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1. O LIECEBNEJ SUPRAVE OPTUNE LUA A ITE TRANSDUCER ARRAYS

1.1. Opis zariadenia

Optune Lua je prenosné zariadenie. Vytvara elektrické polia, ktoré sa nazyvaju polia liecby
nadorov (, TTFields“). ITE Transducer Arrays pripojené k zariadeniu dodavaju TTFields do
hrudnika. TTFields si uréené na nicenie rakovinovych buniek pluc.

LieCebna stiprava Optune Lua sa vztahuje na generator elektrického pola (Optune Lua,
zariadenie), pripojovaci kabel, napdjaci zdroj, batérie, nabijacku batérii a ITE Transducer
Arrays.

1.2. Uéel uréenia

Liecebna suprava Optune Lua je indikovana na liecbu pacientov s neresekovatelnym,
pokrocilym alebo metastatickym mezotelidmom na pouzitie sibeZne s chemoterapiou na
baze pemetrexedu a platiny.

Liecba je urcena pre dospelych pacientov vo veku 18 rokov alebo starsich.
Zariadenie je ur¢ené na domadcu lie¢bu v priemere aspon 18 hodin denne za mesiac.

1.3. Kontraindikacie, varovania, bezpecnostné opatrenia a
poznamky

KONTRAINDIKACIE
Liecebnu supravu Optune Lua nepouZivajte, ak mate elektricky implantat.

LieCebnu stipravu Optune Lua nepouzivajte, ak je zndme, Ze ste citlivi na vodivé hydrogély,
ako je gél pouzivany na naplastiach na elektrokardiograme (EKG) alebo transkutannych
elektrédach na elektrickd nervovu stimuldciu (TENS). V takomto pripade mozZe kontakt
koze s gélom pouzivanym s lieCebnou stUpravou Optune Lua Casto spdsobit zvysené
zaCervenanie a svrbenie a zriedkavo méze dokonca viest k zdvaznym alergickym reakciam,
ako su Sok a zlyhanie dychania.

VAROVANIA

Varovanie — liecebnud supravu Optune pouZivajte len po absolvovani Skolenia od
kvalifikovaného persondlu, ako je vas lekar, zdravotna sestra alebo iny zdravotnicky
personal, ktori absolvovali skolenie poskytnuté vyrobcom zariadenia (Novocure GmbH
Svajciarsko). Vase gkolenie bude zahffiat podrobné preskiimanie tejto prirucky a praxe pri
pouzivani lie¢ebnej stipravy. Okrem toho budete vyskoleni v tom, ¢o robit, ak existuju
problémy s liecbou. Pouzitie Optune Lua bez absolvovania tohto $kolenia méze viest
k preruseniu lie¢by a zriedkavo moze sposobit zvy$enu koznd vyrazku, otvorené vredy na
tele, alergické reakcie alebo dokonca uraz elektrickym priadom.
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Varovanie — v pripade podrazdenia koZe, ktoré sa objavi ako zacervenanie pod polami
snimacov (mierna vyrazka), sa pred zacatim akejkolvek liecby podrazdenia koZe poradte
so svojim lekdrom. Vas lekar mozZe odporucit pouzitie volnopredajnych lokélnych
steroidov pri vymene snimadov poli. Pomdze to zmiernit podrazdenie koze. Ak
nepouZijete tento krém, podrazdenie koze moze byt zavainejsie a mbze dokonca viest
k rozpadu koze, infekciam, bolesti a pluzgierom. Ak k tomu ddjde, prestarite pouZivat
lokalny steroidny krém a obratte sa na svojho lekara. Vas lekar vam poskytne antibioticky
krém na pouZitie pri vymene poli snimacov. Ak nepoufZijete tento krém, vase priznaky
mozu pokracovat a vas lekar vas mdze poziadat, aby ste prerusili lieCbu, kym sa vasa koza
nezahoji.

Varovanie — vsetky servisné postupy musi vykonavat kvalifikovany a vySkoleny personal.
Ak sa pokusite lieCebnu stipravu otvorit a opravit sami, moze dojst k jej poSkodeniu. Ak sa
dotknete vnutornych Casti zariadenia, moze vas zasiahnut elektricky pruad.

Varovanie — Ziadne Upravy tohto vybavenia nie su povolené.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Upozornenie — nepouzivajte Ziadne Casti, ktoré nie s sucastou lieCebnej sipravy Optune
Lua, alebo ktoré vam neposlal vyrobca zariadenia alebo vam ich nedal vas lekar. Pouzitie
inych dielov, vyrobenych inymi spolo¢nostami alebo urcenych na pouZitie s inymi
zariadeniami, mézZe zariadenie poskodit. To moze viest k preruseniu liecby.

Upozornenie — lieCebnu supravu Optune Lua nepouzivajte, ak niektoré Casti vyzeraju
poskodené (roztrhnuté vodice, uvolnené konektory, uvolnené zasuvky, praskliny alebo
praskliny v plastovom puzdre). Pouzite poskodenych komponentov mdze poskodit
zariadenie a spdsobit prerusenie liecby.

Upozornenie — zariadenie ani polia snimacov nenamocte. Namocenie zariadenia moze
sposobit jeho poskodenie, ¢o vam brani v tom, aby ste sa liecili spravnu dobu. Ak sd polia
snimacov velmi mokré, je pravdepodobné, Ze sa uvolnia z koze. Ak k tomu ddjde,
zariadenie sa vypne a bude potrebné vymenit polia snimacov.

Upozornenie — pred pripojenim alebo odpojenim poli snimacov skontrolujte, ¢i je spinac
Optune Lua v polohe OFF (VYP). Odpojenie poli snimacov pomocou spinaca zariadenia v
polohe ON (ZAP) méZe spbsobit spustenie alarmu zariadenia a mo6zZe poskodit zariadenie.

Upozornenie — ak mate zdkladné zavainé ochorenie koZe na hrudniku, poradte sa s
lekdarom, ¢i to moze zabranit liecbe alebo ju doc¢asne narusit.

Upozornenie — lieCebnu supravu Optune Lua nepouZivajte, ak ste tehotna, ak si myslite,
Ze by ste mohli byt tehotna, alebo ak sa pokusate otehotniet. Ak ste Zena, ktord moze
otehotniet, mali by ste pri pouzivani pomdcky pouzivat antikoncepciu. LieCebna stprava
Optune Lua nebola testovana u tehotnych Zien. Nie je zname, aké vedlajsie ucinky moze
zariadenie spdsobit, ak ste tehotn4, ani ¢i bude Géinné.
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Upozornenie — pripojovaci kdbel moze predstavovat riziko uskrtenia. Pripojovaci kabel
nenoste okolo krku.

Upozornenie — neumiestiujte napdjaci zdroj tak, aby bolo tazké odpojit zastréku zo
zasuvky.

POZNAMKY
Poznamka - lieCebna suprava Optune Lua a polia snimacov aktivuju detektory kovov.

Poznamka — Optune Lua by ste mali pouzivat najmenej 18 hodin denne. PouZivanie
lie¢ebnej supravy Optune Lua menej ako 18 hodin denne znizZuje pravdepodobnost, ze
budete reagovat na liecbu.

Poznamka — neprestdvajte pouZivat Optune Lua, aj ked ste ju pouZivali menej ako
odporucanych 18 hodin denne. Zariadenie prestante pouZivat len vtedy, ak vam to
odporudi vas lekdr. Ukoncenie liecby by mohlo znizit pravdepodobnost, Ze budete
reagovat na liecbu.

Poznamka — ak planujete byt mimo domova dlhsie ako 1 hodinu, noste so sebou dalsiu
batériu a/alebo napdjaci zdroj v pripade, Ze sa batéria, ktorui pouzivate, vybije. Ak si
nevyberiete dodatocnu batériu a/alebo napajaci zdroj, méze dojst k preruseniu liecby.

Pozndmka — uistite sa, Ze mate vzdy k dispozicii aspon 12 dodatoc¢nych snimacov. To vam
vydrzi, kym nepride dalsia zasielka poli snimacov. Nezabudnite si objednat dalsie polia
snimacov, ked vam zostane aspon 12 dodatocnych poli snimacov. Ak si neobjednate polia
snimacov v¢as, moze dojst k preruseniu liecby.

Poznamka — batérie sa ¢asom mozZu oslabit a je potrebné ich vymenit. Dozviete sa, Ze k
tomu doslo, ked' sa za¢ne skracovat ¢as, pocas ktorého méze zariadenie bezat na plne
nabitej batérii. Ak sa napriklad kontrolka indikatora vybitej batérie rozsvieti do 1 hodiny
od zaciatku lieCby, vymernite batériu. Ak nemate nahradné batérie po vybiti batérii, m6zete
mat prerusenu liecbu.

Poznamka — prirucku na rieSenie problémov by ste mali mat vzdy pri sebe. Tato prirucka
je potrebna na zabezpecenie spravneho fungovania lieCebnej sipravy Optune Lua. Ak
lieebnd supravu nebudete pouzivat spravne, moze dojst k preruseniu liecby.

Poznamka — neblokujte vetracie otvory zariadenia umiestnené v prednej a zadnej Casti
zariadenia. Blokovanie vetracich otvorov moze spdsobit prehriatie a vypnutie zariadenia,
¢o moze viest k preruseniu liecby. Ak k tomu doéjde, odblokujte vetracie otvory, pockajte
5 mindt a znova spustite zariadenie. V pripade, Ze su vetracie otvory zablokované chlpmi
domacich zvierat alebo prachom, vratte zariadenie do servisu.

Poznamka — neblokujte vetracie otvory nabijacky batérii umiestnené na bocnych stranach
nabijaciek batérii. Blokovanie vetracich otvorov moze spdsobit prehriatie nabijacky. To by
mohlo zabranit nabijaniu batérii. Ak sa vetracie otvory upchaju chlpmi domacich zvierat
alebo prachom, vratte nabijacku do servisu.
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Poznamka — polia snimacov st uréené na jednorazové pouzitie a nemali by sa zloZit z tela
a znovu nasadit. Ak si pouzité pole snimacov opat nasadite na hrudnik, nemusi dobre
prilnat k vasej kozi a zariadenie by sa mohlo vypnut.

Poznamka — lieCebnu slpravu Optune Lua uchovdvajte mimo dosahu deti a domacich
zvierat.

Poznamka — zariadenie ma kabel, ktory mo6zZe po pripojeni do elektrickej zasuvky spdsobit
vypnutie.
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2. KLINICKY PRINOS A KLINICKE DOKAZY

Klinicky prinos

Pacienti pouZivajuci Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine Zili dlhsie v porovnani s
pacientmi, ktori uzivali len lieky proti rakovine. V klinickej Studii Zila polovica pacientov viac
ako 18,2 mesiaca v porovnani s 12,1 mesiaca v pripade samotnych liekov proti rakovine.
TaktieZ dvojnasobny pocet pacientov pouzivajlucich Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine
Zil po dvoch rokoch (40 %) v porovnani so samotnymi liekmi proti rakovine (20 %).

Klinické dokazy

Klinicka studia, oznacovana ako $tudia STELLAR, sa uskutocnila s cielom vyhodnotit pouzivanie
Optune Lua sucasne s liekmi proti rakovine na lie¢bu neresekovatelného (chirurgicky
neodstranitelného) mezotelidému. Studia zahfiala 80 Gcastnikov.

U¢astnici, ktori pouZivali Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine, Zili dlhie v porovnani s
Ucastnikmi, ktori v minulosti uzivali len lieky proti rakovine.

Polovica pacientov, ktori pouzivali Optune Lua s liekmi proti rakovine, Zila viac ako
18,2 mesiaca po zacati lieCby a u polovice pacientov nedoslo k rastu mezoteliomu viac ako
7,6 mesiaca po zacati lieCby. 95 % pacientov malo ¢iasto¢nu odpoved alebo stabilné ochorenie

Vyskyt systémovych zdravotnych problémov pri pouzivani Optune Lua s liekmi proti rakovine
bol rovnaky ako u Ucastnikov, ktori v minulosti uzivali len lieky proti rakovine.

Lokalne koZné problémy pod polami snimacov sa vyskytli u 57 z 80 pacientov v studii (Cervena
vyrazka, malé vredy alebo pluzgiere). O¢akdvalo sa to. Ziadny z tychto pripadov koznych
problémov nespdsobil poskodenie koZe, ktoré by sa nedalo odstranit. Podrazdenie zmizlo po
oSetreni steroidnym krémom a premiestneni poli snimacov. Zadvainé kozné problémy mali len
4 Gcastnici.

Tieto problémy viedli k ukonceniu liecby u 3 ucéastnikov. Vo vsetkych pripadoch vyrazka po
ukonceni liecby zmizla.
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3. AKE SU RIZIKA POUZITIA LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE LUA A ITE
TRANSDUCER ARRAYS?

Pri pouZiti liecebnej sipravy Optune Lua sa pod polami snimacov ¢asto vyskytuje podrdzdenie
koZe. Bude to vyzerat ako Cervena vyrazka, malé vredy alebo pluzgiere na hrudniku. Vo
vSeobecnosti to nespdsobi poskodenie koze, ktoré by sa nedalo napravit.

Podrazdenie je moiné lie¢it steroidnym krémom alebo presunutim poli snimacov. Ak
nepouZijete steroidny krém, podrazdenie koze by mohlo byt vainejSie. To mbze viest k
otvorenym vredom, infekcidm, bolesti a pluzgierom. Ak sa tak stane, prestarite pouzivat
steroidny krém a obratte sa na svojho lekara.

V klinickej studii lieCebnej supravy Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine, ktoré sa pouZivaju
na liecbu vasho druhu rakoviny pltc, viedlo zariadenie k podrazdeniu koZe priblizne u dvoch
tretin pacientov (66 %). Vacsina tychto pripadov nebola zdvazna a bola lie¢end lokalnymi
krémami. Iba u niekolkych pacientov (5 %) sa vyskytla vyrazka podrazdenia pod polami
snimacov zariadenia a iné kozné problémy.

V nasledujucej tabulke je uvedené, ako casto sa v tejto klinickej Studii vyskytli zavaziné
zdravotné problémy u pacientov pouZivajucich lie¢ebnu sdpravu Optune Lua spolu s liekmi
proti rakovine. Liecebnd suprava Optune Lua spésobila len podrazidenie koZe. Zvy$né
zdravotné problémy boli sp6sobené samotnou rakovinou alebo liekmi proti rakovine
pouzivanymi spolu so zariadenim.

Liecebna suprava Optune Lua spolu s liekmi

Zdravotny problém
ClrEai [Relalz proti rakovine

Znizenie poctu bielych a ¢ervenych krviniek 18 z 80 ucastnikov (23 %)

VSeobecné poruchy 6 z 80 ucastnikov (8 %)

Vyrazka pod polami snimacov zariadenia a iné | 4z 80 Ucastnikov (5 %)
kozné problémy

Poruchy dychania 4 z 80 ucastnikov (5 %)
Zvracanie a vredy 3 z 80 Ucastnikov (4 %)
Srdcové poruchy 3 z 80 Ucastnikov (4 %)
Infekcie 2 z 80 Ucastnikov (3 %)
Svalové poruchy 1z 80 ucastnikov (1 %)
Poruchy obli¢iek 1z 80 ucastnikov (1 %)
Poruchy pecene 1z 80 ucastnikov (1 %)

NiZsie je uvedeny zoznam moznych problémov spojenych so spravnym alebo nespravnym
pouzivanim lie¢ebnej supravy Optune Lua.

e Toxicita koZe suvisiaca s lie¢bou

Alergicka reakcia na naplast alebo na gél

Prehriatie ITE Transducer Array veduce k bolesti a/alebo lokalnym popaleninam koze
Infekcia v miestach kontaktu ITE Transducer Array s koZou

e Lokalne teplo a pocit mravcenia pod ITE Transducer Array

e Reakcia v mieste zdravotnickej pomocky

e Svalové zasklby

e Poranenie koze/kozny vred
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4. MECHANIZMUS UCINKU A VYKONU

Vas lekar vam predpisal lieCebnu supravu Optune Lua na domdce pouZitie, pretoZe ste
vhodnym kandidatom na lie¢cbu pomocou tohto zariadenia.

Lekar moze predpisat lieCebnu sipravu Optune Lua na lie€bu pacienta s mezotelidmom, ktory
sa neda vylieCit chirurgickym zdkrokom alebo ozarovanim.

Liecebna suprava Optune Lua sa pouZiva sucasne s pemetrexedom a cisplatinou alebo
karboplatinou (druhy liekov proti rakovine).

LieCcebna suprava Optune Lua je prenosné zariadenie. Vytvara elektrické polia, ktoré sa
nazyvaju polia liecby nadorov (,TTFields”). ITE Transducer Arrays pripojené k zariadeniu
doddvaju TTFields do vasho hrudnika. TTFields su uréené na nic¢enie rakovinovych buniek pluc.

Zariadenie a batéria sa nosia v taske cez rameno. Mali by ste ju pouzivat ¢o najviac.

V tejto prirucke sa vyraz ,lieCebnd stprava Optune Lua“ vztahuje na generdtor TTFields
(nazyvany aj ,zariadenie”), pripojovaci kabel, napajaci zdroj, batérie, nabijacku batérii a ITE
Transducer Arrays.
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5. PREHLAD LIECEBNEJ SUPRAVY OPTUNE LUA A ITE TRANSDUCER
ARRAYS

Mozno budete moct pouzivat lieCebnd stpravu Optune Lua sami alebo budete potrebovat
pomoc lekdra, ¢lena rodiny alebo iného opatrovatela.

Lie¢ebnd sudpravu Optune Lua pouzivajte ¢o najviac hodin denne. Mézete si robit kratke
prestavky na osobné potreby.

Pri zacati liecby vas lekdr alebo zastupca spolocnosti Novocure naucia, ako zariadenie
pouzivat, ako vymenit polia snimacov, ako nabijat a vymieriat batérie a ako zariadenie zapojit.
Zéastupca spolo€nosti Novocure vas tiez naudi, ¢o robit, ak sa ozve alarm, a poskytne vam
telefénne &islo na zavolanie na technickd podporu. Po tomto kratkom sSkoleni, v pripade
potreby s pomocou ¢lena rodiny alebo opatrovatela, budete moct spravne pouZivat liecebnu
supravu Optune Lua.

Budete tieZ schopni vymenit batérie, nabit batérie a vymenit polia snimacov podla potreby.

Zariadenie mozete prenasat, ked pouzivate batériu. Pocas nosenia zariadenia v taske na
rameno mozete pokraCovat vo svojom beznom kazdodennom Zivote. Lieéebnd sUprava
Optune Lua obsahuje Styri nabijatelné batérie. Kazda batéria vydrzi az dve hodiny. Na spanie
alebo inokedy, ked planujete chvilu zostat na rovnakom mieste, pripojte zariadenie do
Standardnej zasuvky.

LieCebna suprava Optune Lua nepotrebuje pravidelnd udrzbu. Zariadenie tiez nema Ziadne
nastavenia, ktoré by ste mohli zmenit. Jediné, ¢o musite urobit, je skontrolovat, ¢i ma
zariadenie napdjaci zdroj (nabitu batériu alebo je zapojené do siete) a ZAPNUT a VYPNUT ho.
Ak zariadenie nefunguje, zaznie alarm. Priru¢ka na rieSenie problémov je uvedena v tejto
prirucke (éast 12).

MobZete tieZ volat na telefonne Cislo technickej podpory 24 hodin denne (Cast 13).

Polia snimacov vymienajte aspon dvakrat tyzdenne. Prestavky v liecbe obmedzte na minimum.
Lie¢bu mozete prerusit kvoli osobnym potrebam, ako su kdpanie, cvicenie alebo kedykolvek,
ked potrebujete planovanu prestavku v liecbe. Na vymenu poli snimacov budete musiet liecbu
zastavit (VYPNUTIM zariadenia). Ak sa chcete osprchovat, odpojte polia snimacov od
zariadenia (polia snimacov nechajte na hrudniku) a hrudnik si zabalte nepremokavym obalom,
aby sa nenamocil. Uplne sa osprchovat a namotit si celé telo mdzete vtedy, ked nemate na
sebe polia snimacov (napriklad ked'ste ich zloZili, ale pred vymenou za novy par).
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1. Napajaci zdroj Optune Lua (SPS9200)

Nabijacka pre batériu Optune Lua (ICH9100)
ITE Transducer Array (malé: ITE1013B, ITE1013W)
(velké: ITE10208B, ITE1020W)
4. Pripojovaci kdbel Optune Lua (CAD9100)
5. Batéria Optune Lua (IBH9200)

Generator elektrického pola Optune Lua™ — zariadenie (TFT9200)

Ziadne Upravy tohto vybavenia nie st povolené.
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Zariadenie

No vk wN e

e Optune Lua je automatické zariadenie.

e Liecba TTField by mala byt zapnuta ¢o najnepretrzitejsie (minimalne 18 hodin denne,
7 dni v tyZzdni). Prestavky v lieCbe by mali byt ¢o najkratsie.

e Budete sa musiet naudit, ako ho umiestnit do tasky, pripojit batériu a ovladat
zariadenie

e UmoZnia vam to nasledujuce ovladacie prvky:

Zadna Cast’ Predna Cast’

Port napajacieho zdroja

Spinac Optune Lua

Zasuvka pripojovacieho kabla (CAD)

Indikatory POWER (NAPAJANIE)/ BATTERY (BATERIA)/ERROR (CHYBA)
Tlac¢idlo ON/OFF (ZAP/VYP) TTFields

Tlacidlo testu batérie

Meradlo batérie
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6. SLOVNIK SYMBOLOV

Postupujte podla ndvodu na pouZitie

Zdravotnicka pomécka

Informdcie o vyrobcovi:
Novocure GmbH, Business Village D4, Park 6/Platz 10, 6039 Root,
Switzerland

Cislo modelu

REF

Cislo dielu

SN

Sériové Cislo

LOT

Cislo $arze

UDI

Unikatny identifikator pomocky (,,UDI“)
Znamen3, Ze zariadenie obsahuje jedine¢nu informdaciu identifikujucu
zariadenie.

]

Datum vyroby

A

g RRRR-MM

Datum pouZzitelnosti/datum exspiracie

AN

Upozornenie
Délezité informacie, ako su varovania a bezpecnostné opatrenia, ndjdete
v ndvode na poutZitie

hod

Recyklacia odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni , likvidacia
OEEZ“. Kontaktujte technicky podporu, aby ste zabezpecili riadnu
likvidaciu poli, ktoré sa vycerpaju alebo sa uz nepouzivaju.

€5

Li-ien

Batérie su litium-idnové.
Kontaktujte technicki podporu a dohodnite sa na spravnej likvidacii
opotrebovanych alebo uz nepouzivanych batérii
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Nepouzivajte opakovane.
ITE Transducer Arrays su uréené na jednorazové pouzitie a nemali by sa
opakovane pouzivat.

Oznacuje, Ze balené vyrobky su sterilné, vyrobky boli sterilizované

ozarovanim a balenie je jednotny sterilny bariérovy systém
=2 R Sterilné/metdda sterilizacie.

ITE Transducer Arrays su sterilizované gama Ziarenim

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Nepouzivajte ITE Transducer Arrays, ak je ich obal poruseny.

Chrante pred teplom a radioaktivnymi zdrojmi
Casti zariadenia Optune Lua a lie¢ebnej stpravy by sa mali uchovavat
mimo dosahu extrémneho tepla a zdrojov Ziarenia

Kéd IP: Kédovaci systém na indikaciu stupnov ochrany, ktoré poskytuje
kryt proti pristupu k rizikovym ¢astiam alebo vode.

IP21: Napadjaci zdroj chrani osoby pred pristupom k nebezpecnym
Castiam prstami. Chrani vybavenie v kryte proti vniknutiu pevnych
cudzorodych predmetov s priemerom 12,5 mm alebo vacsim a proti
vniknutiu zvislo dopadajucich vodnych kvapiek.

IP22: Zariadenie chrani osoby pred pristupom k nebezpecnym c¢astiam
prstami. Chrani vybavenie v kryte proti vniknutiu pevnych cudzorodych
predmetov s priemerom 12,5 mm alebo vaésim a proti vniknutiu zvislo
dopadajucich vodnych kvapiek, ked'je kryt nakloneny najviac o 15°. IP21:
Napajaci zdroj Optune chrani osoby pred pristupom k rizikovym ¢astiam
prstami. Chrani vybavenie v kryte proti vniknutiu pevnych cudzorodych
predmetov s priemerom 12,5 mm alebo vaés$im a proti vniknutiu zvislo
dopadajucich vodnych kvapiek.

IP22: Zariadenie Optune chrani osoby pred pristupom k rizikovym
Castiam prstami. Chrani vybavenie v kryte proti vniknutiu pevnych
vniknutiu zvislo dopadajucich vodnych kvapiek, ked'je kryt nakloneny
najviac o 15°.

Udrziavajte suché.

Pocas pouZivania zariadenia nevstupujte do miestnosti s vysokou
vlhkostou alebo nebezpeéenstvom priameho vystavenia vode.
Nepouzivajte zariadenie, ak nie je v prislusnej prepravnej taske.
Nevystavujte zariadenie priamemu dazdu.
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Len na pouZzitie vnutri
Nabijacka a napajaci zdroj su uréené len na vnutorné pouzitie

Zariadenie triedy Il podla IEC 60601-1

Pouzita cast typu BF
Symbolizuje ¢ast, ktora prichadza do styku s pacientom

Rozsah teplot skladovania

Nevystavujte teplotdm pod -5°C alebo nad 40°C - zariadenia
a doplnkové casti.

Nevystavujte teplotdm pod 5 °C alebo nad 27 °C — polia snimacov.

Rozsah vlhkosti skladovania

Nevystavujte vlihkosti pod 15 % alebo nad 93 % — zariadenia a doplnkové
Casti.

Nevystavujte vlihkosti pod 10 % alebo nad 90 % — polia snimacov.

Krehké, manipulujte opatrne

P1 P2 N1 N2 ¢ierne a biele kddovanie na pripojovacej skrinke

CE znacka s Cislom notifikovanej osoby

EC

REP

Autorizovany zastupca pre Eurdpu
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Detaily dovozcu:
Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD, Amsterdam,
The Netherlands

Spinac ON/OFF (ZAP/VYP) pre zariadenie pre nabijacku batérii:
Ked' je spina¢ v polohe I, zariadenie je ZAPNUTE a svieti zelenou farbou.
Ked' je spinac v polohe O, zariadenie je VYPNUTE
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7. SKOR AKO ZACNETE

ITE Transducer Array je lepiaca naplast, ktora dodava polia lie¢by nadorov do
hrudnika.

Na udrzanie lieCby pomocou supravy Optune Lua budete potrebovat Styri (4) ITE
Transducer Arrays (sterilné) kazdé 3 — 4 dni.

Budete sa musiet uistit, Ze mate spravne velkosti poli snimacov pre velkost vasho
trupu.

Uistite sa, Ze mate dostatocnu zdsobu ITE Transducer Arrays, ktoré vas udrZia v chode
aZ do dalsej navstevy vasho lekara.

Pred pouzitim ITE Transducer Array sa uistite, Ze je balenie uzavreté tak, Ze ho jemne
pretriete medzi palcom a ukazovdakom na vsetkych Styroch stranach. Balenie by malo
byt uzavreté zo vsetkych stran. V tesneni balenia by nemali byt Ziadne otvory. Ak
balenie nie je uzavreté, mbze dojst k poskodeniu pola snimacov. Poskodené pole
snimacov nebude fungovat sprdvne a modzie spbsobit vypnutie zariadenia.
Nepouiivajte ITE Transducer Array, ktoré bolo predtym otvorené. ITE Transducer
Arrays su uréené na jednorazové pouzitie a nemali by sa opakovane pouzivat.

ITE Transducer Arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové pouZitie.

Udriba a Cistenie — ITE Transducer Arrays sa dodavaju sterilné na jednorazové
pouzitie, nevyzaduju udrzbu, Cistenie ani dezinfekciu.

ITE Transducer Arrays sa maju sa pouzivat len s liecebnou stipravou Optune Lua.

Lekar vam ukaze, kam umiestnit jednotlivé polia na hrudniku

QSD-QR-803 EU(SK) Rev01.0 Optune Lua ITE Mezoteliom Pouzivatelska prirucka
Strana 16 z 52



8. POKYNY NA POUZITIE
8.1. Vybratie ITE Transducer Array z balenia
Otvorte priesvitny obal kazdého zo Styroch (4) ITE Transducer Arrays tak, Ze jemne

roztiahnete protilahlé okraje obalu. Pole snimacov drzte tak, ako je zndzornené na
obrazku.

8.2. Priprava koze na umiestnenie pola snimacov

1. Umyte si koZu na hrudniku a bokoch jemnym mydlom.

2. Zvysky lepidla z koZe z predchadzajucich poli snimacov odstrarnte utretim detskym
olejom.

3. Ak mate akékolvek ochlpenie na hrudi, oholte si cely trup pomocou elektrického
holiaceho strojceka. Uistite sa, Ze nezostalo Ziadne strnisko.

4. Kozu si utrite 70 % alkoholom (lekarskym — od akéhokolvek vyrobcu).
5. Ak je pokozka Cervend, naneste steroidny krém, ktory vam predpisal lekar.
6. Ak mate na koZi vredy, oSetrite ich podla pokynov osSetrujuceho lekara.

7. Pockajte aspon 30 minut a opat si jemne utrite koZzu 70 % alkoholom, aby sa ulahcilo
prifnutie poli snimacov k vasej pokozke.
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8.3. Umiestnenie poli snimacov

Raz za 3 — 4 dni (priblizne dvakrat tyZzdenne) vykonajte nasledujuce kroky na vymenu poli
snimacov: Uvedomte si, Ze ak je to prvy raz, Co pouzivate ITE Transducer Arrays, budete
ignorovat prvy krok (odstranenie).

1. Odstrante polia snimacov, ktoré uz mate aplikované na hrudniku a koZi, odlepenim
lekarskej pasky od koze.

2. Vsimnite si ¢iernu a bielu farbu konektorov pola snimacov — kazdy par rovnakej farby
bude na vasom tele umiestneny oproti sebe.

3. Odstrante vlozku pola snimacov z prvého pola snimacov. Ak je pole snimacov ohybné
a tazko zvladnutelné, pouzitie na pomoc aplikator, ako je popisané v Casti 8.4.

4. Umiestnite pole snimacov na hrudnik na rovnaké miesto ako predtym, ale posurite
pole snimacov o 2 cm, aby ste sa vyhli oblastiam so zacervenanim

5. Rovnakym sp6sobom umiestnite dalSie tri polia snimacov.

6. Pri umiestneni zadného pola (poli) snimacov budete musiet poZiadat o pomoc
priatela alebo ¢lena rodiny.

7. Pritlacte cely okraj pasky pola snimacov na koZzu.
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8.4. Odstranenie vlozky pola snimacov a pouzitie aplikatora

Na pomoc pri manipulacii sITE Transducer Arrays sa dodavaju podporné
podlozky, nazyvané aplikatory. V pripade potreby ich pouZite podla
nasledujucich pokynov:

1. Vyberte velkost aplikatora podla velkosti pola snimacov, ktoré pouzivate.
Umiestnite aplikator na tvrdy povrch tak, aby Cierna nasivka smerovala
nahor.

2. Pole snimacov po vybrati z vrecka umiestnite na aplikator tak, aby
vyberatelna vloZka smerovala nahor. Pole snimacov stredne silno pritlacte
tak, aby sa pripojilo k ¢iernej nasivke.

3. Zacnite odstranenim vrchnej vlozky. Pomaly odstranujte vlozky tak, ze
zacnete v hornom rohu v strede pola a opatrne zlUpnete vioZzku smerom
dolu. Odlupujte vlozku paralelne k povrchu, ak je to potrebné, z rozlicnych
smerov, aby ste zabezpecili, Ze pole ostane ploché a nedotknuté.
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4. Pomocou aplikatora umiestnite pole snimacov na pokozku podla
rozloZenia, ktoré vam bolo poskytnuté a dodrziavajte pokyny v ¢asti 8.3.
Zatlacte na aplikator. Ubezpecte sa, Ze snimace a okraje pasky pola
snimacov dobre priliehaju k pokozke.

5. Jemne odstranite aplikator.

6. Opaét zatlacte na pole snimacov, aby ste zabezpecili Uplny kontakt
s pokozZkou.
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8.5.

Pripojenie ITE Transducer Arrays k zariadeniu

Pripojte Styri Cierne a biele konektory pola snimacov k prislusnym Ciernym a bielym
kédovanym zdsuvkam na pripojovacom kabli Optune Lua.
Uistite sa, Ze polia snimacov sa pripdjaju nasledujucim sp6sobom:

o Predné pole snimacov (velké) sa pripdja k P1 (Cierna)

o Zadné pole snimacov (velké) sa pripaja k N1 (ierna)

o Pravé pole snimacov (bud velké, alebo malé) sa pripdja k P2 (biela)

o Lavé pole snimacov (bud' velké, alebo malé) sa pripdja k N2 (biela)

Pevnym stlacenim overte, Ci su konektory Uplne zasunuté.

Zozbierajte vodice pola snimacov dohromady a zviaZzte ich malym kuskom pasky,
kde je to vhodné.

Sponu pripojovacieho kabla si m6zZete pripnut na opasok
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8.6. Pripojovaci kabel

Pripojovaci kabel je zvinuty, pruzny kabel, ktory vedie zo zariadenia z pripojovacej
skrinky do zariadenia. Styri konektory pola snimacov (dva cierne a dva biele) su
zapojené do pripojovacej skrinky. Cierne a biele kédovanie zodpoveda polohe pola
snimacov na tele.

Pri pripdjani k zariadeniu postupujte podla pokynov:

1. Skontrolujte, ¢i Sipka na pripojovacom kabli smeruje nahor a je zarovnand so
Sipkou na zasuvke konektora zariadenia, a zapojte pripojovaci kabel.

2. Zatlacte konektor, az kym nezacujete cvaknutie. Znamena to, Ze konektor je na
svojom mieste.
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8.7. Spustenie a zastavenie zariadenia

SPUSTENIE LIECBY:

Polia snimacov by mali byt pripevnené k vasmu telu.
1. Zapojte polia snimacov do pripojovacej kablovej skrinky (pozri ¢asti 8.5 a 8.6).

2. Zapojte pripojovaci kabel do zariadenia, pricom zarovnajte Sipku konektora so
Sipkou zasuvky (pozri ¢ast 8.6).

3. K zariadeniu pripojte zdroj napajania — bud nabitd batériu (Cast 8.8), alebo
napajaci zdroj (¢ast 8.10).

4. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca.

5. Pockajte priblizne 10 sekind na dokoncenie samokontroly, kym sa nerozsvieti zeleny
indikdtor ,POWER“ (NAPAJANIE).

MUPTUNE
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POZNAMKA: Ak je nainstalovana nabitd batéria (a nie je pripojeny Ziadny napajaci zdroj),
rozsvieti sa zeleny indikator ,BATTERY“ (BATERIA). Ak je zariadenie pripojené k napéjaciemu
zdroju, bude fungovat z napajacieho zdroja a indikator ,BATTERY* (BATERIA) zhasne.

POWER
BATTERY 0]

MUPTUNE

6. Stla¢enim tlacidla ON/OFF (ZAP/VYP) TTFields aktivujte TTFields.

Indikator , TTFIELDS”, ktory sa nachadza nad tlac¢idlom ON/OFF (ZAP/VYP) TTFields, by mal
svietit namodro a zostat rozsvieteny, kym je lie¢ba ZAPNUTA.

POZNAMKA:

Ak sa modry indikator nerozsvieti, lie¢ba je VYPNUTA a mali by ste skontrolovat nastavenie a
znovu spustit postup. Ak sa ani potom kontrolky indikatorov nerozsvietia, precitajte si prirucku
na rieSenie problémov (¢ast 12). Ak mate stale problémy, kontaktujte technickd podporu
Novocure (¢ast 13).

Zelené, modré a #Ité indikatory sa v tmavej miestnosti automaticky stimia. Urovef osvetlenia
cerveného indikatora ,,ERROR” (CHYBA) je trvala.

Ak tlacidlo TTFields nestla&ite priblizne do 10 minGt po ZAPNUTI zariadenia, zaznie alarm s
oznamovacim signdlom spolu s blikajucim modrym indikdtorom , TTFIELDS”, ¢o znamena, Ze
terapia je VYPNUTA. Toto je pripomienka na spustenie terapie. Tlacidlo TTFields treba stlacit
raz, aby sa alarm stImil, a znova, aby sa spustila terapia. Modry indikator , TTFIELDS" sa potom
rozsvieti.
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ZASTAVENIE LIECBY:
Zastavenie lieCby mozno vykonat v kazdej z nasledujucich situdcii:
A. Ked zariadenie beZi spravne a vy by ste potrebovali prestavku:

1. Zastavte lie¢bu stla¢enim tlacidla TTFields. Terapia TTFields sa zastavi, ¢o je indikované
ZHASNUTIM modrého indikatora , TTFIELDS".

POZNAMKA: Napéjanie zariadenia je stale ZAPNUTE.

POWER
BATTERY

2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

B. Ak savyskytne chyba:

Ak sa vyskytne chyba, zariadenie zastavi liecbu a vyda alarm s hlasnym pipanim.
Rozsvieti sa Cerveny indikator ,,ERROR” (CHYBA) (ako je zndzornené nizsie).
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1. Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste alarm zastavili. Cerveny indikator ,ERROR“ (CHYBA)
ZHASNE. Ak zvuk alarmu pretrvdva, prejdite na dalsi krok, aby ste alarm stisili.

2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

C. Ked sa rozsvieti indikator vybitia BATTERY (BATERIA):

Ked' sa batéria vybije (priblizne po jednej hodine), vystup TTFields sa vypne (zariadenie
zastavi lie¢bu) a zaznie alarm.

POZNAMKA: Zvuk alarmu je identicky s alarmom, ktory zariadenie vydava pri vyskyte chyby.
V tomto pripade sa viak rozsvieti #lty indikator ,BATTERY“ (BATERIA) aj ¢erveny indikdtor
,ERROR“ (CHYBA).

1. Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste alarm zastavili. Cerveny indikator ,,ERROR“ (CHYBA)
ZHASNE.

2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

3. Vymernte batériu (pozri ¢ast 8.8).

POWER
BATTERY (0]

MUPTUNE
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8.8. Pripojenie a odpojenie batérie

Liecebna suprava Optune Lua sa dodava so Styrmi nabijatefnymi batériami. Zariadenie Optune
Lua vyzaduje vidy jednu batériu. Ostatné tri batérie by mali zostat v nabijacke batérii.
Ak planujete byt mimo domova dlhsie ako jednu hodinu, noste so sebou dodatocné batérie.

1. Batérie zasunte do zariadenia.

2. Batériu jemne zatlacte nadol, kym sa neozve cvaknutie, ktoré znamen3, Ze je
Uplne zapadnuta.

POZNAMKA: Davajte pozor, aby ste batériu neupustili na miesto alebo ju nepritla¢ili do
zasuvky batérie.

3. Vymerte batériu vidy, ked sa vybije (ked sa zeleny indikator ,BATTERY“ (BATERIA)
zmeni na Zlty).

Jemne stla¢te smerom nadol, aby ste Ak chcete batériu vybrat zo zasuvky, stlate
batériu zaistili na mieste. obe modré tlacidla po bokoch batérie a
zdvihnite ju.

Batérie nabijajte v nabijacke (Cast 8.9) dve aZ styri hodiny. Batérie si po vybrati z nabijacky
udrzia vacsinu svojho naboja niekolko dni, ale nakoniec sa ich ndboj strati. Batéridm neublizi,
ak ich po Uplnom nabiti ponechate v nabijacke, takze ich tam mézZete nechat, ak ich nebudete
potrebovat.

Batérie mdZete nabijat a pouzivat mnohokrat priblizne Sest az devat mesiacov. Postupom ¢asu
sa bude skracovat doba, pocas ktorej mbézu batérie napajat zariadenie (kym sa rozsvieti Zlty
indikator vybitia BATTERY (BATERIA) a zaznie zvukovy signal). Ak €as od spustenia lie¢by s
plnou batériou po alarm vybitej batérie, zvukovy signal a rozsvietenie ¢erveného indikatora
,ERROR” (CHYBA) klesne pod 50 minut, kontaktujte technickd podporu (¢ast 13), aby ste
ziskali ndhradné batérie.

Kontrolka batérie sa zmeni zo zelenej na ZIty, ked nabitie batérie klesne pod prahovu hodnotu.
Je to indikacia, Ze batéria by sa mala ¢oskoro vymenit. Lie¢ba bude pokracovat, kym bude
svietit ZIty indikator vybitia ,BATTERY“ (BATERIA), aZ kym nezaznie zvukovy signal a nerozsvieti
sa Cerveny indikator ,ERROR” (CHYBA). Ked'sa tak stane, liecba sa zastavi a zariadenie sa musi
vypnut a batéria vymenit.
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Ked'sa indikator ,BATTERY“ (BATERIA) zmeni na Zlty, existuju dva spdsoby, ako pokraovat v
liecbe:

A. Prva moZnost:
Ak sa nachdadzate v blizkosti priameho nastenného napéjacieho zdroja, pripojte napajaci zdroj
do nastennej zasuvky, aby ste zabezpedili nepretrzity terapiu. Toto sa mdze pouzit pred
Uplnym vybitim batérie a pred vydanim alarmu zariadenia. Postupujte podla pokynov:

1. Zapojte nastenny napijaci zdroj do zadnej ¢asti zariadenia Optune Lua (Cast 8.10).
LieCba pokracuje, kym indikdtor zariadenia indikuje, Ze uZ nie je napdajané z

batérie.

2. Stlacte dve modré tlacidla na oboch strandch batérie a vyberte batériu jej
zdvihnutim zo zariadenia.

3. Vybitu batériu nabite (¢ast 8.9).

4. Pokracujte v liecbe pomocou nastenného napajacieho zdroja.

B. Druha mozZnost:
Ak sa nenachadzate v blizkosti ndastenného napajacieho zdroja, postupujte podla pokynov na
vymenu batérie:
POZNAMKA: Ak je batéria Uplne vybitd, za¢nite od kroku 2.

1. Stlacenim tlacidla TTFields zastavte liecbu.
2. Vypnite zariadenie pomocou spinac (v zadnej ¢asti zariadenia).

3. Stlacte dve modré tlacidla na oboch stranach batérie a vyberte batériu jej
zdvihnutim zo zariadenia.

4. Vyberte inu plne nabitu batériu.
5. Plne nabitu batériu zasunte do zariadenia.

6. Batériu jemne zatlacte nadol, kym sa neozve cvaknutie, ktoré znamen3, Ze je
Uplne zapadnuta.

7. Preditajte si ¢ast 8.8 s kontrolou meradla batérie.

8. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca a pockajte priblizne 10 sekind, kym
zariadenie dokonci samokontrolu.

9. Spustite lie¢bu stlacenim tlacidla TTFields (Cast 8.7).

10. Pouzitu batériu vliozte do nabijacky batérii na nabijanie (¢ast 8.9).

QSD-QR-803 EU(SK) Rev01.0 Optune Lua ITE Mezoteliom Pouzivatelska prirucka
Strana 28 z 52



8.9. Nabijanie batérie

KONTROLA MERADLA BATERIE

Pocas pouzivania Optune Lua mozZete skontrolovat, kolko energie zostava vo vasej batérii.
Kontrola batérie nezasahuje do lie€by ani ju nezastavi.

Ak chcete skontrolovat kapacitu batérie, stlacte raz tladidlo v hornej Casti batérie. Kapacita

batérie sa zobrazuje na rozsvietenom meradle vpravo od tlacidla. Meradlo ukazuje od plného
(F) po prazdny (E) ako palivomer v aute.

PIné
nabitie

Nabitie
na75%

Nabitie
na 50 %

Nabitie
na25%

Vybitd

QSD-QR-803 EU(SK) Rev01.0 Optune Lua ITE Mezotelidm Pouzivatelska prirucka
Strana 29 z 52



Nabijacka batérii dobija pouzité batérie. Nabijacka batérii vyuZiva napajanie zo Standardnej
nastennej zasuvky. Kazda batéria je umiestnend v zasuvke, ktora ju pripaja priamo k nabijacke.
Pred nabijanim batérii zapojte napdjaci kdbel nabijacky do Standardnej nastennej zasuvky a
ZAPNITE spinac na zadnej strane nabijacky. Po¢as samokontroly sa rozsvietia predné kontrolky
nabijacky, potom sa mala kontrolka v strede predného panela rozsvieti nazeleno, ¢o znamena,
Ze je napajanie pripojené.

DOBITIE POUZITEJ BATERIE:

1. PouZitu batériu vlozte do jedného z troch otvorov v hornej ¢asti nabijacky. Batériu
zasUvajte, az kym nebude Uplne na svojom mieste.

2. Kontrolka priamo pred otvorom, do ktorého je batéria zapojend, bude blikat
zeleno. To znamen3, Ze sa batéria nabija. Zelend kontrolka bude blikat rychlejsie,
ked'sa batéria nabije na 95 % svojej kapacity. Pocas nabijania mbzete kontrolovat
aj meradlo batérie, aby ste ziskali informacie o mnoZstve nabitia batérie.

3. Ked'je batéria Uplne nabita (priblizne 2 az 4 hodiny), kontrolka nabijania sa zmeni
z blikajucej zelenej na trvale zelenu. Trvala zelena kontrolka zmizne po vybrati
batérie alebo po odpojeni nabijacky zo Standardnej ndstennej zasuvky.

Ak sa kontrolka na prednom paneli zmeni na ¢ervenu, znamena to, Ze doslo k poruche batérie
alebo nabijacky a mali by ste kontaktovat technicki podporu a poziadat o pomoc.
Nepouzivajte batériu, ak na nabijacke rozsvieti cervena kontrolka.

Batérie uchovavajte v nabijacke aj po ich Uplnom nabiti. Tymto sa neposkodia batérie.

1. Spinac
2. Napdjaci kdbel

Zadny pohlad na nabijacku batérii so spinaom a miestom pripojenia napajacieho kabla
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1. Zasuvka nabijanie batérie
2. Indikator napajania nabijacky
3. Indikator nabitia batérie

Predny pohlad na nabijacku batérii zobrazujuci sp6sob vkladania batérii do nabijacky

POZNAMKA: Nabijacka nie je uréena na poutzitie v pritomnosti horlavych zmesi.
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8.10. Pouzivanie napdjacieho zdroja

Ak planujete chvilu zostat na jednom mieste, napriklad ked spite, mdzete namiesto batérii
pouzit zasuvny zdroj. Na rozdiel od batérii nie je obmedzené, ako dlho mdze zariadenie
fungovat, ked pouzivate zasuvny napaéjaci zdroj. Zasuvny napajaci zdroj bude fungovat bud'so
zasuvkami USA (120 VAC), alebo s eurdpskymi zasuvkami (230 VAC).

POZNAMKA: Je normalne, e sa napdjaci zdroj pri pouzivani zahrieva. Ak je napéjaci zdroj prili$
hortci na dotyk, odpojte ho a kontaktujte technickd podporu (¢ast 13).

Ak je v zariadeni vloZend batéria a zariadenie je pripojené aj k nastennému napajaciemu
zdroju, ako preferovany zdroj napdjania sa pouzije nastenny napajaci zdroj. Ked' je nastenny
napdjaci kabel zapojeny do zasuvky, zatial ¢o je zariadenie napdjané z batérie, zariadenie sa
automaticky prepne z napdjania z batérie na napdjanie zo siete.

1. Zapojte napajaci kabel do standardnej nastennej zasuvky.

POZNAMKA:

Ak chcete pouZivat nastenny napajaci zdroj, nemusite zo zariadenia vyberat batériu.
Upozorfiujeme, Ze batéria v zariadeni sa nenabija, ked' je zariadenie pripojené k nastennému
napdjaciemu zdroju.

Ak st TTFields aktivované, nemusite ich VYPINAT.

2. Zapojte konektor napajacieho zdroja do portu napajacieho zdroja, ktory sa
nachadza na zadnej strane zariadenia (vedla spinaca).

3. Ak su TTFields uz aktivované, zariadenie sa automaticky prepne na nastenny
napdjaci zdroj bez prerusenia liecby.

4. Ak je zariadenie VYPNUTE, ZAPNITE spina¢ a pockajte priblizne 10 sekind, kym
zariadenie dokonci samokontrolu. Potom stlacenim tlacidla TTFields spustite
liecbu (ako je opisané v casti 8.7).

Pred odpojenim nastenného napdjacieho zdroja sa uistite, Ze je v zariadeni spravne vlozena
nabita batéria. Ak su TTFields aktivované, musite ich pred odpojenim nastenného napajacieho
zdroja VYPNUT. Zariadenie sa po odstraneni napajacieho zdroja vypne a znovu spusti
pomocou napdjania z batérie. V takom pripade budete musiet po dokonéeni samokontroly
stlacit tlacidlo TTFields, aby ste spustili liecbu (ako je opisané v ¢asti 8.7).

1. Odstrante konektor napajacieho zdroja zo zadnej strany zariadenia. Priblizne po
O0smich sekundach sa na prednom paneli rozsvieti indikator ,BATTERY“
(BATERIA).

2. Napdjaci zasuvny napadjaci zdroj uloZte na buduce pouZitie.
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8.11. Odpojenie od zariadenia

Existuju dva sp6soby odpojenia zariadenia na prerusenie liecby:
e Odpojenie pripojovacieho kabla od zariadenia.

e Odpojenie Styroch poli snimacov od pripojovacej kablovej skrinky.

1. Zastavte lie¢bu stlacenim tlacidla TTFields.
2. VYPNITE zariadenie pomocou spinaca.

3. Podrzte objimku zadpadky konektora a vytiahnite pripojovaci kdbel zo zasuvky.

UPOZORNENIE! Netahajte za kabel!
Teraz sa mOzete pohybovat bez zariadenia, ale stale budete pripojeni k pripojovaciemu kablu
a skrinke.

Opétovné zacatie liecby po prestavke:
1. Pripojte pripojovaci kdbel do portu so Sipkami smerujudcimi nahor.

2. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca. Pockajte priblizne 10 sekudnd, kym zariadenie
dokonc¢i samokontrolu.

3. Stlacenim tlacidla TTFields aktivujte TTFields.

Ak chcete prerusit lieCbu a uplne sa odpojit od zariadenia, odpojte polia snimacov od
pripojovacej kablove]j skrinky. Styri polia snimacov su zapojené do pripojovacej kablovej
skrinky (ako je opisané v Casti 8.5). Pripojovaci kdbel zostava zapojeny do zdsuvky zariadenia.

1. Zastavte liecbu stlacenim tlacidla TTFields.
2. VYPNITE zariadenie Optune Lua pomocou spinaca.

3. Odpoijte styri polia snimacov od pripojovacej skrinky vytiahnutim ich konektorov.

POZNAMKA: MoZno budete musiet jemne pohnut konektormi pola snimacov, aby ste ich
odstranili. Za kdbel netahajte.
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Opatovné spustenie lieCby:

1. Zapojte Styri polia snimacov do prislusnej farby (Ciernej alebo bielej) v pripojovacej
kablovej skrinke.

2. ZAPNITE zariadenie pomocou spinaca a pockajte priblizne 10 sekind, kym zariadenie
dokonc¢i samokontrolu.

3. Stlacenim tlacidla TTFields aktivujte TTFields.
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8.12. Nosenie zariadenia

Generator elektrického pola (zariadenie) aj batéria sa zmestia do prepravnej tasky. Tasku
mozno nosit jednym z troch spésobov: za rukovat na vrchu alebo cez rameno/priecne cez telo
s pripojenym prepravnym popruhom, alebo ako batoh, ako je znazornené nizsie.

POZNAMKA: Zariadenie neddvajte do inej tadky. Optune Lua ma vnutri ventilator, ktory
potrebuje prudenie vzduchu. Taska dodavana so zariadenim je navrhnuta tak, aby umoZznovala
spravne prudenie vzduchu. Ak vloZite zariadenie do tasky bez spravneho prudenia vzduchu,
mobhlo by sa prehriat a zastavit lieCbu. Ak sa tak stane, budete pocut alarm.
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9. PODMIENKY PROSTREDIA — NORMALNA PREVADZKA,
SKLADOVANIE A PREPRAVA

Vsetky komponenty liecebnej slpravy sa bezne pouZivaju za nizSie uvedenych podmienok:
e Hlavne na domace pouzitie.
e Len na poufitie vnutri (nabijacky, napdjaci zdroj)
e Nepouzivat v sprche, vani alebo umyvadle, ani pri silnom dazdi
e Nepouzivat v pritomnosti horlavych zmesi
e Moze spadnut na podlahu bez ohrozenia bezpecnosti, ale nepredpoklada sa, Ze bude
dalej fungovat

Podmienky viditelnosti: akékolvek
Cistenie: vietky komponenty lie¢ebnej sipravy mozno pravidelne &istit vihkou handri¢kou,
aby sa odstranil prach a bezné nedistoty.

Fyzikdlne prevadzkové podmienky pre vietky komponenty liecebnej sipravy:
e Rozsah tepl6t: -5 °C aZz +40 °C — zariadenie a doplnkové Casti
e Rozsah tepl6ét 5 °C az 27 °C — polia snimacov
e Rozsah relativnej vlhkosti: 15 — 93 % - zariadenie a doplnkové Casti
e Rozsah relativnej vihkosti: 10 — 90 % - polia snimacov
e Rozsah podmienok okolitého tlaku: 700 — 1060 hPa

e Rozsah tepl6t: -5 °C az +40 °C pre zariadenie a doplnkové Casti
e Rozsah tepl6t: 5 °C az 27 °C pre polia snimacov

Preprava zariadenia, doplnkovych ¢asti a ITE Transducer Arrays a doplnkovych ¢asti musi byt
mozna leteckou/pozemnou dopravou za podmienok chranenych pred poveternostnymi
vplyvmi, ako je uvedené nizsie:

e Rozsah tepl6ét: -5 °C az +40 °C

e Maximalna relativna vlhkost 15 — 93 % - zariadenie a doplnkové Casti

e Ziadne priame vystavenie vode
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10.0CAKAVANA ZIVOTNOST

Ocakéavana servisna zivotnost pre zariadenie Optune Lua a vSetky komponenty
lieCebnej stipravy je 5 rokov.

Ocakavana servisna Zivotnost ITE Transducer Arrays je 9 mesiacov.

ITE Transducer Arrays maju datum exspiracie. NepouZivajte polia po datume exspiracie.

11.LIKVIDACIA

Obratte sa na spolo¢nost Novocure, aby zabezpecila spravnu likvidaciu pouzitych poli
snimacov.

Nevyhadzujte ich do kosa.

Spolo¢nost Novocure sa obrati na miestne organy s cielom urcit spravnu metédu likvidacie
potencialne biologicky nebezpecnych ¢asti.
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12.RIESENIE PROBLEMOV

Pri volani Specialistovi na podporu zariadenia alebo na linku technickej podpory majte k
dispozicii sériové Cislo dostupného zariadenia

Problém Mozné priciny Opatrenia, ktoré sa maju prijat
Indikator POWER 1. Zariadenie nie je pripojené k 1. Ak na batériu — skontrolujte meradlo
(NAPAJANIE) zdroju napajania batérie, Ci nie je vybita. Ak je — vymernte
zariadenia sa po 2. Vybitd batéria ju za nabitd batériu alebo za napajaci
zapnuti 'zarladenla 3 Porucha batérie zdroj
nerozsvieti o . .. | 2.Skontrolujte, ¢i su zariadenie aj zdroj

4. Ak napdjaci zdroj — nie je Lo 3 AR g
. L, napdjania spravne pripojené a skuste to
spravne zapojeny do steny Jnova

5. Porucha zariadenia , . .
3. Vyhodnotte neporusenost vsetkych

konektorov. Ni¢ by sa nemalo zdat byt
poskodené alebo rozbité

6. Porucha napajacieho zdroja

4. Ak sa zariadenie nedd zapndt ani z
batérie, ani z nastenného napajacieho
zdroja, alebo ak sa zda, Ze je nieco
poskodené, zariadenie nepouzivajte

5. Zavolajte technicku podporu

Akykolvek kabel 1. Prilis velka fyzicka sila na kable | 1.Stlacenim tladidla TTFields stimte
odpojeny od pola |7 Porucha zariadenia oznamovaci signal

sn!'maéa/pripojov 2. Posudte konektory. Ak si neporusené —
acieho opatovne pripojte aznovu spustite
kébla/zariadenia terapiu

3. Ak sa nie¢o zda byt poskodené alebo
nemdze byt spravne pripojené,
nepokusajte sa pouzivat zariadenie

4. Zavolajte technicku podporu

Zariadenie spadlo Nespravne poufitie 1. Stlaéenim tlacidla TTFields zastavte
alebo je mokré terapiu

2. VYPNITE spinac

3. Odpojte od napdjania

4. Zavolajte technicku podporu
Alarm zariadenia je |1 Slaba batéria 1. Vymerite batériu, ako je opisané vyssie v

zapnuty a indikator | 2. Zariadenie je zapnuté, ale terapia| ¢asti 19

vybitia BATTERY nebola aktivovana 2. ZAPNITE lie¢bu
(BATERIA) je Zity 3. Stlacte tlacidlo TTFields, aby ste alarm
zastavili

4. Pockajte niekolko sekind a potom
znova stlacte tlacidlo TTFields

5. Ak sa rozsvietia modré kontrolky okolo
tladidla TTFields — terapia bola
aktivovana

Ak sa oznamovaci signal v priebehu
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Problém

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

niekolkych minut zopakuje:
1.Stimte oznamovaci signadl a Uplne
vypnite zariadenie

2. Odpojte vietko vybavenie a
skontrolujte, ¢i sa ni¢ nezdd byt
poskodené alebo zlomené. Ak nieco je
poskodené — pred pokusom o opatovné
zapnutie zariadenia vymernte poskodené
vybavenie

3.Znovu pripojte vSetko vybavenie v
spravnom poradi a opatovne zapnite
zariadenie. Skontrolujte, ¢ je
samokontrola dokoncenda, a stlacte
tlacidlo TTFields

4. Skontrolujte  ventilacné otvory na
zariadeni a uistite sa, Ze nie su
zablokované

5. Ak leZite, vstante a pohnite telom

6. Uistite sa, Ze polia snimacov su dobre
prilepené k telu, v pripade potreby
pridajte pasku

7. Znova spustite liecbu

8. Ak alarm pokracuje, vypnite zariadenie a
zavolajte technickd podporu

Alarm zariadenia
blika, indikator

, TTFIELDS” nad
tlac¢idlom TTFields
blikd namodro a
zazneju 3 velmi
kratke pipnutia, na
2,5 sekundy zvuk
prestane a
zariadenie opat 3-
krat pipne

Terapia vyprsala

Ak je zariadenie zapnuté priblizne
10 mindat, zaznie na fnom oznamovaci
signal, ale terapia sa nezacne.

Toto je pripomienka, aby ste spustili

terapiu a nenaznacuje poruchu.

1. Stimte oznamovaci alarm stlacenim
tlac¢idla TTFields, potom pockajte
niekolko sekind a opatovnym stlacenim
tlacidla TTFields zacnite liecbu. Modry
indikdtor okolo tlacidla TTFields sa
rozsvieti, Co znamena, Ze terapia je teraz
zapnuta

2. Ak sa vyskytnu dalSie alarmy, precitajte
si nasledujuce opisy rieSenia problémov
v tejto Casti.

Indikator vybitia
BATTERY (BATERIA)
zostava rozsvieteny
aj po vymene
batérie

1. Porucha nabijacky
2. Porucha batérie
3. Porucha zariadenia

1. Vymente batériu za dalSiu nabitu
batériu

2. Ak sa problém neodstrdni — zavolajte
technickd podporu
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Problém

Mozné priciny

Opatrenia, ktoré sa maju prijat

Pri zapnuti
zariadenia zaznie
nepretrzity
oznamovaci alarm
a vsetky kontrolky
zostanu zapnuté na
neurcito.
Zariadenie
nedokonci
samokontrolu.

1. Zariadenie je prili$ horuce
2. Porucha zariadenia
3. Vypadok zdroja napdjania

1. Zariadenie Uplne vypnite pomocou
spinaca

2. Skontrolujte, ¢i zariadenie nie je na
dotyk horuce

3. Pripojte zariadenie k inému zdroju
napajania a skuste ho znovu zapnut

4. Ak sa zariadenie neda zapnut ani z
batérie, ani z ndstenného napajacieho
zdroja alebo ak sa zdd, Ze je nieco
poskodené, kontaktujte  technicku
podporu

Zacervenanie koze
pod polami
snimacov

Casty vedlajsi G¢inok

1. Pri vymene poli snimacov pouZivajte
steroidny krém predpisany lekdrom.

2. Umiestnite polia snimacov na miesto
posunuté o 3/4 palca (2cm) od
posledného miesta (tak, aby bol lepiaci
gél medzi ¢ervenymi znackami).

Ak sa zaCervenanie zhorsi:

1. Navstivte svojho oSetrujuceho lekara

Blistre pod polami
snimacov

Zriedkavy vedlajsi ucinok

Navstivte svojho osetrujuceho lekara

Svrbenie pod
polami snimacov

Zriedkavy vedlajsi ucinok

1. Pri vymene poli snimacov pouZivajte
steroidny krém predpisany lekdrom.

2. Umiestnite polia snimacov na miesto
posunuté o 3/4 palca (2cm) od
posledného miesta (tak, aby bol lepiaci
gél medzi ¢ervenymi znackami).

Ak sa svrbenie zhorsi:

1. Navstivte svojho oSetrujuceho lekara

Bolest pod polami
snimacov

Zriedkavy vedlajsi ucinok

1. Zastavte liecbu

2. Navstivte svojho oSetrujuceho lekara

QSD-QR-803 EU(SK) Rev01.0 Optune Lua ITE Mezotelidm Pouzivatelska prirucka

Strana 40 z 52




13.POMOC A INFORMACIE

Ak potrebujete technickd podporu, obréatte sa na svojho $pecialistu na podporu zariadeni.
Jeho kontaktné udaje vam budu poskytnuté samostatne.

Pre technicki podporu odoslite e-mail na support@novocure.com alebo
patientinfoEMEA@novocure.com.

Odoslite e-mail technickej podpore a poziadajte o pomoc s prevadzkou lieCebnej supravy,
rieSenim problémov s alarmami alebo o ndhradné diely ¢i polia snimacov.

Pri kontaktovani opiSte problém a poskytnite nasledujiuce informdcie:
MENO (meno/priezvisko)

E-MAIL

TELEFON (volitelny)

KRAJINA:

OTAZKA:

Ak pocitite akukolvek zmenu vasho zdravia alebo akékolvek vedlajsie ucinky liecby, zavolajte
lekarovi, ktory vas lieci.

Batérie lieCebnej supravy obsahuju litium-idonovy materidl a nesmd sa kontrolovat ako
batoZina pri cestovani osobnym lietadlom. M6Zu sa prepravovat v kabine pre cestujicich. Ak
mate otazky tykajlce sa cestovnych obmedzeni, obratte sa na DSS.

Pozndmka: Zariadenie Optune Lua a polia snimacov aktivuju detektory kovov.

Pri cestovani do inej krajiny so zariadenim Optune pouzivajte vhodny elektricky kabel, ktory
bol dodany s lie¢ebnou supravou Optune Lua. S lie¢ebnou supravou Optune Lua sa nemaju
pouzivat cestovné adaptéry.

Ak sa u vas vyskytne zdvazna nehoda, ku ktorej dojde pocas pouZivania liecebnej supravy
Optune Lua a ITE Transducer Arrays, mali by ste ju nahlasit vyrobcovi (Novocure) a
zodpovednému organu ¢lenského statu, v ktorom mate pobyt.
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14.SLOVNIK

Rakovina — abnormalne delenie buniek, ktoré sa Siri bez kontroly

Karboplatina — typ lieku proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu mezoteliému
Chemoterapia — liek pouZivany na nicenie rakovinovych buniek

Cisplatina — typ lieku proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu mezoteliomu
Klinické skasanie — vyskumné skusanie, do ktorého su zapojeni ludia
Kontraindikacie — situdcie, ked' sa lie¢ba nema pouzit

CT sken — postup, ktory vyuZiva Ziarenie na vytvorenie snimok oblasti vnutri tela

Generator elektrického pola (zariadenie) — prenosné zariadenie na dodavanie TTFields do
pluc pacientov s MPM

Lokalne — v jednej Casti tela
Mezotelidm — typ rakoviny, ktory postihuje vystelky pluc

LieCebna suprava Optune Lua® — generator elektrického pola a dalsie ¢asti vratane batérii,
nabijacky, pripojovacieho kabla, napdjacieho zdroja a ITE Transducer Arrays

Pemetrexed — typ lieku proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu mezoteliomu
Progresia — ked'sa rakovina po liecbe vrati

Ozarovanie — liecba zahrffajuca rontgenové Ziarenie, ktoré sa pouziva na usmrtenie
nadorovych buniek

Steroidy — pri pouZziti na kozi liek, ktory méze znizit zapal
Systémovy — v celom tele
Lokalny — na povrchu koze

Pole snimacov — lepiace obvazy, ktoré drZia izolované keramické disky, ktoré dodavaju
TTFields do hrudnika

TTFields — polia lieCby nadorov: Striedavé elektrické polia, ktoré sa pomocou poli snimacov
dodavaju do casti tela so solidnym nddorom. Preukazalo sa, Ze polia ni¢ia nadorové bunky

Ndador — abnormalny rast tkaniva
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15. PRiISLUSNE NORMY

Elektronické komponenty lie¢ebnej stipravy Optune Lua a sterilné polia snimacov spifiaju
najnovsie vydania nasledujucich bezpeénostnych noriem:

e EN 60601-1, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1: VSeobecné poziadavky na
bezpectnost

e EN 60601-1-2, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1-2: VSeobecné poziadavky na
bezpetnost — Pridruzend norma: Elektromagnetickd kompatibilita — PoZiadavky
a skusky

e EN 60601-1-11, Zdravotnicke elektrické pristroje — ¢ast 1-11: VSeobecné poziadavky
na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Pridruzend norma:
PoZiadavky na zdravotnicke elektrické pristroje a zdravotnicke elektrické systémy
pouzivané pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v domdacom prostredi

e EN60601-1-6, Cast 1-6: VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — Pridruzena norma: Pouzitelnost

e EN 62366-1 — Aplikacia inZinierstva pouZitelnosti na zdravotnicke pomaocky

e EN 62304 — Softvér zdravotnickych pomocok. Procesy Zivotného cyklu softvéru
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16. MEZOTELIOM

Co je rakovina vystelky pltc?

Zjednodusene povedané, rakovina pluc je rast buniek, ktoré tvoria nador v plucach.
Mezotelidm je typ rakoviny pluc, ktory sa vyvija z vystelky pltc. Tak ako kazda ind forma
rakoviny, aj tieto nadory sa mozu rozsirit do inych ¢asti pltc a dokonca aj do zvysku tela. ESte
predtym, ako nador narastie a rozsiri sa, moze spdsobit problémy s dychanim, kasel, krvacanie
a iné problémy. Priznaky rakoviny pltc zavisia od toho, kde a aky velky je nador.

KaZzdorocne je v USA diagnostikovany mezoteliém priblizne u 3000 pacientov. Mezoteliom je
zvyCajne spOsobeny vystavenim azbestu pri praci. Mezoteliém je velmi zavazné ochorenie.
Menej ako 5 % pacientov s mezotelidmom Zije po 5 rokoch aj pri poutziti najlepSej dostupnej
liecby.

D4 sa liecit rakovina vystelky plic?

V slcasnosti existuju Styri hlavné moznosti lieCby mezoteliomu:
e Chirurgicky zakrok — len malo pacientov mozno vyliedit odstranenim celého nadoru
e Ozarovanie — po chirurgickom zakroku niektori pacienti podstupuju radioterapiu

e Lieky proti rakovine — vacSina pacientov s mezotelidmom uziva lieky proti rakovine.
Existuje niekolko schvalenych liekov na liecbu mezoteliému.

e LieCebna suprava Optune Lua spolu s liekmi proti rakovine

Radioterapia a chirurgicky zdkrok mézu pomoéct ludom s mezotelidmom zit dlhsie, ako keby
nemali Ziadnu liecbu. Pridanie liecebnej supravy Optune Lua k liekom proti rakovine mo6ze
pomdct ludom s mezotelidmom Zit dlhsie ako pri samotnych liekoch proti rakovine.
Chirurgicky zakrok, oZarovanie a lieky proti rakovine maju vedlajsie ucinky. Tieto vedlajsie
ucinky zahfriaju bolest, vypadavanie vlasov, podrazdenie koZze, nevolnost, vracanie, stratu
chuti do jedla, ucinky suvisiace s dychanim a Unavu. Liecebna suprava Optune Lua vedie u
mnohych ludi k problémom suvisiacim s koZzou pod polami snimacov.
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17.EMITOVANE ZIARENIE A ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Zariadenie Optune Lua a priloZend nabijacka batérii (ICH9100) a napajaci zdroj (SPS9200)

vyZaduju osobitné bezpeénostné opatrenia tykajlice sa EMC a musia sa inStalovat a uviest do

prevadzky v sulade s informaciami EMC uvedenymi nizsie.

Prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia mé6zu ovplyvnit lieéebnd stpravu Optune

Lua a priloZenu nabijacku batérii.

Zariadenie Optune Lua (TFT9200) sa ma pouzivat len s nasledujicimi kablami a doplnkovymi

Castami:
1. pripojovaci kabel (CAD9100)
2. ITE Transducer Arrays ( ITE1013; ITE1020;)
3. batéria (IBH9200)
4. napdjaci zdroj (SPS9200)
5. nabijacka batérii (ICH9100)
6.

dizkou 1,5 m

netienené sietové kable na striedavy prud pre vnutorné pouzitie len s maximalnou

Pouzitie prislusenstva, ¢asti a kablov inych, ako si uvedené, mdze mat za nasledok zvysené
EMISIE alebo znizenti ODOLNOST lie¢ebnej stpravy Optune Lua.

Tabulka 1 — Usmernenie a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE — pre vietky
ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Liecebna suprava Optune Lua je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené
dalej. Zakaznik a pouZzivatel lie€ebnej supravy Optune Lua by mali zabezpedit, aby sa stprava pouZivala v

Test emisii

takomto prostredi.

Zhoda

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

61000-3-2

Kolisanie napatia/blikanie
IEC 61000-3-3

Vykazuje sulad

Radiofrekvencné emisie Skupina 1 LieCebna suprava Optune Lua pouZiva RF energiu iba

CISPR 11 na svoje vlastné fungovanie. RF emisie su preto velmi
nizke a nie je pravdepodobné, ze by sp6sobili rusenie
elektronického zariadenia v blizkosti.

Radiofrekvencné emisie | Trieda B LieCebna suprava Optune Lua je vhodna na pouZitie vo

CISPR 11 vSetkych zariadeniach vratane domdcich zariadeni a
zariadeni priamo pripojenych na verejnu

Harmonické emisie IEC Trieda A

nizkonapatovu siet, ktora zasobuje budovy pouZivané
na domace ucely.
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Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su urcéené na pouzitie v nizSie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel nabijacky ICH9100 a napdjacieho zdroja

SPS9200 musia zabezpedit, aby sa pouzivali v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Radiofrekvenéné emisie CISPR 11 |Skupina 1 Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 vyuzivaju
RF energiu len na svoju vnutornu funkciu.

RF emisie su preto velmi nizke a nie je pravdepodobné,
aby vyvolali nejaké rusenie elektronickych zariadeni v

blizkosti.
Radiofrekvenéné emisie CISPR 11 | Trieda B Nabijacka ICH9100 a napdjaci zdroj SPS9200 su vhodné
na poutZitie vo vsetkych zariadeniach vratane domdcich
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A zariadeni a zariadeni priamo pripojenych na verejnu
Kolisanie napatia/blikanie IEC Vykazuje nlzléona[f)ato,vvu IS|et, ktora zasobuje budovy pouzivané
61000-3-3 sulad na domace ucely.

Vystraha: Lie¢ebnd stiprava Optune Lua, nabfjacka ICH9100 a napdjaci zdroj SPS9200 by sa
nemali pouZivat v blizkosti iného zariadenia alebo ukladat na iné zariadenie.
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Tabulka 2 — Usmernenie a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST pre vietky ME

ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Liecebna stuprava Optune Lua (model NovoTTF-200T) je uréena na pouZitie v elektromagnetickom prostredi,
ktoré je uvedené dalej. Zakaznik a pouzivatel lie€ebnej supravy Optune Lua by mali zabezpecit, aby sa

Test emisii

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

sUprava pouzivala v takomto prostredi.

IEC 60601
Urover testu

+8 kV kontakt,
+2 KV, £4kV,
+8 kV, £15 kV vzduch

Miera zhody

+8 kV kontakt,
2KV, 4KV,
+8 kV £15 kV vzduch

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Podlahy by mali byt drevené,
beténové alebo z keramickych
dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickymi materidlmi, relativna
vlhkost ma byt minimalne 30%.

Rychle elektrické prechodové
javy/skupiny impulzov 1EC 61000-
4-4

12 kV pre napdjacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

+2 kV pre napajacie vedenia

+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

100 kHz opakovaci kmitocet

Kvalita sietového napatia by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

10,5 kV, £1 kV z vedenia na
vedenie

0,5 kV, £ 1 kV, +2 kV z
vedenia na uzemnenie

+0,5 kV, £1 kV z vedenia na vedenie
+0,5 kV, £ 1 kV, £2 kV z vedenia na
uzemnenie

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napatia, kratke prerusenia
a kolisanie napdtia na vstupnych
napadjacich vedeniach

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

% UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cyklov
Jedna faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklu

0% UT; 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0% UT; 1 cyklu

a

70 % UT; 25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300 cyklu

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Magnetické pole sietovej
frekvencie
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magnetické polia sietovej
frekvencie by mali byt na drovni
charakteristickej pre  typické
miesto v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je napétie striedavého pridu zo siete pred aplikovanim testovacej Grovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su urcené na poutzitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel nabijacky ICH9100 a napdjacieho zdroja SPS9200 musia zabezpedit, aby

Test emisii

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

sa pouzivali v takomto prostredi.

IEC 60601
Urover testu

+8 kV kontakt
+2 KV, +4 kV,
+8 kV, 15 kV vzduch

Miera zhody

+8 kV kontakt
+2 KV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV vzduch

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Podlahy by mali byt drevené,
beténové alebo  z keramickych
dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickymi materidlmi, relativna
vlhkost ma byt minimalne 30%.

Rychle elektrické prechodové
javy/skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

12 kV pre napajacie vedenia
+1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

+2 kV pre napajacie vedenia

t1 kV pre vstupné/vystupné
vedenia

100 kHz opakovaci kmitocet

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Nahla zmena napatia
IEC 61000-4-5

10,5 kV, +1 kV z vedenia na
vedenie

0,5 kv, +1 kv, +2 kV z
vedenia na uzemnenie

10,5 kV, £1 kV z vedenia na vedenie

+0,5 kV, +1 kV, +2 kV z vedenia na
uzemnenie

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a kolisanie napatia
na vstupnych napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

% UT; 1 cyklus

a

70 % UT; 25/30 cyklov
Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300 cyklu

0% UT; 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° a 315°

0% UT; 1 cyklu

a

70 % UT; 25/30 cyklov h)

Jedna faza: pri 0°

0 % UT; 250/300 cyklu

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Magnetické pole sietovej
frekvencie
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia sietovej
frekvencie by mali byt na Urovni
charakteristickej pre typické miesto
v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je napétie striedavého pridu zo siete pred aplikovanim testovacej Grovne =120 V a 230 V
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Tabulka 3 — Usmernenie a vyhldsenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST - pre
ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY, ktoré nesltzia na PODPORU ZIVOTA

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

LieCebna suprava Optune Lua je ur¢ena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je uvedené dalej.
Zakaznik a pouzivatel lieéebnej sipravy Optune Lua by mali zabezpedit, aby sa siprava pouzivala v takomto
prostredi.

Test odolnosti

Vedena RF IEC 61000-4-
6

Vyzarovana RF IEC

61000-4-3

Uroveri testu podla
IEC 60601

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6 Vv pasmach ISM
Medzi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz
(Tabulka 8.5.1)

10V/m

Miera zhody

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V v pasmach ISM
medzi 0,15 MHz a 80
MHz

80 % AM pri 1 kHz
10V/m

80 MHz a7 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia by sa
nemali pouZivat blizSie k Ziadnej Casti lieCebnej supravy
Optune Lua vratane kéblov, ako je odporidana vzdialenost
vypocitana podla rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca.

Odporuéana vzdialenost odstupu

6
d—E\/P

Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimalna vzdialenost
odstupu v m, a E je UROVEN TESTU ODOLNOSTI vo V/m.

Intenzita pola pevnych radiofrekvencnych vysielacov uréend
na zaklade elektromagnetického prieskumu pracoviska? by
mala byt mensia ako Urover zhody v kazdom frekvenénom
rozsahu.

RuSenie sa méze vyskytnut v blizkosti zariadenia oznaéeného
tymto symbolom:

()

VyZarované pole v
tesnej blizkosti

Norma IEC
61000-4-39

8 A/m 30 kHz CW

65 A/m 134,2 kHz
s impulzovou
moduléaciou 2,1
kHz

7,5 A/m 13,56
MHz s impulzovou
modulaciou 50 kHz

5 cm vzdialenost

POZNAMKA Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje vstrebavanie a
odraz od Struktur, predmetov a ludi.

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zakladfiovych stanic pre radiové (mobilné/bezsnurové) telefony a
pevné mobilné radiové, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie nemozno
presne teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych RF vysielacov by
sa malo zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak merana sila pola v mieste, v ktorom sa pouziva
lieCebna suprava Optune Lua, prekroci vyssie uvedenu platnu uroven zhody pre RF energiu, liecebna stiprava Optune
Lua by sa mala pozorovat, aby sa overila jej normélna prevadzka. Ak sa zisti abnormalny vykon, méZu byt potrebné
dalSie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie lieCebnej supravy Optune Lua.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 su uréené na pouZitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel nabijacky ICH9100 a napajacieho zdroja SPS9200 musia zabezpedit, aby sa
pouzivali v takomto prostredi.

Test odolnosti

Vedend RF IEC
61000-4-6

VyZarovana RF IEC
61000-4-3

Uroveri testu podla
IEC 60601

3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V v pasmach ISM
Medzi 0,15 MHz a
80 MHz

80 % AM pri 1 kHz
(Tabulka 8.5.1)

10V/m

Miera zhody

3V
0,15 MHz — 80 MHz
6V v pasmach ISM

medzi 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Pri nabijacke ICH9100 a napajacom zdroji SPS9200, vratane
kablov, sa nemaju pouzZivat prenosné a mobilné
radiofrekvenéné komunikacné zariadenia blizsie, neZ je
odporucany odstup vypocitany z rovnice tykajucej sa
frekvencie vysielaca.

Odporucana vzdialenost odstupu

6
d—E\/P

Kde P je maximalny vykon vo W, d je minimalna vzdialenost
odstupu vm, a E je UROVEN TESTU ODOLNOSTI vo V/m.

Intenzita pola pevnych radiofrekvencnych vysielacov
urCend na zaklade elektromagnetického prieskumu
pracoviska® by mala byt menSia ako Udroveri zhody
v kazdom frekvenénom rozsahu.

Rusenie sa moze vyskytnit v blizkosti zariadenia
oznaceného tymto symbolom:

()

POZNAMKA Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje vstrebavanie a

odraz od Struktur, predmetov a fudi.

a. Intenzitu poli pevnych vysielacov, ako napriklad zakladfiovych stanic pre radiové (mobilné/bezsnurové) telefony a
pevné mobilné radiové, amatérske radiové vysielanie, vysielanie na vinach AM a FM a televizne vysielanie nemozno
presne teoreticky predpokladat. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia z dévodu pevnych RF vysielacov by
sa malo zvazit vykonanie elektromagnetického merania pracoviska. Ak merana sila pola v mieste, kde sa pouziva
nabijacka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200, presahuje prislusnu droven zhody pre vysokofrekvenénu energiu
uvedenu vyssie, nabija¢ka ICH9100 a napajaci zdroj SPS9200 by sa mali sledovat, aby sa overila normalna prevadzka.
Ak sa zisti abnormélny vykon, mézu byt potrebné dalsie opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie

nabijacky ICH9100 a napajacieho zdroja SP$9200.

Normalna prevadzka: Lie¢ebnd suprava Optune Lua funguje spravne, ked sa rozsvietia modré LED

diddy obklopujuce tlacidlo TTFields a nezaznie Ziadny oznamovaci signal. Nabijacka ICH9100 funguje

spravne, ked' svietia vSetky LED. Napajaci zdroj SPS9200 funguje sprdvne, ked' sa rozsvietia modré LED

diddy obklopujtce tlacidlo TTFields na zariadeni Optune Lua a nezaznie ziadny oznamovaci signal.
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Tabulka 4 — Odporicané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi zariadeniami
vysokofrekvenénej energie a ME ZARIADENIM alebo ME SYSTEMY—- pre ME ZARIADENIE
a ME SYSTEMY, ktoré neslizia na PODPORU ZIVOTA

Menovity maximalny Vzdialenost odstupu na zaklade frekvencie vysielaca m

vystupny vykon vysiela¢a | 380 -390 | 430—-470 704 —787 | 800 — 960 1700 - 2400 - 5100 -
(w) MHz MHz MHz MHz 1990 MHz | 2570 MHz | 5800 MHz

Liecebna suprava Optune Lua je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované

RF poruchy kontrolované. Zakaznik alebo pouZivatel lieCebnej sipravy Optune Lua mézu poméct zabranit
elektromagnetickému ruseniu dodrZiavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a lie¢ebnou stpravou Optune Lua podla nasledujuceho
odporucania v sulade s maximalnym vystupnym vykonom komunikac¢ného zariadenia.

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

POZNAMKA: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin ovplyviiuje
vstrebavanie a odraz od Struktur, predmetov a ludi.

V pripade vysielacov, ktorych maximalny vystupny vykon sa vy$sie neuvadza, mozno odporucany odstup d v metroch (m)
stanovit pomocou rovnice vztahujlicej sa na frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielada vo wattoch
(W) podla vyrobcu vysielaca.
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