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1. ZESTAW LECZNICZY OPTUNE LUA | ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. Opis wyrobu

Optune Lua to urzadzenie przenosne. Wytwarza pola elektryczne nazywane polami
elektrycznymi do leczenia nowotworéw (,TTFields”). Do urzgdzenia podtgczone sg ITE
Transducer Arrays, ktére dostarczajg TTFields do klatki piersiowej. TTFields s3
przeznaczone do niszczenia komérek nowotworowych ptuca.

Zestaw leczniczy Optune Lua obejmuje generator pola elektrycznego (urzadzenie Optune
Lua), przewdd podtaczeniowy, zasilacz, akumulatory, tadowarke akumulatora i ITE
Transducer Arrays.

1.2. Przewidziane zastosowanie

Zestaw leczniczy Optune Lua jest przeznaczony do stosowania jednoczesnie z
pemetreksedem i zwigzkami platyny w leczeniu pacjentdw z nieoperacyjnym,
zaawansowanym lub przerzutowym miedzybtoniakiem optucnej (ang. malignant pleural
mesothelioma, MPM).

Leczenie to jest przeznaczone do stosowania u pacjentéow dorostych, w wieku 18 lat i
starszych.

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w domu przez co najmniej 18 godzin na
dobe jako srednia miesieczna.

1.3. Przeciwwskazania, ostrzezenia, Srodki ostroznosci i uwagi

PRZECIWWSKAZANIA
Nie uzywac zestawu leczniczego Optune Lua, jesli ma sie wszczepiony implant elektryczny.

Nie uzywac zestawu leczniczego Optune Lua, jesli ma sie znang nadwrazliwosé¢ na
hydrozele przewodzace prad, na przyktad stosowane w samoprzylepnych elektrodach do
elektrokardiografii (EKG) lub do przezskdrnej elektrycznej stymulacji nerwéw (TENS). W
takich przypadkach kontakt skéry z zelem stosowanym w zestawie leczniczym Optune Lua
czesto powoduje nasilone zaczerwienienie i Swigd, a w rzadkich przypadkach nawet moze
doprowadzi¢ do powaznych reakcji uczuleniowych, takich jak wstrzas i niewydolnos$¢
oddechowa.

OSTRZEZENIA

Ostrzezenie — zestaw leczniczy Optune Lua mozna stosowac tylko po przeszkoleniu przez
wykwalifikowany personel, np. lekarza prowadzacego, pielegniarke lub inny personel
medyczny, przeszkolony przez producenta urzgdzenia (Novocure GmbH Switzerland).
Szkolenie obejmuje szczegdétowe omdwienie niniejszej instrukcji uzycia oraz praktyczne
uzywanie zestawu leczniczego. Ponadto szkolenie omawia postepowanie w przypadku
napotkania probleméw podczas leczenia. Stosowanie Optune Lua bez odbycia tego
szkolenia moze spowodowac przerwy w leczeniu, a w rzadkich wypadkach zwiekszonag
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wysypke na skdrze, otwarte rany na korpusie, reakcje uczuleniowe, a nawet porazenie
prgdem elektrycznym.

Ostrzezenie — w przypadku podraznienia skéry objawiajacego sie zaczerwienieniem pod
matrycami przetwornikdéw (tagodna wysypka) nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie miejscowych,
dostepnych bez recepty lekow steroidowych podczas zmiany matryc przetwornikow.
Ztagodzi to podraznienie skéry. Niezastosowanie takiego kremu moze prowadzi¢ do
silniejszego podraznienia skéry, a nawet do otwartych ran, zakazen, bdlu lub pecherzy. W
takim wypadku nalezy przerwa¢ miejscowe stosowanie kremu ze steroidem i
skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym leczenie. Lekarz dostarczy krem z
antybiotykiem do stosowania podczas wymiany matryc przetwornikéw. Jesli pacjent nie
zastosuje takiego kremu, objawy mogg sie utrzymywaé, a lekarz moze poprosi¢ o
przerwanie leczenia do czasu wygojenia skory.

Ostrzeienie — wszelkie czynnosci serwisowe moze przeprowadzaé wytgcznie
wykwalifikowany i przeszkolony personel. Proba samodzielnego otwierania i naprawiania
zestawu leczniczego moze spowodowac jego uszkodzenie. Moze tez prowadzi¢ do
porazenia prgdem elektrycznym podczas dotykania wewnetrznych czesci urzadzenia.

Ostrzezenie — modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przestroga — nie nalezy uzywac zadnych czesci, ktére nie zostaty dostarczone w zestawie
leczniczym Optune Lua, wystane do uzytkownika przez producenta urzgdzenia lub
przekazane przez lekarza. Stosowanie innych czesci, wytworzonych przez inne firmy lub
przeznaczonych do stosowania z innymi wyrobami, moze uszkodzi¢ urzadzenie. Moze to
prowadzi¢ do koniecznosci przerwania leczenia.

Przestroga — nie nalezy uzywac zestawu leczniczego Optune Lua, jezeli ktdrakolwiek czesc
wyglada na uszkodzong (rozerwane przewody, poluzowane ztgcza lub gniazda, pekniecia
lub ztamania obudowy z tworzywa). Stosowanie uszkodzonych elementéw moze
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i do koniecznosci przerwania leczenia.

Przestroga — nie moczy¢ urzadzenia ani matryc przetwornikéw. Zamoczenie urzadzenia
moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, uniemozliwiajgc pacjentowi otrzymywanie
leczenia przez odpowiedni okres czasu. Zamoczenie matryc przetwornikdbw moze
spowodowac odczepienie sie ich od skdry. W takim wypadku urzgdzenie wytaczy sie i
pacjent bedzie musiat wymieni¢ matryce przetwornikéw.

Przestroga — przed podtgczeniem lub odtgczeniem matryc przetwornikéw nalezy upewnic
sie, ze wigcznik urzadzenia Optune Lua jest w potozeniu OFF (WYL.). Odfgczenie matryc
przetwornikdow, kiedy urzadzenie jest wtgczone, moze spowodowad wtgczenie sie alarmu
i moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.
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Przestroga — osoby z powaznymi problemami skérnymi w obrebie klatki piersiowej
powinny oméwié to z lekarzem, aby ustali¢, czy moze to zaktécaé lub uniemozliwi¢
leczenie.

Przestroga — nie uzywac zestawu leczniczego Optune Lua w przypadku cigzy, podejrzenia
cigzy lub planowania cigzy. W czasie leczenia tym urzadzeniem pacjentka w wieku
rozrodczym musi stosowaé srodki antykoncepcyjne. Dziatanie zestawu leczniczego
Optune Lua nie byto badane u kobiet w cigzy. Nie wiadomo, jakie dziatania niepozadane
urzadzenie moze spowodowac u ciezarnych i czy bedzie skuteczne.

Przestroga — przewdd podfgczeniowy moze powodowaé ryzyko uduszenia. Nie owijac
przewodu podtgczeniowego wokodt szyi.

Przestroga — nie umieszczac zasilacza w potfozeniu, w ktérym odtgczenie wtyczki od
gniazdka sciennego bytoby utrudnione.

UWAGI

Uwaga — zestaw leczniczy Optune Lua i matryce przetwornikéw aktywujg wykrywacze
metali.

Uwaga — nalezy uzywac¢ urzadzenia Optune Lua przez co najmniej 18 godzin dziennie.
Uzywanie zestawu leczniczego Optune Lua krdcej niz 18 godzin na dobe zmniejsza
prawdopodobienstwo odpowiedzi organizmu na leczenie.

Uwaga — nie zaprzestawac stosowania zestawu leczniczego Optune Lua, nawet jesli byt
stosowany krdcej niz zalecane 18 godzin na dobe. Nalezy zaprzestaé uzywania urzadzenia
tylko wtedy, jesli tak zaleci lekarz. Przerwanie leczenia moze zmniejszyé
prawdopodobienstwo odpowiedzi organizmu na leczenie.

Uwaga — jesli pacjent planuje przebywaé poza domem przez czas dtuzszy niz 1 godzina,
powinien zabrac ze sobg zapasowy akumulator i/lub zasilacz na wypadek wyczerpania sie
aktualnie pracujacego akumulatora. Niezabranie ze sobg zapasowego akumulatora ani
zasilacza moze spowodowac przerwe w leczeniu.

Uwaga — nalezy przez caly czas mie¢ przy sobie co najmniej 12 dodatkowych matryc
przetwornikdw. Wystarczg one na czas potrzebny na dotarcie nastepnej przesytki z
matrycami przetwornikdéw. Gdy pozostanie juz tylko co najmniej 12 dodatkowych matryc
przetwornikdw, nalezy zamoéwic kolejne. Niezamdwienie nowych matryc przetwornikéw
na czas moze spowodowacé przerwe w leczeniu.

Uwaga — pojemnos¢ akumulatorow moze sie z czasem obnizy¢ i mogg one wymagac
wymiany. Mozna to rozpoznaé po skroconym czasie dziatania urzadzenia przy uzywaniu w
petni natadowanego akumulatora. Na przyktad jesli wskaznik niskiego poziomu
natadowania akumulatora miga w ciggu zaledwie 1 godziny od rozpoczecia leczenia,
nalezy wymieni¢ akumulator. Niewymienienie wyczerpanego akumulatora na
natadowany moze spowodowac przerwe w leczeniu.
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Uwaga — nalezy przez caty czas mieé przy sobie instrukcje rozwigzywania problemoéw. Ta
instrukcja jest niezbedna do zapewnienia prawidtowego dziatania zestawu leczniczego
Optune Lua. Niewtasciwe obchodzenie sie z zestawem leczniczym moze spowodowacd
przerwe w leczeniu.

Uwaga — nie blokowac¢ otworéw wentylacyjnych znajdujgcych sie z przodu i z tytu
urzadzenia. Zablokowanie tych otworéw moze spowodowac przegrzanie i wytgczenie sie
urzadzenia, prowadzac do przerwy w leczeniu. W takiej sytuacji nalezy odblokowac
otwory wentylacyjne, odczekac¢ 5 minut, po czym zrestartowac urzadzenie. Jesli otwory
wentylacyjne zapchajg sie sierscig zwierzecia domowego lub kurzem, nalezy odestaé
urzadzenie do serwisu.

Uwaga — nie blokowa¢ otwordow wentylacyjnych tadowarki akumulatora znajdujgcych sie
po bokach tadowarki. Zablokowanie tych otworédw moze spowodowaé przegrzanie
tadowarki. To z kolei moze uniemozliwi¢ natadowanie akumulatoréw. Jesli otwory
wentylacyjne zapchajg sie sierscig zwierzecia domowego lub kurzem, nalezy odestaé
tadowarke do serwisu.

Uwaga — matryce przetwornikdw s3g jednorazowe; nie wolno ich zdejmowacd i ponownie
mocowac na ciele. Podczas préby ponownego zamocowania matrycy przetwornika moze
ona nie przykleic¢ sie dobrze do skdry, przez co urzadzenie moze sie wytgczyc.

Uwaga — nalezy przechowywac zestaw leczniczy Optune Lua w miejscu niedostepnym dla
dzieci i zwierzat domowych.

Uwaga — przewdd urzadzenia podtgczony do gniazdka elektrycznego stwarza ryzyko
potkniecia sie.
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2. KORZYSC KLINICZNA | DANE KLINICZNE

Korzys¢ kliniczna

Pacjenci stosujgcy Optune Lua w potgczeniu z lekami onkologicznymi przezywali dtuzej od
pacjentéw stosujgcych wytgcznie leki onkologiczne. W badaniu klinicznym potowa pacjentéw
z obu grup zyta dituzej niz 18,2 miesigca, podczas gdy pacjenci stosujacy tylko leki onkologiczne
zyli 12,1 miesigca. Ponadto dwukrotnie wiecej pacjentéw stosujgcych Optune Lua w
pofaczeniu z lekami onkologicznymi przezywato dtuzej niz dwa lata (40%) niz w przypadku
pacjentow stosujacych wytacznie leki onkologiczne (20%).

Dowody kliniczne

Aby oceni¢ zastosowanie Optune Lua jednoczesnie z lekami onkologicznymi w leczeniu
nieoperacyjnego ztosliwego miedzybtoniaka optucnej, przeprowadzono badanie kliniczne o
nazwie STELLAR. Badanie obejmowato 80 uczestnikdw.

Uczestnicy stosujgcy Optune Lua w potaczeniu z lekami onkologicznymi przezywali dtuzej od
pacjentdw wczesniej stosujgcych wytacznie leki onkologiczne.

Potowa pacjentow, ktérzy stosowali Optune Lua w potaczeniu z lekami onkologicznymi
przezywali dtuzej niz 18,2 miesiecy od rozpoczecia leczenia; ponadto u potowy pacjentdéw nie
wystapit wzrost miedzybtoniaka przez ponad 7,6 miesiecy od rozpoczecia leczenia. U 95%
pacjentéw nastgpita cze$ciowa odpowiedz lub choroba byta stabilna.

Czestos¢ wystepowania uktadowych probleméw medycznych podczas stosowania Optune Lua
w pofaczeniu z lekami onkologicznymi byta taka sama jak u pacjentdw wczesniej stosujgcych
wytacznie leki onkologiczne.

Miejscowe problemy skérne (zaczerwieniong wysypke, niewielkie rany lub pecherze) pod
matrycami przetwornikdw obserwowano u 57 na 80 pacjentéw w badaniu klinicznym. Byto to
zgodne z oczekiwaniami. W zadnym z tych przypadkéw problemy skdrne nie przetozyty sie na
niemozliwe do wyleczenia uszkodzenie skéry. Podraznienie ustepowato po zastosowaniu
kremu ze steroidem i zmianie potozenia matryc przetwornikédw. Powazne problemy skérne
wystapity tylko u 4 uczestnikow.

U 3 uczestnikdw sposrdd nich trzeba byto z tego powodu przerwaé leczenie. We wszystkich
przypadkach wysypka ustgpita po przerwaniu leczenia.
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3. RYZYKO ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM ZESTAWU LECZNICZEGO
OPTUNE LUA | ITE TRANSDUCER ARRAYS

Podczas stosowania zestawu leczniczego Optune Lua czesto dochodzi do podraznienia skéry
pod matrycami przetwornikdw. Przybiera ono postac zaczerwienionej wysypki, niewielkich
ran lub pecherzy na skorze klatki piersiowej. Zasadniczo nie dochodzi jednak do
nieodwracalnych uszkodzen skéry.

Podraznienie mozina leczy¢ kremem ze steroidem lub zmieniajgc potozenie matryc
przetwornikdw. Niestosowanie takiego kremu ze steroidem moze skutkowaé wiekszym
nasileniem podraznienia skory. Moze to prowadzi¢ do powstania otwartych ran, zakazen, bolu
i pecherzy. W takim wypadku nalezy przerwac stosowanie kremu ze steroidem i skontaktowac
sie z lekarzem prowadzgcym.

W badaniu klinicznym zestawu leczniczego Optune Lua stosowanego w potfgczeniu z lekami
onkologicznymi do leczenia tego samego typu nowotworu ztosliwego ptuca, urzadzenie
spowodowato podraznienia skéry u okoto dwdch trzecich pacjentéw (66%). W wiekszosci
przypadkéw nie byty ona powazne i ustgpity po zastosowaniu kremoéw miejscowych. Tylko u
nielicznych pacjentow (5%) wystgpita wysypka i inne problemy skéorne pod matrycami
przetwornikéw urzadzenia.

W tabeli ponizej ukazano czesto$¢ wystepowania powaznych problemédw medycznych u
pacjentéw stosujgcych zestaw leczniczy Optune Lua w potaczeniu z lekami onkologicznymi w
tym badaniu klinicznym. Jedynie podraznienie skéry wynikato ze stosowania zestawu
leczniczego Optune Lua. Pozostate problemy medyczne bylty zwigzane z lekami
onkologicznymi stosowanymi w potgczeniu z tym urzadzeniem lub z samej choroby
nowotworowej.

Zestaw leczniczy Optune Lua w pofaczeniu z

Problem medyczny lekami onkologicznymi

Obnizenie liczby biatych i czerwonych krwinek 18 z 80 uczestnikow (23%)

Zaburzenia ogdlne 6 z 80 uczestnikéw (8%)

Wysypka i inne problemy skérne pod matrycami
przetwornikéw urzadzenia

4 z 80 uczestnikow (5%)

Zaburzenia oddychania

4 z 80 uczestnikow (5%)

Wymioty i owrzodzenie

3z 80 uczestnikéw (4%)

Zaburzenia serca

Infekcje

(

(
3z 80 uczestnikéw (4%)
2 z 80 uczestnikéw (3%)

Zaburzenia miesni

1z 80 uczestnikow (1%)

Zaburzenia nerek

1z 80 uczestnikéw (1%)

Zaburzenia watroby

1z 80 uczestnikéw (1%)

Ponizej wymieniono potencjalne problemy zwigzane z prawidtowym lub nieprawidtowym

stosowaniem zestawu leczniczego Optune Lua.

e Powigzana z leczeniem toksycznos¢ wzgledem skory

e Reakcja alergiczna na plaster lub zel

e Przegrzanie ITE Transducer Arrays prowadzace do bdlu i/lub miejscowych poparzen

skory
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Infekcja w miejscach kontaktu ITE Transducer Array ze skorg
Miejscowe poczucie gorgca i mrowienia pod ITE Transducer Arrays
Reakcja miejscowa na wyréb medyczny

Kurcze miesni

e Uszkodzenie / owrzodzenie skdry

4. MECHANIZM | SPOSOB DZIAtANIA

Jesli pacjent jest odpowiednim kandydatem do takiego leczenia, lekarz moze zaleci¢ zestaw
leczniczy Optune Lua do stosowania w domu.

W tym przypadku lekarz przepisat zestaw leczniczy Optune Lua w celu leczenia ztosliwego
miedzybtoniaka optucnej, ktérego nie da sie wyleczyé poprzez zabieg chirurgiczny ani
radioterapie.

Zestaw leczniczy Optune Lua stosuje sie jednoczesnie z pemetreksedem i cisplatyng lub
karboplatyng (bedacymi lekami onkologicznymi).

Zestaw leczniczy Optune Lua to urzadzenie przenosne. Wytwarza pola elektryczne nazywane
polami elektrycznymi do leczenia nowotwordéw (,, TTFields”). Do urzgdzenia podtgczone sg ITE
Transducer Arrays, ktdre dostarczajg TTFields do klatki piersiowej. TTFields sg przeznaczone
do niszczenia komoérek nowotworowych ptuca.

Urzadzenie i akumulator nosi sie na torbie przez ramie. Nalezy w miare mozliwosci stosowaé
je przez wiekszos¢ czasu.

W tej instrukcji uzycia termin ,zestaw leczniczy Optune Lua” obejmuje generator TTFields
(nazywany rdéwniez ,urzadzeniem”), przewdd podigczeniowy, zasilacz, akumulatory,
tadowarke akumulatora i ITE Transducer Arrays.
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5. ZESTAW LECZNICZY OPTUNE LUA | ITE TRANSDUCER ARRAYS -
INFORMACJE OGOLNE

Zestaw leczniczy Optune Lua mozna stosowac samodzielnie albo moze by¢ do tego potrzebna
pomoc lekarza, cztonka rodziny badz innego opiekuna.

Nalezy korzystac¢ z zestawu leczniczego Optune Lua przez maksymalng liczbe godzin w ciggu
doby. Mozna brac tylko krdtkie przerwy na osobiste potrzeby.

Przy rozpoczeciu leczenia lekarz prowadzacy lub przedstawiciel firmy Novocure nauczy
pacjenta stosowania urzgdzenia, wymiany matryc przetwornikéw, tadowania i wymiany
akumulatoréw oraz podtaczania urzadzenia. Przedstawiciel firmy Novocure poinformuje tez,
co robié¢ w przypadku alarmu oraz przekaze numer telefonu do pomocy technicznej. Po takim
kréotkim przeszkoleniu, z pomocg osoby z rodziny lub opiekuna, jesli bedzie to potrzebne,
pacjent bedzie w stanie prawidtowo stosowac zestaw leczniczy Optune Lua.

Bedzie tez w stanie wymienia¢ akumulatory i tadowaé je oraz wymieniaé matryce
przetwornikow zgodnie z zapotrzebowaniem.

Podczas stosowania akumulatora mozna przenosic¢ urzadzenie. Mozna nadal prowadzi¢ swéj
zwykty tryb Zycia noszac urzgdzenie w torbie na ramieniu. Zestaw leczniczy Optune Lua
obejmuje cztery akumulatory wielokrotnego tadowania. Akumulator wystarcza na
maksymalnie dwie godziny. Na czas snu lub w innych sytuacjach, kiedy pacjent zamierza
przebywac¢ przez dtuiszy czas w jednym miejscu, nalezy podtgczy¢ urzadzenie do
standardowego gniazdka Sciennego.

Zestaw leczniczy Optune Lua nie wymaga regularnej konserwacji. Nie wymaga tez zmiany
zadnych ustawien. Nalezy jedynie upewni¢ sie, ze podtgczone jest Zrddio zasilania
(natadowany akumulator lub zasilacz podtaczony do gniazda Sciennego), oraz witaczac i
wytgcza¢ urzadzenie. Jesli urzadzenie nie dziata, uruchomi sie alarm diwiekowy. W tej
instrukcji uzycia znajduje sie przewodnik rozwigzywania problemoéw (punkt 12).

Mozna takze zadzwonic pod catodobowy numer telefonu pomocy technicznej (punkt 13).

Nalezy wymienia¢ matryce przetwornikdw co najmniej dwa razy w tygodniu. Przerwy w
leczeniu powinny by¢ mozliwie krétkie. Leczenie mozna przerywac jedynie w zwigzku z
osobistymi potrzebami, takimi jak kgpiel, éwiczenia lub inne sytuacje, w ktérych potrzebna
jest planowana przerwa. Trzeba réwniez przerwac leczenie (wytgczy¢ urzadzenie) na czas
wymiany matryc przetwornikdw. Aby wzig¢ prysznic, nalezy odtgczyé matryce przetwornikow
od urzadzenia (pozostawiajgc je na klatce piersiowej) i owing¢ klatke piersiowg
nieprzemakalnym materiatem, aby ich nie zmoczy¢. Petny prysznic, wigcznie ze zmoczeniem
catego ciata, mozna wzig¢, gdy nie ma sie na ciele umieszczonych matryc przetwornikéw (na
przyktad po ich zdjeciu, ale przed zatozeniem nowej pary).
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1. Zasilacz Optune Lua (SPS9200)
tadowarka akumulatora Optune Lua (ICH9100)
ITE Transducer Array (mata: ITE1013B, ITE1013W)
(duza: ITE1020B, ITEL020W)
. Przewdd podtaczeniowy Optune Lua (CAD9100)
5. Akumulator Optune Lua (IBH9200)

6. Generator pola elektrycznego Optune Lua™ — wtasciwe urzadzenie (TFT9200)

Modyfikowanie tego urzadzenia jest niedozwolone.
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Urzadzenie

No vk wN PP

e Optune Lua to urzadzenie automatyczne.
e Leczenie TTFields powinno by¢ prowadzona w sposdb mozliwie ciggty (co najmniej
18 godzin na dobe, 7 dni w tygodniu). Przerwy w leczeniu powinny by¢ mozliwie

najkrotsze.

e Nalezy nauczy¢ sie umieszczaé zestaw w torbie, podtgcza¢ akumulator oraz
obstugiwad urzadzenie

e Obstuge umozliwiajg nastepujgce elementy sterujgce:

Tyt Przéd

Port zasilacza

Wiacznik urzadzenia Optune Lua

Gniazdo przewodu podtgczeniowego (CAD)

Wskazniki ,,POWER” (ZASILANIE) / ,BATTERY” (AKUMULATOR) / ,ERROR” (BtAD)
Przycisk ON/OFF (Wt./WYL) pola TTFields

Przycisk testu akumulatora

WskazZnik natadowania akumulatora
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6. StOWNIK SYMBOLI

Przestrzegac instrukcji uzycia

Wyréb medyczny

Dane producenta:
Novocure GmbH, Business Village D4, Park 6/Platz 10, 6039 Root,
Switzerland

Numer modelu

Numer czesci

Numer seryjny

Numer partii

c
>

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Oznacza niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu umieszczony na
urzadzeniu.

Data produkcji

Data waznosci / przydatnosci

Uwaga
Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia istotne informacje, takie jak ostrzezenia i
Srodki ostroznosci

Recykling i utylizacja odpadow elektrycznych i elektronicznych (WEEE).
W celu prawidtowej utylizacji zuzytych lub nieuzywanych juz matryc
przetwornika nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej.

Akumulatory litowo-jonowe.
W celu prawidtowej utylizacji zuzytych lub nieuzywanych juz
akumulatoréw nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
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Nie uzywaé ponownie.
ITE Transducer Arrays sg jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac
ponownie.

Wskazuje, ze zapakowane produkty sg sterylne, produkty zostaty
wysterylizowane przez napromieniowanie, a opakowanie stanowi
pojedynczy system bariery sterylnej

Wyrdb sterylny / sposdb sterylizacji.
ITE Transducer Arrays sg sterylizowane promieniowaniem gamma

Nie sterylizowac¢ powtérnie

Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie uzywad ITE Transducer Arrays, jezeli oryginalne opakowanie byto
wczesniej otwierane.

) BN Chronic przed zrédtami wysokich temperatur i promieniowania
L) -.!\_
v '/|\ Chronic urzagdzenie Optune Lua i elementy zestawu leczniczego przed
P . . L . L .
] skrajnymi temperaturami i zrédtami promieniowania
IPxx

Kod IP: System kodowania, wskazujgcy stopien ochrony przed
whiknieciem szkodliwych obiektéw lub wody, jaki zapewnia obudowa.

IP21: Zasilacz chroni przed kontaktem z niebezpiecznymi czesciami i
urazem palcéw. Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem ciat statych
o $rednicy co najmniej 12,5 mm oraz wnikaniem spadajgcych pionowo
kropli wody.

IP22: Urzadzenie chroni przed kontaktem z niebezpiecznymi czesciami i
urazem palcéw. Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem ciat statych
o $rednicy co najmniej 12,5 mm oraz wnikaniem spadajgcych pionowo
kropli wody, gdy obudowa jest przechylona pod kagtem do 15°. IP21:
Zasilacz Optune chroni przed kontaktem z niebezpiecznymi czesciami i
urazem palcéw. Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem ciat statych
o Srednicy co najmniej 12,5 mm oraz wnikaniem spadajgcych pionowo
kropli wody.

IP22: Urzadzenie Optune chroni przed kontaktem z niebezpiecznymi
czesciami i urazem palcéw. Chroni sprzet w obudowie przed
whnikaniem ciat statych o srednicy co najmniej 12,5 mm oraz
whnikaniem spadajacych pionowo kropli wody, gdy obudowa jest
przechylona pod katem do 15°.
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T

Trzymaé w suchym miejscu.

Nie wchodzi¢ do pomieszczen o duzej wilgotnosci lub w ktérych grozi
bezposrednie narazenie na dziatanie wody podczas noszenia urzadzenia.
Nie stosowac urzadzenia, jesli nie znajduje sie w torbie.

Nie narazac urzadzenia na bezposredni wptyw deszczu.

%

Wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen
tadowarka i zasilacz sieciowy sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
wewnatrz pomieszczen

Urzadzenie klasy Il zgodnie z normg IEC 60601-1

Czesc¢ aplikacyjna typu BF
Symbolizuje cze$¢ wchodzacg w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta

R
i

Zakres temperatury przechowywania

Nie wystawiac na dziatanie temperatury ponizej -5°C lub powyzej 40°C —
urzadzenie i dodatkowe czesci.

Nie wystawiaé na dziatanie temperatur ponizej 5°C lub powyzej 27°C -
matryce przetwornikow.

S

Zakres wilgotnosci przechowywania

Nie wystawiaé na dziatanie powietrza o wilgotnosci ponizej 15% lub
powyzej 93% — urzadzenie i dodatkowe czesci.

Nie wystawiaé na dziatanie wilgoci ponizej 10% lub powyzej 90% —
matryce przetwornikow.

’

Produkt delikatny, zachowac ostroznosc

D@0

Kody P1 P2 N1 N2 na biato i czarno na skrzynce przytaczeniowej

C€ 0197

Oznakowanie CE i numer jednostki notyfikowanej

EC |REP

Upowazniony przedstawiciel w Europie
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Dane importera:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD, Amsterdam,
The Netherlands

Przetgcznik ON/OFF (Wt./WYt.) zasilania urzadzenia i fadowarki
akumulatora:

Gdy przetacznik znajduje sie w potozeniu , 1”, urzadzenie jest wigczone i
Swieci sie zielona lampka. Gdy przetgcznik znajduje sie w potozeniu ,,0”,

III

urzadzenie jest wytgczone
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7. PRZED ROZPOCZECIEM UZYWANIA

ITE Transducer Array to przylepne naktadki, ktére dostarczajg pola elektryczne do
leczenia nowotwordw do klatki piersiowe;j.

Wymagane sg 4 ITE Transducer Arrays (sterylne), ktére nalezy wymieniaé co 3—4 dni
w celu kontynuowania leczenia za pomocg zestawu leczniczego Optune Lua.

Nalezy sie upewnic, czy rozmiar matryc przetwornikow jest odpowiedni do rozmiaru
klatki piersiowe;j.

Nalezy zawsze mie¢ wystarczajgcy zapas ITE Transducer Arrays do prowadzenia
leczenia do czasu nastepnej wizyty u lekarza.

Przed uzyciem ITE Transducer Array nalezy upewnic sie, ze opakowanie jest szczelnie
zamkniete, delikatnie pocierajac je miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym na
wszystkich czterech stronach. Opakowanie powinno by¢ zamkniete z wszystkich stron.
Nie powinno by¢ zadnych otworéw w opakowaniu. W przeciwnym razie matryca
przetwornika moze by¢ uszkodzona. Uszkodzona matryca przetwornika nie bedzie
dziata¢ prawidtowo i moze spowodowac wytaczenie urzgdzenia. Nie uzywaé ITE
Transducer Arrays, jezeli opakowanie zostato wczesniej otwarte. ITE Transducer
Arrays sg jednorazowego uzytku i nie nalezy ich uzywac ponownie.

Dostarczone sg sterylne ITE Transducer Arrays do jednorazowego uzytku.

Konserwacja i czyszczenie — ITE Transducer Arrays sg dostarczane w stanie sterylnym

i nie wymagajg konserwacji, czyszczenia ani dezynfekcji.

ITE Transducer Arrays s przeznaczone do stosowania wytgcznie z zestawem

leczniczym Optune Lua.

Lekarz pokaze, gdzie na klatce piersiowej umieszczac poszczegdlne matryce.
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8. WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
8.1. Wyjmowanie ITE Transducer Array z opakowania
Otworzy¢ przezroczyste koperty z czterema (4) ITE Transducer Arrays, delikatnie

pociggajac za przeciwlegte krawedzie koperty. Przytrzymaé matryce przetwornikow, jak
ukazano na ilustracji.

8.2. Przygotowanie skdry do natozenia matryc przetwornikow

1. Umy¢ skére klatki piersiowej i bokéw ciata delikatnym mydtem.

2. Usungc ze skdry ewentualne pozostatosci kleju z poprzednich matryc przetwornikéw,
pocierajac oliwkg dla niemowlat.

3.  Osoby z jakimkolwiek owtosieniem klatki piersiowej muszg goli¢ skére maszynka
elektryczng. Upewni¢ sie, ze nie wystepujg odrosty wiosow.

4, Przetrze¢ skore 70% alkoholem (produktem klasy medycznej dowolnego wytworcy).

5. Jesli wystepuje zaczerwienienie skory, zastosowac krem ze steroidem przepisany
przez lekarza prowadzgcego.

6. Jesli dojdzie do uszkodzenia skdry, nalezy postepowacd zgodnie z instrukcjami lekarza
prowadzgcego.

7.  Odczekaé co najmniej 30 minut i ponownie delikatnie przetrze¢ skére 70% alkoholem,
aby utatwié przyklejenie matrycy przetwornika do skoéry.
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1.

8.3. Umieszczanie matryc przetwornikow

Co 3-4 dni (okoto dwdch razy w tygodniu) nalezy wykonaé ponizsze czynnosci, aby
wymieni¢ matryce przetwornikéw. Uwaga: jesli po raz pierwszy korzystasz z ITE
Transducer Arrays, zignoruj pierwszy krok (usuwanie).

Zdja¢ matryce przetwornikdw juz znajdujace sie na skorze, odklejajgc tasme medyczng
od skory.

Zwrdcié¢ uwage na kolor przytgczy matryc przetwornikéw: nalezy je umieszczac na ciele
parami, biate na przeciwko biatych i czarne na przeciwko czarnych.

Zdja¢ warstwe zabezpieczajacg z pierwszej matrycy przetwornika. Jesli matryca
przetwornikédw jest elastyczna i trudna w obstudze, nalezy skorzysta¢ z pomocy
aplikatora zgodnie z instrukcjami w sekcji 8.4.

Umiesci¢ matryce przetwornika na klatce piersiowej w tym miejscu, co poprzednio,
przesuwajac jg jednak o 2 cm, aby unikng¢ powstania zaczerwienienia skory.

W ten sam sposdb umiesci¢ pozostate trzy matryce przetwornikéw.

Do umieszczenia matryc(y) przetwornikéw na plecach potrzebna bedzie pomoc kogos
z rodziny lub znajomych.

Przycisngc caty brzeg tasmy matrycy przetwornika do skory.
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8.4. Zdejmowanie warstwy zabezpieczajacej z matrycy
przetwornikow i stosowanie aplikatora

Aby utatwié¢ stosowanie ITE Transducer Arrays, dostarczane sg podktadki
podtrzymujace, nazywane aplikatorami. W razie potrzeby nalezy je stosowac
zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:

1. Wybraé¢ rozmiar aplikatora odpowiedni do stosowanej matrycy
przetwornika. Umiesci¢ aplikator na twardej powierzchni, z czarnym
plastrem skierowanym ku gorze.

2. Wyja¢ matryce przetwornika z torby i umiesci¢ na aplikatorze, z warstwa
zabezpieczajgca skierowang ku goérze. Docisngé matryce przetwornikow z
umiarkowana sitg, aby potgczyta sie z czarnym plastrem.

3. Rozpoczgé zdejmowanie warstwy zabezpieczajacej. Ostroznie odrywac
warstwy zabezpieczajgce ku dotowi, zaczynajagc od gdérnego rogu,
znajdujgcego sie po Srodku matrycy. Odrywac¢ warstwe zabezpieczajgca
rownolegle do powierzchni, w razie potrzeby zmieniajgc kierunki, aby
zapewni¢, e matryca pozostanie pfaska i nieuszkodzona.
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4. Korzystajac z aplikatora, umiesci¢ matryce przetwornika na skérze, zgodnie
z otrzymanym schematem oraz instrukcjami w punkcie 8.3. Docisngé
aplikator. Upewnic sie, ze przetworniki i brzeg tasmy matrycy przetwornika
dobrze przylegajg do skory.

5. Delikatnie zdjg¢ aplikator.

6. Ponownie docisngé matryce przetwornikéow, aby zapewni¢ dobry kontakt
pomiedzy nig a skérg pacjenta.
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8.5. Podtaczanie ITE Transducer Arrays do urzadzenia
1. Podtaczyé cztery ztgcza matryc przetwornikdéw, czarne i biate, do odpowiadajgcych
im kolorem czarnych i biatych gniazd przewodu podtgczeniowego Optune Lua.
2. Nalezy upewnic sie, ze matryce przetwornikéw sg podtgczone nastepujgco:
o Przednia matryca przetwornika (duza) podtgczona do P1 (kolor czarny)
o Tylna matryca przetwornika (duza) podtaczona do N1 (kolor czarny)
o Prawa matryca przetwornika (duza lub mata) podtgczona do P2 (kolor
biaty)
o Lewa matryca przetwornika (duza lub mata) podtgczona do N2 (kolor
biaty)
3. Mocno docisng¢, aby upewnic sie, ze ztgcza sg wiozone do korica.
4. Zebrac przewody matryc przetwornikow i dla wygody zwigzac¢ niewielkg tasma.
5. Przewdd podtgczeniowy mozna sobie przypigé do paska
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8.6. Przewdd podtaczeniowy

Przewdd podtgczeniowy to zwiniety, rozciggliwy przewdd taczacy urzadzenie ze
skrzynkg przytaczeniowa. Do skrzynki przytagczeniowej podtacza sie cztery ztgcza
matryc przetwornikéw (dwa czarne i dwa biate). Kolory czarny i biaty odpowiadaja
potozeniu matryc przetwornikéw na ciele.

Przestrzegac instrukcji podtgczania do urzadzenia:
1. Nalezy potwierdzi¢, ze strzatka przewodu podtgczeniowego jest skierowana ku
gorze i wyréwnana ze strzatkg w gniezdzie ztgcza w urzadzeniu, i podtaczyc

przewdéd podtgczeniowy do gniazda.

2. Wcisngé ztacze, az styszalnie zatrzasnie sie na miejscu. Oznacza to, ze ztgcza jest
na miejscu.
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8.7. Wigaczanie i wytaczanie urzgdzenia

ROZPOCZYNANIE LECZENIA:

Matryce przetwornikdw musza byé przymocowane do ciata.

1. Podtaczy¢ matryce przetwornikow do skrzynki przytagczeniowej (patrz punkty 8.5
i8.6).

2. Podtaczyc¢ przewdd podtaczeniowy do urzadzenia, wyréwnujac strzatke na ztgczu
ze strzatkg na gniezdzie (patrz punkt 8.6).

3. Podtaczy¢ urzadzenie do zasilania: albo do natadowanego akumulatora (punkt
8.8), albo do zasilacza (punkt 8.10).

4. Wiaczy¢ zasilanie urzadzenia wiacznikiem.

5. Odczeka¢ okoto 10 sekund, az urzadzenie zakoriczy autotest i wskaznik ,,POWER”
(ZASILANIE) zaswieci sie na zielono.

MUPTUNE
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UWAGA: Jezeli zostat podtgczony natadowany akumulator (i nie zostat podtgczony zasilacz),
zaswieci sie dioda wskaznika ,BATTERY” (AKUMULATOR). Jezeli urzadzenie zostato
podtgczone do zasilacza, bedzie korzysta¢ z zasilania sieciowego, a wskaznik ,BATTERY”
(AKUMULATOR) nie bedzie swiecic.

POWER f
BATTERY (0}

MUPTUNE

6. Wiaczy¢ leczenie naciskajgc przycisk ON/OFF (Wt./WYL) pola TTFields

Niebieski wskaznik nad przyciskiem ON/OFF (W+t./WYt.) pdl TTFields zaswieci sie i pozostanie
wigczony przez caty czas trwania leczenia.

UWAGA:

Jesli niebieski wskaznik sie nie Swieci, leczenie jest wytgczone; nalezy sprawdzi¢ ustawienia i
wigczyé leczenie ponownie. Jesli niebieski wskaznik znowu sie nie wtgczy, nalezy zapoznac sie
z instrukcjami rozwigzywania probleméw (punkt12). Jezeli problem sie utrzymuje,
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej Novocure (punkt 13).

Wskazniki zielony, niebieski i z6tty przygasaja w ciemnym pomieszczeniu. Nasilenie swiecenia
wskaznika ,,ERROR” (BtAD) jest state.

Jezeli przycisk TTFields nie zostanie wcisniety w ciggu okoto 10 minut od wcisniecia przycisku
ON (WL.) urzadzenia, wiaczy sie alarm i zacznie miga¢ wskaznik , TTFIELDS”, informujac, ze
terapia jest wytaczona. Przypomina to o wtgczeniu leczenia. Przycisk TTFields leczenia nalezy
nacisng¢ jeden raz, aby wyciszy¢ alarm, i jeszcze raz, aby rozpoczac leczenie. Wskaznik
, TTFIELDS” zaswieci sie na niebiesko.

ZATRZYMYWANIE LECZENIA:
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Leczenie mozna zatrzymadé w kazdej z nastepujacych sytuacji:
A. Gdy urzadzenie pracuje prawidtowo, a pacjent potrzebuje przerwy:

1. Przerwaé leczenie naciskajgc przycisk TTFields. Terapia TTFields zakonczy sie, a
niebieski wskaznik , TTFIELDS” zgasnie.

UWAGA: samo urzgdzenie pozostaje wigczone.

POWER
BATTERY

2. Whwyiaczy¢ zasilanie urzadzenia witgcznikiem.

B. Jezeli wystgpit btad:

W takim wypadku urzadzenie przerwie terapie i uruchomi sie gtosny sygnat
dzwiekowy. Wtaczy sie czerwony wskaznik ,ERROR” (BLAD) (patrz ponizej).
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1. Nacisng¢ przycisk TTFields, aby wytgczy¢ alarm. Czerwony wskaznik ,,ERROR” (BtAD)
zgasnie. Jesli nadal wystepuje dzwiek alarmu, nalezy przejs¢ do nastepnej czynnosci,
aby go wyciszy¢.

2. Wytaczy¢ zasilanie urzadzenia wtgcznikiem.

C. Gdy zaswieci sie wskaznik niskiego poziomu natadowania akumulatora:

Gdy akumulator sie wyczerpie (po okoto godzinie pracy), TTFields zostang wytaczone
(urzadzenie przerwie leczenie) i wtgczy sie alarm.

UWAGA: Diwiek alarmu jest taki sam jak w przypadku btedu urzadzenia. W tej jednak
sytuacji zaswieca sie 26tty wskaznik ,,BATTERY” (AKUMULATOR) i czerwony wskaznik
»ERROR” (BLAD), a nie tylko wskaznik czerwony.

1. Nacisngc przycisk TTFields, aby wytgczyé alarm. Czerwony wskaznik ,,ERROR” (BtAD)
zgasnie.

2. Wytaczyc zasilanie urzadzenia wtgcznikiem.

3. Wymieni¢ akumulator (patrz punkt 8.8).

BATTERY (0]

MUPTUNE
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8.8. Podtaczanie i odtgczanie akumulatora

Zestaw leczniczy Optune Lua zawiera cztery akumulatory wielokrotnego tadowania.
Urzadzenie Optune Lua jednoczesnie korzysta z jednego akumulatora. Pozostate trzy
akumulatory powinny pozostawac¢ w tadowarce akumulatora.

Jesli planuje sie przebywaé poza domem dtuzej niz godzine, nalezy zabra¢ ze sobg zapasowe
akumulatory.

1. Wsunac¢ akumulator od urzgdzenia.

2. Delikatnie docisng¢ akumulator, az da sie ustysze¢ klikniecie, potwierdzajgce
prawidtowe wprowadzenie akumulatora.

UWAGA: nie wolno upuszcza¢ akumulatora do urzadzenia ani wpychad go na site.

3. Nalezy wymieni¢ akumulator, kiedy tylko sie wyczerpie (kiedy zielony wskaznik
»BATTERY” (AKUMULATOR) zmieni kolor na zétty).

Delikatnie docisngé¢, aby zablokowa¢ Aby wyjgé¢ akumulator z komory, nacisngc
akumulator w odpowiednim miejscu. niebieskie elementy po bokach akumulatora
i przesungé go do gory.

tadowacé akumulatory w tadowarce (patrz punkt 8.9) przez dwie do czterech godzin. Po
wyjeciu z fadowarki akumulatory zachowajg w wiekszosci swdj poziom natadowania przez
kilka dni, ale z czasem sie roztadujg. Pozostawienie akumulatora w tadowarce po petnym
zatadowaniu nie uszkodzi go, mozna wiec pozostawiaé nieuzywane akumulatory w tadowarce.

Akumulatory mozna wielokrotnie tadowac i stosowac przez okoto sze$¢ do dziewieciu
miesiecy. Z biegiem czasu okres zasilania urzadzenia przez akumulatory (czas do wtgczenia
z6ttego koloru wskaznika niskiego poziomu natadowania akumulatora i witgczenia alarmu)
bedzie sie skracac. Jesli czas od rozpoczecia leczenia z petnym akumulatorem do pojawienia
sie alarmu niskiego stanu akumulatora, alarmu dZwiekowego i czerwonego wskazZnika
,ERROR” (BtAD) spadnie ponizej 50 minut, nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng
(punkt 13), aby uzyska¢ nowe akumulatory.

Wskaznik akumulatora zmieni kolor z zielonego na z6tty, gdy poziom zatadowania
akumulatora spadnie ponizej okreslonego progu. Oznacza to, ze niedtugo trzeba bedzie
wymieni¢ akumulator. Po wtaczeniu zéttego koloru wskaznika niskiego poziomu natadowania
akumulatora leczenie bedzie kontynuowane do pojawienia sie alarmu diwiekowego i
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czerwonego wskaznika ,,ERROR” (BtAD). Gdy to nastgpi, leczenie zostanie przerwane,
urzadzenie bedzie wymagac wytgczenia, a akumulator — wymiany.

Po wtgczeniu z6ttego koloru wskaznika ,,BATTERY” (AKUMULATOR) istniejg dwie mozliwosci
kontynuowania leczenia:

A. Mozliwos¢ pierwsza:
Mozna podtaczy¢ zasilacz do gniazdka sieciowego, jesli jest w poblizu, aby zapewni¢ ciggtosé
terapii. Mozna z niej skorzysta¢, zanim akumulator catkowicie sie wyczerpie i przed
uruchomieniem alarmu w urzgdzeniu. Instrukcja postepowania:

1. Podfaczy¢ zasilanie sieciowe z tytu urzadzenia Optune Lua (punkt 8.10). Leczenie
bedzie kontynuowane, a wskazniki na wyswietlaczu pokazg, ze urzadzenie nie jest
juz zasilane z akumulatora.

2. Nacisng¢ dwa niebieskie przyciski po oby stronach akumulatora i wyjgé go z
urzadzenia, kierujgc ku gorze.

3. Natadowac wyjety akumulator (punkt 8.9).

4. Kontynuowac leczenie z zasilania sieciowego.

B. Mozliwos¢ druga:
Jezeli w poblizu nie ma zasilania sieciowego, nalezy wymieni¢ akumulator zgodnie z
instrukcjami:
UWAGA: jezeli akumulator catkowicie sie wyczerpat, nalezy przejs¢ do punktu 2.

1. Nacisng¢ przycisk TTFields, aby przerwac leczenie.
2. Wytaczy¢ urzadzenie wtacznikiem zasilania (z tytu urzadzenia).

3. Nacisng¢ dwa niebieskie przyciski po oby stronach akumulatora i wyjgé go z
urzadzenia, kierujgc ku gorze.

4. Wybrac inny, w petni natadowany akumulator.
5. Wsunga¢ w petni natadowany akumulator do urzadzenia.

6. Delikatnie docisng¢ akumulator, az da sie ustyszeé¢ klikniecie, potwierdzajace
prawidtowe wprowadzenie akumulatora.

7. Sprawdzi¢ stan wskaznik natadowania akumulatora (patrz punkt 8.8).

8. Wigczy¢ urzadzenie wigcznikiem i odczekaé okoto 10 sekund, az ukorczy
autotest.

9. Wigczy¢ leczenie naciskajgc przycisk TTFields (punkt 8.7).

10. Wtozy¢ roztadowany akumulator do tadowarki (punkt 8.9).
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8.9. tadowanie akumulatora

SPRAWDZANIE WSKAZNIKA NALtADOWANIA AKUMULATORA

Podczas korzystania z Optune Lua mozna sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora.
Sprawdzanie stanu akumulatora nie zaktdca leczenia ani go nie przerywa.

Aby sprawdzi¢ poziom akumulatora, nalezy jednokrotnie nacisngé¢ przycisk na pokrywie
komory akumulatora. Wskaznik z prawej strony przycisku pokaze pozostaty poziom
natadowania akumulatora. Podobnie jak wskaznik paliwa w samochodzie wyswietli sie skala
od F (ang. Full, natadowany) do E (ang. Empty, roztadowany).

W petni
natadowany

75%
natadowania

50%
natadowania

25%
natadowania

Roztadowany
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Akumulator taduje sie tadowarka. tadowarka akumulatora pobiera prad ze standardowego
gniazdka S$ciennego. Kazdy akumulator umieszczony jest w komorze bezposrednio
podtgczonej do tadowarki.

Przed rozpoczeciem tadowania akumulatoréw nalezy podtgczyé przewdd zasilania tadowarki
do gniazda Sciennego i wigczy¢ przycisk zasilania z tytu tadowarki. Lampka z przodu tadowarki
zapali sie na czas autotestu, a nastepnie mata lampka na srodku panelu przedniego zapali sie
na zielono, co oznacza, ze tadowarka jest podtgczona do zasilania.

tADOWANIE ROZEADOWANEGO AKUMULATORA:

1. Umiesci¢ roztadowany akumulator w jednym z trzech gniazd u géry fadowarki.
Wsungé akumulator, az bedzie catkowicie na miejscu.

2. Lampka z przodu gniazda z podtgczonym akumulatorem zacznie migac na zielono.
Oznacza to, ze akumulator sie faduje. Zielona lampka miga szybciej, kiedy
akumulator osigga 95% catkowitego natadowania. Mozna tez sprawdzié¢ wskaznik
natadowania akumulatora podczas tadowania, aby zobaczyé postepy w
tadowaniu.

3. Kiedy akumulator w petni sie nataduje (po okoto 2-4 godzinach), lampka
tadowania przestanie miga¢ ibedzie sSwieci¢ S$wiattem ciggtym. Lampka
przestanie sie Swieci¢ po wyjeciu akumulatora lub odfaczeniu tadowarki od
standardowego gniazdka sieciowego.

Jezeli lampka na przednim panelu $wieci sie na czerwono, oznacza to btad tadowarki lub
akumulatora; nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej. Nie nalezy uzywac
akumulatora, ktéry po podfaczeniu do tadowarki powoduje witgczenie sie czerwonej lampki.
Akumulatory nalezy pozostawi¢ w tadowarce nawet po petnym natadowaniu. Nie wywiera to
na nie szkodliwego wptywu.

1. Wiacznik
2. Przewdd zasilania

Widok ftadowarki akumulatora z tytu, ukazujgcy wiacznik i miejsce podtaczenia przewodu
zasilania
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1. Gniazdo akumulatora w tadowarce
2. Wskaznik zasilania tadowarki
3. Wskaznika tadowania akumulatora

3 2

Widok z przodu tadowarki akumulatora pokazujacy sposéb wktadania akumulatoréw do
tadowarki

UWAGA: tadowarka nie jest przeznaczona do stosowania w obecnosci mieszanin palnych.
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8.10. Uzytkowanie zasilacza

Jezeli pacjent planuje przez pewien czas pozostawac w jednym miejscu, na przyktad na czas
snu, zamiast z akumulatoréw moze korzystac z zasilacza sieciowego. W przeciwienstwie do
akumulatorow nie ma ograniczen czasowych pracy urzadzenia przy uzyciu zasilacza
sieciowego. Zasilacz sieciowy jest przeznaczony do pracy przy napieciu pragdu przemiennego
120 V (USA) lub 230 V (Europa).

UWAGA: W czasie pracy zasilacz nagrzewa sie — jest to zjawisko normalne. Jezeli zasilacz
nagrzeje sie tak, ze bedzie gorgcy w dotyku, nalezy go odtaczyé i skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej (punkt 13).

Kiedy w urzadzeniu jest akumulator i jednoczesnie jest ono podtgczone do zasilania
sieciowego, urzadzenie preferencyjnie korzysta z zasilania sieciowego. Kiedy przewdd
zasilania zostanie podtaczony do urzadzenia zasilanego z akumulatora, urzadzenie
automatycznie przetaczy sie na zasilanie sieciowe.

1. Podtaczyé przewdd zasilania do standardowego gniazdka $ciennego.

UWAGA:

Aby korzystac z zasilania sieciowego, nie jest konieczne wyjecie akumulatora z urzagdzenia.
Nalezy pamietaé, ze kiedy urzagdzenie korzysta z zasilania sieciowego, znajdujacy sie w nim
akumulator sie nie taduje.

Jezeli wtgczone sg pola elektryczne TTFields, nie trzeba ich wytaczaé.

2. Podtaczy¢ ztacze zasilacza sieciowego do gniazda zasilacza sieciowego z tytu
urzadzenia (obok wtacznika).

3. Jezeli wigczono juz pola elektryczne TTFields, urzadzenie automatycznie
przetgczy sie na zasilanie sieciowe bez przerwy w leczeniu.

4. Jezeli zasilanie urzadzenia jest wytgczone, wigczyé je wigcznikiem i odczekac
okoto 10 sekund, az zakonczy sie autotest. Nacisng¢ przycisk TTFields i uruchomic
urzadzenie (zgodnie z opisem w punkcie 8.7).

Przed odfgczeniem zasilania sieciowego sprawdzi¢, czy w urzadzeniu zostat prawidtowo
umieszczony natadowany akumulator. Jezeli wtgczone sg pola elektryczne TTFields, trzeba je
wytgczy¢ przed odfaczeniem urzadzenia od zasilania sieciowego. Po odtgczeniu zasilania
sieciowego urzadzenie wytgczy sie, wigczy ponownie i przejdzie na zasilanie akumulatorowe.
Po ukonczeniu autotestu urzgdzenia trzeba bedzie nacisngé przycisk TTFields, aby uruchomic
leczenie (zgodnie z opisem w punkcie8.7).

1. Odtaczy¢ ztacze zasilacza sieciowego w tylnej czesci urzadzenia. Po okoto o$miu
sekundach na przednim panelu wtgczy sie wskaznik ,,BATTERY” (AKUMULATOR).

2. Odtozy¢ zasilacz sieciowy w miejsce przechowywania do wykorzystania w
przysztosci.
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8.11. Odtaczanie od urzadzenia

Istniejg dwa sposoby odtgczenia urzadzenia, aby zrobi¢ przerwe w leczeniu:
e Odtaczanie przewodu podtaczeniowego od urzadzenia.

e QOdtaczanie matryc przetwornikéw od skrzynki przytgczeniowe;.

1. Przerwad leczenie naciskajgc przycisk TTFields.
2. Whytaczy¢ zasilanie urzadzenia wtgcznikiem.

3. Przytrzymac kotnierz ztgcza przewodu podtaczeniowego i wyciggnac przewdd z gniazda.

UWAGA! Nie ciggna¢ za przewdd!
Teraz pacjent moze poruszac sie bez urzadzenia, jednak nadal jest podtgczony do przewodu
podtaczeniowego i skrzynki przytaczeniowej.

Wznawianie leczenia po przerwie:

1. Podtaczy¢ przewdd podtaczeniowy do portu tego przewodu, tak by strzatka byfa
skierowana ku gérze.

2. Wigczy¢ zasilanie urzadzenia witgcznikiem. Odczekac okoto 10 sekund, az urzadzenie
ukonczy autotest.

3. Wigczyc leczenie TTFields naciskajac przycisk TTFields.

Aby przerwac leczenie i catkowicie odtgczy¢ sie od urzadzenia, nalezy odtgczy¢ przewody
matryc przetwornikéw od skrzynki przytagczeniowej. Cztery matryce przetwornikéw podtacza
sie do skrzynki przytgczeniowej (jak opisuje punkt 8.5). Przewdd podtgczeniowy pozostaje
podtgczony do gniazda w urzadzeniu.

1. Przerwac leczenie naciskajgc przycisk TTFields.
2. Wytaczyc zasilanie urzagdzenia Optune Lua witacznikiem.

3. Odtaczyé cztery matryce przetwornikow od skrzynki przytgczeniowej, pociggajac za
ztacza.

UWAGA: moze by¢ konieczne delikatne poruszanie przewodami matryc przetwornikéw, aby
je odtgczyc. Nie ciggnad za przewdd.
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Wznowienie leczenia:

1. Podtaczy¢ do skrzynki przytgczeniowej cztery matryce przetwornikow (czarne i biate)
zgodnie z oznaczeniem kolorystycznym.

2. Wigczyc¢ urzagdzenie wigcznikiem i odczekaé okoto 10 sekund, az ukonczy autotest.

3. Wigczy¢ leczenie TTFields naciskajgc przycisk TTFields.
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8.12. Noszenie urzgdzenia

Generator pola elektrycznego (urzadzenie) razem z podtgczonym akumulatorem mieszczg sie
w torbie zestawu. Torbe mozna nosi¢ na trzy sposoby: za uchwyt u gory, przewieszajgc przez
ramie / na skos przez piers po dotaczeniu paska lub jako plecak, jak ukazano ponizej.

UWAGA: Nie wktadaé urzadzenia do innej torby. Optune Lua ma wbudowany wentylator i
wymaga doptywu powietrza. Torba dotgczona do urzadzenia zostata zaprojektowana tak, aby
zapewnia¢ odpowiedni doptyw powietrza. Jezeli urzagdzenie zostanie umieszczone w torbie
bez odpowiedniego doptywu powietrza, moze sie przegrza¢, a wtedy leczenie zostanie
przerwane. W takiej sytuacji witgczy sie alarm dzwiekowy.
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9. WARUNKI SRODOWISKOWE DZIAtANIA, PRZECHOWYWANIA |
TRANSPORTU

Wszystkie elementy zestawu leczniczego bedg zwykle uzywane w warunkach okreslonych
ponizej:
e  Gtéwnie do uzytku domowego.
e Woytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen (tadowarki, zasilacz)
e Nieprzeznaczone do uzytku pod prysznicem, w wannie lub umywalce ani podczas
silnych opaddw deszczu
e Nieprzeznaczone do uzytku w obecnosci mieszanin palnych
e Upuszczenie na podtoge nie stwarza zagrozenia dla bezpieczenstwa, jednak nie
oczekuje sie, ze produkt bedzie dalej funkcjonowac.

Warunki widocznosci: dowolne
Czyszczenie: wszystkie elementy zestawu leczniczego mogg by¢ okresowo czyszczone
wilgotng $ciereczka, aby usungd kurz i zwykte zabrudzenia.

Fizyczne warunki pracy poszczegdlnych elementdéw zestawu leczniczego:
e Zakres temperatury: -5°C do +40°C — urzgdzenie i czesci dodatkowe
e  Zakres temperatury: 5°C do 27°C — matryce przetwornikéw
e Zakres wilgotnosci wzglednej: 15-93% — urzadzenie i czesci dodatkowe
e Zakres wilgotnosci wzglednej: 10-90% — matryce przetwornikow
e Zakres ci$nienia otoczenia: 700—-1060 hPa

e Zakres temperatury: od -5°C do +40°C dla urzadzenia i elementéw dodatkowych
e Zakres temperatury: od 5°C do 27°C dla matryc przetwornikéw

Mozliwy jest transport urzadzenia, ITE Transducer Arrays i elementéw dodatkowych drogg
powietrzng ilagdowg w warunkach chronigcych przed czynnikami atmosferycznymi, jak
okreslono ponizej:

e Zakres temperatury: od -5°C do +40°C.

e Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna 15-93% — urzadzenie i czesci dodatkowe

e Brak bezposredniego narazenia na wode
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10.0CZEKIWANY OKRES UZYTKOWANIA

Oczekiwany okres uzytkowania urzgdzenia Optune Lua i wszystkich elementéw zestawu
leczniczego wynosi 5 lat.

Oczekiwany okres uzytkowania ITE Transducer Arrays wynosi 9 miesiecy.

ITE Transducer Arrays majg okreslony termin waznosci. Nie uzywac matryc po uptywie tego
terminu waznosci.

11.UTYLIZACIA

W celu zorganizowania prawidtowe] utylizacji zuzytych matryc przetwornikow nalezy
skontaktowac sie z firmg Novocure.

Nie wyrzucac do kosza na odpady komunalne.

Firma Novocure skontaktuje sie z miejscowymi witadzami w sprawie okreslenia
odpowiedniego sposobu utylizacji elementéw stanowigcych potencjalne zagrozenie
biologiczne.
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12.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przed skontaktowaniem sie ze specjalistg ds. obstugi urzgdzenia lub pomoca techniczng nalezy

przygotowac numer seryjny urzadzenia.

Problem Mozliwe przyczyny
Wskaznik 1. Urzadzenie nie jest podfgczone
urzadzenia do zasilania
»POWER” 2. Roztadowany akumulator

(ZASILANIE) nie
zapala sie po
wiaczeniu (ON)

3. Awaria akumulatora

4. W przypadku zasilania

Zalecane dziatania

1. W przypadku zasilania
akumulatorowego — sprawdzi¢ wskaznik
natadowania akumulatora, aby
potwierdzié, ze nie jest wyczerpany.
Jezeli jest, wymieni¢ go na w petni
natadowany lub podtaczy¢ zasilacz

podtgczeniowego
/urzadzenia

; sieciowego — nieprawidtowe
urzadzenia g prawi 2.Sprawdzi¢, czy urzadzenie i Zrédio
podtaczenie do gniazdka - . .
L zasilania sg prawidtowo potaczone i
Sciennego , . .
sprébowaé ponownie
5. Awaria urzgdzenia L, . L .
o o 3. Oceni¢ prawidtowosé wszystkich ztaczy.
6. Awaria Zrédta zasilania Nic nie moze wydawac sie w zaden
sposéb uszkodzone ani popsute
4. Jezeli urzadzenie nie wiacza sie po
podtaczeniu zasilania akumulatorowego
lub sieciowego, badz co$ wydaje sie
uszkodzone, nie stosowac urzadzenia
5. Skontaktowac sie z pomocg techniczng
Odtaczenie 1. Uzycie nadmiernej sity wobec 1. Wyciszy¢ sygnat powiadomienia
jakiegokolwiek przewodow naciskajgc przycisk TTFields
przewodu od 2. Awaria urzadzenia 2. Oceni¢ wszystkie ztacza. Jezeli nie widac
matryc nieprawidtowosci, ponownie je
przetwornikow/p podfaczy¢ i rozpoczayc terapie.
rzewodu

3.Jedli jakikolwiek element wydaje sie
uszkodzony  lub  jesli  wiasciwe
podtgczenie jest niemozliwe, nie uzywad
urzadzenia

4. Skontaktowac sie z pomocg techniczng

Upuszczenie lub Nieprawidtowe stosowanie
zamoczenie
urzadzenia

1. Nacisngé przycisk TTFields, aby przerwa¢
terapie

2. Wytaczy¢ (OFF) urzadzenie wigcznikiem

3. Odtaczy¢ od zasilania

4. Skontaktowad sie z pomoca techniczng

Alarm urzadzenia 1. Niski poziom natadowania
wtaczony, wskaznik | akumulatora

niskiego poziomu 2. Urzadzenie jest wigczone, ale

natadowania terapia nie zostata uruchomiona
akumulatora swieci

sie na z6tto

1. Wymieni¢ akumulator zgodnie z opisem
w punkcie 19

2. Wiaczy¢ leczenie

3. Nacisngc przycisk TTFields, aby wytgczy¢
alarm

4. Odczeka¢ kilka sekund, a nastepnie
ponownie nacisng¢ przycisk TTFields

5. Jesli zapalg sie trzy niebieskie wskazniki
wokot przycisku TTFields — leczenie
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Problem

Mozliwe przyczyny

Zalecane dziatania

zostato wtgczone

Jezeli sygnat powiadomienia ponawia sie

w ciggu kilku minut:

1. Wyciszy¢ sygnat powiadomienia i
catkowicie wytaczy¢ urzadzenie

2. Roztgczy¢ wszystkie sprzety systemu i
upewnié sie, ze zaden element nie jest
uszkodzony Ilub zepsuty. Jesli jakis
element jest uszkodzony, nalezy go
wymienic przed ponownym wiaczeniem
urzadzenia

3. Podtaczy¢ ponownie wszystkie
elementy we wiasciwej kolejnosci i
witaczy¢ urzadzenie. Sprawdzié, czy
zakonczyt sie autotest, i nacisngé
przycisk TTFields

4. Sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne w
urzadzeniu nie sg zablokowane

5. Jezeli jest sie w pozycji lezgcej, wstac
zmienic¢ utozenie ciata

6. Upewnic sie, ze matryce przetwornikéw
dobrze przylegajg do ciata; w razie
potrzeby uzy¢ wiecej tasmy

7. Wznowi¢ leczenie

8.Jezeli alarm czesto sie uruchamia,
wyltgczy¢ urzadzenie i skontaktowad sie
z pomoca techniczna

Alarm urzadzenia
miga, wskaznik
,TTFIELDS” nad
przyciskiem
TTFields zaswieci
na niebiesko i
wiaczg sie 3,
bardzo krotkie
sygnaty dzwiekowe,
wyltacza sie na

2,5 sekundy, po
czym znowu wigcza
sie 3 sygnaty

Przekroczenie czasu do wigczenia
terapii

Urzadzenie uruchamia alarm dzwiekowy,
jesli w ciggu okoto 10 minut od witaczenia
g0 nie rozpoczeto terapii.

Jest to przypomnienie, aby rozpoczgé

terapie, a nie wskaznik awarii

1. Wyciszy¢ alarm naciskajgc  przycisk
TTFields, a nastepnie odczekaé kilka
sekund i nacisng¢ ten przycisk
ponownie, aby wtgczyé terapie. Zaswieci
sie niebieski wskaznik wokét przycisku
TTFields pokazujac, ze terapia jest
wiaczona.

2. Jesli pojawig sie kolejne alarmy, nalezy
zapoznaé sie z instrukcjami
rozwigzywania probleméw w tym
punkcie.
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Problem Mozliwe przyczyny Zalecane dziatania

Wskaznik niskiego | 1. Awaria tadowarki 1. Wymienié¢ akumulator na inny, w petni
poziomu 2. Awaria akumulatora natadowany

natadowania 3. Awaria urzadzenia 2.)esdli  problem utrzymuje sie -
akumulatora nadal skontaktowac sie z pomocg techniczng
sie Swieci, mimo ze

wymieniono

akumulator

Kiedy urzadzenie 1. Urzadzenie przegrzato sie 1. Wytaczyé zasilanie urzadzenia
zostaje wigczone, 2. Awaria urzadzenia wigcznikiem

uruchamia sie 3. Awaria #rédia zasilania 2. Potwierdzi¢, Zze urzadzenie nie jest
ciggty alarm i gorgce w dotyku

wszyst'k|e' Ia'mpk| 3. Podtaczyé urzadzenie do innego Zrédta
stale sig $wieca zasilania i sprébowa¢ ponownie je
Nie zostat wigczyé

ukonczon.y autotest 4.Jezeli urzadzenie nie wiacza sie po
urzadzenia

podtaczeniu zasilania akumulatorowego
lub sieciowego, badz co$ wydaje sie
uszkodzone, nalezy skontaktowaé z
pomocg techniczng

Wystgpienie Czeste dziatanie niepozadane 1. Podczas wymiany matryc
zaczerwienienia przetwornikow  uzy¢  kremu  ze
skory pod steroidem przepisanego przez lekarza.

matrycami 2. Umiesci¢ matryce przetwornika w
przetwornikow odstepie  2cm (3/4 cala) od

poprzedniego miejsca (tak by zel
przylepny  znalazt sie  pomiedzy
zaczerwienionymi miejscami).

Jedli zaczerwienienie sie nasila:

1. Skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgacym

Wystgpienie Rzadkie dziatanie niepozadane Skontaktowac sie z lekarzem
pecherzy pod prowadzacym
matrycami
przetwornikow
Swedzenie pod Rzadkie dziatanie niepozgdane 1. Podczas wymiany matryc
matrycami przetwornikow  uzy¢  kremu  ze
przetwornikow steroidem przepisanego przez lekarza.

2. Umiesci¢ matryce przetwornika w
odstepie 2cm (3/4 cala) od
poprzedniego miejsca (tak by zel
przylepny  znalazt sie  pomiedzy
zaczerwienionymi miejscami).

Jesli $wiad sie nasila:

1. Skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgacym
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Problem Mozliwe przyczyny Zalecane dziatania

B4l pod matrycami | Rzadkie dziatanie niepozadane 1. Przerwac leczenie
przetwornikow 2. Skontaktowad sie z lekarzem
prowadzacym
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13.POMOC | INFORMACIE

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy kontaktowad sie ze specjalistg ds. obstugi
urzadzenia. Jego dane kontaktowe zostang przekazane oddzielnie.

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy pisa¢ na adres e-mail support@novocure.com
lub patientinfoEMEA@novocure.com.

Nalezy pisa¢ na adres e-mail pomocy technicznej w celu uzyskania pomocy przy obstudze
zestawu leczniczego, postepowania w przypadku alarméw oraz uzyskania czesci zamiennych i
zamiennych matryca przetwornikdéw.

Prosze opisac¢ problem i podac nastepujgce informacje:
IMIE | NAZWISKO

E-MAIL

NR TEL. (opcjonalnie)

KRAJ:

ZAPYTANIE:

Jezeli w wyniku leczenia wystgpig jakiekolwiek zmiany w stanie zdrowia lub dziatania
niepozadane, prosimy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Akumulatory z zestawu leczniczego zawierajg jony litu i nie wolno ich umieszcza¢ w bagazu
rejestrowanym w pasazerskim transporcie lotniczym. Nalezy je mie¢ ze sobg w kabinie. W
razie pytan dotyczacych ograniczen podczas podrdzy nalezy zwrdcic¢ sie do specjalisty ds.
obstugi urzadzenia.

Uwaga: urzadzenie Optune Lua i matryce przetwornikéw aktywujg wykrywacze metali.

Podczas podrézy do innego kraju z urzgdzeniem Optune nalezy uzyé odpowiedniego kabla
elektrycznego dostarczonego z zestawem leczniczym Optune Lua. Adaptery podrdzne nie
powinny by¢ uzywane z zestawem leczniczym Optune Lua.

Jesli pacjent doswiadczy powaznego incydentu podczas stosowania zestawu leczniczego
Optune Lua lub ITE Transducer Arrays, nalezy zgtosic¢ to producentowi (Novocure) i odnosnym
wtadzom Panstwa Cztonkowskiego, w ktdrym mieszka.
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14.GLOSSARIUSZ

Nowotwor ztosliwy — nieprawidtowo dzielgce sie komérki, rozprzestrzeniajace sie w sposob
niekontrolowany

Karboplatyna — lek onkologiczny stosowany w leczeniu miedzybtoniaka
Chemioterapia — leki stosowane do niszczenia komdrek nowotworowych
Cisplatyna — lek onkologiczny stosowany w leczeniu miedzybtoniaka
Badania kliniczne — badania naukowe prowadzone na ludziach
Przeciwwskazania — sytuacje, w ktérych nie nalezy stosowac leczenia

Badanie TK — badanie wykorzystujgce promieniowanie do wytworzenia obrazéw z obszaréw
wewnatrz ciata

Generator pola elektrycznego (urzadzenie) — przenosne urzadzenie dostarczajgce TTFields do
ptuc u pacjentéw z chorobg nowotworowg

Miejscowy — w jednej czesci ciata
Miedzybtoniak — rodzaj nowotworu ztosliwego, ktdry zajmuje wyscidtke ptuca

Zestaw leczniczy Optune Lua® — obejmuje generator pola elektrycznego oraz inne elementy,
w tym przewdd podtgczeniowy, zasilacz, akumulatory, fadowarke i ITE Transducer Arrays

Pemetreksed — lek onkologiczny stosowany w leczeniu miedzybtoniaka
Progresja — gdy nowotwdr powraca po leczeniu

Radioterapia — leczenie, w ktérym uzywa sie promieniowania rentgenowskiego do zabijania
komdrek nowotworowych

Steroidy — leki, ktére mogg usmierzac stan zapalny skdry przy stosowaniu miejscowym
Uktadowy — odnoszacy sie do catego ciata
Miejscowy — do stosowania na powierzchni skéry

Matryca przetwornika — przylepne plastry, ktére przytrzymujg izolowane dyski ceramiczne
dostarczajgce TTFields do klatki piersiowej

TTFields — pola elektryczne do leczenia nowotworéw: Przemienne pola elektryczne,
dostarczane z uzyciem matryc przetwornikéw do obszaru ciata, w ktérym wystepuje lity guz.
Wykazano, ze pola te niszczg komarki nowotworowe

Guz nowotworowy — nieprawidtowy rozrost tkanek
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15. ODNOSNE NORMY

Elementy elektryczne zestawu leczniczego Optune Lua sterylnych matryc przetwornikow
spetniajg najnowsze wydania nastepujgcych norm bezpieczenstwa:

e EN 60601-1 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczeristwa

e EN 60601-1-2 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes$¢ 1-2: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajgca: Kompatybilnosé elektromagnetyczna — Wymagania i badania

e EN 60601-1-11- Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-11: Wymagania ogdlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajgca: Wymagania dotyczagce medycznego sprzetu elektrycznego i

medycznych systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki

zdrowotnej

e EN 60601-1-6 — Cze$¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca:
Uzytecznosc

e EN 62366-1 — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych
e EN 62304 — Oprogramowanie urzadzen medycznych. Procesy cyklu zycia

oprogramowania
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16. MIEDZYBtONIAK

Informacje na temat nowotworu ztosliwego optucnej

Modwigc prosto, nowotwdr ztosliwy ptuca powstaje, gdy nieprawidtowy wzrost komérek
prowadzi do utworzenia guza w ptucu. Miedzybtoniak jest to rodzaj nowotworu ztosliwego
ptuca, ktéry zajmuje wysciotke ptuca, czyli optucng. Podobnie jak inne nowotwory,
miedzybtoniak moze rozprzestrzenia¢ sie do pozostatych czesci ptuc, a nawet do innych
obszarow ciata. Jeszcze zanim guz sie rozrosnie i rozprzestrzeni, moze powodowacd problemy
z oddychaniem, kaszel, krwawienie i inne objawy. Sg one uzaleznione od potfozenia i wielkosci
guza.

W USA rozpoznaje sie miedzybtoniaka u okoto 3000 pacjentéw kazdego roku. Miedzybtoniak
jest najczesciej spowodowany narazeniem na azbest w miejscu pracy. Miedzybtoniak jest
bardzo powazng chorobg. Nawet przy zastosowaniu najlepszych dostepnych opcji leczenia,
zaledwie 5% pacjentow z miedzybtoniakiem pozostaje przy zyciu po 5 latach.

Czy da sie leczy¢ nowotwor ztosliwy optucnej?
Istniejg obecnie cztery gtdwne opcje leczenia miedzybtoniaka:
e Zabieg chirurgiczny — u nielicznych pacjentéw mozliwe jest wyleczenie poprzez
catkowite wyciecie guza
e Radioterapia — po operacji stosuje sie u niektérych pacjentéw radioterapie
e Chemioterapia — u wiekszosci pacjentow z miedzybtoniakiem stosuje sie leki
onkologiczne. Istnieje kilka lekéw zatwierdzonych do stosowania w miedzybtoniaku.
e Zestaw leczniczy Optune Lua w pofaczeniu z lekami onkologicznymi

Radioterapia i zabieg chirurgiczny moga wydtuzyé zycie pacjentom z miedzybtoniakiem w
poréwnaniu do sytuacji, gdy nie otrzymywaliby zadnego leczenia. Dodatkowe zastosowanie
zestawu leczniczego Optune Lua i lekdw onkologicznych moze sprawi¢, ze pacjenci z
miedzybtoniakiem bedg zy¢ dtuzej, niz gdyby stosowali wytgcznie leki onkologiczne. Operacja,
radioterapia i chemioterapia majg dziatania niepozadane. Obejmujg bdl, utrate wtosdw,
podraznienie skdry, nudnosci, wymioty, utrate apetytu, problemy z oddychaniem i zmeczenie.
Zestaw leczniczy Optune Lua moze u wielu oséb powodowac problemy skérne pod matrycami
przetwornikow.
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17.EMITOWANE PROMIENIOWANIE | KOMPATYBILNOSC
ELEKTROMAGNETYCZNA

Zestaw leczniczy Optune Lua wraz z tadowarkg akumulatora (ICH9100) oraz zasilaczem
sieciowym (SPS9200) wymagajg stosowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz wymaga podtgczenia i uzywania zgodnie z

zamieszczonymi ponizej informacjami o kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce fale radiowe mogg zaktdcad

dziatanie zestawu leczniczego Optune Lua i dotgczonej tadowarki akumulatora.

Zestaw leczniczy Optune Lua (TFT9200) nalezy uzywac tylko z nastepujgcymi przewodami i
dodatkowymi elementami:

przewdd podtgczeniowy (CAD9100)

ITE Transducer Arrays (ITE1013; ITE1020;)
Akumulator (IBH9200)

Zasilacz (SPS9200)

tadowarka akumulatora (ICH9100)

Nieekranowane przewody do sieci elektrycznej pragdu przemiennego o
maksymalnej dtugosci 1,5 m przeznaczone wytgcznie do uzytku w pomieszczeniach

o s wiNhRE

Stosowanie akcesoridw, czesci lub przewoddw innych niz okreslone w danych technicznych
moze doprowadzi¢ do zwiekszenia EMISII lub zmniejszenia ODPORNOSCI zestawu

leczniczego Optune Lua.

Tabela 1 — Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE -
dotyczy wszystkich elektrycznych urzadzen i systeméw medycznych

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Zestaw leczniczy Optune Lua jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca badz uzytkownik zestawu leczniczego Optune Lua powinien upewnic sie, ze pracuje on
w takim wtasnie sSrodowisku.

Testy emisji Przestrzeganie Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
zalecen

Emisja RF zgodnie z CISPR 11 | Grupa 1 Zestaw leczniczy Optune Lua wytwarza energie RF
wytgcznie w wyniku dziatania funkcji wewnetrznych.
Dzieki temu emisja w zakresie RF jest znikoma i jest
mato prawdopodobne, by powodowata zaktécenia
sprzetu elektronicznego w swoim najblizszym

otoczeniu.
Emisja RF zgodnie z CISPR 11 | Klasa B Zestaw leczniczy Optune Lua jest odpowiedni do pracy
we wszelkich miejscach, w tym w pomieszczeniach
Emisje harmoniczne IEC Klasa A mieszkalnych i pomieszczeniach bezposrednio

61000-3-2
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Wahania napiecia/emisje Spetnia wymagania | podtgczonych do sieci niskiego napiecia, ktéra zasila
migotania IEC 61000-3-3 budynki mieszkalne.

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200 przeznaczone sg do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca bgdz uzytkownik tadowarki ICH9100 i zasilacza elektrycznego SPS9200
powinien upewnic sie, ze pracujg one w takim wtasnie srodowisku.

Testy emisji Przestrzeganie Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
zalecen

Emisja RF zgodnie z CISPR 11 Grupa 1 tadowarka ICH9100 i zasilacz elektryczny SPS9200
wytwarzajg energie RF jedynie jako nastepstwo
funkcji wewnetrznych.

Dzieki temu emisja w zakresie RF jest znikoma i jest
mato prawdopodobne, by powodowata zaktécenia
urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisja RF zgodnie z CISPR 11 Klasa B tadowarka ICH9100 i zasilacz elektryczny SPS9200 sg
odpowiednie do pracy we wszelkich miejscach, w tym

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 |Klasa A w pomieszczeniach mieszkalnych i pomieszczeniach

Wahania napiecia/emisje Spetnia bezposrednio podtgczonych do sieci niskiego napiecia,

ktdra zasila budynki mieszkalne.

migotania IEC 61000-3-3 wymagania

Ostrzezenie: Nie nalezy uzywac zestawu leczniczego Optune Lua, tadowarki ICH9100 ani
zasilacza SPS9200 w poblizu innych urzgdzen ani ustawia¢ na innych urzadzeniach
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Tabela 2 — Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA — dotyczy

wszystkich elektrycznych urzadzen i systeméw medycznych

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Zestaw leczniczy Optune Lua (model NovoTTF-200T) jest przeznaczony do pracy w sSrodowisku
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca badz uzytkownik zestawu leczniczego Optune Lua
powinien upewnic sie, ze pracuje on w takim wtasnie sSrodowisku.

Testy emisji

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Poziom testowy

+ 8 kV —roztadowanie
dotykowe,

+2kV, 24 kv,
+8kV,+15kV -
roztadowanie powietrzne

Poziom zgodnosci

+ 8 kV — roztadowanie dotykowe,
+2kV,24kv,

+ 8 kV, + 15 kV — roztadowanie
powietrzne

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazowki

Podtoga powinna by¢ drewniana,
betonowa lub z ptytek
ceramicznych. Jezeli podtogi sg
pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnosé
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Stany przejsciowe/impulsy
IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilajacych
+ 1 kV dla linii
wejsécia/wyjscia

+ 2 kV dla linii zasilajacych

+ 1 kV dla linii wejscia/wyjscia
100 kHz czestotliwosci
powtarzania

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadac¢ typowemu
Srodowisku komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1 kV —napiecie
miedzyfazowe

+0,5kV, 1KV, £2 kV -
napiecie doziemne

+0,5kV, 1 kV - napiecie
miedzyfazowe

+0,5kV, £ 1kV, +2kV - napiecie
doziemne

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadaé typowemu
$rodowisku komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Spadek napiecia, krotkie przerwy i
zmiany napiecia w liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykl
Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

% UT; 1 cykl

i

70% UT; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cykl

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; 1 cykl

i

70% UT; 25/30 cykli

Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadac typowemu
$rodowisku komercjalnemu lub
szpitalnemu.

Pole magnetyczne czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci
sieci zasilajacej powinno by¢ na
poziomie charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w sSrodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT jest napieciem sieci energetycznej AC przed zastosowaniem poziomu testujgcego.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200 przeznaczone sg do pracy w sSrodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca badz uzytkownik tadowarki ICH9100 i zasilacza elektrycznego SPS9200 powinien upewnic sie, ze
pracujg one w takim wtasnie sSrodowisku.

Testy emisji

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601
Poziom testowy

+8 kV —roztadowanie
dotykowe

+2kV, £4kV,

+8kV, +15kvV -
roztadowanie powietrzne

Poziom zgodnosci

18 kV — roztadowanie dotykowe
+2kV,24kv,

+ 8 kV, + 15 kV — roztadowanie
powietrzne

Srodowisko elektromagnetyczne
— wskazowki

Podtoga powinna by¢ drewniana,
betonowa lub z ptytek ceramicznych.
Jezeli podtogi sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnosé wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Stany przejsciowe i impulsy
IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilajacych
+ 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia

+ 2 kV dla linii zasilajacych
+ 1 kV dla linii wejscia/wyjscia
100 kHz czestotliwosci powtarzania

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac typowemu Srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Zaburzenia udarowe
IEC 61000-4-5

+0,5kV, 1 kV — napiecie
miedzyfazowe

+0,5kV, 1KV, +2 kV—
napiecie doziemne

+0,5kV, £ 1 kV — napiecie
miedzyfazowe

+0,5kV, £1kV, +2kV - napiecie
doziemne

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac typowemu srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Spadek napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napigcia w
liniach zasilajacych

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykl
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°i315°

% UT; 1 cykl

i

70% UT; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cykl

Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; 1 cykl

i
70% UT; 25/30 cykli h)
Pojedyncza faza: przy 0°

0% UT; 250/300 cykli

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac typowemu srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Pole magnetyczne
czestotliwosci zasilania
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
zasilajacej powinno byé na poziomie
charakterystycznym dla typowych
lokalizacji w $Srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

UWAGA: UT jest napieciem sieci energetycznej AC przed zastosowaniem poziomu testujgcego =120V i230V
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Tabela 3 — Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA -
dotyczy ELEKTRYCZNYCH URZADZEN | SYSTEMOW MEDYCZNYCH innych niz DO
PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Zestaw leczniczy Optune Lua jest przeznaczony do pracy w sSrodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca badz uzytkownik zestawu leczniczego Optune Lua powinien upewnic sie, ze pracuje on w takim wtasnie
srodowisku.

Test odpornosci

Odpornosé na
zaburzenia
radioelektryczne
wprowadzane do
przewodow,

IEC 61000-4-6

Odpornosé na pole
elektromagnetyczne o
RF, IEC 61000-4-3

Poziom testu
IEC 60601

3V

0,15-80 MHz

6 V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a
80 MHz

80% AM przy 1 kHz
(tabela 8.5.1)

10V/m

Poziom zgodnosci

3V

0,15-80 MHz

6V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a 80
MHz

80% AM przy 1 kHz
10V/m

od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazdwki

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej nie
powinny by¢ uzywane w mniejszej odlegtosci od zestawu
leczniczego Optune Lua, w tym rowniez przewoddw, niz
zalecany minimalny odstep wyliczony z rdéwnania na
czestotliwos¢ nadajnika.

Zalecany minimalny odstep

6
d=—+P
E
Gdzie P oznacza maksymalng moc w W, d oznacza minimalny

odstep w m, a E oznacza POZIOM TESTU ODPORNOSCI w
V/m.

Natezenie pola elektrycznego stacjonarnych nadajnikdéw RF,
okreslone w badaniu $rodowiska elektromagnetycznego?,
powinno by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem
moga wystepowac zaktdcenia:

()

Pole
promieniowania w
bliskiej odlegtosci

Norma IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

65 A/m 134,2 kHz
- modulowany
impuls - 2,1kHz

7,5 A/m

13,56 MHz -
modulowany
impuls - 50kHz

5 cm odstepu

UWAGA: podane wytyczne mogg nie mieé¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektow i ludzi.

rozprzestrzenianie sie fal

a. Nie mozna w sposob teoretyczny doktadnie przewidzieé natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na
przyktad stacje bazowe do telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefonéw
naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby ocenié¢
srodowisko elektromagnetyczne wynikajgce z obecnosci stacjonarnych nadajnikéw RF, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie miejscowej analizy wtasciwosci elektromagnetycznych. Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w
ktérym ma by¢ uzywany zestaw leczniczy Optune Lua, przekracza podany wyzej dopuszczalny poziom zgodnosci, nalezy
obserwowac, czy zestaw leczniczy Optune Lua dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci w
dziataniu moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkdw zaradczych, takich jak zmiana kierunku lub miejsca
potozenia zestawu leczniczego Optune Lua.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200 przeznaczone sg do pracy w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca badz uzytkownik fadowarki ICH9100 i zasilacza elektrycznego SPS9200 powinien upewnic sie, ze
pracujg one w takim witasnie sSrodowisku.

Test
odpornosci

Odpornosé na
zaburzenia
radioelektryczne
wprowadzane do
przewodow,

IEC 61000-4-6

Odpornosé na pole
elektromagnetyczn
e o RF, IEC 61000-
4-3

Poziom testu
IEC 60601

3V

0,15-80 MHz

6V w pasmach
ISM

miedzy 0,15 MHz
a

80 MHz

80% AM przy 1
kHz
(tabela 8.5.1)

10V/m

Poziom zgodnosci

3V
0,15-80 MHz
6V w pasmach ISM

miedzy 0,15 MHz a 80

MHz

80% AM przy 1 kHz

10V/m

od 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Przenosne urzadzenia do komunikacji bezprzewodowej oraz telefony
komérkowe nie powinny by¢ uzywane w mniejszej odlegtosci od
jakiejkolwiek czesci tadowarki ICH9100 i zasilacza SPS9200, w tym
rowniez okablowania, niz zalecany minimalny odstep wyliczony z
réwnan na czestotliwos$¢ nadajnika.

Zalecany minimalny odstep

6
d—E\/P

Gdzie P oznacza maksymalng moc w W, d oznacza minimalny odstep w
m, a E oznacza POZIOM TESTU ODPORNOSCI w V/m.

Natezenie pola elektrycznego stacjonarnych nadajnikow RF, okreslone
w badaniu sSrodowiska elektromagnetycznego?, powinno by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym
wystepowac zaktdcenia:

@)

symbolem moga

UWAGA: podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na

rozprzestrzenianie sie fal

elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektow i ludzi.

a. Nie mozna w sposdb teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezenia pol wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na
przyktad stacje bazowe do telefondw radiowych (komdrkowych/bezprzewodowych) i przenosnych radiotelefonow
naziemnych, amatorskie urzadzenia radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby ocenic¢
Srodowisko elektromagnetyczne wynikajace z obecnosci stacjonarnych nadajnikéw RF, nalezy rozwazyé
przeprowadzenie miejscowej analizy wtasciwosci elektromagnetycznych. Jezeli natezenie pola zmierzone w miejscu, w
ktérym ma by¢ uzywana tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200, przekracza podany wyzej dopuszczalny poziom
zgodnosci, nalezy obserwowaé, czy tadowarka ICH9100 i zasilacz SPS9200 dziatajg prawidtowo. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowosci w dziataniu moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkéw zaradczych, takich
jak zmiana kierunku lub miejsca potozenia tadowarki ICH9100 i zasilacza SPS9200.

Typowe uzytkowanie: Zestaw leczniczy Optune Lua dziata prawidtowo, gdy swiecq sie niebieskie diody

LED wokét przycisku pél elektrycznych TTFields i nie wiacza sie sygnat ostrzegawczy. tadowarka

ICH9100 dziata prawidtowo, gdy swiecq sie wszystkie diody LED. Zasilacz SPS9200 dziata prawidtowo,

gdy swieca sie niebieskie diody LED wokot przycisku TTFields urzgdzenia Optune Lua i nie wigcza sie

sygnat powiadomienia.
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Tabela 4 - Zalecany minimalny odstep miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do
tacznosci radiowej a ELEKTRYCZNYMI URZADZENIAMI | SYSTEMAMI MEDYCZNYMI innymi
niz DO PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Minimalny odstep zaleznie od czestotliwosci nadajnika (m)

Maksymalna
zZnamionowa moc 380- 430- 704—- 800—- 1700- 2400- 5100-
wyjsciowa nadajnika (W) | 390 MHz | 470 MHz | 787 MHz | 960 MHz | 1990 MHz | 2570 MHz | 5800 MHz

Zestaw leczniczy Optune Lua jest przeznaczony do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
emitowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik zestawu
leczniczego Optune Lua moze zapobiegac zaktdceniom elektromagnetycznym zachowujac minimalna

odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami do tgcznosci radiowej (nadajnikami) a zestawem
leczniczym Optune Lua zgodnie z ponizszymi zaleceniami w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowe;j
urzadzen do tgcznosci.

0,2 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3
1,8 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

UWAGA: podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i odbijanie sie fal od struktur, obiektow i ludzi.

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej innej niz podana powyzej zalecang minimalng
odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac na podstawie réwnania na czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P oznacza
maksymalng znamionowg moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.
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