ISM savokon

0,15 MHz és 80 MHz
kozott

80% AM 1 kHz-en

Elektromagneses kornyezet — Utmutatds

Hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezések
hasznalata esetén azok az Optune Lua kezel6készlet
barmelyik részéhez, igy példaul a kabelekhez se legyenek
kozelebb, mint az addegységre vonatkozd egyenlet alapjan
szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacids) tavolsagok

6
d=E\/P

Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az ajanlott
biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a ZAVARTURESI
PROBA SZINTJE volt/méterben (V/m) megadva.

A helyhez kotott radiofrekvencias adok — elektromagneses

Sugarzott RF - IEC , o, ; i i e
61000-4-3 10V/m helyszinfelmérés sordn megallapitott — térerésségeinek?
10 V/m zg;v':z_lzlzzGHz mindegyik  frekvenciatartomanyban a  hatarértéknél
6 AM1 kHz-en kisebbnek kell lenniik.
Interferencia allhat el6 a kovetkezé piktogrammal megjel6lt
berendezések kozelében:
()
Kézeli  sugarzott| 8 A/m 30 kHz CW |5 cm tavolsag
terek

Szabvany: IEC
61000-4-39

65 A/m 134,2kHz
pulzusmodulalt
2,1kHz

7,5 A/m 13,56
MHz
pulzusmodulalt 50
kHz

MEGIJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétlentl érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromdagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel§- és visszaverShatdsa.

a. A helyhez kotott addegységekbdl, példaul radid- (mobil- vagy vezeték nélkiili) telefonokhoz és f6ldi mobil radidkhoz
valé bazisallomasokbdl, radidamatbrok addegységeibdl, AM és FM radids misorszorasbdl, valamint televizids
misorszorasbdl ered térerdsségeket elméleti Gton nem lehet pontosan el6re becsiilni. Helyhez kétott RF
addegységekbdl ered6 elektromagneses kornyezetek felméréséhez célszerl lehet elektromagneses helyszini felmérést
végezni. Ha az Optune Lua kezelGkészlet haszndlati helyén a mért térerdsség meghaladja a fenti, vonatkozé RF
megfelelSségi szintet, akkor meg kell figyelni az Optune kezelGkészletet, hogy normdlisan mikodik-e. Rendellenes
mikodés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul az Optune Lua kezel6készlet elforditasa
vagy athelyezése.
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Utmutatds és a gyartd nyilatkozata az elektromagneses zavartiirésre vonatkozdan

Az ICH9100 t6lt6 és az SPS9200 tapegység az aldbb meghatarozott elektromdgneses kornyezetben torténé
hasznalatra készilt. Az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység vasarldjanak vagy hasznaléjanak a dolga gondoskodni

Zavart(rési proba |EC 60601 prébaszint

Vezetett RF IEC 61000-
4-6

Sugarzott RF — |EC
61000-4-3

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V ISM savokon
0,15 MHz és

80 MHz

80% AM 1 kHz-en
(8.5.1. tablazat)

10V/m

MegfelelGségi
szint

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V ISM savokon

0,15 MHz és 80 MHz
kozott

80% AM 1 kHz-en
10V/m

80 MHz —-2,7 GHz
80% AM 1 kHz-en

arrél, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Elektromagneses kornyezet — Utmutatds

Hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések
haszndlata esetén azok az ICH9100 tolt6 és az SPS9200
tdpegység barmelyik részéhez, igy példaul a kabelekhez se
legyenek kozelebb, mint az addegységre vonatkozd egyenlet
alapjan szamitott ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi (izolacids) tavolsagok

6
d=—+P
i Vv
Ahol P a maximalis teljesitmény wattban (W), d az ajanlott

biztonsagi tavolsag méterben (m), az E pedig a ZAVARTURESI
PROBA SZINTJE volt/méterben (V/m) megadva.

A helyhez kotott radiofrekvencias addk — elektromagneses
helyszinfelmérés soran megdllapitott — térerdsségeinek?
mindegyik frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kell lenniik.

Interferencia allhat el a kovetkezd piktogrammal megjelolt
berendezések kozelében:

@)

MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel6- és visszaver6hatasa.

a. A helyhez kotott adoegységekbdl, példaul radio- (mobil- vagy vezeték nélkili) telefonokhoz és foldi mobil radidkhoz vald
bazisallomasokbdl, radidamat6rok addegységeibsl, AM és FM radids miisorszorasbol, valamint televizids
mUsorszorasbol eredd térerGsségeket elméleti Uton nem lehet pontosan elére becsiilni. Helyhez kétott RF
addegységekbdl eredd elektromagneses kornyezetek felméréséhez célszeri lehet elektromagneses helyszini felmérést
végezni. Ha az ICH9100 tolt6 és az SPS9200 tapegység hasznalati helyén a mért térerésség meghaladja a fenti,
vonatkozd RF megfelel6ségi szintet, akkor meg kell figyelni az ICH9100 toltét és az SPS9200 tapegységet, hogy
normalisan m(ikddik-e. Rendellenes miikodés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, mint példaul az
ICH9100 toltS és az SPS9200 tapegység elforditasa vagy athelyezése.

Normdl mdkodés: Az Optune Lua kezelGkészlet akkor miikédik normdlisan, amikor a TTFields gomb

koruli kék led vilagit, és nem hallatszik értesit6jelzés. Az ICH9100 t6lt6 akkor mikodik normalisan,

amikor mindegyik LED vilagit. Az SPS9200 tapegység akkor m(ikédik normalisan, amikor az Optune Lua

eszkozon lévé TTFields gomb korili kék ledek vilagitanak, és nem hallatszik értesitGjelzés.
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4. tablazat - Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhaté és mobil RF kommunikacids
berendezések és az ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZES vagy ORVOSI ELEKTROMOS
RENDSZEREK kdzott — olyan ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEK és ORVOSI ELEKTROMOS
RENDSZEREK esetében, amelyek nem KOZVETLEN ELETBEN TARTASRA SZOLGALNAK

Biztonsagi tavolsag az adéegység frekvenciaja szerint (m)

Ieaﬁ::’tef;?:fh'::;:‘egzzw) 380-390 | 430-470 | 704-787 | 800-960 | 1700- | 2400- | 5100-
) v MHz MHz MHz MHz | 1990 MHz | 2570 MHz | 5800 MHz

Az Optune Lua kezel6készlet olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra készilt, amelyben a

sugarzott RF zavarok csillapitva vannak. Az Optune Lua kezel6készlet vasdrldja vagy hasznaldja eldsegitheti
az elektromdgneses interferencia megel6zését azaltal, hogy a hordozhaté és mobil RF kommunikacids
berendezések (addegységek) és az Optune Lua kezelSkészlet kozott fenntart legalabb az alabbi (a
kommunikaciés berendezés maximalis leadott teljesitménye szerinti) ajanlasnak megfelel6 tavolsagot.

0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
18 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3

MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesiilnek minden helyzetben. Az elektromagneses hulldmok
terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyels- és visszaverShatasa.

Olyan addegységek esetében, amelyek névleges maximalis leadott teljesitménye a fenti felsorolasban nem szerepel, a d
ajanlott biztonsagi tavolsdg méterben (m) az addegységre vonatkozd egyenlet hasznalataval allapithaté meg, amelyben
P az addegység névleges, gyartdja szerinti maximalis leadott teljesitménye wattban (W).
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